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摘要： 目的　 测定生脉注射液 （红参、 麦冬、 五味子） 中 ４ 种成分的含有量， 并建立其 ＨＰＬＣ 特征图谱。 方法　 该药

物的分析采用 Ｓｕｐｅｒｓｉｌ ＯＤＳ２ 色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃水， 梯度洗脱； 体积流量 １ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱

温 ３０ ℃； 检测波长 ２０３ ｎｍ。 以人参皂苷 Ｒｂ１ 为内标， 计算其他 ３ 种成分的相对校正因子， 一测多评法测定含有量。
结果　 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、 五味子醇甲、 麦冬皂苷 Ｃ 分别在 ５１􀆰 ３５～ ４１０􀆰 ８０、 ５３􀆰 ７０～ ４２９􀆰 ６０、 ４􀆰 ９４～ ４９􀆰 ４０、
２２􀆰 ０２～１３７􀆰 ６２ μｇ ／ ｍＬ 范围内线性关系良好 （ ｒ≥０􀆰 ９９９ ６）， 平均加样回收率分别为 ９８􀆰 ９８％ 、 ９９􀆰 ０５％ 、 ９９􀆰 １４％ 、
９９􀆰 ２６％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ７３％ 、 ２􀆰 １８％ 、 ２􀆰 ８７％ 、 ３􀆰 ６２％ 。 一测多评法所得结果与外标法接近。 １７ 批样品特征图谱中有

８ 个共有峰。 结论　 该方法稳定可行， 可用于生脉注射液的质量控制。
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　 　 生脉注射液现行标准收载于卫生部药品标准中

药成方制剂第十五册 （ＷＳ３⁃Ｂ⁃２８６５⁃９８⁃２０１１）， 但

其中规定的指纹图谱方法所得色谱峰 １、 ２、 ３、 ７、
８、 ９、 １０、 １５、 １６ 均未达到基线分离， 尚有待进

一步提升； 对色谱柱要求高 （亲水柱）， 导致在实

际操作过程中增加了分析成本， 不利于推广使用；
仅对红参有效成分人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｂ１ 及五味

子中五味子醇甲含有量进行了测定， 尚未涉及其余

类型人参皂苷、 木脂素及麦冬有效成分。
一测多评法是指选取 １ 个内标， 通过建立它与

其他成分的相对校正因子来测定含有量， 可很好地

解决中药成分分离难度大、 单体不稳定、 价格昂贵

等问题， 具有检测成本低、 分析速度快等诸多优

势［１⁃５］。 目前， 该方法已在中药行业中得到广泛应

用［６⁃９］， 并收录于 ２０１５ 年版 《中国药典》， 从 ２０１０
年版的 １ 个品种增至 ９ 个。

特征图谱常通过 ＨＰＬＣ、 ＧＣ、 ＬＣ⁃ＭＳ、 ＧＣ⁃ＭＳ
等手段建立， 其中 ＨＰＬＣ 特征图谱具有可操作性

强、 分析速度快、 分辨率高、 重复性好等特点， 目

前己成为主流分析方法［１０］， 既能完整表达中药整

体物质信息及特征， 又可对其质量进行全面评

价［１１⁃１２］。 但该技术也存在一些缺陷， 例如它作为

定性控制方法具有一定模糊性， 不能对所有特征峰

进行定量分析； 在结果分析方面采用相似度评价模

式， 峰面积较大的色谱峰对其影响较明显， 而较小

的难以得到体现。
本实验首先建立一测多评法同时测定生脉注射

液中人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、 五味子醇甲、
麦冬皂苷 Ｃ 的含有量， 并在此基础上建立 ＨＰＬＣ 特

征图谱进行质量控制［１３⁃１５］， 两者联用既能全面控

制该制剂质量， 又能对每个共有峰进行定量分析，
从而为其质量标准建立提供参考。
１　 材料　

Ｗａｔｅｒｓ ２６９５ 高效液相色谱仪 ［沃特世科技

（上海） 有限公司］； ＳＱＰ 电子分析天平 ［十万分

之一， 赛多利斯科学仪器 （北京） 有限公司］。 人

参皂苷 Ｒｇ１ （批号 １５０９２４， 纯度≥９８％ ）、 人参皂

苷 Ｒｂ１ （批号 １６０６０４０２， 纯度≥９８％ ）、 五味子醇

甲 （批号 １１０８５７－２００４０５， 纯度≥９８％ ）、 麦冬皂

苷 Ｃ （批号 １８０４１１－０４７， 纯度≥９８％ ） 对照品均

购自四川省维克奇生物科技有限公司。 生脉注射液

来自 ４ 个厂家， 共 １７ 批 （编号 １～１７）， 每支１０ ｍＬ。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 一测多评法建立

