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摘要： 目的　 建立 ＨＰＬＣ 法同时测定复方党参片 （党参、 丹参、 北沙参等） 中党参炔苷、 丹参素、 丹酚酸 Ｂ、 丹参酮

ⅡＡ、 补骨脂素、 花椒毒素、 佛手苷内酯、 欧前胡素、 藁本内酯的含有量。 方法　 该药物 ７５％ 甲醇提取液的分析采用

Ｈｙｐｅｒｓｉｌ Ｃ１８色谱柱 （ ２５０ ｍｍ × ４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 １％ 甲酸， 梯度洗脱； 检测波长 ２６９、 ２８０、 ３１０、
３２３ ｎｍ； 体积流量 ０􀆰 ９ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃。 结果　 ９ 种成分在各自范围内线性关系良好 （ ｒ≥０􀆰 ９９９ １）， 平均加样回

收率 ９６􀆰 ９７％ ～１００􀆰 ２３％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ７８％ ～１􀆰 ５９％ 。 结论　 该方法简便准确， 重复性好， 可用于复方党参片的质量控制。
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　 　 随着人民生活水平提高和社会节奏加快， 心脑

血管疾病已成为危害人类的第一杀手， 其中心绞痛

是由冠状动脉供血不足、 心肌急剧暂时缺血缺氧所

引起的， 以发作性胸痛或胸部不适为主要表现的临

床综合征。 复方党参片源于国家食品药品监督管理

局 标 准 ［ 编 号 ＷＳ⁃１１２７１ （ ＺＤ⁃１２７１ ） ⁃２００２⁃
２０１２Ｚ］ ［１］， 是由党参、 丹参、 北沙参、 当归、 金

果榄加工而成的中成药复方制剂， 具有活血化瘀、
益气宁心功效， 主要用于心肌缺血所致心绞痛、 胸

闷等病症的治疗， 严善福等［２］ 发现它对冠心病心

绞痛的临床疗效显著， 在改善气虚血瘀情况方面优

于复方丹参片， 但现行质量标准［１］ 及前期报道［３⁃５］

仅对该制剂中丹参所含的丹酚酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ 进

行定量研究。
中成药复方制剂成分复杂， 其疗效往往是多种

成分共同作用的结果， 单一组分难以全面评价其内

在质量， 而多组分评价模式已成为发展趋势。 因

此， 本实验建立 ＨＰＬＣ 法同时测定复方党参片中君
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药党参特征成分党参炔苷， 臣药丹参代表性成分丹

参素、 丹酚酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ， 臣药当归和佐药北

沙参主要成分补骨脂素、 花椒毒素、 佛手苷内酯、
欧前胡素、 藁本内酯的含有量， 为该制剂质量标准

提高和完善提供数据支持。
１　 材料

Ａｇｉｌｅｎｔ １１００ 型高效液相色谱仪 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ
公司）； ＡＥ２４０ 型分析天平 （十万分之一， 瑞士

Ｍｅｔｔｌｅｒ⁃Ｔｏｌｅｄｏ 公司）； ＫＱ⁃４００ＤＢ 型数控超声波清

洗器 （昆山市超声仪器有限公司）。 复方党参片 ３
批 （片芯 ０􀆰 ３２ ｇ， 批号 １７０５０１、 １７１１０１、 １８０４０１）
购于桂林红会药业有限公司。 补骨脂素 （１１０７３９⁃
２０１６１７， 含 有 量 ９９􀆰 ７％ ）、 丹 酚 酸 Ｂ （ １１１５６２⁃
２０１７１６， 含 有 量 ９４􀆰 １％ ）、 欧 前 胡 素 （ １１０８２６⁃
２０１６１６， 含有量 ９９􀆰 ６％ ） 对照品均购于中国食品

