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　 　 ［摘要］ 　目的 　建立扶正平消胶囊中芍药苷含量的测定标准 。方法 　采用 HPLC 法进行含量测定 ，色谱柱为 Agilent
Zorbax SB唱C１８柱（１５０ mm × ４ ．６ mm ，５ μm） ，流动相 ：乙腈唱５ mmol／L 磷酸二氢钠水溶液（１０ ∶ ９０） ，流速 ：１ ．０ ml／min ，柱温 ：

２５ ℃ ；检测波长 ：２３０ nm ，进样量 １０ μl ，运行时间 ２５ min 。结果 　 芍药苷在 ２５ ．０ ～ ５００ ．０ μg／ml范围内线性关系良好（ r ＝
０ ．９９９ ９） ，线性方程 ：Y ＝ １２ ．６５X ＋ ４３ ．５４ ，平均加样回收率为 ９２ ．６９％ ，RSD为 １ ．７７％ 。结论 　该方法操作易行 、结果可靠 、重

复性好 ，可用于扶正平消胶囊中芍药苷的含量测定 。
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Determination of paeoniflorin in Chinese traditional herbal preparation Fuzheng唱
pingxiao capsule using HPLC method
FU Zhenhe ，ZHAO Liang ，ZHOU Jin ，WANG Xinxia ，ZHANG Guoqing ，HUANG Yufeng （Department of Pharmacy ，East唱
ern Hepatobiliary Surgery Hospital Affiliated to Second Military Medical University ，Shanghai ２００４３８ ，China）

［Abstract］ 　 Objective 　 To determine the content of paeoniflorin in Fuzhengpingxiao capsule by HPLC method ．Methods 　
The content of paeoniflorin were determined by HPLC ，and the column was an Agilent Zorbax SB唱C１８ column （１５０ mm × ４ ．６

mm ，５ μm） ；The mobile phase was acetonitrile and ５ mmol／L sodium dihydrogen phosphate （１０ ∶ ９０） ，and the flow rate was
set at １ ml／min ．Column temperature was ２５°C ，detection wavelength was ２３０ nm ，injection volume was １０ μl ，and running
time was ２５ min ．Results 　 Paeoniflorin was linear （r＝ ０ ．９９９ ９） in the concentration of ２５ ．０唱５００ ．０ μg／ml ，the linear equation
was Y ＝ １２ ．６５X ＋ ４３ ．５４ ，and the average recovery was ９２ ．６９％ with RSD value was １ ．７７％ ．Conclusion 　 The method was
easy to operate ，reliable and reproducible ，which could be used in the determination of paeoniflorin in FuzhengPingxiao capsule ．

　 　 ［Key words］ 　 HPLC ；FuzhengPingxiao capsule ；paeoniflorin ；determination

　 　扶正平消胶囊是由黄芪 、当归 、全蝎 、蜈蚣 、吴茱

萸 、桃仁 、浙贝母 、白芍等二十八味中药组成的复方

制剂 ，具有扶正祛邪 、活血散结的功效 。第二军医大
学附属东方肝胆外科医院曾对原方进行过较为深入

的基础和临床研究 ，证明其能延长肝癌鼠的生存期 ，

用于治疗肝脏肿瘤多年 ，且临床效果较好［１］
。白芍

的有效成分为芍药苷 、白芍苷 、氧化芍药苷和苯甲酞

芍药苷等苷类化合物 ，简称白芍总苷 。芍药苷为白

芍总苷的主要成分 ，具有镇静 、解痉 、抗炎 、抗应激性

溃疡 、扩张冠脉血管 、对抗急性心肌缺血以及抑制血
小板凝聚等多方面的作用［２唱４］

。参考相关文献［５唱７］
，

本研究采用 HPLC 法对扶正平消胶囊中的芍药苷
含量进行测定 ，为该方的质量控制提供依据 。

1 　仪器与试药

1 ．1 　仪器
　 　 Agilent １１００ 系列高效液相色谱仪 ，包括在线
脱气机 、四元泵 、自动进样器 、柱温箱 、二极管阵列检
测器 、ChemStation B ０２ ．０１ 色谱工作站 ；MET唱
TLER AE２４０ 型十万分之一电子天平 （瑞士梅特
勒唱托利多公司） ；SB ３２００唱T 超声发生器（上海科导
超声仪器公司） 。

