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注射用三七通舒的指纹图谱研究
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摘要 : 目的　制定注射用三七通舒的指纹图谱标准。方法　采用 HPLC法 ,利用二元梯度系统和 PDA检测器 ,选出一个分离

效果较好、信息量大的色谱条件 ,由此建立注射用三七通舒指纹图谱的测定方法 ,并利用中药色谱指纹图谱相似度评价软件 ,

对 13批注射用三七通舒进行相似度计算 ,生成标准图谱。结果　相似度均在 0195以上 ,药材、原料和制剂有良好的相关性。

结论　所建指纹图谱测定方法可有效地控制注射用三七通舒的质量。
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Abstract: O BJECT IVE　 To obtain the fingerp rint detection methods of Sanqi Tongshu for injection1M ETHOD S　HPLC method

was adop ted1Two - element gradient system and PDA detector were used to screen out an op timal chromatographic condition and infor2
mation1Based on above results, the fingerp rint detection methods of Sanqi Tongshu for injection was developed1Meanwhile, by using

the fingerp rint sim ilarity detection system, 13 batches of Sanqi Tongshu for injection were detected and analyzed1Then the sim ilarity

was calculated, and their standard fingerp rint spectrum obtained1RESUL TS　The sim ilarity factors were over 01951The research re2
sults showed that there were satisfied linear relationship in Panax notogenseng, raw medical material and the p roducts1CO NCL US IO N

　The results show that the standard fingerp rint spectrum can be used for quality control of Sanqi Tongshu for injection.
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　　注射用三七通舒是以三七通舒总提取物为原

料 ,精制后制得的中药注射剂 ,主要成分三七皂苷 ,

具有抗炎、抗肿瘤和防衰老的作用。三七及其制剂

的含量测定多采用 HPLC法 [ 1～3 ] ,为此 ,采用指纹图

谱来阐明注射用三七通舒中各化学成分。

1　实验部分

111　仪器与药品

2690高效液相色谱仪包括 996二极管阵列 /

2487检测器 (美国 W aters)。乙腈为色谱纯 ; 13批

注射用三七通舒 (华神药业有限公司 ) ;三七药材
(云南文山 ) ;三七皂苷总提取物原料 (批号 :

040501)、人参皂苷 Rg1 (批号 : 110703 - 200424)、三

七皂苷 R1 (批号 : 110745 - 200312 )、人参皂苷 Re

(批号 : 110754 - 200320 )、人参皂苷 Rb1 (批号 :

110704 - 200420) (中国药品生物制品检定所 )。

112　方法与结果

11211　色谱条件与系统适用性　色谱柱为 Syme2
try Shield C18 (250 mm ×416 mm, 5μm ) ;流动相为

乙腈 -水二元梯度系统 ;流速 110 m l·m in
- 1

;柱温

35℃;检测波长 210 nm,进样 20μl。在此条件下 ,

分别用紫外检测器和二极管阵列检测器测定供试

品 ,其中各成分的分离度好 ,色谱图见图 1。

图 1　注射用三七通舒的光谱图 ( A)和色谱图 ( B)

F ig 1　Spectrum ( A ) and chroma togram ( B) of Sanq i Tongshu

for in jection

11212　溶液的制备　分别取约 50 mg13批注射用

三七通舒 ,置 10 m l量瓶中 ,用 15%乙腈水溶液溶解
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并定容 ,摇匀 ,配成 5 mg·m l
- 1的供试品溶液 ;同法

配制对照品溶液 (522μg·m l- 1人参皂苷 Re、473μg·

m l
- 1三七皂苷 R1、152μg·m l

- 1人参皂苷 Rb1、507μg·

m l
- 1人参皂苷 Rg1 )。

11213　相似度计算 　取 13批样品 ,按“11211”项

条件测定 ,色谱图见图 2A,相似度见表 1。参照相

似度是以第 13批样品的图谱为标准 ,其他样品的相

似度与其进行比较 ;对照的相似度是指各样品图谱

与合成对照图的相似度比较 ,合成对照图见图 2B。

图 2　13批供试品溶液的色谱图 ( A)和注射用三七通舒合成对照图

( B)

F ig 2　Chroma togram s of sam ple solution ( A) and refenerce chro2
ma togram of Sanq i Tongshu for in jection( B)

表 1　注射用三七通舒的相似度 ( n = 13)

Table 1　Results of the sim ilar ity of Sanq i Shutong for in jection

( n = 13)

No. Data files
Sim ilarity

samp le solution control solution

S1 S3711711cdf 01999 01999

S2 S3710451cdf 11000 11000

S3 S3710471cdf 11000 11000

S4 S3710501cdf 11000 11000

S5 S3710531cdf 11000 11000

S6 S3710561cdf 11000 11000

S7 S3710591cdf 11000 11000

S8 S3710621cdf 11000 11000

S9 S3710651cdf 01999 01999

S10 S3710681cdf 11000 11000

S11 S3710701cdf 11000 11000

S12 S3710721cdf 11000 11000

S13 S3710751cdf 11000 11000

11214　稳定性试验 　取供试品溶液 ,分别于 0、4、

8、16、24 h进样 ,记录色谱图。供试品溶液在 24 h

内稳定 , RSD = 015%。取此溶液分别在 0、1、2、3 d

测定。以 0 d测定的色谱图为对照模式 ,计算 ,第 1、

2、3天测定的色谱图与对照模式的相似度为 0198、

0199、110。说明供试品溶液在 3 d内基本稳定。

11215　重复性考察　分别使用 3台不同的色谱仪

于不同的实验室进行试验。结果不同色谱仪上的色

谱图基本一致 ,说明方法的耐用性较好。

11216　样品的测定　保留时间分别为三七皂苷 R1

35183 m in、人参皂苷 Rg1 39187 m in、人参皂苷 Re

40189 m in、人参皂苷 Rb1 57180 m in。测定的 13批

样品中 , 4个已知成分占了总成分的 96166%。

11217　三七、原料及制剂的相关性　取 016 g过四

号筛的三七药材细粉 ,精密加入 50 m l甲醇 ,称量 ,

放置过夜 ,于 80℃水浴保持微沸 2 h,放冷 ,再称重 ,

用甲醇补足减失的重量 ,摇匀 ,过滤 ,取续滤液作为

样品溶液。分别取约 50 mg原料及制剂 ,置 10 m l

量瓶中 ,用 15%乙腈水溶液溶解并定容 ,摇匀 ,制成

5 mg·m l
- 1的供试品溶液。分别进样 ,记录色谱图

(图 3)。药材、原料和样品有良好的相关性。

图 3　三七药材 ( A)、原料 ( B)和注射用三七通舒 ( C)溶液的色谱图

F ig 3　Chroma togram s of Panax notogenseng solution ( A ) , raw

m ed ica l ma ter ia l solution( B) and sam ple solution( C)

2　讨论

以乙腈 -水梯度洗脱法分离人参皂苷类成分 ,在

210 nm处测定重复性良好 ,选其测定注射用三七通

舒指纹图谱 ,能有效地控制质量。工艺研究发现 ,药

材、原料和成品有良好的相关性。用指纹图谱技术测

定中药制剂中的共有成分 ,量化同类产品的成分差

异 ,是中药新药和仿制药品立项研究中的初步探索。
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