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摘要# 目的!对薏苡仁油纳米粒进行质量评价) 方法!透射电镜观察纳米粒的形态( 纳米粒度仪测定粒径及 o0[4电
位( /BF法鉴别特征成分( GF法测定油酸与亚油酸含有量 "两者性质不稳定( 故先测定其甲酯化产物油酸甲酯和亚
油酸甲酯含有量( 再换算成油酸与亚油酸含有量%( 超高效液相色谱)质谱 "WEBF)‘@% 法测定甘油三油酸酯含有量)

结果!所制备的纳米粒圆整光滑( 大小均匀( 分散性能较好) 平均粒径为 "".%L% i&L’% 83( 平均 o0[4电位为
l "%=L=& i(L’#% 3a) /BF斑点清晰( 专属性强) 油酸甲酯* 亚油酸甲酯* 甘油三油酸酯分别在 &L&#( # c&L’&, =*
&L&#" % c&L,’& %* &L"=# & c"(L,# !>J3B范围内线性关系良好( 平均回收率分别为 .eL"’! "H@Ag"L"%!%*
"&&L.! "H@Ag&Le"!%* "&&L’! "H@Ag"L’=!%) 结论!该方法简便准确( 可用于控制薏苡仁油纳米粒的质量)

关键词! 薏苡仁油纳米粒& 油酸& 亚油酸& 甘油三油酸酯& /BF& GF& WEBF)‘@
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!!禾本科植物薏苡的干燥成熟种仁薏苡仁 #$3.36
B&-&1是福建省特色药食同源中药( 而薏苡仁油是
其抗肿瘤有效部位( 临床上已被用于相关辅助治
疗( 如康莱特注射液的功能性物质即为该成分( 常
用于不宜手术的气阴两虚* 脾虚湿困型原发性非小
细胞肺癌及原发性肝癌的辅助治疗#")=$ ) 薏苡仁油
含有多种脂肪酸成分 "亚油酸* 油酸* 棕榈酸
等%( 其中亚油酸与油酸含有量较高( 而且甘油三
酯含有量可达 ’e!以上( 代表性成分为甘油三油
酸酯#()’$ )

纳米粒药物载体既有较高的物理稳定性( 又有
较好的缓释性( 不仅能提高药物的吸收( 延长药物
在体内的循环时间( 还能增加药物成分的药时曲线
下面积 "DWF% 和消除半衰期 "7"J#"%( 显著提高
药物生物利用度#.)"&$ ) 本课题组针对薏苡仁油的脂
溶性* 易氧化* 不稳定等缺点( 结合纳米粒特性(
研究薏苡仁油口服纳米粒给药系统#""$ ( 在制备过
程中使用可生物降解* 安全性高* 生物相容性好的
聚乳酸)羟基乙酸聚合物 "EBGD% #"#)"=$吸附并包裹
药物( 从而制成纳米粒子( 提高药物稳定性( 同时
加入非离子型表面活性剂 \<1<9430?"’’#"($ ( 有利于
聚合物分散和纳米粒的修饰) 为了确保所制备的薏
苡仁油纳米粒的质量稳定性( 本实验采用透射电镜
扫描观察纳米粒的形态( 纳米粒度仪测定其粒径分
布及o0[4电位( 建立/BF法定性鉴别( GF法测定
易氧化成分油酸与亚油酸的含有量( 以及主成分甘
油三油酸酯的超高效液相色谱)质谱 "WEBF)‘@%
法( 可为薏苡仁油纳米粒的研究提供实验依据)
JK仪器与试药
"L"!仪器!D>5108[,’.&N气相色谱仪 "美国安捷
伦科技公司%( 配置D>5108[,’.&N氢火焰离子化检
测器 "ICA%* 色谱工作站& Q4[0?6超高效液相色
谱)三重四极杆质谱联用仪( 配置四元输液泵* 恒
温自动进样器* 柱温箱* 电喷雾离子源* ‘466B+89
a=L" 色谱工作站 "美国 Q4[0?6公司%& N5;<3\/‘

