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要!研究了转移因子胶囊的多肽与核糖含量测定方法%分别对福林酚法和紫外
C

可见分光光度法测定转移

因子胶囊多肽和核糖含量的方法进行了考察%福林酚法对牛血清白蛋白在
#$

!

#$$

$

4

.

L]

范围内线性关系良

好!

AV$?AAA$

#$平均加样回收率为
AA?BBa

$

Z:̂

为
%?#%a

&紫外
C

可见分光光度法对
Ĉ

核糖
!

!

%$

$

4

.

L]

范

围内线性关系良好!

AV$?AAAB

#$平均加样回收率
AA?AAa

$

Z:̂

为
%?$!a

%以上分析方法简便/快速/准确$可

作为转移因子胶囊多肽与核糖含量分析的方法%
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转移因子!

8*,+7.1*.,;8(*

$

=g

#是
=

淋巴细胞释放的一种能够转移致敏信息的物质$它能够特异地将

供体的细胞免疫信息转移给受体$从而增强受体的免疫功能%转移因子为具有生物活性的非均一性的小

分子混合物$其内含物包括游离氨基酸!

%"

!

%D

种#/核酸/多肽$以及
[

/

@,

/

K,

/

\

4

/

/+

等金属元素(

%

)

%

转移因子是小分子物质$不会被胃蛋白酶/胰蛋白酶分解$也不会被胃酸破坏$可口服$无抗原性$无毒副

作用和种属差异性$是一种新型而又安全的免疫制剂(

!

)

%转移因子胶囊中的主要有效成分为多肽和核苷

酸!以
Ĉ

核糖计#$可特异或非特异性地调节机体免疫状态/增强其细胞免疫和骨髓造血功能%本研究对

转移因子胶囊的多肽与核糖含量测定方法进行了探讨%

9

!

仪器与试药

紫外
C

可见分光光度计!

=5C%D$$:SK

#%牛血清白蛋白对照品/

Ĉ

核糖对照品!中国食品药品检定研

究院#&转移因子胶囊!对照药'南京瑞尔医药有限公司$批号为
!$%$%%$%

&自制供试样品'批号为
%%$#$%

/

%%$#$!

/

%%$#$#

#&碳酸钠/氢氧化钠/酒石酸钾钠/硫酸铜均为分析纯&福林酚试液按中国药典
!$%$

年版

二部附录
e>R

(

#

)配制&水为纯化水%

:

!

转移因子胶囊中多肽含量测定方法研究

:?9

!

对照品溶液的制备

取牛血清白蛋白对照品$用水制成
%L]

中含
$?!A!L

4

的溶液$即得%

:?:

!

线性关系考察

精密量取上述对照品溶液
$?$

/

$?%

/

$i#

/

$iT

/

$?B

/

$?AL]

$分别置具塞试管中$各加水至
%?$L]

$再

分别加入碱性铜试液!取氢氧化钠
%$

4

$碳酸钠
T$

4

$加水
&$$L]

使其溶解$作为甲液&取酒石酸钾
$?T

4

$

表
9

!

牛血清白蛋白含量测定线性关系考察试验结果

A+1*.9

!

HO

N

1*3L18,-*17)-87.(*3+61783

4

,83(+(.-3+1,*

*1-,83(+703

N

(.;(+81+8<181*L3+,83(+

.(*M(63+171*)L,-M)L3+

含白蛋白量.!

$

4

2

L]

Y%

# 吸光度
+

!A?! $?%#B

DB?" $?#&"

%&"?$ $?T!#

!$&?& $?B%A

!"!?D $?DB"

加水
T$ L]

使其溶解$另取硫酸铜
$?!T

4

$加水

#$L]

使其溶解$将两液混合作为乙液%临用前$合

并甲/乙两液$并加水至
T$$L]

#

%i$L]

$混匀$各

加入福林酚试液(

#

)

!取福林试液中的储备液
%

-

%"

#

&?$L]

$立即摇匀$置
TTb

水浴中准确反应
TL3+

$

置冷水浴中
%$L3+

$以相应的试剂为空白$在
"T$+L

的波长处测定吸光度$结果见表
%

%以吸光度
+

为纵

坐标$质量浓度值
#

为横坐标$绘制标准曲线$计算回

归方程得
+V$B$$#!#X$B$TBT

!