２􀆰 １􀆰 １　 色谱条件　 Ｓｕｐｅｒｓｉｌ ＯＤＳ２ 色谱柱 （２５０ ｍｍ×
４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃水 （Ｂ）， 梯度

洗脱， 程序见表 １； 体积流量１ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温３０ ℃；
检测波长 ２０３ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ， 色谱图见图 １。 由

此可知， 各成分分离度良好。
表 １　 梯度洗脱程序

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｇｒａｄｉｅｎｔ ｅｌｕｔｉｏｎ ｐｒｏｇｒａｍｓ
时间 ／ ｍｉｎ Ａ 乙腈 ／ ％ Ｂ 水 ／ ％

０ １５ ８５
２５ ３０ ７０
４５ ３５ ６５
６０ ４４ ５６
８０ ６０ ４０

１． 人参皂苷 Ｒｇ１ 　 ３． 人参皂苷 Ｒｂ１ 　 ７． 五味子醇甲 　 ８． 麦冬皂

苷 Ｃ
１． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｇ１ 　 ３． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｂ１ 　 ７． ｓｃｈｉｓａｎｄｒｉｎ Ａ 　

８． ｏｐｈｉｏｐｏｇｏｎｉｎ Ｃ

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

２􀆰 １􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取人参皂苷 Ｒｇ１、
人参皂苷 Ｒｂ１、 五味子醇甲、 麦冬皂苷 Ｃ 对照品适

量， 甲醇制成每 １ ｍＬ 分别含四者 １􀆰 ０２７、 １􀆰 ０７４、
０􀆰 ２４７、 １􀆰 １０１ ｍｇ 的溶液， 即得。
２􀆰 １􀆰 ３ 　 供 试 品 溶 液 制 备 　 取 注 射 液 适 量，
０􀆰 ４５ μｍ微孔滤膜过滤， 即得。
２􀆰 １􀆰 ４　 相对校正因子测定　 以人参皂苷 Ｒｂ１ 为内
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标， 计算其他 ３ 种成分的相对校正因子 ｆｋ ／ ｓ， 公式

为 ｆｋ ／ ｓ ＝ ｆｋ ／ ｆｓ ＝ （ＣｋＡｓ） ／ （ＣｓＡｋ）， 其中 Ｃｋ 为其他

成分质量浓度， Ａｋ 为其他成分峰面积， Ｃｓ 为内标

质量浓度， Ａｓ 为内标峰面积， 结果见表 ２。
表 ２　 各成分相对校正因子

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

进样量 ／ μＬ
相对校正因子（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

人参皂苷 Ｒｇ１ 五味子醇甲 麦冬皂苷 Ｃ
５ ０􀆰 ６１６ ０􀆰 ０５８ ０􀆰 ６８５
８ ０􀆰 ６１１ ０􀆰 ０５８ ０􀆰 ６８８
１０ ０􀆰 ６０８ ０􀆰 ０５８ ０􀆰 ６８３
１２ ０􀆰 ６１２ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ６８９
１５ ０􀆰 ６１１ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ６９４
２０ ０􀆰 ６１１ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ６９１
２５ ０􀆰 ６１４ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ６９２

平均值 ０􀆰 ６１２ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ６８９
ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 ４３１ ０􀆰 ７９３ ０􀆰 ５８６

２􀆰 １􀆰 ５　 方法学考察

２􀆰 １􀆰 ５􀆰 １　 线性关系考察 　 精密吸取 “２􀆰 １􀆰 ２” 项

下对照品溶液适量， 依次稀释 ２􀆰 ５、 ４、 ６􀆰 ２５、 １０、
２０ 倍， 作为线性溶液 Ａ ～ Ｅ， 在 “２􀆰 １􀆰 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 ３， 可

知各成分在各自范围内线性关系良好。 以 Ｓ ／ Ｎ ＝ １０
为定量限， 测得人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、 五

味子醇甲、 麦冬皂苷 Ｃ 定量限分别为 ９􀆰 １、 １３􀆰 ２、
６􀆰 ２、 １７􀆰 ５ ｎｇ。

表 ３　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

成分 回归方程 Ｒ２ 线性范围 ／
（μｇ·ｍＬ－１）

人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝ ３ ５４７􀆰 ８Ｘ＋２０ ８７２ ０􀆰 ９９９ ９ ５１􀆰 ３５～４１０􀆰 ８０
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝ ２ ７８３􀆰 １Ｘ－５４ ６６４ ０􀆰 ９９９ ６ ５３􀆰 ７０～４２９􀆰 ６０
五味子醇甲 Ｙ＝ ３９ ８６０Ｘ－２０ ４４６ ０􀆰 ９９９ ９ ４􀆰 ９４～４９􀆰 ４０
麦冬皂苷 Ｃ Ｙ＝ ３ ０４５􀆰 １Ｘ＋５ ２２０􀆰 ３ ０􀆰 ９９９ ７ ２２􀆰 ０２～１３７􀆰 ６２

