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HPLC 法测定消肿接骨贴中芍药苷 
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摘  要：目的  建立消肿接骨贴中芍药苷测定的方法。方法  采用高效液相色谱法外标法测定。采用 Thermo C18色谱柱（250 
mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：乙腈–0.1%磷酸（12∶88）；体积流量：1.0 mL/min；检测波长：230 nm；柱温：25 ℃；进

样量 10 μL。结果  芍药苷进样量在 0.124 8～1.248 0 μg 呈良好的线性关系（r＝0.999 8），平均回收率为 98.94%，RSD 值为

1.73%（n=6）。结论  本研究方法专属性强，灵敏度高，简便、准确、重现性好，可用于消肿接骨贴中芍药苷的测定。 
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Determination of paeoniflorin in Xiaozhong Jiegu Plaster by HPLC 
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Abstract: Objective  To establish a method for the determination of paeoniflorin in Xiaozhong Jiegu Plaster. Methods  The content 
of paeoniflorin was determined by HPLC with external standard method. Thermo C18 column (250 mm × 4.6 mm, 5 μm) was used with 
acetonitrile-0.1% orthophosphoric acid (12∶88) as the mobile phase at the flow rate of 1.0 mL/min. The detection wavelength was set 
at 230 nm and the column temperature was 25 ℃. The injection volume was 10 μL. Results  The linear range of paeoniflorin was 
0.124 8 — 1.248 0 μg (r=0.999 8) with an average recovery of 98.94% (RSD=1.73%, n=6). Conclusion  The established method is 
specific, sensitive, simple, accurate, reproducible, and suitable for the quality control of paeoniflorin in Xiaozhong Jiegu Plaster. 
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消肿接骨贴为以我院临床经验方为基础，经过

现代制备工艺制备而成的中药复方制剂，由骨碎补、

续断、羌活、川芎、赤芍、黄芪、冰片等 18 味中药

经提取、精制而成，具有舒筋活血、化瘀、补肾壮

骨、促进骨折愈合、消肿止痛之功效，临床上对各

种类型的骨折、跌打损伤和骨质疏松等症均具有显

著的疗效。赤芍作为消肿接骨贴的药效组分之一，

具有清热凉血、散瘀止痛之功效，用于热入营血、

温毒发斑、吐血衄血、目赤肿痛、肝郁胁痛、经闭

痛经、癥瘕腹痛、跌扑损伤、痈肿疮疡等症[1]。现

代药理研究表明，赤芍主要作用于心血管系统及血

液系统，具有抗血栓形成、抗血小板聚集、调血脂

和抗动脉硬化作用[2]。赤芍中化学成分有单萜类、

三萜类、儿茶素类等，其中主要有效成分为总苷类

化合物，包括芍药苷、羟基芍药苷、芍药内酯苷等

萜类化合物，芍药苷占总苷 70%以上[3]。为了更好

地控制消肿接骨贴的内在质量，确保用药安全有效，

本实验建立了采用 HPLC 法测定消肿接骨贴中芍药

苷的方法。 
1  仪器与试药 

美国 Waters 高效液相色谱仪，512 HPLC 泵，

486 紫外检测器，Millennium 2010 色谱工作站；

BL—220H 型岛津电子天平。 
芍药苷对照品（中国药品生物制品检定所，批 
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号 110736-200934）；消肿接骨贴（天津医院药剂科

制剂室提供，规格 9 cm×9 cm，批号 20120113、
20120126、20120218）；乙腈为色谱纯，水为经二次

蒸馏的纯化水（天津医院药剂科制剂室制备），其他

试剂均为分析纯。 
2  方法与结果 
2.1  色谱条件 

Thermo C18色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm）；

流动相：乙腈–0.1%磷酸（12∶88）；体积流量：

1.0 mL/min；检测波长：230 nm；柱温：25 ℃；进

样量 10 μL。 
2.2  对照品溶液的制备 

取经五氧化二磷减压干燥器中干燥36 h的芍药

苷对照品约 10 mg，精密称定，置于 50 mL 干燥的

棕色量瓶中，加适量甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。

精密吸取 3 mL 置 10 mL 干燥的棕色量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，即得（含芍药苷 62.4 μg/mL）。 

