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摘要 目的: 建立 HPLC 法同时测定安神补心胶囊中 7 个木脂素类有效成分的含量，以制定安神补心胶囊的质量控制标准。
方法: 采用 Brava BDS C18柱( 250 mm ×4. 6 mm，5 μm) ; 柱温 30 ℃ ; 水( A) － 乙腈( B) 为流动相，以 0. 8 mL·min －1梯度洗脱; 检

测波长为 225 nm。结果: 在 65 min 内安神补心胶囊中戈米辛 H、五味子醇乙、戈米辛 F、五味子酯甲、五味子酯丁、五味子甲素

和五味子乙素被完全分离; 峰面积与其浓度呈良好的线性; 加样回收率( n = 6 ) 分别为 101. 2%，99. 7%，100. 1%，100. 9%，

101. 8%，99. 5%，99. 6% ; RSD 分别为 1. 1%，0. 76%，2. 2%，0. 53%，1. 8%，0. 66%，1. 8%。结论: 本方法操作简便、可靠，重复

性好，可作为安神补心胶囊的定量测定方法。
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Abstract Objective: To develop a method for the determination of gomisin H，schisandrol B，gomisin F，schisan-
therin A，schisantherin D，deoxyschizandrin and schisandrin B in Anshenbuxin capsules by HPLC． Methods: The
samples were separated on a Brava BDS C18 column ( 250 mm ×4. 6 mm，5 μm) ，by a gradient elution using wa-
ter ( A) and acetonitrile ( B) as mobile phase at a flow rate of 0. 8 mL·min －1 ． The detection wavelength was 225
nm and column temperature was 30 ℃ ． Results: The complete separation was obtained within 65 min for the seven
compounds ( gomisin H，schisandrol B，gomisin F，schisantherin A，schisantherin D，deoxyschizandrin and
schisandrin B) ． Seven regression equations showing linear relationships between peak area and concentration of
each compound were obtained. The average recoveries ( n = 6 ) of the compounds listed above were 101. 2%，

99. 7%，100. 1%，100. 9%，101. 8%，99. 5%，99. 6% and RSD were 1. 1%，0. 76%，2. 2%，0. 53%，

1. 8%，0. 66%，1. 8%，respectively． Conclusion: The method is simple，accurate and with good reproducibility
and can be used for the determination of seven lignans in Anshenbuxin capsules．
Key words: Chinese patent medicine; lignans; gomisin H; schisandrol B; gomisin F; schisantherin A; schisantherin
D; deoxyschizandrin; schisandrin B; Anshenbuxin capsules，HPLC，malticomponent assay

安神补心胶囊是由丹参、五味子 ( 蒸) 、石昌蒲、
安神膏等多味药材制成的胶囊，具有养心安神的功

效，临床上用于阴血不足引起的心悸，失眠，头晕耳

鸣［1，2］。五味子是安神补心胶囊的君药，其具有收
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敛固涩，益气生津，补肾宁心等作用，而且木脂素类

化合物是五味子中的主要活性成分［3］。2010 年版

中国药典采用 HPLC 法测定五味子醇甲的含量［4］。
故测定五味子中多个木脂素类有效成分的含量对于

安神补心胶囊的质量控制具有非常重要的意义。本

文参考文献［5，6］采用高效液相色谱法建立了安神

补心胶囊中 7 个木脂素类成分( 戈米辛 H，五味子醇

乙，戈米辛 F，五味子酯甲，五味子酯丁，五味子甲素

和五味子乙素) 的含量测定方法，为该产品提供了

更加全面的定量评价方法。
1 仪器与试药

Agilent1200 液相色谱仪( 美国 Agilent 公司) ;

BP211D 型电子分析天平 ( 德国 Satrorius 公司) 。乙

腈、甲醇 ( 色谱纯，美国 Tedia 公司) ; 水为重蒸水。
对照品由复旦大学药学院提供。安神补心胶囊购于

北京协和康友制药有限公司。
2 方法与结果

2. 1 色谱条件 色谱柱为 Brava BDS C18 柱( 250

mm × 4. 6 mm，5 μm) ; 流动相: A 相为乙腈，B 相为

水; 柱温: 30 ℃ ; 流速: 0. 8 mL·min －1 ; 检测波长:

