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补益口服液中人参皂苷 Rg1的含量测定方法

Determination of gensenoside Rg1 in BuYi oral liquid

杨万兴　　(第三军医大学附属大坪医院野战外科研究所药剂科 ,重庆 400042)

　　提　要:目的　采用薄层扫描法对补益口服液中人参皂苷 Rg1 含量进行测定。方法　样品经适当提取后点于硅胶 G

薄层板上 ,以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(16∶42∶20∶18)10 ℃以下放置的下层溶液为展开剂 , 10%硫酸乙醇显色 ,单波长反射法

锯齿扫描 ,λ=530 nm。结果　点样量在1.2～ 8.0μg 范围内呈良好的线性关系 , 其回归方程为:y=-223.4+1 468.8x , r=

0.9995;平均回收率为 98.80%, RSD=0.69%。结论　此方法简便 , 灵敏 , 数据准确 , 为复方中人参皂苷 Rg1 的含量测定提

供了一个简单可行的方法。

　　补益口服液系由人参 、枸杞 、党参 、丹参等中药组

成 ,具有提高机体免疫之功能 ,临床用于肿瘤病人放

疗 、化疗和创伤的辅助治疗口服液
[ 1]
。本实验用薄层

扫描法测定其中人参皂苷 Rg1 的含量 ,操作简便 、结果

准确 ,可作为该制剂的质控方法之一。

1　材料与方法

1.1　仪器与试药
　　日本岛津CS-9301PC 薄层色谱扫描仪;硅胶 G1(青岛海洋

化工集团);939 薄层制板器(重庆南岸贝尔德仪器厂);定量毛

细管(USA Drunmond Scientific Co);人参皂苷 Rg1 对照品(中国药

品生物制品检定所), 补益口服液(自制), 所用试剂均为分析

纯。

1.2　色谱系统
　　展开剂:氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(16∶42∶20∶18)10 ℃以下

放置的下层溶液为展开剂 , 10%硫酸乙醇溶液 , 105 ℃烘至斑点

显色清晰。薄层板:硅胶 G-0.5%, CMC-Na板 , 机器铺板 , 规格

为(10 cm×20 cm×0.4 cm), 105 ℃活化 30 min。色谱扫描参数:

λ=530 nm , 单波长反射法锯齿扫描 , 狭缝:0.4 mm×0.4 mm ,

SX=3。

1.3　对照品溶液的制备
　　精密称取人参皂苷 Rg1 对照品 , 加甲醇制成 1.2 mg ml 溶

液 ,作为对照品溶液。

2　结果

2.1　线性关系考察
　　分别精密吸取对照品溶液 1.0、2.0、3.0 、4.0 、5.0 μl ,点于同

一硅胶G 薄层板上 ,依法展开 , 显色 ,扫描测定。 以浓度为横坐

标 ,斑点面积积分值为纵坐标 , 绘制标准曲线。结果表明:人参
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皂甙Rg1 点样量在 1.2～ 6.0μg 范围内 ,浓度同斑点面积积分值

呈线性关系 ,其回归方程为:y=-223.4+1 468.8x , r=0.9995 ,

直线不通过原点 ,因此可用外标两点法计算含量。

2.2　稳定性实验
　　取对照品溶液点于薄层板上 ,展开 , 显色 , 每隔 10 min扫描

测定 1次 , 结果在 30 min 内稳定。

2.3　精密度考察
　　精密吸取对照品溶液 3.0μl , 在同一薄层板上点样 6 次 , 依

法展开 ,显色 , 扫描测定 ,测定结果 RSD为 1.4%。

2.4　干扰因素的考察
　　取缺人参的成药 ,照补益口服液制备方法制成一定体积的

溶液 , 同供试品液处理法制成空白对照液 , 依法展开 , 显色 , 扫

描测定 , 结果在人参皂甙 Rg1 相应的色谱位置处无吸收 , 表明

其它组分对人参皂甙 Rg1 的测定无干扰。

2.5　加样回收试验
　　精密量取已知含量的补益口服液样品 9.0 ml ,再精密加入

3.60 mg ml人参皂苷 Rg1 对照品液 0.4、0.6、0.8、1.0、1.0 ml , 依

法提取测定 ,见表 1。平均回收率为 98.80%, RSD=0.69%。

表 1　人参皂苷加样回收试验结果

序号 样品含有量(mg) 对照品加入量(mg) 测得量(mg) 回收率(%)

