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［摘　要］　为了研究藿芪灌注液的稳定性，采用 ＨＰＬＣ法测定藿芪灌注液中淫羊藿苷与黄芪甲苷

含量，使用ＷｏｎｄａＳｉｌＣ１８柱（４．６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ），流动相：乙腈－水２８∶７２，柱温４０℃，检测波

长２７０ｎｍ，进样量１０μｌ，流速１．０ｍｌ／ｍｉｎ测定淫羊藿苷的含量；使用ＺＯＲＢＡＸＳＢ－Ｃ１８柱（４．６ｍｍ

×１５０ｍｍ，５μｍ），漂移管温度为９０℃，载气流速为２．５Ｌ／ｍｉｎ，流动相：甲醇－水６５∶３５，柱温：４０℃，

流速：１ｍｌ／分钟，用蒸发光散射检测器检测测定黄芪甲苷的含量。藿芪灌注液于高温 ６０℃放置

１０ｄ，高湿度９０％±５％放置１０ｄ，经强光照射４５００±５００ＬＸ放置１０ｄ，加速试验在温度４０℃±２℃、

相对湿度７５％±５％的条件下放置６个月，长期试验在温度２５℃ ±２℃、相对湿度６０％ ±１０％的条

件下放置１２个月，考察藿芪灌注液在不同条件存放后的性状、鉴别、ｐＨ、淫羊藿苷含量、黄芪甲苷含

量以及无菌检查等项目的变化。结果表明，藿芪灌注液在不同条件存放后所有指标均未有明显变

化，符合质量标准要求。藿芪灌注液性质稳定可靠。
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ｗａｓ４０℃，ｔｈｅｉｎｊｅｃｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅｏｆ１０μｌ，ｔｈｅｆｌｏｗｒａｔｅｗａｓ１．０ｍＬ／ｍｉｎ；Ｔｈｅｓｅｐａｒａｔｉｏｎｏｆｔｈｅａｓｔｒａｇａｌｏｓｉｄｅｗａｓ

ａｃｈｉｅｖｅｄｂｙａＺＯＲＢＡＸＳＢ－Ｃ１８（４．６ｍｍ×１５０ｍｍ，５μｍ），Ｔｈｅｄｒｉｆｔｔｕｂｅｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｉｓ９０℃，Ｔｈｅｃａｒｒｉｅｒｇａｓ

ｆｌｏｗｒａｔｅｉｓ２．５Ｌ／ｍｉｎａｎｄｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅｃｏｍｐｏｓｅｄｏｆｍｅｔｈａｎｏｌ－ｗａｔｅｒ（６５∶３５），ｔｈｅｆｌｏｗｒａｔｅｗａｓ１．０ｍＬ／ｍｉｎ；

ｔｈｅｉｎｊｅｃｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅｏｆ１０μｌ；ｔｈｅｃｏｌｕｍｎｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｗａｓ４０℃，ｗｉｔｈｅｖａｐｏｒａｔｉｖｅｌｉｇｈｔｓｃａｔｔｅｒｉｎｇｄｅｔｅｃｔｏｒ．Ｈｕｏｑｉ

Ｐｅｒｆｕｓｉｏｎｗａｓｔｒｅａｔｅｄｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙｗｉｔｈｈｉｇｈｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ（６０℃）ｆｏｒ１０ｄａｙｓ，ｈｉｇｈｗｅｔ（ＲＨ９５％±５％）ｆｏｒ１０ｄａｙｓ，

ｈｉｇｈｌｉｇｈｔ（４５００±５００ＬＸ）ｆｏｒ１０ｄａｙｓ，ａｃｃｅｌｅｒａｔｉｎｇｔｅｓｔｉｎｇ（４０℃ ±２℃，ＲＨ７５％ ±５％）ｆｏｒｓｉｘｍｏｎｔｈｓ，ａｎｄａ

ｌｏｎｇ－ｔｅｒｍｔｅｓｔｉｎｇ（２５℃ ±２℃，ＲＨ６０％ ±１０％）ｆｏｒｔｗｅｌｖｅｍｏｎｔｈｓ，ａｎｄｔｈｅｎｔｈｅｃｈａｎｇｅｓｏｆｃｈａｒａｃｔｅｒｓ，

ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ，ｐＨ，Ｉｃａｒｉｉｎ，Ａｓｔｒａｇａｌｏｓｉｄｅａｎｄｓｔｅｒｉｌｉｔｙｔｅｓｔｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｓｔｏｒａｇｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓｗｅｒｅｏｂｓｅｒｖｅｄ．Ａｌｌｏｆ

ｔｈｅｔｅｓｔｅｄｉｎｄｅｘｅｓｏｆＨｕｏｑｉＰｅｒｆｕｓｉｏｎｗｅｒｅｃｏｎｓｉｓｔｅｎｔｗｉｔｈｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｓｔａｎｄａｒｄｓ．ＴｈｅｔｅｓｔｅｄｏｆＨｕｏｑｉＰｅｒｆｕｓｉｏｎｉｓ

ｓｔａｂｌｅａｎｄｒｅｌｉａｂｌｅ．

Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｈｕｏｑｉｐｅｒｆｕｓｉｏｎ；ｓｔａｂｉｌｉｔｙｔｅｓｔ；ＨＰＬＣ；ｉｃａｒｉｉｎ；ａｓｔｒａｇａｌｏｓｉｄｅ；

　　藿芪灌注液，又名催情助孕液，是由淫羊藿、黄

芪、丹参等中药组成的子宫灌注剂，以中医药学理

论为基础，运用现代中药制剂技术，其成分明确，具

有益气壮阳、催情助孕、补血养阴之功，临床主治于

奶牛卵巢静止和持久性黄体不孕症［１］。目前，已有

对本品的制备工艺、质量标准及药效学进行的相关

研究报道［２－４］。为保证该制剂的质量及疗效，为其

生产、包装、贮存、运输和有效期的确定建立科学依

据，依据《中国药典》（２０１５版一部）、《中国兽药

典》（２０１０版二部）、《兽用中药、天然药物稳定性试

验技术指导原则》规定［５－７］，在拟市售包装（钠钙玻

璃模制注射剂瓶，强光照条件下除外）的基础上对

藿芪灌注液进行影响因素试验、加速试验和长期试

验研究，考察性状、ｐＨ、有效成分的含量变化以及无

菌检查等来评价制剂稳定性。

１　仪器与药品

１．１　仪器设备　ＤＬ－１０１－２ＢＳ电热恒温鼓风干

燥箱，ＧＨ４５００型隔水式培养箱，ＰＹＸ－ＤＨＳ－４０×

５０－ＢＳ隔水式电热恒温培养箱，ＨＨ．ＢＩＩ４２０Ｓ型电

热恒温培养箱，ＭＴ－２５０Ｂ药品稳定性试验箱，ＰＨＳ

－３Ｃ型ｐＨ计。岛津 ＬＣ２０ＡＤ高效液相色谱仪，

ＳＰＤ－２０Ａ紫外检测器：一元泵，ＬａｂＳｏｌｕｔｉｏｎｓ工作

站，柱温箱，ＷｏｎｄａＳｉｌＣ１８柱（４．６ｍｍ×２５０ｍｍ，

５μｍ）；Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０高效液相色谱仪，Ａｌｌｔｅｃｈ

ＥＬＳＤ２０００ＥＳ检测器：在线脱气机，四元泵，Ｃｈｅｍ

Ｓｔａｔｉｏｎ工作站，ＣＳＣｈｒｏｍＰｌｕｓ工作站，柱温箱，ＺＯＲ

ＢＡＸＳＢ－Ｃ１８柱（４．６ｍｍ×１５０ｍｍ，５μｍ）。

１．２　药品　藿芪灌注液【中国农业科学院兰州畜

牧与兽药研究所研制，含量测定批号 ２０１２０８０１、

２０１２０８０２、 ２０１２０８０３、 ２０１２０８０４、 ２０１２０８０５、

２０１２０９０１、 ２０１２０９０２、 ２０１２０９０３、 ２０１２０９０４、

２０１２０９０５；稳定性试验批号 ２０１２１００１、２０１２１００２、

２０１２１００３，模拟市售包装（钠钙玻璃模制注射剂

瓶）】；淫羊藿苷（批号 １１０７３７－２００４１５，中国药品

生物制品检定所）；黄芪甲苷（批号 １１０７８１－

２００６１３，购自中国药品生物制品检定所）；乙腈、甲

醇均为色谱纯，水为超纯水。

２　方法与结果

２．１　性状、ｐＨ、相对密度测定、无菌检查　参照

《中华人民共和国兽药典》２０１０年版二部附录Ⅶ，

在自然光条件下白色背景中通过肉眼直接观察口

服液性状；使用酸度计测量口服液ｐＨ；使用薄膜过

滤法检查无菌试验。

２．２　含量测定

２．２．１　淫羊藿苷含量测定

２．２．１．１　色谱条件　固定相：ＷｏｎｄａＳｉｌＣ１８柱

（４．６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ），流动相：乙腈 －水

２８∶７２，检测波长２７０ｎｍ，柱温４０℃，进样量１０μｌ，

流速１．０ｍｌ／ｍｉｎ，理论塔板数以淫羊藿苷计不低于

１５００。

２．２．１．２　样品溶液的制备　对照品溶液的制备：

精密称取淫羊藿苷对照品１１．６８ｍｇ，置５０ｍｌ量瓶
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中，加甲醇定容至刻度，摇匀，制成２３３．６μｇ／ｍｌ的

