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摘要# 目的!建立蜜远志配方颗粒 "蜜远志# 的质量标准& 方法!-N@法定性鉴别细叶远志皂苷和远志口山酮!%
_?N@法定量测定细叶远志皂苷’ 远志口山酮!’ +% $) )二芥子酰基蔗糖含有量& 结果!-N@斑点清晰% 分离度好&
细叶远志皂苷’ 远志口山酮!’ +% $) )二芥子酰基蔗糖分别在 %E%"% ( ‘"E%(+ , 2JF2N"F( o%E,,, "#’ %E%%0 % ‘
%E0,’ $ 2JF2N"F( o%E,,, +#’ %E%%’ % ‘%E’0’ ( 2JF2N"F( o%E,,, +# 范围内呈良好的线性关系% 平均加样回收
率分别为 "%"E(,!’ ,&E$"!’ "%(E&+!% AB]分别为 "E,,!’ %E,%!’ "E’&!& 结论!该方法稳定可行% 可用于蜜
远志配方颗粒的质量控制&
关键词! 蜜远志配方颗粒( 细叶远志皂苷( 远志口山酮!( +% $) )二芥子酰基蔗糖( -N@( _?N@
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!!中药配方颗粒是以中药饮片为原料% 采用现代
技术提取’ 浓缩’ 干燥’ 制粒而成的免煎颗粒*"+ %
与传统汤剂比较% 其具有便于生产’ 服用方便等优
点*(+ % 不但体现了中医辨证用药的特点% 与中成
药相比具有调配灵活的优势% 而且临床依从性较
好*++ & 该剂型在国内外有着广阔的市场前景% 但
在饮片原有性状与显微鉴别特征消失后如何控制其
质量% 是目前生产研究中的难点与热点% 而常见
_?N@法*0)&+和-N@法**),+适用性强% 适合大多数中
药成分的分离分析% 成为中药质量评价的重要
方法&

远志为我国常用中药% 始载于 0神农本草
经1% 为远志科植物远志 I150’454 /%&)+215+4 94//V#

或卵叶远志I150’454 .+J+-+74 N#的干燥根*"%+ % 具有
益智安神’ 消痰驱肿之功效% 用于心肾不交’ 失眠
多梦’ 健忘惊悸’ 神志恍惚’ 咳痰不畅’ 疮疡肿毒
等症& 但生远志的毒性较大% 若使用过量或过久%
对胃肠运动有显著抑制作用% 故其减毒增效的研究
也正在开展% 其中最常用炮制品有制远志和蜜远
志*"")"++ % 本实验将以蜜远志配方颗粒为研究对象%
建立稳定可靠的质量标准&

远志的主要成分为皂苷’ 寡糖酯’ 口山酮% 以
及少量生物碱等% 其中皂苷经碱水解后会转化为细
叶远志皂苷& 研究表明*"0)"$+ % 远志口山酮!和 +%
$) )二芥子酰基蔗糖具有一定生理活性% 如止痛’
抗真菌’ 抗抑郁等& 因此% 本实验将参照 (%"’ 年
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版 0中国药典1 中远志的含有量测定项和薄层鉴
定项% 选择细叶远志皂苷’ 远志口山酮!’ +% $) )
二芥子酰基蔗糖作为指标成分% 采用 -N@法和
_?N@法对蜜远志配方颗粒额质量标准进行研究&
KL材料’ 试药和仪器

