
表 2　水煎煮正交实验及结果

试验号 A B C
试验结果

皂苷得率 (% )

1 1 1 1 0. 170

2 1 2 2 0. 181

3 1 3 3 0. 416

4 2 1 2 0. 302

5 2 2 3 0. 363

6 2 3 1 0. 537

7 3 1 3 0. 452

8 3 2 1 0. 515

9 3 3 2 0. 669

K1 0. 767 0. 924 1. 222

K2 1. 202 1. 059 1. 152

K3 1. 636 1. 622 1. 231

k1 0. 256 0. 308 0. 407

k2 0. 401 0. 353 0. 384

k3 0. 545 0. 541 0. 410

R 0. 289 0. 233 0. 026

表 3　 L4 ( 23 )因素水平

因素

水平

提取时间 ( A)

( min)
提取次数 ( B)

醇沉浓度 ( C)

(% )

1 20 1 60

2 30 2 70

　　称取太子参药材细粉 2. 0 g,加 10倍量水后按

表 3条件进行超声提取 ,余下操作按 2. 3项目下自

“提取液浓缩至一定体积……”起如法进行 ,每次实

验平行做两次 ,结果见表 4。

根据表 4中极差 R的大小 ,各因素对太子参皂

苷得率的影响大小顺序为 A> > B> C,从表中直观

地得出的结论是各因素最佳水平为 A2 B1 C2 ,即超声

提取 30 min提取 1次 ,醇沉浓度为 70% ,皂苷得率

为 0. 731%。
表 4　超声提取法正交实验及结果

试验号
1 2 3

A B C

试验结果

皂苷得率 (% )

1 1 1 1 0. 381

2 1 2 2 0. 385

3 2 1 2 0. 731

4 2 2 1 0. 714

K1 0. 766 1. 112 1. 095

K2 1. 445 1. 099 1. 116

k1 0. 383 0. 556 0. 548

k2 0. 722 0. 550 0. 558

R 0. 339 0. 006 0. 010

3　讨论

3. 1　从实验结果直观可见 ,通法甲醇 1次性提取 3

h所得皂苷低于水煮煎法 (分 3次 )提取 3 h,且通法

生产过程长 ,有机溶剂用量多而危险大 ,操作较为繁

琐 ,故可认为水煎煮法提取太子参皂苷更简便 ,更符

合大生产降低成本、安全有效的要求。

3. 2　从超声提取的正交实验结果可见 ,超声提取的

皂苷得率明显高于水煮煎法 ,且所消耗时间、提取次

数均少于水煮煎法 ,故若生产条件具备 ,提倡使用超

声波方法提取太子参皂苷。
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　　康强胶囊是由人参、天花粉、龟板、枸杞子等十

几味中药提取液加生产用培养基 ,经光合菌发酵后

喷雾干燥制成的胶囊剂 ,能防止缺硒综合症。用于肿

瘤、糖尿病、心血管疾病等 ,并有促进代谢、增强免疫

力、清除自由基的作用。为控制产品质量 ,我们采用

HPLC法测定了康强胶囊中人参皂苷 Rg1 的含

量 [1, 2 ]。

1　仪器与试药

1. 1　仪器:日本岛津 LC-10AV P高效液相色谱仪 ,

SPD-10AV P紫外检测器 , Class-V P5. 03软件 ,预处

理柱 Wa ters公司 Sep-pack C18。

1. 2　试药:人参皂苷 Rg1 , Re由中国药品生物制品

检定所提供 ,批号: 0703-20015。 康强胶囊由太原康

强生化制药厂提供。 乙腈为色谱纯 ,甲醇为分析纯。

2　方法与结果

2. 1　色谱条件的确定:采用 2000年版中国药典方

法 ,色谱柱: 大连依利特 HYPESIL C18分析柱 ( 250

mm× 4. 6 mm, 5μm) ,流动相:乙腈 -水 ( 0. 025%磷
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酸 ) ( 98∶ 400) ,检测波长 203 nm ,流速 1 m L /min,

