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摘　要：采用反相高效液相色谱法分别对胸腺五肽三种制剂类型：水针、粉针、固体制剂的各１０个批次制剂
成品进行药效成分含量测定，并对其药效成分的含量进行合格评定。经研究发现，水针、粉针剂型药效成分含

量较高，而固体制剂部分含量偏低，可能是由于水针、粉针剂型为无菌制剂，胸腺五肽在无菌条件下，且基质

成分单一情况下不易分解变质，而固体制剂肠溶片，为非无菌制剂，另外，片剂对应的药用辅料成分较为错综

复杂，对胸腺五肽稳定性有不利影响。开发能使胸腺五肽固体制剂药效成分稳定的辅料成分，对提高胸腺五肽

固体制剂生物利用度有较高应用价值。
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　　胸腺生成素Ⅱ是从胸腺激素中分离出来的单一
多肽类化合物［１］，由４９个氨基酸组成，而其中第
３２～３６位的５个氨基酸残基片段组成的肽链片段，
仍具有与胸腺生成素Ⅱ相同的生理功能，因而称此
五肽片段为胸腺五肽 （ｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎ），其分子结构
如图 １所示，纯品为白色冻干疏松块状物或粉末。
胸腺五肽具有胸腺生成素的生物学活性及胸腺肽的

生理功能与药效。

图１　胸腺五肽分子结构图［２］

Ｆｉｇ１　Ｍｏｌｅｃｕｌａｒｓｔｒｕｃｔｕｒｅｏｆｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎ
化学名称为Ｎ－（Ｎ－（Ｎ－（Ｎ，Ｌ－精氨酰－Ｌ－赖氨酰）

－Ｌ－α－天冬氨酰） －Ｌ－缬氨酰） －Ｌ－酪氨酸［３］；

分子式为Ｃ３０Ｈ４９Ｎ９Ｏ９；相对分子质量为６７９７６

胸腺五肽在临床上主要用于治疗恶性肿瘤辅助

治疗、慢性肝炎、自身免疫功能紊乱性疾病、儿童

先天性免疫缺陷病、类风湿性关节炎、系统性红斑

狼疮等［４］。胸腺五肽的作用之一是诱导 Ｔ细胞分
化［５］，它可选择性地诱导 Ｔｈｙ－１－的前胸腺细胞
转化为Ｔｈｙ－１＋的 Ｔ细胞，其 Ｔ细胞分化作用由
胞内ｃＡＭＰ水平升高介导。胸腺五肽的另一基本作
用是对成熟外周血 Ｔ细胞的特异受体结合，能使
胞内ｃＡＭＰ水平上升，进而诱发一系列胞内反应，
此为其免疫调节功能基础［６］。在正常机体状态下

胸腺五肽表现为免疫刺激作用，能显著增高脾淋巴

细胞的Ｅ玫瑰花结形成率及转化率，对免疫应答
的初次或再次反应的不同阶段均有增强作用，能增

多ＩｇＭ类型和ＩｇＧ或ＩｇＡ类型的抗体形成细胞。胸
腺五肽还可增强巨噬细胞的吞噬功能，增加多形核

嗜中性白细胞的酶和吞噬功能，升高循环抗体含

量，增强红细胞免疫功能。胸腺五肽能活化 ＣＤ４
和ＣＤ８阳性细胞，使专一的Ｔｃ细胞寿命维持更长
时间，同时也可活化 Ｔｈ细胞，诱导 Ｔｓ细胞的功
能。胸腺五肽的抗感染力和治疗作用与其能增进