蜜远志配方颗粒共 "% 批% 均由华润三九医药
股份有限公司提供& 远志口山酮! "含有量 ,+E’!%
"""*’%)(%"(%(( 含有量 ,’E’!% """*’%)(%"’%0#’
+% $) )二芥子酰基蔗糖 "含有量 ,0E(!% """*0*)
(%"(%(#’ 细 叶 远 志 皂 苷 " 含 有 量 ,’E$!%
"""*0,)(%"’%0# 对照品均购自于中国食品药品检
定研究院& 远志标准药材 ""(%,*,)(%"%%$# 购自
中国食品药品检定研究院% 经鉴定符合 0中国药
典1 标准& 甲醇’ 乙腈为色谱纯 "德国 S.<7̂ 公
司#( 水为超纯水 "自制% 电阻率 "*E( 2+-72#(
甲醇’ 乙醇’ 正丁醇’ 甲酸’ 磷酸等均为分析纯&
-U.<28M/;423;.)+%%% 高效液相色谱仪四元泵% 配
置二 极 管 阵 列 检 测 器 ]D]’ 自 动 进 样 器’
@U<82./.= &E( 色谱工作站 "美国赛默飞世尔科技
公司#( ZL)&%%]1超声波提取仪 "昆山市超声仪
器有限公司#( dB((0B 电子分析天平 "德国赛多
利斯公司#( PA(%’BS)]A电子天平 "瑞士 ?<.74:3
公司#( S4//4)L超纯水系统 "美国S4//4X8<.公司#(
薄层色谱成像仪 "瑞士@323J公司#( 硅胶C预制
板 ""%% 22l"%% 22’ "%% 22l(%% 22#’ C(’0
预制板 ""%% 22l"%% 22# "青岛海洋化工厂分
厂#( 硅胶_BCH(’0预制板 ""%% 22l"%% 22% 烟
台江友硅胶开发有限公司 #( 硅胶 C预制板
""%% 22l"%% 22% 德国S.<7̂公司#( 硅胶 C预
制板 ""%% 22l(%% 22% 浙江省台州市路桥四甲
生化塑料厂#&
ML方法
(E"!-N@定性鉴别
(E"E"!远志口山酮!!参照 (%"’ 年版 0中国药典1
"一部#% 取样品约 %E’ J% 加 &%!甲醇 (% 2N% 超
声 +% 24=% 滤过% 滤液蒸干% 残渣加 " 2N甲醇溶
解% 作为供试品溶液& 另取对照品适量% 加甲醇制
成每 " 2N含 %E’ 2J该成分的对照品溶液& 取供试
品溶液 * &N’ 对照品溶液 ( &N% 点于同一硅胶 C
薄层板上% 以三氯甲烷)甲醇)水 "& f+ f"# 下层
溶液为展开剂% 预饱和 +% 24=% 展开% 取出% 自然
晾干& 将硅胶C板置于紫外灯 "+$$ =2# 下检视%
结果见图 "& 由图可知% 供试品色谱在与对照品相
应的位置上% 呈现出相同颜色斑点% 显色清晰&

" ‘"%#供试品!""#对照品
" m"%#:32X/.:!""#<.Y.<.=7.:O>:;3=7.

图 KL远志口山酮$ )HB色谱图
P.9QKL)HB12>-4&=-9>&4-5?-<79&<&Z&3=2-30$

(E"E(!细叶远志皂苷!参照 (%"’ 年版 0中国药
典1 "一部#% 取样品粉末约 " J% 加 &%!甲醇
’% 2N% 超声 $% 24=% 滤过% 精密量取 (’ 2N% 蒸
干% 残渣加 "%!氢氧化钠溶液 ’% 2N% 加热回流
( U% 放冷% 盐酸调节 X_值为 0 ‘’% 水饱和正丁
醇提取 + 次% 每次 ’% 2N% 合并正丁醇液% 回收溶
液至干% 残渣加甲醇溶解% 转移至 (’ 2N量瓶中%
加甲醇至刻度% 作为供试品溶液& 取远志对照药材
%E’ J% 同法制备对照药材溶液& 取细叶远志皂苷
对照品适量% 加甲醇制成每 " 2N含 " 2J该成分的
对照品溶液& 取供试品溶液 "( &N’ 对照药材溶液
"( &N’ 对照品溶液 %E’ &N% 点于同一硅胶C薄层
板上% 以三氯甲烷)甲醇)水 "$ f+ f%E’# 溶液为
展开剂% 预饱和 +% 24=% 展开% 取出% 晾干% 喷以
"%!硫酸乙醇显色% "%’ n加热至斑点显色清晰%
置紫外灯 "+$’ =2# 和白光下检视% 结果见图 (&
由图可知% 供试品色谱在与对照药材及对照品相应
的位置上% 呈现出相同颜色斑点% 显色清晰&
(E(!_?N@定量测定
(E(E"!细叶远志皂苷
(E(E"E"!色谱条件!DJ./3-.7U=8/8JWa.=O:4/Pd?
@"*色谱柱 "0E$ 22l(’% 22% ’ &2#( 流动相甲
醇)%E%’!磷酸 "&% f+%#( 检测波长 ("% =2( 柱
温为 (’ n( 进样量 "% &N& 结果% 该色谱条件下
空白样品无干扰% 专属性良好% 色谱图见图 +&
(E(E"E(!对照品溶液制备!称取细叶远志皂苷
"%E&" 2J% 甲醇定容至 "% 2N量瓶中% 并稀释至刻
度% 即得 "质量浓度为 "E%(+ , 2JF2N#&
(E(E"E+!供试品溶液制备!精密称取样品粉末
"过 + 号筛# 约 " J% 置于具塞锥形瓶中% 精密加
入 &%!甲醇 ’% 2N% 称定质量% 超声 " U% 放冷%
&%!甲醇补足减失的质量% 摇匀% 滤过% 精密量取
续滤液 (’ 2N% 置于圆底烧瓶中% 蒸干% 残渣加
"%!氢氧化钠溶液 ’% 2N% 加热回流 " U% 放冷%
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" m"%#供试品!""#对照药材!"(#对照品
" m"%#:32X/.:!""#<.Y.<.=7.2.V474=3/23;.<43/!"(#<.Y.<.=7.:O>)

