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波长切换则提高了检测的灵敏度。

3. 4 方法评价

该方法操作简便，重复性和稳定性好，结果准确，

可用于同时测定固发洗剂中7种成分的含量。
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高效液相色谱法同时测定妇康宝口服液中高效液相色谱法同时测定妇康宝口服液中 77 种成分含量种成分含量**

胡鸿达 1，毕红玉 2，王 婷 3，肖小武 4，周志强 4△
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大学药学院，江西 南昌 330004； 4. 江西省药品检验检测研究院·江西省药品与医疗器械质量工程技术研究

中心·国家药品监督管理局中成药质量评价重点实验室，江西 南昌 330029）
摘要摘要：：目的 建立同时测定妇康宝口服液中 7 种成分含量的高效液相色谱法。方法 色谱柱为 ACE Excel 5 C18 - AR 柱（250 mm ×
4. 6 mm，5 µm），流动相为乙腈 - 0. 1%磷酸溶液（梯度洗脱），流速为 1. 0 mL / min，检测波长为 250 nm，柱温为 30 ℃，进样量为 10 µL。
结果 没食子酸、新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、芍药内酯苷、芍药苷、甘草酸的进样量分别在 58. 102 5～1 162. 050 0 ng、29. 277 5～
585. 550 0 ng、26. 578 8～531. 576 0 ng、27. 685 0～553. 700 0 ng、116. 424 0～2 328. 480 0 ng、232. 716 0～4 654. 320 0 ng、58. 265 9～
1 165. 317 9 ng范围内与各自的峰面积线性关系良好（r = 1. 000 0，n = 6）；精密度、稳定性、重复性试验结果的 RSD均小于 2. 0%（n = 6）；

平均加样回收率分别为 102. 84%，94. 97%，97. 09%，97. 78%，97. 89%，103. 54%，100. 79%，RSD 分别为 0. 92%，1. 82%，1. 54%，

1. 41%，1. 28%，1. 23%，0. 61%（n = 6）。14 批样品中 7 种成分的含量分别为 266. 34～451. 72 µg / mL、30. 52～104. 89 µg / mL、
40. 30～127. 55 µg / mL、47. 38～146. 93 µg / mL、587. 37～1 808. 20 µg / mL、1 362. 30～3 963. 03 µg / mL、105. 50～754. 14 µg / mL。
结论 该方法操作简便、重复性好、结果准确，可用于同时测定妇康宝口服液中 7种成分的含量。

关键词关键词：：妇康宝口服液；高效液相色谱法；含量测定；质量控制
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Simultaneous Determination of Seven Components in Fukangbao Oral Liquid by HPLC
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AbstractAbstract：：Objective To establish a high - performance liquid chromatography（HPLC）method for the simultaneous determination of
seven components in Fukangbao Oral Liquid. Methods The chromatographic column was ACE Excel 5 C18 - AR column（250 mm ×
4. 6 mm，5 µm），the mobile phase was acetonitrile - 0. 1% phosphoric acid solution（gradient elution），the flow rate was 1. 0 mL / min，
the detection wavelength was 250 nm，the column temperature was 30 ℃，and the injection volume was 10 µL. Results The linear
ranges of gallic acid，neochlorogenic acid，chlorogenic acid，cryptochlorogenic acid，albiflorin，paeoniflorin，and glycyrrhetinic acid
were 58. 102 5 - 1 162. 050 0 ng，29. 277 5 - 585. 550 0 ng，26. 578 8 - 531. 576 0 ng，27. 685 0 - 553. 700 0 ng，116. 424 0 -
2 328. 480 0 ng，232. 716 0 - 4 654. 320 0 ng，and 58. 265 9 - 1 165. 317 9 ng（r = 1. 000 0，n = 6），respectively. The RSDs of
precision，stability，and repeatability test results were all lower than 2. 0% （n = 6）. The average recoveries of the above seven
components were 102. 84%，94. 97%，97. 09%，97. 78%，97. 89%，103. 54%，and 100. 79%，with RSDs of 0. 92%，1. 82%，1. 54%，1. 41%，

