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肾王膏来源于著名中医运动医学专家张世明教授的处

方，由淫羊藿、生晒人参、麦冬、龟板、淮山药、山茱萸、鹿茸等

12味中药组成，具有滋阴补肾、益精填髓、培元固本的功效，用

于治疗运动员连续大运动量训练后引起的肾阴不足的运动性

疲劳证[1]。淫羊藿在组方中为君药，其功效可部分反映整个成

方制剂的作用，且用量较大，能反映药品的内在质量。因此，

笔者采用高效液相色谱（HPLC）法对淫羊藿中指标成分淫羊

藿苷进行了含量测定[2-8]。

1 材料
1.1 仪器

LC-10 A型HPLC仪，含SPD-10 Avp UV-VIS检测器、二元

LC-10 ATvp液相色谱泵、CTO-10 ASvp柱温箱（日本Shimadzu

公司）；N2000型色谱工作站（浙江大学智达信息工程有限公

司）；FA-1104型电子天平（上海精密科学仪器有限公司）；

KQ-400DB型数控超声波清洗器（昆山市超声仪器有限公司）。

1.2 药品与试剂

肾王膏（四川省骨科医院制剂室提供，批号：110601、

110801、110802、110803）；淫羊藿苷对照品（中国食品药品检

定研究院，批号：110737-201012）；乙腈、磷酸（色谱纯，美国

Fisher 公司）；水为超纯水，其他试剂均为分析纯。

2 方法与结果

2.1 色谱条件

色谱柱：Chromasil C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：

乙腈 -0.5％磷酸溶液（27 ∶ 73，V/V）；流速：1.0 ml/min；柱温：

30 ℃；检测波长：270 nm。

2.2 溶液的制备

2.2.1 供试品溶液 取本品约0.5 g，精密称定，置具塞锥形瓶

中，精密加入稀乙醇 20 ml，称定质量，超声（频率：40 kHz，功

率：400 W）提取 20 min，再次称定质量，用稀乙醇补足减失的

质量，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜（0.45 μm）滤过，即得。

2.2.2 阴性对照溶液 按处方工艺制备去除淫羊藿的阴性样

品，再按“2.2.1”项下方法制成阴性对照溶液，即得。

2.2.3 对照品溶液 取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每1 ml含10 μg的溶液，即得。

2.3 专属性试验

分别取对照品溶液、供试品溶液与阴性对照溶液适量，注

入HPLC仪，按上述色谱条件测定。结果显示，阴性对照在淫

羊藿苷出峰处未见相应色谱峰，表明本方法具有较好的专属

性，阴性对照对淫羊藿苷的含量测定无干扰。色谱见图1。

2.4 线性关系考察

精密称取淫羊藿苷对照品9.05 mg，置50 ml量瓶中，加甲

醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取 0.5、0.75、1.0、1.5、2.0

ml，分别置 10 ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，分别精密吸取

10 μl注入HPLC仪，按上述色谱条件测定峰面积。以峰面积
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积分值（A）为纵坐标，进样量（c）为横坐标，绘制标准曲线，得

回归方程为 A＝3×106c－6 330.7（r＝0.999 8，n＝5）。结果表

明，淫羊藿苷进样量在0.090 5～0.362 0 μg范围内与峰面积积

分值呈良好线性关系。

2.5 精密度试验

精密吸取对照品溶液（0.176 mg/ml）10 μl，按上述色谱条

件连续进样 6次，测定峰面积。结果，RSD＝0.72％（n＝6），表

明仪器精密度良好。

2.6 稳定性试验

取同一供试品溶液（批号：110801），分别于 0、2、4、6、8 h

进样 10 μl，按上述色谱条件测定峰面积。结果，RSD＝1.75％

（n＝5），表明供试品溶液在8 h内稳定性良好。

2.7 重复性试验

取同一批样品（批号：110801）适量，共6份，分别按“2.2.1”