1 ．2 　试药
　 　芍药苷（批号 ：２３１８０唱５７唱６ ，上海诗丹德生物科技
有限公司）。乙腈（色谱纯 ，美国 Merck公司） ，水为超
纯水 。扶正平消胶囊（批号 ：２０１６０５０１ ，本院制剂室）。

2 　方法与结果

2 ．1 　色谱条件
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　 　色谱柱 ：Agilent Zorbax SB唱C１８柱 （１５０ mm ×

４ ．６ mm ，５ μm） ，流动相 ：乙腈唱５ mmol／L 磷酸二氢
钠水溶液（１０ ∶ ９０） ，流速 ：１ ．０ ml／min ，柱温 ：２５ ℃ ，

检测波长 ：２３０ nm ；进样量 ：１０ μl ，运行时间 ：

２５ min 。
2 ．2 　对照品溶液的制备
　 　精密称取芍药苷对照品 １０ ．０ mg ，置于 １０ ml
容量瓶中 ，加甲醇溶解并稀释至刻度 ，摇匀 ，得浓度

为 １ ．０００ mg／ml 对照品储备液 。按比例进行逐级

稀释 ，配制成浓度分别为 ５００ 、２００ 、１００ 、５０ 、２５ 、２ 、

１ μg／ml系列对照品溶液 ，置于 ４ ℃冰箱保存 ，备用 。

2 ．3 　样品溶液的制备
　 　取扶正平消胶囊 １０粒 ，去壳取内容物 ，混匀 ，精

密称取胶囊内容物 １ g ，置于 ２５ ml锥形瓶中 ，加水

１０ ml ，超声（５０ kHz ，１２０ W）提取 ６０ min ，提取液滤
纸过滤后 ，经 ０ ．４５ μm 微孔滤膜滤过 ，取续滤液

即得 。

2 ．4 　阴性对照溶液的制备
　 　除芍药苷药材饮片外 ，取处方量其余 ２７种药材

饮片 ，按处方工艺制备阴性对照样品 ，并按“２ ．３”项

下方法制备阴性对照样品溶液 。

2 ．5 　方法学考察
2 ．5 ．1 　系统适应性
　 　取对照品溶液 ，按“２ ．１”项下进样分析 ，得液相

色谱图 ，见图 １B ，１ 号峰芍药苷保留时间为

１９ ．４２ min ，色谱峰对称性为 １ ．０３ ，塔板数 ＞ ５ ０００ 。

2 ．5 ．2 　专属性试验

图 1 　芍药苷 HPLC图
A ．供试品溶液 ；B ．对照品（１００ ．０ μg ／ml）溶液 ；

C ．阴性样品溶液 ；１ ．芍药苷

　 　取阴性样品溶液及供试品溶液进样 ，记录色谱

图 ，结果见图 １C 、１A 。结果表明 ，芍药苷色谱峰与

其他各成分色谱峰得到较好的分离 ，阴性对照无

干扰 。

2 ．5 ．3 　线性关系
　 　 取不同浓度系列对照品溶液 ，按“２ ．１”项下进

样 。每个浓度点平行进样 ３针 ，以芍药苷溶液的浓

度（X）为横坐标 ，芍药苷色谱峰面积值（Y ）为纵坐

标 ，进行线性回归处理 ，得回归方程 ：Y ＝ １２ ．６５X ＋

４３ ．５４ ，r ＝ ０ ．９９９ ９ 。结果表明芍药苷在 ２５ ．０ ～

５００ ．０ μg／ml范围内线性关系良好 。

2 ．5 ．4 　定量限和检测限
　 　将低浓度对照品溶液稀释多次 ，按“２ ．１”项下进

样 ，以信噪比为 １０ 时（S／N ＝ １０）为最低定量限 ，结

果显示该方法的定量限为 ２ ．０ μg／ml ；当信噪比为 ３

时（S／N ＝ ３）为最低检测限 ，该方法的检测限为

１ ．０ μg／ml 。
2 ．5 ．5 　精密度试验
　 　 取低 （２５ ．０ μg ／ml ） 、中 （１００ ．０ μg／ml ） 、高
（５００ ．０ μg／ml）３个浓度对照品溶液各 １０ μl ，１ d内
早 、中 、晚各进样 １次 ，记录芍药苷色谱峰面积 ，考察

