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摘要： 目的　 建立一测多评法同时测定宁神定志丸 （远志、 党参、 石菖蒲等） 中远志口山酮Ⅲ、 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗

糖、 党参炔苷、 β⁃细辛醚、 α⁃细辛醚、 去氢土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸的含有量。 方法　 该药物 ７０％ 甲醇提取液的

分析采用 Ｋｒｏｍａｓｉｌ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ× ２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 ０５％ 磷酸， 梯度洗脱； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；
柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２１０、 ２５７、 ２６９、 ３２０ ｎｍ。 以 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖为内标， 计算其他 ７ 种成分的相对校正因子，
测定其含有量。 结果　 ８ 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􀆰 ９３％ ～ １００􀆰 ０４％ ， ＲＳＤ
０􀆰 ５９％ ～１􀆰 ４４％ ， 一测多评法所得结果与外标法接近。 结论 　 该方法简便、 准确、 可靠， 可用于宁神定志丸的质量

控制。
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　 　 宁神定志丸收载于 《卫生部颁药品标准 （中
药成方制剂第三册） 》 ［１］， 是由远志、 党参、 石菖

蒲、 茯苓 ４ 味药材加工而成的中成药复方制剂， 具

有益气安神、 交通心肾、 明目等功效， 主要用于神

志不宁、 惊悸健忘、 失眠， 倦怠、 视力减退等病症

的治疗， 疗效显著， 但其现行质量标准仅对性状进

行规定， 未涉及成分定性鉴别或定量测定。
一测多评法通过测定复方制剂中对照品稳

定、 价格低廉的 １ 种成分， 利用中药成分之间存

在的函数关系来实现多种成分同时测定， 可有效

降低检验成本， 提高检测结果稳定性， 广泛应用

于中药材及中药制剂质量分析中。 因此， 本实验

采用一测多评法， 以 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖为内

标， 建立其与远志口山酮Ⅲ、 党参炔苷、 β⁃细辛

醚、 α⁃细辛醚、 去氢土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓

酸之间的相对校正因子， 测定宁神定志丸中各成

分含有量， 以期验证所建立方法的可行性和准

确性。
１　 材料

Ｗａｔｅｒｓ ｅ２６９５ 高效液相色谱仪 （美国 Ｗａｔｅｒｓ 公
司）； ＭＳ１０４ＴＳ 电子天平 （瑞士 Ｍｅｔｔｌｅｒ⁃Ｔｏｌｅｄｏ 公

司）； ＫＱ⁃２５０ＤＥ 数控超声波清洗器 （昆山市超声

仪器有限公司）。 宁神定志丸 （每袋 ９ ｇ， 批号

１７０９０２、 １８０２０１、 １８０４０３ ） 购 自 广 西 梧 州 制 药

（集团） 股份有限公司。 远志口山 酮Ⅲ （１１１８５０⁃
２０１７０５， 含有量 ９６􀆰 ５％ ）、 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖

（ １１１８４８⁃２０１６０４， 含 有 量 ９６􀆰 ７％ ）、 党 参 炔 苷

（ １１１７３２⁃２０１６０７， 含 有 量 １００􀆰 ０％ ）、 β⁃细 辛 醚

（１１２０１８⁃２０１６０１， 含有量 ９６􀆰 ８％ ） 对照品购自中国

食品药品检定研究院； α⁃细辛醚 （２８８３⁃９８⁃９， 含

有量 ９８􀆰 ０％ ） 对照品购自成都曼思特生物科技有

限公司； 去氢土莫酸（６７５４⁃１６⁃１， 含有量 ９８􀆰 ０％ ）、
去氢茯苓酸 （７７０１２⁃３１⁃８， 含有量 ９８􀆰 ０％ ） 对照品

购自南京森贝伽生物科技有限公司； 茯苓酸

（２９０７０⁃９２⁃６， 含量 ９８􀆰 ０％ ） 对照品购自上海纯优

生物科技有限公司。 乙腈为色谱纯； 其他试剂为分

析纯。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件 　 Ｋｒｏｍａｓｉｌ Ｃ１８ 色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ ×
２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃０􀆰 ０５％ 磷酸

（Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～ １３􀆰 ０ ｍｉｎ， ２１􀆰 ０％ Ａ； １３􀆰 ０ ～
２９􀆰 ０ ｍｉｎ， ２１􀆰 ０％ ～ ４３􀆰 ０％ Ａ； ２９􀆰 ０ ～ ４１􀆰 ０ ｍｉｎ，
４３􀆰 ０％ ～ ７２􀆰 ０％ Ａ； ４１􀆰 ０ ～ ５２􀆰 ０ ｍｉｎ， ７２􀆰 ０％ ～
９０􀆰 ０％ Ａ； ５２􀆰 ０ ～ ６０􀆰 ０ ｍｉｎ， ９０􀆰 ０％ ～ ２１􀆰 ０％ Ａ）；

０～２２􀆰 ０ ｍｉｎ 时在 ３２０ ｎｍ［２⁃３］ 波长下检测远志口山酮

Ⅲ、 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖， ２２􀆰 ０ ～ ２９􀆰 ０ ｍｉｎ 时在

２６９ ｎｍ［４⁃５］波长下检测党参炔苷， ２９􀆰 ０ ～ ４１􀆰 ０ ｍｉｎ
时在 ２５７ ｎｍ［６］ 波长下检测 β⁃细辛醚、 α⁃细辛醚，
４１􀆰 ０～６０􀆰 ０ ｍｉｎ 时在 ２１０ ｎｍ［７］波长下检测去氢土莫

酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；
柱温 ３０ ℃； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液 　 取各对照品适量， ７０％ 甲醇

制成分别含远志口山酮Ⅲ １􀆰 ５３８ ｍｇ ／ ｍＬ、 ３， ６′⁃二芥

子酰基蔗糖 ２􀆰 ８１２ ｍｇ ／ ｍＬ、 党参炔苷 １􀆰 ７５４ ｍｇ ／ ｍＬ、
β⁃细辛醚 ４􀆰 ３３２ ｍｇ ／ ｍＬ、 α⁃细辛醚 ２􀆰 １５８ ｍｇ ／ ｍＬ、
去氢土莫酸 ０􀆰 ３９６ ｍｇ ／ ｍＬ、 去氢茯苓酸 ０􀆰 ３１８ ｍｇ ／ ｍＬ、
茯苓酸 ０􀆰 ４８２ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮备液， 各精密量取适量，
７０％ 甲醇制备， 即得 （各成分质量浓度分别为

７６􀆰 ９、 １４０􀆰 ６、 ８７􀆰 ７、 ４３３􀆰 ２、 １０７􀆰 ９、 １９􀆰 ８、 １５􀆰 ９、
２４􀆰 １ μｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液　 取丸剂适量研细， 精密称取

２􀆰 ０ ｇ， 加入 ７０％ 甲醇 ２５ ｍＬ， 密塞， 称定质量， 超

声提取 ４５ ｍｉｎ， 放冷， ７０％ 甲醇补足减失质量， 摇

匀， 滤过， 取续滤液， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品溶液　 按照丸剂处方及工艺， 分

别制备缺远志、 党参、 石菖蒲、 茯苓的阴性样品，
按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 ３　 方法学考察

２􀆰 ３􀆰 １　 专属性试验 　 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， 各成分与相邻色谱

峰均能达到有效分离， 分离度均大于 １􀆰 ５， 理论塔

板数均大于 ３ ５００， 阴性无干扰， 表明该方法专属

性良好。
２􀆰 ３􀆰 ２　 线性关系考察 　 取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下贮备液

各适量， ７０％ 甲醇分别制成 ２５ 倍差的 ６ 个系列质

量浓度线标溶液Ⅰ～Ⅵ， 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。
２􀆰 ３􀆰 ３　 精密度试验 　 精密吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对

照品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样 ６ 次， 测

得远志口山酮Ⅲ、 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖、 党参炔

苷、 β⁃细辛醚、 α⁃细辛醚、 去氢土莫酸、 去氢茯苓

酸、 茯苓酸峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ８９％ 、 ０􀆰 ７３％ 、
０􀆰 ７７％ 、 ０􀆰 ５９％ 、 ０􀆰 ６５％ 、 １􀆰 １４％ 、 １􀆰 １９％ 、 １􀆰 ０７％ ，
表明仪器精密度良好。
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１． 远志口山酮Ⅲ　 ２． ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖　 ３． 党参炔苷　 ４． β⁃细辛醚　 ５． α⁃细辛醚　 ６． 去氢土莫酸　 ７． 去氢茯苓酸　 ８． 茯苓酸

