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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。
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　 　 十味香鹿胶囊是长春中医药大学针对乳腺增生

病症自主研发的上市新药， 由人参、 香附、 鹿角脱

盘等 １０ 味药材组成， 具有疏肝解郁、 软坚散结等

功效， 主治肝郁兼痰凝证所致乳腺疾病［１］。 方中

人参的药效物质基础是人参皂苷， 对垂体⁃性腺轴

的神经内分泌功能具有调节作用， 能兴奋垂体分泌

促性腺激素， 促进 ＤＮＡ、 蛋白质合成相关酶蛋白

的生物合成， 使性腺活性增加， 通过对垂体⁃性腺

轴的双向调节作用， 平衡神经内分泌的正负反馈功

能， 从而降低异常增高的雌二醇， 并使卵巢激素控

制的乳腺细胞增生得到抑制， 故建立与本品药效相

关的人参皂苷质量控制方法具有重要意义。 目前，
十味香鹿胶囊质量标准制定了人参、 莪术、 蜈蚣、
浙贝母 ＴＬＣ 定性鉴别， 以及浙贝母中贝母素甲，
人参中人参皂苷 Ｒｂ１、 Ｒｅ、 Ｒｇ１ 定量测定， 但尚未

进行一测多评测定。
由于对照品在质量控制中的稀缺性与昂贵性，

故一测多评广泛应用于中药质量控制标准的建

立［２⁃４］， 它是根据中药各成分比例关系选择某一内

在成分作为内标， 通过测定内标与其他成分之间的

相对校正因子计算含有量， 从而减少对照品使用

量， 降低成本［５⁃６］。 ２０１５ 年版 《中国药典》 中人参

皂苷 Ｒｂ１ 作为人参检测指标， 它含有量高， 对照品

易得［７］， 故本实验选择其作为内标， 计算十味香

鹿胶囊中人参皂苷 Ｒｂ３、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｇ１ 含有量， 以

期为该制剂质量控制提供参考。
１　 材料

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 型高效液相色谱仪 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ
公司）； ＢＰ２１１Ｄ 型电子天平 （德国 Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ 公

司）； ＷＰ⁃ＵＰ⁃ＩＩＩ⁃４０ 型超纯水系统 （四川沃特尔科

技发展有限公司）。 人参皂苷 Ｒｂ１、 Ｒｂ３、 Ｒｅ、 Ｒｆ、
Ｒｇ１ 对照品 （批号分别为 １１０７０４⁃２０１８２７、 １１１６８６⁃
２０１５０４、 １１０７５４⁃２０１８２７、 １１１７１９⁃２０１５０５、 １１０７０３⁃
２０１１２８） 购于中国食品药品检定研究院。 十味香

鹿胶 囊 （ 每 粒 重 ０􀆰 ５ ｇ， 批 号 分 别 为 １８１００１、
１８１００２、 １９０１０１、 １９０１０２、 １９０５０１、 １９０５０２） 购于

吉林华康药业股份有限公司。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件 Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８ 色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×
１５０ ｍｍ， ２􀆰 ７ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃水 （Ｂ），

梯度洗脱（０ ～ ６０ ｍｉｎ， １９％ ～ ３０％ Ａ； ６０ ～ １２０ ｍｉｎ，
３０％ ～５０％ Ａ）； 体积流量 ０􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃；
检测波长 ２０３ ｎｍ； 进样量 ３ μＬ。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取对照品人参皂苷 Ｒｂ１

２􀆰 ０４ ｍｇ、 Ｒｂ３ ２􀆰 ０４ ｍｇ、 Ｒｅ ２􀆰 ０２ ｍｇ、 Ｒｆ ２􀆰 ０２ ｍｇ、
Ｒｇ１ ２􀆰 ０１ ｍｇ， 少量甲醇溶解定容至 １０ ｍＬ 量瓶中，
即得。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液 　 取本品粉末 （过四号筛），
精密称取 １􀆰 ０００ ２ ｇ 至 ５０ ｍＬ ＥＰ 管中， ３０ ｍＬ 甲醇

超声 （２５０ Ｗ、 ５０ ｋＨｚ） 处理 １ ｈ， 过滤， 蒸干，
蒸干物溶于少量水中， 二氯甲烷、 乙酸乙酯、 水饱

和正丁醇各 ２０ ｍＬ 依次萃取 ３ 次， 合并上层萃取

液， 蒸干， 甲醇溶解定容至 ５ ｍＬ 量瓶中， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品 （缺人参） 溶液　 将蜈蚣研磨成

