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摘要： 目的　 建立北豆根配方颗粒 （北豆根） 的质量标准。 方法　 ＴＬＣ 法进行定性鉴别， 热浸法测定醇浸出物含有

量， ＨＰＬＣ 法测定蝙蝠葛苏林碱、 蝙蝠葛碱含有量， 并建立 １０ 批样品指纹图谱。 结果　 ＴＬＣ 斑点清晰， 专属性强。 醇

浸出物平均含有量为 ４２􀆰 ７０％ 。 蝙蝠葛苏林碱、 蝙蝠葛碱分别在 １３􀆰 ２３ ～ ２１１􀆰 ６８ ｍｇ ／ Ｌ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ８５）、 ２１􀆰 ６７ ～
３４６􀆰 ７２ ｍｇ ／ Ｌ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ １６） 范围内线性关系良好， 平均加样回收率分别为 １０４􀆰 １９％ （ＲＳＤ ＝ ０􀆰 ９８％ ）、 ９８􀆰 ２９％
（ＲＳＤ＝ ２􀆰 ７８％ ）。 １０ 批样品指纹图谱相似度均大于 ０􀆰 ９２７。 结论　 该方法简便可行， 重复性好， 可用于北豆根配方颗

粒的质量控制。
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　 　 北豆根系防已科植物蝙蝠葛 Ｍｅｎｉｓｐｅｒｍｕｍ ｄａｕ⁃
ｒｉｃｕｍ ＤＣ． 的干燥根茎， 始载于 《中国药用植物

志》， 原名蝙蝠葛根［１］， 主产于东北、 华北、 陕西

等地， 具有清热解毒、 祛风止痛的功效， 常用于咽

喉肿痛、 热毒泻痢、 风湿痹痛等［２］， 现代药理研

究表明其具有良好的抗炎［３］、 抑菌［４］、 抗心律失

常［５］、 抗高血压［６］、 抗肿瘤［７］ 作用， 其中生物碱

类成分蝙蝠葛苏林碱和蝙蝠葛碱是其主要的有效成

分［８］。 随着中药现代化发展， 近几年来对北豆根

制剂的研究比较深入， 在北豆根片、 胶囊之后， 又

开发出了北豆根分散片、 咀嚼片、 口腔崩解片、 软

胶囊、 气雾剂、 粉针剂、 滴丸、 缓控制剂， 临床上

主要用于口腔及咽部的炎症治疗［９］， 但尚无用于

中医辨证论治的北豆根配方颗粒报道。
北豆根配方颗粒作为中药现代剂型， 配方后使

用时只需加水冲服即可， 因此相较于传统汤剂具有

便捷、 高效、 易贮存等特点， 并且该制剂以 《中
国药典》 规定的北豆根饮片为原料， 通过水煎煮、
过滤、 浓缩、 干燥、 制粒等流程制成， 其性味归

经、 功能主治与原药材相同， 规范其质量对临床应

用具有十分重要的意义［１０］。 因此， 本实验以 ２０１５
版 《中国药典》 中北豆根项下相关内容为参考，
建立北豆根配方颗粒质量标准， 为其质量控制提供

依据。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器 　 Ｔｈｅｒｍｏ Ｆｉｓｈｅｒ ＵｌｔｉＭａｔｅ ３０００ 系列高效

液相色谱仪 （配置 ＬＰＧ⁃３４００ＳＤＮ 四元梯度泵、
ＷＰＳ⁃３０００ＳＬ 自动进样器、 ＴＣＣ⁃３０００ＲＳ 柱温箱、
ＶＷＤ⁃３１００ 检 测 器、 ＤＡＤ⁃３０００ 检 测 器 ）；
Ｑｕｉｎｔｉｘ１２５Ｄ⁃１ＣＮ 电子天平 （十万分之一， 德国

Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ 公司）； ＰＵＲＥＬＡＢ Ｃｌａｓｓｉｃ 纯水机 （英国