项下方法制备供试品溶液，再按上述色谱条件进样测定，记录

峰面积，计算样品含量。结果，样品中淫羊藿苷的平均含量为

0.39 mg/g，RSD＝2.21％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.8 加样回收率试验

取已知含量的同一批样品（批号：110601，淫羊藿苷含量：

0.631 mg/g）适量，共 9份，精密称定，每 3份为一组，分别精密

加入淫羊藿苷对照品溶液（0.176 mg/ml ）0.7、0.9、1.1 ml，按

“2.2.1”项下方法制备供试品溶液，再按上述色谱条件分别进

样测定，计算加样回收率，结果见表1 。

表1 加样回收率试验结果（n＝9）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝9）

编号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

取样量，g

0.272 8

0.264 2

0.251 5

0.254 6

0.245 5

0.261 7

0.263 9

0.234 0

0.255 7

样品含量，mg

0.172 1

0.166 7

0.158 7

0.160 6

0.154 9

0.165 1

0.166 5

0.151 4

0.161 3

加入量，mg

0.123 2

0.123 2

0.123 2

0.158 4

0.158 4

0.158 4

0.193 6

0.193 6

0.193 6

测得量，mg

0.293 8

0.292 1

0.283 5

0.323 1

0.317 2

0.326 9

0.359 9

0.347 8

0.356 4

回收率，％
98.78

101.79

101.30

102.59

102.46

102.15

99.90

101.45

100.77

x，％

101.24

RSD，％

1.25

2.9 样品含量测定

取3批样品各适量，分别按“2.2.1”项下方法制备供试品溶

液。精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 10 μl，按上述色谱
条件分别进样测定，记录峰面积，以峰面积计算样品含量。结
果，3批样品（批号：110801、110802、110803）中淫羊藿苷的含
量分别为0.39、0.41、0.38 mg/g 。

3 讨论
笔者曾参照2010年版《中国药典》（一部）淫羊藿项下的含

量测定方法，采用乙腈-水（30 ∶ 70，V/V）作为流动相，结果发现
淫羊藿苷色谱峰的峰形不理想，与其他组分不能达到基线分
离[9]。后经过试验摸索，将流动相调整为乙腈-0.5％磷酸溶液
（27 ∶ 73，V/V），所得分离度＞1.5，以淫羊藿苷色谱峰计算理
论板数＞1 500，且阴性对照在淫羊藿苷色谱峰的位置上无干
扰，故选其作为流动相。

在图1淫羊藿苷对照品的色谱图中，2.5 min处的峰为溶剂
峰，因为制备对照品溶液所用溶剂为甲醇，而流动相为乙腈和
磷酸，所以会出现较大的溶剂峰。

笔者对样品提取条件进行了考察。根据淫羊藿苷的理化
性质，提取溶剂考察了乙醇与稀乙醇，结果以稀乙醇为好；提
取方法考察了超声与加热回流法，发现两法所测含量基本一
致，故选择操作更为简单的超声法；提取时间考察了10、20、30

min，发现超声处理 20 min即可将淫羊藿苷提取完全，故确定
提取时间为20 min；提取溶剂的用量考察了15、20、25 ml，发现
在超声处理 20 min的情况下，采用 20、25 ml稀乙醇提取的淫
羊藿苷含量基本相同，比 15 ml稀乙醇提取量更高，故确定提
取溶剂用量为20 ml。

在试验过程中发现，不同批次样品中淫羊藿苷含量差异
很大，这主要是受淫羊藿药材来源、产地、采收季节、采收时
间、贮藏和炮制等因素的影响所造成的。提示应加强对肾王
膏原料药材的质量控制，确保制剂质量。

综上所述，本方法简便、快速、重复性好，可用于肾王膏的
质量控制。
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图1 高效液相色谱图

A. 淫羊藿苷对照品；B.供试品；C.阴性对照；1.淫羊藿苷

Fig 1 HPLC chromatograms
A.icariin control；B.test sample；C.negetive control；1. icariin
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