对照品储备溶液。精密移取储备液５ｍｌ，置１０ｍｌ

量瓶中，加甲醇定容至刻度，制成１１６．８μｇ／ｍｌ的

对照品溶液①，吸取对照品溶液①１ｍｌ，置１０ｍｌ量

瓶中，甲醇定容至刻度，即得浓度为 １１．６８μｇ／ｍｌ

的对照品溶液②。

供试品溶液的制备：精密量取藿芪灌注液

１ｍｌ，置２５ｍｌ量瓶中，加水定容至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得供试品溶液。

阴性对照溶液的制备：取按处方比例并以相同

工艺制备的缺淫羊藿的阴性对照供试品，按供试品

溶液制备法制得阴性对照溶液。

２．２．１．３　样品含量测定　精密量取１０批藿芪灌

注液，按２．１．２．２项下供试液样品的制备方法处理

样品，按以上色谱条件测定淫羊藿苷含量。结果得

平均含量为０．２４２ｍｇ／ｍｌ，ＲＳＤ为７．４９％。考虑到

大规模生产中的各种损失和测量误差，取其平均值

的８０％作为其含量限度，即得０．１９３６ｍｇ／ｍｌ，故暂

定本品含淫羊藿按淫羊藿苷计不少于０．２０ｍｇ／ｍｌ。

照影响因素试验条件下测其含量，按２．１．２．２

项下供试液样品制备方法处理同批次两份样品，同

以上色谱条件进样１０μｌ，按外标法测定淫羊藿苷

含量，详见影响因素试验结果表。

２．２．２　黄芪甲苷含量测定

２．２．２．１　色谱条件　固定相：ＺＯＲＢＡＸＳＢ－Ｃ１８

柱（４．６ｍｍ×１５０ｍｍ，５μｍ），漂移管温度为９０℃，

载气流速为２．５Ｌ／ｍｉｎ，流动相：甲醇 －水６５∶３５，流

速：１ｍｌ／分钟，柱温：４０℃，进样量１０μｌ用蒸发光

散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应

不低于３０００，

２．２．２．２　样品溶液的制备　对照品溶液的制备：

精密称取黄芪甲苷对照品１１．９５ｍｇ，置１０ｍｌ量瓶

中，加甲醇溶解并定容至刻 度，摇 匀，制 成

１．１９５ｍｇ／ｍｌ的对照品储备液，精密量取对照品储

备液１ｍｌ，置５ｍｌ量瓶中，加甲醇定容至刻度，摇

匀，制成浓度０．２３９ｍｇ／ｍｌ的对照品溶液。

供试品溶液的制备：精密量取藿芪灌注液

２５ｍｌ，用水饱和的正丁醇振摇提取 ４次，每次

４０ｍｌ，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤２次，每

次２５ｍｌ，弃去氨液，取正丁醇液，挥干溶剂，残渣加

甲醇溶解并移至５ｍｌ量瓶中，加甲醇稀定容至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

阴性对照溶液的制备：取按处方比例并以相同

工艺制备的缺黄芪的阴性对照供试品，按供试品溶

液制备法制得阴性对照溶液。

２．２．２．３　样品含量测定　精密量取１０批藿芪灌

注液样品２５ｍｌ，按２．２．２．２项下供试品溶液的制

备方法制备样品，按以上色谱条件测定黄芪甲苷含

量。结果１０批藿芪灌注液样品中黄芪甲苷的的平

均含量为６４．６５３μｇ／ｍｌ，考虑到大规模生产中的各

种损失，取其平均值的８０％作为其含量限度，即得

