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表 1  回收率试验结果 

Tab 1  The result of recovery test 

已知量 

/mg 

加入量 

/mg 

测得量 

/mg 

回收率 

/% 

平均回 

收率/% 

RSD 
/% 

3.91 5.220 9.24 102.11 
3.68 5.130 9.03 104.29 
3.67 5.360 8.95 98.51 
4.72 5.915 10.35 95.18 
5.17 6.031 11.48 104.63 
5.01 6.274 11.57 104.56 
6.09 7.520 13.88 103.59 
6.24 7.590 13.54 96.18 
6.04 7.480 13.33 97.46 

100.72 3.84 

表 2  样品含量测定(n=5) 

Tab 2  Results of sample determination(n=5) 

批号 含量测定值/mg·粒-1 RSD/% 

050501 

050502 

050503 

96.41 

94.53 

96.01 

0.36 

0.39 

0.36 

4  讨论 

通过试验表明，本试验所筛选的色谱条件较好

地满足了制剂中野黄芩苷含量的测定。但根据文

献[6-9]报道，前期采用过甲醇-水-冰醋酸、甲醇-水-

磷酸系统为流动相，结果均不理想，分析可能存在

高效液相仪型号和检测器的差异。曾试采用甲醇

-0.025%磷酸溶液 (32∶68)，甲醇 -1%磷酸溶液

(35∶65)等流动相条件。经比较，以甲醇-四氢呋喃

-0.1%磷酸溶液(14∶14∶72)为流动相所得峰形较

好，柱效高，与相邻色谱峰分离度较好，且无拖尾

现象，故选用此系统。 

由于灯盏花素缓释胶囊为该类品种的一种新剂

型，目前尚未上市，故产品的质量标准的充分研究，

将对制剂品种的稳定性和上市后质量监控具有十

分重要的意义。本试验建立了 HPLC 测定灯盏花素

缓释胶囊中野黄芩苷的含量测定，方法学研究表明

重复性和准确性均较好，可将此法用于灯盏花素缓

释胶囊的质量控制。 
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HPLC 测定复方甘草酸苷片的溶出度 
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摘要：目的  采用 HPLC 测定复方甘草酸苷片中甘草酸单铵的溶出度。方法  采用 Kromasil 100A C18柱（250 mm×4.6 mm，

5 μm）， 以 2%的醋酸-乙腈（65∶35）为流动相；检测波长为 254 nm；流速为 1.0 mL·min-1。结果  甘草酸单铵在 80~800 μg·mL-1

范围内有良好的线性关系(r＝0.999 9)，平均加样回收率为 98.74%，RSD 为 0.9%。结论  该法简便可靠，精密度高，分离

度好，可用于复方甘草酸苷片的溶出度测定。 
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Determination of Dissolution of Compound Glycyrrhizin Tablets by HPLC 
 

CHEN Chuanying1, SHAN Liang2, LI Qiang1 (1.Jiangxi Herbi-sky Co., Ltd, Yingtan 335000, China; 2.Anhui Xinhua College, 

Hefei 230088, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To develop an HPLC method for the determination of dissolution of compound glycyrrhizin tablets. 
METHODS  The analytical column was a shim-pack Kromasil 100A C18 (250 mm×4.6 mm, 5 µm). The mobile phase consisted of 
2% acetic acid solution-acetonitrile (35∶65). The detection wavelength was 254 nm, and the flow-rate was 1.0 mL·min-1. 

