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高效液相色谱法测定天麻素胶囊中天麻素含量
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摘要：目的 建立测定天麻素胶囊含量的高效液相色谱（)*+,）法。方法 色谱柱为 -./0123 45 6 ,"7 柱 $ "&’ 88 9 !% : 88，& !8(，以甲醇 6水
$ & ; <& (为流动相，检测波长为 ##’ 28，流速为 ’% 7 8+ = 8/2，柱温为 !’ >。结果 天麻素质量浓度在 :% !& ? <:% @7 !. = 8+范围内与峰面积
线性关系良好 $ ! A ’% <<< 7 ( B平均回收率为 <<% C!D B "#$为 ’% C:D $ % A < (。结论 该法操作简便、结果可靠、重现性好B较原标准方法可
更好地控制天麻素胶囊的质量。
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天麻素 $ ! 6羟甲基苯 6 " 6 U吡喃葡萄糖苷 (胶囊临床主要用
于治疗神经衰弱、神经衰弱综合征及血管神经性头痛等，其质量标

准收载于 #’’C 年《国家药品标准化学药品标准地标升国家标准》
$第十六册 ( B其中含量测定方法为紫外分光光度（VW）法。笔者参考
文献 X " 6 # Y建立了测定该产品中天麻素含量的高效液相色谱
（)*+,）法B报道如下。
& 仪器和试药
仪器 -.00123 ""’’ 型高效液相色谱仪，)*工作站；ZVN!’ 6 ’:

型超声提取仪 $ !’ [)\，"#’ ](。天麻素对照品 $批号为 7’@#<#’"B
供含量测定用，中国药品生物制品检定所 (；天麻素胶囊（C 批样品
均为市售品B广东邦民制药厂有限公司产品，批号为 ’&’&’#；广州
环叶制药有限公司产品，批号为 ’7’C’"，’7’!’#）；甲醇为色谱纯B
水为重蒸馏水B其他试剂均为分析纯。
" 方法与结果
!" # 色谱条件
色谱柱：-./0123 45 6 ,"7柱 $"&’ 88 9 !% : 88，& !8(E流动相：甲

醇 6水 $ & ; <& (；检测波长：##’ 28E柱温：!’ > E流速：’% 7 8+ = 8/2E
进样量："’ !+。
!" ! 溶液制备
精密称取于 "’& >干燥 C J 的天麻素对照品 ’% ’": "C .，加流

动相溶解并稀释制成对照品贮备液（":% "C !. = 8+），精密吸取对照
品贮备液 & 8+B 置 "’’ 8+量瓶中B加流动相稀释至刻度B摇匀B作
为对照品溶液。取样品装量差异项下的内容物约 ’% #7 .B研细B精
密称定B置 "’’ 8+ 量瓶中B 加流动相稀释至刻度，超声 C’ 8/2B放
冷至室温B摇匀B吸取 # 8+，置 "’’ 8+量瓶中B用流动相稀释至刻
度B 摇匀B即得供试品溶液。以样品相同的处方比例制备不含天麻
的空白样品，按供试品溶液制备方法制成阴性对照品溶液。

!" $ 方法学考察
干扰性试验：分别精密吸取 #% # 项下 C 种溶液各 "’ !+B按拟

订的色谱条件分别进样测定B色谱图见图 "。可见，供试品溶液色谱
图中呈现与天麻素对照品保留时间一致的色谱峰B而阴性对照品
溶液则无此色谱峰。

线性关系考察：将对照品贮备液 $ ":% "C !. = 8+( 分别稀释成

质量浓度分别为 :% !&B ":% "CB C#% #:B !7% C<B :!% &#B <:% @7 !. = 8+
的溶液B 分别进样 "’ !+B依法测定峰面积B 以峰面积值 1 为纵坐
标、天麻素质量浓度 H $!. = 8+(为横坐标进行线性回归B得回归方
程 1 A C:% 7<! H ^ #% ’<@ @B ! A ’% <<< 7（ % A :）。结果表明天麻素质
量浓度在 :% !& ? <:% @7 !. = 8+范围内与峰面积具有良好线性关系。
精密度试验：取同一对照品溶液B按拟订的色谱条件重复测定

