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摘要： 目的　 提高心宝丸质量标准。 方法 　 采用 ＴＬＣ 法定性鉴别洋金花， ＧＣ 法定性鉴别冰片、 人工麝香、 肉桂，
ＨＰＬＣ 法测定人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 总含量。 结果　 药材定性鉴别专属性强， 阴性无干扰。 ３ 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 ９６􀆰 ７％ ～ ９７􀆰 ４％ ， ＲＳＤ １􀆰 ４％ ～ ２􀆰 ８％ ， 平均总含

量为 １􀆰 ４８ ｍｇ ／丸。 结论　 该方法准确可靠， 专属性强， 可为心宝丸质量标准的提高提供依据。 建议每丸含人参、 三七

以人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 总含量计， 不得少于 １􀆰 ０ ｍｇ。
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　 　 心宝丸是由洋金花、 人参、 肉桂、 附子、 鹿茸、 冰片、
人工麝香、 三七、 蟾酥 ９ 味药材组成的中药制剂， 临床上

广泛用于病态窦房结综合征、 慢性心功能不全、 心肌缺血、
心率失常等心脏疾病的治疗， 效果显著， 不良反应少， 深

受医师和患者认可［１］ ， 近年来研究发现， 该制剂联合西药

治疗慢性心力衰竭合并心动过缓时具有理想疗效［２⁃８］ ， 并且

临床上辅以综合护理［９］或联用功能相近的中成药时也能提

高药物临床疗效［１０⁃１１］ ， 在社会老龄化趋势下其市场潜力和

应用前景突出。 然而， 现阶段心宝丸执行标准仅设置 【性
状】、 【鉴别】、 【检查】 等质量控制项目， 缺少含量测定

项， 而且随着 ２０２０ 年版 《中国药典》 对相关药材质控要求

的提高， 上述标准部分鉴别项相对滞后， 专属性差， 无法

对该制剂质量进行有效控制［１２⁃１４］ ， 亟待提高。
国家食品药品监督管理局数据库信息显示， 心宝丸共

有 ２ 个国药准字， 即 Ｚ４４０２１８４３ （广东心宝药业科技有限

公司）、 Ｚ４４０２２７２８ （广东太安堂药业股份有限公司）， 故

本实验以上述 ２ 家公司产品为研究对象， 通过 ＴＬＣ、 ＧＣ、
ＨＰＬＣ 法进行定性鉴别和含量测定， 以期为该制剂质量标

准提高提供参考。
１　 材料

ＧＣ⁃２０１４ 气相色谱仪 （配置氢火焰离子检测器）、 ＬＣ⁃
２０ＡＴ 高效液相色谱仪 （日本岛津公司）； Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 高效

液相色谱仪， 配置 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｏｐｅｎ ＬＡＢ 色谱工作站 （版本号

２􀆰 １􀆰 ０） （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ 公司）； ＡＬ２０４、 ＭＳ１０５ＤＵ、 ＭＥ３０３
电子分析天平 （瑞士梅特勒⁃托利多公司）； ＨＮＹ⁃３５０ Ｌ 超

声波清洗器 （华南超声设备有限公司）。 聚乙二醇 （ＰＥＧ⁃

２０Ｍ） Ｒｔｘ 􀅺⁃Ｗａｘ 毛细管柱 （３０ ｍ×０􀆰 ２５ ｍｍ×０􀆰 ２５ μｍ）；
Ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘ Ｇｅｍｉｎｉ Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）；
中普红 ＲＤ⁃Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； Ａｇｉｌｅｎｔ
ＥＣ⁃Ｃ１８色谱柱 （１５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ４ μｍ）。 预制硅胶 Ｇ 薄

层板 （青岛海洋化工有限公司、 德国 Ｍａｃｈｅｒｅｙ⁃Ｎａｇｅｌ 公

司）； 硅胶 Ｇ 薄层板 （自制）。 乙腈为色谱纯； 其他试剂均

为分析纯； 水为超纯水。
硫酸阿托品 （批号 １０００４０⁃２００５１０）、 氢溴酸东莨菪碱

（批号 １０００４９⁃２０１００９）、 龙脑 （批号 １１０８８１⁃２０１５０８）、 麝香

酮 （批号 １１０７１９⁃２０１２１５）、 桂皮醛 （批号 １１０７１０⁃２０１７２０）、
人参皂苷 Ｒｇ１ （批号 １１０７０３⁃２０１７３１）、 人参皂苷 Ｒｅ （批号

