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中成药中淫羊藿苷的质量安全风险
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摘　要：目的 : 淫羊藿中成药质量标准多样，部分标准多年未更新、检测项目单一，未及时将相关活性成分纳入检测范围。

建立淫羊藿苷成分的定量分析方法对中成药中淫羊藿苷的含量进行分析。方法 : 采用高效液相色谱法对 35 批样品中淫羊藿

苷进行定量分析，对样品间的差异进行分析研究。结果：检测结果显示抗骨增生片中淫羊藿苷含量呈现显著差异性，提示

存在质量安全风险。
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淫羊藿具有补肾阳、强筋骨、祛风湿的功效，主要用

于肾阳虚衰、阳痿遗精、筋骨痿软、风湿痹痛、麻木拘挛 [1]。

现代药理学表明，淫羊藿在抗肿瘤、抗肝纤维化、抗骨质疏

松及神经保护等方面活性显著 [2]。然而，淫羊藿的品系繁多，

质量参差不齐，主要活性成分淫羊藿苷的含量常因品种、产

地、采收时间、加工（炮制）和储藏方式等不同而出现明显

变化，使得市面上含有淫羊藿的中成药存在较大的质量安全

风险 [3]。在安全性方面，王丹 [4] 等人报告了淫羊藿的不良反

应病例，并通过毒性回顾性对比研究发现，仙灵骨葆胶囊、

壮骨关节丸毒性表现出的肝损伤和瘙痒、黄疸、荨麻疹等皮

肤症状与其共有成分淫羊藿的不良反应高度一致，推测仙灵

骨葆胶爽、壮骨关节丸毒性与淫羊霍高度相关。

淫羊藿中成药的检测标准来源多样，部分沿用多年，

只规定性状和检查项目，未纳入有效成分检测。本文作者建

立 HPLC 法对市面上标示有淫羊藿的中成药中淫羊藿苷进行

定量分析，对比不同样品中淫羊藿苷质量的差异，以期为淫

羊藿中成药市场监管以及药厂生产提供建议与思路。

1 材料与方法

1.1 仪器

高效液相色谱仪（安捷伦 1260Infinity），电子天平（梅

特勒 XSE205）、电子天平（梅特勒 ME203）双频超声波清

洗机（心芝生物 SB25-12DTS）。

1.2 试剂

淫羊藿苷对照品（110737-202017 含量 99.92%）购自

中国食品药品检定研究院；乙腈为色谱纯，甲醇为色谱纯，

纯水及超纯水为实验室自制，其他试剂均为分析纯。

试验所用样品如下：样品 1 至样品 25 均为抗骨增生片，

样品 1：厂家 A；样品 2：厂家 B；样品 3：厂家 C；样品 4：

厂家 D；样品 5：厂家 E；样品 6：厂家 B；样品 7：厂家 F；

样品 8：厂家 G；样品 9：厂家 H；样品 10：厂家 I；样品

11：厂家 F；样品 12：厂家 J；样品 13：厂家 K；样品 14：

厂家 L；样品 15：厂家 M；样品 16：厂家 B；样品 17：厂

家 B；样品 18：厂家 B；样品 19：厂家 K；样品 20：厂家 F；

样品 21：厂家 F；样品 22：厂家 B；样品 23：厂家 C；样

品 24：厂家 H；样品 25：厂家 H；样品 26：龟龄集，厂家 N；

样品 27：前列舒乐颗粒，厂家 O；样品 28：天麻灵芝合剂，

厂家 P；样品 29：前列舒乐软胶囊，厂家 Q；样品 30：龟

鹿补肾丸，厂家 R；样品 31：海狗丸，厂家 S；样品 32：

益气养血口服液，厂家 T；样品 33：天杞补肾胶囊，厂家 U；

样品 34：肾脾双补口服液，厂家 V；样品 35：补肾强身片，

厂家 W。

2 方法及结果

2.1 标准溶液的制备

标准储备液的制备（200 μg/mL）：精密称取淫羊藿苷

对照品 0.02002 g，置 100 mL 容量瓶中，用甲醇溶解并定容

至刻度，摇匀，配制成 200.0 μg/mL 的标准中间液。

2.2 供试品溶液的制备

取本品 10 片 / 粒，除去包衣 / 取内容物，得出平均片

重 / 平均粒重，研细，混匀，精密称取样品 1.000 g 或准确

吸取液体样品 10 mL，置于 100 mL 具塞锥形瓶中，精密加
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入乙醇 50 mL，密塞，称定重量，超声处理（功率 250 w，

