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参苓白术散高效液相色谱特征指纹图谱研究及
５个指标性成分的含量测定
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摘要：目的建立参苓白术散的特征图谱，并同时测定人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ、甘草苷和甘草酸５个指标性成分的含
量。方法采用高效液相色谱法，色谱柱为Ａｇｉｌｅｎｔ Ｃ１８柱（２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ），以乙腈（Ａ）－ ０． ０５％甲酸（Ｂ）为流动相进行梯度洗
脱，０ ～ １８ ｍｉｎ检测波长为２３７ ｎｍ，１８ ～ ５０ ｍｉｎ为２０２ ｎｍ，柱温为４０ ℃，流速为１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ，进样量为１０ μＬ；分别对１１批次参苓白术
散的指纹图谱进行质量评价及含量测定。结果初步建立了参苓白术散的ＨＰＬＣ特征图谱，共标定了１４个共有特征峰；利用《中药色谱
指纹图谱相似度评价系统２００４Ａ版》软件对１１批样品指纹图谱进行分析，各批样品相似度均在０． ９以上。在建立的色谱条件下的
５种指标性成分人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ、甘草苷和甘草酸分离良好，供试品溶液在２４ ｈ内稳定，各成分进样量分别在
０． ０７１ ５ ～ ２． ８６２ ０，０． ０５３ １ ～ １． ７８９ ０，０． ０８１ ７ ～ １． ５１３ ０，０． ０２４ ９ ～ ０． ３７２ ０，０． ０５１ ５ ～ ４． ７９７ ０ μｇ范围内与峰面积线性关系良好，平均
回收率分别为９９． ０２％，９９． ９２％，９６． ９８％，９８． ０２％，９９． ０４％，ＲＳＤ分别为０． ８２％，１． ０７％，１． ３４％，０． ４６％，０． ５６％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘；１１批参苓
白术散中人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ、甘草苷和甘草酸含量分别为３． １２ ～ ３． ２９，１． ７８ ～ １． ９９，１． ６５ ～ １． ８２，１． ０７ ～ １． ２２，
４． ５５ ～ ４． ８９ ｍｇ ／ ｇ。结论该研究建立的参苓白术散ＨＰＬＣ特征图谱及多指标成分含量测定分析方法灵敏度高，专属性强，可用于参苓
白术散的质量控制。
关键词：参苓白术散；特征图谱；高效液相色谱法；人参皂苷Ｒｇ１；人参皂苷Ｒｂ１；人参皂苷Ｒｅ；甘草苷；甘草酸；含量测定
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参苓白术散由人参、甘草、茯苓、山药、炒白术、桔
梗、炒白扁豆、莲子、砂仁、炒薏苡仁组方，以全原粉入药
制成复方制剂，具有补脾胃、益肺气之功效，临床多用于
脾胃虚弱、食少便溏、气短咳嗽，肢倦乏力等证候犤 １ 犦，收
载于２０１５年版《中国药典（一部）》，属于国家基本药物
目录管理中成药。目前，参苓白术散的质量标准并未收

载含量测定项，只有性状、鉴别和常规检查项目，虽已有
对方中某些成分进行含量测定的报道犤 ２ － ４ 犦，但测定成分
比较简单，不能全面、系统地反映其质量。中成药常用多
种药材结合活性有效成分，具有多药味、多靶点的特点犤 ５ 犦。
传统的单一成分研究已无法全面、真实、准确地对中成
药进行综合质量评价。中药及其制剂的指纹图谱及特征

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
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表１ 样品信息
样品编号
Ｓ１
Ｓ２
Ｓ３
Ｓ４
Ｓ５
Ｓ６
Ｓ７
Ｓ８
Ｓ９
Ｓ１０
Ｓ１１

批号
２０１７０２２１
２０１７０３１６
２０１７０７１１
２０１７０４１０
２０１７０６２７
２０１７１０１８
２０１７１１２２
１７０３１０
１７０６２３
１７０９１７
１７１１０９

规格
６ ｇ × ６袋
６ ｇ × ６袋
６ ｇ × ６袋
６ ｇ × １０袋
６ ｇ × １０袋
６ ｇ × １０袋
６ ｇ × １０袋
６ ｇ × １０袋
６ ｇ × １０袋
６ ｇ × １０袋
６ ｇ × １０袋