1. 28%，1. 23%，and 0. 61%（n = 6），respectively. The contents of the above seven components in 14 batches of samples were in the
ranges of 266. 34 - 451. 72 µg / mL，30. 52 - 104. 89 µg / mL，40. 30 - 127. 55 µg / mL，47. 38 - 146. 93 µg / mL，587. 37 -
1 808. 20 µg / mL，1 362. 30 - 3 963. 03 µg / mL，and 105. 50 - 754. 14 µg / mL，respectively. Conclusion This method is simple，
reproducible，and accurate，which can be used for the simultaneous determination of seven components in Fukangbao Oral Liquid.
Key wordsKey words：：Fukangbao Oral Liquid；HPLC；content determination；quality control

妇康宝口服液是在妇康宝煎膏［湘卫药准字（1985）
15 - 070］基础上改变的口服液，处方源于我国中医经典

名著《金匮要略》中收载的“胶艾汤”，由阿胶、艾叶、甘草、

当归、川芎、白芍、熟地黄等中药组方，具有补血调经、止

血安胎功效，主要用于治疗失血过多、面色萎黄、月经不

调、小腹冷痛、胎漏胎动、痔漏下血等症。方中，阿胶补血

滋阴、安胎止血，艾叶温经止血、安胎止痛，共为君药；当

归、白芍、熟地黄、川芎即后世之四物汤，养血和血、调补

冲任，均为臣药和佐药；甘草健脾和中，配白芍缓急止

痛，配阿胶善于止血，调和诸药，为使药［1］。妇康宝口服

液收载于 2020年版《中国药典（一部）》［2］966 - 967，现行质

量标准以阿魏酸和芍药苷为指标性成分进行含量控

制。且相关报道中妇康宝口服液质量控制也以这 2种成

分的含量及阿胶的鉴别为主［3 - 9］。中成药处方药味多，

成分复杂，通过多靶点、多途径的整体调节作用，单一

成分无法准确实现对中药的质量控制和评价，而多指

标的质量评价模式更符合中药多成分、多功效的特

点［10］。因此，本研究中选取了处方中白芍的功效成

分［11］（没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷），当归、川芎和艾

叶的功效成分（新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸），甘草的功

效成分（甘草酸）为指标性成分［12 - 15］，参考文献［16 - 17］，
采用高效液相色谱（HPLC）法同时测定妇康宝口服液

中上述7种成分的含量。现报道如下。

1 仪器与试药

1. 1 仪器

Ultimate 3000型HPLC仪（配有Chromeleon7色谱工

作站，美国 Thermo Fisher Scientific公司）；BSA124S -
CW型电子天平（精度为万分之一），BT25S型电子天平

（精度为十万分之一），均购自瑞士 Sartorius公司；KQ -
500E型超声波仪（昆山市超声仪器有限公司，功率为

500 W，频率为40 kHz）；KS260型振摇器（广州仪科实验

室技术有限公司，转速为0～500 r / min）
1. 2 试药

14批妇康宝口服液样品（编号为 S1 - S14）均为市

售，详见表 1；没食子酸对照品（批号为 110831 -
201906，含量为91. 5%），绿原酸对照品（批号为110753 -
202119，含 量 为 96. 3%），芍 药 苷 对 照 品（批 号 为

110736 - 202145，含量为 94. 6%），甘草酸铵对照品（批

号为 110731 - 202122，含量为 94. 4%），均购自中国食

品 药 品 检 定 研 究 院 ；新 绿 原 酸 对 照 品（批 号 为

AF20030804，含量为 98. 0%），隐绿原酸对照品（批号为

AF20032707，含量为 98. 0%），均购自成都埃法生物科

技有限公司；芍药内酯苷对照品（上海洽姆仪器科技有

限公司，批号为CFN99774，含量为98. 0%）；乙腈为色谱

纯；磷酸为分析纯；水为Milli - Q制备的纯化水。

2 方法与结果

2. 1 色谱条件与系统适用性试验

色谱柱：ACE Excel 5 C18 - AR柱（250 mm × 4. 6 mm，
5 µm）；流动相：乙腈（A）- 0. 1%磷酸溶液（B），梯度洗

脱（0～10 min时 2%A → 5%A，10～25 min时 5%A →
16%A，25～35 min 时 16%A → 27%A，35～44 min 时

27%A → 58%A，44～47 min时 58%A → 80%A，47～
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48 min时 80%A → 2%A，48～56 min时 2%A）；流速：

