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一测多评法测定不同丹参制剂中 Q个酚酸成分=
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摘= =要：目的= =建立同时适用于 R种丹参制剂（丹参片、复方丹参片、冠心丹参胶囊、心可舒片、双丹胶囊）中 Q个酚酸类

成分一测多评的含量测定方法。方法= =采用高效液相色谱法，以丹参素为内参物，建立原儿茶醛、迷迭香酸、丹酚酸 _ 与

丹参素的相对校正因子，比较相对保留值法和保留时间差法对成分定位的影响，并采用外标法验证结果的可靠性。结果= =采
用相对保留值法可对待测成分进行准确定位，所建立的相对校正因子耐用性良好，原儿茶醛、迷迭香酸、丹酚酸 _ 相对于

丹参素的相对保留值分别为 NKUVQ、RKPTV、SKRVV，相对校正因子分别为 SKSNN、PKUQR、OKMRV，采用外标法验证结果无显著性

差异。结论= =该方法稳定、可靠，可为上述丹参制剂质量控制提供参考。
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丹参为我国常用中药，是唇形科植物丹参

palvia miltiorrhiza=_geK=的干燥根及根茎，具有活血

祛瘀、通经止痛、清心除烦、凉血消痈等功效xNz。

以丹参为君药制备的成药制剂临床应用广泛，如丹

参片、复方丹参片、冠心丹参胶囊、心可舒片、双

丹胶囊等，均可用于冠心病、心绞痛等疾病的治疗。=
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水溶性酚酸类成分是丹参及其制剂中的主要药效成

分，如丹参素、原儿茶醛、迷迭香酸、丹酚酸 _、
丹酚酸 A等，具有保护心脑血管、抗肿瘤、抗氧化、

抗炎、抗纤维化等作用xOz。目前，除吴笛等xPz已建

立复方丹参片中酚酸类成分的一测多评（nAjp）
定量测定方法外，相关药品标准及报道xQJUz对上述 R
种制剂的质量控制主要以外标法（bpj）测定其中

一个或少数几个活性成分含量，对照品消耗较多，

测定成本高。因此，在课题组前期 nAjp定量测定

丹参制剂中二萜醌类成分的基础上xVz，本研究以丹

参素（app）为内参物，通过确定其与原儿茶醛

（mAi）、迷迭香酸（oA）和丹酚酸 _（pA_）之间

的相对校正因子和成分定位方法，建立同时适用于

R 种丹参制剂中酚酸类成分的 nAjp 质量评价模

式，以实现仅采用同一色谱条件和对照品对不同丹

参制剂品种中酚酸类成分质量控制的目的。

N= =仪器与材料=
NKN= =仪器=

t~ters=eOSVU=emiC色谱仪，配有 OVVU二极管

阵列检测器，bméoïer=P工作站（美国t~ters公司）

（t~ters）；Agáäent=NNMM=emiC色谱仪，配有 dNPNR_
二极管阵列检测器，Agáäent=CÜemst~táon工作站（美

国 Agáäent公司）（Agáäent）；p~rtoráous=_qORp型十

万分之一分析天平（北京赛多利斯仪器有限公司）；

leArp=AuNOQwe型万分之一分析天平（常州奥豪

斯仪器有限公司）；hnJRMMab超声波清洗仪（昆山

超声仪器有限公司）等。色谱柱：Agáäent= bcäáése=
ua_=CNU柱（ua_）、Agáäent=worb~x=p_=CNU柱（p_）、
t~ters=ubrádge=CNU柱（u_），规格均为 ORM=mm×QKS=
mm，R=μm。=
NKO= =试药=

app、mAi、oA 与 pA_ 对照品（成都曼斯特

生物科技有限公司，批号分别为 NRMUOTNQ、
NQNNMTNO、NQNNNRMT、NRMUNVNS），纯度均大于 VUB。
乙腈、甲酸（cásÜer，色谱纯）；屈臣氏纯净水；其