１． ｐｏｌｙｇａｌａｘａｎｔｈｏｎｅ Ⅲ　 ２． ３， ６′⁃ｄｉｓｉｎａｐｏｙｌ ｓｕｃｒｏｓｅ　 ３． ｌｏｂｅｔｙｏｌｉｎ　 ４． β⁃ａｓａｒｏｎｅ　 ５． α⁃ａｓａｒｏｎｅ　 ６． ｄｅｈｙｄｒｏｔｕｍｕｌｏｓｉｃ ａｃｉｄ
７． ｄｅｈｙｄｒｏｐａｃｈｙｍｉｃ ａｃｉｄ　 ８． ｐａｃｈｙｍｉｃ ａｃｉｄ

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

表 １　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
成分 回归方程 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１） ｒ

远志口山酮Ⅲ Ｙ＝ ８􀆰 ３１６ １×１０４Ｘ－８３０􀆰 ９ ７􀆰 ６９０～１９２􀆰 ２ ０􀆰 ９９９ １
３，６′⁃二芥子酰基蔗糖 Ｙ＝ ７􀆰 ２８１ １×１０４Ｘ＋９５３􀆰 ４ １４􀆰 ０６～３５１􀆰 ５ ０􀆰 ９９９ ２
党参炔苷 Ｙ＝ ８􀆰 ９１９ ２×１０４Ｘ－７９２􀆰 ２ ８􀆰 ７７０～２１９􀆰 ２ ０􀆰 ９９９ ５
β⁃细辛醚 Ｙ＝ ６􀆰 ０３９ ３×１０４Ｘ－４５３􀆰 ８ ２１􀆰 ６６～５４１􀆰 ５ ０􀆰 ９９９ ３
α⁃细辛醚 Ｙ＝ １􀆰 １５１ １×１０５Ｘ＋９８５􀆰 ２ １０􀆰 ７９～２６９􀆰 ８ ０􀆰 ９９９ ７
去氢土莫酸 Ｙ＝ ５􀆰 ０８８ ４×１０４Ｘ－５６７􀆰 １ １􀆰 ９８０～４９􀆰 ５０ ０􀆰 ９９９ １
去氢茯苓酸 Ｙ＝ ３􀆰 ４８７ ３×１０４Ｘ＋１５１􀆰 ２ １􀆰 ５９０～３９􀆰 ７５ ０􀆰 ９９９ ３
茯苓酸 Ｙ＝ ４􀆰 ９６８ ９×１０４Ｘ＋９４６􀆰 ６ ２􀆰 ４１０～６０􀆰 ２５ ０􀆰 ９９９ ６

２􀆰 ３􀆰 ４　 重复性试验　 取同一丸剂 （批号 １７０９０２），
按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法平行制备 ６ 份供试品溶液，
在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样， 测得远志口山酮Ⅲ、
３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖、 党参炔苷、 β⁃细辛醚、 α⁃
细辛醚、 去氢土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸含有量

ＲＳＤ 分 别 为 １􀆰 １１％ 、 １􀆰 ０６％ 、 １􀆰 １０％ 、 ０􀆰 ９７％ 、
１􀆰 ０２％ 、 １􀆰 ７２％ 、 １􀆰 ８３％ 、 １􀆰 ６６％ ， 表明该方法重

复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ５　 稳定性试验 　 取同一供试品溶液 （批号

１７０９０２） 的， 室温下于 ０、 ２、 ４、 ６、 １２、 １６ ｈ 在

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得远志口山酮Ⅲ、
３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖、 党参炔苷、 β⁃细辛醚、 α⁃
细辛醚、 去氢土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸峰面积

ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ８５％ 、 ０􀆰 ７８％ 、 ０􀆰 ８３％ 、 ０􀆰 ６４％ 、
０􀆰 ７１％ 、 １􀆰 ０６％ 、 １􀆰 １５％ 、 １􀆰 ０３％ ， 表 明 溶 液 在