1. 0 mL / min；检测波长：250 nm；柱温：30 ℃；进样量：

10 µL。在此色谱条件下，各色谱峰的分离度均大于

1. 5，理论板数按没食子酸峰计不低于4 000。
2. 2 溶液制备

混合对照品溶液：分别取没食子酸、新绿原酸、绿

原酸、隐绿原酸、芍药内酯苷、芍药苷、甘草酸铵对照品

12. 70，11. 95，11. 04，11. 30，11. 88，19. 68，12. 60 mg，精
密称定，分别置20 mL容量瓶中，用50%乙醇溶解并定容，

摇匀，作为单一对照品溶液。精密量取没食子酸对照品溶

液和甘草酸铵对照品溶液各1 mL，新绿原酸对照品溶液、

绿原酸对照品溶液、隐绿原酸对照品溶液各0. 5 mL，芍药

内酯苷对照品溶液2 mL，芍药苷对照品溶液2. 5 mL，置同

一10 mL容量瓶中，加50%乙醇定容，即得。

供试品溶液：精密量取样品 2 mL，置 10 mL容量瓶

中，加50%乙醇定容，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

阴性对照品溶液：按样品处方工艺，分别取缺白芍、

甘草、当归 +川芎 +艾叶的其他药材，制备3种阴性样品，

按供试品溶液制备方法分别制备3种阴性对照品溶液。

2. 3 方法学考察

专属性试验：分别精密吸取 2. 2项下混合对照品溶

液、供试品溶液、3种阴性对照品溶液各 10 µL，按 2. 1项
下色谱条件进样测定，记录色谱图。结果供试品溶液色

谱中，在与对照品溶液色谱相同保留时间处有相应色

谱峰出现，且阴性对照无干扰，表明方法专属性良好。

详见图1。
线性关系考察：分别精密吸取 2. 2项下混合对照品

溶液 1，2，5，10，15，20 µL，按 2. 1项下色谱条件进样测

定，以进样量（X，ng）为横坐标、峰面积（Y）为纵坐标进

行线性回归。结果见表 2，表明各成分在各自进样量范

围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：精密吸取 2. 2项下混合对照品溶液适

量，按 2. 1项下色谱条件连续进样测定 6次，记录峰面

积。结果没食子酸、新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、芍药

内酯苷、芍药苷、甘草酸峰面积的 RSD分别为 0. 37%，

0. 36%，0. 38%，0. 24%，0. 24%，0. 44%，0. 35%（n = 6），

1. 没食子酸 2. 新绿原酸 3. 绿原酸 4. 隐绿原酸 5. 芍药内酯苷 6. 芍药苷 7. 甘草酸

A. 混合对照品溶液 B. 供试品溶液 C - E. 阴性对照品溶液（分别缺甘草、白芍、当归 +川芎 +艾叶）

图1 高效液相色谱图

1. Gallic acid 2. Neochlorogenic acid 3. Chlorogenic acid 4. Cryptochlorogenic acid 5. Albiflorin 6. Paeoniflorin 7. Glycyrrhetinic acid
A. Mixed reference solution B. Test solution C - E. Negative reference solution（lacking Glycyrrhizae Radix et Rhizoma，Paeoniae Radix Alba，

and Angelicae Sinensis Radix + Chuanxiong Rhizoma + Artemisiae Argyi Folium，respectively）
Fig. 1 HPLC chromatograms
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表1 妇康宝口服液样品信息

Tab. 1 Information of Fukangbao Oral Liquid samples

编号

S1
S2
S3
S4
S5
S6
S7

生产厂家

A公司

A公司

A公司

A公司

A公司

B公司

B公司

批号

20190306
20190307
20190308
S2020080501
20200428
180410
171124

规格（mL /支）

10
10
10
10
10
10
10

编号

S8
S9
S10
S11
S12
S13
S14

生产厂家

B公司

C公司

C公司

C公司

D公司

E公司

F公司

批号

170518
201206
201207
201208
160401
190201
43210101

规格（mL /支）

10
10
10
10
10
10
10

表2 线性关系考察结果（n = 6）
Tab. 2 Results of the linear relation test（n = 6）

成分

没食子酸

新绿原酸

绿原酸

隐绿原酸

芍药内酯苷

芍药苷

甘草酸

回归方程

Y = 0. 023 0 X + 0. 006 2
Y = 0. 023 9 X + 0. 000 4
Y = 0. 024 7 X - 0. 018 0
Y = 0. 018 1 X - 0. 001 9
Y = 0. 002 9 X + 0. 001 0
Y = 0. 005 0 X + 0. 107 9
Y = 0. 014 2 X - 0. 013 5

