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HPLC 法测定参茸健脾胶囊中 10-羟基-2-癸烯酸 
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摘  要  目的：建立参茸健脾胶囊中 10-羟基-2-癸烯酸的 HPLC 测定方法。方法：采用 Agilent 1100 DAD 高效液相色谱

仪，Agilent Extend C18色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm），乙腈−0.1％磷酸（23∶77）为流动相，检测波长为

207 nm，流速 1 mL/min。结果：10-羟基-2-癸烯酸在 0.035 4～0.424 3 μg 范围内线性关系良好（r＝0.999 5），

平均回收率为 100.6％，RSD＝1.9％ 。结论：该法简便、快速、准确，适用于参茸健脾胶囊中 10-羟基-2-癸烯酸

的定量测定，有利于控制参茸健脾胶囊的质量。 
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Determination of 10-hydroxy-2-decenoic acid in Shenrong 
Jianpi Capsula by HPLC 
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Abstract Objective: To establish an HPLC method for simulataneous determination of 10-hydroxy-2-decenoic acid in Shenrong 
Jianpi Capsula. Methods: The HPLC was conducted on discovery Agilent Extend C18 column (250 mm × 4.6 mm, 5 μm). 
with acetonitrile-0.1% phosphoric acid solution (23:77) as the mobile phase. The detection wavelength was 207 nm, and 
flow rate was 1 mL/min. Results: There were a good linear relationship of 10-hydroxy-2-decenoic acid within 0.035 4—
0.424 3 μg (r = 0.999 5). The average recovery rate was 100.6%, RSD was 1.9%. Conclusion: The method is simple, 
rapid and accurate for the determination of 10-hydroxy-2-decenoic acid in Shenrong Jianpi Capsula, and it is expected  for 
the quality control of Shenrong Jianpi Capsula. 
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参茸健脾胶囊由人参、王浆冻干粉等组成，具

有补血益气健脾功效。10-羟基-2-癸烯酸（10-HDA）

是王浆中特有的成分，为王浆的主要活性成分之一。

为有效控制参茸健脾胶囊的质量，本文建立了测定

该制剂中 10-羟基-2-癸烯酸的 HPLC 法。 

1  仪器与试药 

Agilent1100 DAD 液相色谱仪，Agilent 1100

检测器；岛津 UV-260 紫外分光光度计。 

10-羟基-2-癸烯酸（批号 110307-200805，供

含量测定用）由中国药品生物制品检定所提供。乙

腈为色谱纯，其余为分析纯。样品由试验室自制（批

号：20090501、20090502、20090503）。 

2  测定方法及结果 

2.1  色谱条件 

色谱柱 Agilent Extend C18（250 mm×4.6 mm，

5 μm）；乙腈−0.1％磷酸（23∶77）为流动相；检

测波长为 207 nm；流速 1 mL/min。在此条件下能得

到较好分离（见图 1）。 

2.2  对照品溶液及供试品溶液制备 

2.2.1  对照品溶液的制备 

精密称取以五氧化二磷为干燥剂减压干燥 24 h

的 10-羟基-2-癸烯酸对照品适量，加甲醇制成 
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35μg/mL 的溶液，即得。 

2.2.2  供试品溶液的制备 

   取装量差异项下的内容物约 0.05 g，精密称

定，置25 mL量瓶中，加甲醇适量，超声处理30 min，

放至室温，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜

（0.45 μm）滤过，即得。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
1-缺王浆冻干粉样品；2-参茸健脾胶囊；3-10-羟基-2-癸烯酸对照品 

 1-negative sample without Lyophilized Royal Jelly; 2-Shenrong 

Jianpi Capsula;3- 10-hydroxy-2-decenoic acid 

图 1  参茸健脾胶囊 HPLC 色谱图 

Fig.1  HPLC chormatogram of Shenrong Jianpi Capsula 

2.2.3  测定方法 

   分别精密吸取对照品与供试品溶液各 10 μL，

注入液相色谱仪，测定，即得。 

2.3  空白试验 

取缺王浆冻干粉样品按供试品制备法制备，并

取适量注入液相色谱仪，结果显示在 10-羟基-2-癸

烯酸相同保留时间处无吸收峰。 

2.4  线性关系考察 

精密量取 10-羟基-2-癸烯酸（35.36 μg/mL）

1、2、4、6、8、10、12 μL 注入液相色谱仪，测

定峰面积，进行线性回归得回归方程：Y＝

3.2266X - 12.5043，r＝0.999 9，显示进样量在

35.4～424.3 ng 有良好的线性关系。 

2.5  精密度 

取对照品溶液，按以上色谱条件，重复进样 6

次，测定峰面积，结果 RSD＝0.4％（n＝6）。 

2.6  稳定性 

取供试品溶液，按以上色谱条件，每隔一定时

间进样 1 针，测定峰面积，结果 RSD＝2.0％（n＝6），

显示样品至少在 29 h 内稳定。 

2.7  重现性 

取同一批号样品（20090501）6 份，分别精密

称定，按上述方法测定峰面积并计算 10-羟基-2-癸

烯酸的量（mg/g），结果 RSD 为 0.8％（n＝6）。 

2.8  回收率 

精密称定已测定样品（批号 20090501）6 份，

精密加入 10-羟基-2-癸烯酸对照品适量，按上述方

法测得峰面积并计算含量，结果显示平均回收率为

100.6％，RSD＝1.9％，见表 1。

表 1  10-羟基-2-癸烯酸回收率试验结果 

Table 1  Test results for recovery rate of 10-hydroxy-2-decenoic acid 

 

 

 

 

 

 

2.9  样品测定 

按上述方法测定三批样品，结果见表 2。 

3  讨论 

3.1  由于 10-羟基-2-癸烯酸易溶于甲醇，因此采

用甲醇作溶剂进行提取比较，经比较加甲醇直接超

声处理 15 min、30 min、60 min， 10-羟基-2-癸

烯酸的含量的分别为 6.210、7.161、7.160 mg/g，

结果显示，超声提取 30 min 10-羟基-2-癸烯酸即

已溶解完全。 

3.2  目前测定 10-羟基-2-癸烯酸的方法有酶联

编号 样品中含量／mg 加入量／mg 测得量／mg 回收率／％ 平均回收率／％ RSD／％ 

1 0.209 0.1768 0.389 102.0   

2 0.186 0.1768 0.358  97.5   

3 0.201 0.1768 0.378 100.2 100.6 1.92 

4 0.202 0.1768 0.383 102.2   

5 0.199 0.1768 0.378 101.3   

6 0.207 0.1768 0.388 102.3   
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表 2  样品测定结果 

Table 2  Determination of samples 

批号 10-羟基-2-癸烯酸 

20090501 

20090502 

20090503 

7.15（mg/g）    2.25（mg/粒） 

7.25（mg/g）    2.42（mg/粒） 

7.26（mg/g）    2.33（mg/粒） 

免疫法
[1]
、毛细管色谱法

[2]
、高效液相色谱法

[3-7]
。

前面两种方法存在着费时、成本高的缺点，所以本

文采用高效液相色谱法对参茸健脾胶囊中 10-羟基

-2-癸烯酸的量进行测定，该法简便、快速、准确，

有利于控制参茸健脾胶囊的质量。 
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