药品检定研究院； 党参炔苷 （１３６０８５⁃３７⁃５， 含有

量 ９５􀆰 ０％ ）、 丹 参 素 （ ２２６８１⁃７２⁃７， 含 有 量

９８􀆰 ０％ ）、 丹参酮ⅡＡ （５６８⁃７２⁃９， 含有量 ９８􀆰 ０％ ）、
花椒毒素 （２９８⁃８１⁃７， 含有量 ９８􀆰 ０％ ）、 佛手苷内

酯 （ ４８４⁃２０⁃８， 含 有 量 ９８􀆰 ０％ ）、 藁 本 内 酯

（８１９４４⁃０９⁃４， 含有量 ９８􀆰 ０％ ） 对照品均购于上海

纯优生物科技有限公司。 乙腈为色谱纯； 其他试剂

均为分析纯。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件　 Ｈｙｐｅｒｓｉｌ Ｃ１８色谱柱（２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ，
５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 １％ 甲酸， 梯度洗脱 （０ ～
１４􀆰 ５ ｍｉｎ， ２４􀆰 ０％ Ａ； １４􀆰 ５ ～ １９􀆰 ０ ｍｉｎ， ２４􀆰 ０％ →
３０􀆰 ０％ Ａ； １９􀆰 ０ ～ ３２􀆰 ５ ｍｉｎ， ３０􀆰 ０％ → ４８􀆰 ０％ Ａ；
３２􀆰 ５～５２􀆰 ０ ｍｉｎ， ４８􀆰 ０％→７２􀆰 ０％ Ａ； ５２􀆰 ０～６０􀆰 ０ ｍｉｎ，
７２􀆰 ０％ →２４􀆰 ０％ Ａ）； ０～１９􀆰 ０ ｍｉｎ 时在 ２６９ ｎｍ 波长

下检测党参炔苷［６⁃７］， １９􀆰 ０ ～ ３２􀆰 ５ ｍｉｎ 时在 ２８０ ｎｍ
波长下检测丹参素、 丹酚酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ

［８⁃９］，
３２􀆰 ５～４６􀆰 ５ ｍｉｎ 时在 ３１０ ｎｍ 波长下检测补骨脂素、
花椒毒素、 佛手苷内酯、 欧前胡素［１０］， ４６􀆰 ５ ～
６０􀆰 ０ ｍｉｎ 时在 ３２３ ｎｍ 波长下检测藁本内酯［１１］； 体

积流量 ０􀆰 ９ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２　 对照品溶液　 精密称取各对照品适量， ７５％
甲醇分别制成含党参炔苷 ４􀆰 ９９２ ｍｇ ／ ｍＬ、 丹参素

０􀆰 ９３６ ｍｇ ／ ｍＬ、 丹酚酸 Ｂ ９􀆰 ８９４ ｍｇ ／ ｍＬ、 丹参酮ⅡＡ

１􀆰 ４８２ ｍｇ ／ ｍＬ、 补骨脂素 ０􀆰 ５１８ ｍｇ ／ ｍＬ、 花椒毒素

１􀆰 １０４ ｍｇ ／ ｍＬ、 佛手苷内酯 ０􀆰 ３９２ ｍｇ ／ ｍＬ、 欧前胡

素 ０􀆰 ２７６ ｍｇ ／ ｍＬ、 藁本内酯 ６􀆰 ２１２ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮备

液， 各精密吸取 ２􀆰 ５ ｍＬ 置于 ５０ ｍＬ 量瓶中， ７５％
甲醇 定 容， 即 得 （ 质 量 浓 度 分 别 为 ０􀆰 ２４９ ６、

０􀆰 ０４６ ８、 ０􀆰 ４９４ ７、 ０􀆰 ０７４ １、 ０􀆰 ０２５ ９、 ０􀆰 ０５５ ２、
０􀆰 ０１９ ６、 ０􀆰 ０１３ ８、 ０􀆰 ３１０ ６ ｍｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ３　 供试品溶液　 取片剂适量， 除去糖衣后研成

细粉， 混匀， 精密称取约 ２􀆰 ０ ｇ， 置于 ２５ ｍＬ 具塞

锥形 瓶 中， 精 密 加 入 ７５％ 甲 醇 ２０ ｍＬ， 超 声

（４００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） 提取 ３０ ｍｉｎ， 放冷， ７５％ 甲醇

定容至刻度， 摇匀， 滤过， 即得。
２􀆰 ４　 阴性样品溶液　 按照片剂质量标准项下的处

方和制法， 分别制备缺党参、 丹参、 北沙参、 当归

的阴性样品， 按 “２􀆰 ３” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 ５　 系统适应性试验　 精密吸取对照品、 供试品、
阴性样品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 结果见图 １。 由图可知， 各成分色谱峰峰形

