
!质!!量"

:$>6S9>3<法同时测定天泰 C 号片中 ] 种成分

梁少瑜"!#!%! !曾永长#!%! !谭晓梅0! !吴正治#!%!

""$暨南大学! 广东 广州 ’"&(%## #$深圳市第二人民医院! 广东 深圳 ’",&%’# %$深圳市老年医学研
究所! 广东 深圳 ’",&#&# 0$南方医科大学中医药学院! 广东 广州 ’"&’"’$

收稿日期! #&"5)&#)"5

基金项目! 中国博士后科学基金项目 "#&"(I’+#(&0#( 广东省科技厅公益研究与能力建设专项资金新药创制专题项目 "#&"’@&#&#""&&"#(

深圳市科技计划项目 "jEUj#&"(&0#,"&’’’’##&#( 广东省中医药科研项目 "#&"5"#%’#

作者简介! 梁少瑜 ""+,%$#% 女% 博士% 从事老年性疾病中医药防治研究& 1)234/! /MZ""++6"#($892

!通信作者! 吴正治 ""+(0$#% 男% 博士生导师% 从事中西结合老年医学研究& 1)234/! Mb\bb&&"6"(%$892

摘要# 目的!建立VKDE)1D:H法同时测定天泰 " 号片 "人参’ 天麻’ 肉苁蓉等# 中天麻素’ 巴利森苷 F’ 巴利森苷
@’ 人参皂苷J;"’ J.’ JY’ J["’ J> 的含有量& 方法!该药物甲醇提取液的分析采用 F//P423E",色谱柱 "0Q( 22q
#’& 22% ’ %2#( 以乙腈)&Q"!甲酸为流动相% 梯度洗脱( 柱温 %& d( 体积流量 "Q& 2D<24S& 结果!, 种成分在各自
范围内线性关系良好 "5i&Q+++ &#% 平均加样回收率 +(Q+0!_+5Q+%!% J:H"Q&(!_#Q0,!& 结论!该方法简便’
准确’ 可靠% 可用于天泰 " 号片的质量控制&
关键词! 天泰 " 号片( 化学成分( VKDE)1D:H
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!!天泰 " 号片为深圳市老年医学研究所吴正治教
授基于阿尔茨海默病 .肝虚髓亏/ 中医病理新假
说和 .补肝养髓/ 治疗新法则% 结合 #& 年临床经
验研制的医院制剂+", % 方中人参补五脏’ 安精神’
开心益智 " )本经*#% 为君药( 天麻平调阴阳’ 养
肝阴’ 助肝阳’ 平肝风 "独入肝经% 助阳气% 补

五劳七伤 )日华子本草*#% 为臣药( 辅以银杏叶’
肉苁蓉’ 姜黄’ 褚实子’ 益智’ 远志’ 石菖蒲’ 冰
片 , 味中药% 共奏补肝养髓’ 除痰化瘀’ 开窍益智
之功&

