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高效液相色谱法测定苦味叶下珠胶囊中没食子酸的含量
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摘要 目的  测定苦味叶下珠胶囊中没食子酸的含量 ∀方法  反相高效液相色谱法 ∀ ≤ 色谱柱 甲醇 2 磷酸水溶液为流

动相 流速为 # 检测波长为 ∀结果  没食子酸在 ∗ Λ 内与峰面积呈线性关系 平均回收率为

≥⁄为 ν ∀结论  方法简便 结果准确 可用于苦味叶下珠胶囊的质量控制 ∀
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  苦味叶下珠胶囊 • ÷ ≤ 是由苦味叶下珠提取而制成

的纯中药制剂 具有清热解毒 扶正祛邪之功效 临床上用于

乙型和丙型肝炎的治疗 ∀该制剂由苦味叶下珠组成 其所含

的没食子酸为该药的主要成分之一 而已报道的没食子酸测

定方法对杂质干扰耐受力不强 重复性较差 ∀没食子酸带有

羟基和羧基 极性较大 所以笔者采用反相柱 !梯度洗脱 以

测定没食子酸含量 这样不但能将样品中的低极性杂质干扰

除去 而且保证了测样的连续性 获得满意结果 ∀

1  仪器与试药

岛津 ≤ ∂ °高效液相色谱仪 包括 ≥°⁄ ∂ °

二极管阵列检测器 ≤ ×二元泵 ƒ 电子天平

上海精密科学仪器有限公司 没食子酸对照品 中国药品

生物制品检定所 批号 苦味叶下珠胶囊 兰州

市第二人民医院制剂室提供 甲醇 色谱醇 重蒸水 其他

试剂均为分析纯 ∀

2  实验方法与结果

2 1  色谱条件

⁄≥ ≤ 分析柱 ≅ Λ 检测波长

流动相 甲醇 磷酸水溶液 梯度洗脱条件

∗ 2 Β ∗ 2 Β ∗

2 Β 流速 # 柱温室温 进样量

Λ ∀理论板数按没食子酸对照品计算大于 ∀

2 2  供试品溶液的制备

取本品 粒 精密称定 求得平均装量后 混匀 精密称

取内容物适量 约 置 量瓶中 加入 甲醇

溶液约 称定重量 加热回流 放冷 用 甲醇补

足减失的重量 摇匀 滤过 取续滤液再经 Λ 微孔滤膜

过滤后 即得 ∀

2 3  对照品溶液的制备

精密称取减压干燥至恒重的没食子酸对照品 加 甲

醇制成 Λ # 的对照品溶液 ∀

2 4  阴性对照溶液的制备

取不含苦味叶下珠的阴性样品 按供试品溶液制备方法

制得阴性对照溶液 ∀精密吸取对照品溶液 !供试品溶液及阴

性对照液各 Λ 分别注入高效液相色谱仪 按上述色谱条

件测定 结果阴性对照在没食子酸相应的保留时间处无干

扰 色谱图见图 ∀

2 5  线性关系的考察
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