细粉状， 精密称取 １􀆰 ００２ ５ ｇ； 取香附 ５０􀆰 ００２ ８ ｇ、
莪术 ３０􀆰 ０１２ ４ ｇ、 薤白 ３０􀆰 ０１１ ３ ｇ， 加 ４ 倍量水，
水蒸气蒸馏法提取 ６ ｈ 得到挥发油， 蒸馏后的水溶

液另外收集； 取鹿角脱盘 ３􀆰 ０１２ ２ ｇ、 鳖甲 ３􀆰 ００２ ４ ｇ，
加 ６ 倍量水煎煮 ６ ｈ， 煎液另外收集； 取浙贝母

６􀆰 ０２４ １ ｇ、 天冬 ６􀆰 ０１２ ５ ｇ、 桔梗 ３􀆰 ００２ ６ ｇ， 与上

述药渣合并， ４ 倍量水煎煮 ３ 次， 每次 ２ ｈ， 滤过，
滤液与收集的水溶液合并， 浓缩至相对密度 １􀆰 ２１～
１􀆰 ２５ （８０ ℃）， 加无水乙醇使其含醇量达 ７０％ ， 静

置 ２４ ｈ， 滤 过， 浓 缩 成 相 对 密 度 １􀆰 ２１ ～ １􀆰 ２５
（８０ ℃） 的稠膏， 加入蜈蚣细粉， 置通风处干燥，
研磨成细粉， 与挥发油混匀， 即得。
２􀆰 ３　 方法学考察

２􀆰 ３􀆰 １　 系统适应性试验与专属性考察　 取对照品、
供试品、 阴性样品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下

各进样 ３ μＬ 测定， 结果见图 １。 由此可知， 阴性

无干扰， 表明该方法专属性良好。
２􀆰 ３􀆰 ２　 线性关系考察 　 吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对照

品溶液 １、 ２、 ４、 ６、 ８、 １０ μＬ， 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

知各人参皂苷在各自范围内线性关系良好。
２􀆰 ３􀆰 ３　 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

人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｂ３ 峰面积 ＲＳＤ 分

４８５
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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 Ｒｂ３

１． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｇ１ 　 ２． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｅ　 ３． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｆ　 ４． ｇｉｎ⁃

ｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｂ１ 　 ５． ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅ Ｒｂ３

图 １　 各人参皂苷 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅｓ

别为 １􀆰 ２３％ 、 ２􀆰 ４６％ 、 １􀆰 ４２％ 、 １􀆰 ８３％ 、 １􀆰 ７９％ ，
表明仪器精密度良好。

表 １　 各人参皂苷线性关系

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅｓ

成分 回归方程 ｒ
线性范围 ／

（ｍｇ·ｍＬ－１）
人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝ １１７􀆰 ０６Ｘ－９􀆰 １９６ ２ ０􀆰 ９９９ ８ ０􀆰 ２０１～２􀆰 ０１
人参皂苷 Ｒｅ Ｙ＝ ８１􀆰 １９９Ｘ－１４􀆰 ６２８ ０􀆰 ９９９ ７ ０􀆰 ２０２～２􀆰 ０２
人参皂苷 Ｒｆ Ｙ＝ １００􀆰 ３５Ｘ－６􀆰 ４５５ ９ ０􀆰 ９９９ ７ ０􀆰 ２０２～２􀆰 ０２
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝ ７７􀆰 １１９Ｘ－８􀆰 ４８３ ８ ０􀆰 ９９９ ６ ０􀆰 ２０４～２􀆰 ０４
人参皂苷 Ｒｂ３ Ｙ＝ ７４􀆰 ４４７Ｘ＋１􀆰 ２８９ ９ ０􀆰 ９９９ ６ ０􀆰 ２０４～２􀆰 ０４

２􀆰 ３􀆰 ４　 稳定性试验 　 取同一供试品溶液， 于 ０、
３、 ６、 ９、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 测得人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｂ３ 峰

面 积 ＲＳＤ 分 别 为 １􀆰 ４９％ 、 １􀆰 ０４％ 、 １􀆰 ３９％ 、
１􀆰 ３６％ 、 １􀆰 ７５％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ３􀆰 ５　 重复性试验 　 取本品 （批号 １９０５０２）， 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， 测得人参皂苷

Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｂ３ 含 有 量 ＲＳＤ 分 别 为

１􀆰 ８２％ 、 １􀆰 ４３％ 、 １􀆰 ８９％ 、 ２􀆰 ００％ 、 １􀆰 ９２％ ， 表 明

该方法重复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ６　 加样回收率试验 　 取含有量已知的本品

（批号 １９０５０２）， 研成细粉， 平行精密称取 ６ 份，
分别 为 ０􀆰 ２００ ４、 ０􀆰 ２００ ８、 ０􀆰 ２００ ６、 ０􀆰 ２００ ４、
０􀆰 ２００ ３、 ０􀆰 ２００ ２ ｇ， 按 １ ∶ １ 比例加入对照品溶

液， 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， 计算回收

率， 结果见表 ２。
表 ２　 各人参皂苷加样回收率试验结果 （ｎ＝６）

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅｓ
（ｎ＝６）

成分
取样量 ／

ｇ
原有量 ／

ｍｇ
加入量 ／

ｍｇ
测得量 ／

ｍｇ
回收率 ／

％
平均回收
率 ／ ％

ＲＳＤ ／
％

人参皂苷 Ｒｇ１ ０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 １１８ ０􀆰 １０３ ０􀆰 ２２０ ４ ９９􀆰 ４９ ９９􀆰 ０５ １􀆰 １２
０􀆰 ２００ ８ ０􀆰 １２８ ０􀆰 １０１ ０􀆰 ２２９ ５ １００􀆰 ３９
０􀆰 ２００ ６ ０􀆰 １２２ ０􀆰 １０１ ０􀆰 ２２１ ５ ９８􀆰 ７７
０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 １１８ ０􀆰 １０２ ０􀆰 ２１７ ０ ９７􀆰 ４６
０􀆰 ２００ ３ ０􀆰 １１６ ０􀆰 １００ ０􀆰 ２１５ ９ ９９􀆰 ９１
０􀆰 ２００ ２ ０􀆰 １１８ ０􀆰 １０３ ０􀆰 ２１９ ０ ９８􀆰 ３１

人参皂苷 Ｒｅ ０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 １９６ ０􀆰 ２０３ ０􀆰 ３９５ ２ ９８􀆰 ２２ １０１􀆰 ２２ １􀆰 ７１
０􀆰 ２００ ８ ０􀆰 １９８ ０􀆰 ２０９ ０􀆰 ４１４ ９ １００􀆰 ９３
０􀆰 ２００ ６ ０􀆰 １９６ ０􀆰 ２０９ ０􀆰 ４１５ ０ １０２􀆰 ７４
０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 １９４ ０􀆰 ２０２ ０􀆰 ４００ ８ １０２􀆰 ３２
０􀆰 ２００ ３ ０􀆰 １９４ ０􀆰 ２０７ ０􀆰 ４０３ ５ １０１􀆰 ２４
０􀆰 ２００ ２ ０􀆰 １９６ ０􀆰 ２０９ ０􀆰 ４１０ ４ １０２􀆰 ３３

人参皂苷 Ｒｆ ０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 ０５２ ０􀆰 ０５０ ０􀆰 １０２ １ １００􀆰 １９ １０１􀆰 ４２ ２􀆰 ４５
０􀆰 ２００ ８ ０􀆰 ０５８ ０􀆰 ０５２ ０􀆰 １０９ ７ ９９􀆰 ４８
０􀆰 ２００ ６ ０􀆰 ０５４ ０􀆰 ０５１ ０􀆰 １０５ ８ １０１􀆰 ４８
０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 ０５２ ０􀆰 ０５０ ０􀆰 １０５ ０ １０４􀆰 ７２
０􀆰 ２００ ３ ０􀆰 ０５２ ０􀆰 ０５１ ０􀆰 １０２ ７ ９９􀆰 ４２
０􀆰 ２００ ２ ０􀆰 ０５４ ０􀆰 ０５１ ０􀆰 １０６ ７ １０３􀆰 １４

人参皂苷 Ｒｂ１ ０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 ３４８ ０􀆰 ３００ ０􀆰 ６４１ １ ９８􀆰 ０２ ９９􀆰 ８５ ２􀆰 ６７
０􀆰 ２００ ８ ０􀆰 ３５６ ０􀆰 ３０５ ０􀆰 ６５０ ７ ９７􀆰 １２
０􀆰 ２００ ６ ０􀆰 ３５４ ０􀆰 ２９８ ０􀆰 ６６４ ８ １０３􀆰 ６４
０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 ３５０ ０􀆰 ３０１ ０􀆰 ６５２ １ １００􀆰 ２９
０􀆰 ２００ ３ ０􀆰 ３４６ ０􀆰 ３０１ ０􀆰 ６３９ ５ ９７􀆰 ８２
０􀆰 ２００ ２ ０􀆰 ３４８ ０􀆰 ３０４ ０􀆰 ６６０ １ １０２􀆰 ３１

