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小包装中药饮片地黄中梓醇和毛蕊花糖苷质量 

稳定性研究 
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摘  要: 目的 考察小包装中药饮片地黄中梓醇和毛蕊花糖苷的质量稳定性。方法  用 2015 年版《中国药典》

梓醇和毛蕊花糖苷的检测方法, 先进行影响因素(高温、高湿、强光照射)实验的考察, 再采用加速实验和长期

实验考察其质量稳定性。结果  小包装中药饮片地黄在高温条件下梓醇含量明显降低, 真空包装小包装饮片

地黄质量稳定性好于常规包装。在 25 ℃、RH 60%条件下储存的小包装中药饮片地黄梓醇和毛蕊花糖苷稳定

性超过 6 个月。结论  该研究可为小包装中药饮片地黄的保存条件和有效期提供依据。 
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Research on quality stability of catalpol and verbascoside in small package of 
Chinese medicine pieces of Rehmannia glutinosa 
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ABSTRACT: Objective  To investigate the quality stability of catalpol and verbascoside in small package of 

Chinese medicine pieces of Rehmannia glutinosa. Methods  According to the content detection method in Chinese 

Pharmacopoeia (2005 edition), the different factors (high temperature, high humidity and strong light) were analyzed 

firstly, and then the accelerated experiment and long-term experiment were used to investigate its quality and stability. 

Results  The content of catalpol was significantly decreased under high temperature. The quality and stability of 

small package pieces of Rehmannia glutinosa in vacuum packaging was better than that in conventional packaging. 

Under the conditions of 25 ℃ and RH 60%, the small package of Chinese medicine pieces of Rehmannia glutinosa 

was valid for 6 months. Conclusion  The study can provide the basis for the preservation condition and validity 

period of small package of Chinese medicine pieces of Rehmannia glutinosa. 

KEY WORDS: small package of Chinese medicine pieces; Rehmannia glutinosa; catalpol; verbascoside; quality 

stability; influencing factors experiment 
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1  引  言 

地黄为玄参科植物地黄(Rehmannia glutinosa Libosch.)

的新鲜或干燥块根。秋季采挖, 除去芦头、须根及泥沙, 鲜

用; 或将地黄缓缓烘焙至约八成干。前者习称“鲜地黄”, 后

者习称“生地黄”[1]。鲜地黄具有清热生津, 凉血, 止血的作

用[2]。生地黄具有清热凉血, 养阴生津的作用[3-8]。化学成

分和药理活性研究表明环烯醚萜苷类和糖类是地黄的主要

化学成分和活性部位。梓醇是地黄中含量最高的环烯醚萜

单糖苷, 为地黄的主要活性成分之一, 化学稳定性较差[9]。

小包装中药饮片在临床的使用逐年递增, 得到了临床医生

和广大患者认可[10,11]。 

关于小包装中药饮片地黄稳定性研究的报道较少 , 

对小包装中药饮片地黄的有效期也无相关规定, 本研究分

别设置不同湿度、温度、包装方式等因素对地黄中梓醇和

毛蕊花糖苷的含量稳定性进行考察, 并采用加速实验和长

期实验对质量稳定性进行了考察, 地黄中主要含梓醇和毛

蕊花糖苷 2 种成分, 通过对小包装中药饮片地黄中 2 种成

分的含量进行测定, 从而确定小包装中药饮片地黄的质量

稳定性[12-15]。 

2  材料与方法 

2.1  材料与仪器 

Agilent 1200高效液相色谱仪(美国安捷伦科技有限公

司); SHH-100GD 药品强光照射试验箱(重庆市永生实验仪

器厂); LHH-0250SD药品稳定性试验箱(上海一恒科学仪器

有限公司); 真空干燥箱(上海一恒科学仪器有限公司)。 

对照品梓醇(批号:110808-201210)、毛蕊花糖苷(批号: 

111530-201512)均来自中国食品药品检定研究院; 小包装

中药饮片地黄样品(上海华浦中药饮片有限公司)。 

乙腈(色谱纯 , 上海安谱实验科技有限公司); 乙酸

乙酯(分析纯, 国药集团化学试剂有限公司); 醋酸、磷酸

(分析纯 , 上海泰坦科技股份有限公司 ); 水为实验室自

制超纯水。 

2.2  梓醇含量测定 

2.2.1  色谱条件 

色谱柱: ZORBAX SB-C18 (4.6 mm×250 mm, 5 μm); 