:;3=7.

图 ML细叶远志皂苷)HB色谱图
P.9QML)HB12>-4&=-9>&4-5=03:.5-<.3

"#细叶远志皂苷
"#;.=O4Y8/4=

图 +L细叶远志皂苷D"HB色谱图
P.9Q+LD"HB12>-4&=-9>&4’-5=03:.5-<.3

盐酸调节 X_至 0 ‘’% 水饱和正丁醇振摇提取 +
次% 每次 ’% 2N% 合并正丁醇液% 回收溶剂至干%
残渣加甲醇溶解% 转移至 (’ 2N量瓶中% 甲醇定容
至刻度% 摇匀% 取续滤液% 即得&
(E(E"E0!方法学考察!取细叶远志皂苷母液% 甲

醇按一定比例稀释% 制成对照品溶液% 进样
"% &N% 记录峰面积% 以溶液质量浓度为横坐标
" #̂% 峰面积为纵坐标 "P# 进行回归% 得回归方
程为 Po++E*$&^m%E(%& ’ "F( o%E,,, "#% 在
%E%"% ( ‘"E%(+ , 2JF2N范围内线性关系良好& 精
密称取本品粉末 "批号 "%% 过 + 号筛# 约 " J% 按
.(E(E"E+/ 项下方法制备供试品溶液% 平行 $ 份%
测得含有量 AB]为 "E%%!% 表明该方法重复性良
好( 峰面积AB]为 %E,+!% 表明仪器精密度良好(
于 %’ +’ ,’ "(’ "’’ "*’ ("’ (0’ (& U 进样% 测
得峰面积AB]为 "E$%!% 表明供试品溶液在 (& U
内稳定性良好& 取含有量已知的样品 "批号 "%%
含有量 ,E"+ 2JFJ# 粉末 $ 份% 每份加入 0E++ 2J
对照品% 按 .(E(E"E+/ 项下方法制备供试品溶
液% 测定回收率% 结果见表 "&

表 KL细叶远志皂苷加样回收率试验结果 $#X‘&
)&;QKL$0’:<=’-5>01-T0>7 =0’=’5->=03:.5-<.3$#X‘&

取样量F

J
原有量F

2J
加入量F

2J
测得量F

2J
回收率F

!
平均回

收率F!

AB]F

!
%E0,, , 0E’( 0E++ *E,$ "%(E$$
%E’%% ( 0E’( 0E++ ,E%( "%+E,"
%E0,, & 0E’( 0E++ *E*’ "%%E"$
%E0,, $ 0E’( 0E+* *E*, ,,E*,
%E0,, $ 0E’( 0E+* *E*0 ,*E$0
%E’%% % 0E’( 0E+* ,E%" "%(E0&

"%"E(, "E,,

(E(E"E’!样品含有量测定!取各批样品适量% 按
.(E(E"E+/ 项下方法制备供试品溶液% 测定含有
量% 结果见表 (&

表 ML细叶远志皂苷含有量测定结果
)&;QML$0’:<=’-51-3=03=,0=0>4.3&=.-3-5=03:.5-<.3

批号 细叶远志皂苷F! 批号 细叶远志皂苷F!
" %E," $ "E&"
( %E%* & "E’$
+ "E$& * "E*%
0 "E&$ , "E$&
’ "E** "% "E*+