ＴＣ细胞活性相关［７］。在抗感染免疫中适量胸腺五

肽可明显增加干扰素的产生，诱导和促进 Ｔ细胞
分化成熟，调节 Ｔ淋巴细胞亚群比例使 ＣＤ４／ＣＤ８
趋于正常［８］，增强巨噬细胞吞噬功能，增强红细

胞免疫功能，提高自然杀伤细胞的活力，提高白介

素－２的产生水平与受体表达水平，增强外周血单
核细胞 γ干扰素的产生，增强血清中 ＳＯＤ活性。
可用于恶性肿瘤病人经放疗、化疗后，免疫功能损

伤者；乙型肝炎的治疗；重大外科手术及严重感

染；自身免疫性疾病，如类风湿性关节炎，红斑狼

疮；Ⅱ型糖尿病、更年期综合征；年老体衰免疫功
能低下者等病患群体［９］。

胸腺五肽注射于人体后，会很快被蛋白酶和氨

肽酶降解为游离氨基酸，其药物原型半衰期很短，

仅为３０ｓ，临床给药方式为每日１次静脉或皮下注
射。将胸腺五肽制成长效缓释制剂，能有效解决药

物口服生物利用度低以及注射频繁等问题，提高了

患者用药质量［１０］。目前，市场销售的胸腺五肽制

剂以水针注射剂为主，此外包括粉针剂、片剂等。

关于注射胸腺五肽 （水针、粉针）稳定性和胸腺

五肽肠溶片含量稳定性的研究报道较少，而在此类

制剂制备过程中，常涉及到影响药物稳定性因素。

因此，采用高效液相色谱法对注射胸腺五肽液

（水针、粉针）及固体制剂肠溶片含量稳定性进行

初步考察，为相关制剂的研发、制备奠定基

础［１１－１２］。

１　实验部分
１１　仪器与试剂

仪器：Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０ＬＣ型高效液相色谱仪系统
（Ｇ１３１２ＣＶＬ型二元梯度泵，Ｇ１３２９Ｂ型自动控温
及自动进样系统，配有Ｇ１３３０Ｂ型自动进样器恒温
模块，Ｇ４１２１Ａ／Ｂ型二极管阵列检测器，Ａｇｉｌｅｎｔ
ＴｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓＣｏ，ＬｔｄＵＳＡ）；雷磁ＰＨＳＪ－５型ｐＨ
计 （精度：０００１ｐＨ值单位，上海仪电科学仪器
股份有限公司）；ＢＳＭ－２２０４型万分之一电子天
平 （精度：００００１ｇ，上海卓精电子科技有限公
司）；微孔膜过滤器及相应滤膜 （０４５μｍ，江苏
省盐城市超宇电子科技有限公司）；ＵＰ１００ＨＥ型数
控通用超声波清洗机 （南京垒君达超声电子设备

有限公司）。

试剂：胸腺五肽标准对照品 （ｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎ，
ＭＷ为６８０，上海广锐生物科技有限公司）；注射用

８８
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胸腺五肽水针１０个批次 （每支１０ｍｇ，批号见表
１，北京某药业股份有限公司出品）；注射用胸腺
五肽粉针１０个批次 （每支１０ｍｇ，批号见表１，广
东某特药有限公司出品）；胸腺肽肠溶片１０个批
次 （每片２０ｍｇ，批号见表１，黑龙江某药业集团
有限公司出品）；仪器稳定性验证光谱标准样对照

品：苯、甲苯、邻二甲苯、间二甲苯、对二甲苯

（光谱纯，广州市仪德科学仪器有限公司）；甲醇

（色谱纯，ＦｉｓｈｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ实验器材 （上海）有限

公司）；二水磷酸二氢钠 （ＮａＨ２ＰＯ４·２Ｈ２Ｏ，分析
纯）；十二水磷酸一氢钠 （Ｎａ２ＨＰＯ４·１２Ｈ２Ｏ，分
析纯）；二次蒸馏水。

表 １　不同剂型、产地的胸腺五肽产品批号
Ｔａｂｌｅ１　Ｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎｐｒｏｄｕｃｔｂａｔｃｈｅｓｆｒｏｍ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｔｙｐｅｓａｎｄｐｒｏｄｕｃｉｎｇａｒｅａ

编号 水针／北京 粉针／广东 片剂／黑龙江

１ １５０１０１ １５０３０３ １５０４０１
２ １５０１０４ １５０３０５ １５０４０２
３ １５０１０８ １５０３０８ １５０４０６
４ １５０１１１ １５０３１１ １５０４０７
５ １５０１１２ １５０３１４ １５０４１０
６ １５０１１４ １５０３１６ １５０４１４
７ １５０１１７ １５０３２０ １５０４１７
８ １５０１２０ １５０３２３ １５０４２１
９ １５０１２４ １５０３２７ １５０４２３
１０ １５０１２７ １５０３２９ １５０４２８

