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摘要# 目的!建立KG*DGJ-法同时测定强力天麻杜仲胶囊 "天麻’ 杜仲’ 当归等# 中 ( 种成分的含有量& 方法!分
析采用依利特-"0色谱柱 "’L( 44f#)& 44% ) #4#( 流动相乙腈 "E# *&L&+!磷酸 "F#% 梯度洗脱( 体积流量
"L& 4JM468( 检测波长 ##& 84( 柱温 #) c& 结果!天麻素’ 对羟基苯甲醇’ 松脂醇二葡萄糖苷’ 阿魏酸’ 咖啡酸和
绿原酸分别在 "L&"& & i"&L"&& & #R",m&L/// (#’ &L&"# ) i&L"#) & #R",m&L/// 0#’ &L&&/ 0 i&L&/0 & #R",m
&L/// "#’ &L&+# & i&L+#& & #R",m&L/// "#’ &L&’/ ) i&L’/) & #R",m&L/// ##’ &L&+" ( i&L+"( & #R",m
&L/// /# 范围内呈良好的线性关系% 平均回收率分别为 /%L/!’ /%L)!’ /(L%!’ /%L0!’ /(L0!’ /0L#!% K>?分
别为 &L#)!’ "L#)!’ #L"/!’ &L)/!’ "L&#!’ &L/&!& 结论!该方法准确可靠% 重复性好% 可用于强力天麻杜仲
胶囊的质量控制&
关键词! 强力天麻杜仲胶囊( 天麻素( 对羟基苯甲醇( 松脂醇二葡萄糖苷( 阿魏酸( 咖啡酸( 绿原酸( KG*DGJ-
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!!强力天麻杜仲胶囊由天麻’ 杜仲’ 当归’ 藁本
等 "#味中药组成% 具有散风活血’ 舒筋止痛’ 益肾
通络’ 降血压)"*等功效% 临床用于中风引起的筋脉
掣痛’ 腰腿酸痛’ 头痛头昏等症% 效果较好)#*(* & 天
麻素和对羟基苯甲醇为天麻的主要成分)%* % 分别具
有镇痛解筋’ 祛风通络)0*和抗血小板聚集)/*作用(
松脂醇二葡萄糖苷是杜仲的主要生理活性成分% 具
有补肝肾’ 降血压之功效)"&* % 主治同型半胱氨酸引
起的血管内皮细胞3-a*+&’损伤)""* ( 当归和藁本中
均含有阿魏酸% 具有抗血小板聚集’ 抗炎’ 缓解血
管痉挛等药理作用% 并可抑制中风引起的血栓形成%
降低血黏度)"#* ( 咖啡酸’ 绿原酸存在于杜仲’ 当归
和藁本等药材中% 前者具有镇痛作用)"+* % 而后者具
有活血’ 抗炎’ 降血压之功效)"’* % 以上 ( 种成分均
与本方主治功能相符&

该药物现收载于卫生部部颁标准% 采用薄层扫
描法测定天麻素的含有量的质量标准% 但该方法操
作费时% 样品前处理复杂% 而且重复性’ 精密度较
差% 不能很好地对强力天麻杜仲胶囊中天麻素的含
有量进行准确定量测定& 目前% 相关研究主要集中
在对天麻’ 杜仲等药材中的单指标或双指标成分进
行测定)")*"0* & 为了体现中药制剂的多靶点’ 多效
应作用% 并进一步完善其质量控制标准% 本研究通
过对强力天麻杜仲胶囊中天麻素’ 对羟基苯甲醇’
松脂醇二葡萄糖苷’ 阿魏酸’ 咖啡酸和绿原酸的同
时测定% 为该药物质量控制的进一步提升提供理论
依据&