1 1.668 6 1.44 2.967 0 98.70

2 1.668 6 1.80 3.458 2 99.70

3 1.668 6 2.88 4.528 6 99.30

4 1.668 6 3.60 5.163 2 98.00

5 1.668 6 3.60 5.210 8 98.40

2.6　样品测定
　　各取供试样品 10 ml , 批号为 020406、020407、020408、

020505、020506 ,用乙醚提取 2 次 ,每次 15 ml , 弃去乙醚液 , 水溶

液继用水饱和的正丁醇提取2 次 , 每次15 ml ,合并正丁醇液 , 加

水 5 ml振摇洗涤 ,弃去水液 , 取正丁醇液蒸干 ,残渣加甲醇 2 ml

使溶解 ,作为供试品溶液。另精密吸取 5 批供试品液 4 μl与对
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照品液 2.0、4.0 μl ,分别交叉点于 5 块硅胶 G薄层板上 ,依法展

开 ,显色 , 扫描测定 ,结果见表 2。

表 2　样品实验测定结果

批号 峰面积 含量(mg ml)

020406 1 114.092 0.182 1

020407 1 173.734 0.190 2

020408 1 124.764 0.183 6

020505 1 145.096 0.186 4

020506 1 130.583 0.184 4

平均含量为 0.1854mg ml , RSD=2.0%, n=5

3　讨论

　　曾试过正丁醇-乙酸乙酯-水(4∶1∶5),氯仿-甲醇-

乙酸乙酯-水(5∶3∶2∶2)为展开剂 ,展开效果均不理

想
[ 2]
,采用本研究所用展开剂 ,阴性均无干扰 , Rf值约

为0.6;且为克服边缘效应 ,采用浸满展开剂的滤纸璧

贴层析缸来克服 。

　　采用薄层扫描法测定补益口服液中人参皂苷 Rg1

含量 ,方法简便 ,薄层分离清晰 ,斑点圆整 ,结果准确 ,

可作为本制剂的质量检测手段 。
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2.3　血 leptin检测结果

　　对照组(0.766±0.305)ng ml , 实验组(5.983±1.474)ng 

ml。实验组明显高于对照组(P<0.05)。

2.4　咽部组织的免疫组化标记观察结果
2.4.1　咽部组织中 leptin的表达情况　　Leptin 在实验组咽部

的各组织成分中呈强阳性表达 , 其中腺体周边部位表达最强。

Leptin 在对照组中呈弱阳性表达。

2.4.2　咽部组织中 leptin 受体(Ob-R)的表达情况　　实验组

咽部的各种组织成分中均有 Ob-R 强阳性表达 , 对照组中 Ob-R

呈弱阳性表达。

3　讨论

　　据统计 ,大约 80%的OSAHS 患者体形肥胖 , 并由此导致上

气道粘膜下脂肪组织浸润 , 使上气道的形态和顺应性发生改

变 ,从而引发 OSAHS。与单纯性肥胖者相比较 , 这类患者的共

同点是都存在内源性高 leptin 血症 , 这说明 OSAHS 是导致血

leptin 水平升高的直接因素[ 4] 。本实验排除了肥胖因素 , 但实

验组动物同样出现了内源性高 leptin 血症 , 这验证了文献[ 4] 中

的结论 ,即 OSAHS 可以独立导致高 leptin血症。

　　OSAHS 患者最主要的病理生理变化是低氧 , 它可以引起交

感神经兴奋 、血管紧张素分泌增加 、血压波动等 , 这些均可以导

致 leptin 水平的升高。这也可能是机体的一种适应性反应:OS-

AHS 患者多存在脂代谢异常 , 而血 leptin 水平升高不仅可以在

一定程度上对抗这种变化 , 还可能具有直接刺激呼吸中枢 , 防

止呼吸抑制的作用[ 2 ～ 4 , 6] 。从另一个角度来看 , 血清中的高 lep-

tin水平可能标志着脑脊液中 leptin 的低水平状态 , 因此也从侧

面反映了OSAHS 患者中 leptin 抵抗的存在。

　　本研究表明实验组的咽部组织中 leptin 表达明显较对照组

增强 ,患者出现内源性高 leptin 这可能是机体对脂代谢紊乱的

全身性反应在局部的表现 ,有助于防止和减轻咽部组织中的脂

肪浸润。此外 , leptin 可能还具有在外周组织中不经过中枢性

反馈而直接调节脂质代谢的作用。

　　实验组咽部组织中 Ob-R表达较对照组增强 , 说明除了下

丘脑以外 ,外周组织中也存在 leptin 受体 , 故 leptin 可能具有直

接性外周作用。这也可能是机体相应于局部组织中 leptin表达

增加的反应。但由于OSAHS 患者可能存在 leptin 抵抗(如受体

后缺陷), 因此Ob-R的功能及其表达增加对改善呼吸的作用究

竟如何 ,还尚难肯定。
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