AV$?AAA$

#%结果

表明$牛血清白蛋白在
#$

!

#$$

$

4

.

L]

范围内$线性

关系良好%

表
:

!

转移因子胶囊中多肽分析的稳定性试验结果

A+1*.:

!

:8,M3-38

9

1O

N

1*3L1+8,-*17)-87(.

N

(-

9N

1

N

83<1

3+8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

时间.
0

吸光度
+

平均值
Z:̂

.

a

$?$ $?T#"

$?T $?T#B

%?$ $?T&$

%?T $?T#A

!?$ $?T#B

!?T $?T#A

#?$ $?T&%

$?T#D $?#&

:?;

!

专属性试验

为考察转移因子胶囊所用辅料对多肽含量测

定的影响$制备了不含转移因子的空白辅料胶囊$

按照
:?:

方法进行测定$结果未检出多肽$说明所

用辅料对多肽含量测定无影响%

:?@

!

稳定性试验

取转移因子胶囊!批号'

%%$#$%

#内容物适量$

加水溶解后稀释制成
%T$

$

4

.

L]

的溶液$过滤&精

密量取滤液
%?$L]

$按照
:?:

方法进行试验$每隔

$?T0

测定吸光度$试验数据见表
!

%结果显示$供

试品溶液在
#0

内稳定%

#B%

第
#
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:?B

!

重复性试验

分别取供试品!批号'

%%$#$%

#内容物适量$加水溶解后稀释制成
%!$

/

%T$

/

%D$

$

4

.

L]

的溶液$过滤$

精密量取滤液
%?$L]

$按
:?:

方法分别重复测定
"

次$各质量浓度项下的
Z:̂

均小于
!a

$试验测定重

复性好!表
#

#%

表
;

!

转移因子胶囊中多肽分析的重复性试验结果!

&V"

#

A+1*.;

!

Z1

N

1,8,M3-38

9

1O

N

1*3L1+8,-*17)-87(.

N

(-

9N

1

N

83<13+8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

!

&V"

#

含多肽量.!

$

4

2

L]

Y%

#

样品序号

% ! # & T "

平均值
Z:̂

.

a

%!$ %!!?&T %!$?$! %!$?A# %%D?D% %%A?%% %!%?D& %!$?T# %?!!

%T$ %&A?BA %T%?A# %T%?#! %T%?$% %&A?%D %T$?B% %T$?"" $?"B

%D$ %B"?A" %BA?&% %BA?%$ %D%?!T %BT?%! %D!?&D %BA?$T %?T%

:?E

!

加样回收率试验

精密称取供试品!批号'

%%$#$%

#内容物适量$加水溶解后稀释制成
!T$

$

4

.

L]

的供试品溶液&取牛

血清白蛋白对照品适量$加水制成
!T$

$

4

.

L]

的对照品溶液&分别取供试品溶液和对照品溶液
!&

/

#$

/

#"L]

$混匀$加水稀释至
%$$L]

$得多肽
%!$

/

%T$

/

%D$

$

4

.

L]

的溶液$按照
:?:

方法测定其多肽含量$

计算平均回收率'

回收率!

a

#

V

测得对照品多肽含量
理论对照品多肽含量h%$$

结果显示$平均回收率为
AA?BBa

$

Z:̂ %?#%a

%试验数据见表
&

%

表
@

!

转移因子胶囊中多肽分析的加样回收率试验结果!

&VA

#

A+1*.@

!

Z1;(61*

9

1O

N

1*3L1+8,-*17)-87(.

N

(-

9N

1

N

83<13+8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

!

&VA

#

样品序号
含多肽量!