(E(E(!远志口山酮!和 +% $) )二芥子酰基蔗糖
(E(E(E"!色谱条件!DJ./3-.7U=8/8JWa.=O:4/Pd?
@"*色谱柱"0E$ 22l(’% 22% ’ &2#( 流动相乙腈
)%E%’!磷酸""* f*(#( 体积流量 "E% 2NF24=( 检测
波长 +(% =2( 柱温 (’ n( 进样量 "% &N& 结果%
该色谱条件下空白样品无干扰% 专属性良好% 色谱
图见图 0&
(E(E(E(!对照品溶液制备!称取远志口山酮!对照
品 "%E$, 2J% 置于 (% 2N量瓶中% 甲醇溶解并定
容至刻度 "质量浓度 %E0,, * 2JF2N#& 再称取 +%
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"#远志口山酮!!(E+% $) )二芥子酰基蔗糖
"#X8/WJ3/3Q3=;U8=.!!(E+% $) )V4:4=3X8W/:O7<8:.

图 SL远志口山酮$和 +% ‘( %二芥子酰基蔗糖D"HB色谱图
P.9QSLD"HB12>-4&=-9>&4’-5?-<79&<&Z&3=2-30$ &3,

+% ‘( %,.’.3&?-7<’:1>-’0

$) )二芥子酰基蔗糖对照品 ""E%& 2J% 置于 "% 2N
量瓶中% 甲醇溶解并定容至刻度 "质量浓度
"E%0( * 2JF2N#& 分别精密移取 +’ ( 2N% 置于
"% 2N量瓶中% 甲醇溶解并定容至刻度% 即得 "含
远志口山酮!%E"0, , 2JF2N’ +% $) )二芥子酰基
蔗糖 %E(%* $ 2JF2N#&

(E(E(E+!供试品溶液制备!精密称取样品粉末约
" J"过 + 号筛#% 置于干燥具塞锥形瓶中% 精密加
入 &%!甲醇 ’% 2N% 称定质量% 加热回流 ,% 24=%
放冷至室温% &%!甲醇补足减失的质量% 摇匀% 滤
过% 取续滤液% 即得&
(E(E(E0!方法学考察!取远志口山酮!母液适量%
用甲醇按一定比例稀释% 制成对照品溶液% 进样
"% &N% 以溶液质量浓度为横坐标 " #̂% 峰面积为
纵坐标 "P# 进行回归% 得回归方程为 Po
("%E"+^m%E&*% & "F( o%E,,, +#% 在 %E%%0 % ‘
%E0,’ $ 2JF2N范围内线性关系良好( 取 +% $) )
二芥子酰基蔗糖母液适量% 同法操作% 得回归方程
为 Po0’$E%&^r%E(,% & "F( o%E,,, + #% 在
%E%%’ % ‘%E’0’ ( 2JF2N范围内线性关系良好& 精
密称取样品粉末 "批号 "%% 过 + 号筛# 约 " J% 按
.(E(E(E+/ 项下方法制备供试品溶液% 平行 $ 份%
测得远志口山酮!’ +% $) )二芥子酰基蔗糖含有量
AB]分别为 "E,&!’ "E&%!% 表明该方法重复性
良好( 峰面积 AB]分别为 "E$*!’ "E"%!% 表明
仪器精密度良好( 于 %’ +’ ,’ "(’ "’’ "*’ ("’
(0 U 进样% 测得峰面积 AB]分别为 "E&’!’
(E%"!% 表明供试品溶液在 (0 U 内稳定性良好&
取含有量已知的样品粉末 $ 份% 加入远志口山酮!
"%E(’ 2JFJ#’ +% $) )二芥子酰基蔗糖""E(+ 2JFJ#
对照品% 按 .(E(E(E+/ 项下方法制备供试品溶
液% 测定回收率% 结果见表 +&

表 +L远志口山酮$和 +% ‘( %二芥子酰基蔗糖加样回收率试验结果 $#X‘&
)&;Q+L$0’:<=’-5>01-T0>7 =0’=’5->?-<79&<&Z&3=2-30$ &3,+% ‘( %,.’.3&?-7<’:1>-’0$#X‘&

成分 取样量FJ 原有量F2J 加入量F2J 测得量F2J 回收率F! 平均回收率F! AB]F!