2.3  供试品溶液的制备 
取消肿接骨贴 10 片，弃去背衬，称定质量，剪

碎，取膏贴约 4 g，精密称定，置于 100 mL 具塞锥

形瓶中，精密加甲醇 25 mL，称定质量，超声提取

30 min，取出，放置至室温，再称定质量，用甲醇

补足减失的质量，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续

滤液，用微孔滤膜（0.45 μm）滤过，即得。 
2.4  阴性对照溶液的制备 

照处方组成，取除赤芍外的其余各药材投料，

按相同生产工艺和“2.3”项下方法制成缺赤芍的阴

性对照溶液。 
2.5  专属性试验 

取芍药苷对照品、消肿接骨贴样品和阴性对

照溶液，进样测定，结果在上述色谱条件下，阴

性对照无干扰，消肿接骨贴中芍药苷峰与相邻成

分的色谱峰可达基线分离，分离度大于 1.5，色谱

图见图 1。
 

 
*-芍药苷 

*-paeoniflorin 

图 1  芍药苷对照品（A）、消肿接骨贴（B）和缺赤芍的阴性对照样品（C）的 HPLC 图谱 
Fig 1  HPLC chromatograms of paeoniflorin reference substance (A), Xiaozhong Jiegu Plaster (B), and negative sample 

without Paeoniae Rubra Radix (C) 

2.6  线性关系考察 
分别精密吸取 62.4 μg/mL 芍药苷对照品溶液

2、4、8、10、12、16、20 μL，注入高效液相色谱

仪，在选定的色谱条件分别进行测定。以芍药苷峰

面积为纵坐标，进样质量为横坐标绘制标准曲线，

得回归方程 Y=1 239 780.418 6 X–58 160.352 1（r= 
0.999 8）。结果表明，芍药苷在 0.124 8～1.248 0 μg
呈良好的线性关系。 
2.7  精密度试验 

在选定的色谱条件下，精密吸取 62.4 μg/mL 芍

药苷对照品溶液，进样 10 μL，重复进样 6 次，测

定芍药苷的峰面积，计算得其 RSD 值为 0.84%。 

2.8  稳定性试验 
取批号 20120126 消肿接骨贴样品，精密称定，

制备供试品溶液，分别在 0、2、4、8、12、24 h 进

样测定芍药苷峰面积，计算得 RSD 值为 1.30%，结

果表明供试品溶液中芍药苷在 24 h 内基本稳定。 
2.9  重现性试验 

取批号 20120218 消肿接骨贴样品 6 份，每份

4.0 g，精密称定，制备供试品溶液，在选定的色谱

条件下，进样测定峰面积，并计算芍药苷的质量分

数，计算得其 RSD 值为 1.74%。 
2.10  加样回收率试验 

精密称取批号 20120126 消肿接骨贴样品 6 份，
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每份约 2.0 g，精密称定，分别精密加入芍药苷对照

品 0.782 mg，制备供试品溶液，在选定的色谱条件

下测定，计算得芍药苷的加样回收率为 98.94%，

RSD 值为 1.73%。 
2.11  样品测定 

取不同批号的消肿接骨贴样品各 2 份，制备供

试品溶液，在选定的色谱条件下测定芍药苷的峰面

积，每次进样 10 μL，以外标法计算消肿接骨贴中

芍药苷的质量分数，结果见表 1。 

表 1  消肿接骨贴中芍药苷的测定结果 
Table 1  Determination of paeoniflorin in Xiaozhong Jiegu 

Plasters 

批  号 芍药苷/(mg·贴−1) 

20120113 4.192 2 

20120126 4.091 0 

20120218 4.226 4 

  
3  讨论 

在进行芍药苷的 大吸收波长选择时，取芍药

苷对照品溶液适量，在 190～270 nm 波长进行全波

长扫描。结果表明，芍药苷在 230.0 nm 波长处有

大吸收，与《中国药典》2010 年版一部“赤芍”

项下的含量测定波长一致，故选择 230 nm 为测定

波长。 
流动相的选择对于高效液相色谱分析的成功与

否是非常关键的。本研究参考大量文献以选取合适

的流动相种类及配比，参照《中国药典》2010 版一

部“赤芍”项下的含量测定，采用甲醇–0.05 mol/L

磷酸二氢钾（40∶65）为流动相，又参考有关文献

以甲醇–水（20∶80）[4]、乙腈–水（14∶86）[3]

及其不同比例，乙腈–0.1%磷酸（13∶87）[5]及其

不同比例，结果表明，流动相采用乙腈–0.1%磷酸

（12∶88）时，样品中芍药苷的色谱峰被有效地分离，

其他成分对芍药苷的测定无干扰，保留时间适当。

其他种类的流动相均存在分离程度较差，目标峰在

各杂峰之间且干扰严重，峰型较差，基线噪音大等

诸多问题。 
消肿接骨贴是由 18 味中药经提取精制而成的

大复方制剂，含药味多，因此对其进行定性定量研

究较为困难，笔者通过对色谱柱的种类、流动相的

种类与比例、柱温等条件进行逐一的摸索试验，建

立了反相高效液相色谱法测定消肿接骨贴中芍药

苷，该方法操作简便、准确度高，专属性强、重复

性好，为其他中成药品种中芍药苷的质量控制提供

了参考。而消肿接骨贴中多种药效成分的同时测定

共同控制其质量，有待进一步深入的研究。 
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