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emiC法同时测定心脑康片中 NN种成分=
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摘= =要：目的= =建立同时测定心脑康片中 NN种成分（丹参酮 ffA、葛根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮诺素、阿魏

酸、山柰素、大黄素、细叶远志皂苷和 OPJ乙酰泽泻醇 _）的 emiC分析方法。方法= =采用 emiC法测定心脑康片中丹参酮

ffA、葛根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮诺素、阿魏酸、山柰素、大黄素、细叶远志皂苷和 OPJ乙酰泽泻醇 _。色

谱柱为 fnerípusíaán=CNU柱（ORM=mm×QKS=mm，R=μm）；甲醇J乙腈（N∶N，A）JMKNB磷酸水溶液（_）为流动相，梯度洗脱：

M～NMKM=mán，UMB=_；NMKM～OMKM=mán，UMB～TMB=_；OMKM～PRKM=mán，TMB～RMB=_；PRKM～RMKM=mán，RMB～PMB=_；体积

流量 MKV=miLmán；柱温 QM=℃；进样量 NM=μi。结果= =丹参酮 ffA、葛根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮诺素、阿魏

酸、山柰素、大黄素、细叶远志皂苷和 OPJ乙酰泽泻醇 _分离度良好，分别在 OUKOQ～OUOKQO、NRKUV～NRUKVM、OMKRP～OMRKOS、
QKMV～QMKVQ、NOKMU～NOMKTS、QMKMP～QMQKPM、QKMU～QMKTR、OKNP～ONKORI=TKVN～TVKNQ、OMKPM～OMOKVS、QKNM～QMKVS=μgLmi线

性关系良好，r均大于 MKVVV= M，平均加样回收率为 VUKNRB～NMNKUQB（opa在 MKSOB～NKTNB）。S批样品中丹参酮 ffA、葛

根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮诺素、阿魏酸、山柰素、大黄素、细叶远志皂苷和 OPJ乙酰泽泻醇 _分别在 MKUTM～
MKUUT、SKPON～SKPOV、MKURT～MKUSS、MKNTN～MKNTV、MKPSV～MKPTT、OKNOU～OKNPS、MKMUU～MKMVV、MKNQU～MKNRR、MKNNP～MKNON、
MKPTN～NKPUM、MKNMN～MKNMV=mgLg。结论= =本法快速、灵敏度高、准确度高、专属性好，为心脑康片的质量控制提供依据。=
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coäumn=EORM=mm=×=4.6 mm, 5 μm); Mobile phase was methanolJaceíonáíráäe=EN∶NI=AFJMKNB=éhoséhorác=acád=E_FI=gradáení=eäuíáonW=
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心脑康片是《中国药典》OMNR年版一部收载的