$

4

2

L]

Y%

#

理论量 测得量
回收率.

a

平均值.
a Z:̂

.

a

% %!$ %%D?B# AD?A&

! %!$ %%A?!% AA?#&

# %!$ %%B?A! AD?!B

& %T$ %T$?DB %$$?TD

T %T$ %T!?!% %$%?&B AA?BB %?#%

" %T$ %&D?B& AA?%"

B %D$ %D#?#T %$%?D"

D %D$ %D$?%# %$$?$B

A %D$ %B"?DA AD?!B

:?F

!

各批样品多肽含量测定

表
B

!

转移因子胶囊多肽含量测定结果

A+1*.B

!

1̂81*L3+,83(+*17)-87(.

N

(-

9N

1

N

83<13+

8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

批号 含多肽量.!标示量
a

#

%%$#$% %$D?"

%%$#$! %$A?T

%%$#$# %$B?&

对照药
%$D?%

!!

取转移因子胶囊对照品和供试品内容物适量

!约相当于多肽
%TL

4

#$精密称定$置
%$$L]

量瓶

中$加水适量$振摇使其溶解$加水稀释至刻度$摇

匀$过滤$取滤液作为供试品溶液%精密量取供试

品溶液
%?$L]

$按照
:?:

方法测定$由回归方程计

算多肽含量$结果见表
T

%结果表明$各个供试样

品的多肽含量均在标示量的
A$?$a

!

%#$?$a

范

围内$符合质量标准规定%

&B%
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转移因子胶囊中核糖含量测定方法研究

;?9

!

对照品溶液的制备

精密称取
Ĉ

核糖对照品适量$用
Ta

三氯醋酸溶液溶解并制成
!$

$

4

.

L]

的溶液$摇匀%

;?:

!

线性关系考察

表
E

!

Ĉ

核糖线性关系考察试验结果

A+1*.E

!

HO

N

1*3L1+8,-*17)-87.(*3+61783

4

,83(+(.

-3+1,**1-,83(+703

N

(. Ĉ*3M(71

含
Ĉ

核糖量.!

$

4

2

L]

Y%

# 吸光度
+

!?$ $?%%&

&?$ $?!&#

"?$ $?#BT

D?$ $?T$A

%$?$ $?"TT

!!

精密量取对照品溶液
$?$

/

$?!

/

$?&

/

$?"

/

$?D

/

%?$L]

分别置具塞试管中$各加入
Ta

三氯醋酸溶液适

量至
!?$ L]

$各加入
%a

的
#

$

TC

二羟基甲苯溶液

!?$L]

$摇匀$置沸水浴中准确加热
#$L3+

$迅速冷却

至室温$以相应的试剂为空白$在
"T$+L

的波长处测定

吸光度$结果如表
"

所示%以吸光度
+

为纵坐标$质量

浓度值
#

为横坐标$绘制标准曲线$计算得回归方程

+V$B$"B&#Y$i$!T!

!

AV$?AAAB

#%结果表明$

Ĉ

核

糖在
!

!

%$

$

4

.

L]

范围内$线性关系良好%

;?;

!

专属性试验

为考察转移因子胶囊所用辅料对核糖含量测定的影响$制备了不含转移因子的空白辅料胶囊$按照

;?:

方法进行含量测定$结果未检出核糖$说明所用辅料对核糖含量测定无影响%

表
F

!

转移因子胶囊中核糖分析的稳定性试验结果

A+1*.F

!

:8,M3-38

9

1O

N

1*3L1+8,-*17)-87(.*3M(713+

8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

时间.
0

吸光度
+

平均值
Z:̂

.

a

$?$ $?#%A

$?T $?#%D

%?$ $?#%A

%?T $?#%B

!?$ $?#%"

!?T $?#%A

#?$ $?#%B

$?#%D $?#D

;?@

!

稳定性试验

取供试品!批号'

%%$#$%

#内容物适量$加
Ta

三氯醋酸溶液依法制成
T

$

4

.

L]

的供试品溶液$

按照
;?:

进行核糖含量测定$每隔
$?T0

测定吸光

度
+

$数据见表
B

%结果显示$供试品溶液在
#0

内

稳定%

;?B

!

重复性试验

取供试品!批号'

%%$#$%

#内容物适量$加
Ta

三氯醋酸溶液依法制成
&

/

T

/

"

$

4

.

