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HPLC 法同时测定枣仁安神胶囊中 6 种成分 

刘晓明，崔晓燕，庞文哲，李晓平，刘永利* 

河北省药品检验研究院，河北 石家庄  050011 

摘  要：目的  建立同时测定枣仁安神胶囊中五味子醇甲、五味子醇乙、隐丹参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA、五味子乙素的方

法，为枣仁安神胶囊的质量控制提供科学的方法。方法  采用 HPLC 法，选用 Thermo 120Å-C18 色谱柱（250 mm×4.6 mm，

5 μm）；以乙腈-0.1%冰醋酸水溶液为流动相梯度洗脱，对枣仁安神胶囊中 6 种主要指标性成分的含量进行同时分析测定；检

测波长：五味子醇甲、五味子醇乙、五味子乙素为 250 nm，隐丹参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA为 270 nm；体积流量 1.0 mL/min，

柱温为 30 ℃。结果  五味子醇甲在 4.7～3 153.6 ng（r＝0.999 9）、五味子醇乙在 7.864～314.500 ng（r＝0.999 9），隐丹参

酮在 14.4～1 256.9 ng（r＝0.999 9）、丹参酮 I 在 15.1～1 103.8 ng（r＝0.999 9）、丹参酮 IIA 在 15.3～1 532.0 ng（r＝0.999 9）、

五味子乙素在 6.134～204.500 ng（r＝0.999 9）内呈良好的线性关系。平均加样回收率分别为五味子醇甲为 100.4%、五味子

醇乙为 98.7%、隐丹参酮为 99.4%、丹参酮 I 为 100.0%、丹参酮 IIA为 99.3%、五味子乙素 100.2%，RSD 分别为 1.4%、2.7%、

2.2%、2.2%、2.5%、2.1%；8 批样品中各指标成分的质量分数分别为五味子醇甲 1.545 7～1.909 9 mg/g、五味子醇乙 0.129 8～

0.235 1 mg/g、隐丹参酮 0.508 4～0.523 4 mg/g、丹参酮 I 0.111 7～0.122 3 mg/g、丹参酮 IIA 0.755 8～0.874 4 mg/g、五味子乙

素 0.120 2～0.190 1 mg/g。结论  建立的含量测定分析方法灵敏度高、专属性强，可很好地控制枣仁安神胶囊质量。 
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Abstract: Objective  To establish a method for determining the contents of schisandrin, schisandrol B, cryptotanshinone, tanshinone 

I and tanshinone IIA, γ-schisandrin in Zaoren Anshen Capsules (ZAC), and provide scientific method for quality control of ZAC. 

Methods  HPLC was used by using Thermo 120Å-C18 column, with the mobile phase consisted of acetonitrile and 0.1% acetic acid 

solution with gradient elution for simultaneous determination of six main index components. The detection wavelengths were set at 250 

nm for schisandrin, schisandrol B, γ-schisandrin and 270 nm for cryptotanshinone, tanshinone I, and tanshinone IIA, flow rate was 1.0 

mL/min, and column temperature was 30 ℃. Results  Schisandrin, schisandrol B, γ-schisandrin, cryptotanshinone, tanshinone I, and 

tanshinone IIA showed good the linear ranges relationships in the range of 4.7—3 153.6 ng (r = 0.999 9), 7.864—314.500 ng (r = 0.999 9), 

14.4—1 256.9 ng (r = 0.999 9), 15.1—1 103.8 ng (r = 0.999 9), 15.3—1 532.0 ng (r = 0.999 9) and 6.134—204.500 ng (r = 0.999 9), 

respectively. The average recoveries were 100.4%, 98.7%, 99.4%, 100.0%, 99.3% and 100.2%, RSD were 1.4%, 2.7%, 2.2%, 2.2%, 

2.5% and 2.1%, respectively. The contents of each index component in 8 batches of sample were schisandrin 1.545 7—1.909 9 mg/g, 

schisandrol B 0.129 8—0.235 1 mg/g, cryptotanshinone 0.508 4—0.523 4 mg/g, tanshinone I 0.111 7—0.122 3 mg/g, tanshinone IIA 

0.755 8—0.874 4 mg/g, γ-schisandrin 0.120 2—0.190 1 mg/g. Conclusion  The established analytical method is highly sensitive with 

strong specificity and it can be used efficiently in the quality control of ZAC. 
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枣仁安神胶囊（Zaoren Anshen Capsules，ZAC）

