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摘要# 目的!建立ZbUM法同时测定三参降脂液 "泽泻( 黄芪( 丹参等# 中 #.(乙酰泽泻醇T( #&(乙酰泽泻醇 e( 毛
蕊异黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖苷( 芒柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花素( 丹参素( 丹酚酸 e( 丹参酮#T的含有量’
方法!该药物甲醇提取液的分析采用1876@<D85M"’色谱柱 "#+% 66o.L/ 66& + !6#$ 流动相乙腈(%L"!甲酸& 梯度
洗脱$ 检测波长 #%’( #+.( #’% <6$ 体积流量 %L* 6UK68<$ 柱温 &% g’ 结果!* 种成分在各自范围内线性关系良好
"+j%L*** %#& 平均加样回收率 */L*%! f"%%L%’!& -V1%L/)! f"L.+!’ 结论!该方法简便准确& 专属性强& 重
复性好& 可用于三参降脂液的质量控制’
关键词! 三参降脂液$ 化学成分$ ZbUM
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!!三参降脂液收载于 )卫生部颁药品标准* 中
药成方制剂第八册& 由泽泻( 黄芪( 丹参( 刺五
加( 何首乌( 生晒参( 石菖蒲( 三七 ’ 味药材加工
而成& 具有补气活血( 化痰降脂的功效& 临床上主
要用于冠心病引起的胸闷( 胸痹( 心痛气短( 高血
脂等症状的治疗+", ’ 方中丹参( 黄芪( 泽泻为其
主要药效成分& 其中丹参具有活血祛瘀( 凉血止

痛( 清心除烦等功效& 丹参素( 丹酚酸 e( 迷迭香
酸等为其水溶性酚酸类主要活性成分& 丹参酮#T(
丹参酮$等为其脂溶性二萜醌类主要活性成分& 现
代药理研究表明& 丹参中酚酸类( 二萜醌类成分生
物活性显著& 具有扩张冠状动脉( 防止心肌缺血和
心肌梗死( 降低心肌耗氧量等作用& 广泛应用于冠
心病等多种心血管疾病的治疗+#(&, $ 黄芪具有补气
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升阳( 生津养血( 行滞通痹等功效& 对心血管( 脑
血管( 糖尿病等相关心血管疾病具有明显改善作
用+.(/, & 可通过预防动脉粥样硬化来降低发生冠心
病等心脑血管并发症的发生率+), & 主要含有含黄
酮( 多糖( 皂苷( 氨基酸( 多种微量元素等化学成
分& 以毛蕊异黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖苷( 芒柄
花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花素等黄酮为主+’, $ 泽
泻具有利水渗湿( 化浊降脂的功效& 其中 #.(乙酰
泽泻醇T( #&(乙酰泽泻醇 e等泽泻醇类为其主要
药理活性成分+*, & 具有降血压( 降脂( 抑制血小
板聚集( 抗动脉粥样硬化( 防治心血管系统疾病等
作用+"%("", ’

目前& 三参降脂液现行质量标准中仅规定其性
状( 理化鉴别和乙醇量& 未建立定量测定方法& 缺
少相关文献报道’ 为更全面地控制三参降脂液质
量& 本实验ZbUM法同时测定该制剂中泽泻指标性
成分 #.(乙酰泽泻醇 T( #&(乙酰泽泻醇 e& 黄芪指
标性成分毛蕊异黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖苷( 芒
柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花素& 以及丹参指标性
成分丹参素( 丹酚酸 e( 丹参酮#T的含有量& 以
期为其质量标准提高提供数据支持’
(I材料