柱温:室温。在此条件下 Rg1 , Re及杂质能够达到基

线分离。

2. 2　对照品溶液的制备: 精密称取人参皂苷 Re,

Rg1对照品 ,甲醇分别配制浓度为 0. 234 4 mg /m L、

0. 078 5 mg /m L的溶液。

2. 3　供试品溶液的制备:取本品 20粒胶囊 ,充分混

匀后精密称取约 1 g置索式提取器 ,加入氯仿 80

m L,加热回流 2 h,弃去氯仿液 ,药渣挥去氯仿连同

滤纸筒移入具塞锥形瓶中。精密加入甲醇 25 m L超

声提取 30 min后过滤 ,精密吸取续滤液 2 m L,置蒸

发皿中蒸干。 加水 2 m L洗净残渣 ,过 Sep-pack C18

预处理柱 ( C18预柱先以 2 m L甲醇活化 ,再用 15 m L

蒸馏水冲洗 ) ,用 3 m L水除糖 ,再用 70%的甲醇水

溶液 4 m L冲洗至蒸发皿中 ,挥干后 ,用甲醇定容至

2 m L容量瓶中 ,进样前过 0. 45μm的微孔薄膜。

2. 4　空白样品液的制备: 取去除人参的其他药材 ,

按处方及工艺制备阴性对照样品 ,并按供试液制备

方法制备空白对照液。

2. 5　测定法:分别精密吸取对照品溶液与供试品溶

液各 10μL注入液相色谱仪 ,按上述色谱条件测定峰

面积 ,外标法计算 ,即得。 空白样品进样量 10μL,结

果在被测成分 Rg1的保留时间处无干扰 (见图 1)。

1-人参皂苷 Rg1　 2-人参皂苷 Re　 3, 4-杂质

图 1　样品色谱图

2. 6　线性关系考察:精密称取人参皂苷 Rg1对照品

15. 16 mg置 10 m L量瓶中 ,加甲醇定容至刻度 , 精

密吸取上述溶液 0. 25, 0. 5, 1, 2, 3 m L置 10 m L量

瓶中 ,加甲醇定容 ,摇匀。各精密吸取 10μL,注入液

相色谱仪 ,进样量与峰面积成线性关系。线性范围在

0. 379～ 4. 548μg,回归方程 Y = 3 601 195. 4X -

14 812. 6, r= 0. 999 9。

2. 7　精密度试验:吸取同一供试液 10μL,重复进

样 7次。 平均峰面积 236 982. 4, RSD= 0. 94% 。

2. 8　重现性试验:分别称取 5份同一批号的样品 ,

依法测定 , RSD= 2. 21% 。

2. 9　加样回收试验: 精密称取已知含量 ( 0. 422

mg /粒 )的样品约 0. 5 g ,精密加入甲醇配制的浓度

为 1. 016 mg /m L的 Rg1对照品溶液 1 m L,再精密

加入甲醇 24 m L,共作 5份。按供试品溶液的方法制

备 ,结果回收率为 100. 03% , RSD= 2. 07% (n= 5)。

2. 10　样品的含量测定: 取 3批样品按供试液制备

方法处理 ,进样量 10μL,测定结果见表 1。
表 1　样品的含量测定

批号 含量 (毫克 /粒 ) R SD (% )

000302 0. 426 1 0. 402 8

000405 0. 553 4 0. 433 8

000506 0. 422 1 0. 859 3

3　结果与讨论

3. 1　本品为十几味中药的复方制剂 ,含糖、色素都

很高 ,我们将提取液过 Sep-pack C18预柱处理 ,改变

了文献
[3 ]
的洗脱过程 ,以蒸馏水为保留样品溶媒 ,蒸

馏水去除糖分及水溶性色素 , 70%甲醇水溶液作为

人参皂苷洗脱液 ,结果较为满意 ,回收率为 98. 6%。

3. 2　由方法学考察结果可见 ,本法精密度高 ,重现

性及线性关系好 ,回收率满意。故认为本法简便 ,灵

敏 ,准确 ,可用作本制剂的质控。
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