线性范围（ng）
58. 102 5～1 162. 050 0
29. 277 5～585. 550 0
26. 578 8～531. 576 0
27. 685 0～553. 700 0
116. 424 0～2 328. 480 0
232. 716 0～4 654. 320 0
58. 265 9～1 165. 317 9

相关系数（r）

1. 000 0
1. 000 0
1. 000 0
1. 000 0
1. 000 0
1. 000 0
1. 000 0
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表明仪器精密度良好。

稳定性试验：精密吸取同一批样品（编号为 S5）适

量，按 2. 2项下方法制备供试品溶液，分别于室温放置

0，2，4，8，16，24 h时按 2. 1项下色谱条件进样测定，记

录峰面积。结果没食子酸、新绿原酸、绿原酸、隐绿原

酸、芍药内酯苷、芍药苷、甘草酸峰面积的 RSD分别为

0. 68%，1. 49%，0. 82%，1. 77%，1. 36%，1. 31%，0. 38%
（n = 6），表明供试品溶液室温放置24 h内稳定性良好。

重复性试验：精密吸取同一批样品（编号为 S5）适

量，按2. 2项下方法制备供试品溶液，平行6份，按2. 1项
下色谱条件进样测定，记录峰面积，并计算含量。结果

没食子酸、新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、芍药内酯苷、

芍药苷、甘草酸的平均含量分别为 278. 55，84. 35，
85. 11，81. 71，1 238. 91，1 362. 30，480. 23 µg / mL，RSD
分别为 0. 34%，0. 81%，1. 48%，0. 99%，1. 38%，0. 94%，

0. 67%（n = 6），表明方法重复性良好。

加样回收试验：精密量取同一批含量已知的样品

（编号为 S5）1 mL，每 1 mL分别含没食子酸、新绿原酸、

绿原酸、隐绿原酸、芍药内酯苷、芍药苷、甘草酸

279. 930 8，85. 078 2，87. 963 3，84. 658 6，1 240. 239 3，
1 362. 373 0，484. 785 3 µg，平行 6份，置 10 mL容量瓶

中，分别精密加入混合对照品溶液（没食子酸、新绿原

酸、绿原酸、隐绿原酸、芍药内酯苷、芍药苷、甘草酸质

量浓度分别为 58. 102 5，29. 277 5，26. 578 8，27. 685 0，
116. 424 0，232. 716 0，58. 265 9 µg / mL）5 mL，按 2. 2项
下方法制备供试品溶液，按 2. 1项下色谱条件进样测

定，记录峰面积，并计算回收率。结果见表 3，表明方法

准确度良好。

耐用性试验：按 2. 2项下方法制备供试品溶液，按

2. 1项下色谱条件进样测定，考察不同色谱柱［ACE
Excel 5 C18 - AR柱（250 mm × 4. 6 mm，5 µm），CAP‐
CELL PAK C18 柱（250 mm × 4. 6 mm，5 µm），Agilent
5TC - C18柱（250 mm × 4. 6 mm，5 µm）］对样品含量测