２􀆰 １􀆰 ５􀆰 ２　 精密度试验 　 取 “２􀆰 １􀆰 ５􀆰 １” 项下线性

溶液 Ａ， 在 “２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次，
测得人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、 五味子醇甲、
麦冬皂苷 Ｃ 峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 １６％ 、 ０􀆰 ２１％ 、
０􀆰 １０％ 、 ０􀆰 ３２％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 １􀆰 ５􀆰 ３　 重复性试验　 取注射液 （厂家 Ｄ， 批号

１７０５０４） 适量， 按 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下方法制备 ６ 份供

试品溶液， 在 “２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条件下进样测定，
测得人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｂ１、 五味子醇甲、
麦冬皂苷 Ｃ 峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ３８％ 、 ０􀆰 ４１％ 、
０􀆰 ６２％ 、 ０􀆰 ６５％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 １􀆰 ５􀆰 ４　 稳定性试验　 取注射液 （厂家 Ｄ， 批号

１７０５０４） 适量， 按 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下方法制备供试品

溶液， 于 ０、 ２、 ４、 ６、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “ ２􀆰 １􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 测得人参皂苷 Ｒｇ１、 人参

皂苷 Ｒｂ１、 五味子醇甲、 麦冬皂苷 Ｃ 峰面积 ＲＳＤ
分别为 ０􀆰 １６％ 、 ０􀆰 ２２％ 、 ０􀆰 ２８％ 、 ０􀆰 ５９％ ， 表明溶

液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 １􀆰 ５􀆰 ５　 加样回收率试验　 精密量取各成分含有

量已知的注射液 （厂家 Ｄ， 批号 １７０５０４） ０􀆰 ５ ｍＬ，
共 ６ 份， 按 １ ∶ １ 比 例 加 入 对 照 品 溶 液， 按

“２􀆰 １􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 计算回收率， 结果见

表 ４。
表 ４　 各成分加样回收率试验结果 （ｎ＝６）

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
（ｎ＝６）

成分
原有
量 ／ μｇ

加入
量 ／ ｍｇ

测得
量 ／ μｇ

回收
率 ／ ％

平均回收率 ／ ％
（ＲＳＤ ／ ％ ）

人参皂苷 Ｒｇ１ １ ２５５􀆰 ２６ １ ２５５􀆰 ２０ ２ ５２１􀆰 ５８ １００􀆰 ８９
１ ２５５􀆰 ２６ １ ２５５􀆰 ２０ ２ ４６７􀆰 ３２ ９６􀆰 ５６
１ ２５５􀆰 ２６ １ ２５５􀆰 ２０ ２ ４８３􀆰 ７４ ９７􀆰 ８７
１ ２５５􀆰 ２６ １ ２５５􀆰 ２０ ２ ４９１􀆰 ０９ ９８􀆰 ４６
１ ２５５􀆰 ２６ １ ２５５􀆰 ２０ ２ ５２１􀆰 ２５ １００􀆰 ８６
１ ２５５􀆰 ２６ １ ２５５􀆰 ２０ ２ ５０１􀆰 ０７ ９９􀆰 ２５

９８􀆰 ９８
（１􀆰 ７３）

人参皂苷 Ｒｂ１ １ ３９６􀆰 ９８ １ ３９７􀆰 ００ ２ ７５８􀆰 ６７ ９７􀆰 ４７
１ ３９６􀆰 ９８ １ ３９７􀆰 ００ ２ ７４８􀆰 ３２ ９６􀆰 ７３
１ ３９６􀆰 ９８ １ ３９７􀆰 ００ ２ ７８１􀆰 ４９ ９９􀆰 １１
１ ３９６􀆰 ９８ １ ３９７􀆰 ００ ２ ７６９􀆰 ３１ ９８􀆰 ２３
１ ３９６􀆰 ９８ １ ３９７􀆰 ００ ２ ８３２􀆰 ８６ １０２􀆰 ７８
１ ３９６􀆰 ９８ １ ３９７􀆰 ００ ２ ７９３􀆰 ６３ ９９􀆰 ９７

