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HPLC 法测定抗妇炎胶囊中木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗
碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱 
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摘  要：目的  采用高效液相色谱（HPLC）法同时测定抗妇炎胶囊中木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果

碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱 10 种活性成分。方法  采用 InerSustain AQ-C18 色谱柱（250 mm×4.6 mm，

5 μm），流动相 A：乙腈–无水乙醇（80∶20），流动相 B：0.1%磷酸溶液，梯度洗脱，检测波长 220 nm，体积流量 1.0 mL/min，

柱温 30 ℃，进样量 10 μL。结果  木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱

和氧化苦参碱分别在 2.69～134.50、1.95～97.50、0.63～31.50、0.86～43.00、11.95～597.50、0.59～29.50、6.08～304.00、

4.85～242.50、1.66～83.00、19.79～989.50 μg/mL 线性关系良好（r≥0.999 3）；平均回收率分别为 99.11%、98.23%、96.95%、

97.78%、100.02%、97.21%、99.66%、99.52%、98.81%、100.08%，RSD 值分别为 1.04%、1.23%、1.37%、1.65%、0.70%、

1.28%、0.65%、0.81%、1.11%、0.63%。结论  建立的 HPLC 法可用于抗妇炎胶囊中 10 种活性成分的测定，作为抗妇炎胶

囊质量控制方法。 
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Determination of magnoliatine, phellodendrine, jatrorrhizine, palmatine, berberine, 

sophocarpine, matrine, oxysophocarpine, sophoridine, and oxymatrine in Kangfuyan 

Capsules 
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Abstract: Objective  To develop an HPLC method for the simultaneous determination of 10 active components in Kangfuyan 

Capsules, including magnoliatine, phellodendrine, jatrorrhizine, palmatine, berberine, sophocarpine, matrine, oxysophocarpine, 

sophoridine, and oxymatrine. Methods  The separation was performed on an InerSustain AQ-C18 column (250 mm × 4.6 mm, 5 μm) 

with gradient elution of [acetonitrile-anhydrous ethanol (80 : 20)] - 0.1% phosphoric acid solution. The detection wavelength was set 

at 220 nm, column temperature was set at 30 ℃, the flow rate was set at 1.0 mL/min, and the injection volume was 10 μL. Results  

Magnoliatine, phellodendrine, jatrorrhizine, palmatine, berberine, sophocarpine, matrine, oxysophocarpine, sophoridine and 

oxymatrine was linear within the range of 2.69 — 134.50, 1.95 — 97.50, 0.63 — 31.50, 0.86 — 43.00, 11.95 — 597.50, 0.59 — 29.50, 

6.08 — 304.00, 4.85 — 242.50, 1.66 — 83.00, and 19.79 — 989.50 μg/mL(r ≥ 0.999 3). The average recovery were 99.11%, 98.23%, 

96.95%, 97.78%, 100.02%, 97.21%, 99.66%, 99.52%, 98.81%, and 100.08%, with RSD values of 1.04%, 1.23%, 1.37%, 1.65%, 

0.70%, 1.28%, 0.65%, 0.81%, 1.11%, and 0.63%, respectively. Conclusion  The established HPLC method can be used for the 

simultaneous determination of ten active components in Kangfuyan Capsules, which can be used as the quality control method for 

Kangfuyan Capsules. 
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抗妇炎胶囊由黄柏、苦参、杠板归等 9 味中药

