
液相色谱仪、 色谱柱、 柱温、 体积流量下的耐用

性， 并将测定结果与外标法作比较， 发现该方法稳

定可靠， 可用于解郁胶囊的质量控制与评价。
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　 　 健儿膏为中成药复方制剂， 由党参、 炒白术、
炒白扁豆、 山药、 甘草、 黄芪、 茯苓、 陈皮、 炒麦

芽、 大枣 １０ 味药材组成， 具有健脾益气、 和胃调

中功效， 主要用于小儿脾胃虚弱、 运化乏力所致的

面黄肌瘦、 厌食纳呆、 大便不调、 身体虚弱、 发育

迟缓、 自汗盗汗、 贫血脉弱等营养不良症状的

治疗［１］。
中药及其复方制剂由多味药材组成， 而每味

药材又含有多种有效成分， 故检测单一成分难以

全面评价其质量。 健儿膏现行质量标准收载于

《卫生部颁药品标准》 中药成方制剂第十册， 但

未对方中药味所含成分进行定量测定， 也未检索

到相关文献。 因此， 本实验参考中药质量标志物

确定原则［２⁃５］ ， 采用 ＨＰＬＣ 法同时测定健儿膏中

君药党参代表性成分党参炔苷、 紫丁香苷， 臣药

炒白术主要有效成分白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ，
佐药茯苓代表性成分去氢土莫酸、 土莫酸、 去氢

茯苓酸、 茯苓酸的含有量， 为该制剂质量稳定性

和临床疗效一致性提供数据， 也为加强其市场监

管提供参考。
１　 材料

Ｕｌｔｉｍａｔｅ ３０００ 型高效液相色谱仪 （美国赛默飞

世尔科技公司）； ＸＰ６ 型电子天平 （瑞士梅特勒⁃托
利多公司）； ＫＱ５２００Ｂ 型超声波清洗器 （昆山市超

声仪器有限公司）。 白术内酯Ⅲ （批号 １１１９７８⁃
２０１５０１， 纯 度 ９９􀆰 ９％ ）、 白 术 内 酯 Ⅰ （ 批 号

１１１９７５⁃２０１５０１， 纯度 ９９􀆰 ９％ ）、 党参炔苷 （批号

１１１７３２⁃２０１６０７， 纯度 １００􀆰 ０％ ）、 紫丁香苷 （批号

１１１５７４⁃２０１６０５， 纯度 ９５􀆰 ２％ ） 均购于中国食品药

品检定研究院； 茯苓酸 （批号 １８０３０４０４， 纯度

９８􀆰 ６３％ ）、 去氢茯 苓 酸 （ 批 号 １６０３２１０１， 纯 度

９９􀆰 ３５％ ） 对照品均购于成都普瑞法科技开发有限

公 司； 去 氢 土 莫 酸 （ 批 号 １７０４１３０２， 纯 度

９９􀆰 ０％ ）、 土莫酸 （批号 １６０４０７３２， 纯度 ９８􀆰 ０％ ） 对

照品均购于南京森贝伽生物科技有限公司。 健儿膏

（２５０ ｇ ／瓶， 批号 １８０８０３９６、 １８０９０１７２、 １９０２０２５１）购
于杭州胡庆余堂药业有限公司。 乙腈为色谱纯

（赛默飞世尔科技有限公司）； 其他试剂均为分

析纯。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件　 Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ Ｐｌｕｓ Ｃ１８色谱柱； 流动相

乙腈 （ Ａ） ⁃０􀆰 ０５％ 磷酸 （ Ｂ）， 梯度洗脱 （ ０ ～
１３􀆰 ０ ｍｉｎ， ３５􀆰 ０％ Ａ； １３􀆰 ０ ～ ２１􀆰 ０ ｍｉｎ， ３５􀆰 ０％ ～
４０􀆰 ０％ Ａ； ２１􀆰 ０ ～ ３４􀆰 ０ ｍｉｎ， ４０􀆰 ０％ ～ ６８􀆰 ０％ Ａ；
３４􀆰 ０ ～ ５６􀆰 ０ ｍｉｎ， ６８􀆰 ０％ ～ ９０􀆰 ０％ Ａ； ５６􀆰 ０ ～
６５􀆰 ０ ｍｉｎ， ９０􀆰 ０％ ～ ３５􀆰 ０％ Ａ ）； 体 积 流 量

１􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； ０ ～ ２１􀆰 ０ ｍｉｎ 在 ２２０ ｎｍ
波长处检测白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ［６⁃７］， ２１􀆰 ０ ～
３４􀆰 ０ ｍｉｎ 在 ２６６ ｎｍ 波长处检测党参炔苷、 紫丁香