定结果的影响。结果的 RSD均小于 2. 0%（n = 3），表明

方法耐用性较好。

2. 4 样品含量测定

精密量取 14批样品（编号为 S1 - S14）各适量，按

2. 2项下方法制备供试品溶液，按 2. 1项下色谱条件进

样测定，记录峰面积，按外标法计算样品中 7种成分的

含量。结果见表4。
3 讨论

3. 1 指标性成分选择

阿胶和熟地黄分别以驴源特征多肽和地黄皂苷类

为主要功效成分，但驴源特征多肽需采用三重四极杆

液质联用法测定，而地黄皂苷类成分的含量较低［18］。虽
然现行质量标准中对阿魏酸成分进行了测定，但预试

验中对收集样品进行考察发现，与其他待测组分相比，

表3 加样回收试验结果（n = 6）
Tab. 3 Results of the recovery test（n = 6）

成分

没食子酸

新绿原酸

绿原酸

隐绿原酸

芍药内酯苷

芍药苷

甘草酸

样品含量（µg）
279. 930 8
279. 930 8
279. 930 8
279. 930 8
279. 930 8
279. 930 8
85. 078 2
85. 078 2
85. 078 2
85. 078 2
85. 078 2
85. 078 2
87. 963 3
87. 963 3
87. 963 3
87. 963 3
87. 963 3
87. 963 3
84. 658 6
84. 658 6
84. 658 6
84. 658 6
84. 658 6
84. 658 6

1 240. 239 3
1 240. 239 3
1 240. 239 3
1 240. 239 3
1 240. 239 3
1 240. 239 3
1 362. 373 0
1 362. 373 0
1 362. 373 0
1 362. 373 0
1 362. 373 0
1 362. 373 0
484. 785 3
484. 785 3
484. 785 3
484. 785 3
484. 785 3
484. 785 3

加入量（µg）
290. 512 5
290. 512 5
290. 512 5
290. 512 5
290. 512 5
290. 512 5
146. 387 5
146. 387 5
146. 387 5
146. 387 5
146. 387 5
146. 387 5
132. 894 0
132. 894
132. 894 0
132. 894 0
132. 894 0
132. 894 0
138. 425
138. 425 0
138. 425 0
138. 425 0
138. 425 0
138. 425 0
582. 120 0
582. 120 0
582. 120 0
582. 120 0
582. 120 0
582. 120 0
1 163. 580 0
1 163. 580 0
1 163. 580 0
1 163. 580 0
1 163. 580 0
1 163. 580 0
291. 329 5
291. 329 5
291. 329 5
291. 329 5
291. 329 5
291. 329 5

测得量（µg）
574. 104 8
580. 844 6
579. 975 4
581. 255 2
579. 285 2
576. 721 2
229. 048 8
222. 801 9
222. 458 1
222. 344 9
223. 736 8
224. 202 2
220. 485 0
217. 860 1
216. 838 6
216. 342 2
215. 369 5
215. 056 2
217. 680 0
221. 900 8
221. 484 8
220. 980 1
220. 442 1
217. 558 0
1 806. 752 9
1 802. 032 9
1 804. 864 9
1 808. 780 7
1 819. 619 0
1 818. 465 3
2 576. 305 2
2 584. 637 1
2 539. 135 4
2 581. 872 9
2 589. 244 1
2 553. 721 0
776. 488 6
777. 422 2
776. 976 6
779. 840 9
778. 638 6
781. 064 5

回收率（%）

101. 26
103. 58
103. 28
103. 72
103. 04
102. 16
98. 35
94. 08
93. 85
93. 77
94. 72
95. 04
99. 72
97. 74
96. 98
96. 60
95. 87
95. 63
96. 10
99. 15
98. 85
98. 48
98. 09
96. 01
97. 32
96. 51
96. 99
97. 67
99. 53
99. 33
104. 33
105. 04
101. 26
103. 58
103. 28
103. 72
100. 13
100. 45
100. 30
101. 28
100. 87
101. 70

X（%）

102. 84

94. 97

97. 09

97. 78

97. 89

103. 54

100. 79

RSD（%）

0. 92

1. 82

1. 54

1. 41

1. 28

1. 23

0. 61
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阿魏酸的色谱峰较小，含量也较低。故本研究中最终选