加工而成，具有活血化瘀、清热燥湿的功效，主要

用于湿热下注型盆腔炎、阴道炎、慢性宫颈炎，症

见赤白带下、阴痒、出血、痛经等病症的治疗[1]。现

代研究表明，抗妇炎胶囊可加快慢性宫颈炎患者临

床症状缓解和宫颈修复[2-3]，提高慢性宫颈炎伴人类

乳头瘤病毒感染患者转阴率，降低复发风险[4]，缓

解子宫平滑肌痉挛，改善局部血液循环，修复肌肉

细胞损伤[5]。抗妇炎胶囊现有质量标准[1]和文献报

道[6-8]仅对其所含 1 或 2 个成分进行定量研究。中药

复方制剂具有多靶点、多成分等特点，其产品质量

受中药材品种种属、产地以及中药材采收季节、初

加工处理方法等因素影响较大，并且近年来，多指

标成分质量控制方法已逐步应用于中药复方制剂

中。本实验采用HPLC法对抗妇炎胶囊中木兰花碱、

黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、苦参

碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱 10 种活性成

分进行同时测定，建立抗妇炎胶囊中多指标成分质

量控制方法，为进一步提高该制剂的整体质量控制

水平、确保临床用药疗效一致性提供参考。 

1  材料 

LC-10A 高效液相色谱仪（日本岛津公司）；

SB25-120 超声波清洗器（宁波新芝生物科技股份有

限公司）；FA2004 电子天平（0.1 mg，上海衡平仪

器仪表厂）。 

盐酸黄柏碱（批号 111895-201805，质量分数

94.9%）、盐酸药根碱（批号 110733-201609，质量分

数 89.5%）、盐酸巴马汀（批号 110732-201913，质

量分数 85.7%）、盐酸小檗碱（批号 110713- 202015，

质量分数 85.9%）、槐果碱（批号 112052- 202001，

质量分数 91.8%）、苦参碱（批号 110805- 202010，

质量分数 98.7%）和氧化苦参碱（批号 110780-

201909，质量分数 92.9%）对照品均购自中国食品

药品检定研究院；木兰花碱（批号 PRF10031227，

质量分数 99.8%）、氧化槐果碱（批号 PRF7061721，

质量分数 99.9%）和槐定碱（批号 PRF8041443，质

量分数 99.1%）对照品均购自成都普瑞法科技开发

有限公司。抗妇炎胶囊购自贵州远程制药有限责任

公司，规格 0.35 g/粒，批号 20200503、20200507、

20200602 、 20200701 、 20200704 、 20200802 、

20201001 、 20201108 、 20201201 、 20201203 、

20201205 、 20210301 、 20210303 、 20210307 、

20210505，编号依次为 S1～S15。乙腈、乙醇为色

谱纯，其余试剂为分析纯。 

2  方法与结果  

2.1  溶液的制备 

2.1.1  混合对照品溶液的制备  精密称取木兰花

碱、盐酸黄柏碱、盐酸药根碱、盐酸巴马汀、盐酸

小檗碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和

氧化苦参碱对照品适量，用甲醇制成分别含木兰花

碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、

苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱 0.538、

0.390、0.126、0.172、2.390、0.118、1.216、0.970、

0.332、3.958 mg/mL 的混合对照品贮备液，再精密

吸取贮备液适量，用甲醇稀释 20 倍，制得混合对照

品溶液（分别含木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马

汀、小檗碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定

碱和氧化苦参碱 26.9、19.5、6.3、8.6、119.5、5.9、

60.8、48.5、16.6、197.9 μg/mL）。 

2.1.2  供试品溶液的制备  取抗妇炎胶囊内容物

研细，精密称定细粉约 0.6 g，加浓氨试液 1 mL 使

湿润，放置 5 min，精密加氯仿–甲醇（10∶3）25 

mL，称定质量，超声 30 min，氯仿–甲醇（10∶3）

补足质量，滤过，取续滤液 10 mL，蒸干，残渣用

甲醇溶解并定容至 10 mL，摇匀，即得。取按抗妇

炎胶囊处方和制法分别制备的不含黄柏、不含苦参

的阴性样品各适量，按上述方法制得相应的阴性样

品溶液。 

2.2  色谱条件与系统适用性   

采用 InerSustain AQ-C18 色谱柱（250 mm×4.6 

mm，5 μm），流动相 A：乙腈–无水乙醇（80∶20），

流动相 B：0.1%磷酸溶液（每 100 毫升加十二烷基

磺酸钠 0.2 g），梯度洗脱（0～10 min，15.0% A；

10～ 27 min， 15.0%→56.0% A； 27～60 min，

56.0%→75.0% A；60～70 min，75.0%→15.0% A），

检测波长 220 nm[9-10]，体积流量 1.0 mL/min，柱温

30 ℃，进样量 10 μL。记录色谱图，见图 1。各成

分均能达到基线分离，分离度＞1.5，阴性供试品不

干扰抗妇炎胶囊中 10 种活性成分的测定，理论板

数按所测各成分色谱峰计均不低于 6 500。  

2.3  线性方程及相关系数试验 

分别精密吸取 0.1、0.2、0.5、1.0、2.0、5.0 mL

混合对照品贮备液，分别用甲醇定容至 20 mL 并摇

匀，得编号为Ⅰ～Ⅵ的 6 个混合对照品溶液，依法

进样测定，记录色谱峰峰面积。采用峰面积对质量

浓度进行线性回归，结果见表 1，结果表明木兰花 



第 36 卷第 12 期  2021 年 12 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 36 No. 12 December 2021 ·2504· 

 
1-木兰花碱  2-黄柏碱  3-药根碱  4-巴马汀  5-小檗碱  6-槐

果碱  7-苦参碱  8-氧化槐果碱  9-槐定碱  10-氧化苦参碱 

1-magnoliatine  2-phellodendrine hydrochloride  3-jatrorrhizine 

hydrochloride  4-palmatine hydrochloride  5-berberine hydrochloride  

6-sophocarpine  7-matrine  8-oxysophocarpine  9-sophoridine 10-

oxymatrine 

图 1  混合对照品（A）、抗妇炎胶囊（B）、缺黄柏阴性供试

品（C）和缺苦参阴性供试品（D）的 HPLC 图谱 

Fig. 1  HPLC chromatograms of mixed reference 

substances (A), Kangfuyan Capsules (B), sample 

without Phellodendri Chinensis Cortex (C), and 

sample without Sophorae Flavescentis Radix (D) 

碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、

苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱在各自

质量浓度范围内线性关系良好。 

2.4  精密度试验 

精密吸取同一份抗妇炎胶囊供试品溶液（编号

S1）10 μL，依法进样，连续测定 6 次，记录色谱峰

峰面积，计算得木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马

汀、小檗碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定

碱和氧化苦参碱面积的 RSD 值分别为 0.86%、

1.10%、1.24%、1.17%、0.63%、1.28%、0.77%、0.92%、

1.08%、0.51%。 

2.5  重复性试验 

取抗妇炎胶囊（编号 S1）6 份，制备供试品溶

液，依法进样测定，记录色谱峰峰面积并采用外标

法计算木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗

碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化

苦参碱的质量分数，结果 10种成分质量分数的RSD

值分别为 1.39%、1.62%、1.85%、1.73%、1.01%、

1.89%、1.36%、1.50%、1.67%、0.92%。 

2.6  稳定性试验 

取抗妇炎胶囊（编号 S1）样品，依法制备供试

品溶液，于制备后 0、2、5、9、14、24 h 各精密吸

取 10 μL 供试品溶液，依法进样测定，记录色谱峰

峰面积，结果木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、

小檗碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和

氧化苦参碱峰面积的 RSD 值分别为 0.91%、1.08%、

1.26%、1.20%、0.57%、1.31%、0.82%、0.91%、1.05%、

0.54%，表明抗妇炎胶囊供试品溶液在 24 h 内稳定

性良好。 

 

表 1  10 种成分线性关系测定结果 

Table 1  Result of linear-regression analysis of ten constituents 

成分 线性方程 r 线性范围/(μg·mL−1) 

木兰花碱 Y＝1.502 4×106 X－739.1     0.999 7 2.69～134.50 

黄柏碱 Y＝1.297 6×106 X＋1 003.8     0.999 5 1.95～97.50 

药根碱 Y＝7.813 4×105 X－652.3     0.999 7 0.63～31.50 

巴马汀 Y＝9.061 5×105 X＋444.9       0.999 4 0.86～43.00 

小檗碱 Y＝1.185 4×106 X＋825.1 0.999 9 11.95～597.50 

槐果碱 Y＝5.041 9×105 X－368.4    0.999 9 0.59～29.50 

苦参碱 Y＝1.807 2×106 X＋1 073.2   0.999 5 6.08～304.00 

氧化槐果碱 Y＝1.636 7×106 X－1 157.5    0.999 8 4.85～242.50 

槐定碱 Y＝1.151 3×106 X＋773.8    0.999 7 1.66～83.00 

氧化苦参碱 Y＝1.324 8×106 X－591.6   0.999 3 19.79～989.50 
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2.7  回收率试验 

取抗妇炎胶囊（编号 S1）内容物，研细后精

密称定细粉 0.3 g，共称取 9 份，随机均分成 3 组，

精密加入混合对照品溶液（含木兰花碱、黄柏碱、

药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、苦参碱、氧化

槐果碱、槐定碱、氧化苦参碱 0.407、0.281、0.097、

0.132、1.769、0.087、1.051、0.753、0.247、2.693 

mg/mL）0.8、1.0、1.2 mL 各一组，制备供试品溶

液，进样测定，记录峰面积，计算得 10 种成分的

平均回收率分别为 99.11%、98.23%、96.95%、

97.78%、100.02%、97.21%、99.66%、99.52%、

98.81%、100.08%，RSD 值分别为 1.04%、1.23%、

1.37%、1.65%、0.70%、1.28%、0.65%、0.81%、

1.11%、0.63%。 

2.8  样品测定 

取 15 批抗妇炎胶囊，制备供试品溶液，依法检

测，记录色谱峰峰面积，采用外标法计算木兰花碱、

黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、苦参

碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱的质量分数，

结果见表 2。 
 

表 2  抗妇炎胶囊中木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱的

测定结果（n＝3） 

Table 2  Results of magnoliatine, phellodendrine, jatrorrhizine, palmatine, berberine, sophocarpine, matrine, oxysophocarpine, 

sophoridine, and oxymatrine in Kangfuyan Capsules (n＝ 3) 

编号 
质量分数/(mg·g−1) 