１２　相关溶液的配制
１２１　色谱流动相的配制　方法验证使用的流动
相为φ＝１００％色谱纯甲醇，不需配制，直接使用；
胸腺五肽测定所用流动相为：ＮａＨ２ＰＯ４－Ｎａ２ＨＰＯ４
缓冲液 （ｐＨ７０）／甲醇，体积比为９０∶１０，采用
如下方法配制：分别准确称取 ＮａＨ２ＰＯ４·２Ｈ２Ｏ　
７１６ｇ，Ｎａ２ＨＰＯ４·１２Ｈ２Ｏ　３１２ｇ，用二次蒸馏水
配制成１０００ｍＬ溶液，即得到０２ｍｏｌ／Ｌ溶液。再
分别取配好后的ＮａＨ２ＰＯ４溶液约３８ｍＬ，用 ｐＨ计
测定溶液 ｐＨ值，再加入配好后的 Ｎａ２ＨＰＯ４约６２
ｍＬ，使缓冲溶液ｐＨ值为７０左右，再在缓冲溶液
中加入１／９体积的甲醇，即得要求的色谱流动相，
流动相使用前应超声脱气。

１２２　标准品及样品溶液的配制　准确称取一定
量的苯、甲苯、邻二甲苯、间二甲苯、对二甲苯

（精确到００００１ｇ），用甲醇溶解，定容，配制成
标准溶液。采用类似的方法准确称取胸腺五肽标准

对照品适量 （精确到 ００００１ｇ），用色谱流动相

（ＮａＨ２ＰＯ４－Ｎａ２ＨＰＯ４缓冲液 （ｐＨ７０）／甲醇，
体积比为９０∶１０）配制成标准对照品溶液。采用上
述方法准确量取或称取各个批次的胸腺五肽水针制

剂、粉针制剂和固体制剂，分别配制成待分析样品

溶液。将上述溶液置于４℃下保存待测，分析测定
前用０４５μｍ滤膜过滤。
１３　实验方法

根据国家药典要求［１３－１４］，并对其方法进行适

当优化，采用优化后的胸腺五肽含量分析色谱条

件：色谱柱：ＺｏｒｂａｘＥｃｌｉｐｓｅＸＤＢ－Ｃ１８２５０ｍｍ×
４６ｍｍ，５μｍＣｏｌｕｍｎ（Ｐ／Ｎ９９３９６７－９０２／５０６３－
６６００）填料色谱柱；柱温：２５℃；检测器：二极
管阵列检测器，检测波长：２５４ｎｍ（方法验证），
２７５ｎｍ（含量测定）；流速：１０ｍＬ／ｍｉｎ；色谱分
析流动相：φ＝１００％甲醇 （方法验证），ＮａＨ２ＰＯ４
－Ｎａ２ＨＰＯ４缓冲液 （ｐＨ７０）／甲醇，体积比为
９０∶１０（含量测定）。

分别取上述标准对照品和待测样品等溶液

２０μＬ，进行高效液相色谱分离分析，记录色谱分析
结果。在稳定的流动相洗脱条件下，方法验证中标

准样保留时间长短与样品对称性和支链情况有关，

对称性好、支链多的样品在 Ｃ１８柱上保留时间长，
后出峰，其中保留时间，甲苯约为３３６ｍｉｎ，邻二
甲苯为 ３５９ｍｉｎ，间二甲苯为 ３８６ｍｉｎ，苯为
４１５ｍｉｎ，对二甲苯为４３５ｍｉｎ。而对应的胸腺五
肽保留时间在４４８～４６１ｍｉｎ范围内。各组分的
色谱峰面积采用面积归一化法计算。