余试剂均为分析纯。丹参片（a）、复方丹参片（c）、
冠心丹参胶囊（d）、心可舒片（u）、双丹胶囊（p）
均购自各地药店，样品详情见表 N。d 和 p 倾出内

容物，之后将 R种制剂分别研细，备用。=

表 N= =样品信息表=
q~ble=N= = fnform~tion=of=s~mples=

编号 生产厂家 生产批号 编号 生产厂家 生产批号

aN= 上海雷允上药业有限公司 NQNMOR= dR= 国药控股深圳中药有限公司 NRMVMP=
aO= 上海雷允上药业有限公司 NRMPMN= dS= 国药控股深圳中药有限公司 NRNOMS=
aP= 上海雷允上药业有限公司 NRMRPQ= dT= 国药控股深圳中药有限公司 NRNONN=
aQ= 上海雷允上药业有限公司 NRMTQQ= dU= 国药控股深圳中药有限公司 NRNONO=
aR= 上海雷允上药业有限公司 NRMUOP= dV= 国药控股深圳中药有限公司 NRNONU=
aS= 上海雷允上药业有限公司 NRNMRP= dNM= 包头中药有限公司 cNRMMR=
aT= 上海雷允上药业有限公司 NRNMRQ= uN= 山东沃华医药科技有限公司 MNQNNTQ=
aU= 上海雷允上药业有限公司 NRNMTO= uO= 山东沃华医药科技有限公司 MNRMRTP=
aV= 上海雷允上药业有限公司 NRNNOU= uP= 山东沃华医药科技有限公司 MNRNNVU=
aNM= 上海黄海制药有限公司 NRMRMT= uQ= 山东沃华医药科技有限公司 MNRNNVV=
aNN= 上海黄海制药有限公司 NRNOMT= uR= 山东沃华医药科技有限公司 MNRNOOV=
cN= 北京同仁堂制药厂 NQNONMTS= uS= 山东沃华医药科技有限公司 MNRNOQU=
cO= 北京同仁堂制药厂 NQNONQON= uT= 山东沃华医药科技有限公司 MOSMNMN=
cP= 北京同仁堂制药厂 NRNONORN= uU= 山东沃华医药科技有限公司 MNSMOSV=
cQ= 北京同仁堂制药厂 NRNONORS= uV= 山东沃华医药科技有限公司 MNSMPUR=
cR= 广州白云山和记黄埔中药厂 hQAMOV= uNM= 山东沃华医药科技有限公司 MNSMQQU=
cS= 广州白云山和记黄埔中药厂 fRAMMS= pN= 广州莱泰制药有限公司 NRMQMN=
cT= 广东罗浮山国药股份公司 iNSMPMN= pO= 广州莱泰制药有限公司 NRMQMO=
cU= 广东一力制药公司 PNOMRNP= pP= 广州莱泰制药有限公司 NRMTMN=
cV= 广东在田药业公司 NRNNMN= pQ= 广州莱泰制药有限公司 NRNOMN=
cNM= 重庆东方药业公司 NQNMMN= pR= 广州莱泰制药有限公司 NRNOMQ=
cNN= 云南白药有限公司 waANRQU= pS= 广州莱泰制药有限公司 NSMNMQ=
dN= 国药控股深圳中药有限公司 NRMNMR= pT= 广州莱泰制药有限公司 NSMRMN=
dO= 国药控股深圳中药有限公司 NRMSMP= pU= 广州莱泰制药有限公司 NSMRMQ=
dP= 国药控股深圳中药有限公司 NRMSMS= pV= 广州莱泰制药有限公司 NSMSMO=
dQ= 国药控股深圳中药有限公司 NRMTMS= pNM= 广州莱泰制药有限公司 NSMTMN=
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O= =方法与结果=
OKN= =色谱条件=

色谱柱为 Agáäent= bcäáése= ua_= CNU 柱（ORM=
mm×QKS=mmI=R=μm）；流动相为乙腈（A）JMKNB甲

酸L水（_）；梯度洗脱程序为 M～U=mán，RB=A；U～

OM=mán，RB～NMB=A；OM～PM=mán，NMB～NUB=A；
PM～RR=mán，NUB～OMB=A；RR～SR=mán，OMB=A；
体积流量为 N= miLmán；检测波长 OUS= nm；柱温

PM=℃；进样量 OM=μi。在上述条件下，待测成分全

部出峰，且色谱峰分离良好，见图 N。=

t=L=mán=
NJapp= = OJmAi= = PJoA= = QJpA_=

AJ混合对照品= = _J丹参片= = CJ复方丹参片= = aJ冠心丹参胶囊= = bJ心可舒片= = cJ双丹胶囊=
dJ复方丹参片阴性样品= = eJ冠心丹参胶囊阴性样品= fJ心可舒片阴性样品= = gJ双丹胶囊阴性样品=

AJmáxed= reference= subst~nces= = _Ja~nsÜen= q~bäet= = CJComéound= a~nsÜen= q~bäet= = aJdu~nxán= a~nsÜen= C~ésuäe= = bJuánJheJpÜu= q~bäet= =
cJpÜu~ngd~n= C~ésuäe= = dJneg~táve= s~méäe= of= Coméound=a~nsÜen= q~bäet= = eJneg~táve= s~méäe= of= du~nxán= a~nsÜen= C~ésuäe= = fJneg~táve= s~méäe= of=
uánJheJpÜu=q~bäet= = gJneg~táve=s~méäe=of=pÜu~ngd~n=C~ésuäe= =

图 N= =混合对照品及样品 emiC色谱图=
cigK=N= = emiC=of=mixed=reference=subst~nces=~nd=s~mples=
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OKO= =对照品溶液制备=
分别取 app、mAi、oA与 pA_对照品适量，