: 次。结果平均含量为 <<% 7@D B "#$为 ’% ’#D（ % A :）。
重复性试验：精密称取同一批 $批号为 ’&’&’# (样品B依法制备

供试品溶液并测定含量。结果平均含量为 <<% :CD B "#$为 ’% C&D
（ % A :）。
稳定性试验：取同一供试品溶液B分别于 ’B C，:，"#B #! J 时进

样测定。结果峰面积的 "#$ 为 ’% "’D（ % A :）B表明供试品溶液在
#! J内稳定。
加样回收试验：精密称取已知含量的样品共 < 份 B 按 7’D B

"’’D B "#’D模拟处方比例精密加入天麻素对照品B按拟订的色谱
条件测定B计算回收率。结果见表 "。
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正交试验法优选胃力源胶囊的提取工艺
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摘要：目的 优选胃力源胶囊中白花蛇舌草、山楂的提取工艺。方法 采用 +,（$!）正交试验设计法，以醇提浸膏得率、总有机酸含量、熊果酸

含量为考察指标，优选乙醇浓度、乙醇用量、提取时间的最佳提取工艺条件。结果 白花蛇舌草、山楂乙醇最佳提取工艺为药材用 -(.乙醇
- 倍量回流提取 " 次，每次 " /，药渣再用水煎。结论 该提取工艺合理0质量稳定0熊果酸等有效成分的提取率高。
关键词：正交试验1胃力源胶囊1白花蛇舌草1山楂；提取工艺

中图分类号：!"#$%；&’($) * 文献标识码：+ 文章编号：%**$ , #-.% /’**- 0%$ , **#’ , *’

1234567 893:6;34<= !>;?=<7<@A <B C>474AD6= E62FD7>F GA 1:3?<@<=67 H>3?<I
!"# $%&’()%&’*+ ,)-% .-%/"&0+ 1)2& 3"&’4

5 *6 728-9:/2&: %; 3)-9/-<=+ >" ? -& 12&:9-@ .%A8":-@+ >" ? -&+ ,)--&B"+ 1)"&- C*DDD4E
06 >" ? -& F2G ,:-9 H2A2-9<) I&A:":#:2 %; 1)"&2A2 J2K"<"&2+ >" ? -&+ ,)--&B"+ 1)"&- C*DDLME

46 ,)--&B" 39%N"&<"-@ O<-K2/= %; P9-K":"%&-@ 1)"&2A2 J2K"<"&2+ >" ? -&+ ,)--&B"+ 1)"&- C*DDD4 Q

!"#$%&’$( 1GJ>;34K> 23 34567689 5/9 9:5;<=563> 59=/>3?3@A 3B C9;D< C9EA356F G6BBHF<9 <>E /<I5/3;> 6> J96?6AH<> K<4FH?9F& H>3?<IF 2/9
9:5;<=563> 59=/>3?3@A I<F 34567689E DA 3;5/3@3><? 795/3E I65/ 5/9 9:5;<=5 ;<59 3B 9:5;<=5H70 535<? 3;@<>6= <=6E <>E H;F3?6= <=6E =3>59>5F <F
5/9 6>E9:9F& 2/9 6>B?H9>56<? B<=53;F B3; 5/9 9:5;<=563> 3B 9BB9=56L9 6>@;9E69>5F 6>=?HE9E 5/9 =3>=9>5;<563> 3B 95/<>3?0 5/9 L3?H79 3B <EE6>@
95/<>3? <>E 5/9 5679 3B 9:5;<=563>& &>FD73F 2/9 D9F5 9:5;<=563> 59=/>3?3@A I<F <EE6>@ - 5679F <73H>5 3B -(. 95/<>3? 53 79E6=6><? /9;D0
9:5;<=56>@ 5I6=9 <>E " / 49; 5679& E<=;7DF4<= 2/9 9:5;<=563> 59=/>3?3@A 6F ;9<F3><D?9 I65/ F5<D?9 MH<?65A& 2/9 9:5;<=563> ;<59 3B 9BB9=56L9
6>@;9E69>5F 6F /6@/&
)*+ ,-%.#( 3;5/3@3><? 795/3E1 J96?6AH<> K<4FH?9F1 C9;D< C9EA356F G6BBHF<91 /<I5/3;>1 9:5;<=563> 59=/>6MH9

含量（标示量的.）
批号

(*(*("
(-(!("
(-($(#

CN+K法
,*& #
,’& ’
,-& "