４５．５５μｇ／ｍｌ，故暂定本品黄芪按黄芪甲苷计不少

于４５．０μｇ／ｍｌ。

照影响因素试验条件下测其含量，按２．２．２．２

项下供试液样品制备方法处理同批次两份样品，同

以上色谱条件进样１０μｌ，按外标法测定黄芪甲苷

含量，详见影响因素试验结果表。

２．３　影响因素试验

２．３．１　高温试验　将三批样品（批号 ２０１２１００１、

２０１２１００２、２０１２１００３）置于ＤＬ－１０１－２ＢＳ电热恒温

鼓风干燥箱（控制温度：室温 ～３００℃），在温度

６０℃的条件下放置１０天。依据质量标准草案在０

天、５天、１０天各取样品，考察其性状、鉴别、含量、

相对密度、ｐＨ值及无菌。结果见表１。

２．３．２　高湿试验　将三批样品置于 ＧＨ４５００型隔

水式培养箱，在温度２５℃，相对湿度９０％ ±５％的

条件下放置１０天。在０天、５天、１０天各取样品，

依据质量标准草案考察其性状、鉴别、含量、ｐＨ值

及无菌。结果见表１。

２．３．３　强光照射试验　将三批样品置于 ＭＴ－

２５０Ｂ药品稳定性试验箱，在温度２０℃，暴露于４５００

±５００ＬＸ的条件下放置１０天。依据质量标准草案

在０天、５天、１０天各取样品，考察其性状、鉴别、含

量、ｐＨ值及无菌。结果见表１。

藿芪灌注液影响因素试验结果表明高温和高

湿及强光照射条件条件下，其考察项性状、鉴别、无

·２４·
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　２０１６，５０（１２）：１～４／杨洪早，等 中国兽药杂志

菌检查项目无异常，ｐＨ和淫羊藿苷含量变化不显

著，黄芪甲苷含量变化差异极显著（Ｐ〈０．０１），但未

低于最低含量限制（４５．０μｇ／ｍｌ），故从此变化得出

该制剂应在室温下密闭贮存，在生产中要严格控制

生产与贮存环境的湿度与温度，这样可以保证该制

剂全、稳定、有效。该试验为藿芪灌注液大生产中

控制车间生产条件与储存条件提供了理论依据。

表１　藿芪灌注液影响因素试验（ｎ＝３）

试验
时间

（天）
性状 鉴别 ｐＨ 淫羊藿苷（ｍｇ／ｍｌ）

淫羊藿苷

变化％
黄芪甲苷

（ｍｇ／ｍｌ）
黄芪甲苷

变化％
无菌

高温

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２２±０．０１７３ ０．２４２±０．００４２４ ／ ６６．８±０．４２４ ／ 未检出

５ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３２±０．０５１３ ０．２５０±０．０１４１ １０３．３０％ ６５．０±０．２１２ａａｂｂ ９７．３１％ 未检出

１０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３６±０．０６６６ ０．２５３±０．００７０７ １０４．５５％ ６３．１±０．１１３ａａｂｂ ９４．４６％ 未检出

高湿

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２３±０．０５５１ ０．２１２±０．００３ ／ ６６．８±０．５０３ ／ 未检出

５ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３３±０．０６６６ ０．２５２±０．００５５１ １１８．８７％ ６８．２±０．４０７ａａｂｂ １０２．１０％ 未检出

１０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３５±０．０６０３ ０．２５１±０．００６０８ １１８．４０％ ６１．６±０．５９２ａａｂｂ ９２．２２％ 未检出

强光

照射

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２３±０．０４３６ ０．２５７±００．００３７９ ／ ６６．８±０．０８６２ ／ 未检出

５ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３４±０．０４０４ ０．２６１±００．００４１３ １０１．５６％ ６８．８±０．５７９ａａｂｂ １０３．００％ 未检出

１０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３４±０．０６０３ ０．２５５±００．００７６４ ９９．２２％ ６３．８±０．８２１ａａｂｂ ９５．５１％ 未检出

注：与初始值相比，标注（ａ）表示Ｐ〈０．０５显著；（ａａ）表示Ｐ〈０．０１极显著；同组间相比，标注（ｂ）表示Ｐ〈０．０５显著；（ｂｂ）表示Ｐ〈０．０１极显著；
下同。所有数字结果均保留三位有效数字。淫羊藿苷、黄芪甲苷其含量变化百分比（％）＝所测得含量／初始含量

２．４　加速试验　将三批样品（批号 ２０１２１００１、
２０１２１００２、２０１２１００３）置于 ＰＹＸ－ＤＨＳ－４０×５０－
ＢＳ隔水式电热恒温培养箱，在温度４０±２℃，相对
湿度７５％±５％的条件下放置６个月。在０个月、１
个月、２个月、３个月、６个月各取样品，依据质量标
准草案考察其性状、鉴别、含量、ｐＨ值及无菌，结果

显示：其考察项性状、鉴别、无菌检查项目无异常，

ｐＨ和淫羊藿苷含量变化不显著，其中黄芪甲苷含
量２０１２１００２批变化无显著性，而 ２０１２１００１批和
２０１２１００３批差异显著（Ｐ〈０．０５），但未低于最低含
量限制（４５．０μｇ／ｍｌ），综合其考察项在６个月内变
化不明显，样品较稳定，符合规定。结果见表２。

表２　藿芪灌注液加速试验（ｎ＝２）

批号
时间

（月）
性状 鉴别 ｐＨ

淫羊藿苷

（ｍｇ／ｍｌ）
淫羊藿苷

变化％
黄芪甲苷

（ｍｇ／ｍｌ）
黄芪甲苷

变化％
无菌

２０１２１００１

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３７±０．０２８３ ０．２４７±０．００２８３ ／ ６１．７±０．２９０ ／ 未检出

１ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３７±０．００７０７ ０．２４６±０．００２１９ ９９．６０％ ６０．６±０．０５６６ａｂ ９７．３４％ 未检出

２ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３７±０．０１４１ ０．２４１±０．００６３６ ９７．５７％ ６０．４±０．０７７８ａｂ９７．８９％ 未检出

３ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３５±０．０２１２ ０．２４５±０．００９１９ ９９．１９％ ６２．２±０．５３７ｂ １００．８０％ 未检出

６ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３５±０．０３５４ ０．２３０±０．０１５６ ９３．１２％ ６２．２３±０．１８４ １００．８６％ 未检出

２０１２１００２

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２８±０．００７０７ ０．２７９±０．００４２４ ／ ７６．５±０．６２２ ／ 未检出

１ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３１±０．０２８３ ０．２７８±０．０１１３ ９９．６４％ ７６．３±０．２１２ ９９．７４％ 未检出

２ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３１±０．０１４１ ０．２７９±０．００８４８ １００．００％ ７５．９±０．７５３ ９９．２２％ 未检出

３ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３０±０．０２１２ ０．２７４±０．０１０６ ９８．５６％ ７６．１±０．２３３ ９９．４８％ 未检出

６ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２７±０．０１４１ ０．２７１±０．００８４９ ９７．４８％ ７６．４±０．２３６ ９９．８７％ 未检出

２０１２１００３

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３１±０．０３５４ ０．２５５±０．００６５１ ／ ８４．６±０．５８０ ／ 未检出

１ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２９±０．０４２４ ０．２５６±０．００９０５ １００．４０％ ８５．２±０．１２７ １００．７１％ 未检出

２ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３１±０．００７００７０．２５４±０．００１８４ ９９．６１％ ８４．０±０．３７５ ９９．２９％ 未检出

３ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２９±０．０２１２ ０．２５１±０．００３５４ ９８．４３％ ８５．３±０．３０４ １００．８３％ 未检出

６ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２８±０．０１４１ ０．２４９±０．０１０６ ９７．６５％ ８８．２±０．４４５ａｂ １０４．３０％ 未检出

·３４·
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中国兽药杂志 ２０１６，５０（１２）：１～４／杨洪早，等　

２．５　长期试验　将三批样品置于ＨＨ．ＢＩＩ４２０Ｓ型
电热恒温培养箱，在温度 ２５℃ ±２℃，相对湿度
６０％±１０％的条件下放置２４个月。依据质量标准
草案在０个月、３个月、６个月、９个月、１２个月、１８
个月、２４个月月末取样，考察其性状、鉴别、含量、

ｐＨ值及无菌，结果表明：其考察项性状、鉴别及无
菌无异常现象，淫羊藿苷和黄芪甲苷含量在放置２４
个月均有显著差异变化，但都未低于最低含量（淫

羊藿苷不少于 ０．２０ｍｇ／ｍｌ，黄芪甲苷不少于
４５．０μｇ／ｍｌ），样品较稳定，符合规定。结果见表３。

表３　藿芪灌注液长期试验结果（ｎ＝２）

批号
时间

（月）
性状 鉴别 ｐＨ

淫羊藿苷

（ｍｇ／ｍｌ）
淫羊藿苷

变化％
黄芪甲苷

（ｍｇ／ｍｌ）
黄芪甲苷

变化％
无菌

２０１２１００１

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３５±０．０１４１ ０．２４７±０．００５６６ ／ ６１．９５±０．６０１ ／ 未检出

３ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３４±０．００７０７ ０．２４６±０．００６３６ ９９．５９％ ６１．８±０．１０６ ９９．７５％ 未检出

６ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３７±０．０１４１ ０．２４４±０．０１３４ ９８．７８％ ６２．９±０．７７１ １０１．５０％ 未检出

９ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３４±０．０１４１ ０．２４３±０．００５６６ ９８．３８％ ５９．８±０．７７８ａａ ９６．５３％ 未检出

１２ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３４±０．０２８３ ０．２４２±０．００４２４ ９７．９８％ ６６．２±０．１２０ａｂｂ １０６．９０％ 未检出

１８ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３３±０．０２１２ ０．２３５±０．００５６６ ９５．１０％ ５８．８±０．０９９０ｂｂ ９４．９１％ 未检出

２４ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３５±０．０５６６ ０．２３９±０．００７７８ ９６．７６％ ５７．９±１．２８ ９３．４６％ 未检出

２０１２１００２

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２８±０．０２１２ ０．２８１±０．００４２４ ／ ７６．５４±０．１３４ ／ 未检出

３ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３１±０．３５４ ０．２７７±０．００３５４ ９８．９２％ ７７．３３±０．０９１９ １０１．００％ 未检出

６ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２８±０．０１４１ ０．２７１±０．００３５４ ９６．７８％ ７７．３４±０．０４９５ａ １０１．１０％ 未检出

９ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２８±０．００７０７０．２７２±０．０００５６６ ９７．１４％ ７７．３４±０．０１４１ａ １０１．１０％ 未检出

１２ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２６±０．００７０７ ０．２７１±０．００２８３ ９６．４３％ ８１．３３±０．０８４９ａｂｂ１０６．３０％ 未检出

１８ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２７±０．０５６６ ０．２６４±０．００４２４ ９４．２９％ ７３．３２±０．０９１９ａａｂｂ ９５．７８％ 未检出

２４ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２１±０．０４２４ ０．２６２±０．００９９９ ９３．５７％ ７２．９３±０．０２８３ａａｂ ９５．２８％ 未检出