择处方中白芍的功效成分（没食子酸、芍药内酯苷、芍

药苷），当归、川芎和艾叶的功效成分（新绿原酸、绿原

酸、隐绿原酸），甘草的功效成分（甘草酸）作为指标性

成分，涵盖了处方中70%以上的药味。

3. 2 提取方法考察

预试验中，取样品适量，混匀，精密量取 2 mL，平行

2份，分别置 10 mL容量瓶中，其中 1份加适量 50%乙

醇，超声处理（功率为 500 W，频率为 40 kHz）10 min，放
冷后用 50%乙醇定容；另 1份加适量 50%乙醇振摇，定

容。结果显示，2种处理方法测得结果基本一致，故选择

直接稀释法。

3. 3 提取溶剂考察

预试验中，取样品适量，混匀，精密量取 2 mL，各
3份，分别置10 mL容量瓶中，分别加适量水、50%乙醇、

乙醇振摇，定容。结果显示，用 50%乙醇为溶剂时，测得

含量最高，故提取溶剂选择50%乙醇溶液。

3. 4 含量限度拟订

因 2020年版《中国药典（一部）》［2］42 - 141中当归、川

芎、艾叶项下均无新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸的含量

测定项，白芍项下也无没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷

3种成分总量的测定，故通过计算14批样品含量测定数

据的平均值，分别对本品中新绿原酸、绿原酸、隐绿

原酸 3种成分的总量及没食子酸、芍药内酯苷、芍药

苷 3种成分的总量进行限度制订。样品中每 1 mL含当

归、川芎、艾叶以新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸的总量

计，不得少于 0. 25 mg；含白芍以没食子酸 、芍药内酯

苷、芍药苷的总量计，不得少于 4. 18 mg。2020年版《中

国药典（一部）》［2］90规定，甘草中甘草酸不得少于

2. 0%。取公司A，B，C 3家企业提供的白芍药材，模拟处

方工艺制备供试品溶液，测定甘草酸含量；再用这 3家
企业提供的白芍饮片，参照 2020年版《中国药典（一

部）》［2］90中甘草项下甘草酸的含量测定方法进行测定，

计算其平均转移率为 68. 51%。考虑各家生产企业具体

生产工艺可能不同，甘草酸按原药材的 50%转移率计

算来确定其限度，即 0. 069 × 2. 0% × 50% × 1 000 =
0. 69 mg / mL，故每 1 mL样品含甘草以甘草酸计不得

少于0. 69 mg。
3. 5 样品含量测定结果分析

同厂家不同批次间，以及不同厂家生产的妇康宝

口服液中 7种成分含量存在一定差异，且其中有一家企

业的 1批样品中均未检出新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸

3种成分，这可能跟不同批次间原药材的质量及不同厂

家间的生产工艺不同相关。此外，按本研究中拟订的限

度，多家企业的多批次样品的含量低于拟订限度，提示

厂家应关注原料药质量及生产工艺等问题。

3. 6 方法评价

本研究中建立的方法操作简便、重复性好、结果准

确，可用于同时测定妇康宝口服液中7种成分的含量。
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表4 14批样品中7种成分含量测定结果（μg / mL）
Tab. 4 Results of the content determination of seven components

in 14 batches of samples（μg / mL）

编号

S1
S2
S3
S4
S5
S6
S7
S8
S9
S10
S11
S12
S13
S14

没食子酸

437. 19
449. 31
438. 18
377. 43
278. 55
290. 13
266. 34
275. 98
401. 76
422. 00
451. 72
275. 41
384. 88
334. 37

新绿原酸

30. 52
51. 09
42. 20
97. 36
84. 35
-
34. 45
40. 38
75. 95
80. 02
88. 61
97. 32
86. 97
104. 89

绿原酸

72. 48
51. 58
71. 27
127. 55
85. 11
-
70. 35
40. 30
90. 49
91. 45
107. 14
89. 75
68. 11
96. 39

隐绿原酸

58. 17
70. 57
85. 82
146. 93
81. 71
-
47. 38
55. 76
117. 67
124. 88
135. 94
126. 57
116. 51
139. 35

芍药内酯苷

1 078. 64
871. 96
903. 03
1 808. 20
1 238. 91
770. 80
903. 10
933. 09
981. 60
978. 41
1 164. 84
587. 37
819. 50
622. 21

芍药苷

3 305. 19
3 555. 19
3 319. 72
3 963. 03
1 362. 30
2 311. 87
2 746. 82
2 509. 15
3 120. 34
3 380. 60
3 531. 29
2 486. 65
2 036. 11
2 174. 98

甘草酸

643. 01
630. 26
643. 90
690. 96
480. 23
105. 50
361. 48
357. 39
647. 83
710. 47
754. 14
470. 39
525. 11
394. 66

注：- 为未检出。

Note：- refers to not detected.
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