１１０７５４⁃２０１６２６）、 人参皂苷 Ｒｂ１ （批号 １１０７０４⁃２０１７２６） 对

照品及洋金花对照药材 （批号 １２１０５８⁃２００５０３） （中国食品

药品检定研究院）。 洋金花、 冰片、 肉桂、 人工麝香阴性样

品 （ 批 号 ２０１９１２１７） 及 人 参、 三 七 阴 性 样 品 （ 批 号

２０１７１２１７） （广东心宝药业科技有限公司）。 心宝丸 （批号

２０１８０３０１、 ２０１８０５０１、 ２０１９０７０２、 ２０１９０９０１、 ２０１９０９０２、
２０１９０９０３、 ２０１９０９０４、 ２０１９０９０５、 ２０１９０９０７、 ２０１９０９０８， 用

于 ＴＬＣ 定性鉴别； 批号 ２０１７１００４、 ２０１８０３０１、 ２０１８０５０１、
２０１９０７０１、 ２０１９０７０２、 ２０１９０９０１、 ２０１９０９０２、 ２０１９０９０３、
２０１９０９０４、 ２０１９０９０７， 用于 ＧＣ 定性鉴别； 批号 ２０１６０１０１、
２０１６０８０３、 ２０１６０９０９、 ２０１６１００９、 ２０１７０４０５、 ２０１７０８１０、
２０１７１００４、 ２０１７１００５、 ２０１７１００６、 ２０１８０３０１， 用于 ＨＰＬＣ 含量测

定， 均由广东心宝药业科技有限公司生产。 批号 Ｃ２０１７０１０５、
Ｃ２０１７０７１２、 Ｃ２０１７１１０４、 Ｃ２０１８０１０４、 Ｃ２０１８０５０１、 Ｃ２０１８０９０１、
Ｃ２０１８１２０２、 Ｃ２０１９０１０１、 Ｃ２０１９０６０７、 Ｃ２０１９１２１６， 用 于 ＴＬＣ、
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ＧＣ 定 性 鉴 别； 批 号 Ｃ２０１８０２０３、 Ｃ２０１８０６０２、 Ｃ２０１８１１０８、
Ｃ２０１９０２０４、 Ｃ２０１９０６０２、 Ｃ２０１９０８０１、 Ｃ２０１９１００８、 Ｃ２００２００３、
Ｃ２００５０５２、 Ｃ２００５０５３， 用于 ＨＰＬＣ 含量测定， 均由广东太安堂

药业股份有限公司生产）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 定性鉴别　
２􀆰 １􀆰 １　 ＴＬＣ 法 （洋金花）
２􀆰 １􀆰 １􀆰 １　 供试品溶液制备　 取本品 ２ ｇ， 研细， 加乙酸乙

酯⁃无水乙醇⁃氨水 （１００ ∶ ５ ∶ １） ２５ ｍＬ， 超声 （４００ Ｗ、
４０ ｋＨｚ） 处理 ３０ ｍｉｎ， 滤过， 滤液蒸干， 加 １ ｍＬ 甲醇溶

解， 即得。
２􀆰 １􀆰 １􀆰 ２　 对照药材溶液制备 　 取洋金花对照药材 １ ｇ， 加

乙酸乙酯⁃无水乙醇⁃氨水 （ １００ ∶ ５ ∶ １） ２５ ｍＬ， 超声

（４００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） 处理３０ ｍｉｎ， 滤过， 滤液蒸干， 加 １ ｍＬ
甲醇溶解， 即得。
２􀆰 １􀆰 １􀆰 ３　 对照品溶液制备　 取硫酸阿托品、 氢溴酸东莨菪

