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藤黄酸稳定性研究 
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摘  要：目的  考察藤黄酸在高温、高湿、强光照、氧化、稀碱水溶液及不同有机溶剂中的稳定性。方法  采用高效液相色

谱法测定供试品中藤黄酸的量。结果  藤黄酸在稀氢氧化钠溶液、高温、乙醇等有机溶剂中不稳定；在强光照、高湿及氧化

条件下较稳定。结论  藤黄酸对热较敏感，在稀碱溶液、乙醇中不稳定，制剂研究要考虑避免高温及接触碱性溶液、乙醇。 
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藤黄酸（gambogic acid，GA）为藤黄科植物藤

黄树 Garcinia hanbaryi Hook.f.分泌的干燥树脂中

提取纯化获得的有效成分[1-2]。其对 S180、肝癌、艾

氏腹水癌等动物移植性肿瘤有明显的抑制作用，其

抗癌作用与一般的化疗抗癌药有所区别，能选择性

地杀死癌细胞，而对正常的造血细胞和白细胞没有

影响，毒性较低，动物耐受良好[3-5]。目前尚未见关

于藤黄酸稳定性研究的报道，本研究旨在通过考察

湿、热、光、氧化、碱性条件及有机溶剂对藤黄酸

稳定性的影响，为该药新剂型研究提供一定的参考。 
1  仪器与材料 

LC2010AB 岛津液相色谱仪（日本岛津），包含

岛津 SPD—20AV 紫外检测器；可程式恒温恒湿试

验机（上海高昱测试仪器设备有限公司）；Sartorius 
BP211D 电子天平（德国赛多利斯）；甲醇、乙醇、

乙腈为色谱纯，水为 Milli-Q 超纯水；其他试剂均

为分析纯。 
藤黄酸（批号 090925、090930、091006、100801，

质量分数均大于 90%，江苏康缘药业股份有限公司

提供）；藤黄酸对照品（质量分数大于 99%，江苏

康缘药业股份有限公司提供）。 
2  方法与结果 
2.1  HPLC 法测定藤黄酸 
2.1.1  色谱条件  色谱柱 Agilent Eclipse XDB-C8

柱（150 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为乙腈-0.1%
冰醋酸（80∶20），检测波长 362 nm，柱温 25 ℃，

体积流量 1.0 mL/min，进样量 10 μL。色谱图见图 1。 
2.1.2  对照品溶液的制备  取藤黄酸对照品适量，

精密称定，加流动相配制成 0.1 mg/mL 藤黄酸对照

品溶液。 
2.1.3  供试品溶液的制备  取藤黄酸适量，精密称

定，加流动相配制成质量浓度为 0.1 mg/mL 的藤黄 
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1-对照品  2-缓冲盐溶液  3-乙醇溶液  4-2.5 mmol/L 氢氧化钠溶液 
5-0.03%过氧化氢乙腈溶液  6-60 ℃高温  7-强光照射 
1-reference substance  2-PBS  3-ethanol  4-2.5 mmol/L NaOH 
5-0.03% H2O2 acetonitrile  6-60 ℃ high temperature  7-strong light 

 
图 1  藤黄酸稳定性试验 HPLC 色谱图 

Fig. 1  HPLC chromatograms of GA stability  
酸供试品溶液。 
2.1.4  线性关系考察   精密称取藤黄酸对照品

22.51 mg，加流动相配制成藤黄酸质量浓度分别

为 225.10、135.06、112.55、90.040、45.020、27.012、
18.008 μg/mL 的系列对照品溶液，分别进样测定，

记录峰面积。以藤黄酸峰面积积分值对其质量浓度

进行线性回归，得回归方程 Y＝14 827.846 8 X－ 
3 595.732 7，r＝0.999 9，表明藤黄酸在 18.008～
225.10 μg/mL 线性关系良好。 
2.1.5  精密度试验  取90.040 μg/mL藤黄酸对照品

溶液，进样测定，重复 6 次，计算得其峰面积的 RSD
为 0.08%。 
2.1.6  稳定性试验  分别取藤黄酸对照品溶液及供

试品溶液，分别于 0、0.5、1、2、4、6、8、12 h
进样测定，计算得藤黄酸峰面积的 RSD 分别为

0.1%、0.1%，表明供试品溶液在 12 h 内稳定。 
2.1.7  重现性试验  取藤黄酸适量，制备供试品溶

液 6 份，依法测定，外标法计算得藤黄酸质量分数

的 RSD 为 0.5%。 
2.1.8  回收率试验  分别取已测定的藤黄酸约 10、
10、12 mg 各 3 份，精密称定，分别置 250、200、
200 mL 量瓶中，再分别加藤黄酸对照品约 10、10、
12 mg，精密称定，加流动相制成供试品溶液，依