对称， 与相邻峰分离度均大于 １􀆰 ５， 理论塔板数按

各成分计均大于 ３ ５００。
２􀆰 ６　 方法学考察

２􀆰 ６􀆰 １　 线性关系考察 　 精密吸取 “２􀆰 ２” 项下贮

备液适量， ７５％ 甲醇稀释 ２０ 倍， 在 “２􀆰 １” 项色谱

条件下进样测定。 以溶液质量浓度为横坐标 （Ｘ），
峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 结果见表 １， 可

知各成分在各自范围内线性关系良好。
表 １　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

成分 回归方程 ｒ
线性范围 ／

（μｇ·ｍＬ－１）
党参炔苷 Ｙ＝ ２􀆰 ９７１ ４×１０５Ｘ＋２５８􀆰 ３ ０􀆰 ９９９ ７ ２４􀆰 ９６～４９９􀆰 ２
丹参素 Ｙ＝ ６􀆰 ０５４ ３×１０５Ｘ＋４９３􀆰 ６ ０􀆰 ９９９ １ ４􀆰 ６８０～９３􀆰 ６０
丹酚酸 Ｂ Ｙ＝ ３􀆰 １２０ １×１０５Ｘ－１５９􀆰 ０ ０􀆰 ９９９ ５ ４９􀆰 ４７～９８９􀆰 ４
丹参酮ⅡＡ Ｙ＝ ９􀆰 ３１９ ５×１０５Ｘ＋４００􀆰 ８ ０􀆰 ９９９ ６ ７􀆰 ４１０～１４８􀆰 ２
补骨脂素 Ｙ＝ ８􀆰 ９８４ ７×１０５Ｘ－３２５􀆰 ３ ０􀆰 ９９９ ３ ２􀆰 ５９０～５１􀆰 ８０
花椒毒素 Ｙ＝ ７􀆰 ９５９ ６×１０５Ｘ＋２４７􀆰 ７ ０􀆰 ９９９ １ ５􀆰 ５２０～１１０􀆰 ４
佛手苷内酯 Ｙ＝ ９􀆰 ２７１ ９×１０５Ｘ＋２６８􀆰 ４ ０􀆰 ９９９ ９ １􀆰 ９６０～３９􀆰 ２０
欧前胡素 Ｙ＝ ７􀆰 １６７ ２×１０５Ｘ－４４０􀆰 ４ ０􀆰 ９９９ ７ １􀆰 ３８０～２７􀆰 ６０
藁本内酯 Ｙ＝ ２􀆰 ９５６ ４×１０５Ｘ＋３９１􀆰 ５ ０􀆰 ９９９ ４ ３１􀆰 ０６～６２１􀆰 ２

２􀆰 ６􀆰 ２　 精密度试验 　 精密吸取 “２􀆰 ２” 项下对照

品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次，
测得党参炔苷、 丹参素、 丹酚酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ、
补骨脂素、 花椒毒素、 佛手苷内酯、 欧前胡素、 藁

本内酯峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ７１％ 、 １􀆰 １０％ 、 ０􀆰 ５６％ 、
０􀆰 ７２％ 、 １􀆰 ０４％ 、 ０􀆰 ９５％ 、 １􀆰 １２％ 、 １􀆰 ２５％ 、 ０􀆰 ６２％ ，
表明仪器精密度良好。
２􀆰 ６􀆰 ３ 　 重复性试验 　 取同一批片剂 ６ 份， 按

“２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定， 测得党参炔苷、 丹参素、 丹酚

酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ、 补骨脂素、 花椒毒素、 佛手苷

内酯、 欧前胡素、 藁本内酯含有量 ＲＳＤ 分别为
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１． 党参炔苷　 ２． 丹参素　 ３． 丹酚酸 Ｂ　 ４． 丹参酮ⅡＡ 　 ５． 补

