
表 2 含 . 侧定结果
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H P L C 法测定克尔迈口服液中甘草酸的含量

正大青春 宝药业 有限公司 (杭 州 31 0 0 13)

浙江省医 学科 学院

邵 国 良
’

毛丽珍

傅 君

徐世芳

摘 要 采用反相高效液相色谱法 和离子 抑制技术测定 克尔迈 口 服液中甘草酸 的含量
,

方法 简

便
,

数据稳定
,

重现性好
,

平均 回收率为 9 8
.

72 环
。

关键 词 克尔迈 口 服液 甘草酸 高效液相色谱 法

克尔迈 口服液是根据传统医学临床实践

经验组方
,

以牡砺
、

甘草
、

构祀子
、

山药等中药

为主要原料
,

用科学合理的工艺加工制成
。

具

有抗疲劳和免疫调节作用
,

适合易疲劳者
、

体

质虚弱者及免疫功能低下者
,

特别适用于防

治男
、

女更年期综合征
。

为了控制产品质量
,

选以处方中甘草的有效成分甘草酸为质控指

标
,

探讨 了高效液相 的定量方法压
2〕

,

结果满

意
。

l 仪器与试药

仪器
:

W at er
s 高效液相色谱仪

,

包括 5 10

高压泵
,

U 6 K 进样器
,

48 4 紫外检测器
,

S hi
-

m a d z u
一

R ZA 数据处理机
。

试剂
:

色谱纯甲醇
,

分析纯 36 %醋酸
,

二

次蒸馏水
。

对照品
:

甘草酸单钱盐由中国药品生物

制 品检定所提供 (高效液相归一化测得含量

为 9 5
.

1 4 % )
。

克尔迈 口 服液及不含甘草的阴性对照样

品由正大青春宝药业有限公司提供
。

2 色谱条件

色谱柱
:

大连依利特公 司装 S p h er i so br

C
I :
( 5拌)不锈钢柱

,

1 5 0 m m x s m m
。

流 动相
:

甲醇
一

水
一

36 %醋 酸 ( 6 8
:

32
:

0
.

5 )
,

流速 1 m L /m i n
,

检测波长 2 5 4 n m
,

检

测灵敏度 0
.

O4 A U F S
,

纸速 2 m m /m in
,

柱温

3 O C
。

经测定
,

柱效为 3 0 0 0 以 上
,

在供试 品

色谱中
,

甘草酸峰同邻近的杂质峰 已达到基

A d d
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线分离
,

甘草酸的保 留时间为 8
.

6 m in
,

见色

谱 图 1
。

8
.

6 9 5

A
一

甘草酸对照 品 B
一

样 品

图 1 样 品色谱图

3 实验方法

3
.

1 对照品溶液 的制备
:

精密称取经 80 C

真空干燥至恒重的甘草酸单馁盐 Z m g
,

置 1 0

m L 量瓶中
,

加流动相溶解并稀释至刻度
,

摇

匀
。

精密吸取 Z m L
,

置 s m L 量瓶中
,

加流动

相稀释至刻度
,

摇匀
,

作为对照品溶液
。

3
.

2 供试 品 溶 液的 制备
:

精密 吸取本 品 1

m L
,

置 10 m L 量 瓶中
,

加流动相至刻度
,

摇

匀
。

用 .0 4 5 拜m 微孔滤膜滤过
,

取续滤液作

为供试品溶液
。

3
.

3 阴性对照溶液的制备
:

取缺甘草的阴性

对照样品
,

按
“

供试品溶液的制备
”

项下 处理
,

作为阴性对照溶液
。

分别取对照 品溶液
、

供试品 溶液 和 阴性

对照溶液适量
,

注人 色谱仪
,

记录色谱 图 ( 图

1
一

A
、

B )
。

从图中可 以看 出
,

甘草酸峰形好
,

干

扰少
,

分离度符合要求
。

在相同色谱条件下
,

不含甘草的阴性对照样品的色谱在 8
.

6 m in

附近 没有峰出现
,

说 明阴性对 照 对样 品测定

无干扰
。

4 结果

4
.

1 线性关系
:

精密吸取对照品 溶液 2
,

4
,

6
,

8
,

10 拜L
,

按上述色谱条件进样
,

测定峰面

积
。

以进样量为横坐标
,

峰面积为纵坐标绘制

标准曲线
,

甘草酸进样量在 0
.

1 9 0 4 ~ O
·

9 5 2 0

拌g /m L 范围内呈 良好的线性关系
。

回归方程

Y = 2 5 0 8 9 3X + 2 4 7 7
, r = 0

.

9 9 9 6
。

4
.

2 精密度及重现性试验
:

取 同一样品
,

重

复进样 6 次
,

测得 R S D 为 1
.

61 %
。

取同一批

号 ( 9 8 01 0 7) 样品 6 份
,

依前法制备供试溶液
,

在上述色谱条件下
,

测得 R S D 为 1
.

51 %
。

4
.

3 回 收 率 试 验
:

精 密 吸 取 同 一 批 号

( 9 8 0 1 0 7 ) 已测定含量的本品 口服液 0
.

5 m L
,

置 10 m L 量瓶 中
,

共 5 份
,

分别加人甘草 酸

单铁盐对照品适量
,

按本法测定
,

测得平均回

收率为 9 8
.

7 2 %
,

R S D = 1
.

4 5% ( n = 5 )
。

5 样品测定

取 3 批样品
,

依法测定
,

结果见表 1
。

表 l 样 品测定结 果

批 号 含量 ( m g / 1 0 0 m L ) R S D (% )

月nnjo刁
`,1内匕内rù匀Q

,
卫

…
,
.

11月八衬98 0 1 0 7

98 0 1 1 4

98 0 2 0 6

6 1
.

74

6 1
.

62

59
.

99

6 讨论

6
.

1 流动相 中的醋酸是离子抑制剂
,

使被测

成分以 甘草酸的形式存在
。

流动相 中甲醇与

水的 比例对样 品的分离度和保留时间影响很

大
,

本实验的比例是根据实际样品选定的
。

6
.

2 以水 (加人少量醋酸 )作溶剂进行样品

前处理 时
,

色谱峰不正常
,

出现负峰
,

改用流

动相作溶剂后
,

峰形正常
,

峰 面积值准确
、

稳

定
。

当然
,

出现负峰的原因很多
,

但供试品溶

液所用溶剂尽可能与流动相一致
,

以免 由于

溶剂系统不同所带来的干扰与误差
。

6
.

3 实验结果表明
,

本法的 回收率高
,

重现

性好
,

结果稳定
,

操作简便
,

测定迅速
,

适用 于

该产品的质量控制
。
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