225 nm; 进样量: 20 μL; 线性梯度洗脱程序见表 1。
表 1 梯度洗脱程序

Tab 1 Program of gradient elution

时间( time) /min 乙腈( acetonitrile) / % 水( water) / %

0 40 60

10 45 55

15 47 53

17 50 50

20 45 55

23 50 50

25 50 50

40 45 55

45 65 35

50 68 32

55 70 30

60 80 20

65 100 0

2. 2 对照品溶液的制备 分别称取对照品戈米辛

H、五味子醇乙、戈米辛 F、五味子酯甲、五味子酯丁、
五味子甲素和五味子乙素适量，精密称定，加甲醇分

别制成约 1 mg·mL －1 的对照品溶液。分别取各对

照品适量，加甲醇制成适当浓度的混合对照品储备

液，摇匀，0. 45 μm 滤膜滤过，备用。
2. 3 供试品溶液的制备 取安神补心胶囊内容物

1. 0 g，精密称定，置圆底烧瓶中，精密加 90% 的乙

醇 25 mL，按设定条件微波功率 400 W，萃取 3 min，

萃取完毕后，放冷，再称定重量，用甲醇补充损失的

重量，摇 匀，滤 过，取 续 滤 液，离 心 ( 14000 r ·
min －1 ) ，0. 45 μm 滤膜滤过，弃去初滤液，续滤液作

为供试品溶液。
2. 4 阴性样品溶液的制备 按处方比例制备缺五

味子的阴性空白样品，并按“2. 3”项下方法制成阴

性样品溶液。
2. 5 线性关系考察 精密量取对照品储备液 1. 0，

2. 0，4. 0，6. 0，8. 0 mL 分别置 10 mL 量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，分别取 20 μL，注入高效液相色谱仪，

测定。以浓度 X( μg·mL －1 ) 为横坐标，峰面积 Y 为

纵坐标，绘制标准曲线，得回归方程。线性范围及相

关系数见表 2。
2. 6 专属性试验 取对照品溶液、供试品溶液、阴
性样品溶液进样测定，结果其他药材并不干扰待测

成分的测定，见图 1。
2. 7 精密度试验 取同一混合对照品溶液连续进

样 6 次，记录色谱峰的峰面积。结果戈米辛 H、五味

子醇乙、戈米辛 F、五味子酯甲、五味子酯丁、五味子

甲素和五味子乙素峰面积值的 RSD 分别为 0. 61%，

0. 25%，0. 46%，0. 73%，0. 35%，0. 89%，0. 58%，均

符合精密度试验的要求，说明该方法的精密度良好。
2. 8 重复性试验 取同一批号( 批号 20090406) 样

品 20 粒，精密称定，混匀，精密称取内容物约 1 g，共 6
份，按“2. 3”项下方法制备供试品溶液，进样 20 μL 进

表 2 7 个有效成分的回归方程、相关系数和线性范围

Tab 2 Regression equations，correlation coefficient and linearity ranges of the seven compounds

成分( compounds) 回归方程( regression equation) 相关系数( correlation coefficient) 线性范围( linear range) μg·mL －1

戈米辛 H ( gomisin H) Y =73. 314X +32. 023 0. 9999 10. 35 ～ 51. 48

五味子醇乙( schisandrol B) Y =121. 68X +2. 1853 0. 9995 25. 48 ～ 85. 95

戈米辛 F( gomisin F) Y =91. 35X +32. 375 0. 9996 4. 26 ～ 25. 46

五味子酯甲( schisantherin A) Y =97. 668X +320. 6 0. 9997 25. 49 ～ 129. 8

五味子酯丁( schisantherin D) Y =94. 649X +104. 5 0. 9992 4. 75 ～ 42. 50

五味子甲素( schisandrin A) Y =10. 715X +89. 125 0. 9995 585. 6 ～ 1258. 6

五味子乙素( schisandrin B) Y =128. 19X +293. 36 0. 9991 32. 56 ～ 102. 5
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图 1 对照品( A) ，安神补心胶囊( B) 和阴性样品( C) 的 HPLC 色谱图

Fig 1 HPLC chromatograms of reference substances ( A) ，Anshenbuxin capsules ( B) and negative samples ( C)

1． 戈米辛 H ( gomisin H) 2． 五味子醇乙( schisandrol B) 3． 戈米辛 F ( gomisin F) 4． 五味子酯甲( schisantherin A) 5． 五味子酯丁( schisan-

therin D) 6． 五味子甲素( schisandrin A) 7． 五味子乙素( schisandrin B)