１６ ｈ内稳定性良好。

２􀆰 ３􀆰 ６　 加样回收率试验 　 取含有量已知的丸剂

（批号 １７０９０２） 适量， 研成细粉， 精密称取 ６ 份，
每份约 １􀆰 ０ ｇ， 置于具塞锥形瓶中， 精密加入对照

品溶液 （远志口山酮Ⅲ ０􀆰 ８４９ ｍｇ ／ ｍＬ、 ３， ６′⁃二芥子

酰基蔗糖 １􀆰 ５６２ ｍｇ ／ ｍＬ、 党参炔苷 １􀆰 ０９７ ｍｇ ／ ｍＬ、
β⁃细辛醚 ４􀆰 ６１９ ｍｇ ／ ｍＬ、 α⁃细辛醚 １􀆰 ６０７ ｍｇ ／ ｍＬ、
去氢土莫酸 ０􀆰 ３０１ ｍｇ ／ ｍＬ、 去氢茯苓酸 ０􀆰 １９２ ｍｇ ／ ｍＬ、
茯苓酸 ０􀆰 ３６８ ｍｇ ／ ｍＬ） 各 １􀆰 ０ ｍＬ， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 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， 远志口山酮Ⅲ、 ３， ６′⁃
二芥子酰基蔗糖、 党参炔苷、 β⁃细辛醚、 α⁃细辛醚、
去氢土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸平均加样回收率

（ＲＳＤ） 分别为 ９８􀆰 ５８％ （１􀆰 １７％ ）、 ９９􀆰 ４６％ （０􀆰 ９７％ ）、
９７􀆰 ９８％ （ １􀆰 ３０％ ）、 １００􀆰 ０４％ （ ０􀆰 ６９％ ）、 ９９􀆰 ３３％
（０􀆰 ５９％ ）、 ９７􀆰 ６６％ （１􀆰 ３６％ ）、 ９６􀆰 ９３％ （ １􀆰 ４４％ ）、
９７􀆰 ８４％ （１􀆰 ２０％ ）。
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２􀆰 ４　 相对校正因子计算 　 精密吸取 “２􀆰 ３􀆰 ２” 项

下线标溶液Ⅰ～Ⅵ适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下

进样测定， 以 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖为内标， 计算

其他 ７ 种成分的相对校正因子， 结果见表 ２。
表 ２　 各成分相对校正因子

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

线标溶液
相对校正因子（内标 ３，６′⁃二芥子酰基蔗糖）

远志口山酮Ⅲ 党参炔苷 β⁃细辛醚 α⁃细辛醚 去氢土莫酸 去氢茯苓酸 茯苓酸

Ⅵ １􀆰 １４７ ８ １􀆰 ２４３ ２ ０􀆰 ８３０ ７ １􀆰 ５９６ ０ ０􀆰 ６９５ ８ ０􀆰 ４７６ １ ０􀆰 ６８４ ５
Ⅴ １􀆰 １７９ ４ １􀆰 ２６１ ８ ０􀆰 ８４１ １ １􀆰 ６１１ ７ ０􀆰 ７２０ ４ ０􀆰 ４８１ ３ ０􀆰 ６８９ ２
Ⅳ １􀆰 １５６ ９ １􀆰 ２４３ ９ ０􀆰 ８３９ １ １􀆰 ５９８ ９ ０􀆰 ７０５ ４ ０􀆰 ４８４ ２ ０􀆰 ６８５ ９
Ⅲ １􀆰 １１３ ４ １􀆰 ２２０ ４ ０􀆰 ８２１ ６ １􀆰 ６０５ ３ ０􀆰 ６８３ ３ ０􀆰 ４７８ ８ ０􀆰 ６９３ ９
Ⅱ １􀆰 １４５ ５ １􀆰 ２０８ ５ ０􀆰 ８２７ ６ １􀆰 ５４８ ５ ０􀆰 ７００ ０ ０􀆰 ４７７ ４ ０􀆰 ６７４ ５
Ⅰ １􀆰 １４２ ４ １􀆰 ２２９ ０ ０􀆰 ８３０ １ １􀆰 ５８７ ７ ０􀆰 ６９８ ９ ０􀆰 ４７９ ４ ０􀆰 ６８４ ２