１４　数据处理
实验所得数据结果采用 Ｅｘｃｅｌ进行汇总、统

计、分析，采用Ｏｒｉｇｉｎ８０软件处理、作图。

２　结果与讨论
２１　高效液相色谱法稳定性验证

为了保证分析测定结果准确可靠，对分析方法

进行科学性验证［１３］。证明分析方法符合分析检测

的目的和要求。以苯、甲苯、邻二甲苯、间二甲

苯、对二甲苯等苯及其同系物为高效液相色谱仪系

统稳定性验证标准品，进行仪器稳定性验证。因苯

环共轭结构，在２５４ｎｍ处具有较强紫外吸收，灵
敏度较高。因此，稳定性验证紫外检测波长选择

２５４ｎｍ。
取方法验证标准混合溶液，重复进样分析１０

次，所得色谱图见图 ２。得出苯、甲苯、邻二甲
苯、间二甲苯、对二甲苯的色谱峰定量参数：保留

时间、峰面积 （面积归一化法计算）、峰高、峰

９８
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宽、对称因子及峰面积百分含量等，将其结果列入

表２中。１０次试验中，５种物质各定量参数的相对
标准偏差ＲＳＤ均小于３９％，说明本仪器及方法重
现性好、精密度高。能满足实验测定要求 ＲＳＤ≤
５％。

另取不同浓度的方法验证标准对照品甲苯、邻

二甲苯混合溶液，逐级稀释。并对其进行分析检

测，当浓度较小的甲苯色谱峰面积接近空白基线的

３倍噪声 （Ｓ／Ｎ＝３，检测下限）所达到的峰面积
时停 止 稀 释，并 重 复 测 定 ３ 次，结 果 见
图３：ａ，ｂ。

根据面积归一化法计算甲苯、邻二甲苯的色谱

峰定量参数：保留时间、峰面积、峰高、峰宽、对

称因子及峰面积百分含量等，将结果列入表 ３中。
保留时间实验结果显示：高浓度和低浓度条件下，

甲苯保留时间基本一致，平均保留时间为３３５８和
３３２７ｍｉｎ；邻二甲苯３５９０和３５６５ｍｉｎ。低浓度
下，甲苯峰面积 ４０为最低检测下限峰面积。甲
苯、邻二甲苯各色谱峰定量参数的相对标准偏差

ＲＳＤ很小 （均小于 １１％），说明仪器稳定性好，
精密度高，符合分析检测要求ＲＳＤ≤５％。

本方法稳定性验证能证实试验方法的准确、灵

敏、专属和重现。

２２　胸腺五肽标准对照品定性定量分析检测
由胸腺五肽分子结构图 １可知：组成胸腺五

肽的氨基酸有酪氨酸，而酪氨酸分子中具有苯环结

构 ，且苯环上又连有羟基，具有酚类结构，是

ｐ－π共轭体系，共轭体系增大，出现红移现象，
最大吸收波长在２７５ｎｍ左右。因此，对胸腺五肽
的分析检测波长选择２７５ｎｍ最佳，亦与药典方法
要求一致［１４］。

取胸腺五肽标准对照品溶液，重复进样分析５
次，再分别取胸腺五肽标准对照品最低浓度和最高

浓度样品进样分析，所得色谱图见图４。得出胸腺
五肽色谱峰定量参数：保留时间、峰面积 （面积

归一化法计算）、峰高、峰宽、对称因子及峰面积

百分含量等，将其结果列入表 ４中。５次试验中，
各定量参数的相对标准偏差ＲＳＤ均低于０５％，说
明本仪器及方法重现性好、精密度高。能满足定量

分析要求ＲＳＤ≤５％。

图２　方法验证标准对照品色谱图
Ｆｉｇ２　Ｓｔａｎｄａｒｄｓａｍｐｌｅｓｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ

ｆｏｒｍｅｔｈｏｄｖａｌｉｄａｔｉｏｎ
０：空白；１－１０：标准混合样品重复分析 （ｎ＝１０）

表 ２　方法验证标准对照品定量分析结果 （ｎ＝１０）
Ｔａｂｌｅ２　Ｔｈｅｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅａｎａｌｙｓｉｓｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｓｔａｎｄａｒｄｓａｍｐｌｅｓｆｏｒｍｅｔｈｏｄｖａｌｉｄａｔｉｏｎ（ｎ＝１０）