精密称定，加 RMB甲醇配制成质量浓度分别为

NKTNO、MKPRN、MKRUQ和 NKSNO=mgLmi的对照品储备

液。分别精密吸取 app对照品储备液 NR、NRR、PNR、
QTM、SOR=μi，mAi对照品储备液 O、RM、NMM、NRM、
OMM=μi，oA对照品储备液 NR、OOR、QQM、STR、UQM=
μi，pA_对照品储备液 SR、SOR、N= ORM、N= UTR、= = = = = =
O=RMM=μi，置 R=mi量瓶中，RMB甲醇定容制成 R个
不同浓度的混合对照品溶液。

OKP= =供试品溶液制备=
取不同丹参制剂粉末约 MKN=g，精密称定，置具

塞锥形瓶中，精密加入 RMB甲醇 NM=mi，密塞，称

定质量，超声处理（功率 OMM=t，频率 QM=kez）PM=
mán，放冷至室温后，再称定重量，用 RMB甲醇补

足减失的重量，摇匀，NP=MMM=rLmán离心 NM=mán，取

上清液，即得。根据相关药品标准中各制剂处方和

制法，制备缺丹参阴性样品，之后按上述方法制备

阴性供试品溶液。

OKQ= =方法学考察=
OKQKN= =线性关系考察= =分别精密吸取 OKNKO 项下系

列混合对照品溶液 OM= μi，注入高效液相色谱仪。

以进样量为横坐标，峰面积为纵坐标，绘制标准曲

线，得各成分的回归方程、相关系数（r）和线性范

围分别为 app=v=Z=SOS=SSO=u=J=PM=PQR，r=Z=MKVVV=U，
线性范围 MKNMP=~=QKOUM=μg；mAi=v=Z=Q=NMQ=NRU=u=J=NP=
TTO，r= Z= MKVVV= T，线性范围 MKMMP～MKOUN= μg；oA= =
v=Z=O=OQQ=TSQ=u=H=OM=MTQ，r=Z=MKVVV=U，线性范围

MKMPR～NKVSO=μg；pA_=v=Z=N=OSP=MPS=u=J=NMO=MQO，r=Z=
MKVVV=U，线性范围 MKQNV～NSKNOM=μg。=
OKQKO= =精密度试验= =取 dN号样品，按 OKNKP项下制

备供试品溶液，连续进样 S次，记录 app、mAi、
oA、pA_的峰面积，计算各成分峰面积的 opa分

别为 NKMMB、NKMQB、MKTOB、NKNOB，显示仪器精

密度良好。

OKQKP= =重复性试验= =取 dN号样品，按 OKNKP项下平

行制备供试品溶液 S份，分别进样，记录 app、mAi、
oA、pA_ 的峰面积并计算含量。测得样品中各成

分含量的平均值分别为 QKOPM、MKPRP、NKQNM、NUKQPT=
mgLg，opa分别为 MKROB、MKPVB、MKQQB、MKTSB，

表明该方法重复性良好。

OKQKQ= =稳定性试验= =取 dN号样品，按 OKNKP项下制

备供试品溶液，分别于样品制备后 M、S、NO、NU、

OQ、PS=Ü进样，记录 app、mAi、oA、pA_的峰面

积，计算各成分峰面积的opa分别为MKSUB、MKVQB、

NKMRB、MKVP=B，表明供试品溶液在 PS= Ü内较为稳

定性。

OKQKR= =加样回收试验= =取已知含量的 dN 号样品约

MKMR=g，共 S份，精密称定，加入一定量对照品溶液，

使样品中待测成分量与对照品加入量之比约 NWN，
按 OKNKP 项下制备供试品溶液，进样并记录 app、
mAi、oA、pA_的峰面积。计算各成分的平均加样

回收率分别是 NMMKOUB、NMOKVPB、VVKTUB、VTKPTB，

opa 分别为 NKNPB、MKUVB、NKNSB、MKVTB，表明

该方法准确度良好。

OKR= = nAjp质量评价模式的建立=
OKRKN= = fiLs的计算= =按照公式 fiLs=Z（AiLCi）L（AsLCs）
对待测成分的 fiLs 进行计算，其中 Ai 为待测成分 i
的峰面积，As为内参物 s的峰面积，Ci为待测成分

i 的浓度或质量，Cs为内参物 s 的浓度或质量xNMz。

以丹参素为内参，计算 mAi、oA、pA_与 app之
间的 fáLs分别为：fmAiLapp= Z= SKSNN，foALapp= Z= PKUQR，
fpA_Lapp=Z=OKMRV。=
OKRKO= = fáLs耐用性考察=

