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　　肝力保胶囊是我院自制制剂，由茵陈、虎杖、茯苓、黄芪

及苦参碱提取物组成，用于各种急、慢性病毒性肝炎治疗，对

肝癌所致肝脾肿大、肝硬化腹水等症状有辅助治疗作用。虎

杖是廖科植物虎杖（Ｐｏｌｙｇｏｎｕｍｃｕｓｐｉｄａｔｕｍ Ｓｉｅｂ．ｅｔＺｕｃｃ）的

干燥根和根茎，具有利湿退黄、清热解毒、散瘀止痛、止咳化

痰功效，用于湿热黄疸、淋浊、带下、风湿痹痛、痈肿疮毒、水

火烫伤、肺热咳嗽等［１］。虎杖主要化学成分包括游离蒽醌及

蒽醌苷类、白藜芦醇及虎杖苷２种芪类化合物、鞣质及黄酮

类等［２］。现代药理学研究表明，虎杖苷有保护心肌细胞和血

管平滑肌细胞、抗血小板聚集、改善微循环等作用，能减轻多

种因素造成的组织器官损伤，具有保护肝细胞、降血脂及抗

脂质过氧化等作用。

　　目前测定虎杖中虎杖苷方法主要是高效液相色谱

法［３４］。本文参考《中华人民共和国药典》（２０１０年版）［１］中虎

杖苷的含量测定方法，建立反相高效液相色谱法测定肝力保

胶囊中虎杖苷的含量，该方法简便、专属性强、重现性好，为

更好地控制肝力保胶囊质量提供科学依据。

１　仪器和试药

１．１　仪器　Ａｇｉｌｅｎｔ１１００高效液相色谱仪，包括在线脱气

机、四元泵、自动进样器、柱温箱、二级管阵列检测器、Ｃｈｅｍ

ｓｔａｔｉｏｎ色 谱 工 作 站。ＭＥＴＹＬＥＲ ＡＥ２４０ 型 电 子 天 平。

ＳＫ２２００Ｈ型超声波清洗器（上海科导超声仪器有限公司）。

１．２　试药　肝力保胶囊由第二军医大学东方肝胆外科医院

制 剂 室 生 产，批 号：２０１００８０１，２０１００９０１，２０１０１１０３，

２０１１０２０１，２０１１０４０１，２０１１０７０１，２０１１０９０１，２０１１１００１；虎杖

苷对照品，由中国药品生物制品检定所提供，批号：１１１５７５

２００５０２；乙腈为色谱纯，无水乙醇为分析纯，水为超纯水。

２　方法和结果

２．１　色谱条件　色谱柱 ＥｃｌｉｐｓｅＰｌｕｓＣ１８（４．６ｍｍ×２５０

ｍｍ，５μｍ），流动相为乙腈水＝１５８５；流速１．０ｍｌ／ｍｉｎ；

检测波长３０６ｎｍ；进样量５μｌ；柱温２５℃。

２．２　溶液的制备

２．２．１　对照品溶液的制备　精密称取虎杖苷对照品１３．５４

ｍｇ，置１０ｍｌ的棕色量瓶中，用稀乙醇定容，摇匀得浓度为

１．３５４ｍｇ／ｍｌ母液。精密移取母液１ｍｌ置１０ｍｌ棕色量瓶，

用稀乙醇定容，摇匀得浓度为１３５．４μｇ／ｍｌ对照品溶液，４℃
保存。

２．２．２　供试品溶液的制备　取１０粒胶囊内容物混匀，精密

称取０．２ｇ于２５ｍｌ的棕色量瓶，用稀乙醇定容，超声１５

ｍｉｎ，放冷，用稀乙醇溶液补足减少的质量，经０．４５μｍ微孔

滤膜滤过，取滤液，即得。

２．２．３　阴性供试品的制备　以相同处方比例，按肝力保胶

囊制备工艺制备不含虎杖药材的阴性样品。

２．３　方法学考察

２．３．１　系统适应性实验　按２．１项下条件，以对照品溶液、

制剂样品和阴性样品溶液分别进样，根据色谱参数计算系统

适应性。制剂样品中虎杖苷保留时间是２０．５４１ｍｉｎ，拖尾因

子１．００５，理论塔板数大于５０００，分离度大于３．０。阴性样

品、对照品和制剂样品 ＨＰＬＣ色谱图见图１。

２．３．２　标准曲线及线性　配制浓度为６．７７、１３．５４、３３．８５、

６７．７、１３５．４μｇ／ｍｌ虎杖苷对照品，以色谱峰面积（Ｙ）对对照

