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摘要 }目的  建立降糖类中药制剂中同时检测盐酸二甲双胍等 y种化学药品的 � °�≤ ∀方法  采用 � ¼³̈ µ¶¬̄ �⁄≥ ≤t{
色谱柱

kuss °° ≅ wqy °° ox Λ°lo以离子对试液 k取庚烷磺酸钠 sqx ªo加三乙胺 tqw °�o加水至 t sss °�o用磷酸调节 ³�值至 vqx

? sqsxl2甲醇为流动相 o梯度洗脱 ~流速为 tqs °�# °¬±
p t

o检测波长为 uvv ±°∀结果  y种化学药品均能得到较好的分离 o且

在一定的进样量范围内呈现良好的线性 ∀结论  本法快速 !简便 o能同时对 y种化学药品进行定性 !定量分析 o可用于鉴定降

糖中药制剂中是否添加化学药品 ∀
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«̈ ³·¤± ¶̈∏̄©²±¤·̈ ¶²̄∏·¬²± k¦²±·¤¬± sqx ª ¶²§¬∏° «̈ ³·¤± ¶̈∏̄©²±¤·̈ ¤±§tqw °�·µ¬̈·«¼̄ ¤°¬±¨ ¬± tsss °�²©º¤·̈µo ¤§­∏¶·̈§ ·² ³� vqx

? sqsx º¬·« �v °�w l2° ·̈«¤±²̄ ¤¶·«̈ °²¥¬̄̈ ³«¤¶̈ º¬·« ·«̈ ©̄²º µ¤·̈ ²©tqs °�# °¬±
p t

q×«̈ §̈ ·̈¦·¬√¨º¤√¨̄ ±̈ª·« º¤¶¶̈·¤·uvv ±°q
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¦¤± ¥̈ °̈³̄²¼̈ § ·² ·«̈ ¬̈¤°¬±¤·¬²± ²©·«̈ ¦«̈ °¬¦¤̄ ° §̈¬¦¬±¨ ¬± ·µ¤§¬·¬²±¤̄ ≤ «¬± ¶̈̈ ° §̈¬¦¬±¤̄ ¤±·¬§¬¤¥̈ ·¬¦³µ̈³¤µ¤·¬²±¶q
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  近年来中药制剂的发展比较迅速 o但暗自添加化学药品

的行为也时有发生 o这不仅严重违反了国家的有关法律法

规 o而且极易造成药害事故 ∀特别是患者在不知情的情况下

长期 !大量服用所谓的纯中药降糖制剂 o会使药物用量掌握

不当 o引发更多的疾病 o甚至引起生命危险 ≈t  ∀因此有必要

建立灵敏 !可靠的分析方法对中药降糖制剂中非法添加的化

学药品进行测定 ∀本实验参照有关文献 ≈u 
o采用高效液相色

谱法 o利用 ⁄� ⁄检测器 o建立了降糖中药制剂中添加盐酸二

甲双胍 !盐酸苯乙双胍 !格列本脲 !格列吡嗪 !格列齐特 !格列

喹酮 y种临床常用的降糖化学药品的检测方法 ∀

1  仪器与试药

� ª¬̄̈ ±·ttss型高效液相色谱仪 o≤ «̈ °≥·¤·¬²± � qtsqst

色谱工作站 o�tvz|� 真空脱气机 o�tvtt�泵 o�tvtv�自动

进样器 o�tvty�柱温箱 o�tvtx�⁄� ⁄检测器 ~�°utt⁄电子

天平 ~³� ≥2v≤型精密酸度计 ∀

格列本脲 !格列吡嗪 !格列齐特 !格列喹酮对照品 k中国

药品生物制品检定所提供 o批号分别为 tsstvx2usswswo

tssu{t2ssstotssuy|2usswsuotssu{s2ussvstl~盐酸二甲双胍

k天津新新药业集团有限公司 o批号 } usswswszo含量为

||qth l!盐酸苯乙双胍 k山东科源制药有限公司 o批号 }

sysyssto含量为 ||qwh l~样品为市售 ~甲醇 !庚烷磺酸钠为

色谱纯试剂 o其他试剂均为分析纯 o水为重蒸水 ∀

2  方法与结果

2q1  色谱条件

色谱柱 }� ¼³̈ µ¶¬̄ �⁄≥ ≤t{
柱 kuss °° ≅ wqy °°o x Λ° l~

流动相 }离子对试液 k取庚烷磺酸钠 sqx ªo加三乙胺 tqw °�o

加水至 t sss °�o用磷酸调节 ³�值至 vqx ? sqsxo以下同 l2

甲醇 ks ∗ v °¬±}zsΒvs~v ∗ y °¬±}zsΒvsψ uxΒzx~y ∗ tv °¬±}

#xux#中国现代应用药学杂志 uss{年 tu月第 ux卷第 y期                ≤ «¬± �� �°ouss{ ⁄ ¦̈̈°¥̈ µo∂ ²̄ qux �²qy