生产厂家
山西华康药业股份有限公司
山西华康药业股份有限公司
山西华康药业股份有限公司
承德天原药业股份有限公司
承德天原药业股份有限公司
承德天原药业股份有限公司
承德天原药业股份有限公司
山东孔圣堂制药有限公司
山东孔圣堂制药有限公司
山东孔圣堂制药有限公司
山东孔圣堂制药有限公司

表２ 流动相梯度洗脱与检测波长
时间牗ｍｉｎ 牘
０ ～ ５
５ ～ １８
１８ ～ ２４
２４ ～ ４０
４０ ～ ５０

流动相Ａ牗％ 牘
１０

１０→５１
５１→６５
６５→７５
７５→１０

流动相Ｂ牗％ 牘
９０

９０→４９
４９→３５
３５→２５
２５→９０

检测波长（ｎｍ）
２３７
２３７
２０２
２０２
２０２

图谱是以了解中药物质群的整体功能为基础，借助色谱
技术，可得到其化学成分的色谱图，具有特征强、信息量
大和整体性强的特点。它能有效地检测和控制中成药的
真实性、稳定性和质量一致性，从而更全面地评价药品
质量，为有效控制药品质量提供强有力的技术支持犤 ６ － ８ 犦。
本研究中采用高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法建立参苓白术散
的特征指纹图谱，并同时测定人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷
Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ、甘草苷、甘草酸５个指标性成分的含
量，旨在全面分析、评价参苓白术散的质量，为该药整体
质量控制提供科学依据。
１ 仪器与试药
１． １ 仪器

Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０型高效液相色谱仪牗安捷伦科技有限
公司牘，包括在线脱气机、四元梯度泵、自动进样器、
１２６０ＤＡＤ检测和Ａｇｉｌｅｎｔ － Ｃｈｅｍｉｓｔａｔｉｏｎ数据处理系统；
ＡＵＷ －２２０Ｄ型电子天平牗日本岛津公司牘；ＫＱ －２５０ＤＢ型
数控超声波清洗器牗昆山超声波仪器有限公司，功率为
５００Ｗ牘；ＤＫ －９８ⅡＡ型电热恒温水浴锅牗天津市泰斯特仪
器有限公司牘。
１． ２ 试药

人参皂苷Ｒｇ１对照品（批号为１１０７０３ － ２０１７３１，含
量以９３． ６％计），人参皂苷Ｒｂ１对照品（批号为１１０７０４ －
２０１６２５，含量以９５． ０％计），人参皂苷Ｒｅ对照品（批号
为１１０７５４ － ２０１６２６，含量以９７． ４％计），甘草苷对照品
（批号为１１１６１０ － ２０１６０７，含量以９３． １％计），甘草酸铵
对照品（批号为１１０７３１ － ２０１６１９，含量以９３． ０％计），人
参对照药材（批号为１２０９２７ － ２０１２１１，为五加科植物人
参Ｐａｎａｘ ｇｉｎｓｅｎｇ Ｃ． Ａ． Ｍｅｙ． 干燥根和根茎的粉末），甘草
对照药材（批号为１２０９０４ － ２０１６２０，为豆科植物甘草
Ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚａ ｕｒａｌｅｎｓｉｓ Ｆｉｓｃｈ． 干燥根和根茎的粉末），均购
自中国食品药品检定研究院；甲醇、乙腈为色谱纯，水为超
纯水，其余试剂均为分析纯。用于特征图谱分析的１１批参
苓白术散分别购自３个不同的生产厂家，样品信息见表１。

２ 方法与结果
２． １ 色谱条件 犤 ９ －１１ 犦

色谱柱：Ａｇｉｌｅｎｔ Ｃ１８柱牗 ２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ牘；流
动相：乙腈牗Ａ 牘 － ０． ０５％甲酸牗 Ｂ 牘，梯度洗脱（表２）；流
速：１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；柱温：４０ ℃；进样量：１０ μＬ。

２． ２ 溶液制备
混合对照品溶液：取人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１、

人参皂苷Ｒｅ、甘草苷、甘草酸铵对照品适量，精密称定，
用甲醇溶解并稀释成每１ ｍＬ中分别含人参皂苷Ｒｇ１
２６． ３１μｇ、人参皂苷Ｒｂ１ ３５． ３４μｇ、人参皂苷Ｒｅ ４０． ６２μｇ、
甘草苷１２． １４ μｇ、甘草酸２５． ６２ μｇ（甘草酸质量＝甘草
酸铵质量／ １． ０２０ ７）的混合对照品溶液，用０． ４５ μｍ微孔
滤膜滤过，备用。