碱对照品适量， 加甲醇制成每 １ ｍＬ 含两者各 ４ ｍｇ 的溶液，
即得。
２􀆰 １􀆰 １􀆰 ４　 阴性样品溶液制备　 取缺洋金花的阴性样品 ２ ｇ，
按 “２􀆰 １􀆰 １􀆰 ２” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 １􀆰 １􀆰 ５　 结果分析　 吸取对照药材溶液 ５ μＬ， 对照品溶液

各 １ μＬ， 供试品、 阴性样品溶液各 １０ μＬ， 分别点于同一

硅胶 Ｇ 薄层板上， 以乙酸乙酯⁃甲醇⁃氨水 （１７ ∶ ２ ∶ １） 为

展开剂， 展开后取出， 晾干， 于日光下检视， 结果见图 １。
由此可知， 供试品溶液在对照药材、 对照品溶液相应位置

上显相同颜色斑点， 阴性无干扰， 表明该方法专属性良好。

图 １　 ２ 家公司洋金花 ＴＬＣ 色谱图

２􀆰 １􀆰 ２　 ＧＣ 法 （冰片、 人工麝香、 肉桂）
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 １　 色谱条件与系统适应性考察 　 聚乙二醇 （ＰＥＧ⁃
２０Ｍ） Ｒｔｘ􀳏 ⁃Ｗａｘ 毛细管柱 （３０ ｍ×０􀆰 ２５ ｍｍ×０􀆰 ２５ μｍ）； 程

序升温 （初始 ８０ ℃， 保持 ５ ｍｉｎ， 以 ５ ℃ ／ ｍｉｎ 升至 １８０ ℃，
保持 １０ ｍｉｎ）； 进样口温度 ２１０ ℃； 检测器温度 ２５０ ℃； 分

流比 １０ ∶ １； 载气体积流量 １􀆰 ５９ ｍＬ ／ ｍｉｎ。 理论塔板数按龙

脑峰计， 应不低于 １０ ０００。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取龙脑、 麝香酮、 桂皮

醛对照品适量， 加乙酸乙酯制成每 １ ｍＬ 分别含三者 ０􀆰 １、
０􀆰 ０２、 ０􀆰 １ ｍｇ 的溶液， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ３　 供试品溶液制备　 取本品适量， 研磨后取细粉约

５ ｇ， 精密称定， 置于具塞锥形瓶中， 精密加入乙酸乙酯

２０ ｍＬ， 称定质量， 超声 （４００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） 处理 １０ ｍｉｎ， 取

出， 放冷， 乙酸乙酯补足减失的质量， 摇匀， 滤过， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ４　 阴性样品溶液制备　 取缺冰片、 肉桂、 人工麝香

的阴性样品， 按 “２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备， 即得。
０４６３
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２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ５　 结果分析　 精密量取对照品、 供试品溶液各 １ μＬ，
在 “２􀆰 １􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见图 ２。 由此

可知， 供试品溶液呈现与对照品溶液保留时间一致的色谱

峰， 阴性无干扰， 表明该方法专属性良好。

１． 龙脑　 ２． 桂皮醛　 ３． 麝香酮

图 ２　 各成分 ＧＣ 色谱图

２􀆰 ２　 ＨＰＬＣ 含量测定 （人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参

皂苷 Ｒｂ１） 　
２􀆰 ２􀆰 １　 色谱条件与系统适应性考察　 以十八烷基硅烷键合

硅胶为填充剂； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃水 （Ｂ）， 梯度洗脱， 程

序见表 １； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 检测波长 ２０３ ｎｍ。 理论

塔板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 计， 应不低于 ６ ０００。
表 １　 梯度洗脱程序

时间 ／ ｍｉｎ Ａ 乙腈 ／ ％ Ｂ 水 ／ ％
０～３５ １９ ８１

３５～５５ １９～２９ ８１～７１
５５～７０ ２９ ７１
７０～１００ ２９～４０ ７１～６０

２􀆰 ２􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂

苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 对照品适量， 甲醇制成每 １ ｍＬ 分别

含三者 ０􀆰 ６、 ０􀆰 １５、 ０􀆰 ７ ｍｇ 的溶液， 摇匀， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 供试品溶液制备 　 取本品适量， 研细后取约 １ ｇ，
精密称定， 置于具塞锥形瓶中， 精密加入水饱和的正丁醇