k用磷酸调节 ³�值至 vqs ? sqsxlkzsΒvsl及甲醇 2离子对试

液 kvsΒzsl为流动相 o流速为 sqz °�# °¬±
p t

o其他同 / uqt0

项色谱条件 o取 / uqw0项供试品溶液同法测定 o与 / uqw0项结

论一致 ∀

3  讨论

3q1  何笑荣等 ≈v 报道了应用 � °�≤对阿卡波糖的测定 ∀笔

者亦曾尝试阿卡波糖的测定 o但因其极性较强 o柱保留时间

极短 o在 / uqt0项色谱条件下较盐酸二甲双胍出峰早 o受中药

制剂中极性成分干扰大 o无法检出 o尚有待进一步研究 ∀

3q2  在同一色谱条件下同时分析以上 y种降糖药物 o文献

尚未见报道 ∀由于 y种成分极性相差较大 o且中药成分复

杂 o故选择梯度洗脱进行测定 ∀其结果可见 y种降糖成分与

中药能较好分离 ∀

Ρ Ε ΦΕ Ρ Ε ΝΧΕ Σ
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p vtzq

≈3   � ∞ ÷ � o �� � ⁄o • � ÷ �o ετ αλq ⁄ ·̈̈µ°¬±¤·¬²± ²© ¦«̈ °¬¦¤̄
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摘要 }目的  建立可同时测定积雪苷缓释片释放液中的 u个指标成分 ) ) ) 积雪草苷 k ¤¶¬¤·¬¦²¶¬§̈ o� ≥l和羟基积雪草苷

k°¤§̈ ¦¤¶¶²¶¬§̈ o� ≥l的 � °2� °�≤ ∀方法  以 ⁄�� � � �≥��≤t{ kuxs °° ≅ wqy °°ox Λ° l为色谱柱 o乙腈 2甲醇 2水 kuuΒvxΒxsl为

流动相 o柱温控制在 ux ε o流速 sq{ °�# °¬±
p t

o检测波长为 usw ±° o建立了可同时用于释放液中的 � ≥和 � ≥分离测定的 � °2

� °�≤ ∀结果  方法学评价结果显示 o积雪草总苷中 � ≥和 � ≥的峰面积与浓度之间呈良好的线性 k浓度范围均为 u ∗ uss

Λª# °�
p t

oρ� sq||| |lo方法的回收率 � ≥为 ||q|h ∗ tstqsh o� ≥为 tssqvh ∗ tsvqth kν � ylo日内日间精密度小于 tq

|h ∀结论  本方法可同时测定积雪苷缓释片释放液中的 u个指标成分 ∀方法专属性强 o快速简单 o重现性好 ∀
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kuxs °° ≅ wqy °° ox Λ°l º¬·« ·«̈ ¤¦̈·²±¬·µ¬̄̈ 2° ·̈«¤±²̄2º¤·̈µkuuΒvxΒxsl ¤¶°²¥¬̄̈ ³«¤¶̈ o·«̈ ¦²̄ ∏°± ·̈°³̈ µ¤·∏µ̈ º¤¶¶̈·¤·ux

ε o©̄²º µ¤·̈ º¤¶sq{ °�# °¬±
p t

¤±§ §̈ ·̈¦·¬±ª º¤√¨̄ ±̈ª·« º¤¶¤·usw ±° q Ρ Ε ΣΥΛΤ Σ  ×«̈ ¬̄± ¤̈µµ̈¶³²±¶̈ ²©°¤§̈ ¦¤¶¶²¶¬§̈ ¤±§

¤¶¬¤·¬¦²¶¬§̈ ¥²·« µ¤±ª̈ ¶©µ²° u ·²uss Λª# °�
p t

kρ� sq||| |lo·«̈ µ̈¦²√ µ̈¬̈¶kν � yl ²©°¤§̈ ¦¤¶¶²¶¬§̈ ¤±§¤¶¬¤·¬¦²¶¬§̈ º µ̈̈ ||q|h

p tstqsh ¤±§ tssqvh p tsvqth oµ̈¶³̈ ¦·¬√¨̄¼q ×«̈ ³µ̈¦¬¶¬²±¶ ©²µ¤¶¶¤¼ ²© ¤¶¬¤·¬¦²¶¬§̈ ¤±§ °¤§̈ ¦¤¶¶²¶¬§̈ º µ̈̈ º¬·«¬± tq|h q
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