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摘要： 目的　 建立 ＵＨＰＬＣ 法同时测定参麦注射液 （红参、 麦冬） 中人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｃ、 Ｒｂ２、 Ｒｄ、
Ｒｇ３ 的含有量。 方法　 该药物的分析采用 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｅｃｌｉｐｓｅ Ｐｌｕｓ Ｃ１８色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×５０ ｍｍ， １􀆰 ８ μｍ）； 流动相乙腈⁃水，
梯度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２０３ ｎｍ。 结果　 ８ 种人参皂苷在各自范围内线性关系良好

（ｒ＞０􀆰 ９９７ ０）， 平均加样回收率 ９７􀆰 ４３％ ～１０４􀆰 ２４％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ３７％ ～５􀆰 ３４％ 。 结论　 该方法稳定可靠， 重复性好， 可用于

参麦注射液质量控制。
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ｃｏｌｕｍｎ （ ２􀆰 １ ｍｍ × ５０ ｍｍ， １􀆰 ８ μｍ）， ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｍｏｂｉｌｅ ｐｈａｓｅ ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ ｏｆ ａｃｅｔｏｎｉｔｒｉｌｅ⁃ｗａｔｅｒ ｆｌｏｗｉｎｇ ａｔ
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　 　 参麦注射液是由古方参麦饮衍变而来， 由红

参、 麦冬提炼精制而成， 为临床常用中药注射液之

一［１⁃２］， 在益气固脱、 养阴生津的传统药效基础

上， 它还具有抗心肌缺血、 去除氧自由基等药理作

用， 临床上广泛应用于治疗心血管疾病、 免疫功能

低下、 各种慢性疾病［３⁃５］。
研究表明， 人参皂苷是参麦注射液中最主要的

有效成分， 但现行检测标准仅采用 ＨＰＬＣ 法对人参
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皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｂ１ 含有量进行测定， 难以全面控

制制剂质量［６］； 目前也有采用 ＨＰＬＣ 法同时测定其

中多种人参皂苷含有量的报道［７⁃８］， 但受限于方法

分离度和灵敏度问题， 分析时间较长， 分离效果也

不理想。 本实验采用超高效液相色谱 （ＵＨＰＬＣ）
法同时测定参麦注射液中人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、
Ｒｂ１、 Ｒｃ、 Ｒｂ２、 Ｒｄ、 Ｒｇ３ 的含有量， 以期为全面

评价该制剂质量提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 Ａｇｉｌｅｎｔ １２９０ ｉｎｆｉｎｉｔｙ 超高效液相色谱仪

（美国 Ａｇｉｌｅｎｔ 公司）； ＭＳ１０５ＤＵ 型电子天平 ［梅特

勒⁃托利多仪器 （上海） 有限公司］。
１􀆰 ２　 试药　 人参皂苷 Ｒｇ１（批号 Ｚ２６Ｓ７Ｘ２１７３０， 含

有量 ９８％ ）、 人参皂苷 Ｒｅ （批号 Ｂ１０Ｍ８Ｓ３５２４３，
含有量 ９８％ ）、 人参皂苷 Ｒｆ （批号 Ｐ０９Ｍ８Ｆ３１０１７，
含有量 ９８％ ）、 人参皂苷 Ｒｂ１（批号 Ｚ０６Ｍ８Ｌ３０６９３，
含有量 ９８％ ）、 人参皂苷 Ｒｃ （批号 Ｐ２４Ｆ８Ｆ３００５７，
含 有 量 ９８％ ）、 人 参 皂 苷 Ｒｂ２ （ 批 号

Ｐ０９Ｍ８Ｆ３５５７５， 含有量 ９８％ ）、 人参皂苷 Ｒｄ （批号

Ｚ２７Ｆ８Ｘ３００６０， 含有量 ９８％ ）、 人参皂苷 Ｒｇ３ （批
号 Ｚ０１Ｄ７Ｘ２５８８５， 含有量 ９８％ ） 对照品购于上海

源叶生物科技有限公司。 参麦注射液由杭州正大青

春宝 有 限 公 司 提 供 （ 批 号 １７０６２７１、 １６１１０７１、
１６１１０８１、 １６１１０８２， １０ ｍＬ ／支）。 乙腈为色谱纯 （德
国 Ｍｅｒｃｋ 公司）； 其他试剂为分析纯； 水为超纯水。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件和系统适应性考察　 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｅｃｌｉｐｓｅ
Ｐｌｕｓ Ｃ１８色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×５０ ｍｍ， １􀆰 ８ μｍ）； 流动