行测定。结果戈米辛 H、五味子醇乙、戈米辛 F、五

味子酯甲、五味子酯丁、五味子甲素和五味子乙素含

量平 均 值 ( n = 6 ) 分 别 为 0. 632，1. 366，0. 255，

1. 504，0. 139，20. 859，1. 664 mg·g －1 ; RSD 分别为

0. 93%，0. 75%，0. 49%，0. 88%，0. 41%，0. 65%，

0. 59%，均符合规定，表明本方法重复性良好。
2. 9 稳定性试验 取同一供试品溶液，分别在 0，

2，4，8，12，24 h 进样，测定，计算戈米辛 H、五味子醇

乙、戈米辛 F、五味子酯甲、五味子酯丁、五味子甲素

和五 味 子 乙 素 峰 面 积 的 RSD 分 别 为 0. 48%，

0. 37%，0. 52%，0. 82%，0. 66%，0. 47%，0. 73%。
结果表明供试品溶液于室温条件下放置 24 h 稳定

性良好。
2. 10 耐用性 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充

剂( 填料粒径: 5 μm) ，按照色谱条件项下进行试验。
取同一批号( 批号 20090406) 样品 20 粒，精密称定，

混匀，精密称取内容物约 1 g，按“2. 3”项下方法制

备供试品溶液，吸取 20 μL 注入液相色谱仪，记录色

谱图，计算各成分峰理论塔板数，考察各峰与其他杂

质峰之间的分离度。考察 Sapphire C18柱( 250 mm ×
4. 6 mm，5 μm) 、Diamonsil C18柱( 250 mm ×4. 6 mm，

5 μm ) 和 Brava BDS C18 柱 ( 250 mm × 4. 6 mm，5
μm) 对色谱峰的影响。结果表明 7 个成分在 Brava
BDS C18柱中达到最佳分离效果，各成分色谱峰与其

他峰分离度均大于 1. 5，理论塔板数均大于 3000。
2. 11 回收率试验 精密称取“2. 8”项下已测知含

量的安神补心胶囊内容物 0. 5 g，共 5 份，分别精密

加入对照品适量，按“2. 3”项下方法操作，制备供试

溶液并进样分析。结果戈米辛 H、五味子醇乙、戈米

辛 F、五味子酯甲、五味子酯丁、五味子甲素和五味

子乙 素 的 平 均 回 收 率 分 别 为 101. 2%，99. 7%，

100. 1%，100. 9%，101. 8%，99. 5%，99. 6% ; RSD 分

别为 1. 1%，0. 76%，2. 2%，0. 53%，1. 8%，0. 66%，

1. 8%。结果表明该方法回收率良好。
2. 12 样品测定 取 3 批安神补心胶囊样品，按

“2. 3”项下方法操作，制备供试品溶液，取供试溶液

20 μL 进样分析，按外标法计算。每批样品测定 3
份，结果见表 3。
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表 3 安神补心胶囊中 7 个有效成分的

含量( mg·g －1，n =3)

Tab 3 The contents of the seven compounds
in Anshenbuxin Capsules

成份( component) Lot No． 090406 Lot No． 090408 Lot No． 090509

戈米辛 H ( gomisin H) 0. 632( 0. 52) 0. 63( 0. 29) 0. 631( 0. 43)

五味子醇乙( schisandrol B) 1. 366( 0. 40) 1. 36( 0. 51) 1. 365( 0. 82)

戈米辛 F( gomisin F) 0. 255( 0. 16) 0. 255( 0. 11) 0. 256( 0. 36)

五味子酯甲( schisantherin A) 1. 504( 0. 28) 1. 506( 0. 49) 1. 503( 0. 55)

五味子酯丁( schisantherin D) 0. 139( 0. 29) 0. 138( 0. 37) 0. 139( 0. 41)

五味子甲素( schisandrin A) 20. 859( 0. 75) 20. 856( 0. 58) 20. 851( 0. 32)

五味子乙素( schisandrin B) 1. 665( 0. 25) 1. 664( 0. 38) 1. 663( 0. 84)

注( note) : 括号内为 RSD( in the parenthese，% )

3 讨论

本研究对提取方法进行了考察，结果表明微波

提取所需溶剂量少、时间短，并且提取效率高。最终

确定其提取条件为 90% 乙醇作为溶剂，固液比为

1∶ 25( g·mL －1 ) ，最佳提取时间为 3 min。
流动相选择确定梯度洗脱条件后，各有效成分

保留时间均在 65 min 内，并且各色谱峰分离度较

好，理论塔板数较高。故在检测波长的选择，以各成

分共同的最大吸收波长 225 nm 为检测波长。
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