９９􀆰 ０５
（２􀆰 １８）

五味子醇甲 １８􀆰 ４８ １８􀆰 ４０ ３７􀆰 ３３ １０２􀆰 ４５
１８􀆰 ４８ １８􀆰 ４０ ３６􀆰 ３１ ９６􀆰 ９１
１８􀆰 ４８ １８􀆰 ４０ ３７􀆰 ４４ １０３􀆰 ０５
１８􀆰 ４８ １８􀆰 ４０ ３６􀆰 ５４ ９８􀆰 １６
１８􀆰 ４８ １８􀆰 ４０ ３６􀆰 ２９ ９６􀆰 ８０
１８􀆰 ４８ １８􀆰 ４０ ３６􀆰 ４１ ９７􀆰 ４５

９９􀆰 １４
（２􀆰 ８７）

麦冬皂苷 Ｃ ６５􀆰 ４２ ６５􀆰 ５０ １２９􀆰 ０３ ９７􀆰 １２
６５􀆰 ４２ ６５􀆰 ５０ １３０􀆰 ２２ ９８􀆰 ９４
６５􀆰 ４２ ６５􀆰 ５０ １２８􀆰 １２ ９５􀆰 ７３
６５􀆰 ４２ ６５􀆰 ５０ １３２􀆰 ９７ １０３􀆰 １４
６５􀆰 ４２ ６５􀆰 ５０ １２８􀆰 ５８ ９６􀆰 ４３
６５􀆰 ４２ ６５􀆰 ５０ １３３􀆰 ６６ １０４􀆰 １９

９９􀆰 ２６
（３􀆰 ６２）

２􀆰 １􀆰 ５􀆰 ６　 耐用性试验　 考察不同柱温、 体积流量、
色谱柱、 仪器对相对校正因子的影响， 结果见表

５～８， 可知均无明显影响 （ＲＳＤ＜５􀆰 ０％ ）。
表 ５　 不同柱温对相对校正因子的影响

Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｃｏｌｕｍｎ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｓ ｏｎ ｒｅｌａｔｉｖｅ
ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ

柱温 ／ ℃
相对校正因子（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

人参皂苷 Ｒｇ１ 五味子醇甲 麦冬皂苷 Ｃ
２５ ０􀆰 ６３４ ０􀆰 ０５５ ０􀆰 ６９４
３０ ０􀆰 ６１３ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ７１１
３５ ０􀆰 ６１８ ０􀆰 ０５３ ０􀆰 ６７５

ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 ７６ ３􀆰 ６４ ２􀆰 ６０
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表 ６　 不同体积流量对相对校正因子的影响

Ｔａｂ􀆰 ６　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｖｏｌｕｍｅｔｒｉｃ ｆｌｏｗ ｒａｔｅｓ ｏｎ ｒｅｌａｔｉｖｅ
ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ

体积流量 ／
（ｍＬ·ｍｉｎ－１）

相对校正因子（内标人参皂苷 Ｒｂ１）
人参皂苷 Ｒｇ１ 五味子醇甲 麦冬皂苷 Ｃ

０􀆰 ８ ０􀆰 ６２５ ０􀆰 ０５４ ０􀆰 ６９７
１􀆰 ０ ０􀆰 ６１２ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ６８９
１􀆰 ２ ０􀆰 ６３３ ０􀆰 ０５５ ０􀆰 ６７７

ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 ７０ ２􀆰 ７６ １􀆰 ４６

表 ７　 不同色谱柱对相对校正因子的影响

Ｔａｂ􀆰 ７　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｃｏｌｕｍｎｓ ｏｎ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ
ｆａｃｔｏｒｓ

色谱柱
相对校正因子（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

人参皂苷 Ｒｇ１ 五味子醇甲 麦冬皂苷 Ｃ
依利特 Ｓｕｐｅｒｓｉｌ ０􀆰 ６１３ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ７１１
Ｇｌｏｂａｌ ０􀆰 ６３４ ０􀆰 ０５８ ０􀆰 ６８８
Ａｇｉｌｅｎｔ ＳＢ ０􀆰 ６５２ ０􀆰 ０６２ ０􀆰 ７２８
ＲＳＤ ／ ％ ３􀆰 ０８ ４􀆰 ４８ ２􀆰 ８３

表 ８　 不同仪器对相对校正因子的影响

Ｔａｂ􀆰 ８　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ ｏｎ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ
ｆａｃｔｏｒｓ