品种，由丹参、制何首乌、赤芍、枸杞子等 NS味药

材制成，具活血化瘀、通窍止痛功效，用于瘀血阻

络所致的胸痹、眩晕，症见胸闷、心前区刺痛、眩

晕、头痛；扩张血管，增加冠状动脉血流量。用于

冠心病、心绞痛及脑动脉硬化症xNz。=
组方药材丹参的指标成分为丹参酮 ffA，制何首

乌的主要指标成分为大黄素和大黄素甲醚，赤芍的

主要指标成分为芍药苷，葛根的主要指标成分为葛

根素，川芎的主要指标成分为阿魏酸，红花的主要

指标成分为山柰素，泽泻的主要指标成分为 OPJ乙
酰泽泻醇 _，牛膝的主要指标成分为 βJ蜕皮甾酮，

酸枣仁的主要指标成分为斯皮诺素，甘草的主要指

标成分为甘草苷。目前，对于心脑康片中活性成分

测定的研究较少xOz。中成药的研究多基于多指标的

控制，更能全面反映中成药的质量xPJVz。《中国药典》

OMNR 年版中对于该中成药的定量测定方法以芍药

苷为指标进行测定。本研究首次采用 emiC法同时

测定心脑康片中丹参酮 ffA、葛根素、βJ蜕皮甾酮、

甘草苷、芍药苷、斯皮诺素、阿魏酸、山柰素、大

黄素、细叶远志皂苷和 OPJ乙酰泽泻醇 _=NN种指标

成分，以期为更全面地控制心脑康片的质量提供参

考依据。=
N= =仪器与材料=

cánnágan= purveyor 液相色谱仪，美国 cánnágan
公司；jeííäer=qoäedo=A_OMQJk电子天平，十万分之

一，梅特勒J托利多仪器公司；hnROMM型超声波清

洗器，昆山市超声仪器有限公司。=
对照品丹参酮 ffA（批号 NNMTSSJOMNROM，质量

分数 VUKVB）、葛根素（批号 NNMTROJOMNRNQ，质量

分数= VRKRB）、βJ蜕皮甾酮（批号 NNNSPUJOMNRMR，
质量分数 VRKMB）、甘草苷（批号 NNNSNMJOMNNMS，
质量分数 VPKTB）、芍药苷（批号 NNMTPSJOMNQPU，
质量分数 VSKQB）、斯皮诺素（批号 NNNUSVJOMNOMP，
质量分数 VRKQB）、阿魏酸（批号 NNMTTPJOMNPNP，
质量分数 VVKSB）、山柰素（批号 NNMUSNJOMNPNM，
质量分数 VPKOB）、大黄素（批号 NNMTRSJOMNRNO，
质量分数 VUKTB）、细叶远志皂苷（批号 NNNUQVJ=

OMNRMQ，质量分数 VRKSB）、OPJ乙酰泽泻醇 _（批

号 NNNUQSJOMNRMQ，质量分数 VVKMB），购于中国食

品药品检定研究院。心脑康片，规格为每片 MKOR=g，
为长春海外制药集团有限公司产品，批号为

OMNRMQMS、 OMNRMQMT、 OMNRMQMU、 OMNRMSMO、
OMNRMSMP、OMNRMSMQ。乙腈、甲醇、磷酸均为色谱

纯，购自美国 págmaJAädrách公司；水为超纯水，其

他试剂均为分析纯。=
O= =方法与结果=
OKN= =溶液的制备=
OKNKN= =混合对照品溶液的制备= =精密称取丹参酮

ffA、葛根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮

诺素、阿魏酸、山柰素、大黄素、细叶远志皂苷、

OPJ乙酰泽泻醇 _ 对照品适量，加 UMB甲醇制成质

量浓度分别为 NQNKONN、TVKQRO、NMOKSOU、OMKQTN、
SMKPUN、OMOKMNQ、OMKPTQ、NMKSOT、PVKRTO、NMNKQTU、
OMKQUN=μgLmi的混合对照品溶液，摇匀，即得。=
OKNKO= =供试品溶液的制备= =取质量差异下的本品，

研细，取 MKR=g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密

加入稀乙醇 OR=mi，称定质量，超声处理（功率 ORM=
t，频率 RM=kez）PM=mán，取出，放冷，再称定质

量，用稀乙醇（RMB）补足减失的质量，摇匀，滤

过，取续滤液，即得供试品溶液。=
OKNKP= =阴性样品溶液的制备= =按工艺方法制备缺少

丹参、制何首乌、赤芍、葛根、川芎、红花、泽泻、

牛膝、酸枣仁和甘草的阴性样品，按“OKNKO”项方

法制备阴性样品溶液。=
OKO= =色谱条件=

色谱柱为 fnerípusíaán=CNU柱（ORM=mm×QKS=mm，
R=μm）；流动相为甲醇J乙腈（N∶N，A）JMKNB磷酸

水溶液（_），体积流量 MKV=miLmán，梯度洗脱：M～
NMKM=mán，UMB=_；NMKM～OMKM=mán，UMB～TMB=_；
OMKM～PRKM= mán，TMB～RMB= _；PRKM～RMKM= mán，
RMB～PMB=_；分段变波长测定：M～NMKM=mán为 OTM=
nm，NMKM～OMKM=mán为 ORM=nm，OMKM～OUKM=mán为
OPM=nm，OUKM～PTKM=mán为 PPM=nm，PTKM～QMKM=mán
为 ORQ=nm，QMKM～RMKM=mán为 ONM=nm；柱温 QM=℃；

进样量 NM=μi。=
= =
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OKP= =系统适用性试验=
分别取混合对照品溶液、供试品溶液、阴性样

品溶液，按“OKO”项条件进样测定，考察系统适用

性。在“OKO”项色谱条件下，各成分色谱峰与相邻

峰的分离度均大于 NKR，且阴性无干扰。色谱图见

图 N。=

=

=

=
=
=
NJ丹参酮 ffA= = OJ葛根素= = PJβJ蜕皮甾酮= = QJ甘草苷= = RJ芍药苷= =
SJ斯皮诺素= = TJ阿魏酸= = UJ山柰素= = VJ大黄素= = NMJ细叶远志皂苷= =
NNJOPJ乙酰泽泻醇 _=
NJíanshánone= ffA= = OJéuerarán= = PJβJecdysone= = QJäáquáráíán= =
RJéaeonáfäorán= = SJséánosán= = TJferuäác= acád= = UJkaeméferáde= =
VJemodán= = NMJíenuáfoäán= = NNJOPJaceíaíe=aäásoä=