标准样品 项目 ｔＲ／ｍｉｎ 峰面积 峰高 峰宽／ｍｉｎ 对称因子 峰面积％

甲苯
均值 ３．３５８ ４８．７ ８．７ ０．０８５０ １．１１７ ０．９８６

ＲＳＤ／％ ０．０９１ ０．３ ０．８ ０．４４８０ ０．６４０ ０．３１３

邻二甲苯
均值 ３．５９０ ２４２３．５ ５４２．４ ０．０６９０ ０．８９２ ４９．０４６

ＲＳＤ／％ ０．０９４ ０．２ ０．２ ０．７０２０ ０．１５１ ０．０８２

间二甲苯
均值 ３．８６１ ８．２ １．１ ０．１１００ １．７８４ ０．１６５

ＲＳＤ／％ ０．０９０ １．７ ３．９ ０．９７９０ １．６５５ １．４３３

苯
均值 ４．１５１ １６１．４ ３４．５ ０．０７３０ ０．９９７ ３．２６６
ＲＳＤ／％ ０．０８５ ０．２ ０．１ ０．７８８０ ０．０７９ ０．０８２

对二甲苯
均值 ４．３４９ ２２９９．３ ４１７．６ ０．０８４０ １．４６６ ４６．５３２

ＲＳＤ／％ ０．０８６ ０．１ ０．１ ０．５４８０ ０．３１５ ０．０８１

０９
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图３　方法验证标准对照品最小检测浓度 （ａ）
及基线漂移噪声测定 （ｂ）色谱图

Ｆｉｇ３　Ｍｉｎｉｍｕｍｄｅｔｅｃｔａｂｌｅｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ
ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｆｏｒｓｔａｎｄａｒｄｓａｍｐｌｅｓ（ａ）ａｎｄ

ｂａｓｅｌｉｎｅｄｒｉｆｔｎｏｉｓｅ（ｂ）ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｆｏｒｍｅｔｈｏｄｖａｌｉｄａｔｉｏｎ
０：空白；１－３：最小浓度样品；４：标准对照品

图４　胸腺五肽标准对照品重现性测定色谱图
Ｆｉｇ４　Ｒｅｐｒｏｄｕｃｉｂｉｌｉｔｙｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｎｓｔａｎｄａｒｄｃｏｎｔｒｏｌ

ｓａｍｐｌｅｓａｓｓａｙｆｏｒｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎ
０：空白；１－４：胸腺五肽标准对照品重复实验；
６－７：胸腺五肽标准对照品最低浓度和最高浓度

２３　注射胸腺五肽水针药效成分定量分析检测
分别取溶剂空白、胸腺五肽标准溶液和１０批

次的注射胸腺五肽水针样品溶液，在相同色谱分析

条件下分析测定，所得结果见图５：ａ。

图５　胸腺五肽药效成分含量测定色谱图
Ｆｉｇ５　Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆｃｏｍｐｏｎｅｎｔ
ｃｏｎｔｅｎｔａｓｓａｙｆｏｒｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎ

０：空白；Ｓｔｄ：标准样品；１－１０分别为
１－１０个批次编号的注射胸腺五肽

表 ３　方法验证标准对照品最小检测浓度参数结果 （ｎ＝３）
Ｔａｂｌｅ３　Ｔｈｅｐａｒａｍｅｔｅｒｒｅｓｕｌｔｓｏｆｍｉｎｉｍｕｍｄｅｔｅｃｔａｂｌｅｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｆｏｒｓｔａｎｄａｒｄｓａｍｐｌｅｓ（ｎ＝３）

标准样品 项目 保留时间／ｍｉｎ 峰面积 峰高 峰宽／ｍｉｎ 对称因子 峰面积％

甲苯
均值 ３．３２７ ４．０ １．０ ０．０６１０ ０．９４５ １．７７３
ＲＳＤ／％ ０．０３５ ０．０ ０．０ １．０５３０ ０．４２８ ０．２６７

邻二甲苯
均值 ３．５６５ ２２０．８ ４７．８ ０．０７１０ ０．８７８ ９８．２２７
ＲＳＤ／％ ０．０２８ ０．１ ０．１ ０．８１１０ ０．１１４ ０．００５

１９
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表 ４　胸腺五肽标准对照品重现性测定结果（ｎ＝５）
Ｔａｂｌｅ４　Ｔｈｅｒｅｐｒｏｄｕｃｉｂｉｌｉｔｙｒｅｓｕｌｔｓｏｆｓｔａｎｄａｒｄｓａｍｐｌｅｓａｓｓａｙｆｏｒｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎ（ｎ＝５）