日内精密度 ，结果显示日内精密度 ＜ ２％ ；取低

（２５ ．０ μg／ml） 、中（１００ ．０ μg ／ml） 、高（５００ ．０ μg ／ml）
３个浓度对照品溶液各 １０ μl进样 ，连续 ３ d测定 ，

每天早 、中 、晚各进样 １次 ，记录峰面积 ，考察日间精

密度 ，结果显示该方法日间精密度 ＜ ２％ ，具体数据

见表 １ 。

2 ．5 ．6 　重复性试验
　 　精密称取同一批次扶正平消胶囊样品 ，按“２ ．３”

项下方法平行制备 ６份 ，按“２ ．１”项下进样分析 ，测

得芍药苷的平均含量为 ０ ．１０３％ （RSD 为 ０ ．５３％ ，

n＝ ６） ，结果表明该方法的重复性良好 ，具体结果见

表 ２ 。

2 ．5 ．7 　稳定性试验
　 按“２ ．３”项下方法操作 ，制备样品溶液 ，分别在 ０ 、

４ 、８ 、１２ 、２４ 、４８ h测定样品溶液中芍药苷的含量 ，考

察样品常温放置稳定性 ，芍药苷 RSD 为 １ ．２９％

（n＝ ６） ，结果表明样品溶液在 ４８ h内稳定性良好 。

2 ．5 ．8 　加样回收率试验
　 　取扶正平消胶囊粉末 ０ ．５ g ，精密称定 ，平行操

作 ６ 份 ，分别加入对照品溶液 １ ml （含芍药苷
０ ．５ mg／ml） ，按“２ ．３”项下方法操作 ，按“２ ．１”项下

进样分析 ，结果芍药苷的平均加样回收率为

９２畅６９％ （RSD为 １ ．７７％ ，n＝ ６） ，结果表明该方法回

收率良好 ，具体数据见表 ３ 。
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表 1 　日内及日间精密度试验