（N）不同仪器与色谱柱对 fiLs的影响= =实验考察

了 t~ters 和= Agáäent 两种不同的色谱系统分别在

ua_、p_、u_=P种不同色谱填料下对待测成分 fiLs
的影响。结果显示 mAi、oA、pA_与 app之间的

fiLs重现性良好，opa 在 MKNMB～NKNRB，说明不同

仪器和不同色谱柱对各成分 fiLs均无显著影响，见表

P～Q。=
（O）不同体积流量对 fiLs 的影响= =采用 t~ters

色谱系统和 ua_色谱柱，分别测定在 MKV、NKM、NKN=
miLmán流速条件下待测成分的 fiLs，结果表明体积=

表 P= =不同仪器对 fi/s的影响=
q~ble=P= = fnfluence=of=different=instruments=on=fi/s=

色谱柱 仪器 fmAiLapp= foALapp= fpABLapp=
ua_= t~ters= SKSNN= PKUQR= OKMRV=

Agáäent= SKSVO= PKUPT= OKMVN=
opa=EBF= MKUS= MKNQ= NKMU=

p_= t~ters= SKRVT= PKUNM= OKMQP=
Agáäent= SKSRU= PKUUR= OKNNM=
opa=EBF= MKSR= NKPT= OKOU=

u_= t~ters= SKRTS= PKTSR= OKMQR=
Agáäent= SKRSS= PKTVT= OKMTO=
opa=EBF= MKNM= MKSM= MKVM=
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流量微小变化时，fiLs重现性良好，opa在 MKTMB～

NKTUB，见表 R。=
（P）不同柱温对 fiLs的影响= =采用 t~ters 色谱

系统和 ua_色谱柱，分别测定在 OU、PM、PO℃柱

温条件下待测成分的 fiLs，结果表明在柱温微小变化

时，fiLs波动较小，见表 S。=

表 Q= =不同色谱柱对 fi/s的影响=
q~ble=Q= = fnfluence=of=different=columns=on=fi/s=

仪器 柱子 fmAiLapp foALapp fpABLapp 
t~ters= ua_= SKSNN= PKUQR= OKMRV=

p_= SKRVT= PKUNM= OKMQP=
u_= SKRTS= PKTSR= OKMQR=

opa=EBF= MKOT= NKMS= MKQO=
Agáäent= ua_= SKSVO= PKUPT= OKMVN=

p_= SKSRU= PKUUR= OKNNM=
u_= SKRSS= PKTVT= OKMTO=

opa=EBF= MKVU= NKNR= MKVN=

表 R= =不同体积流量对 fi/s的影响=
q~ble=R= = fnfluence=of=different=flow=r~tes=on=fi/s=

体积流量LEmi·mán−NF= fmAiLapp= foALapp= fpABLapp=
MKV= SKRMQ= PKUNS= OKMUU=
NKM= SKSNN= PKUQR= OKMRV=
NKN= SKPUN= PKTVN= OKMRN=

opa=EBF= NKTU= MKTM= MKVS=

表 S= =不同柱温对 fi/s的影响=
q~ble=S= = fnfluence=of=different=column=temper~ture=on=fi/s=

柱温L℃= fmAiLapp= foALapp= fpABLapp=
OU= SKRVT= PKTUV= OKMNM=
PM= SKSNN= PKUQR= OKMRV=
PO= SKSUQ= PKTVQ= OKMRU=

opa=EBF= MKTM= MKUN= NKPU=

OKRKP= =待测成分色谱峰定位= =研究以丹参素为内参

物，分别考察了保留时间差法和相对保留值法在不

同仪器和不同色谱柱下的重现性。结果表明，待测

成分保留时间差值波动较大，重现性较差，而相对

保留值法波动较小，opa 在 OKTVB～PKTTB，定位

效果良好，Q个成分间的相对保留值（riLs）分别是：

rmAiLapp=Z=NKUVQ，roALapp=Z=RKPTV，rpA_Lapp=Z=SKRVV，
可用于对以上成分的准确定位。

OKS= =样品测定及验证=
为了验证所建立 nAjp方法的准确性，本实验

采用 OKN 项下建立的方法通过外标法测定 R种丹参

制剂中 app、mAi、oA和 pA_的含量，之后利用

nAjp 法得到的 fiLs，根据 app 实测含量，计算其

余成分的含量，最后对 bpj和 nAjp所得结果进

行比较。结果显示两种方法所得结果无显著性差异，

相对误差（oa）小于 RB，表明待测成分的 fiLs可靠，

所建立的Q个酚酸类成分nAjp质量评价模式在丹

参制剂中的应用准确性好、可行性强。见表 T～U。=

表 T= =待测成分 bpj和 nAjp含量测定结果=
q~ble=T= = aetermin~tion=of=four=s~lvi~nolic=~cids=by=nAjp=~nd=bpj=methods=