%’&oB@纳米粒度仪 "美国 E@@ 公司%& R)e,(& 透

镜电镜 "日本R5[4;X5公司%& V@ #&( 十万分之一*
DH#"=& 万分之一电子天平 "梅特勒)托利多仪器上
海有限公司 %& ‘5115)U纯水器 "美国 ‘5115\<?0
公司%)
"L# ! 试药 ! 甘油三油酸酯 "批 号 """,.#)
#&"&&#%* 亚油酸甲酯 "批号 """,#()#&&(&#%* 薏
苡仁油 "批号 """e(&)#&""&# %* 亚油酸 "批号
""",##)#&"#&%%* 油酸 "批号 """,#")#&"&&=% 对
照品 "中国食品药品检定研究院%& 油酸甲酯对照
品 "美国I1PK4公司%) 水杨酸甲酯 "阿拉丁试剂
#上 海 $ 有 限 公 司( 批 号 #.="#( 含 有 量 #
..L(!%& 薏苡仁油 "广州合诚三先生物有限公
司( 批号 R@)"#&.&#%) 薏苡仁油纳米粒 "制备方
法为将聚乳酸)羟基乙酸聚合物与薏苡仁油分散于
丙酮)乙醇中( 制成有机相( 再将 \<1<9430?"’’ 分
散于水相中( 在一定流速和温度下将有机相滴入水
相( 搅拌( 旋蒸挥发有机相( 除去大粒子( 低温冷
冻( 离心冻干( 即得) 批号 #&"%&e".* #&"%&e#,*
#&"%&’&,%) 甲醇* 乙腈为色谱纯 "德国 ‘0?;K 公
司%& 甲酸* 异丙醇为色谱纯& 水为超纯水& 其他
试剂均为分析纯)
LK方法与结果
#L"!形态观察!取薏苡仁油纳米粒适量( 蒸馏水
稀释适当倍数( 滴于专用铜网上( #L&!磷钨酸负
染( 自然晾干后( 放入透射电镜中观察粒子的形
态) 结果( 薏苡仁油纳米粒形态圆整( 表面光滑(
大小均匀( 分散性能较好( 纳米粒之间基本无黏
连( 见图 ")
#L#!粒径分布及o0[4电位分析!取薏苡仁油纳米
粒适量( 蒸馏水按一定倍数稀释( 测定其粒径和电
位) 结 果( 空 白 纳 米 粒 的 粒 径 为 " "’#L% i
%L"% 83( 薏苡仁油纳米粒为 "".%L% i&L’% 83(
多分散指数 "EAC% 较小( 表面电位带负电荷( 平
均o0[4电位为 l"%=L=& i(L’#% 3a( 整个体系稳
定性良好( 见图 #)
#L%!/BF鉴别!取薏苡仁油纳米粒 &L"( >( # 3B
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图 JK透射电镜图
W$4QJK;,-3.0$..$#3)&)’+,#30$’,#.’#2)$0-4).

图 LK粒径分布图
W$4QLKF-3#2-,+$’&).$])"$.+,$81+$#3$0-4).

乙腈破解( 石油醚 ",& c.& d% 萃取两次( 每次
&L( 3B( 合并石油醚层( 作为纳米粒供试品溶液&
取薏苡仁油 &L" >( # 3B石油醚溶解( 作为薏苡仁
油供试品溶液& 取亚油酸* 甘油三油酸酯* 薏苡仁
油对照品适量( 加石油醚制成每 " 3B含亚油酸
#"Le( 3>* 甘油三油酸酯 =&L=’ 3>* 薏苡仁油
=&Le( 3>的溶液( 作为对照品溶液& 取对照品甘
油三油酸酯 %.L. 3>* 亚油酸 =&L, 3>( 石油醚
# 3B溶 解( 制 成 每 " 3B含 甘 油 三 油 酸 酯
".L.( 3>* 亚油酸 #&L%& 3>的混合对照品溶液&
同法制备缺薏苡仁油空白纳米粒阴性对照品溶液)
按照 +中国药典, #&"& 年版一部附录0 _试验(
吸取对照品* 阴性对照* 供试品溶液各 # !B( 点

