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HPLC-ELSD 法测定安多霖胶囊中黄芪甲苷 
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摘  要：目的  建立高效液相色谱–蒸发光散射检测器（HPLC-ELSD）法测定安多霖胶囊中黄芪甲苷的方法。方法  采用

Ultimate 色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为乙腈–超纯水（32∶68），体积流量为 1 mL/min，漂移管温度 40 ℃，

蒸发光散射检测器雾化气体为氮气，体积流量为 2.7 L/min，载气压力 350 kPa，进样量 20 μL。结果  黄芪甲苷在 1.59～10.60 
μg 呈良好的线性关系，r=0.999 5，平均回收率为 99.11%，RSD 为 2.58%（n=6）。结论  本方法简便准确，重现性好，可用

于安多霖胶囊的质量控制。 
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Determination of astragaloside in Anduolin Capsule by HPLC-ELSD 
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Abstract: Objective  To develop a method for the determination of astragaloside in Anduolin Capsule by HPLC-ELSD. Methods  
The samples were separated on Ultimate column (250 mm×4.6 mm, 5 μm) with acetonitrile-water (32:68) as mobile phase at a flow 
rate of 1 mL/min. The temperature of drift tube for measurement was 40 ℃, and the flow pressure of N2 was 350 kPa with injection 
volume of 20 μL at a flow rate of 2.7 L/min. Results  The linear range of astragaloside was 1.59―10.60 μg (r=0.999 5). The average 
recovery rate was 99.11% with RSD at 2.58% (n=6). Conclusion  This method is simple, accurate and repeatable for the quality 
control for Anduolin Capsule. 
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安多霖胶囊是由黄芪、鸡血藤、绿萍等组成的

中药口服制剂，具有益气补血、扶正解毒的功效，

主治气血两虚，适用于放化疗引起的白细胞下降、

免疫功能低下、食欲不振、神疲乏力、头晕气短等

症，对肿瘤放射治疗中因辐射损伤造成的淋巴细胞

微核率增高具有改善作用，可用于辐射损伤的改善。

黄芪系处方中的主要药味之一，黄芪甲苷为黄芪的

特征成分。文献报道采用薄层色谱扫描法测定安多

霖胶囊中黄芪甲苷[1-2]，但方法的重现性和精密度较

差，需要改进。为了更好地控制安多霖胶囊的质量，

本实验建立了高效液相色谱–蒸发光散射检测器

（HPLC-ELSD）法对安多霖胶囊中的黄芪甲苷进行

了测定。 

1  仪器与试药 
LC—20AT 高效液相色谱仪、ELSD—LTⅡ蒸发

光散射检测器（日本岛津公司），AL—204 电子天

平（梅特勒–托利多仪器上海有限公司），KQ2200E
型超声波清洗器（昆山市超声仪器有限公司）。 

黄芪甲苷对照品（中国药品生物制品检定所提

供，批号 110781-200613）；安多霖胶囊（福州阿多

拉制药有限公司提供，0.32 g/粒，批号 100601、
100701、100901、100902）；乙腈为色谱级，水为超

纯水。 
2  方法与结果 
2.1  色谱条件 

Ultimate 色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm）， 
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流动相为乙腈–超纯水（32∶68），体积流量为 1 
mL/min，漂移管温度 40 ℃，蒸发光散射检测器雾

化气体为氮气，体积流量为 2.7 L/min，载气压力 350 
kPa，进样量 20 μL。在此色谱条件下色谱图基线平

稳，黄芪甲苷峰与其他峰分离度良好，杂质对测定

无干扰，且柱效高，峰形理想。对照品溶液、供试

品溶液和阴性对照溶液的色谱图见图 1。 

 
*-黄芪甲苷 

*-astragaloside 

图 1  对照品（A）、安多霖胶囊（B）、阴性样品（C）的

HPLC 色谱图 
Fig. 1  HPLC chromatograms of reference substance (A), 

Anduolin Capsule (B) and negative sample (C) 

2.2  对照品溶液的制备 
精密称取黄芪甲苷对照品 26.5 mg，置 50 mL

量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（含

黄芪甲苷 0.53 mg/mL）。 
2.3  供试品溶液的制备[3] 

