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摘要 目的：采用高效液相色谱法 #()*+法 ,对白玉补肾胶囊中淫羊藿苷进行含量测定。方法：色谱柱为 -./0123.4 +$5 柱 # 6 !0，!7 & 00 8
’6" 00,，流动相为乙腈 9水（%" : ;"），流速为 $7 " 0* < 0.2，柱温为 !"=，检测波长为 ’;" 20。结果：淫羊藿苷的进样量在 "7 ">5 ;& ? "7 ’%" !! !@
范围内与峰面积呈良好的线性关系（ ! A "7 >>> !），精密度的 "#$为 "7 %>B，平均加样回收率为 >67 ;B，"#$为 "7 ’%B。结论：()*+法简
便易行、结果可靠，可有效地用于白玉补肾胶囊的质量控制。
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表 $ 回收率试验结果
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白玉补肾胶囊由 > 味中药组成，淫羊藿为方中君药，主要含黄
酮类化合物和淫羊藿苷，测定方法较多。笔者采用高效液相色谱法

（()*+法 ,对白玉补肾胶囊中淫羊藿苷进行含量测定，方法简便易
行，重现性好，结果准确，可用于白玉补肾胶囊的质量控制。

& 仪器、药品与试剂
仪器：*+ 9 $"CD 高效液相色谱仪 #日本岛津 ,，+*CEE 9 *+$"

色谱工作站；淫羊藿苷对照品 #含量测定用，批号为 ;%; 9 ’"""$$，
中国药品生物制品检定所 ,；白玉补肾胶囊、淫羊藿药材及淫羊藿
阴性对照样品 #吉林省柳河辉发制药股份有限公司 ,；乙腈 #色谱
纯，美国 F.3GHI EJ.H2K.L.J公司 ,；其余试剂均为分析纯；水为超纯水
或重蒸馏水。

" 方法与结果
!" # 色谱条件
色谱柱：-./0123.4 +$5 柱 # 6 !0，!7 & 00 8 ’6" 00,；流动相：乙

腈 9水（%" : ;"）；流速：$7 " 0* < 0.2；柱温：!"=；检测波长：’;" 20；
理论板数按淫羊藿苷峰计应不得低于 % """。
!" ! 溶液的制备
精密称取淫羊藿苷对照品适量，加甲醇制成每 $ 0* 含 $& !@

的溶液，作为对照品溶液。取装量差异项下的内容物，研细，精密称

取 "7 6 @，置具塞锥形瓶中，加乙醚 6" 0*，超声处理 $" 0.2，滤过，
滤渣挥干溶剂，与滤纸一同放入锥形瓶中，精密加入 6"B乙醇 6" 0*，
密塞，称定重量，超声处理 %" 0.2，放冷，再称定重量，用 6"B乙醇
补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。

!" $ 阴性干扰试验
取缺淫羊藿的阴性样品，

按供试品溶液制备方法制成阴

性对照液。精密吸取阴性对照

液、对照品溶液与供试品溶液

各 $" !*，分别注入液相色谱
仪，测定，即得液相色谱图，见

图 $。供试品溶液与对照品溶液
在相应保留时间处有相同的色

谱峰，而阴性对照在此无干扰。

!" % 线性关系考察
精密称取淫羊藿苷对照品

适量，加甲醇制成每 $ 0* 含
$&7 !& !@ 的溶液，分别精密吸
取 &，5，$"，$’，$! !*，进
样，按上述色谱条件测定峰面

积。以进样量为横坐标，以淫羊

藿苷的峰面积为纵坐标，绘

制标准曲线，回归方程为 % A ’’ 5">7 ’"! & 9 $&"7 ""5，! A "7 >>> !，
淫羊藿苷进样量在 "7 ">5 ? "7 ’%" !@ 范围内与峰面积有良好的线
性关系。

!" & 精密度试验
精密吸取同一份供试品溶液 #批号：’""’";"$），连续进样 6

次，每次 $" !*，分别测得峰面积积分值，结果 "#$为 "7 %>B，表明
仪器的精密度良好。

!" ’ 稳定性试验
取同一供试品溶液 #批号：’""’";"$），分别于 "，’，!，&，5 G

测定峰面积，其结果的 "#$ A $7 56B，表明供试品溶液中淫羊藿苷
在 5 G内稳定性良好。
!" ( 重现性试验
分别精密称取同一批号样品 #批号：’""’";"6）6 份，依法独立

测定。结果 "#$ A "7 ’%B，表明方法重现性良好。
!" ) 加样回收率试验
取已测知含量的样品 #批号：’""’";"$，含量为 "7 !>$ 5 0@ <粒 ,

6份，每份 "7 ’6 @，精密加入淫羊藿苷对照品 "7 & 0*（"7 !$$ & 0@ < 0*），
按供试品测定方法测定，计算回收率 #见表 $ ,，结果平均回收率为
>67 ;B，"#$为 "7 %B。表明本法具有良好的准确性。

!" * 样品含量测定
取样品 %批，按上述条件与方法进行测定，结果见表 ’。

- 讨论
本试验对样品的前处理方法进行了考察。分别比较了超声提

取与回流提取法，结果两者含量测定结果差异不大，而超声法方

便、省时，故采用超声法。比较前处理时乙醚脱脂与不脱脂，结果从

淫羊藿苷的含量看，几无明显差异，但色谱图显示不脱脂杂质峰较

多，对色谱柱污染多。因此采用乙醚超声 $" 0.2脱脂效果较佳。
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