=
图 N= =混合对照品= EAF、供试品= EBF=与阴性样品= ECF=溶液

的 emiC图=
cigK=N= =emiC=of=mixed=reference=substances=EAFI=sample=EBFI=
and=negative=sample=ECF=
=
OKQ= =方法学考察=
OKQKN= =线性关系考察= =精密吸取“OKNKN”项下制备

的混合对照品溶液，制成 S个不同质量浓度的对照

品溶液，按“OKO”项下色谱条件进行测定。记录相

应的峰面积，以峰面积积分值为纵坐标（v），质量

浓度为横坐标（u），绘制标准曲线并进行回归计算。

NN 种成分的线性回归方程分别为丹参酮 ffA：v＝
PQRKN= u－RKSTO= N，r＝MKVVV= S，线性范围 OUKOQ～
OUOKQO=μgLmi；葛根素：v＝RRTKQ=u＋RUKOP=U，r＝
MKVVV=Q，线性范围 NRKUV～NRUKVM=μgLmi；βJ蜕皮甾

酮：v＝UNKOT= u＋PTOKTN，r＝MKVVV= Q，线性范围

OMKRP～OMRKOS=μgLmi；甘草苷：v＝PKSNQ=u＋TOKRNP，
r＝MKVVV=R，线性范围 QKMV～QMKVQ=μgLmi；芍药苷：

v＝NNKOUQ=u＋RUKOQT，r＝MKVVV=U，线性范围 NOKMU～
NOMKTS=μgLmi；斯皮诺素：v＝QQKSST=u＋PSRKOP，
r＝MKVVV= R，线性范围 QMKMP～QMQKPM= μgLmi；阿魏

酸：v＝PUQKO= u＋RRKSPQ，r＝MKVVV= S，线性范围

QKMU～QMKTR=μgLmi；山柰素：v＝POKNN=u＋SQQKOP，
r＝MKVVV=O，线性范围 OKNP～ONKOR=μgLmi；大黄素：

v＝RVKOU= u＋NKPTR，r＝MKVVV= P，线性范围 TKVN～
TVKNQ=μgLmi；细叶远志皂苷：v＝RUOKN=u＋PPKSO，
r＝MKVVV=Q，线性范围 OMKP～OMOKVS=μgLmi；OPJ乙酰

泽泻醇 _：v＝TPKOT=u＋OOKSPN，r＝MKVVV= T，线性

范围 QKNM～QMKVS=μgLmi；结果表明 NN种被测成分在

标准曲线范围内质量浓度与峰面积线性关系良好。=
OKQKO= =精密度试验= =取批号 OMNRMSMQ 样品，按照

“OKNKO”项下方法制备供试品溶液，在“OKO”项色

谱条件下连续进样 S次，记录峰面积。结果丹参酮

ffA、葛根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮

诺素、阿魏酸、山柰素、大黄素、细叶远志皂苷、

OPJ乙酰泽泻醇 _峰面积的 opa 值分别为 MKUTB、

MKUNB、MKVOB、MKRSB、MKUPB、MKVRB、MKQSB、MKRUB、
MKSQB、MKTVB、MKQUB，结果表明精密度良好。=
OKQKP= =重复性试验= =取批号 OMNRMSMQ 样品，按照

“OKNKO”项下方法平行制备供试品溶液 S份，在“OKO”
项色谱条件下进样分析，计算丹参酮 ffA、葛根素、

βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮诺素、阿魏酸、

山柰素、大黄素、细叶远志皂苷、OPJ乙酰泽泻醇 _
质量分数 opa 值分别为 MKVVB、NKNNB、NKOOB、
NKMSB、MKURB、MKVNB、NKPOB、NKOUB、NKNQB、NKONB、
NKPTB，结果表明重复性良好。=
OKQKQ= =稳定性试验= =取精密度试验下供试品溶液，

分别于 M、O、S、U、NO、OQ=h在“OKO”项色谱条件

下进样分析，丹参酮 ffA、葛根素、βJ蜕皮甾酮、甘

草苷、芍药苷、斯皮诺素、阿魏酸、山柰素、大黄

素、细叶远志皂苷、OPJ乙酰泽泻醇 _峰面积的 opa
值分别为 MKSRB、MKVUB、MKTNB、MKSOB、MKTTB、
MKSPB、NKNUB、NKSOB、NKPVB、NKNNB、NKOUB，表