流动相: 乙腈-0.1%磷酸溶液(1:99, V:V); 检测波长为 210 

nm; 流速: 1 mL/min; 柱温: 30 ℃; 进样量: 10 μL。理论板

数按梓醇峰计算应不低于 5000。 

2.2.2  供试品溶液的制备 

取地黄切成约 5 mm 的小块, 经 80 ℃减压干燥 24 h

后, 磨成粗粉, 取约 0.8 g, 精密称定, 置具塞锥形瓶中, 精

密加入甲醇 50 mL 称定重量, 加热回流提取 1.5 h, 放冷, 

再称定重量, 用甲醇补足减失的重量, 摇匀, 滤过, 精密

量取续滤液 10 mL, 浓缩至近干, 残渣用流动相溶解, 转

移至 10 mL 容量瓶中, 并用流动相稀释至刻度、摇匀、过

滤、取续滤液, 即得。 

2.2.3  对照品溶液的制备 

取梓醇对照品适量, 精密称定, 加流动相制成每 1 ml

含 10 µg 的溶液, 即得。 

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 10 

µL, 注入液相色谱仪, 测定, 即得。 

2.3  毛蕊花糖苷含量测定 

2.3.1  色谱条件与系统适用性试验 

色谱柱: ZORBAX XDB-C18 (4.6 mm×250 mm, 5 μm); 

流动相: 乙腈-0.1%醋酸溶液(16: 84, V:V); 检测波长为 334 

nm; 流速: 1 mL/min; 柱温: 30 ℃; 进样量: 10 μL。理论扳

数按毛蕊花糖苷峰计算应不低于 5000。 

2.3.2  供试品溶液的制备 

精密量取梓醇含量测定项下续滤液 20 mL, 减压回收

溶剂近干, 残渣用流动相溶解, 转移至 5 mL 量瓶中, 加流

动相至刻度, 摇匀, 滤过, 取续滤液, 即得。 

2.3.3  对照品溶液的制备 

取毛蕊花糖苷对照品适量, 精密称定, 加流动相制成

每 1 mL 含 10 µL 的溶液, 即得。 

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 10 

µL, 注入液相色谱仪, 测定, 即得。 

2.4  稳定性考察 

2.4.1  不同条件下试验 

(1)高温实验 

取 3 个批次的小包装中药饮片地黄, 在 60 ℃条件下

放置 10 d, 于 0、10 d 取样按上述 2.2 和 2.3 方法检测。 

(2)高湿实验 

取 3 个批次的小包装中药饮片地黄, 在 25 ℃、相对

湿度(relative humidity, RH) 92.5%条件下放置 10 d, 于 0、

10 d 取样按上述 2.2 和 2.3 方法检测。 

(3)强光照射实验 

取 3 个批次的小包装中药饮片地黄, 在 4500 lx 条件

下放置 10 d, 于 0、10 d 取样, 按上述 2.2 和 2.3 方法检测。 

2.4.2  加速实验 

取同一批次地黄饮片, 采用 2 种不同形式进行小包装, 

一种是常规包装, 一种是真空包装, 分别在 30 ℃、RH 65%

条件下进行试验, 于 0、1、2、3、6 个月末取样检测, 按

上述 2.2 和 2.3 方法测定并与常态下的药材相比较。 

2.4.3 长期实验 

长期试验是在接近药品的实际贮存条件下进行的稳定

性试验, 本实验是取 3 批小包装中药饮片地黄样品在 25 ℃、

RH 60%条件下, 分别于 0、3、6、9 个月取样, 按上述 2.2 和
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2.3 方法检测。 

3  结果与分析 

3.1  稳定性结果 

高温、高湿、强光照射实验地黄中梓醇和毛蕊花糖苷

含量测定结果如表 1。 

实验表明: 小包装中药饮片地黄在高温条件下梓醇

含量明显降低, 而毛蕊花糖苷的含量变化程度较小, 地黄

在高湿的条件下会吸潮, 水分含量增大, 但对梓醇和毛蕊

花糖苷的含量几乎没有影响, 强光照射对地黄中梓醇和毛

蕊花糖苷几乎无影响。但不同条件处理后含量均大于药典

标准(≥0.20%)。 

3.2  加速实验结果 

常规包装的加速实验地黄中梓醇和毛蕊花糖苷的含

量测定结果如表 2, 真空包装的加速实验地黄中梓醇和毛

蕊花糖苷的含量测定结果如表 3。 

 
表 1  高温、高湿、强光照射实验地黄中梓醇和毛蕊花糖苷含量测定结果 

Table 1  Determination results of catalpol and verbascoside in Rehmannia glutinosa under high temperature, high humidity and strong light 

条件 批号 时间(d) 梓醇含量(%) 药典标准(%) 毛蕊花糖苷含量(%) 药典标准(%) 

