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� � [摘 � 要 ] � 目的 � 对复方芦荟胶囊中指标成分芦荟苷的含量测定方法进行研究。方法 � 采用反相高效液相色谱法,色

谱柱: P o lr is C18 ( 250 mm � 4. 6 mm, 5 �m ) ODS柱,流动相: 水�甲醇 ( 58�42) ,流速: 1. 0 m l/m in; 检测波长: 359 nm;柱温: 室温。

结果 � 芦荟苷在 0. 10~ 0. 70 �g范围内呈良好的线性关系 ( r = 0. 9997),平均回收率为 100. 13% , RSD为 1. 7% ( n = 9)。结

论 � 本法测定复方芦荟胶囊中芦荟苷的含量,操作简便, 重复性良好。
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� � [Abstract] � ObjectiveTo establish a reversed�phase h igh performance liquid chromatography method for deter�
m inat ion of assay of a lo in in theFufangluhui Capsules. MethodsReversed�phase high performance liqu id chromatogra�
phy method was used. A Po lris�C18 co lumnw as used w ith themobile phase ofmethanol�water( 58�42) and the flow rate

w as 1. 0m l/m in. The detective w ave length was set at 359 nm and the co lumn temperature wasma intained at room tem�
perature. Results The calibration curves were linear in the range of 0. 10�0. 70 �g for a lo in ( r = 0. 9997). The average

recovery of a lo in was 100. 13% and RSD was 1. 7% ( n = 9). Conclusion The proposed method can be used in the

quant itative analysis of aloin, as it is smi ple, econom ical and accuratew ith good reproduc ibility.
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� � 复方芦荟胶囊由芦荟、青黛、朱砂、琥珀 4种药材

制成,收录于�卫生部药品标准�中药成方制剂第十八

册
[ 1]
。其质量标准中,用薄层色谱法对处方中的芦荟

进行定性鉴别。为进一步评价其临床疗效和药理功能,

更好地控制药品质量, 我们以复方芦荟胶囊中芦荟主

要有效成分芦荟苷作为指标成分,利用高效液相法对

其定量方法进行了研究。试验证明此芦荟苷含量测定

方法操作简便,专属准确,具有良好的重复性。

1� 仪器与试药

� � LC�10ATvp高效液相色谱仪, SPD�10Avp紫外

检测器 (均为日本岛津制作所 ); Symmetry C18 ( 150

mm � 4. 6 mm, 5 �m )样品预处理柱 (W aters公司 ) ;
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芦荟苷对照品 (纯度: 98. 3%, 中国药品生物制品检

定所 ) ; 复方芦荟胶囊 (规格: 0. 5 g /粒, 河北省临西

县制药厂, 批号: 070416、070430、070518 ); 甲醇为

色谱纯,重蒸水,其它试剂均为分析纯。

2� 方法与结果

2. 1� 色谱条件 � 色谱柱: Po lris C18 ( 250 mm � 4. 6

mm, 5 �m ) ODS柱;流动相: 水�甲醇 ( 58�42), 流速:

1. 0 m l/m in,检测波长: 359 nm
[ 2, 3]

; 理论板数按芦荟

苷峰计算,应不低于 3200。

2. 2� 溶液的制备 � ( 1)对照品溶液 � 精密称取芦

荟苷对照品 5mg,置 10m l量瓶中,加甲醇溶解并稀

释至刻度,精密量取 0. 4 m ,l置 10 m l量瓶中, 加甲

醇至刻度,摇匀, 2~ 4� 贮存备用。 ( 2)供试品溶液

� 取复方芦荟胶囊 10粒,倾出内容物, 混合均匀, 精

密称取约 0. 15 g,置 50 m l量瓶中,加甲醇 20 m l充

分振摇后超声处理 30 m in, 放冷, 用甲醇稀释至刻
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度,摇匀。精密量取 0. 4m ,l通过 C18预处理柱,用甲