于同一硅胶G薄层板上( 以石油醚)乙酸乙酯)冰醋
酸 "#( f( f"% 为展开剂展开( 取出( 晾干( 喷以
&L(!香草醛)硫酸乙醇溶液( 于 "&( d加热约
( 358( 置紫外光灯 "%,( 83% 下检视) 结果( 供
试品色谱在与对照品色谱相应的位置上( 显相同颜
色荧光斑点( 阴性对照无干扰( 见图 %)

"$甘油三油酸酯!#$亚油酸!%$混合对照品!=$薏苡仁油

对照品!($阴性对照!,$原料!e c.$% 批纳米粒
"$>1+;0?<1[?5<104[0!#$158<105;4;5̂!%$3590̂ ?0*0?08;06PY)

6[48;0!=$#$3.36B&-&1 <51?0*0?08;06PY6[48;0!($80>4[5Z0;<8)

[?<1!,$?4]34[0?541!e c.$[X?00Y4[;X06<*848<\4?[5;106

注! 由于油酸在/BF上的扩散情况比较严重( 会影响其他点的

显示( 故未点样

图 MK;E=色谱图
W$4QMK;E=’(,#0-+#4,-0

#L=!油酸与亚油酸含有量的测定
#L=L"!色谱条件!D>5108[A_)QDV毛细管柱
"%& 3h&L#( 33h&L#( !3%& 载气 "N#% 体积流
量 "L& 3BJ358& 空气体积流量 %&& 3BJ358& 氢气
体积流量 %& 3BJ358& 尾吹气体积流量 =( 3BJ358&
检测器ICA( 温度 #(& d& 进样口温度 ##& d& 进
样量 " !B& 分流进样( 分流比 "& f"& 柱温
".& d)
#L=L#!对照品溶液的制备!取对照品油酸甲酯
#(L#& 3>* 亚油酸甲酯 #"L#, 3>( 置于 ( 3B量瓶
中( 氯仿溶解并稀释至刻度( 摇匀( 制成每 " 3B
含 (L&=& 3>油酸甲酯* =L#(# 3>亚油酯甲酯的溶
液( 即得)

