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高效液相法测定耐力胶囊 号中人参皂苷 、 和 的含量

王亚楠 、 王 晓波、 刘 丹 、 袭荣 刚 丨 辽 宁 中 药 大学 ， 辽 宁 大 连 解放军 第 医 院 ， 辽 宁 大 连

摘 要 目 的 建立耐 力 胶囊 号 中 人参 皂 、 、 含量 的 测 定 方法 方法 采 用 水 饱 和 的 正 丁醇 同 流提取 ，

法测 定 含 量 ， 以 为固 定 相 ， 以 乙腈 （ 和 丨 ％ 磷酸 （ 进行梯度 洗脱 ， 检 测 波长 ， 流速 结 果 人

参皂 苷 进样量在 、
人 参 皂 苷 进样量在 阽 （

丨
）

、
人 参 皂苷 进样 量 在

的 范围 呈 良好线性关 系 ， 人 参 皂 平均加样 冋收率 为 值为 ；人 参 皂苷 平

均加样 回收 率 为 ， 值 为 ；
人参 皂 疔 平均 加 样 冋 收率 为 值为 结论 该 含鼂测

定 方法 简 便 准确 ， 重 复 性好 ，适用于耐 力 胶囊 号的 质 控 制

关键词 卨 效液相色谱法 ；
人 参 皂苷 人参 人参 皂苷
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耐力胶囊 号是 由 解放军第 医 院药剂 科研

制的制 剂 ， 主要成分为西洋参
，
蛹 虫 草

，

红 景 天 等七

味 中药 ，
功能 为补气养血 ， 益肾健脾 ， 润 肺强心 ， 临床

主要用于运 动员 训 练 ，
军事军体 训练 ， 调节亚健康状

态 。 西洋 参 为方 中君药 ， 人参皂苷为 主要活性成分 ，

为 了更好地控制耐力胶囊 号 的质量 ，
参考 版

中 国药典 及相 关文献 本 文 建立 了 高效液 相

色谱法 同时测 定耐 力胶囊 号 中人参皂苷 、 、

的方法 。 经 系统适用 性实 验及 方法 学考察 结 果

可 见 ， 此方法分离度 好 ，重现性好 ，准确 可靠 ， 能 有效

地控制 药材 的质量 。
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：

通讯作者 王 晓 波 ：

美 国 公 司 型高效液相色谱

仪 （ 栗 、 检测 器
、

柱 温箱 、 在线脱气 系 统
）

； 北京 泰 克

美科技公 司
丨 ！

柱 （

；
德 国 纯水器 ； 瑞

士 十 万分之 一 电子 天 平 ； 昆 山

禾创 超 声 仪 器公 司 型 数控超声 波 清洗

器 ； 上海狄 氏 医疗器械公 司 移液器 ； 大连依 利特科学

仪 器有 限 公 司 样 品过 滤 器 ； 海兴亚净 化材料 厂

微孔 滤膜 ；
上 海 一 悄 科 学仪器 有 限 公 司

型 电热恒温水浴 箱 。

耐 力 胶 囊 号 （ 批 号 ： 、 、

，
由解放军第 医院提供 。 人参皂苷

批 号 人 参 皂 苷 批 号

人 参皂苷 批号 丨 丨 丨 均 由 中

国药品生物 制品检 定所提供 。 甲 醇 、 乙腈为色谱纯 ，



图 混 合对照品
（

、供试 品 （
和 阴 性溶液 （ 色谱 图

线 性 关 系 的 考 察 精密吸取
“ ”

项 下对

照 品溶液 、
，
分别用 甲 醇稀

释至 摇匀 ， 分别精密吸取 … 注人液相色谱

仪 ，
以 峰面积积分值 （ 为纵 坐标 ，

以 对照 品进 样量

为 横 坐标进 行 回 归 处 理 ， 绘 制 标准 曲 线 ，

得人参 皂苷 ， 及 的 回 归 方程 分别为 ：

：

结 果

表明 ： 人参皂苷 进样量在 、人参皂

苷 进样量在 、 人参皂苷 进 样量

在 的范 围呈 良好线性关系 。

精 密 度试验 取标准 曲线 溶液质量浓度分 别

为 丨
、 、 的

丨
、 、 的对照 品溶

液 连续 进样 次
，
测 定峰面积 。 、 、

峰面积 的 分别 为 。 结

果表 明精密度 良 好 。

稳 定 性 试 验 取 样 品 （ 批 号 ： 按

”

项下方法制 备供试 品 溶液 ， 分 别于 配制后

、 、 、 、 、 测 定 ，
、 、 峰 面积的

分别为 ，结 果表 明供试 品溶

液在 内基本稳定 。

重 复性试验 取同
一批号样品 （ 批号

份 按
“ ”