法测定，外标法计算得藤黄酸的平均回收率为

99.9%，RSD 为 0.4%。 
2.1.9  样品测定  分别吸取对照品溶液、供试品溶

液，依法测定，外标法计算藤黄酸的质量分数。 
2.2  稳定性考察 
2.2.1  高温试验  取本品适量，分别置 60、40 ℃

恒温器中，于第 0、5、10 天取样测定，考察其性状

和质量分数的变化，结果见表 1。藤黄酸在 60 ℃条

件下不稳定，放置 10 d 性状变化明显，质量分数下

降显著；在 40 ℃条件下较稳定，性状无明显变化，

质量分数略有降低。 
 

表 1  藤黄酸高温下稳定性结果 
Table 1  Stability of GA exposed to high temperature 

温度/℃ t / d 性  状 GA/%

60 0 橙黄色粉末 93.67 

 5 橙黄色粉末 87.24 

 10 橙黄色粉末（结块） 77.09 

40 0 橙黄色粉末 93.67 

 5 橙黄色粉末 93.12 

 10 橙黄色粉末 92.63 
 
2.2.2  高湿试验  取本品适量置表面皿中，铺成 5 
mm 厚度的薄层，放入含饱和硝酸钾溶液（相对湿

度为 92.5%）的干燥器中，分别于第 0、5、10 天取

样测定，考察其性状和质量分数的变化，结果见表

2。高湿条件下藤黄酸稳定性良好，药物性状没有显

著变化。 
 

表 2  藤黄酸高湿下稳定性结果 
Table 2  Stability of GA exposed to humidity 

t / d 性  状 吸湿增加质量/% GA/%

0 橙黄色粉末 0 93.67 

5 橙黄色粉末 0.36 93.55 

10 橙黄色粉末 0.85 93.60 
 
2.2.3  强光照射试验  取本品适量置表面皿中，铺

成 5 mm 厚度的薄层，放置在照度（4 500±500）lx
的光照箱内，分别于第 0、5、10 天取样测定，考察

其性状和质量分数的变化，结果见表 3。强光照射

条件下藤黄酸的性状和质量分数均无显著变化，对

光较稳定。 
2.2.4  强氧化试验  取藤黄酸约 10 mg，置 100 mL
量瓶中，适量乙腈溶解，加 3% H2O2溶液 1 mL，乙 
 

表 3  藤黄酸光照下稳定性结果 
Table 3  Stability of GA exposed to light 

t / d 性  状 GA/% 

0 橙黄色粉末 93.67 

5 橙黄色粉末 93.70 

10 橙黄色粉末 93.60 
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腈稀释至刻度，摇匀，室温放置，分别于第 0、5、
10 天取样测定，考察其溶液性状和质量分数的变

化，结果见表 4。强氧化条件下藤黄酸溶液的性状

无明显变化，其质量分数略有下降，对氧化剂 H2O2

较稳定。 
 

表 4  藤黄酸强氧化下稳定性结果 
Table 4  Stability of GA exposed to H2O2 

t / d 性  状 GA/% 

0 淡黄色澄明溶液 93.62 

5 淡黄色澄明溶液 93.01 

10 淡黄色澄明溶液 92.30 
 
2.2.5  稀碱水溶液中的稳定性  取藤黄酸约 10 mg，
加 2.5 mmol/L氢氧化钠溶液稀释至 100 mL量瓶中，

室温放置，分别于 0、0.5、1、2、4 h 取样测定，考

察其溶液性状和质量分数的变化。结果见表 5。在

稀碱水溶液中，藤黄酸溶液的性状无明显变化，但

质量分数显著下降，表明藤黄酸降解显著。 
 

表 5  藤黄酸稀碱水溶液中的稳定性 
Table 5  Stability of GA exposed to dilute alkaline solution 

t / h 性  状 GA /% 

0 红黄色澄明溶液 93.47 

0.5 红黄色澄明溶液 82.30 

1 红黄色澄明溶液 70.78 

2 红黄色澄明溶液 49.10 

4 红黄色澄明溶液 8.36 
 
2.2.6  缓冲盐溶液中的稳定性   取藤黄酸约 10 
mg，加醋酸铵缓冲液（pH 8.0）溶解并定容至 100 mL
量瓶中，室温放置，分别于 0、1、2、4、6、8 h 取