FG仪器与试药
"L"!仪器!ER6218Y""&& 高效液相色谱仪% 配置化
学工作站’ 四元梯度泵’ ?E?检测器’ 手动进样
器( B>*"&) 电子天平 "万分之一% 瑞士梅特勒*托
利多公司#( -D*#)& 超声波清洗机&
"L#!试药!对羟基苯甲醇 "批号3"#&#&&’# 对照
品购自上海阿拉丁生化科技股份有限公司( 阿魏酸
"批号 ""&%%+*#&"+"+ #’ 天麻素 "批号 ""&0&%*
#&")&%#’ 松酯醇二葡萄糖苷 "批号 """)+%*
#&&)&"#’ 绿原酸 "批号 ""&%)+*#&"’")#’ 咖啡酸
"批号 ""&00)*#&&"&## 对照品均购自中国食品药
品检定研究院& 强力天麻杜仲胶囊 "&L’ RM粒# 由
贵州宏宇药业有限公司提供 "批号分别为 "’&/&’’
"’&/&(’ "’&/&0#& 甲醇’ 乙腈均为色谱纯( 水为
超纯水( 其他试剂均为分析纯&
HG方法与结果
#L" ! 色 谱 条 件 ! 依 利 特 A?> -"0 色 谱 柱
"#)& 44f’L( 44% ) #4#( 流动相乙腈 "E# *
&L&+!磷酸 "F#% 梯度洗脱 "& i"& 468% #! E(
"& i#& 468% #!i0! E( #& i#) 468% 0!i""!
E( #) i’& 468% ""! i")! E( ’& i(& 468%
")!i#&! E#( 体积流量 " 4JM468( 柱温 #) c(
检测波长 ##& 84( 进样量 "& #J&
#L#!溶液的制备
#L#L"!对照品溶液!取天麻素’ 对羟基苯甲醇对
照品适量% +!乙腈溶液制成 "L&"&’ &L(#( 4RM4J
对照品贮备液& 取松脂醇二葡萄糖苷’ 阿魏酸’ 咖
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啡酸’ 绿原酸对照品适量% 加甲醇制成 &L"(’’
&L((&’ &L//&’ "L&&& 4RM4J对照品贮备液& 精密
移取上述溶液适量% 加甲醇稀释成 #&#’ )L(’
(L(’ ’L/’ /L/’ #) #RM4J的混合对照品溶液&
#L#L#!供试品溶液!将强力天麻杜仲胶囊内容物
研细% 精密称取 &L) R% 置于具塞锥形瓶中% 精密
加入甲醇 "& 4J% 密塞% 称定质量% 超声 "+&& l’
’& ]Dj# +& 468% 放冷% 甲醇补足减失的质量% 摇
匀% 滤过% 续滤液过 &L’) #4微孔滤膜% 即得&
#L#L+!阴性对照溶液!按照处方及生产工艺% 分
别制成不含天麻’ 杜仲% 当归’ 藁本和杜仲的阴性
样品各一份% 按 ,#L#L#- 项下方法制备% 即得&
#L+!方法学考察
#L+L"!系统专属性试验!分别吸取混合对照品’
供试品及阴性样品溶液% 在 ,#L"- 项色谱条件下
进样分析% 结果见图 "& 由图可知% 样品与对照品
色谱图在相同保留时间处有色谱峰% 阴性样品无
干扰&
#L+L#!线性关系考察!精密吸取 ,#L#L"- 项下
混合对照品溶液 #’ )’ "&’ ")’ #& #J% 注入液相
色谱仪% 记录峰面积& 以峰面积积分值为纵坐标
"_#% 进样量为横坐标 ":# 进行回归% 结果见表
"% 表明各成分线性关系良好&

表 FGc 种成分的线性关系
9+1MFGA#%)+//)’+.#"%4,#34"&4#- *"%4.#.()%.4

成分 回归方程 , 线性范围M#R

天麻素 _m" &0+L%:p"%’L0+ &L/// ( "L&"& & i"&L"&& &
对羟基苯甲醇 _m"(L)):p+L"(( % &L/// 0 &L&"# ) i&L"#) &
松脂醇二葡萄糖苷 _m/L’%:p"L)(( % &L/// " &L&&/ 0 i&L&/0 &
阿魏酸 _m""L#+(:p""L’&% &L/// " &L&+# & i&L+#& &
咖啡酸 _m)L’)):p#L0(0 + &L/// # &L&’/ ) i&L’/) &
绿原酸 _m)L%:p"+L+++ &L/// / &L&+" ( i&L+"( &

#L+L+!精密度试验!精密吸取 ,#L#L"- 项下混
合对照品溶液 "& #J% 在 ,#L"- 项色谱条件下连
续进样 ( 次% 测得天麻素’ 对羟基苯甲醇’ 松脂醇
二葡萄糖苷’ 阿魏酸’ 咖啡酸’ 绿原酸峰面积
K>? 分 别 为 &L%!’ "L)!’ &L0!’ "L#!’
&L/!’ "L(!% 表明仪器精密度良好&
#L+L’! 重复性试验 ! 取同一批样品 "批号
"’&/&’#% 按 ,#L#L#- 项下方法平行制备 ( 份供
试品溶液% 在 ,#L"- 项色谱条件下分析% 测得天
麻素’ 对羟基苯甲醇’ 松脂醇二葡萄糖苷’ 阿魏
酸’ 咖啡酸’ 绿原酸含有量 K>?分别为 #L%!’
"L"!’ "L/!’ #L(!’ "L%!’ #L"!% 表 明 该

!!