５０ ｍＬ， 称定质量， 加热回流提取 １􀆰 ５ ｈ， 放冷， 水饱和正

丁醇补足减失的质量， 摇匀， 滤过。 精密量取续滤液

２０ ｍＬ， 置于蒸发皿中蒸干， 残渣加 ５０％ 甲醇溶解， 转移至

１０ ｍＬ 量瓶中， ５０％ 甲醇稀释至刻度， 滤过， 取续滤液，
即得。
２􀆰 ２􀆰 ４　 阴性样品溶液制备 　 取缺人参、 三七的阴性样品，
按 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ５　 方法学考察

２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 １　 线性关系考察　 精密称取各对照品适量， 甲醇溶

解并制成每 １ ｍＬ 分别含人参皂苷 Ｒｇ１ １９０􀆰 ４、 ３８０􀆰 ８、
５６５􀆰 ３、 ７７５􀆰 ９、 ９９２􀆰 １ μｇ， 人 参 皂 苷 Ｒｅ ５１􀆰 １、 ９９􀆰 ８、

１４９􀆰 ８、 １９９􀆰 ７、 ２３４􀆰 ９ μｇ， 人 参 皂 苷 Ｒｂ１ ３７０􀆰 ６、 ６０５􀆰 ８、
７８５􀆰 ４、 ９７５􀆰 １、 １ １７９􀆰 ５ μｇ 的溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条

件下各进样 １０ μＬ 测定。 以对照品峰面积为纵坐标 （Ｙ），
进样量为横坐标 （Ｘ） 进行回归， 结果见表 ２。 由此可知，
各人参皂苷在各自范围内呈良好的线性关系。

表 ２　 各人参皂苷线性关系

人参皂苷 回归方程 ｒ 线性范围 ／ μｇ
人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝ ４ １３７􀆰 ２Ｘ＋８０􀆰 ２６７ ０􀆰 ９９９ ５ １９０～９９０
人参皂苷 Ｒｅ Ｙ＝ ３ ７２１􀆰 ６Ｘ－１６􀆰 １１６ ０􀆰 ９９９ ７ ５０～２３０
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝ ２ ８１４􀆰 ６Ｘ＋１２􀆰 ６２２ ０􀆰 ９９９ ９ ３７０～１ １８０

２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ２　 专属性试验　 吸取对照品、 供试品、 阴性样品溶

液各 １０ μＬ， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见

图 ３。 由此可知， 阴性无干扰， 表明该方法专属性良好。

注： Ａ～Ｃ 分别为对照品、 供试品、 阴性样品。
１． 人参皂苷 Ｒｇ１ 　 ２． 人参皂苷 Ｒｅ　 ３． 人参皂苷 Ｒｂ１

图 ３　 各人参皂苷 ＨＰＬＣ 色谱图

２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ３　 精密度试验　 取 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下对照品溶液适量，
在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得人参皂苷

Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 峰面积 ＲＳＤ 分别为

０􀆰 ５％ 、 ０􀆰 ６％ 、 ０􀆰 ５％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ４　 重复性试验　 取本品 （批号 ２０１７０９０５） ６ 份， 每

份约 １ ｇ， 精密称定， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶

液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得人参皂苷

Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 含量 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ５％ 、
０、 ０􀆰 ３％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ５　 稳定性试验　 取本品 （批号 ２０１７０９０５） 适量， 按

“２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 于 ０、 ８、 １６、 ２４、 ３６、
４８ ｈ在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得人参皂苷

Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 峰面积 ＲＳＤ 分别为

０􀆰 ４％ 、 ０􀆰 ５％ 、 １􀆰 ３％ ， 表明溶液在 ４８ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ６　 加样回收率试验 　 精密称取同一批本品 （批号

２０１７０４０５， 含人参皂苷 Ｒｇ１ ０􀆰 ７６１ ｍｇ ／丸、 人参皂苷 Ｒｅ
０􀆰 １７２ ｍｇ ／丸、 人参皂苷 Ｒｂ１ ０􀆰 ７７７ ｍｇ ／丸） ９ 份， 置于具塞