平均值 １􀆰 １４７ ６ １􀆰 ２３４ ５ ０􀆰 ８３１ ７ １􀆰 ５９１ ４ ０􀆰 ７００ ７ ０􀆰 ４７９ ５ ０􀆰 ６８５ ４
ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 ８６ １􀆰 ５４ ０􀆰 ８８ １􀆰 ４１ １􀆰 ７４ ０􀆰 ６０ ０􀆰 ９３

２􀆰 ５　 耐用性考察　 取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对照品溶液

适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 考察

Ｗａｔｅｒｓ ２６９５、 ＬＣ⁃２０１０ 高 效 液 相 色 谱 仪， 以 及

Ｋｒｏｍａｓｉｌ Ｃ１８、 Ｓｈｉｍ⁃ｐａｃｋ Ｃ１８、 ＯＤＳ⁃Ｃ１８色谱柱对相

对校正因子的影响， 结果见表 ３， 可知均无明显

影响。
表 ３　 不同仪器、 色谱柱对相对校正因子的影响

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ ａｎｄ ｃｏｌｕｍｎｓ ｏｎ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ

仪器
相对校正因子（内标 ３，６′⁃二芥子酰基蔗糖）

色谱柱 远志口山酮Ⅲ 党参炔苷 β⁃细辛醚 α⁃细辛醚 去氢土莫酸 去氢茯苓酸 茯苓酸

Ｗａｔｅｒｓ ２６９５ Ｋｒｏｍａｓｉｌ Ｃ１８ １􀆰 １４６ ６ １􀆰 ２５６ ３ ０􀆰 ８３８ ６ １􀆰 ５９０ ４ ０􀆰 ６８６ ９ ０􀆰 ４８０ ０ ０􀆰 ６７５ ８
Ｓｈｉｍ⁃ｐａｃｋ Ｃ１８ １􀆰 １５７ ９ １􀆰 ２６９ １ ０􀆰 ８３５ ０ １􀆰 ５９３ ７ ０􀆰 ７１１ ５ ０􀆰 ４７９ ３ ０􀆰 ６７９ ６
ＯＤＳ⁃Ｃ１８ １􀆰 １４８ ３ １􀆰 ２３０ ４ ０􀆰 ８４１ ７ １􀆰 ６０８ ９ ０􀆰 ７１２ ７ ０􀆰 ４７８ ５ ０􀆰 ６８０ ２

ＬＣ⁃２０１０ Ｋｒｏｍａｓｉｌ Ｃ１８ １􀆰 １２９ ５ １􀆰 ２３７ １ ０􀆰 ８３３ ５ １􀆰 ５８８ ３ ０􀆰 ６９６ ４ ０􀆰 ４６７ ５ ０􀆰 ６７９ ０
Ｓｈｉｍ⁃ｐａｃｋ Ｃ１８ １􀆰 １５０ ２ １􀆰 ２１５ ９ ０􀆰 ８２６ ４ １􀆰 ５５７ ４ ０􀆰 ７０１ ５ ０􀆰 ４７８ ３ ０􀆰 ６８８ ５
ＯＤＳ⁃Ｃ１８ １􀆰 １３７ ４ １􀆰 ２２１ ６ ０􀆰 ８４０ ８ １􀆰 ５７２ ６ ０􀆰 ６８９ １ ０􀆰 ４９０ ６ ０􀆰 ６８６ ７

平均值 — １􀆰 １４５ ０ １􀆰 ２３８ ４ ０􀆰 ８３６ ０ １􀆰 ５８５ ２ ０􀆰 ６９９ ７ ０􀆰 ４７９ ０ ０􀆰 ６８１ ６
ＲＳＤ ／ ％ — ０􀆰 ８８ １􀆰 ６６ ０􀆰 ６８ １􀆰 １３ １􀆰 ５６ １􀆰 ５３ ０􀆰 ７２

２􀆰 ６　 色谱峰定位 　 以 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖为内

标， 考察其他 ７ 种成分在 “２􀆰 ５” 项色谱仪、 色谱

柱下的相对保留值， 结果见表 ４， 可知均无明显

影响。
表 ４　 各成分相对保留值

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ ｖａｌｕｅｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