编号
appLEmg·g−NF= mAiLEmg·g−NF= oALEmg·g−NF= pA_LEmg·g−NF=

bpj= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB=
aN= RKTVU= MKQQN= MKQPU= MKRR= PKMVN= PKMQU= NKPT= QVKSTR= RMKNNU= MKUV=
aO= SKQQO= MKRTT= MKRTT= MKMT= PKMUP= PKMOS= NKUQ= QUKNNO= QUKOVR= MKPU=

aP= SKMRQ= MKQUQ= MKQUO= MKPV= OKVUQ= OKVPU= NKRR= QUKPUQ= QUKSVQ= MKSQ=
aQ= RKONQ= MKQNN= MKQNM= MKPR= OKVUV= OKVSO= MKVM= QTKSOR= QUKOPQ= NKOU=
aR= SKORP= MKQTU= MKQTR= MKRT= PKNUQ= PKNOR= NKUR= QUKOOV= QUKQRQ= MKQT=

aS= SKTOT= MKRNU= MKRNS= MKRS= PKQMS= PKPPR= OKNM= ROKOUM= ROKQTR= MKPT=
aT= UKNPO= MKSRM= MKSQT= MKRP= PKPMS= PKONU= OKSU= QRKTTU= QRKRQU= MKRM=
aU= TKQMP= MKSOR= MKSOP= MKPP= PKPOS= PKOQT= OKPV= QVKPRO= QVKPON= MKMS=

aV= SKQQQ= MKRMP= MKRMN= MKRM= OKVNU= OKUSS= NKTT= RNKNPV= RNKPUS= MKQU=
aNM= PKQMU= MKOMQ= MKOMM= OKNM= QKMMM= QKMQV= NKOP= SQKVUV= STKUPP= QKPU=
aNN= PKQSS= MKNVN= MKNUS= OKUQ= RKNTR= RKOOT= NKMM= TQKPPV= TTKTMR= QKRP=

cN= OKMVV= MKNOR= MKNOM= PKVP= NKUNV= NKUST= OKSQ= ONKTQN= OOKRNV= PKRU=
cO= OKMVT= MKNON= MKNNS= QKOQ= NKTPM= NKTMP= NKRP= ONKRQS= ONKTOR= MKUP=
cP= NKVTO= MKNOR= MKNOM= PKVP= NKUNV= NKUST= OKSQ= ONKTQN= OOKRNV= PKRU=
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（续表 T）=