ＥＬＧＡ 公司）。

１􀆰 ２　 试药　 蝙蝠葛苏林碱对照品 （含有量 ９８％ ，
批号 ＡＰ１５４Ｄ， 天津一方科技有限公司）； 蝙蝠葛

碱对照品 （含有量 ９８􀆰 ５％ ， 批号 １１１８６７⁃２０１５０３）、
北豆根对照药材 （批号 １２０９７７⁃２０１４０４） （中国食

品药品检定研究院）。 硅胶 Ｇ 薄层板 （青岛海洋化

工厂分厂）。 乙腈 （批号 １７２００９， 美国 Ｆｉｓｈｅｒ 公

司）、 三乙胺 （批号 Ｐ１２３８５１２， 上海阿达玛斯试剂

有限公司） 为色谱纯； 其他试剂均为分析纯； 水

为超纯水。 北豆根饮片 （湖北正光九资河药业有

限公司， 批号 １６０８０１）， 经中国医学科学院药用植

物研究所郭宝林教授鉴定为防已科植物蝙蝠葛

Ｍｅｎｉｓｐｅｒｍｕｍ ｄａｕｒｉｃｕｍ ＤＣ． 的干燥根茎。 北豆根配

方 颗 粒 （ 劲 牌 生 物 医 药 有 限 公 司， 批 号

Ｐ２０１７０２２５、 Ｐ２０１７０２２６、 Ｐ２０１７０２２７、 Ｐ２０１７０２２９、
Ｐ２０１７０３０１、 Ｐ２０１７０３０２、 Ｐ２０１７０３０４、 Ｐ２０１７０３０５、
Ｐ２０１７０３０７、 Ｐ２０１７０３０９， １ ｇ ／袋， 相 当 于 饮 片

７􀆰 １ ｇ）。
２　 方法与结果

２􀆰 １ 　 ＴＬＣ 定 性 鉴 别 　 取 配 方 颗 粒 （ 批 号

Ｐ２０１７０２２５、 Ｐ２０１７０２２６、 Ｐ２０１７０２２７ ） 适 量， 研

细， 取 ０􀆰 ５ ｇ， 加乙酸乙酯 １５ ｍＬ、 浓 氨 试 液

０􀆰 ５ ｍＬ， 加热回流 ３０ ｍｉｎ， 滤过， 滤液蒸干， 残

渣加 １ ｍＬ 乙酸乙酯溶解， 作为供试品溶液； 另取

对照药材 ０􀆰 ５ ｇ， 同法制成相应溶液。 按照 ２０１５ 版

《中国药典》 一部通则 ０５０２， 吸取上述 ２ 种溶液各

２ μＬ， 点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以三氯甲烷⁃甲
醇⁃浓氨试液 （９ ∶ １ ∶ １） 为展开剂， 展开， 取出，
晾干， 置于紫外光灯 （３６５ ｎｍ） 下检视， 结果见

图 １。 由图可知， 供试品色谱在与对照药材色谱相

应位置上显相同颜色荧光斑点， 表明该方法简便灵

敏， 专属性强， 可用于 ＴＬＣ 定性鉴别。
２􀆰 ２　 醇浸出物含有量测定 　 取各批次配方颗粒，
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注： １ ～ ３ 为 配 方 颗 粒 （ 批 号 Ｐ２０１７０２２５、 Ｐ２０１７０２２６、
Ｐ２０１７０２２７）， ４ 为对照药材 （批号 １２０９７７⁃２０１４０４）

图 １　 样品 ＴＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＴＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ

研细， 过 ４ 号筛 ［孔径 （２５０±９􀆰 ９） μｍ］， 取 ２ ～
４ ｇ， 按 ２０１５ 版 《中国药典》 醇溶性浸出物测定法

项下热浸法测定， 以乙醇为溶剂。 结果， 醇浸出物

含有量在 ３８􀆰 ７５％ ～ ４５􀆰 ３６％ 之间， 平均 ４２􀆰 ７０％ ，
ＲＳＤ ５􀆰 ４３％ ， 表明配方颗粒稳定性良好。
２􀆰 ３　 指纹图谱建立

２􀆰 ３􀆰 １　 色谱条件　 Ｗａｔｅｒｓ Ｔ３ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×
２５０ ｍｍ， ５ μｍ）， 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃０􀆰 ０５％ 三乙胺 （Ｂ）， 梯度