#L=L%!内标溶液的制备!取水杨酸甲酯对照品
(&L’& 3>( 置于 "& 3B量瓶中( 氯仿溶解并稀释至
刻度( 制成每 " 3B含 (L&’& 3>水杨酸甲酯的内标
溶液( 即得)
#L=L=!供试品溶液的制备!精密称取薏苡仁油纳
米粒 &L" >( # 3B乙腈破解( 石油醚萃取 % 次( 每
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次 # 3B( 合并石油醚层( 置于 (& 3B圆底烧瓶中(
=& d水浴中减压浓缩至干( 加含 &L&(! #( ,)二
叔丁基对甲酚的四氢呋喃溶液 " 3B溶解( (!盐酸
甲醇溶液 # 3B( ’& d水浴回流 #L( X( 放冷( 移入
#& 3B具塞试管中( ( 3B(!氯化钠溶液多次洗涤
圆底烧瓶( 洗涤液并入具塞试管中( ( 3B正己烷
振摇萃取( 正己烷层移入盛有 = 3B#!碳酸氢钾溶
液的另一具塞试管中( 振摇( 分取正己烷层( 水层
再用正己烷萃提两次( 每次 ( 3B( 合并正己烷提
取液( 置于 (& 3B圆底烧瓶中( ,& d水浴中减压
浓缩至干( 残渣用氯仿溶解( 定量转移至 " 3B量
瓶中( 加入 =& !B内标溶液( 氯仿稀释至刻度( 摇
匀( 即得)
#L=L(!阴性对照品溶液的制备!精密称取缺薏苡
仁油空白纳米粒约 &L" >( 按 /#L=L=0 项下方法
操作( 即得)
#L=L,!专属性试验!取油酸甲酯* 亚油酸甲酯对
照品溶液各 #&& !B( 置于 ( 3B量瓶中( 加入内标
溶液 #&& !B( 氯仿稀释至刻度( 作为混合对照品
溶液) 分别吸取阴性对照品* 混合对照品及供试品
溶液各 " !B( 在 /#L=L"0 项色谱条件下测定( 发
现两者色谱峰分离完全( 阴性对照无干扰( 见
图 =)
#L=Le!定量限考察!取对照品溶液适量( 按一定
稀释倍数逐级稀释( 直至在 /#L=L"0 项色谱条件
下能定量检测出油酸甲酯与亚油酸甲酯( 作为其最
低定 量 限 " @JN k"& %( 测 得 油 酸 甲 酯 为
(L&=& !>J3B( 亚油酸甲酯为 =L#(# !>J3B)
#L=L’!线性关系考察!精密吸取油酸甲酯* 亚油
酸甲酯对照品溶液各 #(* (&* "&&* #&&* =&&*
’&& !B( 置于 ( 3B量瓶中( 加入内标溶液#&& !B(
氯仿稀释至刻度( 即得系列混合对照品溶液) 吸取
" !B( 注入气相色谱仪测定( 以对照品与内标物的
峰面积比为纵坐标 "X%( 对照品的质量浓度为横
坐标 "Q% 绘制标准曲线( 得回归方程分别为油酸
甲酯Xg’L"== =Ql"L#%& & h"& l# ",g&L... ,%*
亚油酸甲酯 XgeL,.# #Ql#Le.& & h"& l% ",g
&L... ’ %( 表明两者分别在 &L&#( # c&L’&, =*
&L&#" % c&L,’& % 3>J3B范围内呈良好的线性关系)
#L=L.!精密度试验!取同一混合对照品溶液( 进
样 , 次( 测得油酸甲酯* 亚油酸甲酯与水杨酸甲酯
峰面积比值 H@A分别为 &L#’!* &L#.!( 表明仪
器精密度良好)
#L=L"&!稳定性试验!取同一供试品溶液( = d下

"$水杨酸甲酯!#$油酸甲酯!%$亚油酸甲酯
"$>1+;0?<1[?5<104[0!#$30[X+1<104[0!%$30[X+1158<104[0

图 UK气相色谱图
W$4QUKY=’(,#0-+#4,-0.

放置( 于 &* #* =* ,* ’* "#* #= X 测定( 测得油
酸H@A为 #L##!( 亚油酸H@A为 #L&#!( 表明供
试品溶液在 #= X内稳定性良好)
#L=L""!重复性试验!精密称取薏苡仁油纳米粒
&L" >( 共 , 份( 按 /#L=L=0 项下方法制备供试品
溶液( 在 /#L=L"0 项色谱条件下测定( 测得平均
含有量 "1 g,% 分别为油酸 "L.%% 3>J>"H@Ag
#L#"!%* 亚油酸 "L#e# 3>J>"H@Ag#L=.!%(
表明该方法重复性良好)
#L=L"#!加样回收率试验!精密称取油酸与亚油酸
含有量己知的同一批薏苡仁油纳米粒 (& 3>( 共 ,
份( 分别精密加入对照品溶 液 "油 酸 甲 酯
(L&=& 3>J3B* 亚油酸甲酯 =L#(# 3>J3B%( 按
/#L=L=0 项下方法制备供试品溶液( 在 /#L=L"0
项色谱条件下测定( 计算回收率( 结果见表 ")
#L=L"%!样品含有量测定!精密称取薏苡仁油纳米
粒 % 份( 每份约 "&& 3>( 按 /#L=L=0 项下方法制
备供试品溶液( 在 /#L=L"0 项色谱条件下测定油
酸甲酯与亚油酸甲酯的含有量( 并换算得到成油酸
及亚油酸( 换算公式如下( 结果见表 #)
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表 JK油酸甲酯和亚油酸甲酯加样回收率试验结果 $#O\&
;-8QJK<).1&+.#/,)’#5),6 +).+./#,0)+(6&#&)-+)-3"

0)+(6&&$3#&)-+)$#O\&

成分
取样量J

3>
原有量J

3>
加入量J

3>
测得量J

3>
回收率J

!
平均回

收率J!