人参皂苷 Ｒｂ３ ０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 ０２６ ０􀆰 ０２０ ０􀆰 ０４５ ６ ９８􀆰 ４６ １００􀆰 ３４ １􀆰 ８５
０􀆰 ２００ ８ ０􀆰 ０２８ ０􀆰 ０２１ ０􀆰 ０４８ ７ ９８􀆰 ９２
０􀆰 ２００ ６ ０􀆰 ０２６ ０􀆰 ０２２ ０􀆰 ０４８ ９ １０３􀆰 ４３
０􀆰 ２００ ４ ０􀆰 ０２６ ０􀆰 ０２１ ０􀆰 ０４７ １ １００􀆰 ３０
０􀆰 ２００ ３ ０􀆰 ０２４ ０􀆰 ０２１ ０􀆰 ０４４ ９ ９９􀆰 ５２
０􀆰 ２００ ２ ０􀆰 ０２６ ０􀆰 ０２０ ０􀆰 ０４６ ４ １０１􀆰 ５１

２􀆰 ３􀆰 ７　 相对校正因子测得［８⁃９］ 　 吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项

下对照品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定。 以人参皂苷 Ｒｂ１ 为内标， 分别采用斜率法、
多点校正法［１０⁃１１］ 计算其他 ４ 种人参皂苷的相对校

正因子 （ ｆ）， 结果见表 ３， 可知 ２ 种方法所得结果

接近 ［相对误差 （ＲＥ） ＜３􀆰 ０％ ］。
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表 ３　 各人参皂苷相对校正因子

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅｓ

方法
相对校正因子（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

ｆＲｇ１ ／ Ｒｂ１ ｆＲｅ ／ Ｒｂ１ ｆＲｆ ／ Ｒｂ１ ｆＲｂ３ ／ Ｒｂ１

多点校正法 １􀆰 ４９８ ９ １􀆰 ００６ ６ １􀆰 ３０７ ６ １􀆰 ００６ ５
斜率法 １􀆰 ５１７ ９ １􀆰 ０１２ ９ １􀆰 ３０１ ２ ０􀆰 ９９５ ４
ＲＥ ／ ％ ０􀆰 ６３ ０􀆰 ５９ ０􀆰 ２５ １􀆰 １５

２􀆰 ３􀆰 ８　 色谱峰定位［１２］ 　 以人参皂苷 Ｒｂ１ 为内标，
测定其他 ４ 种人参皂苷的相对保留值 （ＲＴ） 以定

位色谱峰， 结果见表 ４， 可知定位重复性良好。
２􀆰 ４　 耐用性试验

２􀆰 ４􀆰 １　 相对校正因子 　 吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对照

品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定，
多点校正法考察 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０、 Ａｇｉｌｅｎｔ １１００ Ｓｅｒｉｅｓ
　 　 　 　 　

表 ４　 各人参皂苷相对保留值 （ｎ＝６）
Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ ｖａｌｕｅｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅｓ （ｎ＝６）

试验号
相对保留值（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

ＲＴＲｇ１ ／ Ｒｂ１ ＲＴＲｅ ／ Ｒｂ１ ＲＴＲｆ ／ Ｒｂ１ ＲＴＲｂ３ ／ Ｒｂ１

１ ０􀆰 ３２５ ０􀆰 ３３５ ０􀆰 ７３３ １􀆰 １０９
２ ０􀆰 ３２６ ０􀆰 ３３６ ０􀆰 ７３４ １􀆰 １０８
３ ０􀆰 ３２５ ０􀆰 ３３５ ０􀆰 ７３４ １􀆰 １０８
４ ０􀆰 ３２５ ０􀆰 ３３６ ０􀆰 ７３５ １􀆰 １０９
５ ０􀆰 ３２４ ０􀆰 ３３５ ０􀆰 ７３３ １􀆰 １０９
６ ０􀆰 ３２４ ０􀆰 ３３５ ０􀆰 ７３４ １􀆰 １０８
平均值 ０􀆰 ３２５ ０􀆰 ３３５ ０􀆰 ７３４ １􀆰 １０８
ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 ２３ ０􀆰 １６ ０􀆰 １１ ０􀆰 ０５