远志口山酮! %E’%% % %E(0$ %E(’& %E0,0 ,$E++ ,&E$" %E,%
%E0,, , %E(0$ %E(’& %E0,0 ,$E$’
%E0,, & %E(0$ %E(’& %E0,, ,*E’0
%E0,, $ %E(0$ %E(’& %E0,& ,&E*(
%E0,, , %E(0$ %E(’& %E0,* ,&E*&
%E’%% " %E(0$ %E(’& %E0,, ,*E0$

+%$))二芥子酰基蔗糖 %E’%% % %E$(% %E0&0 "E"% "%(E%& "%(E&+ "E’&
%E0,, , %E$(% %E0&0 "E"% "%"E%+
%E0,, & %E$(% %E0&0 "E"% "%(E(+
%E0,, $ %E$(% %E0&0 "E"% "%"E+&
%E0,, , %E$(% %E0&0 "E"( "%0E*$
%E’%% " %E$(% %E0&0 "E"( "%0E*"

(E(E(E’!样品含有量测定!取各批样品适量% 按
.(E(E(E+/ 项下方法供试品溶液% 测定含有量%
结果见表 0&

+L讨论
本实验考察了甲醇)磷酸’ 乙腈)磷酸’ 甲醇)甲

酸’ 乙腈)甲酸’ 甲醇)乙酸’ 乙腈)乙酸’ 甲醇)水’
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!!表 SL远志口山酮$和 +% ‘( %二芥子酰基蔗糖含有量测定
结果

)&;QSL$0’:<=’-51-3=03=,0=0>4.3&=.-3-5?-<79&<&Z&3=2-%
30$ &3,+% ‘( %,.’.3&?-7<’:1>-’0

批号
远志口山酮!F

!

+%$))二芥子

酰基蔗糖
批号

远志口山酮!F

!

+%$))二芥子

酰基蔗糖
" %E%( %E"( $ %E%0 %E(’
( %E%% %E%( & %E%’ %E(,
+ %E%0 %E", * %E%0 %E((
0 %E%+ %E+0 , %E%0 %E(&
’ %E%0 %E(& "% %E%0 %E+(

乙腈)水等流动相的分离效果% 发现甲醇)%E%’!磷
酸 "&% f+%# 洗脱时% 细叶远志皂苷峰形较好%
分离度理想( 乙腈)%E%’!磷酸 ""* f*(# 洗脱时%
远志口山酮!和 +% $) )二芥子酰基蔗糖峰形较好%
分离度理想& 而且% 两种定量测定方法对不同厂家
色谱柱’ 体积流量’ 柱温等均有良好的耐用性&

同时% 考察了 X_值’ 水解时间 " +%’ $%’
,%’ "(%’ "’% 24=#’ I3c_溶液体积分数 "’!’
"%!’ "’!# 的水解效果% 发现加 "%!氢氧化钠
溶液 ’% 2N% 加热回流 ( U% X_值 0 ‘’ 时提取效
果较好& 再考察了提取方法 "加热回流’ 超声提
取’ 冷浸#’ 提取溶剂 "&%!甲醇’ 甲醇’ 乙醇’
乙酸 乙 酯’ 石 油 醚 #’ 提 取 时 间 " +%’ $%’
,% 24=#’ 体积 "(’’ ’%’ "%% 2N# 等条件% 发现
用 ’% 2N&%!甲醇加热回流 ,% 24= 的提取效果
较好&

实验结果表明% -N@法和_?N@法均较为稳定
可靠% 可用于蜜远志配方颗粒的质量控制% 但远志
口山酮!含有量较低% 故能否作为指标成分还需扩
大样本量和来源作进一步研究& 另外% 不同批次样
品间的含有量也存在一定差异% 可能与制备工艺和
药材来源不同有关& 因此% 为推进该药物质量的可
控性和稳定性% 建议其生产工艺需要进一步优化%
并控制主要药材来源和炮制工艺&
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