供试品溶液：称取参苓白术散，研细，混匀，取粉末
约５ ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入７０％甲醇
１００ ｍＬ，密塞，称定质量，超声处理（２５０ Ｗ，４０ ｋＨｚ）
３５ ｍｉｎ，放冷，再称定质量，用７０％甲醇补足减失的质量，
滤过。精密量取续滤液２５ ｍＬ，用水饱和的正丁醇萃取
３次，每次２５ ｍＬ。合并正丁醇液，蒸干，残渣加７０％甲醇
适量分次溶解，转移至１０ ｍＬ容量瓶中，加７０％甲醇至
刻度，摇匀，用０． ４５ μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。

阴性对照品溶液：参照２０１５年版《中国药典（一
部）》参苓白术散处方，分别制备缺人参和甘草的阴性对
照溶液，按供试品溶液制备方法制备溶液，摇匀，即得。
２． ３ 指纹图谱方法学考察

精密度试验：取批号为２０１７０４１０（Ｓ４）的样品，依法
制备供试品溶液，按拟订色谱条件，连续进样６次，记录
色谱图。以甘草酸为参照峰，计算共有峰的相对保留时
间及相对峰面积。结果显示，各共有峰的相对保留时间
的ＲＳＤ均小于０． ５％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘，相对峰面积的ＲＳＤ均小
于２． ０％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘，６次采集到指纹图谱（以第１次进样
色谱图为参照）的相似度均大于０． ９，表明仪器精密度
良好。详见表３。

重复性试验：取批号为２０１７０４１０（Ｓ４）的参苓白术
散，依法平行制备供试品溶液６份，按拟订色谱条件，依
次进样测定，记录色谱图。以甘草酸为参照峰，计算共有
峰的相对保留时间及相对峰面积。结果显示，各共有峰
的相对保留时间的ＲＳＤ均小于０． ５％ 牗 ｎ ＝ ６牘，相对峰
面积的ＲＳＤ均小于２． ０％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘，６份样品指纹图谱