精密称定安多霖胶囊药粉 10 g，加入 100 mL
甲醇，称定质量，回流提取 4 h，取出，放冷，称定

质量，补足减少的质量，滤过，精密吸取 50 mL 续

滤液蒸干。加入 20 mL 蒸馏水微热，转移至 125 mL
分液漏斗，再用 20 mL 蒸馏水分 3 次洗涤，洗涤液

完全转入分液漏斗，用水饱和的正丁醇提取 3 次，

每次 40 mL，合并正丁醇液，用氨试液 40 mL 洗涤，

弃去氨液，继用正丁醇饱和的水 40 mL 洗涤，弃去

水液，正丁醇液蒸干，用色谱纯甲醇溶解，并转移

至 25 mL 量瓶中，加色谱纯甲醇稀释至刻度，摇匀，

用 0.45 μm 微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。 

2.4  阴性对照溶液的制备 
按处方量称取处方中除黄芪以外的中药饮片，

按供试品溶液的制备方法操作，即得。 
2.5  线性关系考察 

分别精密吸取 0.53 mg/mL 黄芪甲苷对照品溶

液 3、6、9、12、15、18 μL，注入液相色谱仪，测

定。以黄芪甲苷峰面积的自然对数值为纵坐标，进

样质量的自然对数值为横坐标，绘制标准曲线，拟

合回归方程，得回归方程 ln A＝1.581 5 ln C＋9.877 5，
r＝0.999 5，表明黄芪甲苷在 1.59～10.60 μg 的线性

关系良好。 
2.6  精密度试验 

取 0.53 mg/mL 黄芪甲苷对照品溶液，在上述色

谱条件下重复进样 6 次，测定黄芪甲苷峰面积，结

果 RSD 为 1.09%。 
2.7  稳定性试验 

取批号 100601 安多霖胶囊样品，制备供试品溶

液，分别在 0、2、4、6、8、10 h 进样 20 μL，测定

黄芪甲苷峰面积，计算得 RSD 为 2.50%。结果表明，

供试品溶液在10 h内测定无明显变化，稳定性良好，

可以满足测定的要求。 
2.8  重现性试验 

取批号 100601 安多霖胶囊样品 6 份，制备供试

品溶液，进样，测定黄芪甲苷峰面积，计算得黄芪

甲苷的平均质量分数为 0.92 mg/g，RSD 为 1.66%。 
2.9  回收率试验 

取批号 100601 安多霖胶囊样品内容物适量，精

密称取 5 g，共 6 份，分别精密加入 0.53 mg/mL 黄

芪甲苷对照品溶液 9 mL，制备供试品溶液，进样，

测定黄芪甲苷的质量，计算回收率，结果平均回收

率为 99.11%，RSD 为 2.58%。 
2.10  样品测定 

分别取 4 批安多霖胶囊样品（批号 100601、
100701、100901、100902），每批各 3 份，制备供试

品溶液，进样测定，以外标两点对数法计算样品中

黄芪甲苷的质量分数，结果见表 1。 
3  讨论 

对于方中的黄芪甲苷的测定方法参考《中国药

典》2010 年版一部中“黄芪”项下的测定方法[3]，

并作适当调整。原方法采用索氏提取的方法，操作

较繁琐，本实验采用甲醇回流提取 4 h；比较原方法，

把用大孔吸附树脂分离纯化这一步改为用正丁醇饱

和的水萃取洗涤，分离了杂质，在不影响测定结果 
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表 1  安多霖胶囊中黄芪甲苷的测定结果（n=3） 
Table 1  Determination of astragaloside in Anduolin 

Capsule (n=3) 
批  号 黄芪甲苷/(mg·g−1) RSD/% 

100601 0.916 2 1.68 

100701 0.923 6 1.72 

100901 0.920 4 1.74 

100902 0.920 4 1.62 

 
的前提下，简化操作，省时省力。因此确定黄芪甲

苷的处理方法为用甲醇回流提取和不上大孔树脂柱

分离纯化。 
黄芪甲苷仅有较弱的紫外末端吸收，采用紫外

检测器检测的灵敏度较低，且与杂质较难分离，而

蒸发光散射检测器可以检测没有紫外吸收的有机物

质，其响应不依赖于样品的光学特性，流动相在检

测器中全部蒸发，任何挥发性低于流动相的样品均

能被检测，不受其官能团的影响，灵敏度高，稳定

性及重现性均能符合测定的要求。因此为了提高安

多霖胶囊质量标准，可以采用 HPLC-ELSD 法测定

其中的黄芪甲苷。 
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