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摘要# 目的!建立@BMC法同时测定固本益肠胶囊 "党参’ 黄芪’ 延胡索等$ 中 + 种成分的含有量& 方法!该药物甲
醇提取液的分析采用aX823L40C"(色谱柱 "#+’ 22f%<* 22# + "2$( 流动相乙腈)’<"!甲酸# 梯度洗脱( 体积流量
’<+ 2M>24E( 检测波长 #"(’ +&" E2( 柱温 &’ d& 结果!芍药内酯苷’ 芍药苷’ 黄芪甲苷’ 黄芪皂苷)’ 黄芪皂苷5
分别在 "*<, e#’’<#’ #’<’ e#%’<#’ +<& e*%<"’ "’<’ e"#’<"’ "#<, e"+#<# "=>2M范围内线性关系良好 "1k
’<--- ’$# 平均加样回收率分别为 -*<-!’ "’’<&!’ -,<"!’ -+<-!’ -+<%!# ÂV分别为 #<+#!’ #<(+!’
&<-#!’ &<+%!’ &<#-!& 结论!该方法简便准确# 重复性好# 可用于固本益肠胶囊的质量控制&
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!!固本益肠胶囊由党参’ 黄芪’ 延胡索’ 白芍’
赤石脂’ 白术’ 炮姜’ 山药’ 补骨脂’ 当归’ 木
香’ 地榆’ 儿茶’ 甘草 "% 味药材组成# 具有健脾
温肾’ 涩肠止泻之功效# 临床用于脾虚或脾肾阳虚
所致慢性泄泻)")#* # 其质量标准收载于 #’"+ 版
+中国药典,# 但仅测定白芍中芍药苷含有量)&)+* #

难以满足质量控制要求& 固本益肠胶囊中黄芪为君
药# 可补气升提# 配伍臣药白芍补血养血# 用于治
疗久泻久痢导致的大便带血)*)(* # 芍药内酯苷’ 芍
药苷是芍药有效成分)-* # 而黄芪甲苷’ 黄芪皂苷
)和黄芪皂苷5是黄芪有效成分)"’)""* & 其中# 黄
芪皂苷)’ 黄芪皂苷5属于低活性衍生物# 在一定
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温度和酸度下可转化为高活性的黄芪甲苷)"#* # 但
尚无准确测定三者含有量的报道& 因此# 本实验将
通过@BMC法同时测定固本益肠胶囊中芍药内酯
苷’ 芍药苷’ 黄芪甲苷’ 黄芪皂苷)’ 黄芪皂苷5
的含有量# 为该制剂在药理’ 临床等方面的深入研
究提供依据&
GH材料
"<"!仪器!J=40/EF""’’ 高效液相色谱仪 "美国安
捷伦公司# 配置四元梯度泵’ 在线脱气机’ 柱温
箱’ RI检测器’ CH/2^F3F48E 工作站控制系统$(
1̂)U"#’ 型电子分析天平 "上海舜宇恒平科学仪器
有限公司$( ao+#’’Vc型超声波清洗器 "昆山市
超声仪器有限公司$( Ĉ**)# 型电热恒温干燥箱
"长沙机械加工厂$( &a"+ 离心机 "美国 ^4=23公
司$&
"<#!试药!芍药内酯苷 "批号 [?6"*’*’(’%# 含
有量)-(!$’ 黄芪皂苷5 "批号 [?6)’’#(+# 含
有量)-(!$ 均购自四川省维克奇生物科技有限
公司( 芍药苷 "批号 OO#’"’’+’+# 含有量 )
-(!$ 对照品购自上海源叶生物科技有限公司(
黄芪皂苷 ) "批号 @)’&,)"&’%#(# 含有量 )
-(!$’ 黄芪甲苷 "批号 @)’"&)"+’*#*# 含有量)
-(!$ 对照品均购自成都瑞芬思生物科技有限公
司& 固 本 益 肠 胶 囊 " ’<+’ =>粒# 国 药 准 字
T#’’-’+*+# 沈阳绿洲制药有限责任公司# 批号
#’",’&’#’ #’",’%’&’ #’",’+’&’ #’","’’" $& 乙
腈为色谱纯( 甲酸为分析纯( 水为重蒸水&
LH方法与结果
#<"!色谱条件!aX823L40C"(色谱柱 "#+’ 22f
%<* 22# + "2$( 流动相乙腈 "J$ )’<"!甲酸
"c$# 梯度洗脱 "程序见表 " $( 体积流量
’<+ 2M>24E( 柱温 &’ d( 进样量 #’ "M&

