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肝精补血素口服液由党参、枸杞子、肝精膏、枸橼酸

铁铵、维生素 Ｂ１等组方，质量标准收录于《卫生部药品
标准·中药成方制剂牗第十三册牘》中，临床主要用于缺
铁性贫血的治疗，具有补肝肾、强筋骨的作用犤１－２犦。方中

党参为君药，具有补益脾胃、养血生津的作用犤３犦。但原质

量标准较简单，未对其进行质量控制。党参的主要药

效活性成分为党参炔苷和党参多糖犤４－６犦，本研究中参

考药典党参药材鉴别项下党参炔苷的鉴别犤７－８犦和相关

报道犤９－１１犦，建立高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法测定肝精补血
素口服液中党参炔苷的含量，为该制剂质量标准的修订

和改进提供试验依据。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
１２００型高效液相色谱仪，包括全自动进样器，Ａｇｉ

ｌｅｎｔＣｈｅｍｓｔａｔｉｏｎ工作站（美国 Ａｇｉｌｅｎｔ公司）；ＭＥ４０３型
电子分析天平（瑞士ＭｅｔｔｌｅｒＴｏｌｅｄｏ公司）。
１．２ 试药

肝精补血素口服液（开封康诺药业有限公司，批号

分别为 Ｈ１７０１２，Ｈ１８０３１，Ｈ１８０６１，规格为每支 １０ｍＬ）；
党参炔苷对照品（中国食品药品检定研究院，批号为

１１１７３２－２０１１０７，含量≥９８％）；大孔树脂Ｄ１０１（国药集

团化学试剂公司，批号为３０２６６０７１）；乙腈为色谱纯，甲
醇、醋酸、磷酸、乙醇、正丁醇均为分析纯，水为超纯水。

２ 方法与结果

２．１ 色谱条件
色谱柱：ＡｇｉｌｅｎｔＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；流

动相：乙腈－０．４％醋酸（２２∶７８，Ｖ／Ｖ）；流速：１．０ｍＬ／ｍｉｎ；
检测波长：２６７ｎｍ；柱温：３０℃；进样量：１０μＬ。
２．２ 溶液制备

对照品溶液：称取对照品 ９．４３ｍｇ，精密称定，置
２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇溶解并定容，作为对照品贮备
溶液；精密吸取１ｍＬ，置１０ｍＬ容量瓶中，加甲醇定容，
即得对照品溶液（每１ｍＬ含党参炔苷３７．７２μｇ）。

供试品溶液：精密量取样品２０ｍＬ，置分液漏斗中，用
水饱和的正丁醇萃取３次，每次３０ｍＬ，合并正丁醇液，蒸
干，残渣加甲醇５ｍＬ使溶解，过大孔树脂柱（高１２ｃｍ，内
径 １．５ｃｍ），用水 ５０ｍＬ洗脱，弃去水液，用 ３０％乙醇
５０ｍＬ洗脱，弃去３０％乙醇洗脱液，再用５０％乙醇１００ｍＬ
洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用甲醇溶解并定容至５ｍＬ，
摇匀，经０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。

阴性对照品溶液：按样品处方工艺制备缺党参药材

的阴性样品，同供试品溶液制备方法制备，即得。

高效液相色谱法测定肝精补血素口服液中党参炔苷含量
张 宪，李 岳△

（北京市药品检验所·中药成分分析与生物评价北京市重点实验室，北京 １０２２０６）
摘要：目的 建立测定肝精补血素口服液中党参炔苷含量的高效液相色谱法。方法 色谱柱为ＡｇｉｌｅｎｔＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相
为乙腈－０．４％醋酸（２２∶７８，Ｖ／Ｖ），流速为 １．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为 ２６７ｎｍ，柱温为 ３０℃，进样量为 １０μＬ。结果 党参炔苷进样量在

３７．７２～５６５．８０ｎｇ（ｒ＝０．９９９５）范围内与峰面积线性关系良好，平均回收率为９６．５２％，ＲＳＤ为１．６０％（ｎ＝６），精密度、稳定性、重复性试
验的 ＲＳＤ均小于２％。结论 该方法操作简便、准确，精密度、稳定性、重复性均良好，可用于测定肝精补血素口服液中党参炔苷的含量。
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１．党参炔苷