高温 

1 0 0.24 

≥0.20 

0.037 

≥0.020 

 10 0.16 0.035 

2 0 0.25 0.039 

 10 0.16 0.030 

3 0 0.24 0.064 

 10 0.17 0.053 

高湿 

1 0 0.24 0.037 

 10 0.24 0.037 

2 0 0.25 0.039 

 10 0.23 0.038 

3 0 0.24 0.064 

 10 0.24 0.052 

强光照射 

1 0 0.24 0.037 

 10 0.24 0.030 

2 0 0.25 0.039 

 10 0.23 0.034 

3 0 0.24 0.064 

 10 0.22 0.050 

 
 

表 2  加速实验地黄中梓醇和毛蕊花糖苷的含量测定结果(常规包装) 
Table 2  Determination results of catalpol and verbascoside in Rehmannia glutinosa under accelerated experiment (conventional packaging) 

时间 梓醇含量(%) 药典标准(%) 毛蕊花糖苷含量(%) 药典标准(%) 

0 月 0.36 

 
≥0.20 

0.039 

 
≥0.020 

1 月 0.36 0.039 

2 月 0.35 0.036 

3 月 霉变 霉变 

 
表 3  加速实验地黄中梓醇和毛蕊花糖苷的含量测定结果(真空包装) 

Table 3  Determination results of catalpol and verbascoside in Rehmannia glutinosa under accelerated experiment (vacuum packaging) 

时间 梓醇含量(%) 药典标准(%) 毛蕊花糖苷含量(%) 药典标准(%) 

0 月 0.38 

≥0.20 

0.039 

≥0.020 

1 月 0.38 0.032 

2 月 0.36 0.031 

3 月 0.28 0.028 

6 月 0.27 0.026 
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表 4  长期实验地黄中梓醇和毛蕊花糖苷的含量测定结果 
Table 4  Determination results of catalpol and verbascoside in Rehmannia glutinosa under long-term experiment 

批次 时间 梓醇含量(%) 药典标准(%) 毛蕊花糖苷含量(%) 药典标准(%) 

1 0 月 0.95 

≥0.20 

0.26 

≥0.020 

 3 月 0.63 0.17 

 6 月 0.65 0.085 

 9 月 霉变 霉变 

2 0 月 0.38 0.074 

 3 月 0.34 0.051 

 6 月 0.30 0.033 

 9 月 霉变 霉变 

3 0 月 0.27 0.048 

 3 月 0.24 0.046 

 6 月 0.24 0.027 

 9 月 霉变 霉变 

 
 
 
 

实验表明: 在 30 ℃、RH 65%条件下, 常规包装的样

品较容易吸潮发生霉变, 真空包装的样品密封性较好, 不

易吸潮, 但梓醇和毛蕊花糖苷含量虽有下降的趋势, 但在

有效期内均符合药典标准要求, 质量稳定。 

3.3  长期试验结果 

长期试验是在接近药品的实际贮存条件下进行的稳定

性试验, 本实验是取 3 批小包装中药饮片地黄样品在 25 ℃、

RH 60%条件下, 分别于 0、3、6、9 个月取样检测。含量测

定结果如表 4。 

实验表明: 在 25 ℃、RH 60%条件下, 常规小包装中药

饮片地黄在 6 个月后性状会发生霉变, 但梓醇和毛蕊花糖苷

的含量符合药典标准的要求, 如果包装得当, 小包装中药饮

片地黄的有效期可达到半年以上。 

4  结  论 

本研究通过考察小包装中药饮片地黄在不同环境条

件下有效成分地黄和毛蕊花糖苷随时间变化, 以认识和预

测其稳定趋势, 为药材生产、包装、贮存条件的确定和有

效期的建立提供科学依据, 梓醇为环烯醚萜苷类化合物, 

其化学性质活泼, 易被水解和氧化, 导致梓醇大幅降低,稳

定性差[16]。小包装中药饮片地黄中梓醇的含量易受到温度

的影响而减少, 不易在高温条件下保存, 而毛蕊花糖苷的

热稳定性高于梓醇[17]。另外真空包装的小包装中药饮片地

黄质量稳定性好于常规包装的小包装中药饮片。小包装中

药饮片地黄的储存条件应在 30 ℃、RH 65%条件或以下。

在 25 ℃、RH 60%条件下储存的小包装中药饮片地黄梓醇和

毛蕊花糖苷质量稳定性超过 6 个月。如果能解决包装防止霉

变问题, 小包装中药饮片地黄的有效期可以更长。 
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