OP法
,!& !
,)& -
,)& ,

表 " 样品含量测定结果 % & Q $ R!" # 样品含量测定
取不同药厂生产的样品 $ 批0

按供试品溶液制备方法制备溶液

并依法测定0同时按原质量标准中
的 OP法平行测定。结果见表 "。
. 讨论
参照文献，分别用甲醇、甲醇 S (& ".磷酸、乙腈 S (& ".磷酸、

甲醇 S水 % * T ,* R等不同溶剂，超声时间为 *，#(，#*，$(，!( 76> 对
样品的处理方法进行了考察0结果选用甲醇 S水 % * T ,* R为溶剂、超

声 $( 76>时测得的天麻素含量最高。方法学考察结果表明0文中的
CN+K 法操作简单、结果准确、重复性好0比 OP法能更好地控制药
品质量0因此可作为天麻素胶囊质量标准的含量测定方法。
参考文献：

U # V 孙冬梅0范宋玲0刘法锦0等 & CN+K法测定天麻配方颗粒中天麻素的含
量 U W V & 中药新药与临床药理0 "(("0 #$ %) R X $,$&

U " V 秦 剑0邓开英0李胜容0等 & YN S CN+K测定天麻丸中天麻素含量 U W V &
中成药0 "(($0 "* %) R X *(-&

/收稿日期：’**- , *. , *L 0

注：第 $ 次提取的乙醇用量为同水平第 " 次提取时加入量，提取时间
为 # /。
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胃力源胶囊是医院制剂0 主要由黄连、白花蛇舌草、山楂等组
成，功能消炎生肌、制酸止痛，可杀灭幽门螺杆菌0临床主要用于治
疗胃及十二指肠溃疡。方中白花蛇舌草、山楂均具有清热解毒、活

血化瘀、消炎止痛等功效，为此本试验采用正交试验法优选了胃力

源胶囊中白花蛇舌草、山楂的最佳提取工艺条件，报道如下。

% 仪器与试药
电热真空干燥箱（南京电工科学机械制造厂）；CN##(( 型高效

液相色谱仪（美国）0 包括 OP 紫外检测器、自动进样器；2C ))("*
型超声清洗器；\<?<:A##( 型电子天平（美国 ]CZO^公司）。熊果酸
对照品（批号为 (’!" S ,,(,），齐墩果酸对照品（批号为 (’(, S
,-($），均购自中国药品生物制品检定所；白花蛇舌草、山楂为市售
药材，经鉴定分别符合广西地方药品标准、中国药典规定；甲醇为

色谱纯，其他试剂均为分析纯，水为二次蒸馏水。

’ 方法与结果
!" $ 因素水平确定
以乙醇浓度（因素 Z）、乙醇用量（因素 [）、回流时间（因素 K）

及提取次数（因素 G）为影响因素，以浸膏得率、总有机酸含量、熊
果酸含量为考察指标进行正交试验设计，因素水平表见表 #。
!" ! 样品制备
将白花蛇舌草药材切细、山楂药材粉碎为粗粉，称取 #& * 倍处

方量的药材，混合均匀，置 # ((( 7+圆底烧瓶中，共 , 份，按正交方
案 +, %$! R进行试验，即分别加入不同浓度、不同用量的乙醇，回流提
取不同时间，合并滤液，滤过，滤液浓缩并定容至 # ((( 7+，备用。
!" % 考察指标测定
醇提浸膏得率：精密吸取 "& " 项下乙醇提取液 #(( 7+，置恒重

的蒸发皿中 0水浴蒸干溶剂 0于（#(* _ #）‘烘箱中干燥 $ /，取出，
置干燥器中冷却 (& * /，迅速称重，按下式计算浸膏得率。醇浸膏得
率（.）Q R# a % R( b (& # R b #((。式中 R( 为取样量（@，)( @），R# 为

醇浸膏重（@）。
总有机酸含量 U$ V：分别精密吸取 "& " 项下乙醇提取液 #(( 7+，

置蒸发皿中，水浴蒸干溶剂，放冷，残渣加二次蒸馏水 ,( 7+，分次
转移至 #(( 7+ 量瓶中，超声处理 !( 76> 后，加水至刻度，摇匀，滤
过。精密吸取续滤液 #( 7+，置三角滴瓶中，加水 #(( 7+，摇匀，加
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