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简介 

近年来，人们对动物保健产品的自然疗法、维生素和膳食补充剂，尤其是咀嚼片的兴趣与日俱增。与人用口服固体制

剂片剂相比，兽用咀嚼片的骨架组分有所不同，因此，非常有必要开发一种能够区分目标化合物和任何干扰成分的分

析方法。 

美国药典USP氨基葡萄糖片膳食补充剂专著定义了含量测定和溶出度的HPLC条件；然而，这种方法可能不能直接适用

于咀嚼片。这些方法采用C8或氨基相HPLC色谱柱，在195nm波长下进行UV检测。在这种低波长下进行分析会对流动

相中的杂质的灵敏度和选择性造成负面影响。样品骨架同样如此，因为通常在这种典型的>210nm波长下检测不到化合

物，这会造成干扰并增加基线噪声或产生干扰峰。同样的道理，片剂配方的差异可能会对由此波长下测定的结果的准

确性产生巨大影响，同时也对方法条件的稳健性产生巨大影响。本项研究旨在使用新的分析测试方法对氨基葡萄糖兽

用咀嚼片的溶出度进行评估。 

方法 

本项研究选择一种兽用配方，以及采用不同数量的部分预胶化玉米淀粉善达™(Starch 1500®)，替代了配方中的一种或

多种其他辅料。同时，本项研究使用直接压片(DC)、流化床顶喷制粒(TS)、高剪切制粒(HSG)以及辊压制粒(RC)等方

法制备动物保健固体制剂产品。最终。采用超高效液相色谱仪(UPLC)系统与荷电气溶胶检测器(CAD)相结合的新方法

测定每个样品的溶出度。 

氨基葡萄糖片溶出度设定 

按照USP氨基葡萄糖片专著中列出的溶出度参数制备样品：每个容器中的介质为900mL，装置II桨法，75rpm的转速，

溶出槽温度为37℃±2℃，抽样时间点为第5、10、15、20、30、45和60分钟。每个样品的近似浓度为0.33mg/mL的

氨基葡萄糖。 

仪器方法(UPLC-CAD) 

200mM的pH3.65甲酸铵(20%)和乙腈(80%)作为流动相，流速为0.5mL/min。在30℃的温度下，使用2.1 mmx100mm、

1.7mm HILIC色谱柱进样和注入标准溶液(0.5µL)。系统通过创建标准浓度的大约20%到140%的标准曲线进行校准，目

标标准浓度为0.33mg/mL。CAD的增益设置在5Hz，过滤器设置在10秒，喷雾器温度设置在35℃。 
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结果 

仪器条件适用于所有氨基葡萄糖片溶出液。所有配方均显示出一致的氨基葡萄糖片溶解和释放。而且这种介质符合荷

电气溶胶探测器的要求。 

色谱响应采用标准制定的校准曲线对进行定量，确定氨基葡萄糖的定量限为68ppm。这种方法的线性范围是标签要求

的20~140%。 

样品之间的溶出曲线完全一致，并在5分钟内完全释放(图1)。 

 
表 1. 样品测试 

样品号 样品名称 组分

1 DC 1 

氨基葡萄糖，善达，甜菜芳香剂，二氧化硅，硬脂酸镁3 TS 1 

6 HSG 1 

2 DC 2 
氨基葡萄糖，善达，甜菜芳香剂，二氧化硅，硬脂酸镁，微晶

纤维素
4 TS 2 

7 HSG 2 

5 TS 3 
氨基葡萄糖，善达，甜菜芳香剂，二氧化硅，硬脂酸镁，微晶

纤维素，乳糖
8 HSG 3 

9 RC 3 

 
 

图1. 氨基葡萄糖片配方的溶出度 
 

 
 

样品之间的溶出曲线完全一致，并在5分钟内完全释放。 
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线性度 

这种方法的线性范围为68~477ppm。R2值为0.996，表明线性范围符合要求。 

精密度 

氨基葡萄糖面积的RSD小于3.0%，拖尾不大于2.0。两者均表明精密度和重现性完全合格。 

 

稳健度 

缓冲液含量与乙腈比例各有不同，以便确定最佳的峰分离。 

 
图 2. 不同比例的标准溶液的缓冲液与乙腈的进样 

 

 

结论 

现已成功开发出一种采用超高效液相色谱系统与荷电气溶胶检测器相结合的溶出方法，适用于氨基葡萄糖兽用咀嚼片。

在兽用咀嚼配方中使用善达与不同辅料的组合展现出完美的片剂和理想的释放曲线。本项研究为氨基葡萄糖兽用咀嚼

片提供了一种可靠的溶出度分析方法。 
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