相乙腈 （ Ａ） ⁃水 （ Ｂ）， 梯度洗脱 （ ０ ～ １０ ｍｉｎ，
１９％ Ａ； １０ ～ １８ ｍｉｎ， １９％ ～ ２３％ Ａ； １８ ～ ２１ ｍｉｎ；
２３％ Ａ； ２１ ～ ３１ ｍｉｎ， ２３％ ～ ４０％ Ａ； ３１ ～ ４０ ｍｉｎ，
４０％ ～４５％ Ａ）； 体积流量 ０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃；
检测波长 ２０３ ｎｍ； 进样量 １ μＬ， 理论塔板数按人

参皂苷 Ｒｇ１ 计， 应不低于 ５ ０００。 ８ 种成分与其他

组分均能达到基线分离， 色谱图见图 １。

注： 由上至下， 依次为供试品、 对照品

１． 人参皂苷 Ｒｇ１　 ２． 人参皂苷 Ｒｅ　 ３． 人参皂苷 Ｒｆ　 ４． 人参皂苷

Ｒｂ１　 ５． 人参皂苷 Ｒｃ　 ６． 人参皂苷 Ｒｂ２　 ７． 人参皂苷 Ｒｄ　 ８． 人
参皂苷 Ｒｇ３
１． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｇ１　 ２． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｅ　 ３． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｆ　 ４． ｇｉｎ⁃
ｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｂ１　 ５． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｃ　 ６． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｂ２
７． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｄ　 ８． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｇ３

图 １　 各成分 ＵＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＵＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

２􀆰 ２　 对照品溶液制备 　 精密称取人参皂苷 Ｒｇ１
（５􀆰 ０８１ ｍｇ）、 人参皂苷 Ｒｅ （３􀆰 ５７９ ｍｇ）、 人参皂苷

Ｒｆ （１􀆰 ０６２ ｍｇ）、 人参皂苷 Ｒｂ１ （１０􀆰 ０６１ ｍｇ）、 人参

皂苷 Ｒｃ （５􀆰 ０２３ ｍｇ）、 人参皂苷 Ｒｂ２ （５􀆰 ０３３ ｍｇ）、
人 参 皂 苷 Ｒｄ （ １０􀆰 ０１１ ｍｇ ）、 人 参 皂 苷 Ｒｇ３
（０􀆰 ９０１ ｍｇ） 对照品， 置于 １ ｍＬ 量瓶中， ２０％ 乙腈

溶解并稀释至刻度， 制成贮备液， 精密吸取适量至

１０ ｍＬ 量瓶中， 加初始比例流动相至刻度， 制成分

别含人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｃ、 Ｒｂ２、 Ｒｄ、
Ｒｇ３ ０􀆰 ３９０、 ０􀆰 １７０、 ０􀆰 ０７２、 ０􀆰 ７９０、 ０􀆰 ３０８、
０􀆰 ２２０、 ０􀆰 １３９、 ０􀆰 ０１９ ｍｇ ／ ｍＬ 的溶液， 即得。
２􀆰 ３　 供试品溶液制备　 将注射液过 ０􀆰 ２２ μｍ 微孔

滤膜， 弃初滤液 ３ 滴后收集续滤液， 即得。
２􀆰 ４　 线性关系考察 　 精密吸取 “２􀆰 ２” 项下对照

品溶液适量， 制成 ５ 个质量浓度 （表 １）， 在

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样 １ μＬ 测定。 以对照品质

量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进

行回归， 结果见表 ２， 可知各成分在各自范围内线

性关系良好。
表 １　 各成分线性浓度范围 （ｍｇ ／ ｍＬ）

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｒａｎｇｅｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｍｇ ／ ｍＬ）
人参皂苷 Ｒｇ１ 人参皂苷 Ｒｅ 人参皂苷 Ｒｆ 人参皂苷 Ｒｂ１ 人参皂苷 Ｒｃ 人参皂苷 Ｒｂ２ 人参皂苷 Ｒｄ 人参皂苷 Ｒｇ３