２０１２１００３

０ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３２±０．０２８３ ０．２５５±０．００２８３ ／ ８４．６３±０．０４２４ ／ 未检出

３ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３４±０．００７０７ ０．２５１±０．０１１３ ９８．０４％ ８５．８３±０．０７０７ａａ１０１．４０％ 未检出

６ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３５±０．００７０７ ０．２５０±０．００４２４ ９８．４３％ ８４．３９±０．０７７９ｂｂ ９９．７１％ 未检出

９ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３１±０．０３５４ ０．２５１±０．００６３６ ９８．０４％ ８５．５４±０．０４２４ａａｂｂ ９９．８９％ 未检出

１２ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．３２±０．１４１ ０．２４７±０．００４２４ ９６．８６％ ８７．５４±０．０７７９ａａｂｂ１０３．４０％ 未检出

１８ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２９±０．０５６６ ０．２４１±０．００５６６ ９４．５１％ ８２．４４±０．０９１９ａａｂｂ ９７．４１％ 未检出

２４ 棕红色液体 与对照品、药材一致 ６．２８±０．０３５４ ０．３７±０．００２８３ ９２．９４％ ８１．０７±０．０４９５ａａｂｂ ９５．８０％ 未检出

３　讨　论
淫羊藿和黄芪作为该制剂中的君药，也是发挥

主要药理活性作用，对其药材中主要成分淫羊藿苷

和黄芪甲苷进行含量测定研究，对完善本品的质量

标准具有十分重要的作用，同时也能有效控制该制

剂的内在质量，对发挥临床药效具有重要的意

义［８，９］。本制剂参考中国药典淫羊藿苷含量测定

方法进行研究，对其柱温、流速、流动相比例进行系

统适用性试验以及波长的选择，试验证明以流动相

乙腈－水２８：７２、检测波长２７０ｎｍ、柱温４０℃、流速
１．０ｍｌ／ｍｉｎ的色谱条件对淫羊藿苷的测定具有较
强的专属性，能达到基线平衡、与其他组分离度较

高、峰形对称、阴性对照无干扰、也缩短了分析时

间，便于作为该制剂的含量测定研究［１０，１１］。其黄芪

甲苷含量测定参考中国药典方法，考察了流动相比

例、流速及温度的变化，最终确定色谱条件为：漂移

管温度为９０℃，载气流速为２．５Ｌ／ｍｉｎ，流动相：甲
醇－水６５：３５，流速：１ｍｌ／分钟，柱温：４０℃，其所测
得结果得出灵敏度高、分离度好、前处理简便、重现

性好［１２，１３］。其含量测定方法学研究在此前已进行

试验，在此就不做研究说明。

藿芪灌注液采用经典的水提醇沉工艺制备［２］，

可保留较全的有效成分，口服液性状棕红色澄清液

体，并通过淫羊藿苷、黄芪甲苷含量以控制口服液

·４４·
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的质量。该制剂进行影响因素实验和加速实验的

目的是考察制剂处方与生产工艺及包装条件的合

理性。在影响因素试验中淫羊藿苷、黄芪甲苷含量

都有不同程度下降，此两种成分在强光和高温条件

下容易分解［１４，１５］，说明高温和强光是影响本品稳

定性的一个主要因素，因此在提取、浓缩灭菌等生

产环节需注意对温度和时间的控制，以及运输、存

放时需注意强光和高温对本品的稳定性影响［１６］。

而且药液 ｐＨ也是是影响其稳定性的一个重要因
素，在酸性、弱碱性和中性条件下其结构稳定，但在

强酸性和强碱性条件下淫羊藿苷、黄芪甲苷稳定性

差，结构易改变［１７］，故在进行批量生产时应慎重处

理或进一步研究是否调整药液ｐＨ。
４　结　论

综上所述，根据本试验的稳定性考察结果，笔

者建议可将藿芪灌注液的有效期暂定为２年，使用
棕色无菌聚酯瓶，贮藏条件为密闭，室温保存。本

实验通过对该制剂的稳定性研究，进一步为其质量

标准的建立提供理论依据，也为该新药的申报资料

提供实验方法和数据，对该药物的进一步深入研究

和有效开发利用奠定理论基础。
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