仪器
相对校正因子（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

人参皂苷 Ｒｇ１ 五味子醇甲 麦冬皂苷 Ｃ
Ｗａｔｅｒｓ ２６９５－２９９６ ０􀆰 ６１３ ０􀆰 ０５７ ０􀆰 ７１１
岛津 ＬＣ－２０１０ＡＨＴ ０􀆰 ６４１ ０􀆰 ０６０ ０􀆰 ７４１
Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ ０􀆰 ６０９ ０􀆰 ０５５ ０􀆰 ７６９
ＲＳＤ ／ ％ ２􀆰 ８１ ４􀆰 ３９ ３􀆰 ９２

２􀆰 １􀆰 ６　 色谱峰定位　 以人参皂苷 Ｒｂ１ 为内标， 测定

其他 ３ 种成分在不同仪器、 色谱柱下的的相对保留时

间， 结果见表 ９， 可知均无明显影响 （ＲＳＤ＜５􀆰 ０％ ）。

表 ９　 各成分相对保留时间

Ｔａｂ􀆰 ９　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ ｔｉｍｅ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

仪器 色谱柱

相对保留时间
（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

人参皂
苷 Ｒｇ１

五味子
醇甲

麦冬皂
苷 Ｃ

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ Ｇｌｏｂａｌ ０􀆰 ５６７ １􀆰 ６２６ １􀆰 ８１５
Ａｇｉｌｅｎｔ ＳＢ ０􀆰 ５６７ １􀆰 ５４６ １􀆰 ８０６
依利特 Ｓｕｐｅｒｓｉｌ ０􀆰 ５７５ １􀆰 ５６１ １􀆰 ８３３

Ｗａｔｅｒｓ ２６９５－２９９６ Ｇｌｏｂａｌ ０􀆰 ５６７ １􀆰 ５８１ １􀆰 ９２８
Ａｇｉｌｅｎｔ ＳＢ ０􀆰 ５６２ １􀆰 ５４４ １􀆰 ８４９
依利特 Ｓｕｐｅｒｓｉｌ ０􀆰 ５５５ １􀆰 ５７５ １􀆰 ８４２

岛津 ＬＣ－２０１０ＡＨＴ Ｇｌｏｂａｌ ０􀆰 ５６６ １􀆰 ５８２ １􀆰 ８４２
Ａｇｉｌｅｎｔ ＳＢ ０􀆰 ５５４ １􀆰 ５７３ １􀆰 ９２４
依利特 Ｓｕｐｅｒｓｉｌ ０􀆰 ５７４ １􀆰 ６２２ １􀆰 ８７１

平均值 — ０􀆰 ５６５ １􀆰 ５７９ １􀆰 ８５７
ＲＳＤ ／ ％ — １􀆰 ２９ １􀆰 ８４ ２􀆰 ３５

２􀆰 １􀆰 ７　 样品含有量测定　 精密吸取供试品溶液１０ μＬ，
在 “２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 分别采用外标

法、 一测多评法计算含有量， 结果见表 １０， 可知 ２ 种

方法所得结果无明显差异 （ＲＳＤ＜５􀆰 ０％ ）。

表 １０　 各成分含有量测定结果 （μｇ ／ ｍＬ）
Ｔａｂ􀆰 １０　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （μｇ ／ ｍＬ）