品浓度（Ｘ）进行线性回归，得线性方程：Ｙ＝１７．０１４Ｘ－

１５．１８６，ｒ＝０．９９９９，表明虎杖苷在６．７７～１３５．４μｇ／ｍｌ范围

内线性关系良好。
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图１　阴性样品（Ａ）、对照品（Ｂ）和

制剂样品（Ｃ）ＨＰＬＣ色谱图

２．３．３　精密度实验　取浓度为３３．８５μｇ／ｍｌ虎杖苷对照品

溶液，在上述色谱条件下重复进样６次。计算虎杖苷峰面积

ＲＳＤ为０．１９％，结果表明仪器精密度良好。

２．３．４　重复性实验　取肝力保胶囊（批号：２０１１１００１），按

２．２．２项下制备６份样品，按照２．１项下条件进样，以虎杖苷

的峰面积计算相对偏差，ＲＳＤ为１．５２％，结果表明该方法重

复性良好。

２．３．５　稳定性实验　对照品稳定性：取浓度为３３．８５μｇ／ｍｌ
虎杖苷对照品溶液，考察室温放置８ｈ及４℃放置１０ｄ后，

ＲＳＤ均＜２％（ｎ＝３）。制剂样品稳定性：取肝力保胶囊（批

号：２０１１１００１），按２．２．２项下制备样品，分别考察室温放置

０、２、４、８、２４ｈ及４℃放置３ｄ后的稳定性，ＲＳＤ＜２％（ｎ＝

３）。结果表明对照品及供试品溶液在上述条件下保存稳定。

２．３．６　加样回收率实验　取肝力保胶囊（批号：２０１１１００１）９
份，精密称定，每份０．２ｇ，平均分为３组，每组分别加入浓度

为１．３５４ｍｇ／ｍｌ的对照品溶液０．１５、０．３、０．４６ｍｌ，按２．２．２
项下处理样品，按２．１项下条件进样，计算回收率，低、中、高

３种浓度回收率分别为９７．５％、１０１．８％、１０２．５％，ＲＳＤ分别

为１．９８％、２．２７％、０．４５％。

２．４　样品测定　按２．２．２项下制备供试品溶液，在上述色

谱条件测定峰面积，采用外标法计算含量，结果见表１。

表１　８批肝力保胶囊中虎杖苷含量测定结果

ｎ＝３，珚ｘ±ｓ，ｍＢ／（ｍｇ·ｇ－１）

制剂批号 含　量

２０１００８０１ ３．０９±０．０４
２０１００９０１ ２．５６±０．０３
２０１０１１０３ ２．６１±０．０５
２０１１０２０１ ３．５０±０．０３
２０１１０４０１ ２．２５±０．０３
２０１１０７０１ ２．０７±０．０３
２０１１０９０１ ３．１１±０．０４
２０１１１００１ ２．６１±０．０３

３　讨　论

　　本实验对提取方法进行了考察，选用１００％、７０％、５０％
甲醇和相同浓度乙醇作为提取溶剂，结果显示５０％醇溶剂是

纯醇溶剂提取效率的３倍左右，考虑到乙醇毒性小，最终选

用５０％乙醇作为提取溶剂。本实验对回流提取与超声提取

进行了比较，结果显示差别不大，考虑到超声提取简便迅速，

故选择超声提取，并考察超声时间１５、３０、４５、６０ｍｉｎ，结果发

现超声１５ｍｉｎ与其他考察时间结果相近，故选择１５ｍｉｎ超

声提取。

　　本实验比较乙腈水、甲醇水、甲醇乙腈水等不同流动

相系统，含甲醇流动相对制剂中待测物质干扰大，最终选用

乙腈水＝１５８５，虎杖苷保留时间在２０ｍｉｎ左右，且制剂

中其他成分对待测峰无干扰，样品峰分离度最好，峰型最优。

　　所测定的８批肝力保胶囊中虎杖苷含量在２．０７～３．５０

ｍｇ／ｇ之间，为制定该制剂中虎杖苷含量标准提供一定的参

考依据，以便更好地控制肝力保胶囊质量。
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