质量浓度
（ρB ／μg · ml － １ ）

日内精密度

峰面积 平均值 RSD（％ ）

日间精密度

d １ 铑d ２ ,d ３ j平均值 RSD（％ ）

２５ 　．０ ３２２ 抖．５ ３３２ ⅱ．７ ０ Q．１１ ３２２ 烫．５ ３２９  ．８ ３３２ H．５ ３２８ 唵．４ １ 噰．７４

３２３ 抖．１ ３２３ 烫．１ ３２５  ．９ ３３４ H．７

３２２ 抖．５ ３２２ 烫．５ ３２６  ．３ ３３８ H．１

１００ 　．０ １ ２５７ 抖１ ２６８ ⅱ１ Q．１８ １ ２５７ 烫１ ２７０  １ ３０４ H１ ２８６ 唵１ 噰．９４

１ ２６２ 抖１ ２６２ 烫１ ２６３  １ ３１５ H
１ ２８５ 抖１ ２８５ 烫１ ２９９  １ ３２４ H

５００ 　．０ ６ ３６８ 抖６ ６３０ ⅱ０ Q．５６ ６ ３６８ 烫６ ３１０  ６ ３７０ H６ ３５０ 唵０ 噰．９８

６ ２９８ 抖６ ２９８ 烫６ ３１３  ６ ３６７ H
６ ３２６ 抖６ ３２６ 烫６ ３０３  ６ ４９７ H

表 2 　重复性试验结果

称量
（m／g）

测定浓度
（ρB ／μg · ml － １ ）

含量
（％ ）

平均值
（％ ）

RSD
（％ ）

１ 6．００２ １０３ _．３ ０ 行．１０３ ０ 摀．１０３ ０ 敂．５３

１ 6．００３ １０２ _．４ ０ 行．１０２

１ 6．０１５ １０３ _．６ ０ 行．１０２

１ 6．００４ １０３ _．７ ０ 行．１０３

１ 6．０１１ １０４ _．４ ０ 行．１０３

１ 6．００９ １０２ _．６ ０ 行．１０２

表 3 　加样回收率试验结果（n＝ ６）

称量
（m／g）

原有量
（m／mg）

加入量
（m／mg）

测得量
（m／mg ）

回收率
（％ ）

平均回
收率
（％ ）

RSD
（％ ）

０  ．５０１ ０ \．５１６ ０ ０ 屯．５００ ０ ０ >．９８０ ２ ９２ �．８４ ９２ -．６９ １  ．７７

０  ．５０４ ０ \．５１９ １ ０ 屯．５００ ０ ０ >．９９３ ６ ９４ �．９０

０  ．５１１ ０ \．５２６ ３ ０ 屯．５００ ０ ０ >．９９１ ０ ９２ �．９４

０  ．５０６ ０ \．５２１ ２ ０ 屯．５００ ０ ０ >．９７６ ２ ９１ �．００

０  ．５０９ ０ \．５２４ ３ ０ 屯．５００ ０ ０ >．９７７ ３ ９０ �．６０

０  ．５０７ ０ \．５２２ ２ ０ 屯．５００ ０ ０ >．９９１ ４ ９３ �．８４

2 ．6 　样品含量测定
　 　取 ３个批号的扶正平消胶囊各 １０ 粒 ，按“２ ．３”

项下方法操作 ，另按“２ ．２”项下配制标准曲线溶液 ，

分别取上述溶液 １０ μl 注入高效液相色谱仪 ，记录

峰面积 ，将样品峰面积代入标准曲线线性方程计算

供试品溶液的含量 ，测定结果见表 ４ 。

表 4 　芍药苷含量测定结果

批号
样品称量
（m／g）

测得含量
（μg ／g）

平均含量
（μg ／g）

每粒含量
（μg／粒）

RSD
（％ ）

２０１６０５０１ ,１ �．００２ １ ０３２  １ ０３０ x２５７ 灋．５ ０ 蜒．６１

２０１６０５０２ ,１ �．００３ １ ０２３  
２０１６０６０１ ,１ �．０１５ １ ０３５  

3 　讨论

3 ．1 　检测波长的确定

　 　参照文献［８唱１２］
，将对照品 、供试品及阴性对照品

溶液在 １８０ ～ ３６０ nm 的波长下扫描 ，对照品 、供试

品溶液在 ２３０ nm 的波长处均有一吸收峰 ，而阴性

对照品溶液没有 ，故确定 ２３０ nm为检测波长 。

3 ．2 　流动相的考察
　 　 参考文献［１３唱１５］

，比较了两种乙腈唱５ mmol／L 磷
酸二氢钠水溶液（体积比分别为 １０ ∶ ９０ 、３０ ∶ ７０）和

一种甲醇唱５ mmol／L 磷酸二氢钠水溶液 （体积比

１０ ∶ ９０）的流动相体系 ，最终选择第 １个体系 ，该体

系可使各成分得到较好的分离 ，满足定量分析的

要求 。

3 ．3 　提取溶剂的选择
　 　分别用甲醇 、乙醇 、水［１６］和乙腈作为样品的提

取溶剂 ，发现水的干扰性小 ，有利于定量 。

3 ．4 　样品含量下限的确定
　 　 根据制剂含量测定结果 ，芍药苷的含量为

２５７ ．５ μg／粒 ，枟中华人民共和国药典 （一部）枠２０１５

年版规定白芍药材的芍药苷含量不少于 １ ．２％ ，按

处方投料量计算芍药苷的含量应不少于３６０ μg／粒 ，

按制备转化率 ５０％ 计算 ，应不少于 １８０ μg／粒 。综

合考虑待测成分在制剂生产过程中的转化率及稳定

性等因素 ，暂定扶正平消胶囊每粒（０ ．２５ g）中芍药
苷的含量不低于 １８０ μg 。
　 　本研究采用 HPLC 法对中药复方制剂扶正平
消胶囊中的主要成分芍药苷进行定量测定 ，操作简

便 、快速 ，结合原有的质量标准可以更好的对扶正平

消胶囊进行质量控制 。
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