０􀆰 ０３９ ０􀆰 ０１７ ０􀆰 ００７ ０􀆰 ０７９ ０􀆰 ０３１ ０􀆰 ０２２ ０􀆰 ０１４ ０􀆰 ００２
０􀆰 １５６ ０􀆰 ０６８ ０􀆰 ０２９ ０􀆰 ３１６ ０􀆰 １２３ ０􀆰 ０８８ ０􀆰 ０５６ ０􀆰 ００８
０􀆰 １９５ ０􀆰 ０８５ ０􀆰 ０３６ ０􀆰 ３９５ ０􀆰 １５４ ０􀆰 １１０ ０􀆰 ０６９ ０􀆰 ０１０
０􀆰 ２９２ ０􀆰 １２８ ０􀆰 ０５４ ０􀆰 ５９３ ０􀆰 ２３１ ０􀆰 １６５ ０􀆰 １０４ ０􀆰 ０１４
０􀆰 ３９０ ０􀆰 １７０ ０􀆰 ０７２ ０􀆰 ７９０ ０􀆰 ３０８ ０􀆰 ２２０ ０􀆰 １３９ ０􀆰 ０１９

２􀆰 ５　 精密度试验 　 取同一供试品溶液 （批号

１７０６２７１）， 在 “ ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６
次， 测得人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｃ、 Ｒｂ２、

Ｒｄ、 Ｒｇ３ 峰 面 积 ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ５３％ 、 １􀆰 ２９％ 、
２􀆰 ２１％ 、 ０􀆰 ５５％ 、 ０􀆰 ６４％ 、 ０􀆰 ４３％ 、 ０􀆰 ６６％ 、 ２􀆰 ７１％ ，
表明仪器精密度良好。
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表 ２　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
成分　 　 　 　 回归方程 线性范围 ／ （ｍｇ·ｍＬ－１） ｒ

人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝ ８２０􀆰 ０９Ｘ＋１２􀆰 ５６１ ０􀆰 ０３９ ０～０􀆰 ３８９ ６ ０􀆰 ９９７ ５
人参皂苷 Ｒｅ Ｙ＝ ８１７􀆰 ６７Ｘ＋５􀆰 ６３８ ３ ０􀆰 ０１７ ０～０􀆰 １７０ ０ ０􀆰 ９９８ ２
人参皂苷 Ｒｆ Ｙ＝ ９２１􀆰 ７１Ｘ＋２􀆰 ６３０ ７ ０􀆰 ００７ ２～０􀆰 ０７１ ７ ０􀆰 ９９８ ９
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝ ６１３􀆰 ４８Ｘ＋１６􀆰 ８８９ ０􀆰 ０７９ ０～０􀆰 ７９０ ４ ０􀆰 ９９７ ８
人参皂苷 Ｒｃ Ｙ＝ ６１９􀆰 ９６Ｘ＋６􀆰 １６３ ２ ０􀆰 ０３０ ８～０􀆰 ３０８ ２ ０􀆰 ９９７ ４
人参皂苷 Ｒｂ２ Ｙ＝ ７０２􀆰 ９Ｘ＋４􀆰 ３５５ ７ ０􀆰 ０２２ ０～０􀆰 ２１９ ９ ０􀆰 ９９７ ５
人参皂苷 Ｒｄ Ｙ＝ ７８７􀆰 ０４Ｘ＋１􀆰 ８９９ ４ ０􀆰 ０１３ ９～０􀆰 １３９ ０ ０􀆰 ９９７ ２
人参皂苷 Ｒｇ３ Ｙ＝ １ １１６􀆰 ６Ｘ－１􀆰 ９９３ ８ ０􀆰 ００１ ９～０􀆰 ０１９ １ ０􀆰 ９９８ ２

２􀆰 ６ 　 重 复 性 试 验 　 取 同 一 注 射 液 （ 批 号

１７０６２７１）， 按 “２􀆰 ３” 项下方法平行制备 ６ 份供试

品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次，
测得人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｃ、 Ｒｂ２、 Ｒｄ、
Ｒｇ３ 含有量 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ３９％ 、 ２􀆰 ３２％ 、 １􀆰 ７３％ 、
０􀆰 ５４％ 、 ０􀆰 ４１％ 、 ２􀆰 ５７％ 、 ０􀆰 ３９％ 、 １􀆰 ０５％ ， 表 明