色谱仪， 以及 Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８、 Ｚｏｒｂａｘ ＳＢ⁃Ｃ１８、 Ｅｘ⁃
ｔｅｎｄ⁃Ｃ１８色谱柱对相对校正因子的影响， 结果见表

５， 可知均无明显影响。
表 ５　 不同仪器、 色谱柱对相对校正因子的影响

Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ ａｎｄ ｃｏｌｕｍｎｓ ｏｎ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ

仪器 色谱柱
相对校正因子（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

ｆＲｇ１ ／ Ｒｂ１ ｆＲｅ ／ Ｒｂ１ ｆＲｆ ／ Ｒｂ１ ｆＲｂ３ ／ Ｒｂ１

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８ １􀆰 ４９９ ６ １􀆰 ０１２ ２ １􀆰 ３１２ ４ １􀆰 ０１３ ６
Ｚｏｒｂａｘ ＳＢ⁃Ｃ１８ １􀆰 ５０３ ６ １􀆰 ０１３ ２ １􀆰 ３２０ ２ １􀆰 ００８ ４
Ｅｘｔｅｎｄ⁃Ｃ１８ １􀆰 ５１５ ２ １􀆰 ０１１ ９ １􀆰 ３１７ ６ １􀆰 ００８ ６

Ａｇｉｌｅｎｔ １１００ Ｓｅｒｉｅｓ Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８ １􀆰 ５０４ ３ １􀆰 ０１５ ２ １􀆰 ３１６ ７ １􀆰 ０２０ ４
Ｚｏｒｂａｘ ＳＢ⁃Ｃ１８ １􀆰 ５１３ ３ １􀆰 ００６ ３ １􀆰 ３２６ ４ １􀆰 ００９ ２
Ｅｘｔｅｎｄ⁃Ｃ１８ １􀆰 ５０７ ２ １􀆰 ０２３ １ １􀆰 ３０４ ３ １􀆰 ０１７ ９

平均值 — １􀆰 ５０７ ２ １􀆰 ０１３ ６ １􀆰 ３１６ ３ １􀆰 ０１３ ０
ＲＳＤ ／ ％ — ０􀆰 ４０ ０􀆰 ５４ ０􀆰 ５７ ０􀆰 ５１

２􀆰 ４􀆰 ２　 色谱峰定位 　 按 “２􀆰 ３􀆰 ８” 项下方法考察

“２􀆰 ４􀆰 １” 项下仪器、 色谱柱对相对保留值的影响，
结果见表 ６， 可知均无明显影响。

表 ６　 不同仪器、 色谱柱对相对保留值的影响

Ｔａｂ􀆰 ６　 Ｅｆｆｅｃｔｓ ｏｆ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ ａｎｄ ｃｏｌｕｍｎｓ ｏｎ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ ｖａｌｕｅｓ

仪器 色谱柱
相对保留值（内标人参皂苷 Ｒｂ１）

ＲＴＲｇ１ ／ Ｒｂ１ ＲＴＲｅ ／ Ｒｂ１ ＲＴＲｆ ／ Ｒｂ１ ＲＴＲｂ３ ／ Ｒｂ１

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ３２９ ０􀆰 ３３９ ０􀆰 ７３２ １􀆰 １０９
Ｚｏｒｂａｘ ＳＢ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ３３１ ０􀆰 ３３４ ０􀆰 ７３７ １􀆰 １１３
Ｅｘｔｅｎｄ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ３３６ ０􀆰 ３４１ ０􀆰 ７３４ １􀆰 １０４

Ａｇｉｌｅｎｔ １１００ Ｓｅｒｉｅｓ Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ３２４ ０􀆰 ３４４ ０􀆰 ７４２ １􀆰 ０９６
Ｚｏｒｂａｘ ＳＢ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ３２６ ０􀆰 ３３７ ０􀆰 ７４１ １􀆰 ０９４
Ｅｘｔｅｎｄ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ３３１ ０􀆰 ３４３ ０􀆰 ７３９ １􀆰 １１８

平均值 — ０􀆰 ３２９ ０􀆰 ３３９ ０􀆰 ７３８ １􀆰 １０６
ＲＳＤ ／ ％ — １􀆰 １８ １􀆰 １２ ０􀆰 ５３ ０􀆰 ８６

２􀆰 ５　 样品含有量测定　 取 ６ 批本品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”
项下方法各平行制备 ６ 份供试品溶液， 在 “２􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 分别采用外标法和一测多