１４

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年８月５日第２７卷第１５期

Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． １５牞 Ａｕｇｕｓｔ ５牞 ２０１８

表３ 参苓白术散相似度评价结果牗 ｎ ＝ ６ 牘

峰号
１
２
３
４
５
６ 牗 ｓ 牘

７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４

Ｓ１
０． ３１１
０． ０６２
０． ０４２
０． ０３４
０． ２４５
１． ０００
０． ０８２
０． ６６７
０． ６５４
０． ０３２
０． ０２１
０． ４７１
０． ０２６
０． ０４４

Ｓ２
０． ３９３
０． ０７１
０． ０４１
０． ０３２
０． ２５１
１． ０００
０． ０６０
０． ６９１
０． ５４７
０． ０３０
０． ０２２
０． ４９１
０． ０２１
０． ０４１

Ｓ３
０． ３８２
０． ０７１
０． ０４２
０． ０３０
０． ２５２
１． ０００
０． ０６２
０． ６９０
０． ５４５
０． ０３２
０． ０２２
０． ４８２
０． ０２３
０． ０４２

Ｓ４
０． ３８１
０． ０７０
０． ０４０
０． ０３１
０． ２４６
１． ０００
０． ０６
０． ６９
０． ５４
０． ０３
０． ０２
０． ４９
０． ０２
０． ０４

Ｓ５
０． ３６２
０． ０７１
０． ０４１
０． ０３２
０． ２５０
１． ０００
０． ０６
０． ６９
０． ５４
０． ０３
０． ０２
０． ４８
０． ０２
０． ０４

Ｓ６
０． ３８３
０． ０７２
０． ０４４
０． ０３１
０． ２６１
１． ０００
０． ０６
０． ７０
０． ５４
０． ０４
０． ０２
０． ４８
０． ０２
０． ０４

Ｓ７
０． ３９０
０． ０７３
０． ０６０
０． ０３３
０． ２５２
１． ０００
０． ０６
０． ６９
０． ５５
０． ０４
０． ０２
０． ４９
０． ０２
０． ０４

Ｓ８
０． ３８２
０． ０８０
０． ０６１
０． ０３３
０． ２６７
１． ０００
０． ０６
０． ７０
０． ５４
０． ０３
０． ０２
０． ５０
０． ０２
０． ０４

Ｓ９
０． ３８１
０． ０７６
０． ０４２
０． ０３４
０． ２５５
１． ０００
０． ０６
０． ６９
０． ５５
０． ０４
０． ０２
０． ４９
０． ０２
０． ０４

Ｓ１０
０． ３７３
０． ０７４
０． ０４３
０． ０３２
０． ２４４
１． ０００
０． ０６
０． ６８
０． ５３
０． ０３
０． ０２
０． ４７
０． ０２
０． ０４

Ｓ１１
０． ３７５
０． ０８１
０． ０６２
０． ０３１
０． ２５１
１． ０００
０． ０６
０． ６８
０． ５３
０． ０３
０． ０２
０． ４８
０． ０２
０． ０４

表４ １１批样品共有峰相对峰面积

（以第１份样色谱图为参照）的相似度均大于０． ９，表明
方法重复性良好。

稳定性试验：取批号为２０１７０４１０（Ｓ４）的参苓白术
散，依法制备供试品溶液，精密吸取１０ μＬ，按拟订色谱
条件，分别于０，４，８，１２，１６，２０ ｈ时进样，记录色谱图。
以甘草酸为参照峰，计算共有峰的相对保留时间及相对
峰面积。结果显示，各共有峰的相对保留时间的ＲＳＤ均
小于０． ５％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘，相对峰面积的ＲＳＤ均小于２． ０％
牗 ｎ ＝ ６ 牘，６个时间段采集到指纹图谱（以０ ｈ时进样色
谱图为参照）的相似度均大于０． ９，表明供试品溶液在
２０ ｈ内稳定性良好。
２． ４ 指纹图谱研究
２． ４． １ ＨＰＬＣ指纹图谱的建立及相似度评价

取１１批（Ｓ１ － Ｓ１１）参苓白术丸，依法制备供试品溶
液，按拟订色谱条件测定，记录色谱图。采用《中药色谱
指纹图谱相似度评价系统２００４Ａ版》对色谱图进行分析，
以样品Ｓ４图谱为参考图谱，时间窗宽度设为０． ２ ｍｉｎ，

采用多点校正后自动匹配指纹图谱，并以平均数法生成
对照指纹图谱（见图１），计算指纹图谱相似度。由表３
可见，１１批供试品指纹图谱和对照指纹图谱相似度均
大于０． ９。说明不同厂家参苓白术散的化学组成一致性
较好，质量相对稳定。
２． ４． ２ 指纹图谱共有峰指认及相对峰面积计算

通过中药图谱相似度评价系统软件可以得出，所测
试１１批参苓白术散指纹图谱共有峰１４个。通过与阴性
对照品溶液色谱峰比较，可以判定，１，５，６，１３，１４号色
谱峰来自甘草药材，７，８，９，１１，１２号色谱峰来自人参药
材；经过与混合对照品比对，可以指认其中５个成分，分
别是５号峰甘草苷、６号峰甘草酸、８号峰人参皂苷
Ｒｇ１、９号峰人参皂苷Ｒｅ和１２号峰人参皂苷Ｒｂ１，其保留
时间分别为９． ５８９，１５． ７５３，１９． ４４９，２０． ０２１，２６． ２１４ ｍｉｎ。
６号峰（甘草酸）峰形较好，分离完全，出峰时间居中，因
此以它作为参考峰，设定其相对峰面积为１，计算各共有
峰相对峰面积。结果见表４。