项下方法制 备 供试品溶液 ，按上述 色谱

条件进行测定 ，
测得 、 、 的 峰面积的 分

别为
，表明方法重复性 良好 ：

加样回 收 率试验 取 上述 已 知 含量样品 粉末

批号 份
， 各 约 ， 精 密 称定 ，

按样

品 中 、 、 含 量各加入约 等量 的 对照 品 ， 按
“

”

项下方法制 备所需溶液 ， 进行 测 定
，求得 回

收率平 均 值 （
分 别 为

，

。 值分别 为 。

样品 的 含量测 定 取 批样品 （ 批号 、

精密称定 ，
按

“ ”

项下方法制
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，

水为超纯水 ，其他试剂均为分析纯 。

含量测定

溶液的 制 备

对照品溶液 的制 备 精 密 称取对照 品 人参

皂苷 人参皂苷 人参皂苷 适 量 ，加 甲 醇

制成 每 含人参阜苷 丨 、

的 混合对照品溶液 。

供试 品 溶液 的 制 备 取 本 品 粉 末 （ 批 号 ：

精密称定 ， 放置圆 底烧瓶中 ，
加 入水

饱 和正丁醇 称定重量 ，
置水 浴 中加热 回 流提

取 ， 放冷 ，再称定重量 ，
用水饱和正丁醇补足减

失 的重量 摇勻 ，过滤 。 精密称取续滤液 ，置蒸

发皿 中 ， 蒸 干 ， 残 渣加 甲 醇使溶 解 ， 转 移 置

量瓶中 ，
加 甲 醇至 刻度 ，摇 匀 ， 滤过 ， 取续滤液 ， 即

得供试品 溶液 。

阴性溶液 的 制 备 按 制 备工艺 制 备不 含西

洋 参 的 样 品 ，
再按

“ ”

项下方 法制 备 阴性 样品

溶液 。

色谱条件 参考有关文献资料
、

，确定色谱条

件为 ： 色谱柱

一《 以乙腈 （ 和 磷酸 （ 进行梯度洗脱 （ 见

表 进样 量 流速 检测 波 长为

按 理论塔 板数 人参皂苷 计算 大 于

和 分离度大于 系统适用性 良好 。

表 流动 相洗脱梯 度 表

时间 （
流动相 流动相

专 属 性考 察 将
“ ”

项 下 对照 品溶 液 、

“ ”

项下供试品 溶液 、

“ ”

项下 阴性 溶液 、

甲醇溶剂 注人液相 色 谱 仪 ， 结 果在 、 、 相

应保 留 时间处 ，无干扰峰 出 现 ，
方法专属性 良 好

沒
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士 、营养师及心理咨询师组成健康服务团队 ，
工作于

临床
一线 ， 为患者提供全方位 的技术服 务 。 在 临 床

查房 中 ，
充分与患 者交流 ， 与 团 队 中 其他成员 沟通 ，

才能使药师充分了解患者全面的信息 ， 运用 自 己 的

药学知识服务于患者 ， 力 争做到用 药安全 、有效 、 经

济 、适当 。

临床药师应具备灵 活运 用 所学药学知识的 能

力 ，能通过独 立的 思考判断来评估用 药后可能产生

的效益及风险 ，
制定药学监护计划 针对药物疗效和

主要 副作用 ，特别 是能够导致药源性疾病的严重不

良反应 ，设立合理的监护指标和监护周期 ，
为 以 医师

为核心 的临床治疗团队保驾护航 。
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备 ，精密吸取供试品溶液和对照 品溶液各 一 ，
注

人液相色谱仪 在
“ ”

色谱条件下进行测定 ，记录

峰面积 ， 按照 标准 曲线法计算 的 质量

分数 ，
结果见下表 。

表 三批样 品含量測 定结果

人参皂苷 人参皂苷 人参皂苷

含量 （

—

含量 （ 含量 （

讨论

按
“ ”

项下 色谱条件测 定混合对 照 品 溶液

和供试品溶液 ，
根据混合对照 品 溶液的 色谱图 （ 见

图 可见 ， 和 基本分开 ，
且峰形较好 ，

经计

算得分离度 、 、 在本实验 条件下

的色谱峰较为对称 ，不对称因子变化范 围为

符合系 统适 用性条件 ， 可 以根据 峰面积进行

准确定量分 析 。 经 方法学考 察结果可见 ， 仪 器精

密度 良好
， 此方法重 现性好 ，

稳定 可靠 ，
简便 易 操

作 ，是一种对 耐力 胶囊 号 进行质量 控 制 的较 好

方法 。
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