木兰花碱 黄柏碱 药根碱 巴马汀 小檗碱 槐果碱 苦参碱 氧化槐果碱 槐定碱 氧化苦参碱 

S1 1.357 0.954 0.311 0.452 5.921 0.281 3.479 2.516 0.832 9.018 

S2 1.138 1.006 0.328 0.430 6.157 0.298 3.441 2.279 0.783 9.362 

S3 1.320 1.026 0.315 0.398 5.893 0.249 3.728 2.855 0.851 8.574 

S4 1.406 0.901 0.304 0.342 6.288 0.337 3.580 2.013 0.992 9.004 

S5 1.371 0.982 0.336 0.497 6.003 0.274 3.097 2.835 0.896 9.157 

S6 1.085 0.907 0.320 0.401 5.911 0.276 2.783 2.626 0.820 9.197 

S7 1.198 0.993 0.292 0.536 6.262 0.289 3.918 2.790 0.666 7.696 

S8 1.334 0.825 0.273 0.368 5.669 0.280 3.495 2.913 0.804 7.683 

S9 1.429 0.763 0.357 0.427 5.674 0.263 3.304 3.019 0.766 7.214 

S10 1.303 0.855 0.248 0.485 6.139 0.295 3.662 3.002 0.694 7.865 

S11 1.615 0.785 0.295 0.501 4.860 0.267 3.693 2.497 0.747 7.686 

S12 1.597 1.017 0.373 0.438 7.105 0.304 4.175 2.508 0.923 9.923 

S13 1.365 1.028 0.344 0.529 7.004 0.315 3.502 2.471 0.901 10.822 

S14 1.448 1.113 0.356 0.477 6.992 0.326 4.106 2.026 0.950 9.970 

S15 1.541 1.136 0.360 0.492 6.435 0.309 4.154 3.007 0.961 9.897 

 

3  讨论 

3.1  活性成分的选择 

抗妇炎胶囊由苦参、杠板归、黄柏、连翘、益

母草、赤豆、艾叶、当归和乌药 9 味中药组方而成，

方中苦参清热燥湿、杀菌止痒，为其君药；黄柏、

杠板归清热解毒、燥湿消肿，益母草、当归补血活

血、消肿止痛，连翘清热解毒、消肿散结，合为臣

药；赤豆利水消肿，艾叶温经止血、祛湿止痒，合

为佐药；乌药行气止痛，为使药。9 种药物处方用

量比例为 25∶25∶15∶5∶3∶3∶3∶3∶3，苦参、

杠板归和黄柏处方用量较大。苦参含有生物碱类、

黄酮类、三萜皂苷类等成分，其中槐果碱、苦参碱、

氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱等生物碱为其主

要活性成分，具有抗病原微生物、抗炎作用[11]；黄

柏含有生物碱类、黄酮类、酚酸类成分，其中木兰

花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀和小檗碱等生物碱

是黄柏中主要活性成分，具有抗炎、抗真菌作用[12]；

杠板归主要含有槲皮素、芦丁等黄酮类成分，而抗

妇炎胶囊方中苦参、黄柏、连翘、益母草、艾叶、

当归中均含有黄酮类成分，作为该制剂定量测定目

标成分专属性不强；同时连翘、益母草、赤豆、艾

叶、当归和乌药处方用量较低，所含成分作为定量
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测定成分准确度不够，故本实验以君药中的成分为

首选，结合臣佐使药的确认原则，选取抗妇炎胶囊

所含槐果碱、苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱、氧化

苦参碱、木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀和小

檗碱 10 种活性成分为定量控制目标成分。 

3.2  提取方法的选择 

制备供试品溶液时，对提取溶剂进行了多次筛

选，首先选用甲醇[13-15]、乙醇[9]、三氯甲烷[10]经超

声提取 30 min 后制得的溶液进行样检测，发现甲醇

溶液中木兰花碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀和小檗

碱的含量较高，但氧化苦参碱含量偏低，三氯甲烷

溶液中药根碱的含量较低。经过反复试验摸索，最

终确定实验中的供试品溶液的制备方法。 

3.3  流动相的确定 

考察流动相时，首先对基础流动相甲醇–水和

乙腈–水进行考察，结果甲醇–水流动相系统出现

严重的漂移现象，无法正常积分；乙腈–水系统出

现过多杂质峰，造成待测成分不能分离，且苦参碱

和氧化苦参碱拖尾严重，不能准确积分，综合参考

文献报道[16-17]，通过反复摸索，最终选择流动相 A

为乙腈–乙醇（80∶20），流动相 B 为 0.1%磷酸溶

液（每 100 毫升加十二烷基磺酸钠 0.2 g）。 

本实验采用 HPLC 法对抗妇炎胶囊中木兰花

碱、黄柏碱、药根碱、巴马汀、小檗碱、槐果碱、

苦参碱、氧化槐果碱、槐定碱和氧化苦参碱 10 种活

性成分进行同时检测，建立了抗妇炎胶囊中多指标

成分的质量控制方法，所建立的方法准确可靠，简

单易行，可为抗妇炎胶囊中多指标综合质量评价模

式的建立、稳定产品质量、保证临床疗效的一致性

提供有力的实验依据。 
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