样品编号
Ｓ１
Ｓ２
Ｓ３
Ｓ４
Ｓ５
Ｓ６
Ｓ７
Ｓ８
Ｓ９
Ｓ１０
Ｓ１１
对照

Ｓ１
１． ０００
０． ９５７
０． ９５７
０． ９２８
０． ９６０
０． ９２６
０． ９５６
０． ９５７
０． ９２６
０． ９３０
０． ９５９
０． ９６９

Ｓ２
０． ９５７
１． ０００
０． ９９９
０． ９７２
１． ０００
０． ９７１
１． ０００
１． ０００
０． ９７２
０． ９７２
０． ９９８
０． ９９５

Ｓ３
０． ９５７
０． ９９９
１． ０００
０． ９７１
０． ９９９
０． ９７０
０． ９９９
０． ９９９
０． ９７１
０． ９７１
０． ９９８
０． ９９５

Ｓ４
０． ９２８
０． ９７２
０． ９７１
１． ０００
０． ９７３
１． ０００
０． ９７２
０． ９７２
１． ０００
１． ０００
０． ９７１
０． ９８５

Ｓ５
０． ９６０
１． ０００
０． ９９９
０． ９７３
１． ０００
０． ９７１
１． ０００
１． ０００
０． ９７２
０． ９７３
０． ９９９
０． ９９６

Ｓ６
０． ９２６
０． ９７１
０． ９７０
１． ０００
０． ９７１
１． ０００
０． ９７１
０． ９７０
１． ０００
１． ０００
０． ９６９
０． ９８４

Ｓ７
０． ９５６
１． ０００
０． ９９９
０． ９７２
１． ０００
０． ９７１
１． ０００
１． ０００
０． ９７２
０． ９７２
０． ９９８
０． ９９５

Ｓ８
０． ９５７
１． ０００
０． ９９９
０． ９７２
１． ０００
０． ９７０
１． ０００
１． ０００
０． ９７１
０． ９７２
０． ９９８
０． ９９５

Ｓ９
０． ９２６
０． ９７２
０． ９７１
１． ０００
０． ９７２
１． ０００
０． ９７２
０． ９７１
１． ０００
１． ０００
０． ９７０
０． ９８５

Ｓ１０
０． ９３０
０． ９７２
０． ９７１
１． ０００
０． ９７３
１． ０００
０． ９７２
０． ９７２
１． ０００
１． ０００
０． ９７１
０． ９８６

Ｓ１１
０． ９５９
０． ９９８
０． ９９８
０． ９７１
０． ９９９
０． ９６９
０． ９９８
０． ９９８
０． ９７０
０． ９７１
１． ０００
０． ９９５

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
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０ １０． ００ ２０． ００ ３０． ００ ４０． ００ ５０． ００
ｔ ／ ｍｉｎ

５

６

Ｄ

ｔ ／ ｍｉｎ
０ １０． ００ ２０． ００ ３０． ００ ４０． ００ ５０． ００

Ｅ

８
１２９

５． 甘草苷 ６． 甘草酸 ８． 人参皂苷Ｒｇ１ ９． 人参皂苷Ｒｅ
１２． 人参皂苷Ｒｂ１

Ａ．供试品溶液指纹图谱 Ｂ．对照指纹图谱 Ｃ．混合对照品溶液
Ｄ． 缺人参阴性对照品溶液 Ｅ． 缺甘草阴性对照品溶液

图１ 指纹图谱及高效液相色谱图

１
２ ３ ４ ５

６

７
８９
１０ １１

１２
１３ １４ Ｓ１１

Ｓ１０
Ｓ９
Ｓ８
Ｓ７
Ｓ６
Ｓ５
Ｓ４
Ｓ３
Ｓ２
Ｓ１

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０ ２５ ５０
Ａ

６

１

４２３
ｔ ／ ｍｉｎ

９

１４１３

１２

１１１０

８

７
５

１ ６ １１ １６ ２１ ２６ ３１ ３６ ４１
Ｂ

５

６

ｔ ／ ｍｉｎ

１２

９

８

０ １０． ００ ２０． ００ ３０． ００ ４０． ００ ５０． ００
Ｃ

２． ５ ５种成分含量测定
２． ５． １ 溶液制备

按拟订色谱条件同２． １项，以２． ２项下方法制备混
合对照品溶液、阴性对照品溶液和供试品溶液。
２． ５． ２ 方法学考察

线性关系考察：分别精密吸取混合对照品溶液１，
２，５，１０，１５，２０，２５ μＬ，注入高效液相色谱仪，记录色谱
图。以待测成分的进样量（Ｘ，μｇ）为横坐标，以对应峰
面积（Ｙ）为纵坐标绘制标准曲线，得回归方程，结果见
表５。

精密度试验：取同一批样品牗批号为２０１７０４１０ 牘溶
液，连续进样６次，记录色谱图。结果人参皂苷Ｒｇ１、人
参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ、甘草苷和甘草酸峰面积的
ＲＳＤ分别为０． １７％，０． ７８％，０． ２６％，０． ６９％，０． ５５％
牗 ｎ ＝ ６ 牘，表明仪器精密度良好。
稳定性试验：取同一批样品牗批号为２０１７０４１０）溶