其中% 人参皂苷是人参防治阿尔茨海默病的主
要药效物质% 人参皂苷J;" 可降低K)P3O表达水平%
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提高ELF-+#, ’ :GH’ A:V)KW活性+%, % 抑制 @FE1
"’ E3MN3M.% 表达+0,以及细胞凋亡( 人参皂苷 J>
可抑制 K)-3O’ A:a)%#表达% 提高 KK)#F活性%
保护神经元+’, ( 人参皂苷 J[" 可降低 P3O 磷酸化%
抑制 jCa<N%,IFKa+(, ’ A:a)%#表达+5, ( 人参皂
苷J.可抑制钙通道% 减低细胞内游离钙% 改善神
经细胞膜脂流动性% 减轻线粒体肿胀度% 抑制线粒
体Vn)F-K酶活性下降+,, % 防治老年性痴呆( 人参
皂苷 JY可通过促进神经干细胞增殖分化% 增加
VB?)"!蛋白’ 1̂A?蛋白含有量% 促进神经干细
胞的增殖++, ( 巴利森苷作为结合型天麻素 "天麻
素和柠檬酸缩合酯类化合物#% 在酸性条件下水
解% 与游离性天麻素共同作为天麻主要有效成分%
对抑制核心病理产物F#斑块形成’ 抗氧化等具有
良好的作用+"&)"", & 鉴于此% 本实验选择 , 种与防
治阿尔茨海默病密切相关的天麻素’ 巴利森苷 F’
巴利森苷@’ 人参皂苷 J;"’ J.’ JY’ J["’ J> 作
为检测指标% 建立 VKDE)1D:H法同时测定其含有
量% 以期为天泰 " 号片质量控制提供科学依据和评
价标准&
CD仪器与试药
"Q"!仪器!F;4/.SP"#(& 系列高效液相色谱仪% 配
置F//P.8L %%&& 型蒸发光散射检测器( V)#a( 二列
六孔水浴锅 "巩义市予华仪器有限公司#( -E"’
套式恒温器 "海宁市新华医疗器械厂#( jK)&,&:-
洁盟牌超声波清洗机 "深圳市洁盟清洗设备有限
公司#( :@)""&& 水浴锅 "东京理化器械株式会
社#( EK##’H电子微量天平"德国 :3XP9X4OM公司#&
"Q#!材料!人参皂苷 J[" "批号 ""&5&0)#&"0#0%
含有量"+%Q5!#’ 人参皂苷 J."批号 ""&5’0)
#&"’#’% 含有量"+#Q%!#’ 人参皂苷 JY"批号
"""5"+)#&"’&’% 含有量"+#Q%!# 对照品均购自
中国食品药品检定研究院( 人参皂苷 J> "批号
"’&,"’% 含有量"+,Q&!# 对照品购自成都普菲德
生物 技 术 有 限 公 司( 人 参 皂 苷 J;" "批 号
#&"(&0#&% 含有量 " +,Q&!#’ 天麻素 "批号
#&"(&%"%% 含有量"+,Q&!#’ 巴利森苷 @ "批号
#&"(&5&0)"% 含有量"+,Q&!#’ 巴利森苷 F "批
号 #&"(&5&#)#% 含有量"+,Q&!# 对照品购自宝鸡
辰光生物科技有限公司& 天泰 " 号片 "批号
#&"(&,&#’ #&"(&,#%’ #&"(&+",# 由深圳市老年医
学研究所提供& 乙腈’ 甲醇为色谱纯 "德国 I.X8=
公司#( 其他试剂均为分析纯( 水为蒸馏水&

ED方法与结果
#Q"!色谱条件$"#%!F//P423E",色谱柱 "0Q( 22q
#’& 22% ’ %2#( 流动相乙腈 "F# )&Q"!磷酸
"@#% 梯度洗脱 "& _"& 24S% ’! _"&!F( "& _
#’ 24S% "&! _#&!F( #’ _’’ 24S% #&! _##!
F( ’’ _(’ 24S% ##! _%&!F( (’ _+& 24S%
%&!_0&! F#( 体积流量 "Q& 2D<24S( 柱温
%& d( 蒸发光散射检测器( 漂移管温度 0’ d% 载
气体积流量 "Q0 D<24S( 进样量 #& %D& 见图 "&
#Q#!对照品溶液制备!精密称取天麻素’ 巴利森
苷F’ 巴利森苷 @’ 人参皂苷 J;"’ J.’ JY’ J["’
J>对照品适量% 加甲醇制成每 " 2D分别含上述对
照品 "Q&%’ "Q&5’ &Q50’ "Q"%’ &Q+#’ &Q,#’ "Q&’’
"Q"# 2;的溶液&
#Q%!供试品溶液制备!样品粉碎 "过 0& 目筛#%
精密称取 #Q& ;% 移入 "&& 2D锥形瓶中% 精密加入
甲醇 ’& 2D% 称定质量% 超声 "#’& f’ 0& =Vb#
%& 24S% 室温下静置% 甲醇补足减失的质量% 摇
匀% 滤过% 精密量取 #’ 2D% 水浴蒸干% 残渣加
%& 2D水溶解% 水饱和正丁醇振摇萃取 0 次
"%& 2D<次#% 合并萃取液% 蒸干% 残渣加甲醇溶
解% 转移至 "& 2D量瓶中% 甲醇稀释至刻度% 摇
匀% 滤过% 取续滤液% 即得&
#Q0!阴性样品制备!按照处方比例及工艺% 制备
缺天麻’ 人参的阴性样品% 按 .#Q%/ 项下方法制
备溶液&
#Q’!方法学考察
#Q’Q"!线性关系考察!精密吸取 .#Q#/ 项下对
照品溶液 &Q’’ "Q&’ #Q&’ %Q&’ 0Q&’ ’Q& 2D% 置
于 "& 2D量瓶中% 甲醇定容% 摇匀% 制得 ( 个质量
浓度溶液% 依次进样 #& %D% 平行 # 次& 以峰面积
积分值的自然对数为纵坐标 "a#% 进样量的自然
对数为横坐标 "S# 进行回归% 结果见表 "% 可知
各成分在各自范围内线性关系良好&