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图１ 高效液相色谱图

表１ 党参炔苷加样回收试验结果（ｎ＝６）

样品含量（ｍｇ）

０．１１１２０
０．１１１２０
０．１１１２０
０．１１１２０
０．１１１２０
０．１１１２０

加入量（ｍｇ）

０．１１３１６
０．１１３１６
０．１１３１６
０．１１３１６
０．１１３１６
０．１１３１６

测得量（ｍｇ）

０．２１９２０
０．２２０１０
０．２１８７０
０．２１９６０
０．２２１５０
０．２２３４０

回收率（％）

９５．４４
９６．２４
９５．００
９５．７９
９７．４７
９９．１５

Ｘ（％）

９６．５２

ＲＳＤ（％）

１．６０

表２ 样品中党参炔苷含量测定结果（ｇ／Ｌ，ｎ＝３）

批号

Ｈ１７０１２
Ｈ１８０３１
Ｈ１８０６１

１
０．０１１１
０．０１１１
０．０１０５

含量

２
０．０１１３
０．０１０９
０．０１１１

Ｘ
０．０１１２
０．０１１０
０．０１０８

２．３ 方法学考察
系统适用性试验：取上述对照品溶液、供试品溶液、

阴性对照品溶液各适量，按拟订色谱条件进样测定，记

录色谱图，详见图 １。理论板数按党参炔苷峰计应不低
于８０００，分离度均大于１．５，基线分离良好。

线性关系考察：分别精密量取对照品溶液 １，２，５，
１０，１５μＬ。按拟订色谱条件进样测定，记录峰面积。以党
参炔苷进样量（Ｘ，ｎｇ）为横坐标、峰面积（Ｙ）为纵坐标进
行线性回归，得回归方程 Ｙ＝１．５８６３Ｘ＋６．９２５３，ｒ＝
０．９９９５牗ｎ＝５牘。结果表明，党参炔苷进样量在３７．７２～
５６５．８０ｎｇ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取对照品贮备液适量，按拟订色谱条

件以不同进样体积连续进样测定６次，记录峰面积。结
果进样１μＬ时的 ＲＳＤ为３．１２％（ｎ＝６），进样５μＬ时
的 ＲＳＤ为 １．３５％（ｎ＝６），进样 １５μＬ时的 ＲＳＤ为
０．８３％（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一供试品溶液（批号为 Ｈ１８０３１）
适量，分别于室温下放置０，１，２，４，８，１２，２４ｈ时按拟订色
谱条件进样测定，记录峰面积。结果的 ＲＳＤ为 １．２４％
（ｎ＝７），表明供试品溶液室温放置２４ｈ内基本稳定。

重复性试验：称取样品（批号为Ｈ１８０３１）适量，精密
称定，依法制备供试品溶液，再按拟订色谱条件进样测定，

记录峰面积并计算样品含量。结果的 ＲＳＤ为 １．０５％
（ｎ＝６），表明方法重复性良好。

加样回收试验：取已知含量样品（批号为 Ｈ１８０３１）
适量，共 ６份，分别加入一定质量浓度的党参炔苷对照
品溶液，依法制备供试品溶液，再按拟订色谱条件进样

测定，记录峰面积，计算回收率。结果见表１。
２．４ 样品含量测定

取３批样品各适量，依法制备供试品溶液，按拟订
色谱条件进样测定，平行３次，记录峰面积，计算样品含
量，结果见表２。
３ 讨论

３．１ 供试品制备方法选择
预试验中采用３种方法制备供试品溶液：１）精密量

取样品２０ｍＬ，置蒸发皿中，水浴蒸干，残渣加甲醇２５ｍＬ，
超声 ３０ｍｉｎ，滤过，精密吸取滤液 ３ｍＬ，加甲醇定容至
２５ｍＬ，摇匀，经０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。
２）精密量取样品２０ｍＬ，置蒸发皿中，水浴蒸干，残渣加
甲醇 ５ｍＬ使溶解，过大孔树脂柱，用水 ５０ｍＬ洗脱后，
再用３０％乙醇５０ｍＬ洗脱，弃去洗脱液，继续用５０％乙
醇 １００ｍＬ洗脱，收集洗脱液蒸干，残渣用甲醇定容至
５ｍＬ，摇匀，经０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。
３）精密量取样品 ２０ｍＬ，置分液漏斗中，用水饱和的正
丁醇萃取３次，每次 ３０ｍＬ正丁醇液蒸干，残渣加甲醇
５ｍＬ使溶解，过大孔树脂柱，用水 ５０ｍＬ洗脱后，再用
３０％乙醇 ５０ｍＬ洗脱，弃去洗脱液，继续用 ５０％乙醇
１００ｍＬ洗脱，收集洗脱液蒸干，用甲醇溶解并定容至５ｍＬ，
摇匀，经０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。结果
发现，第 ３种方法适用于本试验中的含量测定，因党参
炔苷属皂苷类化合物，需要采用正丁醇提取才可提取完

全，直接超声方法虽可测得，但党参炔苷峰面积较小，而

直接过大孔树脂柱，党参炔苷无色谱峰出现。

３．２ 流动相和检测波长选择
预试验中分别采用乙腈－水，乙腈－０．４％醋酸，甲

醇－０．５％磷酸溶液作为流动相进行考察，结果发现，以
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