Y7H4‘D4#/*+ 型高效液相色谱仪& 配置 Y7H4‘D
#.’) 可变波长检测器’ 三参降脂液 "河南太龙药
业股份有限公司& 每支装 "% 6U& 批号 ")%#"&%.#(
")%+"%%+#( ")"%#.%+##’ #.(乙酰泽泻醇 T对照品
""’/).("/(&& 含有量 *’L%!& 宝鸡市辰光生物科
技有限公司#$ #&(乙酰泽泻醇 e """"’./(#%")%+&
含有量 **L)!#( 毛蕊异黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖
苷 """"*#%(#%"/%/& 含有量 *)L/!#( 丹酚酸 e
""""+/#(#%")"/& 含有量 *.L"!#( 丹参酮 #T

"""%)//(#%")#"& 含有量 **L+!# 对照品 "中国
食品药品检定研究院#$ 芒柄花苷 ".’/(/#(.& 含
有量 *’L%!#( 毛蕊异黄酮 "#%+)+(+)(*& 含有量
*’L%!#$ 芒柄花素 ".’+()#(&& 含有量 *’L%!#(
丹参素 " ##/’"()#()& 含有量 *’L%!# 对照品
"上海纯优生物科技有限公司#’
JI方法与结果
#L"!色谱条件!1876@<D85M"’色谱柱 "#+% 66o
.L/ 66& + !6#$ 流动相乙腈 "T# (%L"!甲酸
"e#& 梯度洗脱 "程序见表 " #$ 体积流量
%L* 6UK68<$ 柱温 &% g$ 检测波长 #%’ <6 "% f
#" 68<& #.(乙酰泽泻醇 T( #&(乙酰泽泻醇 e#
+"#("&, ( #+. <6"#" f&. 68<& 毛蕊异黄酮()(H("(I(

吡喃葡萄糖苷( 芒柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花
素# +’, ( #’% <6"&. f++ 68<& 丹参素( 丹酚酸e(
丹参酮#T#

+#&".("+, $ 进样量 "% !U’
表 (I梯度洗脱程序

;$6M(IR.$)"-#&-4O&"*#3.*/.$%0

时间K68< T乙腈K! e%L"!甲酸K!

% f". &/L% /.L%

". f#" &/L%#.’L% /.L%#+#L%

#" f&. .’L%#/"L% +#L%#&*L%

&. f.) /"L%#’#L% &*L%#"’L%

.) f++ ’#L%#&/L% "’L%#/.L%

#L#!溶液制备
#L#L"!供试品溶液!精密量取三参降脂液 "% 6U&
置于 #+ 6U量瓶中& 甲醇稀释至刻度& 摇匀& 过
滤& 即得’
#L#L#!对照品溶液!精密称取各对照品适量& 置
于 * 个 #% 6U量瓶中& 甲醇制成分别含 #.(乙酰泽
泻醇 T( #&(乙酰泽泻醇 e( 毛蕊异黄酮()(H("(I(
吡喃葡萄糖苷( 芒柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花
素( 丹参素( 丹酚酸 e( 丹参酮#T%L"*#( %L&)/(
%L#&#( %L#"’( %L").( %L++#( %L#’’( +L)*#(
"L"&/ 6=K6U的贮备液’ 分别精密量取 #L+ 6U&
置于同一 +% 6U量瓶中& 甲醇定容& 即得’
#L#L&!阴性样品溶液!按照三参降脂液质量标准
项下的处方和制法& 分别制备缺泽泻( 黄芪( 丹参
的阴性样品& 按 /#L#L"0 项下方法制备& 即得’
#L&!系统适用性考察!精密量取供试品( 对照品(
阴性样品溶液& 在 /#L"0 项色谱条件下进样测
定& 结果见图 "’ 由图可知& 各成分均能达到有效
分离& 分离度均大于 "L+& 理论塔板数按各色谱峰
计均大于 . %%%& 阴性无干扰’
#L.!线性关系考察!精密量取贮备液 %L"( %L#(
%L+( "L%( "L+( #L% 6U& 甲醇分别定容至 #% 6U&
制得 #% 倍线性关系的 / 个对照品溶液& 在 /#L"0
项色谱条件下进样测定’ 以质量浓度为横坐标
"\#& 峰面积为纵坐标 "[# 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’
#L+!精密度试验!取 /#L#L#0 项下对照品溶液&
在 /#L"0 项色谱条件下进样测定 / 次& 测得 #.(
乙酰泽泻醇 T( #&(乙酰泽泻醇 e( 毛蕊异黄酮()(
H("(I(吡喃葡萄糖苷( 芒柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒
柄花素( 丹参素( 丹酚酸 e( 丹参酮#T峰面积
-V1分别为 "L"*!( "L%&!( %L*)!( "L+.!(
"L"/!( %L’&!( "L%’!( %L+#!( %L)+!& 表明
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"$#.(乙酰泽泻醇T!#$#&(乙酰泽泻醇 e!&$毛蕊异黄酮()(