"$天麻素!#$对羟基苯甲醇!+$绿原酸!’$咖啡酸!)$松

脂醇二葡萄糖苷!($阿魏酸
"$R5NYX<@68!#$B*W @̂X<\̂[18ĵ252;<W<2!+$;W2<RX<R186;5;6@

’$;5ZZ16;5;6@!)$Q68<X1N68<2@6R2U;<N6@1!($Z1XU26;5;6@

图 FG=WA2色谱图
U#VMFG=WA2*,/"N+."V/+N4
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方法重复性良好&
#L’!稳定性试验!精密吸取同一供试品溶液适量%
在 ,#L" - 项色谱条件下于 &’ ’’ 0’ "#’ "(’
#’ W进样分析% 测得天麻素’ 对羟基苯甲醇’ 松脂
醇二葡萄糖苷’ 阿魏酸’ 咖啡酸’ 绿原酸峰面积
K>?分别为 &L(!’ &L/!’ "L"!’ &L’!’ &L%!
和 "L0!% 表明供试品溶液在 #’ W内稳定&
#L)!加样回收率试验!取含有量已知的样品 "批

号 "’&/&’# 适量% 精密称取 &L#) R% 置于具塞锥
形瓶中% 精密加入天麻素 ""L&"& 4RM4J#’ 对羟
基苯甲醇 "&L(#( 4RM4J#’ 松脂醇二葡萄糖苷
"&L"(’ 4RM4J#’ 绿原酸 ""L&&& 4RM4J#’ 咖啡
酸 "&L//& 4RM4J# 和阿魏酸 "&L((& 4RM4J# 对
照品贮备液% 按 ,#L#L#- 项下方法制备供试品溶
液% 在 ,#L"- 项色谱条件下测定% 计算加样回收
率% 结果见表 #&

表 HG加样回收率试验结果 %#\a&

9+1MHG:)4(’.4"&/)*"Q)/R .)4.4%#\a&

成分 称样量MR 原有量M4R 加入量M4R 测得量M4R 回收率M! 平均回收率M! K>?M!
天麻素 &L#)" # &L00& % &L%&" # "L)(% ( /%L/( /%L/ &L#)

&L#)" + &L00" " &L%&" # "L)(0 ’ /0L&#
&L#)" + &L00" " &L%&" # "L)(0 # /%L//
&L#)" # &L00& % &L0%0 % "L%+# ) /(L/’
&L#)" ’ &L00" ’ &L0%0 % "L%’/ " /0L%)
&L#)" 0 &L00# 0 &L0%0 % "L%’# ) /%L0’
&L#)" # &L00& % "L&)) ) "L/"+ " /%L0"
&L#)" ’ &L00" ’ "L&)) ) "L/"’ 0 /%L/"
&L#)" ( &L00# " "L&)) ) "L/") ’ /%L/&

对羟基苯甲醇 &L#)" # &L&+& / &L&#’ % &L&)) 0 "&&L() /%L) "L#)
&L#)" + &L&+& / &L&#’ % &L&)’ ) /)L’"
&L#)" + &L&+& / &L&#’ % &L&)’ / /%L&"
&L#)" # &L&+& / &L&+& / &L&(" + /0L’"
&L#)" ’ &L&+& / &L&+& / &L&(" & /%L+%
&L#)" 0 &L&+" & &L&+& / &L&(" ) /0L0"
&L#)" # &L&+& / &L&+% " &L&(( ) /)L0)
&L#)" ’ &L&+& / &L&+% " &L&(( ( /(L+#
&L#)" ( &L&+" & &L&+% " &L&(% " /%L+#

松脂醇二葡萄糖苷 &L#)" # &L&"& + &L&&0 # &L&"0 " /)L"+ /(L% #L"/
&L#)" + &L&"& + &L&&0 # &L&"0 # /(L+&
&L#)" + &L&"& + &L&&0 # &L&"0 ’ /0L%’
&L#)" # &L&"& + &L&&/ 0 &L&"/ 0 /(L))
&L#)" ’ &L&"& + &L&&/ 0 &L&#& " //L)#
&L#)" 0 &L&"& + &L&&/ 0 &L&#& # "&"L+0
&L#)" # &L&"& + &L&"# + &L&#" / /’L+#
&L#)" ’ &L&"& + &L&"# + &L&## & /)L&(
&L#)" ( &L&"& + &L&"# + &L&#" 0 /+L+%