H@AJ

!
油酸甲酯 (&L( &L"&% &L"&" &L#&" .eL#" .eL"’ "L"%

(&L# &L"&% &L"&" &L".. .(L,,
(&L& &L"&# &L"&" &L#&" .’L=e
(&L= &L"&# &L"&" &L".. .,L,&
(&L" &L"&= &L"&" &L#&" .,Le%
(&L( &L"&# &L"&" &L#&" .’L=&

亚油酸 (&L( &L&,’ &L"&, &L"e( "&&L= "&&L. &Le#
甲酯 (&L# &L&,. &L"&, &L"e( ..Le(

(&L& &L&,e &L"&, &L"e= "&"L=
(&L= &L&,’ &L"&, &L"e( "&&L.
(&L" &L&,’ &L"&, &L"e( "&&L.
(&L( &L&,e &L"&, &L"e= "&"L’

油酸含有量g
[" _8#
8"

!亚油酸含有量 ]
[% _8=
8%

!!其中( [" 为油酸甲酯含有量( [% 为亚油酸甲
酯含有量( 8" 为油酸甲酯相对分子质量( 8# 为油
酸相对分子质量( 8% 为亚油酸甲酯相对分子质量(
8= 为亚油酸相对分子质量)

表 LK油酸和亚油酸含有量测定结果 $#OM&
;-8QLKC)+),0$3-+$#3,).1&+.#/+()’#3+)3+.#/#&)$’-’$"

-3"&$3#&’$’-’$"$#OM&

批号
油酸J

"3>->l"%

平均值J

"3>->l"%

H@AJ

!

亚油酸J

"3>->l"%

平均值J

"3>->l"%

H@AJ

!
#&"%&e". "L.#e "L.#= &L%# "L#,% "L#(. &L%#

"L.#’ "L#(.
"L."e "L#((

#&"%&e#, "L."’ "L.&e &L(= "L#(& "L#== &L’’
"L.&, "L#("
"L’.’ "L#%"

#&"%&’&, "L.,= "L.#e "Le" "L#(% "L#(% "L&#
"L.&’ "L#,,
"L.&e "L#="

#L(!甘油三油酸酯含有量测定
#L(L"!对照品溶液的制备!精密称取甘油三油酸
酯对照品 eL" 3>( 置于 (& 3B量瓶中( 异丙醇溶
解 并 稀 释 至 刻 度( 摇 匀( 制 成 每 " 3B含
&L"=# & 3>甘油三油酸酯的溶液( 即得)
#L(L#!供试品溶液的制备!精密称取纳米粒 "& 3>(
置于 "& 3B量瓶中( 加入水)乙腈)异丙醇 "&L( f
" f"% # 3B( 超声 "(&& Q* =& KR-% " 358( &L"!
甲酸溶液稀释至刻度( "e &&& ?J358 离心( 取上清
液( &L## !3微孔滤膜滤过( 即得)
#L(L%!阴性对照品溶液的制备!精密称取缺薏苡
仁油空白纳米粒 "& 3>( 按 /#L(L#0 项下方法操

作( 即得)
#L(L=!系统适用性试验
#L(L=L"!色谱条件!D;TP5[+WEBF_2RF"’色谱柱
"#L" 33h"&& 33( "Le !3%& 保护柱 a48GP4?̂
_2RF"’柱 "#L" 33h( 33( "Le !3%& 流动相 D
为甲醇)乙腈)氨水调至 \R % 的 &L"!甲酸溶液
"". f". f#%( _为异丙醇( 两者比例 (( f=(& 体
积流量 &L% 3BJ358& 柱温 =( d)
#L(L=L#!质谱条件!电喷雾离子源( 正离子电离方
式 "2@Cq%& 离子源温度 "&& d& 毛细管电压
#L’ Ka& 锥孔电压 "( a& 气体体积流量 (& BJX& 脱
溶剂气体积流量 ,(& BJX( 温度 %(& d& 碰撞诱导解
离"FCA% 电压 %& a( 多反应监测模式"‘H‘%( 用
于定量分析的离子反应为-JM.&#L’",&%L#)
#L(L=L%!专属性试验!精密吸取对照品* 供试品
及阴性对照品溶液各 ( !B( 注入 WEBF)‘@ 色谱仪
测定) 结果( 该方法能有效检测指标性成分甘油三
油酸酯( 而且阴性对照无干扰( 见图 ()