液，分别于０，４，８，１２，１６，２０，２４ ｈ时进样，记录色谱图。
结果人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ、甘草苷
和甘草酸峰面积的ＲＳＤ分别为０． ２５％ ，０． ７１％ ，
０． ６３％，０． ３６％，０． ５８％ 牗 ｎ ＝ ６牘，表明供试品溶液在２４ ｈ
内稳定。

重复性试验：取同一批样品牗批号为２０１７０４１０），按
２． ２项下方法平行制备６份供试品溶液，按拟订色谱条
件测定，记录色谱图。结果人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１、
人参皂苷Ｒｅ、甘草苷和甘草酸平均含量分别为３． ２２，
１． ８３，１． ７４，１． １２，４． ７９ ｍｇ ／ ｇ，ＲＳＤ分别为０． １７％ ，
０． ８９％，０． ６２％，０． ５３％，０． ９７％ 牗 ｎ ＝ ６ 牘，表明方法重复
性良好。

加样回收试验：取已知含量的样品牗批号为
２０１７０４１０）共６份，每份约０． ２５ ｇ，精密称定，分别精密
加入不同量的对照品，按２． ２项下方法制备供试品溶
液，按拟订色谱条件测定，记录色谱图，计算回收率。结
果见表６。
２． ５． ３ 样品含量测定

取１１批牗 Ｓ１ － Ｓ１１ 牘参苓白术散，按２． ２项下方法制
备供试品溶液，按拟订色谱条件测定，记录色谱图，计算
含量，结果见表７。可见，同一厂家不同批号产品间各成
分含量相对较稳定。

表５ ５种成分回归方程、相关系数牗 ｒ 牘及线性范围
化合物

人参皂苷Ｒｇ１
人参皂苷Ｒｂ１
人参皂苷Ｒｅ
甘草苷
甘草酸

回归方程
Ｙ ＝ ２２３． ３２ Ｘ － ３２． １２
Ｙ ＝ ３８． ２１ Ｘ ＋ １０４． ７１
Ｙ ＝ １ １２３． ７６ Ｘ － １４６． ９８
Ｙ ＝ ２０４． ７６ Ｘ ＋ １１． ７６
Ｙ ＝ １８６． ３２ Ｘ － ４３． ７５

ｒ
０． ９９９ ９
０． ９９９ ８
０． ９９９ ２
０． ９９９ ６
０． ９９９ １

线性范围牗μｇ 牘
０． ０７１ ５ ～ ２． ８６２ ０
０． ０５３ １ ～ １． ７８９ ０
０． ０８１ ７ ～ １． ５１３ ０
０． ０２４ ９ ～ ０． ３７２ ０
０． ０５１ ５ ～ ４． ７９７ ０
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表６ 参苓白术散５种成分加样回收试验结果（ｎ ＝ ６）

