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五味子糖浆处方收载于 ２０１５年版《中国药典
（一部）》犤１犦，由五味子单味药材经加工并添加防腐剂及

香精等辅料制成。五味子醇甲为其中主要活性成分犤２犦，

苯甲酸钠为其中的防腐剂。过量摄入防腐剂对人体有一

定的毒性，在某些国家已限制或禁止使用犤３犦。本研究中

参考文献犤４－５犦，建立高效液相色谱法同时对五味子糖
浆中的五味子醇甲和苯甲酸钠进行含量测定，为提高制

剂质量标准提供参考。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ｅ２６９５型高效液相色谱仪，包括 ２９９８二极管阵列

检测器、Ｅｍｐｏｗｅｒ色谱工作站（美国 Ｗａｔｅｒｓ公司）；
ＢＰ２１１Ｄ型十万分之一电子分析天平（德国 Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ公
司）；ＳｅｖｅｎＭｕｌｔｉ型酸度计（瑞士 ＭｅｔｔｌｅｒＴｏｌｅｄｏ公司）；
ＫＨ－７００ＤＥ型数控超声波清洗器（昆山禾创超声仪器
有限公司）。

１．２ 试药
五味子糖浆（广西邦琪药业集团有限公司，批号为

１７１０１０；太极集团四川南充制药有限公司，批号为
２０１７００６；三门峡广宇生物制药有限公司，批号为
１７０９０１；上海海虹实业集团巢湖今辰药业有限公司，批
号为 １８０５０６，１８０９１５）；五味子醇甲对照品（批号为
１１０８５７－２０１８１５，含量９９．７％），苯甲酸钠对照品（批号
为 １００４３３－２０１７０２，含量 ９９．７％），均购自中国食品药
品检定研究院；甲醇为色谱纯，其余试剂均为分析纯，水

为超纯水。

２ 方法与结果

２．１ 色谱条件
色谱柱：ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＧｅｍｉｎｉＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，

５μｍ）；流动相：１％三乙胺溶液（用磷酸调 ｐＨ至 ３．０，
Ａ）－甲醇（Ｂ），梯度洗脱（０～１０ｍｉｎ时 ５５％Ａ，１０～
１２ｍｉｎ时 ５５％Ａ→４０％，１２～３５ｍｉｎ时 ４０％Ａ）；流速：
１．０ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长：２５０ｎｍ；柱温：３０℃；进样量：
１０μＬ。
２．２ 溶液制备

分别称取待测成分对照品各适量，精密称定，置同一

高效液相色谱法同时测定五味子糖浆中
五味子醇甲及苯甲酸钠含量
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摘要：目的 建立同时测定五味子糖浆中五味子醇甲及苯甲酸钠含量的高效液相色谱法。方法 色谱柱为 ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＧｅｍｉｎｉＣ１８柱
（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为 １％三乙胺溶液（用磷酸调 ｐＨ至 ３．０）－甲醇（梯度洗脱），流速为 １．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为

２５０ｎｍ，柱温为３０℃，进样量为１０μＬ。结果 五味子醇甲和苯甲酸钠质量浓度分别在７．８５～１１７．７０μｇ／ｍＬ和４７．５８～７１３．８０μｇ／ｍＬ
范围内与峰面积线性关系良好；精密度、稳定性、重复性试验的 ＲＳＤ均小于２％；平均加样回收率分别为１００．１６％，９８．５５％，ＲＳＤ分别
为０．８９％，１．５３％牗ｎ＝９牘。结论 该方法简便、准确，可同时测定五味子糖浆中五味子醇甲及苯甲酸钠的含量。

关键词：高效液相色谱法；五味子糖浆；五味子醇甲；苯甲酸钠；含量测定

中图分类号：Ｒ９３２；Ｒ２８４．１；Ｒ２８６．０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１００６－４９３１牗２０２０牘０１－００５７－０３

ＳｉｍｕｌｔａｎｅｏｕｓＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆＳｃｈｉｓａｎｄｒｉｎａｎｄＳｏｄｉｕｍ ＢｅｎｚｏａｔｅｉｎＷｕｗｅｉｚｉＳｙｒｕｐｂｙＨＰＬＣ
ＬＩＬｉｎｇ，ＺＨＡＯＭｅｎｇ，ＷＡＮＧＱｉｕｓｈｉ

（ＬｉａｎｙｕｎｇａｎｇＩｎｓｔｉｔｕｔｅｆｏｒＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＣｏｎｔｒｏｌ，Ｌｉａｎｙｕｎｇａｎｇ，Ｊｉａｎｇｓｕ，Ｃｈｉｎａ ２２２００６）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ ＴｏｅｓｔａｂｌｉｓｈａｎＨＰＬＣｍｅｔｈｏｄｆｏｒｔｈｅｓｉｍｕｌｔａｎｅｏｕｓｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｓｃｈｉｓａｎｄｒｉｎａｎｄｓｏｄｉｕｍ ｂｅｎｚｏａｔｅｉｎＷｕｗｅｉｚｉ
Ｓｙｒｕｐ．Ｍｅｔｈｏｄｓ ＴｈｅｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃｃｏｌｕｍｎｗａｓＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＧｅｍｉｎｉＣ１８ ｃｏｌｕｍｎ（２５０ｍｍ ×４．６ｍｍ，５μｍ），ｔｈｅｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅｗａｓ
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样品含量（ｍｇ） 加入量（ｍｇ） 测得量（ｍｇ） 回收率（％） Ｘ（％） ＲＳＤ（％）