编号 人参皂苷 Ｒｂ１
人参皂苷 Ｒｇ１ 五味子醇甲 麦冬皂苷 Ｃ

外标法 一测多评法 ＲＳＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＳＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＳＤ ／ ％
１ １７１􀆰 ０７ １１１􀆰 ８２ １１２􀆰 ０７ ０􀆰 １６ １０􀆰 １６ １０􀆰 ８７ ４􀆰 ７６ ３６􀆰 ８５ ３６􀆰 ０５ １􀆰 ５５
２ ２２５􀆰 ４４ １３６􀆰 ９０ １３６􀆰 ２７ ０􀆰 ３３ １０􀆰 ０９ １０􀆰 ６６ ３􀆰 ９１ ５６􀆰 ２５ ５３􀆰 ７７ ３􀆰 １９
３ ２３３􀆰 ２３ １４３􀆰 ７９ １４４􀆰 ２２ ０􀆰 ２１ ９􀆰 ７１ ９􀆰 ０６ ４􀆰 ８７ ４５􀆰 ６２ ４３􀆰 ２２ ３􀆰 ８２
４ １９７􀆰 ０１ １４１􀆰 ４５ １４０􀆰 ６６ ０􀆰 ３９ １０􀆰 ７８ １１􀆰 ２７ ３􀆰 １７ ３３􀆰 ２３ ３３􀆰 ９５ １􀆰 ５２
５ １６９􀆰 ９０ １３６􀆰 １８ １３５􀆰 ４３ ０􀆰 ３９ １０􀆰 ４３ １０􀆰 ３１ ０􀆰 ８３ ２３􀆰 ８２ ２３􀆰 １９ １􀆰 ８９
６ １６７􀆰 ７２ １３４􀆰 ７６ １３４􀆰 ０５ ０􀆰 ３７ １０􀆰 ６１ ９􀆰 ９４ ４􀆰 ６４ ２７􀆰 ７４ ２５􀆰 ９７ ４􀆰 ６７
７ １５９􀆰 ８６ １２７􀆰 ８６ １２８􀆰 ３３ ０􀆰 ２６ １１􀆰 ４８ １１􀆰 ３１ １􀆰 ０７ ２５􀆰 ６１ ２５􀆰 ０９ １􀆰 ４５
８ １５３􀆰 ４６ １８０􀆰 ４１ １７９􀆰 ０６ ０􀆰 ５３ ９􀆰 ０４ ９􀆰 ５９ ４􀆰 ２０ ２９􀆰 ０９ ２８􀆰 ０９ ２􀆰 ４７
９ ２８５􀆰 ４６ ２４０􀆰 ７７ ２３９􀆰 ４３ ０􀆰 ３９ ２０􀆰 ４５ ２０􀆰 １９ ０􀆰 ８９ ８９􀆰 ６５ ８６􀆰 １５ ２􀆰 ８１
１０ ２６６􀆰 ８１ １７２􀆰 ２６ １７３􀆰 ３１ ０􀆰 ４３ １０􀆰 ０５ ９􀆰 ５５ ３􀆰 ６２ １１４􀆰 ５１ １１９􀆰 １２ ２􀆰 ７９
１１ ２９９􀆰 ０９ ２３９􀆰 ９５ ２３９􀆰 ３５ ０􀆰 １８ ８􀆰 ４０ ８􀆰 ０８ ２􀆰 ７５ ９７􀆰 ２６ ９９􀆰 ２６ １􀆰 ４４
１２ ３２７􀆰 ７４ ２４５􀆰 ７１ ２４４􀆰 ５９ ０􀆰 ３２ ７􀆰 ８９ ７􀆰 ４５ ４􀆰 ０５ １１５􀆰 ６４ １１８􀆰 ４１ １􀆰 ６７
１３ ２３１􀆰 ６７ １２５􀆰 ７９ １２５􀆰 ０９ ０􀆰 ４０ ８􀆰 ３３ ８􀆰 ０９ ２􀆰 １０ １７􀆰 １６ １７􀆰 ７３ ２􀆰 ３０
１４ ２３２􀆰 ５２ １２７􀆰 ２７ １２６􀆰 ２２ ０􀆰 ５８ ７􀆰 ２７ ７􀆰 １１ １􀆰 ５８ １５􀆰 ６１ １４􀆰 ５８ ４􀆰 ８２
１５ ２７９􀆰 ４０ ２５１􀆰 ０５ ２５１􀆰 ５２ ０􀆰 １３ １８􀆰 ４８ １８􀆰 ２６ ０􀆰 ８４ ６５􀆰 ４２ ６２􀆰 ４１ ３􀆰 ３３
１６ ２２２􀆰 ２３ １９４􀆰 ５９ １９３􀆰 ５１ ０􀆰 ３９ ２７􀆰 ４８ ２７􀆰 １１ ０􀆰 ９５ ４８􀆰 ９８ ４６􀆰 ４４ ３􀆰 ７７
１７ ２１２􀆰 ８６ １８５􀆰 ９４ １８５􀆰 ３３ ０􀆰 ２３ ２６􀆰 ６８ ２５􀆰 ８３ ２􀆰 ２９ ５０􀆰 ４８ ４７􀆰 ７８ ３􀆰 ８９

２􀆰 ２　 ＨＰＬＣ 特征图谱建立 　 采用国家药典委员会

相似度评价软件 （２００４ 版） 建立注射液对照特征

图谱， 见 图 ３， 与 现 行 标 准 （ ＷＳ３⁃Ｂ⁃２８６５⁃９８⁃
２０１１） 比较， 其色谱峰分离情况更理想。 再对 １７

批样品进行特征图谱采集， 见图 ４， 发现了 ８ 个共

有峰， 以 ３ 号峰 （人参皂苷 Ｒｂ１） 为参照， 测定其

他共有峰的相对保留时间、 相对峰面积， 以两者平

均值的±２０％ 为范围， 结果见表 １１。

８８２２

２０２０ 年 ９ 月
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图 ３　 生脉注射液对照特征图谱

Ｆｉｇ􀆰 ３ 　 Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ
Ｓｈｅｎｇｍａｉ Ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ

３　 讨论与结论

中成药成分复杂， 尤其是复方制剂， 其种类更

为繁多， 作用机制也更为复杂。 药理研究表明， 中

成药不是某种单一成分发挥作用， 而是多种成分同

时作用在同一或不同靶点来发挥疗效， 因此研究单

一或个别几种成分难以全面准确地对其进行综合评

价［１６⁃１７］， 而特征图谱的引入很好地解决了这一

问题。

图 ４　 １７ 批样品 ＨＰＬＣ 特征图谱

Ｆｉｇ􀆰 ４　 ＨＰＬＣ ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｓｅｖｅｎｔｅｅｎ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ

表 １１　 各共有峰相对保留时间、 相对峰面积

Ｔａｂ􀆰 １１　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ ｔｉｍｅ ａｎｄ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｐｅａｋ ａｒｅａｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｍｍｏｎ ｐｅａｋｓ

厂家 批号

共有峰 １ 共有峰 ２ 共有峰 ４ 共有峰 ５ 共有峰 ６ 共有峰 ７ 共有峰 ８
相对保
留时间

相对峰
面积

相对保
留时间

相对峰
面积

相对保
留时间

相对峰
面积

相对保
留时间

相对峰
面积

相对保
留时间

相对峰
面积

相对保
留时间

相对峰
面积

相对保
留时间

相对峰
面积

Ａ １６０３０６２１ ０􀆰 ５６ １􀆰 ０７ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １５ １􀆰 ０７ ０􀆰 ４３ １􀆰 １４ ０􀆰 ３２ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２８ １􀆰 ５８ １􀆰 ０４ １􀆰 ８２ ０􀆰 ３１
１６１２０１２１ ０􀆰 ５６ １􀆰 ００ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １４ １􀆰 ０７ ０􀆰 ４１ １􀆰 １４ ０􀆰 ３０ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２０ １􀆰 ５８ ０􀆰 ７９ １􀆰 ８１ ０􀆰 ３４
１６１２０６１４ ０􀆰 ５６ １􀆰 ０１ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １２ １􀆰 ０７ ０􀆰 ４２ １􀆰 １４ ０􀆰 ３０ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２３ １􀆰 ５８ ０􀆰 ７５ １􀆰 ８１ ０􀆰 ２８
１７０４０９２１ ０􀆰 ５６ １􀆰 １８ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １２ １􀆰 ０７ ０􀆰 ５５ １􀆰 １４ ０􀆰 ４１ １􀆰 ３０ ０􀆰 １７ １􀆰 ５７ ０􀆰 ９６ １􀆰 ８１ ０􀆰 ２５
１７０７０２２４ ０􀆰 ５６ １􀆰 ３１ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １４ １􀆰 ０７ ０􀆰 ５６ １􀆰 １４ ０􀆰 ４０ １􀆰 ３０ ０􀆰 ３０ １􀆰 ５７ １􀆰 ０８ １􀆰 ８１ ０􀆰 ２０
１７０７０３１１ ０􀆰 ５６ １􀆰 ３２ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １６ １􀆰 ０７ ０􀆰 ５７ １􀆰 １４ ０􀆰 ４１ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２７ １􀆰 ５７ １􀆰 １４ １􀆰 ８１ ０􀆰 ２４
１７０７０６１４ ０􀆰 ５６ １􀆰 ３１ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １６ １􀆰 ０７ ０􀆰 ５２ １􀆰 １４ ０􀆰 ４０ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２７ １􀆰 ５８ １􀆰 ２６ １􀆰 ８１ ０􀆰 ２３

Ｂ １７０１０１ ０􀆰 ５６ １􀆰 ９３ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ３０ １􀆰 ０７ ０􀆰 ４６ １􀆰 １４ ０􀆰 ３３ １􀆰 ３０ ０􀆰 ３４ １􀆰 ５７ １􀆰 ０３ １􀆰 ８１ ０􀆰 ２８
１７０３０２ ０􀆰 ５６ １􀆰 ３８ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ２３ １􀆰 ０７ ０􀆰 ７３ １􀆰 １４ ０􀆰 ４７ １􀆰 ３１ ０􀆰 ４４ １􀆰 ５８ １􀆰 ２６ １􀆰 ８１ ０􀆰 ４６
１６０８０２０２００６ ０􀆰 ５６ １􀆰 ０６ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ２２ １􀆰 ０７ ０􀆰 ７１ １􀆰 １４ ０􀆰 ４８ １􀆰 ３０ ０􀆰 ４０ １􀆰 ５７ ０􀆰 ６６ １􀆰 ８０ ０􀆰 ６４
１６０８０３０２００５ ０􀆰 ５６ １􀆰 ３２ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ２２ １􀆰 ０７ ０􀆰 ７３ １􀆰 １４ ０􀆰 ４６ １􀆰 ３０ ０􀆰 ３９ １􀆰 ５７ ０􀆰 ４９ １􀆰 ８１ ０􀆰 ４７
１６０８０４０２００５ ０􀆰 ５６ １􀆰 ２３ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ２１ １􀆰 ０７ ０􀆰 ７３ １􀆰 １４ ０􀆰 ４６ １􀆰 ３０ ０􀆰 ４１ １􀆰 ５８ ０􀆰 ４２ １􀆰 ８１ ０􀆰 ５１