表 CD各成分线性关系
4(0JCD>#K,(++,%(/#"K’*#V’"-Q(+#"N’)"K’/#/N,K/’

成分 回归方程 N# 线性范围<%;
天麻素 ao#Q5’(Sn0Q%,’ &Q+++ " "Q&% _"&Q%

巴利森苷F ao%Q&5(Sn0Q+(" &Q+++ % "Q&5 _"&Q5

巴利森苷@ ao%Q##"Sn’Q"&& &Q+++ # &Q50 _5Q0
人参皂苷J;" ao%Q"5+Sn%Q+"’ &Q+++ 0 "Q"% _""Q%

人参皂苷J. ao%Q&55Sn%Q,55 &Q+++ # &Q+# _+Q#

人参皂苷JY ao%Q"0%Sn0Q0&’ &Q+++ " &Q,# _,Q#
人参皂苷J[" ao#Q,%(Sn0Q#&, &Q+++ " "Q&’ _"&Q’

人参皂苷J> ao#Q+#,Sn0Q""’ &Q+++ # "Q"# _""Q#

#0,"

#&"5 年 + 月
第 %+ 卷!第 + 期

中 成 药
EL4S.M.-X3>4P49S3/K3P.SPI.>484S.

:.NP.2[.X#&"5
9̂/$%+!C9$+



"$天麻素!#$巴利森苷 @!%$巴利森苷 F!0$人参皂苷
J;"!’$人参皂苷J.!($人参皂苷JY!5$人参皂苷J["
,$人参皂苷J>

"$;3MPX9>4S!#$N3X4ML4S @!%$N3X4ML4S F!0$;4SM.S9M4>.J;"
’$;4SM.S9M4>.J.!($;4SM.S9M4>.JY!5$;4SM.S9M4>.J["
,$;4SM.S9M4>.J>

图 CD各成分:$>6色谱图
O#MJCD:$>6)*+".(/"M+(.’"-Q(+#"N’)"K’/#/N,K/’

