
７

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年３月５日第２７卷第５期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ５牞 Ｍａｒｃｈ ５牞 ２０１８

第一作者：崔彦，女，硕士研究生，主管药师，研究方向为临床药学和体内药物分析，（电话）０２３ －６２８７５６２８（电子信箱）ｘｉａｏｙａｎｅｒ０２８＠
１６３． ｃｏｍ。

△通信作者：叶利明，男，博士研究生，教授，研究方向为药物分析，（电子信箱）１２４４１０１０５＠ ｑｑ． ｃｏｍ。

·实验研究· ｄｏｉ：１０． ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ． １００６ － ４９３１． ２０１８． ０５． ００３

人工胃液中药用炭片对尿毒清颗粒的吸附作用研究
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摘要：目的考察人工胃液中药用炭片对常用配伍药物尿毒清颗粒中有效成分芍药苷的吸附作用。方法利用药物溶出度仪模拟人体内
环境，将药用炭片和尿毒清颗粒同时加入人工胃液中，用高效液相色谱法测定尿毒清颗粒中有效成分芍药苷的含量，并与尿毒清颗粒
单独投入人工胃液中作比较，计算吸附率。结果在人工胃液中，２． ０ ｈ内药用炭片对芍药苷的吸附率达９２． ６２％。结论药用炭片在人
工胃液中对常用剂量尿毒清颗粒中有效物质芍药苷有强大的吸附作用，服用尿毒清颗粒与药用炭片应间隔２． ０ ｈ以上。
关键词：药用炭片；配伍；尿毒清颗粒；吸附作用
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经肠道吸附毒素是慢性肾功能不全患者非透析治
疗阶段的常用方法。药用炭片用于治疗慢性肾脏疾病已
有２０年，具有不溶于水、不为消化液或细菌所分解的特

点，可从肠道吸附尿素、肌酐等尿毒症毒素，并从肠道排
出，使患者的血尿素氮、血清肌酐水平下降，以延缓肾功
能的进行性恶化犤 １ － ５ 犦。肾功能不全患者常需要合并使用
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很多药物，有些药物可被药用炭片吸附犤 ６ － ７ 犦，但目前未
见药用炭片吸附相关药物及吸附率的研究报道。本研究
中采用体外吸附的方法犤 ８ － １１ 犦，利用药物溶出度仪模拟人
体内环境进行药用炭片对尿毒清颗粒在人工胃液中的
体外吸附试验，以探讨体外吸附的程度，指导临床合理
用药，减少药物资源浪费。现报道如下。
１ 仪器与试药
１． １ 仪器

１１００型高效液相色谱仪牗Ａｇｉｌｅｎｔ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ Ｉｎｃ．，
ＵＳＡ牘 ；紫外可见光检测器（ｕｌｔｒａｖｉｏｌｅｔ － ｖｉｓｉｂｌｅ ｄｅｔｅｃｔｏｒ）；
ＲＣＺ － ８Ｂ型溶出实验仪（天津天大天发科技有限公司）。
１． ２ 试药

芍药苷对照品（中国药品生物制品检定所，批号为
ＭＵＳＴ － １７０３１９０１）；药用炭片（河北长天药业有限公司，
批号为４８１６１１２０，规格为每片３ ｇ）；尿毒清颗粒（康臣
药业＜内蒙古＞有限责任公司，批号为２０１６１２６４，规格
为每袋５ ｇ）；流动相配制用溶剂均为色谱纯，其他溶剂
均为分析纯。
２ 方法与结果
２． １ 芍药苷含量测定
２． １． １ 色谱条件犤 １２ － １５ 犦与系统适用性试验

色谱柱：Ｋｒｏｍａｓｉｌ 牗 Ａｋｚｏ Ｎｏｂｅｌ Ｉｎｃ．，Ｓｗｅｄｅｎ 牘 Ｃ１８柱
牗 ２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ牘；流动相：乙腈－ ０． ０５ ｍｏｌ ／ Ｌ
磷酸二氢钾溶液牗 １５ ∶ ８５ 牘；检测波长：２３０ ｎｍ；柱温：
３５ ℃。理论板数按芍药苷峰计算不低于３ ０００。在此色
谱条件下，芍药苷峰与其他相邻色谱峰可达到有效分
离，分离度大于１． ５。色谱图见图１。
２． １． ２ 溶液制备

取８０ ℃干燥至恒重的芍药苷对照品９． ５２ ｍｇ，精
密称定，置５０ ｍＬ容量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，
精密量取５ ｍＬ，置２５ ｍＬ容量瓶中，加水至刻度，摇匀，
即得对照品溶液牗每１ ｍＬ含芍药苷０． ０３８ ｍｇ牘。

取稀盐酸（取盐酸２３４ ｍＬ，加水稀释至１ ０００ ｍＬ，
即得）１６． ４ ｍＬ，加水约８００ ｍＬ与胃蛋白酶１０ ｇ，摇匀，
加水稀释成１ ０００ ｍＬ，即得人工胃液。