表 GH梯度洗脱程序
:)IJGH0+)!#%3*%(’*#"35+"&+)6/

时间>24E 检测波长>E2 J乙腈>! c’<"!甲酸>!
’ e"# #"( &+ *+
"# e%’ +&" ,’ &’

#<#!对照品溶液制备!精密称取干燥至恒重的芍
药内酯苷’ 芍药苷’ 黄芪甲苷’ 黄芪皂苷)’ 黄芪
皂苷5对照品适量# 加甲醇制成每 " 2M分别含上
述成分 % %%(<-’ + &&(<,’ " %#+<*’ # **-<&’
& &("<# "=的溶液# 作为贮备液# 各精密量取
& 2M# 置于 #’ 2M量瓶中# 甲醇制成每 " 2M分别
含 上 述 成 分 ***<&’ (’’<(’ #"&<+’ %’’<%’

+’,<# "=的溶液# 即得&
#<&!供试品溶液制备!取胶囊 #’ 粒# 研细# 混
匀# 精密称取约 " =# 置于具塞锥形瓶中# 加
#+ 2M甲醇# 密塞# 称定质量# 超声 &’ 24E# 放冷
至室温# 甲醇补足减失的质量# 摇匀# ’<## "2微
孔滤膜过滤# 取续滤液# 即得&
#<%!专属性试验!取对照品’ 供试品溶液各
#’ "M# 在 -#<". 项色谱条件下进样测定# 结果
见图 "& 由图可知# + 种成分与其他组分均可达到
分离要求# 理论塔板数以芍药苷计# 不低于 + ’’’&

"$芍药内酯苷!#$芍药苷!&$黄芪甲苷!%$黄芪皂苷)!

+$黄芪皂苷5
"$30\4Y08X4E!#$Z3/8E4Y08X4E!&$3LFX3=308L49/J!%$3LFX3=308L49/

)!+$3LFX3=308L49/5

图 GH各成分?4B;色谱图
N#&JGH?4B;.2+"6)*"&+)6/"-[)+#"’/."3/*#*’%3*/

#<+!线性关系考察!精密量取各对照品溶液 ’<+’
"<’’ #<’’ &<’’ %<’’ +<’’ *<’ 2M# 分别置于
#’ 2M量瓶中# 流动相定容至刻度# 在 -#<". 项
色谱条件下进样测定& 以质量浓度为横坐标 "X$#
峰面积为纵坐标 "8$ 进行回归# 结果见表 ## 可
知各成分在各自范围内线性关系良好&

表 LH各成分线性关系
:)IJLHB#3%)++%()*#"3/2#5/"-[)+#"’/."3/*#*’%3*/

成分 回归方程 1
线性范围>

""=/2Mi"$
芍药内酯苷 8n"+ *&(<%Xi& +*,<# ’<--, ’ "*<, e#’’<#
芍药苷 8n#’ "&*<-Xi# &*+<, ’<--- ’ #’<’ e#%’<#
黄芪甲苷 8n&+*<%Xm-(<, ’<--- ’ +<& e*%<"
黄芪皂苷) 8n%+<-Xi"+<% ’<--- ’ "’<’ e"#’<"
黄芪皂苷5 8n&,#<%Xi*(<% ’<--( ’ "#<, e"+#<#

#<*!精密度试验!对照品溶液在 -#<". 项色谱
条件下进样测定 & 9# 每天 + 次# 测得芍药内酯苷’
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芍药苷’ 黄芪甲苷’ 黄芪皂苷)’ 黄芪皂苷5峰面
积 ÂV分别为 #<"%!’ #<#%!’ #<((!’ #<,"!’
#<*#!# 表明仪器精密度良好&
#<,!稳定性试验!取同一批号 "#’",’&’#$ 胶
囊# 按 - #<& . 项下方法制备供试品溶液# 在
-#<". 项色谱条件下每隔 " H进样测定 " 次# 连续
* 次# 测得芍药内酯苷’ 芍药苷’ 黄芪甲苷’ 黄芪
皂苷)’ 黄芪皂苷5峰面积 ÂV分别为 &<’*!’
&<"+!’ &<%-!’ &<#"!’ #<-"!# 表明供试品溶
液在 * H内稳定性良好&