主要由炒酸枣仁、丹参、醋五味子 3 味药材组成，

具有养血安神的作用，用于心血不足所致的失眠、

健忘、心烦、头晕，神经衰弱症等[1]。处方中用酸

枣仁养心阴、益肝血以宁心安神；丹参清心凉血、

养血安神，五味子滋肾养阴、益气生津，三药合用，

具有补心养肝、安神益智、养血安神的作用；用于

心血不足所致的失眠、健忘、心烦、头晕；神经衰

弱症见上述证候者[2]。目前，对 ZAC 的质量控制多

采用 HPLC 法对单一成分进行定量分析，或对其某

一味中药材进行质量分析[3-5]，这些方法难以全面评

价 ZAC 的质量[6-7]。本实验以该品种中五味子醇甲、

五味子醇乙、隐丹参酮、丹参酮 I 和丹参酮 IIA
[8-12]、

五味子乙素[13]这 6 种有效成分为质量控制基础，同

时建立了 6 种成分的含量测定方法。该方法准确、

专属且重现性好，为 ZAC 的质量控制提供了科学 

依据。 

1  仪器与材料 

Agilent 1260 型高效液相色谱仪，检测器为

DAD 检测器，美国 Agilent 公司；Thermo 120Å-C18

（250 mm×4.6 mm，5 μm）色谱柱，美国 Thermo

公司；AE240 电子天平，瑞士 Mettler 公司；KQ- 

400KDE 超声仪，昆山市超声仪有限公司；Integral10

超纯水仪，德国 Millipore 公司。 

对照品五味子醇甲（批号 110857-201211）、五

味子醇乙（批号 MUST-15070312）、隐丹参酮（批

号 110852-200806）、丹参酮 I（批号 110766-201205）、

丹参酮 IIA（批号 110766-200619）、五味子乙素（批

号 110765-201210），以上对照品除五味子醇乙素由

中国科学院成都生物研究所提供，其他均由中国食

品药品检定研究院提供，且对照品质量分数均在

95%以上。ZAC，批号 13001、13002、13003、13004、

13005、13006、13007、13008。乙腈为色谱纯，水

为纯化水，其他试剂均为分析纯。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件与系统适用性实验 

色谱柱：Thermo 120Å-C18（250 mm×4.6 mm，

5 μm）；流动相为乙腈-0.1%冰醋酸水溶液，梯度洗

脱：0～20 min，48%～35%乙腈；20～70 min，35%～

80%乙腈；体积流量 1.0 mL/min；进样量 10 μL；检

测波长：250 nm 为五味子醇甲、五味子醇乙、五味

子乙素含量测定波长，270 nm 为隐丹参酮、丹参酮

I、丹参酮 IIA 含量测定波长；柱温为 30 ℃。在上

述色谱条件下，各色谱峰的分离度均大于 1.5，色谱

图见图 1。 

2.2  对照品溶液的制备 

精密称取五味子醇甲对照品 10.53 mg、五味子

醇乙对照品 6.553 mg、隐丹参酮 12.88 g、丹参酮 I 

11.05 mg、丹参酮 IIA 对照品 19.15 g、五味子乙素

对照品 5.112 mg，分别置 50 mL 量瓶中，加甲醇溶

解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品储备液。分别

精密量取五味子醇甲、五味子醇乙、五味子乙素对

照品储备液各 3 mL，置 25 mL 量瓶中，加甲醇稀

释至刻度，摇匀，即得混合对照品溶液 I；分别精

密量取隐丹参酮、丹参酮 I 储备液各 3 mL，丹参酮

IIA 对照品储备液 1 mL，置 25 mL 量瓶中，加甲醇

稀释至刻度，摇匀，即得混合对照品溶液 II。 

2.3  供试品溶液的制备 

取样品 10 粒内容物，混匀，研细，取约 1 g，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入 70%甲醇 50 