苷［８⁃９］， ３４􀆰 ０～ ６５􀆰 ０ ｍｉｎ在 ２１０ ｎｍ 波长处检测去氢

土莫酸、 土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸［１０⁃１１］； 进

样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取白术内酯Ⅲ、 白术

内酯Ⅰ、 党参炔苷、 紫丁香苷、 去氢土莫酸、 土莫

酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸对照品适量， 甲醇分别稀

释成质量浓度为 ０􀆰 １７４、 ０􀆰 １５８、 １􀆰 １７２、 ０􀆰 ０７６、
０􀆰 ４３２、 ０􀆰 ２２８、 ０􀆰 ２９２、 ０􀆰 ５３４ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮备液，
各精密吸取 ２􀆰 ５ ｍＬ， 置于同一 ５０ ｍＬ 量瓶中， 甲

醇稀释至刻度， 即得 （质量浓度分别为 ８􀆰 ７、 ７􀆰 ９、
５８􀆰 ６、 ３􀆰 ８、 ２１􀆰 ６、 １１􀆰 ４、 １４􀆰 ６、 ２６􀆰 ７ μｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液 　 称取本品约 ５􀆰 ０ ｇ， 置于

２５ ｍＬ具塞锥形瓶中， 甲醇稀释至刻度， 超声

（２００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） 处理 １０ ｍｉｎ， ０􀆰 ４５ μｍ 微孔滤膜
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过滤， 取续滤液， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品溶液　 按处方比例及工艺分别制

备缺白术、 党参、 茯苓的阴性样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”
项下方法制备， 即得。
２􀆰 ３　 系统适应性试验　 精密吸取对照品、 供试品、

阴性样品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 结果见图 １。 由此可知， 色谱图基线平稳，
各成分均能达到有效分离 （分离度均＞１􀆰 ５）， 理论

塔板数按各成分计均大于 ４ ５００， 阴性无干扰， 表

明该方法系统适应性良好。

１． 白术内酯Ⅲ　 ２． 白术内酯Ⅰ　 ３． 党参炔苷　 ４． 紫丁香苷　 ５． 去氢土莫酸　 ６． 土莫酸　 ７． 去氢茯苓酸　 ８． 茯苓酸

１． ａｔｒａｃｙｌｅｎｏｌｉｄｅⅢ　 ２． ａｔｒａｃｙｌｅｎｏｌｉｄｅⅠ　 ３． ｌｏｂｅｔｙｏｌｉｎ　 ４． ｓｙｒｉｎｇｉｎ　 ５． ｄｅｈｙｄｒｏｔｕｍｕｌｏｓｉｃ ａｃｉｄ　 ６． ｔｕｍｕｌｏｓｉｃ ａｃｉｄ
７． ｄｅｈｙｄｒｏｐａｃｈｙｍｉｃ ａｃｉｄ　 ８． ｐａｃｈｙｍｉｃ ａｃｉｄ

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｔｎｓ

２􀆰 ４　 线性关系考察 　 精密吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对

照品溶液各 ２􀆰 ０ ｍＬ， 置于同一 ２０ ｍＬ 量瓶中， 甲

醇制成线标溶液 １ （白术内酯Ⅲ １７􀆰 ４ μｇ ／ ｍＬ、 白

术内酯Ⅰ１５􀆰 ８ μｇ ／ ｍＬ、 党参炔苷 １１７􀆰 ２ μｇ ／ ｍＬ、 紫

丁香苷 ７􀆰 ６ μｇ ／ ｍＬ、 去氢土莫酸 ４３􀆰 ２ μｇ ／ ｍＬ、 土

莫酸 ２２􀆰 ８ μｇ ／ ｍＬ、 去氢茯苓酸 ２９􀆰 ２ μｇ ／ ｍＬ、 茯苓

酸 ５３􀆰 ４ μｇ ／ ｍＬ）， 精密吸取适量， 甲醇依次稀释

２、 ５、 １０、 １５、 ２０ 倍， 分别制成线标溶液 ２ ～ ６，
精密吸取适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定。 以溶液质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵

坐标 （Ｙ） 进行回归， 结果见表 １， 可知各成分在

各自范围内线性关系良好。
表 １　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

成分 回归方程 ｒ
线性范围 ／

（μｇ·ｍＬ－１）
白术内酯Ⅲ Ｙ＝ １􀆰 １２３ ９×１０６Ｘ＋８９８􀆰 ３ ０􀆰 ９９９ ５ ０􀆰 ８７～１７􀆰 ４０
白术内酯Ⅰ Ｙ＝ ９􀆰 ３５４ １×１０５Ｘ－１ ０７４􀆰 ６ ０􀆰 ９９９ １ ０􀆰 ７９～１５􀆰 ８０
党参炔苷 Ｙ＝ １􀆰 ０８５ ３×１０６Ｘ＋１３６􀆰 ８ ０􀆰 ９９９ ９ ５􀆰 ８６～１１７􀆰 ２０
紫丁香苷 Ｙ＝ ７􀆰 １６７ ２×１０５Ｘ＋３２７􀆰 ２ ０􀆰 ９９９ ２ ０􀆰 ３８～７􀆰 ６０
去氢土莫酸 Ｙ＝ １􀆰 ９３６ ２×１０６Ｘ＋１ ０１８􀆰 ８ ０􀆰 ９９９ ４ ２􀆰 １６～４３􀆰 ２０
土莫酸 Ｙ＝ １􀆰 ４５１ ９×１０６Ｘ－１６６􀆰 ３ ０􀆰 ９９９ ６ １􀆰 １４～２２􀆰 ８０
去氢茯苓酸 Ｙ＝ １􀆰 ６８３ ６×１０６Ｘ－７４６􀆰 １ ０􀆰 ９９９ ７ １􀆰 ４６～２９􀆰 ２０
茯苓酸 Ｙ＝ １􀆰 ７７７ ５×１０６Ｘ＋４７５􀆰 ９ ０􀆰 ９９９ ３ ２􀆰 ６７～５３􀆰 ４０

２􀆰 ５　 精密度试验　 取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对照品溶液，

在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得白术

内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ、 党参炔苷、 紫丁香苷、 去氢

土莫酸、 土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸峰面积

ＲＳＤ 分 别 为 １􀆰 １６％ 、 １􀆰 ２０％ 、 ０􀆰 ９５％ 、 １􀆰 １７％ 、
１􀆰 ０５％ 、 １􀆰 ０８％ 、 １􀆰 １１％ 、 ０􀆰 ８３％ ， 表明仪器精密

度良好。
２􀆰 ６　 重复性试验 　 取同一本品适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”
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， 测得白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ、
党参炔苷、 紫丁香苷、 去氢土莫酸、 土莫酸、 去氢

茯苓 酸、 茯 苓 酸 含 有 量 ＲＳＤ 分 别 为 １􀆰 ５８％ 、
０􀆰 ７１％ 、 １􀆰 ３６％ 、 １􀆰 ８４％ 、 ０􀆰 ６６％ 、 １􀆰 ２７％ 、
０􀆰 ７７％ 、 １􀆰 ４６％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ７　 稳定性试验 　 取同一供试品溶液， 于 ０、 ２、
４、 ６、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 测得白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ、 党参炔苷、 紫

丁香苷、 去氢土莫酸、 土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓

酸峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ９９％ 、 １􀆰 ０５％ 、 ０􀆰 ７９％ 、
０􀆰 ８６％ 、 １􀆰 １２％ 、 １􀆰 ０３％ 、 １􀆰 ２１％ 、 ０􀆰 ９２％ ， 表 明

溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ８　 加样回收率试验　 取含有量已知的本品 ９ 份，
每份 ２􀆰 ５ ｇ， 置于具塞锥形瓶中， 精密加入对照品

溶液 （白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ、 党参炔苷、 紫
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丁香苷、 去氢土莫酸、 土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓

酸质量浓度分别为 ０􀆰 １０８、 ０􀆰 ０９２、 ０􀆰 ８０８、 ０􀆰 ０４２、
０􀆰 ２９６、 ０􀆰 １２８、 ０􀆰 １９２、 ０􀆰 ３４６ ｍｇ ／ ｍＬ） ０􀆰 ５、 １􀆰 ０、
１􀆰 ５ ｍＬ 各 ３ 份， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品

溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算回

收率。 结果， 白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ、 党参炔

苷、 紫丁香苷、 去氢土莫酸、 土莫酸、 去氢茯苓

酸、 茯 苓 酸 平 均 加 样 回 收 率 分 别 为 ９８􀆰 ５４％ 、
９７􀆰 ９１％ 、 １００􀆰 ０１％ 、 ９６􀆰 ９９％ 、 ９９􀆰 ０６％ 、 ９７􀆰 ０６％ 、
９８􀆰 ４７％ 、 ９９􀆰 ５９％ ， ＲＳＤ 分 别 为 １􀆰 ２８％ 、 １􀆰 ３８％ 、
０􀆰 ９９％ 、 １􀆰 ４７％ 、 ０􀆰 ８３％ 、 ０􀆰 ８８％ 、 １􀆰 １０％ 、 １􀆰 ０２％ 。
２􀆰 ９　 样品含有量测定　 取 ３ 批本品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定， 计算含有量， 结果见表 ２。
表 ２　 各成分含有量测定结果 （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｉｔｉｔ⁃
ｕｅｎｔｓ （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）