骨脂素　 ６． 花椒毒素　 ７． 佛手苷内酯　 ８． 欧前胡素　 ９． 藁本

内酯

１． ｌｏｂｅｔｙｏｌｉｎ　 ２． ｄａｎｓｈｅｎｓｕ　 ３． ｓａｌｖｉａｎｏｌｉｃ ａｃｉｄ Ｂ　 ４． ｔａｎｓｈｉｎｏｎｅ
ⅡＡ 　 ５． ｐｓｏｒａｌｅｎ　 ６． ８⁃ｍｅｔｈｏｘｙｐｓｏｒａｌｅｎ　 ７． ｂｅｒｇａｐｔｅｎ　 ８． ｉｍｐｅｒａ⁃

ｔｏｒｉｎ　 ９． ｌｉｇｕｓｔｉｌｉｄｅ

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

１􀆰 ６３％ 、 １􀆰 ７０％ 、 ０􀆰 ４７％ 、 １􀆰 ６９％ 、 ０􀆰 ５４％ 、 １􀆰 ７１％ 、
１􀆰 ８０％ 、 ０􀆰 ８５％ 、 １􀆰 ５５％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ６􀆰 ４　 稳定性试验　 取同一份供试品溶液， 于 ０、
２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 测得党参炔苷、 丹参素、 丹酚酸 Ｂ、 丹参酮

ⅡＡ、 补骨脂素、 花椒毒素、 佛手苷内酯、 欧前胡

素、 藁本内酯峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ６５％ 、 １􀆰 ０９％ 、
０􀆰 ６０％ 、 ０􀆰 ７６％ 、 １􀆰 ０７％ 、 １􀆰 ０１％ 、 １􀆰 １５％ 、 １􀆰 ２０％ 、
０􀆰 ６６％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ６􀆰 ５　 加样回收率试验 　 取含有量已知的片剂

６ 份， 除去糖衣后研成细粉， 混匀， 精密称取约

１􀆰 ０ ｇ， 置于 ２５ ｍＬ 具塞锥形瓶中， 精密加入

０􀆰 ９３１ ｍｇ ／ ｍＬ 党 参 炔 苷 对 照 品 溶 液 ４􀆰 ０ ｍＬ、
０􀆰 ５４１ ｍｇ ／ ｍＬ 丹 参 素 对 照 品 溶 液 １􀆰 ０ ｍＬ、
１􀆰 ４３１ ｍｇ ／ ｍＬ 丹 酚 酸 Ｂ 对 照 品 溶 液 ５􀆰 ０ ｍＬ、
０􀆰 ９６２ ｍｇ ／ ｍＬ丹 参 酮 ⅡＡ 对 照 品 溶 液 １􀆰 ０ ｍＬ、
０􀆰 ３２９ ｍｇ ／ ｍＬ 补 骨 脂 素 对 照 品 溶 液 １􀆰 ０ ｍＬ、
０􀆰 ６４８ ｍｇ ／ ｍＬ 花 椒 毒 素 对 照 品 溶 液 １􀆰 ０ ｍＬ、
０􀆰 ２１６ ｍｇ ／ ｍＬ佛手苷内酯对照品溶液 １􀆰 ０ ｍＬ、
０􀆰 １５５ ｍｇ ／ ｍＬ 欧 前 胡 素 对 照 品 溶 液 １􀆰 ０ ｍＬ、
０􀆰 ８７７ ｍｇ ／ ｍＬ藁本内酯对照品溶液 ５􀆰 ０ ｍＬ， 按

“２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定， 计算回收率。 结果， 党参炔

苷、 丹参素、 丹酚酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ、 补骨脂素、
花椒毒素、 佛手苷内酯、 欧前胡素、 藁本内酯平均

加样回收率 （ ＲＳＤ） 分别为 ９８􀆰 ３３％ （ １􀆰 １２％ ）、
９７􀆰 ７０％ （ ０􀆰 ９５％ ）、 １００􀆰 ２３％ （ ０􀆰 ７８％ ）、 ９９􀆰 ４５％
（１􀆰 ４０％ ）、 ９８􀆰 ４９％ （１􀆰 ３２％ ）、 ９８􀆰 ７９％ （０􀆰 ８４％ ）、
９７􀆰 ８６％ （ １􀆰 ２６％ ）、 ９６􀆰 ９７％ （ １􀆰 ５９％ ）、 ９９􀆰 １２％
（０􀆰 ８７％ ）。
２􀆰 ７　 样品含有量测定 　 取 ３ 批片剂， 按 “２􀆰 ３”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定， 计算含有量， 结果见表 ２。
表 ２　 各成分含有量测定结果 （ｍｇ ／片， ｎ＝３）