频率 33 kHz）1 小时，放冷，用乙醇补足减失的重量，摇匀，

过滤，取续滤液，作为供试品溶液。

2.3 色谱条件

采用 Shim-pack GIST（5 μm,4.6 mm×250 mm）色谱柱；

流动相：乙腈 - 水（30:70）, 流速为 1 ml/min；检测波长为

270 nm，柱温为 30℃，进样量为 10 μl。

2.4 方法学考察

2.4.1 线性关系考察

采用逐步稀释法得到 1.0 μg/mL、2.5 μg/mL、5.0 μg/

mL、10.0 μg/mL、25.0 μg/mL、50.0 μg/mL、100.0 μg/

mL、200.0 μg/m 的系列标准工作液，进行检测，根据浓度

根据浓度（X）、峰面积（Y）进行线性回归分析，所得线

性 方 程 为 Y=120.38X+63.541， 定 量 限（LOD） 为 0.05μg/

mL，相关系数 R 为 0.9998，表明在 1.0-200.0 μg/mL 范围

内线性关系良好。

2.4.2 精密度试验

同一对照品溶液（浓度为 10.0 μg/mL），连续进样 6 次，

淫羊藿苷峰峰面积的 RSD 为 0.32%。表明仪器精密度良好。

2.4.3 重复性试验

取样品 10 制备 6 份供试品溶液，淫羊藿苷平均含量为

0.14 μg/mL，含量的 RSD 为 1.43%。表明方法重复性良好。

2.4.4 稳定性试验

取浓度为 10.0 μg/mL 的对照品溶液，分别于 0 h、48 h、

96 h 进样分析六针，RSD 分别为 0.32%、0.28%、0.74%，18

针 RSD 为 3.07%。结果表明，该方法所配制的溶液稳定性

良好。

2.4.5 加样回收率试验

取样品 1.000 g，和标准储备液 1.25 mL，置 100 mL 具

塞锥形瓶中，精密加入乙醇 48.75 mL 制备 6 份加标浓度为 5.0 

μg/mL 的加标溶液，平均回收率为 97.27%，RSD 为 0.20%。

2.4.6 样品分析试验

实验结果如表 1 所示抽取的 35 批样品中检测到的淫羊

藿苷含量差异较大，淫羊藿苷范围覆盖 0 mg ～ 12.968 mg，

有八批抗骨增生片未检测到相应的峰。

表 1  三十五批样品含量测定试验结果（n=3）

编号 平均含量 (mg） RSD

1 0.655 0.85%

2 ND /

3 2.861 0.30%

4 0.406 0.90%

5 1.530 0.36%

6 ND /

7 0.031 1.71%

8 0.196 1.75%

9 0.716 1.41%

10 0.014 0.83%

11 0.041 0.25%

12 0.051 0.16%

13 ND /

14 1.867 0.12%

15 1.230 0.04%

16 ND /

17 ND /

18 ND /

19 ND /

20 0.099 0.47%

21 0.209 0.89%

22 ND /

23 3.109 0.23%

24 0.667 0.96%

25 0.846 0.42%

26 2.288 0.01%

27 0.090 0.06%

28 0.093 0.43%

29 0.983 0.61%

30 0.528 1.09%

31 0.103 0.24%

32 0.118 0.49%

33 12.968 0.00%

34 0.265 0.15%

35 2.092 0.89%

注：表内 ND 表示未检出

3 讨论

实验中 35 批样品中淫羊藿苷含量呈现显著差异性，含

量范围 0 mg ～ 12.968 mg。抗骨增生片共有 25 个批次，8 批

未检测到淫羊藿苷峰，含量范围覆盖 0 mg ～ 3.109 mg。数

据提示淫羊藿中成药中淫羊藿苷含量浮动范围大，存在质量

安全风险。

重点观察的抗骨增生片标准来源多，执行版本多达 10

种以上，尽管其现行标准（国家食品药品监督管理局标准

YBZ00012019）规定了显微鉴别、薄层色谱、定性分析、常
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规检查项目（如水分、崩解时限等）和淫羊藿苷含量测定，

但多数标准只是简单的性状与检查，未对淫羊藿苷进行定性

检测和定量控制。从监管层面，建议抗骨增生片标准向多成

分、高灵敏度和全面质控方向改进，提高标准，规范全国市

场标准。

近年来研究发现，淫羊藿属植物种类繁多，高达 55 种，

从形态上很难加以区分，淫羊藿苷等有效成分的含量相差

甚大 [5]。除了品系外，原药材的采收季节、加工方式、储藏

和配伍等均可影响淫羊藿苷的含量，进而影响疗效和安全性

[6-8]。从厂家层面，建议加强质控，严格把控药材来源，

确保使用《中国药典》收载的淫羊藿正品，明确各药材的投

料比例及提取工艺参数，保证产品质量稳定。

本实验掌握了淫羊藿中成药中淫羊藿苷的质量差异，

为以后市场监管及厂家质控提供了参考依据，也存在一定

的不足，只对淫羊藿苷进行检测分析。后续实验室将建立

HPLC-MC 方法对样品多成分含量差异进行分析研究，以期

能更好的为规范行业标准和市场监管做出有力支撑。
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