仪器
相对保留值 （内标 ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖）

色谱柱 远志口山酮Ⅲ 党参炔苷 β⁃细辛醚 α⁃细辛醚 去氢土莫酸 去氢茯苓酸 茯苓酸

Ｗａｔｅｒｓ ２６９５ Ｋｒｏｍａｓｉｌ Ｃ１８ ０􀆰 ８６０ ７ １􀆰 ３４８ ４ １􀆰 ７７２ ２ １􀆰 ９８５ １ ２􀆰 ２４６ ８ ２􀆰 ３８９ ７ ２􀆰 ５９３ ４
Ｓｈｉｍ⁃ｐａｃｋ Ｃ１８ ０􀆰 ８５６ １ １􀆰 ３２９ ４ １􀆰 ７６４ ９ １􀆰 ９５１ ６ ２􀆰 ２１７ ３ ２􀆰 ３１７ ５ ２􀆰 ５６５ ９
ＯＤＳ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ８６５ ４ １􀆰 ３５１ ３ １􀆰 ７８０ １ １􀆰 ９８７ ９ ２􀆰 ２５１ １ ２􀆰 ４１１ ６ ２􀆰 ６３０ ５

ＬＣ⁃２０１０ Ｋｒｏｍａｓｉｌ Ｃ１８ ０􀆰 ８５４ ９ １􀆰 ３２９ ９ １􀆰 ７５８ ６ １􀆰 ９６７ ２ ２􀆰 ２２０ ７ ２􀆰 ３３５ ２ ２􀆰 ５８４ ９
Ｓｈｉｍ⁃ｐａｃｋ Ｃ１８ ０􀆰 ８５１ ６ １􀆰 ３２１ ３ １􀆰 ７５７ ９ １􀆰 ９７４ ３ ２􀆰 １９７ ６ ２􀆰 ３２１ ７ ２􀆰 ５４８ ８
ＯＤＳ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ８７４ ９ １􀆰 ３８１ ５ １􀆰 ８２３ ７ １􀆰 ９９０ ６ ２􀆰 ３１０ ５ ２􀆰 ４０３ ８ ２􀆰 ６３１ ２

平均值 — ０􀆰 ８６０ ６ １􀆰 ３４３ ６ １􀆰 ７７６ ２ １􀆰 ９７６ １ ２􀆰 ２４０ ７ ２􀆰 ３６３ ３ ２􀆰 ５９２ ５
ＲＳＤ ／ ％ — ０􀆰 ９９ １􀆰 ６３ １􀆰 ３９ ０􀆰 ７６ １􀆰 ７７ １􀆰 ８２ １􀆰 ２９

２􀆰 ７　 样品含有量测定 　 取 ３ 批丸剂 （批号为

１７０９０２、 １８０２０１、 １８０４０３） 适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项

下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下

进样测定， 分别采用外标法和一测多评法计算含有

量， 结果见表 ５， 可知 ２ 种方法所得结果无明显差

异， 相对平均偏差 （ＲＡＤ） ＜２％ 。

３　 讨论

３􀆰 １　 指标成分选择 　 宁神定志丸中远志为君药，
主要含有皂苷、 糖酯、 口山酮， 其中远志口山酮Ⅲ为

口山酮类代表性成分， ３， ６′⁃二芥子酰基蔗糖为糖酯

类代表性成分， 具有良好的神经细胞保护、 抗抑郁

等作用； 石菖蒲具有醒神益智、 开窍豁痰、 化湿开

９８５２
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表 ５　 各成分含量测定结果 （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）
Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）

批号
３，６′⁃二芥子酰基蔗糖 远志口山酮Ⅲ 党参炔苷 β⁃细辛醚

外标法 外标法 一测多评法 ＲＡＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＡＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＡＤ ／ ％
１７０９０２ １􀆰 ５７２ ０􀆰 ８４７ ０􀆰 ８３６ ０􀆰 ６５ １􀆰 ０９３ １􀆰 ０６５ １􀆰 ３０ ４􀆰 ６５３ ４􀆰 ６３３ ０􀆰 ２２
１８０２０１ １􀆰 ４２３ ０􀆰 ７２５ ０􀆰 ７４７ １􀆰 ４９ １􀆰 ２４７ １􀆰 ２１９ １􀆰 １４ ４􀆰 ８８２ ４􀆰 ８４０ ０􀆰 ４３
１８０４０３ １􀆰 ７１６ ０􀆰 ９６１ ０􀆰 ９４３ ０􀆰 ９５ ０􀆰 ９８８ １􀆰 ００４ ０􀆰 ８０ ４􀆰 ４３０ ４􀆰 ４８９ ０􀆰 ６６