RESULTS  Ammonium glycyrrhizinate showed good linear relationship at the range of 80-800 μg·mL-1(r＝0.999 9). The average 

recovery was 98.74%，RSD 0.9%. CONCLUSION  The results showed that this method was reliable and accurate, and can be used 

for dissolution of compound glycyrrhizin tablets. 
KEY WORDS: HPLC; compound glycyrrhizin tablets; dissolution 

 

复方甘草酸苷片是由豆科植物甘草提取出的甘

草酸单铵、甘氨酸和蛋氨酸经加工而成的片剂，其

主要成分为甘草酸单铵，临床上主要用于治疗慢性

肝病，改善肝功能异常[1]。复方甘草酸苷片中甘草

酸单铵的溶出方法尚未见报道，本实验建立 HPLC

测定复方甘草酸苷片中甘草酸单铵溶出度，该法快

速，准确，专属性强。 

1  仪器与药品 

岛津高效液相色谱仪 (泵 LC-10AT；检测器

SPD-10A，浙大 N-2000 色谱工作站)；色谱柱 : 

Kromasil 100A C18 柱(250 mm×4.6 mm，5 µm)；

ZRS-8G 智能溶出试验议(天津大学无线电厂)。 

甘草酸单铵对照品(批号：20040811，由甘草酸

单铵原料精制而成，含量为 99.05％，有关物质为

0.57%)。 

复方甘草酸苷片供试样品(规格：甘草酸单铵 25 

mg、甘氨酸 25 mg、蛋氨酸 25 mg；批号：20041215、

20041219、20041223) 

复方甘草酸苷片上市样品(规格：甘草酸单铵 25 

mg、甘氨酸 25 mg、蛋氨酸 25 mg；进口药品注册

证号：H20030184；生产批号：2004018；生产单位：

日本美能发源制药公司)。 

2  方法与结果 

2.1  溶出条件的初选 

参照中国药典 2005 年版二部，结合本品原料在

水溶液中溶解的特性，初步选择溶出度测定法(第三

法)，水为溶出介质。 

2.2  溶剂的选择 

分别选用 0.1 mol·L-1 盐酸 100 mL、水 100 mL

为溶剂，按溶出度测定法(第三法)操作，采用 HPLC

测定溶出度。对 20041215 批号样品进行溶出度测

定，结果表明，甘草酸苷在水中的平均溶出度为

84.04%，在 0.1 mol·L-1 盐酸中的平均溶出度为

87.53%，用水作为溶剂和用 0.1 mol·L-1 盐酸作为溶

剂，均能够将甘草酸苷完全溶出，且溶出均一性好。

选用水 100 mL 作为溶出溶剂。 

2.3  溶出度测定法 

取本品，照溶出度测定法(中国药典 2005 年版

二部附录ⅩC 第三法)，以水 100 mL 为溶剂，转速

为 100 r·min-1，依法操作，经 45 min 取样，滤过，

取续滤液，作为供试品溶液。另取 105 ℃干燥至恒

重的复方甘草酸单铵对照品适量，加水溶解并同法

稀释成每 1 mL 中约含 250 μg 的溶液，作为对照品

溶液。HPLC 测定溶出度。限度为标示量的 70%，

符合规定。 

2.4  色谱条件 

色谱柱：Kromasil 100A C18(250 mm × 4.6 mm，

5 µm)；流动相：2%醋酸-乙腈(65∶35)；检测波长：

254 nm；流速：1.0 mL·min-1；进样量：20 μL。注

入色谱仪，记录色谱图及峰面积，见图 1。 

2.5  空白处方的影响 

分别称取复方甘草酸苷片中的除甘草酸单铵的

各原辅料，加水溶解后分别过滤，取续滤液，照

HPLC 测定，并记录液相图谱，见图 1。结果各原

辅料在甘草酸单铵峰处无吸收，表明本品空白处方

对其溶出度测定无影响。 

2.6  标准曲线及线性范围试验 

取甘草酸单铵对照品适量，用水制成每 1 mL

中各含 80，160，320，480，800 μg 的溶液，分别

量取 20 μL，注入液相色谱仪，记录色谱图，以进

样浓度(C)和甘草酸单铵峰峰面积(A)计算直线回归

方程，并绘制标准曲线，得回归方程为 A＝17 696 C 
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图 1  高效液相色谱图 
A-对照品；B-样品；C-空白处方；1-甘草酸单铵 

Fig 1  HPLC chromatograms 
A-standard substances; B-sample solution; C-negative sample; 1-ammonium glycyrrhizinate 