重复次数 ｔＲ／ｍｉｎ 峰面积 峰高 峰宽／ｍｉｎ 对称因子 含量／％

均值 ４４８０ １１４８１ ８９３ ０１９３０ ０８５８ ９９４０
ＲＳＤ／％ ００２５ ０２ ０５ ０４７９０ ０３０２ ０１８

　　采用面积归一化法计算色谱峰面积，记录相关
色谱峰定量参数：保留时间、峰面积、峰高、峰宽

及对称因子等，将结果列入表５中。根据注射液取
用量折算出每支胸腺五肽注射液有效成分质量，列

入表中。根据注射液生产质量管理规范［１５］，有效

成分质量规格，每支１０ｍｇ的制剂，合格产品范围
１００±（１００×５％） ＝１００±０５，合格范围即为
每支９５～１０５ｍｇ。其中第１０批产品，有效成分
含量偏高，超出合格范围，其余均为合格产品。各

批次的相对标准偏差ＲＳＤ均低于２３％，说明制剂
生产的灌装工艺条件稳定。

２４　注射胸腺五肽粉针药效成分定量分析检测
采用上述相同方法取溶剂空白、胸腺五肽标准

溶液和１０批次的注射胸腺五肽粉针样品溶液，在
相同色谱分析条件下分析测定，所得结果

见图５：ｂ。
以面积归一化法计算色谱峰面积，记录相关色

谱峰定量参数：保留时间、峰面积、峰高、峰宽及

对称因子等，将结果列入表６中。根据注射粉针取
用量折算出每支胸腺五肽粉针有效成分质量，列入

表中。根据注射粉针生产质量管理规范［１５］，合格

产品范围与水针制剂相同，即为每支 ９５～１０５
ｍｇ。其中第 ７和第 １０批产品，有效成分质量偏
高，超出合格范围，其余均为合格产品。各批次的

相对标准偏差 ＲＳＤ均低于２７２％，说明粉针制剂
生产的灌装及冻干工艺条件稳定。

２５　胸腺五肽固体制剂药效成分定量分析检测
以相同的方法取溶剂空白、胸腺五肽标准溶液

和１０批次的胸腺五肽固体制剂待测溶液，在同一
色谱分析条件下分析测定，所得结果见图５：ｃ。

以面积归一化法为色谱峰面积计算依据，记录

相关色谱峰定量参数：保留时间、峰面积、峰高、

峰宽及对称因子等，将结果汇总于表７中。根据固
体制剂的取用量折算出每片中胸腺五肽有效成分质

量，列入表中。根据固体制剂生产质量管理规

范［１５］，有效成分质量规格为每支 ２０ｍｇ的制剂，
合格产品范围２００±（２００×５％） ＝２００±１０，
合格范围即为每片１９０～２１０ｍｇ。其中第２和第
９批产品，有效成分质量偏低，低于合格范围，其
余均为合格产品。各批次的相对标准偏差 ＲＳＤ均
低于４３％，说明固体制剂生产的造粒工艺条件稳
定。

表 ５　注射胸腺五肽水针药效成分含量测定结果
Ｔａｂｌｅ５　Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎｗａｔｅｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎ

批次编号 ｔＲ／ｍｉｎ 峰面积 峰高 峰宽／ｍｉｎ 对称因子 每支质量／ｍｇ 是否合格

１ ４５９０ １１９６０ ７８７ ０２２７２ ０８２７ １０３５ 是

２ ４５９４ １１８０４ ７６９ ０２３０１ ０８１６ １０２２ 是

３ ４５９３ １１６３０ ７６５ ０２２８３ ０８２５ １００７ 是

４ ４５９２ １１９２１ ７８４ ０２２８３ ０８２７ １０３２ 是

５ ４６０８ １１３１６ ７３３ ０２３１０ ０８１６ ９８０ 是

６ ４６１５ １１９１０ ７８１ ０２２９０ ０８２８ １０３１ 是

７ ４６１６ １２０５１ ７９１ ０２２７７ ０８２８ １０４３ 是

８ ４６１０ １１６２２ ７６２ ０２２９０ ０８２４ １００６ 是

９ ４６１１ １１７７０ ７６３ ０２３２０ ０８１４ １０１９ 是

１０ ４６５４ １２２７２ ７９２ ０２３２５ ０８１７ １０６３ 否

均值 ４６０８ １１８２６ ７７３ ０２３００ ０８２２ １０２４ —

ＲＳＤ／％ ０４１２ ２２ ２３ ０７９２０ ０６９７ ２２３ —
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表６　注射胸腺五肽粉针药效成分含量测定结果
Ｔａｂｌｅ６　Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎｐｏｗｄｅｒｉｎｊｅｃｔｉｏｎ