评法计算含有量， 结果见表 ７， 可知 ２ 种方法所得

结果相近 ［相对误差 （ＲＥ） ＜３􀆰 ０％ ］。
３　 讨论

３􀆰 １　 供试品溶液制备　 十味香鹿胶囊由 １０ 味药材

组成， 成分复杂， 考察各人参皂苷含有量时常伴有

其他组分干扰， 故供试品溶液制备是定量测定的关

键因素。 本实验采用不同极性的溶剂 （如二氯甲

烷、 乙酸乙酯、 正丁醇等） 以除去极性较低的脂

溶性杂质， 以及极性较高的水溶性杂质， 与 《中
国药典》 方法相比色谱峰分离度高， 峰形良好。
３􀆰 ２　 一测多评法测定［１３］ 　 本实验分别采用多点校

正法和斜率法对一测多评法所得相对校正因子进行

比较， 发现 ＲＥ＜３􀆰 ０％ ， 表明 ２ 种方法无明显差异。
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　 　 　 　 　 表 ７　 各人参皂苷含有量测定结果 （ｍｇ ／粒， ｎ＝６）
Ｔａｂ􀆰 ７　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｇｉｎｓｅｎｏｓｉｄｅｓ （ｍｇ ／ ｃａｐｓｕｌｅ， ｎ＝６）

成分 方法
批号

１８１００１ １８１００２ １９０１０１ １９０１０２ １９０５０１ １９０５０２
人参皂苷 Ｒｂ１ 外标法 ０􀆰 ８８７ ０􀆰 ８７７ ０􀆰 ９０３ ０􀆰 ９０６ ０􀆰 ８７７ ０􀆰 ８９６
人参皂苷 Ｒｇ１ 一测多评法 ０􀆰 ３０３ ０􀆰 ２９８ ０􀆰 ３００ ０􀆰 ３０３ ０􀆰 ２９７ ０􀆰 ２９６

外标法 ０􀆰 ２９６ ０􀆰 ２９２ ０􀆰 ２９４ ０􀆰 ２９６ ０􀆰 ２９３ ０􀆰 ２９１
ＲＥ ／ ％ ２􀆰 ３１ ２􀆰 ０１ ２􀆰 ３３ ２􀆰 １５ １􀆰 ５２ １􀆰 ６９

人参皂苷 Ｒｅ 一测多评法 ０􀆰 ４９２ ０􀆰 ４９４ ０􀆰 ４９０ ０􀆰 ４９１ ０􀆰 ４９５ ０􀆰 ４９３
外标法 ０􀆰 ４８８ ０􀆰 ４８９ ０􀆰 ４８６ ０􀆰 ４８７ ０􀆰 ４９１ ０􀆰 ４９０
ＲＥ ／ ％ ０􀆰 ８１ ０􀆰 ９１ ０􀆰 ８２ ０􀆰 ８１ ０􀆰 ８１ ０􀆰 ５１

人参皂苷 Ｒｆ 一测多评法 ０􀆰 １３２ ０􀆰 １３２ ０􀆰 １３５ ０􀆰 １３３ ０􀆰 １３３ ０􀆰 １３５
外标法 ０􀆰 １２９ ０􀆰 １２８ ０􀆰 １３２ ０􀆰 １２９ ０􀆰 １２８ ０􀆰 １３１
ＲＥ ／ ％ １􀆰 ９０ ２􀆰 ２９ ２􀆰 ２１ ２􀆰 ２６ ２􀆰 ２８ ２􀆰 ５９

人参皂苷 Ｒｂ３ 一测多评法 ０􀆰 ０７０ ０􀆰 ０６８ ０􀆰 ０６４ ０􀆰 ０６７ ０􀆰 ０６６ ０􀆰 ０７０
外标法 ０􀆰 ０６８ ０􀆰 ０６７ ０􀆰 ０６３ ０􀆰 ０６６ ０􀆰 ０６５ ０􀆰 ０６９
ＲＥ ／ ％ ２􀆰 １６ １􀆰 ４７ ２􀆰 ３４ １􀆰 ４９ ２􀆰 ２６ ２􀆰 １３

另外， ＲＴＲｉ ／ ｓ在给定的条件下相对稳定， 可作为初

步定位的依据。
４　 结论

本研究建立一测多评法同时测定十味香鹿胶囊

中人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｆ、 Ｒｂ１、 Ｒｂ３ 的含有量，
该方法操作简单， 稳定可靠， 解决了相关对照品缺

失、 成本高昂等问题， 从而更有效地控制该制剂

质量。
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