洗脱， 程序见表 １； 检测波长 ２９０ ｎｍ； 进样量

１０ μＬ。
表 １　 梯度洗脱程序

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｇｒａｄｉｅｎｔ ｅｌｕｔｉｏｎ ｐｒｏｇｒａｍｓ

时间 ／ ｍｉｎ Ａ 乙腈 ／ ％ Ｂ ０􀆰 ０５％ 三乙胺 ／ ％
０ ５ ９５

１０ １０ ９０

２０ ２０ ８０

３０ ２５ ７５

４０ ６０ ４０

５０ ６０ ４０

２􀆰 ３􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液 　 精密称取蝙蝠葛苏林碱、
蝙蝠葛碱对照品适量， 置于棕色量瓶中， 加甲醇制

成每 １ ｍＬ 分别含两者 ０􀆰 ２、 ０􀆰 ３ ｍｇ 的溶液， 摇匀，
即得。

２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液 　 精密称取本品粉末约

０􀆰 １ ｇ， ２０％ 甲醇定容至 １０ ｍＬ， 超声 ３０ ｍｉｎ 后混

匀， ０􀆰 ２２ μｍ 针头过滤器过滤， 即得。
２􀆰 ３􀆰 ３　 专属性试验　 取对照品、 供试品溶液， 在

“２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见图 ２。 由

图可知， ２ 种溶液在相同保留时间上都有色谱峰，
表明该方法专属性良好。

１． 蝙蝠葛苏林碱　 ２． 蝙蝠葛碱

１． ｄａｕｒｉｓｏｌｉｎｅ　 ２． ｄａｕｒｉｃｉｎｅ

图 ２　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图 （Ⅰ）
Ｆｉｇ􀆰 ２　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （Ⅰ）

２􀆰 ３􀆰 ４ 　 精密度试验 　 取同一供试品溶液， 在

“２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得指纹

图谱相似度均大于 ０􀆰 ８７２， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ３􀆰 ５　 稳定性试验 　 取同一供试品溶液， 于 １、
３、 ５、 １１、 １７、 ２３ ｈ 在 “２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进

样测定， 测得指纹图谱相似度均大于 ０􀆰 ９２３， 表明

溶液在 ２３ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ３􀆰 ６　 重复性试验 　 取同一批号配方颗粒， 按

“２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备 ６ 份供试品溶液， 在

“２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得指纹图谱

相似度均大于 ０􀆰 ９７８， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ７　 建立方法 　 按 “２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备

供试品溶液， 在 “２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 指纹图谱见图 ３， 再将其导入中药色谱指纹图

谱相似度评价系统软件 （２０１２􀆰 １３０７２３ 版本）， 测

得 １０ 批配方颗粒的相似度均在 ０􀆰 ９２７ 以上， 显示

出良好的稳定性和特征性。
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图 ３　 １０ 批样品 ＨＰＬＣ 指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 ３　 ＨＰＬＣ ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓ ｏｆ ｔｅｎ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ

２􀆰 ４　 含有量测定

２􀆰 ４􀆰 １　 色谱条件　 Ｗａｔｅｒｓ Ｔ３ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×
２５０ ｍｍ， ５ μｍ）， 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂； 流 动 相 乙 腈⁃０􀆰 ０５％ 三 乙 胺， 等 度 洗 脱

（４５ ∶ ５５）； 检测波长 ２８４ ｎｍ； 柱温 ２０ ℃； 进样量

１０ μＬ。 理论塔板数按蝙蝠葛碱峰计算， 应不低于

６ ０００。
２􀆰 ４􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ４􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液 　 精密称取蝙蝠葛苏林碱、
蝙蝠葛碱对照品适量， 置于棕色量瓶中， 加甲醇制