锥形瓶中， 每 ３ 份 １ 组， 分别精密加入 ５０％ 水平 （含人参

皂苷 Ｒｇ１ ０􀆰 ０５９ ｍｇ ／ ｍＬ、 人参皂苷 Ｒｅ ０􀆰 ０１３ ｍｇ ／ ｍＬ、 人参皂

苷 Ｒｂ１ ０􀆰 ０６１ ｍｇ ／ ｍＬ ）、 １００％ 水 平 （ 含 人 参 皂 苷 Ｒｇ１

０􀆰 １２０ ｍｇ ／ ｍＬ、 人参皂苷 Ｒｅ ０􀆰 ０２７ ｍｇ ／ ｍＬ、 人参皂苷 Ｒｂ１

０􀆰 １２１ ｍｇ ／ ｍＬ）、 １５０％ 水平 （含人参皂苷 Ｒｇ１ ０􀆰 １８９ ｍｇ ／ ｍＬ、
人参皂苷 Ｒｅ ０􀆰 ０４０ ｍｇ ／ ｍＬ、 人参皂苷 Ｒｂ１ ０􀆰 １８２ ｍｇ ／ ｍＬ）
对照品溶液 （溶剂为水饱和正丁醇） 各 ５０ ｍＬ， 称定质量，
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加热回流提取 １􀆰 ５ ｈ， 放冷， 水饱和正丁醇补足减失的质

量， 摇匀， 滤过， 精密量取续滤液 ２０ ｍＬ， 置于蒸发皿中蒸

干， 残渣加 ５０％ 甲醇溶解， 转移至 １０ ｍＬ 量瓶中， ５０％ 甲

醇稀释至刻度， 滤过， 取续滤液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定， 计算回收率， 结果见表 ３。
表 ３　 各人参皂苷加样回收试验结果 （ｎ＝９）

人参皂苷
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 ／ ％

人参皂 ０􀆰 ５００ ３ ６􀆰 ３４ ２􀆰 ９５ ９􀆰 １０ ９３􀆰 ５ ９６􀆰 ７ ２􀆰 ８
苷 Ｒｇ１ ０􀆰 ５０２ ７ ６􀆰 ３７ ２􀆰 ９５ ９􀆰 １１ ９２􀆰 ８

０􀆰 ５０６ １ ６􀆰 ４１ ２􀆰 ９５ ９􀆰 １７ ９３􀆰 ４
０􀆰 ５０６ ８ ６􀆰 ４２ ５􀆰 ９７ １２􀆰 ２８ ９８􀆰 ２
０􀆰 ５０７ ９ ６􀆰 ４３ ５􀆰 ９９ １２􀆰 ３８ ９９􀆰 ３
０􀆰 ５０７ ３ ６􀆰 ４３ ５􀆰 ９８ １２􀆰 ３５ ９９􀆰 １
０􀆰 ５１１ １ ６􀆰 ４７ ９􀆰 ３７ １５􀆰 ７１ ９８􀆰 ６
０􀆰 ５０７ ５ ６􀆰 ４３ ９􀆰 ４５ １５􀆰 ６６ ９７􀆰 ７
０􀆰 ５１０ ８ ６􀆰 ４７ ９􀆰 ５６ １５􀆰 ８０ ９７􀆰 ６

人参皂 ０􀆰 ５００ ３ １􀆰 ４２ ０􀆰 ６７ ２􀆰 ０７ ９６􀆰 ８ ９７􀆰 ３ ２􀆰 ８
苷 Ｒｅ ０􀆰 ５０２ ７ １􀆰 ４２ ０􀆰 ６７ ２􀆰 ０６ ９４􀆰 ４