mL，密塞，称定质量，超声处理（功率 500 W，频

率 40 kHz）30 min（必要时需摇散药粉），放冷，再

称定质量，用 70%甲醇补足减失的质量，摇匀，0.45 

μm 微孔滤膜滤过，取续滤液，即得供试品溶液。 

2.4  阴性溶液的制备 

按处方比例和制法分别制备不含五味子和丹参

的阴性样品，按“2.3”方法制备阴性样品溶液。 

2.5  线性关系考察 

分别取五味子醇甲、五味子醇乙、隐丹参酮、

丹参酮 I、丹参酮 IIA、五味子乙素对照品储备液逐

级稀释得 7 个质量浓度水平的对照品稀释液，按

“2.1”项下色谱条件测定，分别以各对照品进样量

为横坐标（X），峰面积积分值为纵坐标（Y），绘制

标准曲线，回归方程及线性范围分别为五味子醇甲

Y＝3.48×104 X＋7.9×104，r＝0.999 9，线性范围

3.150～315.047 μg/mL；五味子醇乙 Y＝2.16×104  

X＋6.38×104，r＝0.999 9，线性范围 3.145～314.512 

μg/mL；隐丹参酮 Y＝7.78×104 X＋2.34×105，r＝

0.999 9，线性范围 1.438～125.693 μg/mL；丹参酮

I Y＝8.15×104 X＋1.97×105，r＝0.999 9，线性范

围 1.512～110.381 μg/mL；丹参酮 IIA Y＝9.46×104 

X＋1.74×105，r＝0.999 9，线性范围 1.532～153.201 

μg/mL；五味子乙素 Y＝1.32×104 X＋5.89×104，   

r＝0.999 9，线性范围 3.013～20.453 μg/mL。 

2.6  专属性考察 

分别取混合对照品、供试品、阴性对照溶液各 
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1-五味子醇甲  2-五味子醇乙  3-隐丹参酮  4-丹参酮 I  5-丹参酮 IIA  6-五味子乙素 

1-schisandrin  2-schisandrol B  3-cryptotanshinone  4-tanshinone I  5-tanshinone IIA  6-γ-schisandrin 

图 1  混合对照品 (A、B)，ZAC 供试品 (C、D) 及不含五味子对照色谱图 (E)、不含丹参对照色谱图 (F) 

Fig. 1  HPLC of mixed reference substances (A, B), ZAC sample (C, D) and negative samples without Schisandra chinensis (E), 

Salvia miltiorrhiza (F) 

10 μL，按“2.1”项下色谱条件测定，记录色谱图、

结果阴性对照色谱中，在与对照品溶液中五味子醇

甲、五味子醇乙、隐丹参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA、

五味子乙素保留时间对应位置上无色谱峰，表明方

中其他成分不干扰以上 6种有效成分的测定（图 1）。 

2.7  精密度试验 

取混合对照品溶液，连续进样 6 次，记录峰面

积值。结果五味子醇甲、五味子醇乙、隐丹参酮、

丹参酮 I、丹参酮 IIA、五味子乙素峰面积 RSD 依次

为 0.6%、08%、0.5%、0.8%、0.9%、0.7%，表明仪

器精密度良好。 

2.8  重复性试验 

取样品（批号 13001）9 份，取样量分别为 0.5、

1.0、1.5 g，各 3 份，精密称定，按“2.3”项下方法

制备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定含量，

结果五味子醇甲、五味子醇乙、隐丹参酮、丹参酮 I、

丹参酮 IIA、五味子乙素平均质量分数分别为 1.590 0、

0.135 6、0.520 8、0.120 4、0.761 3、0.102 3 mg/g，

RSD 分别为 1.4%、1.6%、1.8%、1.9%、1.3%、1.4%，

表明该方法重复性良好。 

2.9  加样回收率试验 

精密称取已知含量的 ZAC 样品（批号 13001）

0.5 g，共取 9 份分成 3 组，每组 3 份，分别精密加

入高、中、低质量浓度的对照品溶液，按“2.3”项

下方法制备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测

定含量。每组样品精密加入质量浓度分别为五味子

醇甲 395.2 μg/mL、五味子醇乙 35.0 μg/mL、隐丹参

酮 128.4 μg/mL、丹参酮Ⅰ 31.5 μg/mL、丹参酮ⅡA 

191.5 μg/mL、五味子乙素 25.6 μg/mL 的对照品溶液

1、2、3 mL，结果五味子醇甲、五味子醇乙、隐丹

参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA、五味子乙素平均加样

回收率分别为 100.4%、98.7%、99.4%、100.0%、

99.3%、100.2%，RSD 分别为 1.4%、2.7%、2.2%、

2.2%、2.5%、2.1%。 

2.10  稳定性考察 

取同一供试品溶液，分别于 0、2、7、9、24 h

进样测定分析，结果显示五味子醇甲、五味子醇乙、

隐丹参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA、五味子乙素峰面

1 

6 

2 

A 250 nm                                            B 270 nm 

3 

4 

5 

1 

2 6 

C 250 nm                                            D 270 nm 

3 

4 

5 

E 250 nm                                            F 270 nm 

0               25               50                  0               25               50 

t/min 
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积 RSD 分别为 0.9%、0.6%、0.7%、0.8%、0.6%、