H("(I(吡喃葡萄糖苷!.$芒柄花苷!+$毛蕊异黄酮!/$芒

柄花素!)$丹参素!’$丹酚酸e!*$丹参酮#T

"$758D@5T#.(7?4H7H4!#$758D@5e#&(7?4H7H4!&$?75B?@D8<()(H(

"(I(=5:?@;B‘7<@D8I4!.$@<@<8<!+$?75B?@D8<!/$a@‘6@<@<4H8<

)$I7<DA4<D:!’$D75c87<@58?7?8I e!*$H7<DA8<@<4#T

图 (I各成分A8D=色谱图
L"/M(IA8D=!2.*%$&*/.$%0*5N$."*O0!*#0&"&O-#&0

仪器精密度良好’
#L/!稳定性试验!取同一供试品溶液& 室温下于
%( #( .( /( ’( "# A 在 /#L"0 项色谱条件下进
样测定& 测得 #.(乙酰泽泻醇 T( #&(乙酰泽泻醇
e( 毛蕊异黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖苷( 芒柄花
苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花素( 丹参素( 丹酚酸 e(
丹参酮#T峰面积 -V1分别为 "L"/!( "L%.!(
%L’/!( "L%)!( "L#"!( %L*’!( "L%+!(
%L+/!( %L))!& 表明溶液在 "# A内稳定性良好’
#L)! 重复性试验 ! 取三参降脂液适量& 按
/#L#L" 0 项下方法制备 / 份供试品溶液& 在
/#L"0 项色谱条件下进样测定& 测得 #.(乙酰泽泻
醇T( #&(乙酰泽泻醇 e( 毛蕊异黄酮()(H("(I(吡
喃葡萄糖苷( 芒柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花素(
丹参素( 丹酚酸e( 丹参酮#T含有量-V1分别为
"L/#!( "L&)!( "L""!( "L#.!( "L’/!(
"L#"!( "L+"!( %L)/!( %L*’!& 表明该方法重
复性良好’
#L’!加样回收率试验!取含有量已知的三参降脂
液适量& 精密量取 * 份& 每份 +L% 6U& 置于 #+ 6U
量瓶中& 精密加入适量对照品溶液 "#.(乙酰泽泻
醇T( #&(乙酰泽泻醇 e( 毛蕊异黄酮()(H("(I(吡
喃葡萄糖苷( 芒柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花素(
丹参素( 丹酚酸 e( 丹参酮#T质量浓度分别为
%L+"*( "L&+#( %L)*)( %L/.*( %L.)/( "L’+&(
%L*#.( "L*#"( %L)"/ 6=K6U#& 使高( 中( 低质
量浓度对照品加入量与供试品中待测定成分量之比
分别控制在 %L+ h"( " h"( "L+ h" 左右& 再按
/#L#L"0 项下方法制成高( 中( 低 & 个质量浓度
"每个质量浓度 & 份# 的加样回收样品溶液& 在
/#L"0 项色谱条件下进样测定& 计算回收率’ 结
果& #.(乙酰泽泻醇 T( #&(乙酰泽泻醇 e( 毛蕊异
黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖苷( 芒柄花苷( 毛蕊异
黄酮( 芒柄花素( 丹参素( 丹酚酸 e( 丹参酮#T

