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图1木犀草素对照品(A)、宫复康胶囊(B)、广东紫珠

(c)和缺广东紫珠的阴性对鼎(D)的HPLC图谱

Fig．1 HPLC Chromatograms of luteolin reference

substance(A)，Gongfukang Capsules(B)，C．

kwangtungens括(C)·and negatire sample(D)

2．7稳定性试验：取待测制剂供试品溶液，于0、3、

6、9、12 h进行测定峰面积积分值，计算得其RSD为

2．3％。测定结果表明，供试品溶液在12 h内基本

稳定。

2．8重现性试验：取040102批制剂，提取方法等

同，按前述高效液相色谱条件重复测定样品5次，木

犀草素的平均质量分数为0．279 7 mg／g，RSD为

1．1％(n一5)，结果表明此法重复性良好。

2．9 加样回收率试验：精密称取已知木犀草素

0．279 7 mg／g的040102批制剂0．125 g，分别加入

木犀草素对照品28、35、42 pg，制备供试品溶液，测

定其质量分数，计算回收率，结果平均回收率为

96．85％，RSD为1．6％(月一6)。

2．10测定：分别精密吸取对照品溶液与供试品溶

液各10止，注入高效液相色谱仪，测定，按外标法
计算，结果见表3。

3讨论

表3广东紫珠殛其制剂宫复康胶囊中木犀草素的

测定结果

Table 3 Determination of luteolin in C·kwangtungensis

and its preparation Gongfukang Capsules

检测波长的选择：根据木犀草素紫外吸收光谱

图及参考文献报道n]，选用350 nIIl为检测波长。

流动相的选择：曾选用甲醇一水“]、甲醇一磷酸盐

缓冲液、乙腈一磷酸盐缓液、甲醇一磷酸水系统，结果

本法最终选定的甲醇一磷酸盐溶液可使术犀草素达

到基线分离，且理论板数可达10 000以上。

在我国分布的紫珠属植物可供药用的有30种，

目前的质控标准主要为以紫外分光光度法测定按芦

丁计的总黄酮，本法的制定，为广东紫珠提供了可靠

的质控方法，为其他紫珠属药用植物的质最控制提

供了极具价值的参考。
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HPLC法测定寐复康胶囊中五味子甲素

刘晓红

(河南省洛阳正骨医院正骨研究所，河南洛阳471002)

寐复康胶囊为医院制剂，由五味子、酸枣仁、甘草

等1 5味药组成，其有补益心脾、宁心安神的功效，用

于心脾两虚证，症见乎素失眠多梦，心悸气短，头晕健

忘。为控制其质量，根据本品的功能主治，本实验采用

反相HPI。C法测定了制剂中有效成分五味子甲素。

1材料与仪器

寐复康胶囊及其空白样品(洛阳市第二中医院

制剂室提供)；五昧子甲素对照品(批号110764—

200405，中国药品生物制品检定所)，色谱纯甲醇，水

为双蒸水，其余均为分析纯试剂。
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Waters液相色谱仪，481紫外检测器，510泵

(美国)，Echrom98色谱工作站(大连依利特)。

2方法与结果

2．1溶液的制备

2．1．1对照品溶液的制备：精密称取五味子甲素对

照品2．3 mg，置10 mL量瓶中，加甲醇至刻度，摇

匀。精密量取l mI，，置5 mL量瓶中，加甲醇至刻

度，摇匀，即得(含五味子甲素0。046 mg／mL)。

2．1．2供试品溶液的制备：取本品10粒(每粒含内

容物0．5 g)，研细，精密称取5．000 g，置50 mI，棕

色量瓶中，加甲醇近刻度，超声处理30 min，放冷，

加甲醇至刻度，摇匀，放置，取上清液，过0．45 pm

滤膜，即得。

2．1．3对照药材溶液的制备：取五味子对照药材

(批号0922—9803，中国药品生物制品检定所提供)

适量，按供试品溶液的制备方法制备，即得。

2．1．4空白溶液的制备：取缺五味子的空白样品，

按供试品溶液的制备方法制备，即得。

2．2 色谱条件：c1 8色谱柱(200 FIIFII×4．6 mm，5

“m)(中国科学院大连化学物理研究所)．甲醇水

(73：27)为流动相，体积流量1．0 mL／min，柱温25

℃，检测波长为254 am。理论板数按五味子甲素峰

计算均应不低于5 000。在上述条件下，五昧子甲素

分离良好，空白无干扰，见图1。
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圈1 五昧子甲素对照品(A)、寐复康胶囊(B)、五昧子对照药材(c)和缺五味子的阴性对照(D)的HPLC图

Fig．1 HPLC Chromatograms of schisandrin A reference substance(A)，Meifukang

Capsules(B)，reference crude drug(C)，and nagative sampie(D)

2．3 线性关系考察：取质量浓度为0．046 mg／mL 表l寐复康胶囊中五昧子甲素的测定结果(n一3)

五味子甲素对照品溶液分别进样2．5、5、7．5、10、

12．5、15”I，，记录色谱峰面积。色谱峰面积与成分的

量呈线性关系，回归方程Y一1 893．9 X一3．565 4，

r一0，999 9。线性范围为0．115～0．69 Pg。

2．4精密度试验：取供试品溶液，重复进样5次，测

定峰面积，结果五味子甲素峰面积的RSD为

1．15％。

2．5稳定性试验：取供试品溶液，于0、4、8、12、16、

20、24 h测定，结果五味子甲素峰面积的RSD为

0．26％。

2．6重现性试验：称取样品(批号20031028)2．5

g，分5份，依法分别制得供试品溶液，分别进样测

定。结果五味子甲素峰面积RSD为0．45％。

2．7 回收率试验：精密称取含五味子甲素0．395

mg／g样品2．5 g，分5份，加五味子甲素对照品

0．23 mg，制备供试品溶液，进样测定，结果加样回

收率平均值为102．59％，RSD为2．36％。

2．8样品测定：3批寐复康胶囊样品，制备供试品

溶液，依法进行测定，结果见表l。

3讨论

Table 1 Determination of contents of schisandrin A

in Meifukang Capsules“一3)

3．1实验比较了甲醇加热回流提取或超声提取，结

果以超声提取简便、效果最好、杂质少，其中又以超

声30 rain五昧子甲素峰面积最高。

3．2测定波长选定：参考《中国药典))2005年版五

味子及南五味子项下，本实验的测定波长选定为

254iim。

3．3 流动相的选定：参考《中国药典)>2005年版五

味子及南五味子项下的流动相以及文献报道_“”流

动相，进行试验，结果以流动相甲醇一水(73：27)较

好，分离度达到1．5以上。
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