成每 １ ｍＬ 分别含两者 ０􀆰 ２、 ０􀆰 ３ ｍｇ 的溶液， 摇匀，
即得。
２􀆰 ４􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液 　 精密称取本品粉末约

０􀆰 １ ｇ， ２０％ 甲醇超声 ３０ ｍｉｎ， 定容至 １０ ｍＬ， 混

匀， ０􀆰 ２２ μｍ 针头过滤器过滤， 即得。
２􀆰 ４􀆰 ３　 专属性试验　 取对照品、 供试品溶液， 在

“２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见图 ４。 由

图可知， ２ 种溶液在相同保留时间上都有色谱峰，
表明该方法专属性良好。

１． 蝙蝠葛苏林碱　 ２． 蝙蝠葛碱

１． ｄａｕｒｉｓｏｌｉｎｅ　 ２． ｄａｕｒｉｃｉｎｅ

图 ４　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图 （Ⅱ）
Ｆｉｇ􀆰 ４　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （Ⅱ）

２􀆰 ４􀆰 ４　 线性关系考察　 分别精密称取蝙蝠葛苏林

碱、 蝙蝠葛碱对照品 ５􀆰 ４、 ８􀆰 ８ ｍｇ， 甲醇溶解并定

容至 ２５ ｍＬ， 摇匀， 得 ２１１􀆰 ６８、 ３４６􀆰 ７２ ｍｇ ／ Ｌ 贮备

液， 各 取 ５ ｍＬ 置 于 同 一 １０ ｍＬ 量 瓶 中， 得

１０５􀆰 ８４、 １７３􀆰 ３６ ｍｇ ／ Ｌ 溶液， 依次稀释 ２ 倍， 制得

含 １３􀆰 ２３、 ２６􀆰 ４６、 ５２􀆰 ９２、 １０５􀆰 ８４、 ２１１􀆰 ６８ ｍｇ ／ Ｌ
蝙 蝠 葛 苏 林 碱， 以 及 ２１􀆰 ６７、 ４３􀆰 ３４、 ８６􀆰 ６８、

１７３􀆰 ３６、 ３４６􀆰 ７２ ｍｇ ／ Ｌ 蝙蝠葛碱的溶液， 命名为

ＤＺ⁃１、 ＤＺ⁃２、 ＤＺ⁃３、 ＤＺ⁃４、 ＤＺ⁃５， 各取 １０ μＬ， 在

“２􀆰 ４􀆰 １” 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（Ｙ） 进行回归， 得

方程分别为蝙蝠葛苏林碱 Ｙ ＝ ０􀆰 １１１ ５８Ｘ－０􀆰 １５７ ４２
（Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ８５）、 蝙蝠葛碱 Ｙ＝ ０􀆰 １５８ ９４Ｘ－０􀆰 ６１３ ９２
（Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ １６）， 分别在 １３􀆰 ２３ ～ ２１１􀆰 ６８、 ２１􀆰 ６７ ～

１４

２０１９ 年 １ 月

第 ４１ 卷　 第 １ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊａｎｕａｒｙ ２０１９

Ｖｏｌ． ４１　 Ｎｏ． １



３４６􀆰 ７２ ｍｇ ／ Ｌ 范围内线性关系良好。
２􀆰 ４􀆰 ５　 重复性试验 　 取同一批配方颗粒 （批号

Ｐ２０１７０２２５）， 按 “２􀆰 ４􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品

溶液 ６ 份， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定，
测得蝙蝠葛苏林碱、 蝙蝠葛碱含有量 ＲＳＤ 分别为

２􀆰 ７８％ 、 ２􀆰 ３３％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ４􀆰 ６　 精密度试验 　 取 “２􀆰 ４􀆰 ４” 项下 ＤＺ⁃５ 溶

液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测

得蝙蝠葛苏林碱、 蝙蝠葛碱峰面积 ＲＳＤ 分别为

０􀆰 ７４％ 、 ０􀆰 ２５％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ４􀆰 ７　 稳定性试验 　 取 “２􀆰 ４􀆰 ４” 项下 ＤＺ⁃５ 溶