"$甘油三油酸酯
"$>1+;0?<1[?5<104[0

图 XK甘油三油酸酯质谱多反应监测 $?<?& 图
W$4QXK?1&+$2&),)-’+$#30#3$+#,$34 $?<?& ’(,#0-+#!

4,-0.#/4&6’),#&+,$#&)-+)

#L(L(!定量限考察!取 /#L(L"0 项下对照品溶
液( 按一定稀释倍数逐级稀释( 直至在 /#L(L=0
项色谱条件下能检测出甘油三油酸酯( 作为其最低
定量 限 " @JN k"& %( 测 得 甘 油 三 油 酸 酯
为"=L#& 8>J3B)
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#L(L,!线性关系考察!精密吸取 /#L(L"0 项下
对照品溶液 &L&"&* &L&e(* &L##(* &L%((* &L(&&*
&Le"&* "L"& 3B( 置于 "& 3B量瓶中( &L"!甲酸
溶液稀释至刻度( 得到 &L"=# &* "L&,(* %L".(*
(L&="* eL"&&* "&L&’* "(L,# !>J3B对照品溶液(
按 /#L(L=0 项下方法操作( 记录色谱峰峰面积)
以甘油三油酸酯质量浓度为横坐标 "Q%( 峰面积
为纵坐标 "X% 绘制标准曲线( 得线性回归方程
Xg"L&(= " h"&%Qq"L&e# % h"&# ",g&L... =%(
表明甘油三油酸酯在 &L"=# & c"(L,# !>J3B范围
内呈良好的线性关系)
#L(Le!精密度试验!取 (L&=" !>J3B对照品溶
液( 在 /#L(L=0 项色谱条件下连续进样 , 次( 测
得甘油三油酸酯峰面积 H@A为 "L=&!( 表明仪器
精密度良好)
#L(L’!稳定性试验!取同一供试品溶液( 在
/#L(L=0 项色谱条件下( 于 &* #* =* ’* "#*
#= X测定( 测得甘油三油酸酯峰面积 H@A为
#L&,!( 表明供试品溶液在 #= X内稳定性良好)
#L(L.!重复性试验!取同一批纳米粒约 "& 3>(
共 , 份( 按 /#L(L#0 项下方法制备供试品溶液(
在 /#L(L=0 项色谱条件下测定( 测得甘油三油酸
酯平均含有量为 =L&=& 3>J>( H@A值 "1 g,% 为
"L’%!( 表明该方法重复性良好)
#L(L"&!加样回收率试验!精密称取甘油三油酸酯
含有量已知的纳米粒 ( 3>( 精密加入低* 中* 高
"’&!* "&&!* "#&!% % 种水平的对照品溶液(
每一水平 % 份( 按 /#L(L#0 项下方法制备供试品
溶液( 在 /#L(L=0 项色谱条件下测定( 计算回收
率) 结果见表 %)

表 MK甘油三油酸酯加样回收率试验结果 $#Oe&
;-8QMK<).1&+.#/,)’#5),6 +).+./#,4&6’),#&+,$#&)-+)$#O

e&

称样量J

3>
原有量J

!>
加入量J

!>
测得量J

!>
回收率J

!
平均回收

率J!