样测定，考察其溶液性状和质量分数的变化。结果

见表 6。藤黄酸在缓冲盐溶液中性状无明显变化，

但质量分数有所下降，表明藤黄酸有降解。 
2.2.7  有机溶剂中的稳定性  分别取藤黄酸约 10 
mg 4 份，置 150 mL 圆底烧瓶中，分别加乙醇、乙

腈、醋酸乙酯、丙酮各 100 mL，40 ℃水浴加热，

分别于 0、1、2、4、6、8 h 取样测定，考察其质量

分数的变化。结果见表 7。藤黄酸在乙醇中不稳定，

而在乙腈、醋酸乙酯、丙酮中较稳定。 
 

表 6  藤黄酸缓冲盐溶液中的稳定性 
Table 6  Stability of GA exposed to buffer solution 

t / h 性  状 GA/% 

0 淡黄色澄明溶液 93.58 

1 淡黄色澄明溶液 93.01 

2 淡黄色澄明溶液 92.37 

4 淡黄色澄明溶液 91.86 

6 淡黄色澄明溶液 91.25 

8 淡黄色澄明溶液 90.79 
 

表 7  藤黄酸在不同有机溶剂中的稳定性 
Table 7  Stability of GA exposed to organic solvents 

GA/% 
t / h 

乙醇 乙腈 醋酸乙酯 丙酮 

0 93.51 93.62 93.59 93.46 

1 90.02 93.54 93.62 93.51 

2 82.13 93.60 93.58 93.62 

4 75.66 93.48 93.43 93.57 

6 70.45 93.46 93.65 93.52 

8 73.32 93.57 93.39 93.48 
 
2.2.8  加速及长期稳定性试验  取 3 批藤黄酸（批

号 090925、090930、091006）模拟市售包装，按《中

国药典》2010 年版二部附录 XIX C 进行加速及长

期稳定性试验，考察其性状和质量分数的变化。结

果见表 8、9。样品经（40±2）℃、相对湿度（75±
5）%条件的加速试验，性状未发生显著变化，质量

分数略有降低；室温放置 1 年，其性状未发生明显

变化，质量分数降低不明显。 
3  讨论 

稳定性研究结果表明藤黄酸主要受温度、乙醇

和碱性水溶液的影响，在 60 ℃高温条件下产生降 
 

表 8  加速试验结果 
Table 8  Results of accelerated test 

0 个月 1 个月 2 个月 3 个月 6 个月 
批 号 

性  状 GA/% 性  状 GA/% 性  状 GA/% 性  状 GA/% 性  状 GA/%

090925 橙黄色粉末 93.47 橙黄色粉末 93.01 橙黄色粉末 92.63 橙黄色粉末 92.27 橙黄色粉末 91.17

090930 橙黄色粉末 93.95 橙黄色粉末 93.47 橙黄色粉末 93.06 橙黄色粉末 92.73 橙黄色粉末 91.66

091006 橙黄色粉末 92.89 橙黄色粉末 92.35 橙黄色粉末 91.97 橙黄色粉末 91.61 橙黄色粉末 90.64
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表 9  长期稳定性试验结果 
Table 9  Results of long-term stability test 

0 个月 3 个月 6 个月 9 个月 12 个月 
批 号 

性  状 GA/% 性  状 GA/% 性  状 GA/% 性  状 GA/% 性  状 GA/%

090925 橙黄色粉末 93.47 橙黄色粉末 93.30 橙黄色粉末 93.11 橙黄色粉末 92.95 橙黄色粉末 92.43

090930 橙黄色粉末 93.95 橙黄色粉末 93.71 橙黄色粉末 93.52 橙黄色粉末 93.30 橙黄色粉末 92.76

091006 橙黄色粉末 92.89 橙黄色粉末 92.66 橙黄色粉末 92.43 橙黄色粉末 92.21 橙黄色粉末 91.74
 
解，主要降解产物在色谱图上表现为相对保留时间

1.06（图 1），质谱扫描，分子离子峰 m/z 629，参考

文献数据[6]可能为藤黄酸 C-2 位的同分异构体；在

高温醇溶液中的主要降解产物可能为藤黄酸与醇的

加成产物；在碱性水溶液中的主要降解产物可能为

藤黄酸与水的加成产物，具体结构有待进一步确证。

鉴于此，在药物储运过程中要避免高温条件，提示

在药物新剂型开发时应避免使用高温条件及强碱性

溶液、醇类试剂，另外可以采用冷冻干燥、低温保

存等方法，从而避免温度对藤黄酸的影响。 
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