液， 于 ６、 ８、 １２、 ２０、 ３０、 ３２ ｈ 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定， 测得蝙蝠葛苏林碱、 蝙蝠葛碱

峰面积 ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ６２％ 、 ０􀆰 ５３％ ， 表明溶液在

３２ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ４􀆰 ８　 加样回收率试验　 精密称取含有量已知的

同一批配方颗粒 （批号 Ｐ２０１７０２２５， 蝙蝠葛苏林

碱、 蝙蝠葛碱含有量分别为 ０􀆰 ５９５ ０％ 、 ２􀆰 ６０８ ７％ ）
９ 份， 精密加入各对照品溶液适量， 按 “２􀆰 ４􀆰 ２􀆰 ２”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条

件下进样测定， 结果见表 ２。

表 ２　 各成分加样回收率试验结果 （ｎ＝９）
Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｎ＝９）

成分 取样量 ／ ｍｇ 原有量 ／ ｍｇ 加入量 ／ ｍｇ 测得量 ／ ｍｇ 回收率 ／ ％
平均回收率 ／ ％

（ＲＳＤ ／ ％ ）
蝙蝠葛苏林碱 ５９􀆰 ９０ ０􀆰 ３５６ ４ ０􀆰 ７４０ ９ １􀆰 １２５ ４ １０３􀆰 ７９

６２􀆰 ００ ０􀆰 ３６８ ９ ０􀆰 ７４０ ９ １􀆰 １４１ ６ １０４􀆰 ２８

６２􀆰 ３５ ０􀆰 ３７１ ０ ０􀆰 ７４０ ９ １􀆰 １５４ ４ １０５􀆰 ７４

５６􀆰 ３０ ０􀆰 ３３５ ０ ０􀆰 ９５２ ６ １􀆰 ３３４ ４ １０４􀆰 ９１

５７􀆰 ０２ ０􀆰 ３３９ ３ ０􀆰 ９５２ ６ １􀆰 ３３６ ９ １０４􀆰 ７２

５８􀆰 ２３ ０􀆰 ３４６ ５ ０􀆰 ９５２ ６ １􀆰 ３４５ ７ １０４􀆰 ８９

５８􀆰 ００ ０􀆰 ３４５ １ １􀆰 ０１６ １ １􀆰 ３８６ ９ １０２􀆰 ５３

５５􀆰 ６０ ０􀆰 ３３０ ８ １􀆰 ０１６ １ １􀆰 ３８６ ８ １０３􀆰 ９２

５７􀆰 ５０ ０􀆰 ３４２ １ １􀆰 ０１６ １ １􀆰 ３８７ ６ １０２􀆰 ８９

１０４􀆰 １９
（０􀆰 ９８）

蝙蝠葛碱 ５９􀆰 ９０ １􀆰 ５６２ ６ １􀆰 １０９ ５ ２􀆰 ６３６ ５ ９６􀆰 ７９

６２􀆰 ００ １􀆰 ６１７ ４ １􀆰 １０９ ５ ２􀆰 ６７７ １ ９５􀆰 ５２

６２􀆰 ３５ １􀆰 ６２６ ５ １􀆰 １０９ ５ ２􀆰 ６８１ ９ ９５􀆰 １２

５６􀆰 ３０ １􀆰 ４６８ ７ １􀆰 ３８６ ９ ２􀆰 ８９２ ５ １０２􀆰 ６６

５７􀆰 ０２ １􀆰 ４８７ ５ １􀆰 ３８６ ９ ２􀆰 ８９５ ２ １０１􀆰 ５０

５８􀆰 ２３ １􀆰 ５１９ ０ １􀆰 ３８６ ９ ２􀆰 ８９１ ５ ９８􀆰 ９６

５８􀆰 ００ １􀆰 ５１３ ０ １􀆰 ３８６ ９ ２􀆰 ８５０ ３ ９６􀆰 ４２

５５􀆰 ６０ １􀆰 ４５０ ４ １􀆰 ３８６ ９ ２􀆰 ８４５ ０ １００􀆰 ５６

５７􀆰 ５０ １􀆰 ５００ ０ １􀆰 ３８６ ９ ２􀆰 ８４７ ０ ９７􀆰 １３