采用药物溶出度仪模拟人体内环境，参照２０１５年
版《中国药典（四部）》通则０９００特性检测法项下溶出度
与释放度测定法中第三法（小杯法）犤 １６ 犦测定，溶出介质
２００ ｍＬ（人工胃液），恒温控制在牗 ３７． ０ ± ０． ５ 牘 ℃，转速
１００ ｒ ／ ｍｉｎ，将６片药用炭片和１袋尿毒清颗粒同时投
入同一溶出杯（规格为２５０ ｍＬ）中，同时将尿毒清颗粒
单独投入盛有相同体积人工胃液的另一溶出杯中，分别
在０． ５，１． ０，２． ０ ｈ取一定量溶出液用微孔滤膜过滤，弃
去初滤液，取续滤液（自取样至滤过在３０ ｓ内完成，所
量取溶出介质的体积之和如超过总体积的１％时，补充
等体积等温度的溶出介质），即得供试品溶液。

取按处方除白芍外的其他药材和辅料制作的制剂，
按供试品溶液制备方法处理，即得阴性对照品溶液。
２． １． ３ 方法学考察

专属性试验：分别吸取一定体积的对照品溶液、供试
品溶液、阴性对照品溶液进样测定。结果表明，阴性对照
品溶液中其他成分对样品的测定无干扰。色谱图见图１。

线性关系考察：将２． １． ２项下制得的芍药苷对照品
母液，依次稀释２，４，６，８，１０倍，分别进样，记录峰面积。
以芍药苷质量浓度为横坐标、以峰面积为纵坐标绘制标
准曲线，得标准曲线回归方程Ｙ ＝ １ ４６０ Ｘ － ２． １１４，Ｒ２ ＝
０． ９９７ 牗 ｎ ＝ ６ 牘。结果表明，芍药苷质量浓度在１９． ０４ ～
１９０． ４ μｇ ／ ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：精密吸取同一对照品溶液２０ μＬ，按
拟订色谱条件连续进样６次，记录峰面积。结果的ＲＳＤ
为１． ４２％（ｎ ＝ ６），表明仪器精密度良好。

重复性试验：按２． １． ２项下供试品溶液，将尿毒清
颗粒单独投入盛有人工胃液的溶出杯中，平行操作６次，
精密吸取每个溶出杯中的供试品溶液，依法前处理后，
按拟订色谱条件进样２０ μＬ，分别记录峰面积。结果的
ＲＳＤ为２． ６８％（ｎ ＝ ６），表明方法重复性良好。
稳定性试验：取同一供试品溶液，于室温下自然放
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图１ 高效液相色谱图
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表１ 芍药苷加样回收试验结果牗 ｎ ＝ ９ 牘
样品含量
（μｇ）
２０． ９
２０． ９
２０． ９
２０． ９
２０． ９
２０． ９
２０． ９
２０． ９
２０． ９

加入量
（μｇ）
３８
３８
３８
７６
７６
７６
１５２
１５２
１５２

测得量
（μｇ）
５８． ５２
５８． ７９
５９． １６
９７． ０３
９６． ８５
９６． ３２
１７２． ５０
１７３． ２０
１７４． ００

回收率
（％）
９９． ００
９９． ７１
１００． ４４
１００． １７
９９． ９３
９９． ４０
９９． ７４
１００． ２０
１００． ６４

Ｘ
（％）

９９． ９１

ＲＳＤ
牗％ 牘

０． ５２

置，分别于０，１，２，４，８，１２，２４ ｈ时精密吸取２０ μＬ，按拟
订色谱条件进样测定。结果的ＲＳＤ为２． ５４％（ｎ ＝ ６），表
明供试品溶液室温条件下放置２４ ｈ内稳定性良好。

加样回收试验：精密量取２． １． ２项下供试品溶液共
６份，分成３组，每组按高、中、低质量浓度分别精密加
入对照品贮备液，定量稀释至刻度，进样测定，计算加样
回收率。结果见表１。

２． ２ 吸附率测定
分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各２０ μＬ，

注入液相色谱仪，按拟订色谱条件于０． ５，１． ０，２． ０ ｈ时
测定每个溶出杯中芍药苷的峰面积，计算吸附率。结果
见表２。吸附率（％）＝（１ －吸附后溶液药物峰面积／未
吸附溶液药物峰面积）× １００％。

３ 讨论
药用炭片具有发达的孔隙结构和巨大的比表面

积，临床用于治疗慢性肾脏疾病，可从肠道吸附尿素、

肌酐等有毒物质，并从肠道排出体外，可降低患者的血
尿素氮、血清肌酐水平，可代替肾脏的解毒功能，保护
健存的肾单位，并延长透析间期，减少透析次数。

肾功能不全患者常常需要合并使用多种药物，尿毒
清颗粒是常见的合并用药。本研究中利用药物溶出度仪
模拟人体内环境，用人工胃液作介质以模拟胃部环境，
考察药用炭片对尿毒清颗粒的吸附作用，结果显示，将
药用炭片和尿毒清颗粒投入同一溶出杯中后，随着时间
的推移，药用炭片对尿毒清颗粒中有效成分芍药苷的吸
附率逐渐增高，２． ０ ｈ后吸附率已达９２． ６２％。由于人体
胃排空的速度为０． ５ ～ ２． ０ ｈ，为了减少药用炭片对尿毒
清颗粒的吸附，建议二者至少间隔２． ０ ｈ以上服用。
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