#<(!重复性试验!取同一批号 "#’",’&’#$ 胶囊
+ 份# 按 -#<&. 项下方法制备供试品溶液# 在
-#<". 项色谱条件下进样测定# 测得芍药内酯苷’
芍药苷’ 黄芪甲苷’ 黄芪皂苷)’ 黄芪皂苷5峰面
积 ÂV分别为 &<"+!’ #<-*!’ &<((!’ &<%&!’
&<"-!# 表明该方法重复性良好&
#<-!加样回收率试验!取含有量已知的胶囊# 加
入适量对照品溶液# 按 -#<&. 项下方法制备 * 份
供试品溶液# 在 -#<". 项色谱条件下进样测定#
计算回收率# 结果见表 &&

表 MH各成分加样回收率试验结果 $#QZ&
:)IJMH$%/’(*/"-+%."[%+, *%/*/-"+[)+#"’/."3/*#*’%3*/$#QZ&

成分 原有量>"= 加入量>"= 测得量>"= 回收率>! 平均回收率>! ÂV>!
芍药内酯苷 (+<’- (&<(" ","<&( "’"<%, -(<,- #<+"

(+<’- (&<(" "*(<(" --<-+
(+<’- (&<(" ","<&( "’"<%,
(+<’- (&<(" "*&<*& -*<((
(+<’- (&<(" "*#<’# -+<-&
(+<’- (&<(" "*&<(( -,<’&

芍药苷 "’#<’- "’+<,% #’(<&% "’’<#+ --<#% #<(%
"’#<’- "’+<,% #’#<%, -,<%#
"’#<’- "’+<,% #’"<&, -*<(-
"’#<’- "’+<,% #"#<&+ "’#<"(
"’#<’- "’+<,% #"&<#, "’#<*#
"’#<’- "’+<,% "--<*- -*<’-

黄芪甲苷 #,<#’ #,<*& +,<*& "’+<"# "’&<-& &<-"
#,<#’ #,<*& +%<#, -(<--
#,<#’ #,<*& +-<#+ "’(<’*
#,<#’ #,<*& +,<#% "’%<%’
#,<#’ #,<*& +-<"* "’,<-"
#,<#’ #,<*& +%<&# --<’,

黄芪皂苷) %,<*- %*<-# -+<*& "’"<’, "’%<&" &<+%
%,<*- %*<-# "’’<## "’+<-&
%,<*- %*<-# -&<*, --<’’
%,<*- %*<-# "’’<’* "’+<,*
%,<*- %*<-# "’&<&* "’-<#%
%,<*- %*<-# --<#’ "’%<(%

黄芪皂苷5 *%<*- +-<*, "#&<&% --<"- --<(% &<#,
*%<*- +-<*, "#%<#, --<-&
*%<*- +-<*, "#’<(’ -,<"%
*%<*- +-<*, "#"<"& -,<%’
*%<*- +-<*, "&"<-+ "’*<"’
*%<*- +-<*, "#&<%# --<#+

#<"’!样品含有量测定!按 -#<&. 项下方法制备
供试品溶液# 在 -#<". 项色谱条件下进样测定#
计算含有量# 结果见表 %&
MH讨论与结论

本实验比较了加热回流提取法与超声提取法#
发现前者对 + 种成分的提取不完全# 而后者提取率
较高# 操作简便# 故选择超声提取作为供试品溶液
制备方法# 与 D3E=等)"&*报道一致& 然后# 比较

!!!!表 VH各成分含有量测定结果 $6&X&&
:)IJVH$%/’(*/"-."3*%3*!%*%+6#3)*#"3"-[)+#"’/."3/*#O

*’%3*/$6&X&&
批号 芍药内酯苷 芍药苷 黄芪甲苷黄芪皂苷) 黄芪皂苷5

#’",’&’# #<+& &<"# ’<(+ "<+* "<(-
#’",’%’& #<,# &<’( ’<,# "<%- "<-#
#’",’+’& #<*" &<’, ’<,- "<*- "<(*
#’","’’" #<+- &<", ’<,, "<*+ "<(%