L]

的供试品溶

液$按照
;?:

方法分别重复测定
"

次$数据见表
D

%

结果表明$该法测定核糖含量重复性良好%

表
G

!

转移因子胶囊中核糖分析的重复性试验结果

A+1*.G

!

Z1

N

1,8,M3-38

9

1O

N

1*3L1+8,-*17)-87(.*3M(713+8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

含核糖量.

!

$

4

2

L]

Y%

#

样品序号

% ! # & T "

平均值
Z:̂

.

a

& #?B" #?B# #?B% #?B# #?BT #?BA #?BT $?BT

T T?$% T?$& T?$" T?$# T?$% T?$& T?$# $?#A

" "?!% "?#% "?!B "?!$ "?!& "?#! "?!" $?D%

;?E

!

加样回收率试验

精密称取供试品!批号'

%%$#$%

#内容物适量$加
Ta

三氯醋酸溶液依法制成
!$

$

4

.

L]

的样品溶液$

取
Ĉ

核糖对照品溶液!

!$

$

4

.

L]

#$与样品溶液按照
%j%

比例制成含核糖量分别为
&

/

T

/

"

$

4

.

L]

的供

试品溶液$按照
;?:

方法测定其核糖含量$计算核糖回收率$数据见表
A

%结果显示平均回收率为

AAiAAa

$

Z:̂ %?$!a

%

回收率!

a

#

V

实测对照品核糖含量
理论对照品核糖含量h%$$

TB%
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表
H

!

转移因子胶囊中核糖分析的加样回收率试验结果!

&VA

#

A+1*.H

!

Z1;(61*

9

1O

N

1*3L1+8,-*17)-87(.*3M(713+8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

!

&VA

#

样品序号
含核糖量.!

$

4

2

L]

Y%

#

理论量 测得量
回收率.

a

平均值.
a Z:̂

.

a

% & #?A# AD?!T

! & &?$% %$$?!T

# & #?AD AA?T$

& T T?$% %$$?!$

T T T?$B %$%?&$ AA?AA %?$!

" T T?$! %$$?&$

B " "?$B %$%?%B

D " T?AA AA?A#

A " T?A# AD?D#

表
9I

!

转移因子胶囊中核糖含量测定结果

A+1*.9I

!

1̂81*L3+,83(+*17)-87(.*3M(713+

8*,+7.1*.,;8(*;,

N

7)-17

批号 含核糖量.!标示量
a

#

%%$#$% #&D?B

%%$#$! #DA?&

%%$#$# #!#?"

对照药
%$D?%

;?F

!

各批次样品核糖含量测定

取转移因子胶囊对照药和供试品的内容物适量进行精

密称定$用
Ta

三氯醋酸溶液制成
T

$

4

.

L]

的溶液$过滤$取

滤液作为供试品溶液%精密量取供试品溶液
!?$L]

$按照

;?:

方法测定$由回归方程求出核糖含量结果见表
%$

%结果

表明$各个供试样品的核糖含量均高于标示量的
D$a

$符合

质量标准规定%

@

!

结
!

语

转移因子胶囊主要成分为从健康猪脾脏中提取的多肽/氨基酸和多核苷酸等%临床可用于辅助治疗

抗生素难以控制的病毒性或霉菌性细胞内感染$如带状疱疹/流行性乙型脑炎/白色念珠菌感染和病毒性

心肌炎等&对恶性肿瘤可作为辅助治疗剂&对免疫缺陷病$如湿疹/血小板减少/多次感染综合症及慢性皮

肤黏膜真菌病$有一定的疗效(

&CT

)

%

已有报道表明$转移因子类产品多肽和核糖含量测定常受到如试剂/制剂辅料等多种因素的影

响(

"CB

)

%本研究对福林酚法和紫外
C

可见分光光度法测定转移因子胶囊中多肽和核糖含量的方法进行了

考察$试验结果显示$以上方法简便/快速/准确$具有重复性好/准确度高的优点$适用于转移因子胶囊中

多肽和核糖含量的测定%
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