绿原酸 &L#)" # &L"") + &L&/& & &L#&+ 0 /0L++ /0L# &L)/
&L#)" + &L"") ’ &L&/& & &L#&’ ( //L&(
&L#)" + &L"") ’ &L&/& & &L#&’ & /0L+/
&L#)" # &L"") + &L"") & &L##% / /%L/"
&L#)" ’ &L"") ’ &L"") & &L##0 ’ /0L#%
&L#)" 0 &L"") ( &L"") & &L##/ " /0L%#
&L#)" # &L"") + &L"’& & &L#’/ ) /)L0(
&L#)" ’ &L"") ’ &L"’& & &L#)+ " /0L+(
&L#)" ( &L"") ) &L"’& & &L#)+ 0 /0L0&

咖啡酸 &L#)" # &L&/+ # &L&%’ + &L"(+ % /’L0# /(L0 "L&#
&L#)" + &L&/+ # &L&%’ + &L"(’ " /)L’)
&L#)" + &L&/+ # &L&%’ + &L"(’ / /(L)#
&L#)" # &L&/+ # &L&/’ " &L"0’ & /(L’’
&L#)" ’ &L&/+ + &L&/’ " &L"0’ ( /%L&&
&L#)" 0 &L&/+ ’ &L&/’ " &L"0’ " /(L’#
&L#)" # &L&/+ # &L"&0 / &L#&& 0 /0L0"
&L#)" ’ &L&/+ + &L"&0 / &L#&" " //L&#
&L#)" ( &L&/+ + &L"&0 / &L"/0 % /(L%)

阿魏酸 &L#)" # &L"") + &L&/# ’ &L#&) # /%L#/ /%L0 &L/&
&L#)" + &L"") ’ &L&/# ’ &L#&) / /%L0/
&L#)" + &L"") ’ &L&/# ’ &L#&% & //L&0
&L#)" # &L"") + &L"") ) &L##/ " /0L)+
&L#)" ’ &L"") ’ &L"") ) &L##% & /(L(+
&L#)" 0 &L"") 0 &L"") ) &L#+& % //L)&
&L#)" # &L"") + &L"+0 ( &L#’0 / /(L+/
&L#)" ’ &L"") ’ &L"+0 ( &L#’/ ( /(L0+
&L#)" ( &L"") ) &L"+0 ( &L#)" & /%L%0
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#L(!样品含有量的测定 ! 取 + 批样品% 按
,#L#L# - 项下方法制备 + 份供试品溶液% 在

,#L"- 项色谱条件下进行测定% 记录峰面积% 计
算含有量% 结果见表 +&

表 IG含有量测定结果 %#\I&
9+1MIG:)4(’.4"&*"%.)%.!).)/N#%+.#"%%#\I&

批号
天麻素M

"4R+粒 e"#

对羟基苯甲醇M

"4R+粒 e"#

松脂醇二葡萄糖苷M

"4R+粒 e"#

阿魏酸M

"4R+粒 e"#

咖啡酸M

"4R+粒 e"#

绿原酸M

"4R+粒 e"#
"’&/&’ "L’&# ) &L&’+ / &L&"’ %& &L"(+ 0 &L"+# ’ &L&’% "
"’&/&( "L’&" + &L&’# ’ &L&"+ /& &L"(# % &L"+" + &L&’( ’
"’&/&0 "L’&+ ) &L&’+ " &L&"+ "/ &L"(’ " &L"+# " &L&’( %
平均值 "L’&# ’ &L&’+ " &L&"+ /+ &L"(+ ) &L"+" / &L&’( %

IG讨论
+L"!供试品溶液制备方法的选择!分别考察超声’
水浴回流提取对提取率的影响% 发现两者无显著性
差异% 故选择了较简洁的前者( 提取溶剂考察了
)&!乙醇’ (&!甲醇’ 甲醇% 发现甲醇提取效率更
高( 对溶剂体积和提取时间也进行了研究& 最终%
选择甲醇 "& 4J% 超声处理 +& 468作为提取条件&
+L#!检测波长的选择!通过二极管阵列检测器全
波段扫描% 表明在 ##& 84波长处能得到较好的响
应值% 而且峰型良好% 各成分色谱峰都能得到分
离% 故选择 ##& 84作为检测波长&
+L+!流动相的选择!通过对甲醇*水’ 乙腈*水和
乙腈*&L&+!磷酸体系的考察% 确定了乙腈 "E# *
&L&+!磷酸 "F# 体系% 此时各峰分离效果最佳%
而且配比简单&
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