平均 加 样 回 收 率 分 别 为 *)L)"!( **L&#!(
*’L’)!( *)L’*!( */L*%!( **L#&!( *’L.&!(
"%%L%’!( *’L’.!& -V1 分 别 为 "L#.!(
%L/)!( "L.%!( "L#*!( "L&’!( %L*’!(
"L&&!( %L)*!( "L.+!’
#L*!样品含有量测定!取 & 批三参降脂液& 按
/#L#L"0 项下方法制备供试品溶液& 在 /#L"0 项
色谱条件下进样测定& 外标法计算含有量& 结果见
表 &’
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表 JI各成分线性关系
;$6MJID"#-$..-4$&"*#02"30*5N$."*O0!*#0&"&O-#&0

成分 回归方程 + 线性范围K"!=-6Uq"#
#.(乙酰泽泻醇T [p*L"#+ ) o"%+\Q.&+L) %L*** . %L*/ f"*L#%
#&(乙酰泽泻醇e [p"L.’& # o"%/\Q#//L# %L*** * "L’’ f&)L/%
毛蕊异黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖苷 [p"L%&" * o"%/\q#*&L. %L*** / "L"/ f#&L#%
芒柄花苷 [p’L)*% + o"%/\q"/’L+ %L*** & "L%* f#"L’%
毛蕊异黄酮 [p)L&"’ " o"%+\Q"’*L% %L*** ’ %L’) f")L.%
芒柄花素 [p"L&*’ ) o"%/\q#))L& %L*** + #L)/ f++L#%
丹参素 [p"L#+. / o"%/\q."#L) %L*** ) "L.. f#’L’%
丹酚酸e [p/L+*& . o"%+\Q&&%L+ %L*** # #’L*/ f+)*L#%
丹参酮#T [p’L*&) # o"%+\q#./L/ %L*** / +L/’ f""&L/%

表 KI各成分含有量测定结果 %%/Z%D& $UK’
;$6MKI<-0O4&0*5!*#&-#&)-&-.%"#$&"*#*5N$."*O0!*#0&"&O-#&0%%/Z%D& $UK’

批号
#.(乙酰泽

泻醇T

#&(乙酰泽

泻醇e
毛蕊异黄酮()(H("(I(

吡喃葡萄糖苷
芒柄花苷 毛蕊异黄酮 芒柄花素 丹参素 丹酚酸e 丹参酮#T

")%#"&%.# %L%#" %L%+. %L%&# %L%#/ %L%"* %L%). %L%&) %L)/* %L".&
")%+"%%+# %L%## %L%+" %L%&& %L%#& %L%"’ %L%/* %L%&* %L)+& %L"+"
")"%#.%+# %L%"* %L%+) %L%&" %L%#+ %L%#" %L%)+ %L%&+ %L)’" %L"&*

KI讨论与结论
本实验考察了乙腈(水+*&"&&"/("’, ( 甲醇(水( 乙

腈(%L"!磷 酸+"&, ( 乙 腈(%L"! 甲 酸 流 动 相 体
系+#&’, & 以三参降脂液中 #.(乙酰泽泻醇 T( #&(乙
酰泽泻醇 e( 毛蕊异黄酮()(H("(I(吡喃葡萄糖苷(
芒柄花苷( 毛蕊异黄酮( 芒柄花素( 丹参素( 丹酚
酸e( 丹参酮#T峰形( 分离效果( 色谱峰基线平
稳情况为考察指标& 同时对流动相比例进行摸索&
最终确定以乙腈(%L"!甲酸为流动相& 在 /#L"0
项色谱条件下梯度洗脱& 此时各成分色谱峰峰形对
称& 与相邻色谱峰均能达到有效分离’

综上所述& 本实验建立ZbUM法同时测定三参
降脂液中 * 种成分的含有量& 该方法简便准确& 专
属性强& 重复性好& 可用于该制剂的质量控制’
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