+113 064(r=0.999 9)，结果表明甘草酸单铵在 80~ 

800 μg·mL-1 呈良好的线性关系[2]。 

2.7  日内精密度试验 

取复方甘草酸苷片，按“2.3”项下方法试验，

经 45 min 取样，滤过，取续滤液，连续进样 6 次，

计算溶液的精密度，结果 RSD 为 2.2%。说明日内

精密度良好[3]。 

2.8  日间精密度试验 

取复方甘草酸苷片，按“2.3”项下方法试验，

经 45 min 取样，滤过，取续滤液，连续 5 d 内进样

5 次，计算溶液的精密度，结果 RSD 为 2.4%。说

明日间精密度良好。 

2.9  溶液稳定性试验 

取复方甘草酸苷片，按“2.3”项下方法试验，

经 45 min 取样，滤过，取续滤液，室温放置，分别

于 0，2，4，8，12 h 进样，计算溶液的稳定性。结

果甘草酸苷含量 RSD 为 1.5%。表明供试品溶液在

12 h 内基本稳定[4]。 

2.10  回收率试验 

取甘草酸单铵对照品约 10，25，35 mg 各 2 份，

精密称定，分置 100 mL 量瓶中，并同时称取处方

量的空白辅料分置量瓶中，加水溶解并稀释至刻

度，摇匀，滤过。注入 HPLC，计算回收率，结果

见表 1。结果表明：本方法的回收率结果符合规定。 

表 1  回收率实验结果(n=6) 

Tab 1  Result of recovery test (n=6) 
加入量 

/mg 

测得量 

/mg 
回收率/% 平均值/% RSD/% 

10.08 10.07 99.90 

10.08 9.78 97.02 

25.02 24.52 98.00 

25.02 24.54 98.08 

35.04 34.81 99.34 

35.04 34.85 99.45 

98.63 1.12 

2.11  溶出速率试验和溶出均一性试验 

取样品(批号：20041215)，照溶出度测定法(第

三法)操作，以水 100 mL为溶剂，转速为 100 r·min-1，

分别在 5，10，15，30，45，60 min 取样，滤过，

取续滤液，作为供试品溶液。用 HPLC 测定甘草酸

单铵的含量，计算每片在不同时间的溶出量。取样

同时及时补充同等体积的溶出介质。结果见表 2。 

表 2  溶出度平行实验结果 

Tab 2  Results of dissolution homogeneity test 

时间/min 
序号 

5 10 15 30 45 60 

1 34.91 59.92 62.00 67.80 85.58 100.94 

2 52.79 57.39 62.36 66.97 86.03 99.27 

3 52.23 58.43 61.15 70.54 93.53 98.46 

4 48.01 60.67 61.23 72.75 95.73 97.90 

5 52.83 55.91 61.52 65.09 93.09 99.31 

6 38.08 56.19 59.24 68.43 89.31 102.47 

平均值 40.55 51.22 54.65 63.08 84.04 94.05 

SD 17.29 18.26 17.51 14.79 17.64 15.09 

由以上结果可以看出，本品在 45 min 内能够完

全溶出，因此拟订取样时间为 45 min；另样品溶出

均一性较好，表明本品的工艺稳定。 

2.12  3 批样品及上市样品溶出度的测定 

取本品及上市样品，照溶出度测定法(中国药典

2005 年版二部附录 CⅩ 第三法)，以水 100 mL 为溶

剂，100 r·min-1，依法操作，经 45 min 取样，滤过，

取续滤液，作为供试品溶液。用 HPLC 测定甘草酸

苷的含量，计算出每片的溶出量。测定样品 3 批及

市售复方甘草酸苷片，结果见表 3，均符合规定, 且

本实验采用相似因子法对溶出度数据进行分析，相

似因子 f2 均在 50 与 100 之间，表示两制剂的溶出

度曲线相似。 
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表 3  3 批样品的溶出度实验结果(%) 

Tab 3  Dissolution of the three batches of samples results(%) 
序号 20041215 20041219 20041223 上市样品 