Ａ
０．９６５
０．９６５
０．９６５
０．９６５
０．９６５
０．９６５
０．９６５
０．９６５
０．９６５

Ｂ
５．９００
５．９００
５．９００
５．９００
５．９００
５．９００
５．９００
５．９００
５．９００

Ａ
０．７８２
０．７８２
０．７８２
０．９７８
０．９７８
０．９７８
１．１７４
１．１７４
１．１７４

Ｂ
４．７４６
４．７４６
４．７４６
５．９３２
５．９３２
５．９３２
７．１１９
７．１１９
７．１１９

Ａ
１．７４３
１．７３６
１．７５０
１．９５６
１．９４９
１．９３８
２．１５４
２．１３８
２．１４３

Ｂ
１０．５１１
１０．４６６
１０．５３４
１１．７１６
１１．７０３
１１．８１６
１３．００２
１３．０７２
１３．００５

Ａ
９９．４９
９８．５９
１００．３８
１０１．３３
１００．６１
９９．４９
１０１．２８
９９．９１
１００．３４

Ｂ
９７．１６
９６．２１
９７．６４
９８．０４
９７．８３
９９．７３
９９．７６
１００．７４
９９．８０

Ａ

１００．１６

Ｂ

９８．５５

Ａ

０．８９

Ｂ

１．５３

批号

２０１７００６
１７１０１０
１７０９０１

五味子醇甲

０．３９７
０．１３９
０．３２０

苯甲酸钠

２．７５
２．６３
２．８６

批号

１８０５０６
１８０９１５

五味子醇甲

０．１８８
０．１９３

苯甲酸钠

１．２２
１．１８

１．苯甲酸钠 ２．五味子醇甲

Ａ．混合对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图１ 高效液相色谱图
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表１ 加样回收试验结果（ｎ＝９）

注：Ａ为五味子醇甲，Ｂ为苯甲酸钠。

１００ｍＬ容量瓶中，加甲醇超声（功率２５０Ｗ，频率４０ｋＨｚ，
下同）处理，放冷至室温，加甲醇定容，摇匀，即得五味子

醇甲和苯甲酸钠质量浓度分别为 ０．１９６２ｍｇ／ｍＬ和
１．１９００ｍｇ／ｍＬ的混合对照品贮备液；精密量取 ５ｍＬ，
置２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇定容，摇匀，即得混合对照品
溶液。精密量取样品 ５ｍＬ，置 ２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇
２０ｍＬ，超声处理 ２０ｍｉｎ，放冷至室温，加甲醇定容，摇
匀，滤过，取续滤液，即得供试品溶液。按处方和工艺制

备缺五味子和苯甲酸钠的阴性样品，依法制成阴性对照

品溶液。

２．３ 方法学考察
系统适用性试验：取混合对照品溶液、供试品溶液

各适量，按拟订色谱条件进样测定，记录色谱图，见

图１。理论板数按五味子醇甲峰和苯甲酸钠峰计均不低
于３０００；分离度均大于１．５，基线分离良好。

专属性试验：取混合对照品溶液、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，见

图１。阴性对照品溶液在与混合对照品溶液相同保留时
间处无干扰峰，表明方法专属性良好。

线性关系考察：精密吸取混合对照品贮备液 １，２，
５，１０，１５ｍＬ，分别置 ２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇定容，摇
匀，即得系列混合对照品溶液；精密吸取１０μＬ，按拟订
色谱条件进样测定，记录峰面积。以峰面积（Ｙ）为纵坐
标、待测成分质量浓度（Ｘ，μｇ／ｍＬ）为横坐标进行线性
回归，得五味子醇甲和苯甲酸钠回归方程分别为 Ｙ１＝
２２１５７Ｘ１－１６６８５（ｒ１＝０．９９９９）和 Ｙ２＝３７１３Ｘ２－１４９９３
（ｒ２＝０．９９９９）。结果表明，五味子醇甲和苯甲酸钠质量浓
度分别在７．８５～１１７．７０μｇ／ｍＬ和４７．５８～７１３．８０μｇ／ｍＬ
范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取同一混合对照品溶液适量，按拟订

色谱条件连续进样测定６次，记录峰面积。结果五味子
醇甲和苯甲酸钠峰面积的 ＲＳＤ分别为 ０．４８％和
０．２６％（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 １８０９１５）
适量，分别于室温下放置０，２，６，１２，１８ｈ时按拟订色谱
条件进样测定，记录峰面积。结果五味子醇甲和苯甲酸

钠峰面积的 ＲＳＤ分别为 １．４５％和 ０．７８％（ｎ＝５），表
明供试品溶液在室温放置１８ｈ内基本稳定。

重复性试验：精密称取样品（批号为 １８０９１５）６份，
依法制备供试品溶液，按拟订色谱条件进样测定，记录

峰面积并计算含量。结果五味子醇甲和苯甲酸钠含量的

ＲＳＤ分别为０．５６％和０．８４％（ｎ＝６），表明方法重复性
良好。

加样回收试验：取已知含量的样品（批号为

１８０９１５）５ｍＬ，共６份，分别加入低、中、高质量浓度的混
合对照品贮备液，依法制备供试品溶液，再按拟订色谱条

件进样测定，记录峰面积并计算回收率。结果见表１。

２．４ 样品含量测定
取样品各适量，分别依法制备供试品溶液，按拟订

色谱条件进样测定，平行测定 ３次，记录峰面积并计算
样品含量。结果见表２。

３ 讨论

对五味子醇甲和苯甲酸钠进行全波长扫描，结果显

表２ 样品含量测定结果（ｍｇ／ｍＬ）

·质量研究·
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