编号
Ｓ１

Ｓ２

Ｓ３

Ｓ４

Ｓ５

Ｓ６

Ｓ７

Ｓ８

Ｓ９

Ｓ１０

Ｓ１１

批号
２０１７０２２１

２０１７０３１６

２０１７０７１１

２０１７０４１０

２０１７０６２７

２０１７１０１８

２０１７１１２２

１７０３１０

１７０６２３

１７０９１７

１７１１０９

人参皂苷Ｒｇ１
３． １２

３． １５

３． １９

３． ２２

３． ２１

３． ２３

３． ２０

３． ２５

３． ２９

３． ２４

３． ２８

人参皂苷Ｒｂ１
１． ７８

１． ８１

１． ８２

１． ８３

１． ８５

１． ８１

１． ８０

１． ８７

１． ８８

１． ９９

１． ９２

人参皂苷Ｒｅ
１． ６８

１． ７０

１． ６５

１． ７４

１． ７６

１． ７５

１． ７２

１． ８２

１． ７５

１． ７８

１． ８０

甘草苷
１． ０８

１． １１

１． ０７

１． １２

１． １５

１． １０

１． １１

１． １９

１． ２０

１． ２２

１． ２１

甘草酸
４． ５５

４． ６７

４． ６３

４． ７９

４． ７３

４． ７４

４． ７６

４． ７８

４． ８０

４． ８１

４． ８９

表７ 样品含量测定结果牗ｍｇ ／ ｇ，ｎ ＝ １１ 牘

组分
人参皂苷Ｒｇ１

人参皂苷Ｒｂ１

人参皂苷Ｒｅ

甘草苷

甘草酸

样品含量
（ｍｇ）
３． ２２

３． ２１

３． ２０

３． ２１

３． ２３

３． ２０

１． ８３

１． ８２

１． ８０

１． ８６

１． ８１

１． ８３

１． ７４

１． ７６

１． ７５

１． ７３

１． ７５

１． ７０

１． １５

１． １７

１． １３

１． １５

１． １６

１． １４

４． ７９

４． ７５

４． ７６

４． ７７

４． ７８

４． ７３

加入量
（ｍｇ）
３． ２５

３． ２５

３． ２５

３． ２５

３． ２５

３． ２５

１． ７９

１． ７９

１． ７９

１． ７９

１． ７９

１． ７９

１． ７１

１． ７１

１． ７１

１． ７１

１． ７１

１． ７１

１． ２５

１． ２５

１． ２５

１． ２５

１． ２５

１． ２５

４． ８５

４． ８５

４． ８５

４． ８５

４． ８５

４． ８５

测得量
（ｍｇ）
６． ４６

６． ４４

６． ３７

６． ４３

６． ４７

６． ４１

３． ６５

３． ６０

３． ５７

３． ６３

３． ６１

３． ６２

３． ４１

３． ３９

３． ４４

３． ３７

３． ４２

３． ３５

２． ３７

２． ４０

２． ３５

２． ３８

２． ３９

２． ３６

９． ５９

９． ５２

９． ５５

９． ５８

９． ６３

９． ５３

回收率
（％）
９９． ６９

９９． ３８

９７． ５４

９９． ０８

９９． ６９

９８． ７７

１０１． ６８

９９． ４４

９８． ８８

９８． ９８

１００． ５６

１００． ００

９７． ６６

９５． ３２

９８． ８３

９５． ９１

９７． ６６

９６． ４９

９７． ６０

９８． ４０

９７． ６１

９８． ４６

９８． ４２

９７． ６３

９８． ９７

９８． ３５

９８． ７６

９９． １８

１００． ００

９８． ９９

Ｘ
（％）

９９． ０２

９９． ９２

９６． ９８

９８． ０２

９９． ０４

ＲＳＤ
（％）

０． ８２

１． ０７

１． ３４

０． ４６

０． ５６

３ 讨论
３． １ 提取溶剂和方法选择

本试验中考察了２０％甲醇、５０％甲醇和７０％甲醇
等溶剂对参苓白术散的提取效果，发现随着甲醇浓度的
升高，色谱峰数量也随之增多，峰形也明显改善，故选择
７０％甲醇作为提取溶剂。建立样品制备方法时，也同时
考察了索氏提取、回流提取、超声提取等提取方法，结果
显示，所得色谱峰面积相差不大，而超声提取操作简单，
检出率高，最终选取超声提取作为提取方法。
３． ２ 色谱柱选择

分别吸取２． ２项下供试品溶液１０ μＬ，选用Ａｇｉｌｅｎｔ
Ｃ１８柱牗２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ牘，Ｔｈｅｒｍｏ Ｃ１８柱牗２５０ ｍｍ ×
４． ６ ｍｍ，５ μｍ牘，Ｓｕｎｆｉｒｅ Ｃ１８柱牗 ２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ牘
及Ｓｈｉｍａｄｚｕ ＶＰ － ＯＤＳ柱牗 ２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ牘 ４根
不同品牌的色谱柱，按拟订色谱条件进样，其中Ａｇｉｌｅｎｔ
Ｃ１８柱牗 ２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ牘色谱柱较其他色谱柱能
获得较多色谱峰，分离效果及峰形均较好，故选其作为
研究用色谱柱。
３． ３ 方法评价

本研究中建立了参苓白术散ＨＰＬＣ指纹图谱，共发
现１４个共有峰，通过与对照药材色谱图对比，指认其中
的５种有效成分，同时测定了其含量，方法简便快捷，科
学实用，同时具备定性和定量两重作用，能系统、快速地
评价参苓白术散的药品质量。
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