０􀆰 ５０６ １ １􀆰 ４３ ０􀆰 ６７ ２􀆰 ０８ ９５􀆰 ９
０􀆰 ５０６ ８ １􀆰 ４４ １􀆰 ３５ ２􀆰 ７２ ９５􀆰 ３
０􀆰 ５０７ ９ １􀆰 ４４ １􀆰 ３５ ２􀆰 ７３ ９５􀆰 ８
０􀆰 ５０７ ３ １􀆰 ４４ １􀆰 ３５ ２􀆰 ７３ ９５􀆰 ９
０􀆰 ５１１ １ １􀆰 ４５ ２􀆰 ００ ３􀆰 ４３ ９９􀆰 ２
０􀆰 ５０７ ５ １􀆰 ４４ ２􀆰 ００ ３􀆰 ４６ １０１􀆰 ２
０􀆰 ５１０ ８ １􀆰 ４５ ２􀆰 ００ ３􀆰 ４８ １０１􀆰 ７

人参皂 ０􀆰 ５００ ３ ６􀆰 ５０ ３􀆰 ０３ ９􀆰 ５２ ９９􀆰 ７ ９７􀆰 ４ １􀆰 ４
苷 Ｒｂ１ ０􀆰 ５０２ ７ ６􀆰 ５４ ３􀆰 ０３ ９􀆰 ４２ ９５􀆰 ３

０􀆰 ５０６ １ ６􀆰 ５８ ３􀆰 ０３ ９􀆰 ５０ ９６􀆰 ５
０􀆰 ５０６ ８ ６􀆰 ５９ ６􀆰 ０１ １２􀆰 ３９ ９６􀆰 ５
０􀆰 ５０７ ９ ６􀆰 ６０ ６􀆰 ０４ １２􀆰 ５８ ９８􀆰 ９
０􀆰 ５０７ ３ ６􀆰 ５９ ６􀆰 ０３ １２􀆰 ４８ ９７􀆰 ６
０􀆰 ５１１ １ ６􀆰 ６４ ９􀆰 ０６ １５􀆰 ４４ ９７􀆰 １
０􀆰 ５０７ ５ ６􀆰 ６０ ９􀆰 １４ １５􀆰 ４８ ９７􀆰 ２
０􀆰 ５１０ ８ ６􀆰 ６４ ９􀆰 １１ １５􀆰 ５６ ９８􀆰 ０

２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ７　 色谱柱考察　 取本品 （批号 ２０１８０３０１） 适量， 按

“２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 分别采用 Ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘ
Ｇｅｍｉｎｉ Ｃ１８ （ ２５０ ｍｍ × ４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）、 中普红 ＲＤ⁃Ｃ１８

（２５０ ｍｍ × ４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）、 Ａｇｉｌｅｎｔ ＥＣ⁃Ｃ１８ （ １５０ ｍｍ ×
４􀆰 ６ ｍｍ， ４ μｍ） 色谱柱， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定。 结果， 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１

分离度良好， 三者含量 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ５％ 、 ４􀆰 ４％ 、 ４􀆰 ５％ ，
表明不同色谱柱对测定无明显影响。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ８　 仪器考察 　 取本品 （批号 ２０１７０９０５） 适量， 按

“２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 Ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘ Ｇｅｍｉｎｉ
Ｃ１８色谱柱 （ ２５０ ｍｍ × ４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ） 上分别采用 ＬＣ⁃
２０ＡＴ、 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 高效液相色谱仪， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱

条件下进样测定。 结果， 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人

参皂苷 Ｒｂ１ 分离度良好， 三者含量 ＲＳＤ 分别为 ０、 ２􀆰 ２％ 、
１􀆰 ９％ ， 表明不同仪器对测定无明显影响。
２􀆰 ２􀆰 ６　 样品含量测定　 取 ２０ 批样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方

法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定，

计算人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 总含量，
结果见表 ４。
表 ４　 人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 总含量

测定结果

批号 总含量 ／ （ｍｇ·丸－１） 批号 总含量 ／ （ｍｇ·丸－１）
２０１６０１０１ １􀆰 ２９ Ｃ２０１８０２０３ １􀆰 ０８
２０１６０８０３ １􀆰 ３３ Ｃ２０１８０６０２ １􀆰 ２０
２０１６０９０９ １􀆰 ２８ Ｃ２０１８１１０８ １􀆰 ３６
２０１６１００９ １􀆰 ３４ Ｃ２０１９０２０４ １􀆰 ３８
２０１７０４０５ １􀆰 ７１ Ｃ２０１９０６０２ １􀆰 ０２
２０１７０８１０ ２􀆰 ３９ Ｃ２０１９０８０１ １􀆰 １８
２０１７１００４ ２􀆰 ０６ Ｃ２０１９１００８ １􀆰 １９
２０１７１００５ ２􀆰 ０９ Ｃ２００２００３ １􀆰 ０７
２０１７１００６ ２􀆰 ０１ Ｃ２００５０５２ １􀆰 ２２
２０１８０３０１ ２􀆰 ０１ Ｃ２００５０５３ １􀆰 ３２