批次编号 ｔＲ／ｍｉｎ 峰面积 峰高 峰宽／ｍｉｎ 对称因子 每支质量／ｍｇ 是否合格

１ ４４２２ １１７３０ ７８３ ０２２３８ ０８１８ １０１６ 是

２ ４４２８ １１３３３ ７６２ ０２２２４ ０８２６ ９８１ 是

３ ４４２２ １１３９６ ７６０ ０２２３９ ０８１７ ９８７ 是

４ ４４９３ １２０５８ ７８３ ０２３０７ ０８１８ １０４４ 是

５ ４６３１ １１４２７ ７４０ ０２３１２ ０８１５ ９８９ 是

６ ４６４２ １２０６０ ７９０ ０２２９２ ０８２８ １０４４ 是

７ ４６４３ １２１６３ ７９４ ０２２９８ ０８２３ １０５３ 否

８ ４６４５ １１７４１ ７６７ ０２２９５ ０８２６ １０１７ 是

９ ４６４６ １１７６７ ７６８ ０２２９６ ０８２４ １０１９ 是

１０ ４５８４ １２１５８ ７９３ ０２２９８ ０８１８ １０５３ 否

均值 ４５５６ １１７８３ ７７４ ０２２８０ ０８２１ １０２０ —

ＲＳＤ／％ ２２３９ ２７１５ ２３ １４３３０ ０５６０ ２７２ —

表 ７　胸腺五肽固体制剂含量均匀度测定结果
Ｔａｂｌｅ７　Ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｔｈｙｍｏｐｅｎｔｉｎｓｏｌｉｄｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ

批次编号 ｔＲ／ｍｉｎ 峰面积 峰高 峰宽／ｍｉｎ 对称因子 每支质量／ｍｇ 是否合格

１ ４４８２ １１３９９ ８９２ ０１９１１ ０８５８ １９７４ 是

２ ４４８３ １０３７２ ８１３ ０１９１８ ０８５８ １７９６ 否

３ ４４８１ １１１４４ ８７９ ０１８９９ ０８６２ １９３０ 是

４ ４４８１ １１１７６ ８８０ ０１９０２ ０８５８ １９３５ 是

５ ４４８２ １１６１０ ９１４ ０１９０１ ０８５９ ２０１０ 是

６ ４４８２ １１８０６ ９３０ ０１９０１ ０８５８ ２０４４ 是

７ ４４８２ １１４１９ ９１０ ０１８８４ ０８５８ １９７７ 是

８ ４４８６ １１４１５ ９０１ ０１８９８ ０８５６ １９７７ 是

９ ４４８５ １０３８７ ８２１ ０１８９７ ０８５８ １７９９ 否

１０ ４４８３ １１１６３ ８８４ ０１８９４ ０８６０ １９３３ 是

均值 ４４８３ １１１８９ ８８２ ０１９００ ０８５９ １９３８ —

ＲＳＤ／％ ００３７ ４２ ４３ ０４８２０ ０１８４ ４２３ —

３　结　论
采用反相高效液相色谱法，分别对胸腺五肽三

种制剂类型：水针、粉针、固体制剂的各１０个批
次制剂成品进行药效成分含量测定，并对其药效成

分的含量进行合格评定［１６－１７］。经研究发现：水针

和粉针剂型药效成分含量较高，而固体制剂部分含

量偏低，可能是由于水针和粉针剂型为无菌制剂，

胸腺五肽在无菌条件下，且基质成分单一情况下不

易分解变质，而固体制剂肠溶片为非无菌制剂，另

外，片剂对应的辅料成分较为错综复杂，不利于胸

腺五肽稳定存在。开发能使胸腺五肽固体制剂药效

成分稳定的辅料成分，对提高胸腺五肽固体制剂生

物利用度有较高应用价值［１０］。研究同时发现三种

制剂类型的灌装、冻干、造粒等制剂生产工艺过程

稳定。
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