H@AJ

!
(L&( #&L%’ "eLe( %.L"" "&(L,
(L&( #"L=# "eLe( %.L=# "&"L=
(L"& #"L(( "eLe( %.L&& .’L#’
(L"( #"L=’ ##L&" =%Le. "&"L=
(L"& #"L#’ ##L&" =%L=. "&&L. "&&L. #L&,
(L"( #"L(% ##L&" =%L%( ..L"(
(L"& #"L#( #,L#e =eL’, "&"L#
(L&( #"L%# #,L#e =eL== ..L=%
(L"& #"L". #,L#e =eL(( "&&L%

#L(L""!样品含有量测定!精密称取 % 批纳米粒
"& 3>( 按 /#L(L#0 项下方法制备供试品溶液(

在 /#L(L=0 项色谱条件下计算甘油三油酸酯含有
量) 结果见表 =)

表 UK甘油三油酸酯含有量测定结果 $#OM&
;-8QUKC)+),0$3-+$#3,).1&+.#/+()’#3+)3+#/4&6’),#&+,$!

#&)-+)$#OM&

批号
甘油三油酸酯J

"3>->l"%

平均值J

"3>->l"%
H@AJ!

#&"%&e". =L&%( %L.." &L..
%L.e’
%L.(.

#&"%&e#, =L"e& =L"e= &L"%
=L"e#
=L"’&

#&"%&’&, =L",e =L""( "L.%
=L&#=
=L"(=

MK讨论
%L"!/BF法鉴定!在供试品溶液前处理中( 比较
了以水)乙腈)异丙醇 "&L( f" f"% 和直接用乙腈
为破解剂( 发现后者也可得到清晰斑点( 展开效果
较好( 故选择这一简便方法) /BF法选择纳米粒中
的主要成分甘油三油酸酯* 亚油酸为作对照 "油
酸扩散情况比较严重( 点样效果不理想( 故未选
择%( 同时与薏苡仁油对照品比较( 确定以石油醚)
乙酸乙酯)冰醋酸 "#( f( f"% 为展开剂) 实验结
果表明( 纳米粒制备过程中的特征成分群与原料药
成分群具有/BF特征图谱相关性)
%L#!GF法分析!根据纳米粒药效部位薏苡仁油的
性质( 建立了 GF法定量测定性质不稳定的油酸*
亚油酸含有量) 通过衍生化处理( 先将两者甲酯
化( 测定油酸甲酯* 亚油酸甲酯含有量( 再换算成
油酸* 亚油酸含有量) 同时( 比较了石油醚和正已
烷对纳米粒前处理的影响( 发现石油醚处理杂质峰
较少* 峰面积更准确) 另外( 还考察了 RE)( 非极
性毛细管柱 "%& 3h&L%# 33h&L#( !3% 和 A_)
QDV极性毛细管柱 "%& 3h&L#( 33h&L#( !3%
对薏苡仁油中各脂肪酸组分的分离影响( 发现后者
在 ".& d柱温下( 可将纳米粒中各组分基本分离(
而选择水杨酸甲酯作为内标物时( 可与薏苡仁油中
的脂肪酸组分达到良好分离( 而且峰形尖锐)
%L%!WEBF)‘@ 法分析!纳米粒药效组分薏苡仁油
中的甘油三酯类化合物主要有甘油三油酸酯等( 是
其发挥抗肿瘤作用的主要特征成分( 故本实验选择
甘油三油酸酯作为质量控制指标) 另外( 考察了丙
酮)乙醇* 乙腈* 丙酮* 甲醇及水)乙腈)异丙醇溶
剂( 最终选择水)乙腈)异丙醇 "&L( f" f"% 作为
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纳米粒破解剂( 可有效破解并释放出纳米粒中的薏
苡仁油( 而且溶解完全( 测定结果准确) 根据药效
部位的组成( 在GF法测定油酸* 亚油酸含有量的
同时建立了WEBF)‘@ 法定量控制甘油三油酸酯含
有量( 为薏苡仁油纳米粒质量控制的建立提供了可
行的多指标* 多角度* 多层次定性定量方法( 为相
关标准的制定奠定了实验基础)
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