Ｃ １６１２０１０５ ０􀆰 ５６ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １２ １􀆰 ０７ ０􀆰 ７２ １􀆰 １４ ０􀆰 ４６ １􀆰 ３０ ０􀆰 ３１ １􀆰 ５８ ０􀆰 ６３ １􀆰 ８３ ０􀆰 １１
１７０９２７０２ ０􀆰 ５６ ０􀆰 ９０ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １２ １􀆰 ０７ ０􀆰 ７０ １􀆰 １４ ０􀆰 ４６ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２７ １􀆰 ５８ ０􀆰 ５５ １􀆰 ８３ ０􀆰 １０

Ｄ １７０５０４ ０􀆰 ５６ １􀆰 ４７ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ２３ １􀆰 ０７ ０􀆰 ６０ １􀆰 １４ ０􀆰 ３６ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２０ １􀆰 ５８ １􀆰 １６ １􀆰 ８１ ０􀆰 ３４
１７０９０１ ０􀆰 ５６ １􀆰 ４４ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ２４ １􀆰 ０７ ０􀆰 ５２ １􀆰 １４ ０􀆰 ３０ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２８ １􀆰 ５８ ２􀆰 １７ １􀆰 ８１ ０􀆰 ３２
１７０９０２ ０􀆰 ５６ １􀆰 ４３ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ２５ １􀆰 ０７ ０􀆰 ５１ １􀆰 １４ ０􀆰 ２９ １􀆰 ３０ ０􀆰 ２８ １􀆰 ５７ ２􀆰 ２０ １􀆰 ８１ ０􀆰 ３５

平均值 — ０􀆰 ５６ １􀆰 ２５ ０􀆰 ８９ ０􀆰 １８ １􀆰 ０７ ０􀆰 ５８ １􀆰 １４ ０􀆰 ３９ １􀆰 ３０ ０􀆰 ３０ １􀆰 ５８ １􀆰 ０４ １􀆰 ８１ ０􀆰 ３２

范围 — ０􀆰 ４５～
０􀆰 ６７

１􀆰 ００～
１􀆰 ５０

０􀆰 ７１～
１􀆰 ０７

０􀆰 １５～
０􀆰 ２２

０􀆰 ８５～
１􀆰 ２８

０􀆰 ４６～
０􀆰 ６９

０􀆰 ９１～
１􀆰 ３７

０􀆰 ３１～
０􀆰 ４７

１􀆰 ０４～
１􀆰 ５６

０􀆰 ２４～
０􀆰 ３６

１􀆰 ２６～
１􀆰 ８９

０􀆰 ８３～
１􀆰 ２４

１􀆰 ４５～
２􀆰 １７

０􀆰 ２６～
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　 　 本实验中一测多评考察部分均按照王智民研究

员课题组提出的 “一测多评法建立的技术指南”
进行［１８］， 并且认为在方法学考察时除了按照指南

对分析方法、 供试品制备方法等进行验证外， 还应

关注校正因子以验证其准确性。 以人参皂苷 Ｒｂ１ 为

内标时， 能同时测定人参皂苷 Ｒｇ１、 五味子醇甲、
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麦冬皂苷 Ｃ 的含有量， 从而对生脉注射液中各药

材质量进行控制， 并且在该色谱条件下各色谱峰分

离情况良好， 解决了现行标准检测分析成本高、 误

差大 （选定的多个共有峰均未达到基线分离） 的

问题。 另外， 目前在指纹 ／特征图谱的定性研究中

以相似度为评价指标， 可控性不强， 故本实验采用

相对保留时间、 相对峰面积对各共有峰进行控制，
并规定了两者范围， 能从整体上控制产品质量。

综上所述， 本实验首次将一测多评法与 ＨＰＬＣ
特征图谱相结合来控制参麦注射液质量， 可充分发

挥两者优势， 对该制剂同时进行定性、 定量控制，
弥补了目前指纹 ／特征图谱只能用于定性研究的

不足。
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