0.5%，均小于 1%，表明室温下样品溶液在 24 h 内

稳定。 

2.11  样品含量测定 

取 8 批样品，分别按“2.3”项下方法制备供试

品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定五味子醇甲、

五味子醇乙、隐丹参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA、五

味子乙素质量分数，结果见表 1。结果发现 8 批样

品中各指标成分的质量分数分别为五味子醇甲

1.545 7～1.909 9 mg/g、五味子醇乙 0.129 8～0.235 1 

mg/g、隐丹参酮 0.508 4～0.523 4 mg/g、丹参酮 I 

0.111 7～0.122 3 mg/g、丹参酮 IIA 0.755 8～0.874 4 

mg/g、五味子乙素 0.120 2～0.190 1 mg/g，表明不

同批次样品中各成分质量分数差别较小，质量稳定。 

表 1  样品测定结果 (n = 4) 

Table 1  Results of samples determination (n = 4) 

批号 
质量分数/(mg∙g−1) 

五味子醇甲 五味子醇乙 隐丹参酮 丹参酮 I 丹参酮 IIA 五味子乙素 

13001 1.545 7 0.226 7 0.509 3 0.119 5 0.764 4 0.157 8 

13002 1.785 2 0.232 0 0.512 2 0.120 6 0.807 2 0.180 1 

13003 1.900 0 0.234 1 0.516 4 0.122 3 0.874 4 0.185 8 

13004 1.877 3 0.231 5 0.508 4 0.119 7 0.812 0 0.186 5 

13005 1.909 9 0.235 1 0.519 7 0.121 8 0.829 6 0.190 1 

13006 1.907 8 0.234 1 0.515 9 0.118 3 0.795 5 0.183 8 

13007 1.902 0 0.234 2 0.523 4 0.118 7 0.787 3 0.186 4 

13008 1.568 5 0.129 8 0.510 5 0.111 7 0.755 8 0.120 2 

 

3  讨论 

3.1  提取条件的选择 

比较了以 50%、70%、100%甲醇等不同提取溶

剂及提取时间对结果的影响，结果以 70%甲醇为溶

剂，超声处理 30 min 样品分离度最好且含量最高。 

3.2  流动相的选择 

样品处方中药味成分复杂，经查阅文献及反复

试验，确定以梯度为洗脱条件[14]。为了较快将样品

中杂质峰与五味子醇甲峰分离，洗脱中乙腈采用先

由高体积分数到低体积分数即 48%～35%，然后又

逐渐升高体积分数到 80%的分析方法，该方法能够

缩短样品有效成分的分析时间，从而节省分析成本。

实验中曾尝试以纯水作为水相，结果基线噪音较高，

经实验将纯水水相改为 0.1%冰醋酸溶液后基线较

平稳，样品峰与杂质峰的分离度更好。 

3.3  测定波长的选择 

因同时测定 6 个成分，选取检测波长时，通过

紫外扫描使用二极管阵列检测器在 200～400 nm 范

围内扫描光谱[15-16]，结果五味子醇甲、五味子醇乙、

五味子乙素的最大吸收波长在 250 nm，因此选择

250 nm 作为以上 3 种成分的测定波长；隐丹参酮、

丹参酮 I、丹参酮 IIA 的最大吸收波长均在 270 

nm[17-18]，因此选择 270 nm 作为这 3 种成分的测定

波长，结果各待测成分峰与杂质峰分离良好。 

3.4  耐用性试验 

为了使该方法在应用时不受设备及色谱柱品牌

的限制，在多种条件下进行了试验。首先选用了不

同品牌色谱柱 Thermo 120Å-C18（250 mm×4.6 mm，

5 μm）、Phelomon C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）、

Shiseido Capcell Pak C18 MG II（250 mm×4.6 mm，

5 μm）进行考察，结果不同色谱柱测定的五味子醇

甲、五味子醇乙、隐丹参酮、丹参酮 I 和丹参酮 IIA、

五味子乙素含量进行比较，各有效成分的 RSD 值均

小于 2%。 

同时考察了 Ultimate 3000、Shimadzu LC20A、

Agilent 1260、Waters 2695 4 个品牌的高效液相，结

果不同设备间测定的上述6种成分含量RSD值均小

于 2.5%。不同色谱条件考察，即不同 pH 值、不同

体积流量、不同流动相比例、不同柱温试验中得到

上述 6 种成分含量的 RSD 值分别为 1.0%、1.8%、

0.9%、1.2%。通过以上数据可以看出，该方法耐用

性较好。 

在本实验中曾尝试将酸枣仁与丹参、五味子的

有效成分在同一色谱条件中分析，但由于酸枣仁中

有效成分斯皮诺素等的极性与丹参、五味子的有效

成分相差较大，且酸枣仁皂苷 A 在 DAD 检测器中
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响应较低需要采用蒸发光检测器[19-22]，所以很难在

普通高效液相色谱仪中同时分析，关于该品种的酸

枣仁有效成分分析将在后面的研究中继续探讨。 
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