#Q’Q#!精密度试验!取同一对照品溶液% 按

.#Q"/ 项下方法连续进样 ( 次% 每次 #& %D% 测得
天麻素’ 巴利森苷@’ 巴利森苷F’ 人参皂苷J;"’
J.’ JY’ J["’ J> 峰面积 J:H分别为 #Q0’!’
#Q"5!’ "Q+,!’ #Q’,!’ #Q((!’ #Q&%!’
"Q5(!’ #Q%&!% 表明仪器精密度良好&
#Q’Q%!稳定性试验!取同一供试品溶液% 在
.#Q"Q"/ 项色谱条件下于 &’ #’ 0’ ,’ "#’ #0’
0, L进样 #& %D% 测得天麻素’ 巴利森苷 @’ 巴利
森苷F’ 人参皂苷 J;"’ J.’ JY’ J["’ J> 峰面积
J:H分别为 "Q+0!’ "Q+"!’ #Q"%!’ #Q%"!’
"Q,0!’ "Q5’!’ #Q(0!’ #Q#0!% 表明溶液在
0, L内稳定性良好&
#Q’Q0!重复性试验!精密称取同一份样品 #Q& ;%
平行 ( 份% 按 .#Q%/ 项下方法制备供试品溶液%
在 .#Q"Q"/ 项色谱条件下测定% 测得天麻素’ 巴
利森苷 @’ 巴利森苷 F’ 人参皂苷 J;"’ J.’ JY’
J["’ J> 峰面积 J:H分别为 #Q#0!’ "Q+#!’
#Q%5!’ #Q"(!’ #Q00!’ "Q(+!’ #Q&5!’
#Q(%!% 表明该方法重复性良好&
#Q’Q’!加样回收率试验!精密称取同一批样品
"#&"(&,&## 约 "Q& ;% 按比例加入一定量对照品溶
液 "天麻素 "Q&% 2;<2D’ 巴利森苷F"Q&5 2;<2D’
巴利森苷@&Q50 2;<2D’ 人参皂苷J;" "Q"% 2;<2D’
人参皂苷J.&Q+# 2;<2D’ 人参皂苷JY&Q,# 2;<2D’
人参皂苷J[" "Q&’ 2;<2D’ 人参皂苷J> "Q"# 2;<2D#%
按 .#Q%/ 项下方法平行制备 ( 份供试品溶液% 在
.#Q"Q"/ 项色谱条件下测定% 计算加样回收率&
结果% 天麻素’ 巴利森苷F’ 巴利森苷 @’ 人参皂
苷J;"’ J.’ JY’ J["’ J>平均加样回收率分别为
+5Q’0!’ +5Q%+!’ +5Q0+!’ +5Q(’!’ +5Q5+!’
+5Q+"!’ +(Q+0!’ +5Q+%!% J:H分别为 #Q0,!’
"Q&(!’ #Q#&!’ "Q’’!’ "Q,(!’ "Q0&!’
"Q0,!’ "Q5(!&
#Q(!样品含有量测定!取 % 批样品% 按 .#Q%/
项下方法制备供试品溶液% 在 .#Q"Q"/ 项色谱条
件下测定% 计算含有量% 结果见表 %&
FD讨论

天泰 " 号片中人参为君药% 人参皂苷作为其主
要活性成分% 本身具有紫外末端吸收的特征% 课题
组前期采用VKDE)HFH法在梯度洗脱条件下分析%
发现存在较高的基线噪音和严重的基线漂移& 蒸发
光散射检测器 "1D:H# 作为一种浓度型检测器%
其响应不依赖于被测物的光学特性及官能团% 分析
过程中流动相被气化蒸发% 不影响样品检测% 可充
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!!!!表 FD各成分含有量测定结果 $.M M̂% "HF&
4(0JFD5,’N%/’"-)"K/,K/!,/,+.#K(/#"K"-Q(+#"N’)"K’/#/S

N,K/’$.M M̂% "HF&

成分
批号

#&"(&,&# #&"(&,#% #&"(&+",
天麻素 "Q,5# "Q,+% "Q,’"
巴利森苷F "Q"5% "Q"0( "Q"#+
巴利森苷@ "Q"’5 "Q#"" "Q",’
人参皂苷J;" "Q5’5 "Q,&0 "Q5,5
人参皂苷J. "Q5"+ "Q(+# "Q5&%
人参皂苷JY "Q0+# "Q’%% "Q’5#
人参皂苷J[" "Q5(# "Q,"" "Q5,’
人参皂苷J> "Q("& "Q’5’ "Q(&%

分满足皂苷类成分分析的需要&
!!本实验考察了不同色谱柱 "F//P423E",’ BS.XP)
M4/E",’ FE1E",’ E9M29M4/E",#’ 体积流量 "&Q,’
"Q&’ "Q# 2D<24S#’ 柱温 "#’’ %&’ %’’ 0& d#
对分离效果及分析时间的影响% 发现不同色谱柱对
分离度无明显影响( 柱温升高% 分析时间缩短% 分
离度提高( 体积流量提高% 分离度降低& 综合考虑
色谱柱寿命及分离效果% 最终选择色谱条件为体积
流量 "Q& 2D<24S% 柱温 %& d&
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