该方法重复性良好。
２􀆰 ７　 加样回收率实验　 精密吸取含有量已知的供

试品溶液 （批号 １７０６２７１） ０􀆰 ５ ｍＬ， 精密加入

“２􀆰 ４” 项下对照品溶液 ０􀆰 ５ ｍＬ， 充分混匀， 平行

６ 份， 过 ０􀆰 ２２ μｍ 微孔滤膜， 在 “２􀆰 １” 项色谱条

件下进样测定， 计算回收率。 结果， 人参皂苷

Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｃ、 Ｒｂ２、 Ｒｄ、 Ｒｇ３ 平均加

样回 收 率 （ ＲＳＤ） 分 别 为 ９８􀆰 ６４％ （ １􀆰 ３９％ ）、
９８􀆰 ００％ （ ２􀆰 １９％ ）、 ９７􀆰 ４３％ （ １􀆰 ０５％ ）、 ９７􀆰 ９５％
（０􀆰 ３７％ ）、 １０４􀆰 ２４％ （５􀆰 ３４％ ）、 １００􀆰 ４３ （１􀆰 ００％ ）、
９９􀆰 ６８％ （２􀆰 ６２％ ）、 １００􀆰 ９１％ （０􀆰 ９１％ ）。
２􀆰 ８ 　 样 品 含 有 量 测 定 　 取 ４ 批 注 射 液， 过

０􀆰 ２２ μｍ微孔滤膜， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 计算含有量， 结果见表 ３。
表 ３　 各成分含有量测定结果 （ｍｇ ／ ｍＬ， ｎ＝６）

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｍｇ ／ ｍＬ， ｎ＝６）
批号 人参皂苷 Ｒｇ１ 人参皂苷 Ｒｅ 人参皂苷 Ｒｆ 人参皂苷 Ｒｂ１ 人参皂苷 Ｒｃ 人参皂苷 Ｒｂ２ 人参皂苷 Ｒｄ 人参皂苷 Ｒｇ３

１７０６２７１ ０􀆰 １７６ ０􀆰 １０２ ０􀆰 ０４６ ０􀆰 ２８６ ０􀆰 １６４ ０􀆰 １０９ ０􀆰 ０６７ ０􀆰 ０１６
１６１１０７１ ０􀆰 １４３ ０􀆰 ０８２ ０􀆰 ０３３ ０􀆰 １７１ ０􀆰 ０７６ ０􀆰 ０６２ ０􀆰 ０３４ ０􀆰 ０１１
１６１１０８１ ０􀆰 １４３ ０􀆰 ０８２ ０􀆰 ０３３ ０􀆰 １５７ ０􀆰 ０７０ ０􀆰 ０５６ ０􀆰 ０２９ ０􀆰 ０１１
１６１１０８２ ０􀆰 １４６ ０􀆰 ０８３ ０􀆰 ０３５ ０􀆰 １６２ ０􀆰 ０７２ ０􀆰 ０５８ ０􀆰 ０２８ ０􀆰 ０１２

３　 讨论

前期查阅文献发现， 不同类型人参皂苷的结构

十分相似， 分离难度较大， 故在文献报道基础上采

用梯度洗脱方式［９⁃１０］。 本实验考察了不同流动相系

统对分离效果的影响， 如乙腈⁃水、 ０􀆰 ０５％ ＫＨ２ＰＯ４

缓冲盐⁃乙腈等， 最终确定乙腈⁃水作为流动相进行

梯度洗脱； 考察了柱温 （２０、 ２５、 ３０、 ３５、 ４０ ℃）
和体积流量 （０􀆰 １、 ０􀆰 ２、 ０􀆰 ３、 ０􀆰 ４、 ０􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ）
对分离度的影响， 发现 ３０ ℃、 ０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ 下各色

谱峰分离度最优， 并且能保持柱压在合理范围内；
考察了进样量对分离度的影响， 发现 １ μＬ 时色谱

峰峰形最佳， 而大于 １ μＬ 时峰形较差， 小于 １ μＬ
时峰面积太小。

根据 Ｖａｎ Ｄｅｅｍｔｅｒ 理论， 色谱柱粒径越小， 塔

板数高度越低， 柱效越高， 本实验采用 １􀆰 ８ μｍ 小

颗粒填料色谱柱， ３５ ｍｉｎ 内即可实现参麦注射液中

８ 种人参皂苷的有效分离， 可大大提高分析效率。
与常规 ＨＰＬＣ 法相比， 在所测皂苷类成分含有量基

本一致的情况下［１１］ＵＨＰＬＣ 法可节省近 ６０ ｍｉｎ， 故

本实验采用该方法测定时可为快速全面评价参麦注

射液质量提供参考。
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