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉ⁃
ｔｕｅｎｔｓ （ｍｇ ／ ｔａｂｌｅｔ， ｎ＝３）

成分
批号

１７０５０１ １７１１０１ １８０４０１
党参炔苷 １􀆰 １８８ １􀆰 ０７２ １􀆰 ３６３
丹参素 ０􀆰 １７２ ０􀆰 １８０ ０􀆰 １４６
丹酚酸 Ｂ ２􀆰 ２９２ ２􀆰 ４０１ ２􀆰 ０６１
丹参酮ⅡＡ ０􀆰 ３０６ ０􀆰 ３２０ ０􀆰 ２７７
补骨脂素 ０􀆰 １０５ ０􀆰 ０９０ ０􀆰 １２０
花椒毒素 ０􀆰 ２０９ ０􀆰 １８８ ０􀆰 ２２８
佛手苷内酯 ０􀆰 ０６９ ０􀆰 ０６０ ０􀆰 ０７９
欧前胡素 ０􀆰 ０４９ ０􀆰 ０４４ ０􀆰 ０５４
藁本内酯 １􀆰 ４０５ １􀆰 ４７４ １􀆰 ２４２

３　 讨论

３􀆰 １　 供试品溶液制备方法选择　 本实验以待测成

分提取率为评价指标， 考察了提取溶剂 （ 甲
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醇［６，１１］、 ７５％ 甲醇［８，１２］、 ５０％ 甲醇、 乙醇）、 提取

方式 （超声提取、 回流提取）、 提取时间 （ １５、
３０、 ６０ ｍｉｎ） 对供试品溶液的影响， 最终确定其制

备方法为 ７５％ 甲醇超声提取 ３０ ｍｉｎ。
３􀆰 ２　 色谱条件选择　 本实验以待测成分峰形、 分

离度、 色谱峰基线平稳状况为评价指标， 考察了流

动相 （乙腈⁃水［６，１０］、 乙腈⁃０􀆰 １％ 甲酸［７，９］、 乙腈⁃
０􀆰 １％ 磷酸［４，１２］ ） 对测定结果的影响， 最终确定乙

腈⁃０􀆰 １％ 甲酸作为流动相进行梯度洗脱， 此时待测

成分与其他杂质的分离度符合 《中国药典》 要求，
而且色谱峰基线平稳， 峰形对称。
４　 结论

本实验采用 ＨＰＬＣ 法同时测定了复方党参片中

党参炔苷、 丹参素、 丹酚酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ、 补骨

脂素、 花椒毒素、 佛手苷内酯、 欧前胡素、 藁本内

酯的含有量， 该方法准确度高， 重复性好， 可用于

该制剂质量标准的提高和完善。
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摘要： 目的　 建立一测多评法同时测定苏黄止咳胶囊 （牛蒡子、 紫苏叶、 紫苏子等） 中牛蒡子苷、 牛蒡子苷元、 迷

迭香酸、 白花前胡甲素、 白花前胡乙素、 白花前胡 Ｅ 素、 五味子醇甲的含有量。 方法　 该药物甲醇提取液的分析采用

Ｈｙｐｅｒｓｉｌ ＯＤＳ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相甲醇⁃０􀆰 １％ 冰醋酸， 梯度洗脱； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱

温 ２５ ℃； 检测波长 ２５０、 ２８０、 ３２１ ｎｍ。 以迷迭香酸为内标， 计算其他 ６ 种成分的相对校正因子， 测定其含有量。
结果　 ７ 种成分在各自范围内线性关系良好 （ ｒ＞０􀆰 ９９９ ０）， 平均加样回收率 ９６􀆰 ９１％ ～ １００􀆰 １％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ６１％ ～ １􀆰 ４０％ 。
一测多评法所得结果与外标法接近。 结论　 该方法稳定可靠， 可用于苏黄止咳胶囊的质量控制。
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