成分
批号

１８０８０３９６ １８０９０１７２ １９０２０２５１
白术内酯Ⅲ ０􀆰 ０４３ ０􀆰 ０３９ ０􀆰 ０４５
白术内酯Ⅰ ０􀆰 ０３６ ０􀆰 ０３１ ０􀆰 ０４０
党参炔苷 ０􀆰 ３２４ ０􀆰 ３３７ ０􀆰 ２９３
紫丁香苷 ０􀆰 ０１７ ０􀆰 ０１９ ０􀆰 ０１４
去氢土莫酸 ０􀆰 １１８ ０􀆰 １０１ ０􀆰 １２３
土莫酸 ０􀆰 ０５１ ０􀆰 ０４５ ０􀆰 ０５５
去氢茯苓酸 ０􀆰 ０７６ ０􀆰 ０６９ ０􀆰 ０８６
茯苓酸 ０􀆰 １３９ ０􀆰 １５０ ０􀆰 １２７

３　 讨论

３􀆰 １　 指标成分选择　 健儿膏中党参健脾益肺、 养

血生津， 为方中君药； 炒白术健脾益气， 山药补脾

养胃， 黄芪补气升阳， 炒白扁豆化湿和中， 共为臣

药； 茯苓健脾渗湿， 炒麦芽消食导滞， 大枣益气安

神， 陈皮理气健脾， 共为佐药； 甘草补脾益气、 调

和诸药， 为使药， 诸药合用， 共奏健脾益气、 和胃

调中之功效。 参考中药质量标志物以君药为主， 同

时兼顾臣药、 佐药和使药的原则， 本实验选择健儿

膏方中君药党参、 臣药炒白术、 佐药茯苓进行研

究。 党参主要含有多糖、 聚炔类、 酚酸、 木脂素等

多种成分［１２］， 党参炔苷是其保护胃黏膜的主要活

性成分［１３］， 也是表征成分， 而紫丁香苷具有抗疲

劳、 抗脑缺血、 增强适应性等药理作用［１４⁃１５］； 炒

白术缓和燥性， 增强健脾益气功效， 主要含有内

酯、 挥发油， 其中白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ等内酯

类成分具有抗炎、 调节胃肠道、 促进营养物质吸收

的功效［１６］； 茯苓主要含有多糖、 三萜， 其中去氢

土莫酸、 土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸等三萜酸类

成分， 具有明显的抗炎、 免疫调节作用［１７］。
３􀆰 ２　 流动相选择 　 本实验考察了流动相甲醇⁃
水［７］、 乙 腈⁃水［８］、 甲 醇⁃０􀆰 ０５％ 磷 酸［６］、 乙 腈⁃
０􀆰 ０５％ 磷酸［１０⁃１１］、 乙腈⁃０􀆰 ０５％ 甲酸［９］， 以各成分

分离效果、 峰形、 色谱图基线平稳情况、 分析时间

为指标， 最终确定乙腈⁃０􀆰 ０５％ 磷酸作为流动相，
按 “２􀆰 １” 项下比例进行梯度洗脱。
４　 结论

本实验建立 ＨＰＬＣ 法同时测定健儿膏中白术内

酯Ⅲ、 白术内酯Ⅰ、 党参炔苷、 紫丁香苷、 去氢土

莫酸、 土莫酸、 去氢茯苓酸、 茯苓酸的含有量， 可

用于该制剂更全面的质量控制， 也能为其相关标准

的提高和完善提供参考依据。
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摘要： 目的　 建立一测多评法同时测定十味香鹿胶囊 （人参、 香附、 鹿角脱盘等） 中人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、
Ｒｂ３ 的含有量。 方法　 该药物甲醇提取液的分析采用 Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×１５０ ｍｍ， ２􀆰 ７ μｍ）； 流动相乙腈⁃
水， 梯度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃； 检测波长 ２０３ ｎｍ。 以人参皂苷 Ｒｂ１ 为内标， 计算其他 ４ 种人参皂

苷的相对校正因子， 测定其含有量。 结果　 ５ 种人参皂苷在各自范围内线性关系良好 （ ｒ≥０􀆰 ９９９ ５）， 平均加样回收率

９９􀆰 ０５％ ～１０１􀆰 ４％ ， ＲＳＤ １􀆰 １２％ ～２􀆰 ６７％ ， 一测多评所得结果与外标法接近。 结论　 该方法简便可靠， 可用于十味香鹿

胶囊的质量控制。
关键词： 十味香鹿胶囊； 人参皂苷 Ｒｇ１； 人参皂苷 Ｒｅ； 人参皂苷 Ｒｆ； 人参皂苷 Ｒｂ１； 人参皂苷 Ｒｂ３； 一测多评
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