编号
appLEmg·g−NF= mAiLEmg·g−NF= oALEmg·g−NF= pA_LEmg·g−NF=

bpj= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB=
cQ= OKMPV= MKNNV= MKNNQ= QKQR= NKTVU= NKURT= PKPM= OOKMMM= OOKPSU= NKST=
cR= OKQOO= MKMQT= MKMQU= OKPN= NKNQS= NKNTU= OKUM= ONKONQ= ONKTUR= OKSV=
cS= NKUQS= MKMSN= MKMSN= MKUT= NKNVT= NKNRM= PKVR= OPKVVV= OQKOQM= NKMM=
cT= TKOQR= MKVUS= MKVVV= NKPQ= NKPOT= NKPRQ= OKMN= ONKRVM= ONKMRM= OKRM=
cU= OKRPO= MKOMO= MKOMQ= MKVR= MKTVM= MKTVN= MKMR= NSKNNM= NSKUSV= QKTN=
cV= MKTTM= MKMPU= MKMPS= QKMT= NKOUR= NKOSM= NKVS= OTKSNM= OSKUPS= OKUM=
cNM= NKQUU= MKMSP= MKMSN= OKRN= NKTRP= NKTRT= MKOT= OTKTRM= OTKPVS= NKOU=
cNN= OKVQQ= MKNRQ= MKNQT= QKUU= NKUQU= NKUVU= OKTR= PTKRPS= PSKONT= PKRN=
dN= SKOSU= MKQTQ= MKQTN= MKSM= MKVNP= MKVOU= NKSP= NOKSPR= NOKMRN= QKSO=
dO= QKOSN= MKPRV= MKPRV= MKNN= NKQNU= NKQQQ= NKTT= NUKQOS= NUKPOM= MKRU=
dP= RKNVR= MKRVM= MKRVR= MKVQ= NKMNP= NKMPP= NKVT= NPKOUQ= NOKUOO= PKQU=
dQ= PKVTN= MKPRN= MKPRP= MKQQ= NKRNP= NKRQP= OKMO= NQKTVR= NQKRVV= NKPP=
dR= QKOOR= MKPPV= MKPPV= MKNO= NKPUS= NKQNO= NKVO= NUKVRQ= NUKUUN= MKPV=
dS= QKNMM= MKQOR= MKQPM= NKNO= NKTMS= NKTPP= NKRV= NPKTPP= NPKQRV= NKVV=
dT= PKUOT= MKPUU= MKPVP= NKNT= NKTNN= NKTQR= NKVT= NSKMRQ= NRKVRS= MKSN=
dU= PKUQR= MKPVO= MKPVT= NKNT= NKSTR= NKTMU= NKVR= NNKRMP= NNKNTS= OKUQ=
dV= RKPPS= MKTMT= MKTNS= NKOU= MKVSQ= MKVUP= OKMO= NPKURV= NPKPVV= PKPO=
dNM= SKOPU= NKMPT= NKMRO= NKQN= MKVVO= NKMMR= NKPO= NOKOUV= NNKSVT= QKUO=
uN= PKVNT= MKSMR= MKSON= OKSP= NKRQN= NKRTQ= OKNM= NMKUPO= NMKQRV= PKQR=
uO= QKOUV= MKTMT= MKTOR= OKQV= NKPQU= NKPTR= NKVT= NNKROR= NNKNOM= PKRN=
uP= QKNOV= MKRMP= MKRNO= NKTP= NKRNR= NKRQP= NKVM= NOKSSS= NOKPPU= OKRV=
uQ= PKVUN= MKSUN= MKTMM= OKUV= NKRTR= NKSMT= OKMO= NOKPRP= NOKMPV= OKRQ=
uR= QKMSP= MKRVR= MKSMV= OKPT= NKRNS= NKRQS= OKMM= NMKTNN= NMKPMR= PKTV=
uS= PKVQS= MKRRV= MKRTO= OKPT= NKRRT= NKRVM= OKNM= NMKUQN= NMKQSN= PKRM=
uT= PKVRV= MKRPP= MKRQQ= OKNT= NKRTU= NKSNM= NKVV= VKVTO= VKRRM= QKOP=
uU= QKPVT= MKSTO= MKSUT= OKON= NKPUQ= NKQMU= NKTQ= NOKMQV= NNKSRM= PKPN=
uV= PKVRO= MKSOR= MKSQO= OKSU= NKRPP= NKRSQ= OKMU= NNKRVV= NNKORS= OKVS=
uNM= QKPPS= MKSTS= MKSVO= OKPM= NKPOP= NKPQU= NKVQ= NMKUOO= NMKPUO= QKMT=
pN= NNKSQO= MKRSP= MKRRO= NKUQ= MKTQT= MKTRP= MKTP= NVKPOP= NUKRRS= PKVT=
pO= NNKMVU= MKQVM= MKQTV= OKNT= MKTRR= MKTSN= MKTP= OMKNOM= NVKPTV= PKSU=
pP= NPKVPO= MKSMQ= MKRVO= NKVU= MKUVN= MKUUT= MKQQ= NVKUUM= NVKMQQ= QKON=
pQ= NNKUQT= MKPOR= MKPNO= QKMV= MKSRS= MKSST= NKRU= NUKUOO= NUKMQM= QKNS=
pR= NNKVPR= MKQUN= MKQSV= OKQN= MKSMS= MKSNU= OKNM= NUKONN= NTKQOP= QKPO=
pS= NPKSOT= MKTRN= MKTQM= NKPV= NKRQP= NKRMS= OKQQ= NVKVUT= NVKNSN= QKNP=
pT= NPKSRS= MKUUR= MKUTS= NKMS= NKQSQ= NKQPN= OKOR= OMKONT= NVKPUT= QKNN=
pU= NNKUOT= MKTNQ= MKTMR= NKOQ= NKPQQ= NKPON= NKTP= NTKQMV= NSKSON= QKRO=
pV= NNKUNP= MKRNS= MKRMR= OKNR= MKSUV= MKSVU= NKPM= OMKQNU= NVKSQP= PKUM=
pNM= NOKMPO= MKPUV= MKPTS= PKOS= MKSOU= MKSQM= NKUP= NUKQOV= NTKSQM= QKOU=

表 U= =待测成分 bpj和 nAjp定位结果=
q~ble=U= = ioc~tion=results=of=four=s~lvi~nolic=~cids=by=nAjp=~nd=bpj=methods=

编号
appLmán= mAiLmán= oALmán= pA_Lmán=
bpj= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB=

aN= VKOTQ= NTKSMP= NTKRSV= MKNV= QUKSPQ= QVKUUS= OKRU= SNKUOS= SNKNVV= NKMN=
aO= VKPTR= NTKTMQ= NTKTSM= MKPO= QUKUPR= RMKQPM= PKOT= SOKROT= SNKUSS= NKMS=
aP= VKOTS= NTKSMR= NTKRTP= MKNU= QUKSPS= QVKUVT= OKRV= SOKNOU= SNKONO= NKQT=
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（续表 U）=

编号
appLmán= mAiLmán= oALmán= pA_Lmán=
bpj= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB= bpj= nAjp= oaLB=