1 85.58 85.80 87.36 99.68 

2 86.03 91.12 90.54 98.86 

3 93.53 90.39 84.72 100.27 

4 95.73 91.27 90.51 101.97 

5 93.09 85.52 86.65 98.86 

6 89.31 83.76 85.96 99.53 

平均值 84.04 87.98 87.62 99.86 

3  结果与讨论 

本实验在转速的选择上分别考察了 50，100 和

150 r·min-1，发现转速在 50 r·min-1 时溶出度较低，

而 100 和 150 r·min-1 时溶出度结果均符合规定，且

结果相差较小，因此将本实验的转速定为 100 

r·min-1。 

本实验以水为溶出介质，采用 HPLC 测定复方

甘草酸苷片中甘草酸单铵的溶出度，该法操作简便,

快速，3 批样品溶出度测定结果均一性较好,且均在

标示量的 80%以上。该法简便可靠，精密度高，分

离度好，可用于复方甘草酸苷片的溶出度测定。 
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“新医药卫生改革与药学发展高峰论坛暨《中国药学杂志》第十二届编委会会议”征文通知 
 

“新医药卫生改革与药学发展高峰论坛暨《中国药学杂志》第十二届编委会会议”将于 2009 年 9 月在浙江杭州召开。

本次会议以医药体制改革及医院药学发展的热点问题为主题，介绍药事管理和临床药学发展的先进经验，展示当今药学

研究的新成果和新发展，交流药师在促进安全用药、合理用药中的作用，推动药学事业的繁荣和发展。会议还将邀请来

自新加坡、中国台湾、香港和大陆的知名专家作专题报告，与代表进行学术交流和研讨。现向全国医院药学工作者、医

药研究人员、医药单位管理层人员征文。欢迎踊跃投稿。 

一、组织单位 

主办：中国药学会；承办：浙江省医学会临床药学分会、浙江省药学会医院药学专业委员会、《中国药学杂志》编辑

部、《中国现代应用药学》杂志社。 

二、会议时间和地点 

时间：2009 年 9 月；地点：浙江杭州；具体内容详见第二轮通知。　 

三、征文内容 

药学工作落实医疗卫生体制改革的思路与实践；药物体内外监测，临床药代动力学、药效学研究；临床药物基因组

学研究与合理用药，药物代谢体内过程分析；药物分析及分析科学有关新技术和新方法；医院药学服务模式研究；药学

服务的流程及服务的创新；评价药物安全性的方法研究；药物利用研究；新药的临床评价和临床观察，药物的配伍，药

物不良反应监测与分析中的新经验；用药错误、药品滥用防范；循证医学、循证药学与合理用药；药物经济学在临床用

药决策中应用；药房自动化管理的探索及经验，医院药学的信息化管理的建设；药品管理及保障药品安全性中的新观念；

抗菌药物临床应用指导原则的执行经验和体会；“处方管理办法”实施中的问题探讨；“等级医院评审”经验分享；国外

医院药学发展动态；临床药师的培养和继续教育，如何开展适合我国的临床药学，医院药学的学科建设和管理经验。 

四、征文要求 

1、所有征文均应字迹清楚，数据准确；均应未公开发表，且不得一稿两投。每篇文章均需附 600～800 字的摘要，

论文书写格式按《中国药学杂志》2009 年第一期稿约及《中国现代应用药学》2009 年第一期征稿简则。　 

2、必须通过发送电子邮件方式进行投稿，采用 word 格式（邮箱：zjlcyx@126.com，注明“药学发展高峰论坛会”），

并附作者详细通讯地址、电话和电子信箱。　 

3、论文无论录用与否，一律不退稿，请自留底稿。 

五、论文发表与参会学分 

被大会录取的论文将编入论文集。符合刊出标准的优秀论文可优先安排在《中国药学杂志》及《中国现代应用药学》

上发表。参会代表将被授予中国药学会Ⅰ类药学继续教育学分并获论文证书。 