醇洗脱至 10 m l量瓶中, 收集洗脱液至刻度, 摇匀,

2~ 4� 贮存备用。 ( 3)阴性对照溶液 � 按处方制备

工艺制得不含芦荟的阴性样品, 按 ( 2)供试品溶液

制备方法操作,得阴性对照溶液。

2. 3� 专属性试验 � 分别吸取对照品、供试品、阴性

对照溶液各 20 � ,l注入高效液相色谱仪, 按 2. 1项

下色谱条件进行检测,结果表明阴性对照无干扰,与

相邻峰的分离度为 5. 0。结果见图 1。

图 1� 高效液相色谱图

2. 4� 线性关系的考察 � 精密称取芦荟苷对照品

5 mg,置 10m l量瓶中, 加甲醇溶解并稀释至刻度,

分别精密吸取 0、0. 1、0. 2、0. 3、0. 4、0. 5、0. 6、0. 7 m l

分别置 10 m l量瓶中, 加甲醇至刻度。分别精密吸

取 20 � ,l注入液相色谱仪, 测定峰面积。以峰面积

(Y )及对照品浓度 ( X, �g)绘制标准曲线,计算得回

归方程为:

� � Y = 3 889 952X - 19 129, r = 0. 9997

� � 结果表明芦荟苷在 0. 10~ 0. 70 �g范围内呈良

好的线性关系。

2. 5� 精密度试验 � 分别精密吸取芦荟苷对照品溶
液 20 � ,l按 2. 1项下色谱条件连续重复进样 5次,

测定峰面积的 RSD为 1. 2%。

2. 6� 重复性试验 � 取复方芦荟苷胶囊 (批号:

070518) 5份, 按 2. 2 ( 2)项下方法制备样品溶液,

2. 1项下色谱条件,测定,得 RSD为1. 8%。

2. 7� 稳定性试验 � 精密吸取同一 (批号: 070518)

样品溶液 20 �,l于 0、2、6、8、10、24 h进样, 按 2. 1项

下色谱条件测定峰面积的 RSD为 0. 62% ,表明供

试品溶液在 24 h内稳定。

2. 8� 回收率试验 � 分别精密称取已知含量 (批号:

070518)的复方芦荟胶囊内容物约 0. 075 g, 分别精

密加入芦荟苷对照品 (纯度: 98. 3% ) 5. 9、7. 6、

11. 0mg各 3份,按 2. 2 ( 2)项下操作, 测定含量,计

算回收率,见表 1。

表 1� 回收率试验结果 ( n = 9)

取样量

( g)

样品量

(m g)

加入量

(m g)

测得量

(m g)

回收率

(% )

�x
(% )

RSD

(% )

0. 07532 7. 82 5. 83 13. 66 100. 14

0. 07510 7. 79 5. 67 13. 38 98. 95

0. 07484 7. 77 5. 76 13. 63 102. 28

0. 07563 7. 85 7. 37 15. 00 97. 17

0. 07517 7. 80 7. 50 15. 29 99. 87 100. 13 1. 7

0. 07606 7. 89 7. 55 15. 54 101. 27

0. 07526 7. 81 10. 93 18. 68 99. 22

0. 07673 7. 96 11. 11 19. 07 100. 02

0. 07438 7. 72 11. 08 18. 97 102. 22

2. 9� 样品测定 � 分别精密吸取对照品溶液与供试

品溶液各 20 � ,l注入液相色谱仪, 测定。外标法计

算样品中芦荟苷含量。 3批样品测定结果见表 2。

表 2� 复方芦荟胶囊含量测定结果 ( n = 3)

批号 芦荟苷含量 ( g /g) RSD(% )

070416 0. 099 1. 8

070430 0. 103 1. 3

070518 0. 104 1. 8

3� 讨论

� � 复方芦荟胶囊所含成分复杂, 甲醇提取液除含

蒽醌类成分外,还含有鞣质、果胶、糖类、黏液质、萜

类等多种成分,直接进样不仅干扰测定,还会降低色

谱柱使用寿命,故本高效液相色谱法,采用将提取液

通过 C18样品预处理柱滤过, 甲醇洗脱定容后, 再注

入高效液相色谱仪。操作简便,时间短,结果准确。

� � 芦荟苷易溶于甲醇中,故选定甲醇做提取溶剂。

考虑到芦荟苷在甲醇液中的稳定性, 提取方法选择

了超声处理,并对超声处理时间 15、30、45m in进行

了比较,结果表明超声处理 30 m in提取完全。

� � 稳定性试验表明,芦荟苷在甲醇溶液中不稳定,

随温度升高芦荟苷含量下降, 可能系产生异构化转

化成异芦荟苷,在高效液相色谱图中表现为芦荟苷

峰面积减小而相邻色谱峰峰面积增大。
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