aQ= VKOST= NTKRMS= NTKRRS= MKOU= QUKSUT= QVKUQV= OKPV= SNKUOV= SNKNRP= NKMV=
aR= VKOTU= NTKSMT= NTKRTT= MKNT= QUKSPU= QVKVMU= OKSN= SNKVPM= SNKOOS= NKNQ=
aS= VKOTV= NTKSMU= NTKRTV= MKNT= QUKSPV= QVKVNP= OKSO= SNKUPN= SNKOPO= MKVT=
aT= VKPUM= NTKTMV= NTKTTM= MKPQ= QUKVQM= RMKQRT= PKNM= SNKUQO= SNKUVV= MKMV=
aU= VKOTN= NTKSNM= NTKRSP= MKOS= QUKSQN= QVKUTM= OKRP= SNKUVP= SNKNTV= NKNR=
aV= VKOUO= NTKSNN= NTKRUQ= MKNR= QUKSQO= QVKVPM= OKSR= SNKUPQ= SNKORO= MKVQ=
aNM= VKPUP= NTKTNO= NTKTTS= MKPS= QUKSUP= RMKQTP= PKSU= SNKVPR= SNKVNU= MKMP=
aNN= VKOUQ= NTKSNP= NTKRUU= MKNQ= QUKSQQ= QVKVQM= OKSS= SNKUPS= SNKOSR= MKVO=
cN= VKOVT= NTKROV= NTKSNP= MKQU= QUKSRP= RMKMNM= OKTV= SOKMTT= SNKPRN= NKNT=
cO= VKPMO= NTKSOQ= NTKSOO= MKMN= QUKUQP= RMKMPT= OKQQ= SOKPVU= SNKPUQ= NKSP=
cP= VKPMT= NTKTNV= NTKSPO= MKQV= QVKMPP= RMKMSQ= OKNM= SOKMNV= SNKQNT= MKVT=
cQ= VKPNO= NTKUNQ= NTKSQN= MKVT= QVKOOP= RMKMVN= NKTS= SOKMQM= SNKQRM= MKVR=
cR= VKOUV= NTKVMV= NTKRVU= NKTQ= QVKQNP= QVKVST= NKNO= SOKPSN= SNKOVU= NKTM=
cS= VKNOO= NTKSMQ= NTKOUN= NKUP= QVKRMP= QVKMSV= MKUU= SNKOUO= SMKNVS= NKTT=
cT= VKNTP= NTKNVV= NTKPTU= NKMQ= QUKQRP= QVKPQP= NKUQ= SNKMMP= SMKRPP= MKTT=
cU= VKPMM= NTKQVQ= NTKSNU= MKTN= QVKVUP= RMKMOS= MKMV= SOKPOQ= SNKPTN= NKRP=
cV= VKONO= NTKOUV= NTKQRO= MKVQ= QVKTTP= QVKRRP= MKQQ= SNKSQR= SMKTVM= NKPV=
cNM= VKOTT= NTKPUQ= NTKRTR= NKNM= QVKPSP= QVKVMP= NKMV= SNKVSS= SNKONV= NKON=
cNN= VKOSV= NTKSQP= NTKRSM= MKQT= RMKVPN= QVKUSM= OKNM= SOKOVR= SNKNSS= NKUN=
dN= VKOTR= NTKRUT= NTKRTN= MKMV= QUKUUM= QVKUVO= OKMT= SOKNTQ= SNKOMS= NKRS=
dO= VKOUN= NTKRSR= NTKRUO= MKNM= QUKSNN= QVKVOQ= OKTM= SNKURV= SNKOQR= MKVV=
dP= VKOUT= NTKRTV= NTKRVQ= MKMU= QUKTQO= QVKVRS= OKQV= SNKUQQ= SNKOUR= MKVM=
dQ= VKOUQ= NTKRVU= NTKRUU= MKMS= QVKNTP= QVKVQM= NKRS= SNKUOV= SNKOSR= MKVN=
dR= VKONP= NTKRVQ= NTKQRQ= MKUM= QUKUMQ= QVKRRU= NKRR= SNKVNQ= SMKTVT= NKUM=
dS= VKOMS= NTKSNS= NTKQQM= NKMM= QUKRPR= QVKRON= OKMP= SNKRVV= SMKTRM= NKPU=
dT= VKNVU= NTKQVT= NTKQOR= MKQN= QUKOSS= QVKQTU= OKRN= SNKOUQ= SMKSVU= MKVS=
dU= VKNTM= NTKRMO= NTKPTO= MKTQ= QUKVVT= QVKPOT= MKST= SNKVSV= SMKRNP= OKPR=
dV= VKNUN= NTKQTT= NTKPVP= MKQU= QUKTOU= QVKPUS= NKPR= SNKSRQ= SMKRUR= NKTP=
dNM= VKNVV= NTKSMO= NTKQOT= MKVV= QUKQRV= QVKQUP= OKNN= SNKPPV= SMKTMQ= NKMP=
uN= VKOQQ= NTKSMM= NTKRNO= MKRM= QVKNSQ= QVKTOR= NKNQ= SOKQQS= SNKMMN= OKPN=
uO= VKPOV= NTKRSP= NTKSTP= MKSP= QVKSRV= RMKNUO= NKMR= SOKQPN= SNKRSO= NKPV=
uP= VKQNQ= NTKROS= NTKUPQ= NKTS= RMKNRQ= RMKSQM= MKVT= SOKQNS= SOKNOP= MKQT=
uQ= VKOVV= NTKPUV= NTKSNS= NKPN= RMKSQV= RMKMON= NKOQ= SOKQMN= SNKPSQ= NKSS=
uR= VKPUQ= NTKQRO= NTKTTT= NKUS= RNKNQQ= RMKQTU= NKPM= SOKPUS= SNKVOR= MKTQ=
uS= VKOSV= NTKQNR= NTKRSM= MKUP= RNKPPV= QVKUSM= OKUU= SOKPTN= SNKNSS= NKVP=
uT= VKORQ= NTKPTU= NTKRPN= MKUU= RNKNPQ= QVKTTV= OKSR= SOKMRS= SNKMST= NKRV=
uU= VKQPV= NTKQRN= NTKUUO= OKQT= ROKNOV= RMKTTQ= OKSM= SOKPQN= SOKOUU= MKMV=
uV= VKQOQ= NTKQMQ= NTKURP= OKRU= RNKROQ= RMKSVP= NKSN= SOKROS= SOKNUV= MKRQ=
uNM= VKQMV= NTKQST= NTKUOR= OKMR= RNKSNV= RMKSNP= NKVR= SOKSN= SOKMVM= MKUP=
pN= VKOQV= NTKRUP= NTKROO= MKPR= QUKSMN= QVKTRO= OKPT= SNKVNR= SNKMPQ= NKQO=
pO= VKOPN= NTKRSV= NTKQUU= MKQS= RMKSRQ= QVKSRR= NKVT= SNKTRP= SMKVNR= NKPS=
pP= VKONP= NTKRUR= NTKQRQ= MKTR= RMKTMT= QVKRRU= OKOT= SNKUVN= SMKTVT= NKTT=
pQ= VKNVR= NTKRQN= NTKQNV= MKSV= RMKVSU= QVKQSO= OKVS= SNKVOV= SMKSTU= OKMO=
pR= VKNTT= NTKSMT= NTKPUR= NKOS= RMKMNP= QVKPSR= NKPM= SNKUST= SMKRRV= OKNN=
pS= VKORV= NTKSNP= NTKRQN= MKQN= RMKUSS= QVKUMS= OKMU= SNKVMR= SNKNMM= NKPM=
pT= VKOQN= NTKRVV= NTKRMT= MKRP= RMKTNV= QVKTMV= NKVV= SNKVQP= SMKVUN= NKRR=
pU= VKPOP= NTKQUR= NTKSSO= NKMN= RNKMTO= RMKNRM= NKUN= SOKQUN= SNKROO= NKRP=
pV= VKOMR= NTKRTN= NTKQPU= MKTR= RNKOOR= QVKRNR= PKPQ= SNKSNV= SMKTQQ= NKQO=
pNM= VKOUT= NTKQRT= NTKRVQ= MKTU= RMKTTU= QVKVRS= NKSO= SOKQRT= SNKOUR= NKUU=
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P= =讨论=
供试液的制备釆用单因素变量法，分别考察了