３　 讨论

３􀆰 １　 显微鉴别　 本实验对心宝丸原标准中的显微鉴别项进

行药材归属， 发现三七为树脂道碎片含黄色油滴状或块状

分泌物； 鹿茸为不规则碎块灰黄色， 稍具光泽， 充塞灰黑

色微细颗粒。
３􀆰 ２　 ＧＣ 定性鉴别　 心宝丸原标准中的部分鉴别项存在一

定缺陷， 如升华法鉴别冰片时因温度难以控制， 导致结果

重复性差； ＴＬＣ 法鉴别人工麝香、 鹿茸时， 由于 ２０２０ 年版

《中国药典》 中指标成分更新， 存在阴性干扰现象。 本实验

建立的 ＧＣ 法专属性强， 可对冰片、 人工麝香进行定性

鉴别。
３􀆰 ３　 检测波长选择　 本实验采用 ＤＡＤ 检测器对对照品溶

液进行全波长扫描， 发现当检测波长为 ２０３ ｎｍ 时， 各人参

皂苷色谱图基线平稳， 具有良好的紫外吸收， 峰形稳定，
杂质干扰小， 分离度较好。
３􀆰 ４　 供试品溶液制备方法筛选 　 本实验考察了提取溶剂

（水饱和正丁醇、 ７０％ 甲醇、 ５０％ 甲醇）、 提取方法 （回流、
超声）、 提取时间 （１５、 ３０、 ４５、 ６０、 ９０、 １２０ ｍｉｎ）、 取样

量 （１􀆰 ０、 ３􀆰 ０ ｇ） 对各人参皂苷提取率的影响， 最终确定

为 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法， 此时提取效果最好。
３􀆰 ５　 含量限度制定　 研究表明， 人参皂苷具有抗氧化、 改

善血流动力学、 调节血管功能、 抗血栓形成、 保护心肌缺

血再灌注等药理活性， 对多种心血管疾病都有着显著的治

疗作用［１５⁃１６］ ， 而三七、 人参作为心宝丸主要药味， 富含人

参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 等活性成分［１７⁃１９］ ，
其中人参是贵重药材， 不同厂家在制备过程中其投料差异

在很大程度上影响到产品质量， 故有必要制定该类成分含

量限度， 以保证产品有效性。 本实验测定 ２ 个厂家各 １０ 批

心宝丸中人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 总含

量， 以其平均值的 ７０％ 为下限来制订限度， 最终确定每丸

含人参、 三七以三者总含量计， 不得少于 １􀆰 ０ ｍｇ。
４　 结论

心血管疾病作为全球发病率和致死率最高的疾病之一，
严重威胁人类生命健康。 心宝丸作为治疗多种心血管疾病
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的名优产品， 是在补肾壮阳药基础上加益气、 活血、 通络

等药物形成特色组方， 不仅表现出高效低毒的优势特征，
而且联合其他中西药物使用能增强疗效， 在社会老龄化趋

势下具有广阔的应用前景， 但该制剂组方药材多， 也在一

定程度上增加了其质量控制的难度。 现行心宝丸标准大多

采用传统手段， 存在阴性干扰、 重复性差等问题， 而且缺

少含量测定项， 不利于产品质量控制。 本实验基于 ２０２０ 年

版 《中国药典》 对心宝丸药材指标成分的更新， 建立 ＴＬＣ
法定性鉴别洋金花， ＧＣ 法定性鉴别冰片、 人工麝香、 肉

桂， ＨＰＬＣ 测定人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１

总含量， 大大提高了该制剂质量的安全性和可控性， 从而

为建立其更全面的质量标准提供有力保证。
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