明供试品溶液在 OQ=h内基本稳定。=
OKQKR= =加样回收率试验= =取批号 OMNRMSMQ 样品 V
份，每份约 MKR=g，精密称定，分成 P组，分别按已

知质量分数的 RMB、NMMB、NRMB= P个水平加入混

合对照品溶液，按照“OKNKO”项下方法平行制备供

试品溶液，进样分析，计算回收率。丹参酮 ffA、葛

N=
O=P= Q=

R=

S=
T=
U=

V=NM= NN=

A=

_=

C=

N= O= P= Q= R=
T=

S=

V=U=
NN=NM=
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根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷、芍药苷、斯皮诺素、

阿魏酸、山柰素、大黄素、细叶远志皂苷、OPJ乙酰

泽泻醇 _ 的平均回收率分别为 VUKNRB、VVKPQB、

NMMKOQB、VUKVPB、NMNKSQB、VVKOOB、VUKQPB、

NMNKUQB、NMNKOTB、NMNKPNB、VVKUNB，opa值分

别为 NKNNB、NKOPB、NKQTB、MKUQB、MKTRB、NKMRB、

MKSOB、NKPTB、MKVVB、MKTTB、NKTNB，表明本方

法准确度良好。=
OKR= =定量测定=

取 S批样品，按“OKNKO”项下方法制备供试品

溶液，按“OKO”项下色谱条件进样测定，以外标法

计算各成分的质量分数，结果见表 N。=
=

表 N= = S批心脑康片中 NN种成分定量测定结果=
qable=N= =nuantitative=determination=of=eleven=components=in=six=batches=of=uinnaokang=qablets=

批号=
质量分数LEmg·g−NF=

丹参酮 ffA= 葛根素 _= 阿魏酸= βJ蜕皮甾酮= 甘草苷= 芍药苷= 斯皮诺素= 山柰素= 大黄素= 细叶远志皂苷= OPJ乙酰泽泻醇=

OMNRMQMS= MKUUT= SKPON= MKUSR= MKNTS= MKPTR= OKNPS= MKMVR= MKNRQ= MKNNT= NKPTU= MKNMP=

OMNRMQMT= MKUTN= SKPOQ= MKUSO= MKNTN= MKPTP= OKNOV= MKMVV= MKNRR= MKNNP= NKPTP= MKNMN=

OMNRMQMU= MKUTS= SKPOT= MKURV= MKNTP= MKPTM= OKNPQ= MKMUV= MKNQU= MKNNR= NKPTN= MKNMR=

OMNRMSMO= MKUTM= SKPOR= MKURT= MKNTV= MKPTT= OKNPP= MKMUU= MKNRU= MKNON= NKPUM= MKNMR=

OMNRMSMP= MKUUP= SKPOV= MKUSN= MKNTT= MKPTT= OKNPS= MKMVS= MKNQV= MKNOM= NKPTO= MKNMU=

OMNRMSMQ= MKUUN= SKPOR= MKUSS= MKNTQ= MKPSV= OKNOU= MKMVP= MKNRN= MKNNQ= NKPTN= MKNMV=
=
P= =讨论=

本实验首次建立了emiC法同时测定心脑康片

中 NN种成分的分析方法。通过二极管阵列检测器，

根据 NN种成分不同的紫外吸收行为，分段波长检测

的方法对 NN种成分进行测定，丹参酮 ffA的检测波

长为 OTM=nm，葛根素、βJ蜕皮甾酮、甘草苷的检测

波长为 ORM= nm，芍药苷的检测波长为 OPM= nm，斯

皮诺素、阿魏酸、山柰素的检测波长为 PPM=nm，大

黄素的检测波长为 ORQ= nm，细叶远志皂苷与 OPJ乙
酰泽泻醇 _的检测波长为 ONM=nm。由于各个化学成

分的极性差异比较大，本实验采用梯度洗脱的方式

来保证各个成分能得到有效分离，同时筛选了乙腈J
水、甲醇J水、甲醇J甲酸水、乙腈J甲酸水、甲醇J
磷酸水、乙腈J磷酸水、甲醇J乙腈J磷酸水等多个流

动相体系；多个型号的 CNU色谱柱，最终确定了本

实验中的色谱条件。本法快速、灵敏度高、准确度

高、专属性好，为心脑康片的质量控制提供依据。=
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