不同提取方法、提取溶剂和提取时间对 R种丹参制

剂中酚酸类成分提取率的影响，优选出 NMM 倍量

RMB甲醇超声提取 PM= mán 可将酚酸类成分提取完

全，且得到的图谱色谱行为良好。

在待测成分定位方法确定过程中，分别采用

afhjA= aá~monsáä、qecÜj~te= pq、Agáäent= bcäáése=
ua_、依利特= eyéersáä=lapO、Agáäent=worb~x=p_、
t~ters= ubrádge 等色谱柱（规格均为 ORM= mm×QKS=
mmI=R=μm）对各成分进行分离，发现丹参制剂中 Q
个酚酸类待测成分对色谱柱的选择性较高，不同

CNU 填料的色谱柱对成分分离度和相对校正因子的

影响较大。因此，根据《中药注射剂指纹图谱研究

的技术要求》，建议在后续研究中对实验所需色谱柱

的型号和规格进行规定，采用优选出的以下 P种色

谱柱进行测定：Agáäent= bcäáése= ua_= CNU、Agáäent=
worb~x=p_=CNU、t~ters=ubrádge=CNU。=

丹参制剂中丹参成分与其制备工艺有关，丹参

片、复方丹参片、冠心丹参胶囊的制备工艺兼顾了

水溶性丹酚酸和脂溶性二萜醌类成分，而心可舒片

和双丹胶囊的制备工艺只提取了水溶性酚酸类成

分。由于 O类成分极性差异较大，根据相关研究xNNz，

建议分别对这 O类成分建立 nAjp质量评价模式。

将本实验所建立方法与课题组前期二萜醌类成分

nAjp 含量测定方法xVz相结合，可更全面、高效地

对丹参制剂的质量进行控制。

除冠心丹参胶囊相关药品标准未对其所含酚酸

类成分的含量进行规定外，丹参片、复方丹参片、

心可舒片、双丹胶囊中酚酸类成分均能达到相关标

准要求。根据实验结果，同一剂型即使是来源于同

一生产厂家的不同生产批次，样品间成分含量差异

较大，反映出药品质量稳定性的欠缺，且由于丹参

酚酸类化合物在水溶液中稳定性较差，受热易降解

损失xNOz，故在加强丹参原料药材的质量的同时，还应

严格控制制剂工艺参数以减少有效成分的损失等。
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