９８􀆰 ２９
（２􀆰 ７８）

２􀆰 ４􀆰 ９　 样品含有量测定 　 取 １０ 批配方颗粒， 按

“２􀆰 ４􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 各精密吸

取 １０ μＬ， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定，
计算含有量， 结果见表 ３。
３　 讨论

北豆根成分复杂， 除了含有大量生物碱外， 还

含有挥发性成分、 多糖、 醌类、 强心苷、 内酯、 皂

苷、 鞣质、 蛋白质、 树脂等成分［１１］， 将其制成配

方颗粒时， 不仅可保留原药材性味、 主要有效成

分、 功效作用， 还能提高用药便捷性和药方调配灵

活性。 本实验测得 １０ 批配方颗粒中醇浸出物平均

含有量为 ４２􀆰 ７０％ ， 按测定结果平均值的 ８０％ 计

算， 暂定其含有量不得低于 ３４􀆰 １６％ 。
与传统药材饮片相比， 配方颗粒失去了外观性

状特征， 指纹图谱相当于为其贴上了 “化学条形

码” ［１２］， 使其有了独有质量控制标准。 本实验发

现， １０ 批配方颗粒指纹图谱相似度较高， 并具有

良好的稳定性和特征性， 暂定其相似度不得低

于 ９０％ 。
由于蝙蝠葛苏林碱、 蝙蝠葛碱是北豆根主要有
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表 ３　 各成分含有量测定结果

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔ⁃
ｕｅｎｔｓ

批号 蝙蝠葛苏林碱 ／ ％ 蝙蝠葛碱 ／ ％

Ｐ２０１７０２２５ ０􀆰 ５９５ ０ ２􀆰 ６０８ ７

Ｐ２０１７０２２６ ０􀆰 ５８４ １ ２􀆰 ５４８ ２

Ｐ２０１７０２２７ ０􀆰 ６０２ ７ ２􀆰 ５５８ ２

Ｐ２０１７０２２９ ０􀆰 ５９６ ７ ２􀆰 ５５０ ５

Ｐ２０１７０３０１ ０􀆰 ５８１ ６ ２􀆰 ５４４ ４

Ｐ２０１７０３０２ ０􀆰 ５６２ ４ ２􀆰 ５７８ ７

Ｐ２０１７０３０４ ０􀆰 ６１４ ５ ２􀆰 ５６２ ８

Ｐ２０１７０３０５ ０􀆰 ６０９ ８ ２􀆰 ５６６ ０

Ｐ２０１７０３０７ ０􀆰 ６３０ ０ ２􀆰 ５８１ ７

Ｐ２０１７０３０９ ０􀆰 ５７８ ０ ２􀆰 ５５０ ６

平均值 ０􀆰 ５９５ ５ ２􀆰 ５６５ ０

ＲＳＤ ／ ％ ３􀆰 ３３ ０􀆰 ７７

效成分， 故本实验建立 ＨＰＬＣ 法测定两者含有量。
结果， 两者总含有量平均值为 ３􀆰 １６０ ５％ ， 按测定

结果平均值的 ８０％ 计算， 暂定其总含有量不得低

于 ２􀆰 ５２８ ４％ 。
４　 结论

本实验建立了北豆根配方颗粒质量标准， 发现

ＴＬＣ 法简便灵敏， 专属性强； 醇浸出物含有量限度

设置合理； ＨＰＬＣ 指纹图谱精密度、 稳定性、 重复

性良好； 主要有效成分蝙蝠葛苏林碱、 蝙蝠葛碱含

有量测定方法简便准确， 专属性强， 含有量限度设

置合理， 可用于该制剂的质量控制。
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