批号
α⁃细辛醚 去氢土莫酸 去氢茯苓酸 茯苓酸

外标法一测多评法 ＲＡＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＡＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＡＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＡＤ ／ ％
１７０９０２ １􀆰 ６１８ １􀆰 ６３６ ０􀆰 ５５ ０􀆰 ２９６ ０􀆰 ２９３ ０􀆰 ５３ ０􀆰 １９４ ０􀆰 １９６ ０􀆰 ５１ ０􀆰 ３６５ ０􀆰 ３５９ ０􀆰 ８３
１８０２０１ １􀆰 ８５５ １􀆰 ８０１ １􀆰 ４８ ０􀆰 ２５４ ０􀆰 ２５９ ０􀆰 ９７ ０􀆰 １６６ ０􀆰 １６０ １􀆰 ８４ ０􀆰 ３１６ ０􀆰 ３２５ １􀆰 ４０
１８０４０３ １􀆰 ４５９ １􀆰 ４９７ １􀆰 ２９ ０􀆰 ３４０ ０􀆰 ３３３ １􀆰 ０４ ０􀆰 ２２０ ０􀆰 ２１７ ０􀆰 ６９ ０􀆰 ４１０ ０􀆰 ３９５ １􀆰 ８６

胃的功效， 主要含有挥发油、 黄酮、 生物碱、 氨基

酸等成分， 以 β⁃细辛醚、 α⁃细辛醚等挥发油为主；
茯苓具有宁心、 健脾、 利水渗湿等功效， 去氢土莫

酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸等三萜是其主要药效成

分； 党参具有养血生津、 健脾益肺的功效， 党参炔

苷为其代表性成分。 因此， 本实验选择上述 ８ 种成

分作为指标成分。
３􀆰 ２　 供试品溶液制备方法选择　 本实验考察了甲

醇［４⁃９］、 ７０％ 甲醇［２⁃３，１０］、 ５０％ 甲醇， 发现以 ７０％ 甲

醇为提取溶剂时各成分的综合提取率最高； 考察了

超声提取［４⁃１０］、 回流提取［２⁃３］， 发现两者提取效果

差异不大， 考虑到操作便捷性， 故选择前者； 考察

了提取时间 ３０ ｍｉｎ［５，７，１０］、 ４５ ｍｉｎ［６，８］、 ６０ ｍｉｎ［４］，
发现提取 ４５、 ６０ ｍｉｎ 时各成分提取率差异不大，
但明显优于提取 ３０ ｍｉｎ。 最终确定， 供试品溶液制

备方法为 ７０％ 甲醇超声提取 ４５ ｍｉｎ。
３􀆰 ３　 流动相优化　 本实验考察了乙腈⁃水［５，１１］、 甲

醇⁃水、 甲醇⁃０􀆰 １％ 甲酸［６，８］、 乙腈⁃０􀆰 １％ 甲酸［４，１２］、
乙腈⁃０􀆰 １％ 磷酸［１０］、 乙腈⁃０􀆰 ０５％ 磷酸［２⁃３，７，９，１３⁃１４］ 流

动相系统， 同时对其比例进行不断摸索。 最终， 选

择乙腈⁃０􀆰 ０５％ 磷酸作为流动相， 按 “２􀆰 １” 项下比

例进行梯度洗脱。
３􀆰 ４　 成分含有量分析　 宁神定志丸与其阴性样品

中所测成分相对含有量存在一定差异， 以 β⁃细辛

醚和 α⁃细辛醚更明显， 可能与药材所含成分在不

同产地、 采收期存在差异有关。 因此， 企业在生产

时需关注原药材产地、 采收季节等因素。
４　 结论

本实验建立一测多评法同时测定宁神定志丸中

８ 种成分的含有量， 该方法简便、 准确、 可靠， 可

有效降低检验成本， 为完善提高该制剂质量标准提

供全新的方法和依据。
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