了甲醇)水’ 乙腈)水流动相# 发现后者灵敏度明显
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高于前者# 色谱峰峰形呈对称状# 而且洗脱能力更
强& 再进一步分析加入甲酸或乙酸的体积分数# 发
现随着体积分数增加# 拖尾现象明显改善# 但灵敏
度有所降低)"%* & 其中# 甲酸对成分离子强度的影
响小于乙酸# 故在乙腈)水流动相中加入甲酸)"+)"** #
体积分数为 ’<"!& 同时还发现# % 批固本益肠胶
囊中 + 种成分含有量的差异均较小# 表明药材质
量’ 制备工艺稳定性良好&

综上所述# 本实验建立@BMC法同时测定固本
益肠胶囊中芍药内酯苷’ 芍药苷’ 黄芪甲苷’ 黄芪
皂苷)’ 黄芪皂苷5的含有量# 该方法操作简便#
回收率高# 重复性好# 可为该制剂质量控制提供
参考&

参考文献!

) " * !林仙花$固本益肠片治疗功能性腹泻的临床观察 )U*$

中国中医药现代远程教育# #’"(# "*"%$! "’()"’-$

) # * !廖!静# 熊!炬$参倍固肠胶囊治疗脾肾阳虚型肠易激综

合征临床观察)U*$成都中医药大学学报# #’"%# &,""$!

,+),,$

) & * !田金苗$@BMC法测定固本益肠胶囊中芍药苷’ 补骨脂素’

异补骨脂素的含量 )U*$中国药师# #’"&# "* " & $!

&+%)&+*$

) % * !国家药典委员会$中华人民共和国药典! #’"+ 年版二部
)^*$北京! 中国医药科技出版社# #’"+! "’*#)"’*&$

) + * !李!虹# 胡!静$@BMC法测定固本益肠胶囊中芍药苷的

含量)U*$中国药事# #’’,# #""-$! ,&(),&-$

) * * !马晓鹏# 郝婷婷# 刘世平# 等$固本益肠片联合布拉氏酵

母菌散和维生素C治疗小儿抗生素相关性腹泻的临床研究
)U*$现代药物与临床# #’"*# &""-$! "%"#)"%"*$

) , * !张!玮# 朱艳娜# 王洪刚$固本益肠片联合双歧杆菌四联

活菌片对腹泻病人的疗效研究)U*$时珍国医国药# #’"+#

#*"*$! "%"%)"%"+$

) ( * !王宏志# 何仁胜# 刘!俊$固本益肠片联合酪酸梭菌治疗

腹泻型肠易激综合征临床疗效观察)U*$中国医院药学杂

志# #’"&# &&"""$! (-,)(--# -#%$

) - * !@P T.# o4E _# Q38̂ M# $6()=B3/8E4Y08X4E /;/XFLZX8F/7F4W/

/YY/7F8E X3943F48E)4E9P7/9 H/Z3F47Y4\X8L4L4E X3FLW43.Q_)!">

^239LL4=E304E=Z3FH[3:)U*$ADP01(/3)>$3# #’"(# "’

"&$! "’"#)"’#"$

)"’* !M4P ‘@# TH38Uc# QP8M# $6()=̂42P0F3E/8PL9/F/X24E3F48E

8Y 730:78L4E),)C)!)F)=0P78L49/# 8E8E4E# 730:78L4E# Y8X2)

8E8E/F4E# 3LFX3=308L49/$# 3E9 3LFX3=308L49/) 4E X3FZ03L23

3YF/X8X303924E4LFX3F48E 8Y>(%&GA361(,()&/;FX37F48E Y8XFH/4X

ZH3X2378?4E/F47LFP94/L\:P0FX3)ZX/LLPX/046P49 7HX823F8=X3ZH:

[4FH F3E9/2 23LLLZ/7FX82/FX:)U*$*$))L&+’.$D L&+@.73#

#’"%# ,’""$! *,,)*(*$
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