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HPLC 法测定复方酸枣仁软胶囊中阿魏酸和五味子甲素 

殷之武，李娟阁 
浙江尖峰药业有限公司，浙江 金华  321000 

摘  要：目的  研究采用 HPLC 法测定复方酸枣仁软胶囊中阿魏酸和五味子甲素的方法。方法  阿魏酸定量测定的色谱条

件：色谱柱为迪马公司 C18柱（200 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为甲醇-1%醋酸水溶液（35∶65），检测波长为 320 nm，

体积流量为 1 mL/min，柱温为室温，进样量为 10 μL；理论塔板数按阿魏酸峰计不低于 3 000；五味子甲素定量的色谱条件：

色谱柱为迪马公司 C18柱（200 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为甲醇-水（77∶33），检测波长为 254 nm，体积流量为 1 mL/min，
柱温为室温，进样量为 10 μL。结果  阿魏酸的线性范围 9.8～49.0 μg/mL（r＝0.999 6）；加样回收率试验 RSD 为 1.98%；五

味子甲素的线性范围 8.8～44.0 μg/mL（r＝0.999 9）；加样回收率试验 RSD 为 0.98%。结论  本方法准确、简便、可靠，可

作为复方酸枣仁软胶囊质量控制的方法。 
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复方酸枣仁软胶囊是根据我国“金匮要略”中

的酸枣仁汤，“摄生秘剂”中的天王补心丹，《中国

药典》2005 年版一部“安神补心丸”等进行化裁组

合优选而成的中药新复方制剂。方中酸枣仁养肝、

宁心、安神、敛汗，为方中之君药[1-2]；黄芪补心气、

气旺则阴血自生；当归养心血、润燥，两药合用益

心气、养心血，共为复方中臣药；佐以柏子仁养心

安神、交通心肾；五味子益气敛阴、助气生阴，作

为复方中使药。五味药配合应用，具有解表除烦、

养心安神、镇静助眠、补肾滋阴、宁心定志等功效。

用于治疗心脾两虚、心肾不交、营血亏虚、精神不

安、失眠健忘、虚烦不眠、夜寝梦多等症。本方中

当归气香善走，是“血中气药”，当归主要有效成分

是阿魏酸；五味子补肾宁心，主要有效成分是五味

子甲素。为了保证本制剂的安全、有效、质量可控，

本实验采用 HPLC 法对当归中阿魏酸和五味子中五

味子甲素（去氧五味子素，deoxyschisandrin）进行

定量测定的方法学研究。 
1  仪器与材料 

美国 Waters 公司高效液相色谱仪、Waters 515
泵、2487 双波长紫外检测器；阿魏酸（中国药品生

物制品检定所，批号 20098298，质量分数 99.55%），

五味子甲素（中国药品生物制品检定所，批号

20091088，质量分数 99.64%），复方酸枣仁软胶囊

（批号 20090820、20090822、20090824，0.55 g/粒，

浙江尖峰药业有限公司中试室研制），甲醇为色谱

纯，水为双重蒸馏水。 
2  方法与结果 
2.1  色谱条件 
2.1.1  测定阿魏酸的色谱条件[3-4] 色谱柱为迪马公

司 C18 柱（200 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为甲

醇-1%醋酸水溶液（35∶65），检测波长 320 nm，体

积流量 1 mL/mim，柱温为室温，进样量 10 μL，理

论塔板数按阿魏酸峰计不得低于 3 000。 
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2.1.2  测定五味子甲素的色谱条件  色谱柱为迪马

公司 C18 柱（200 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为

甲醇-水（77∶33），检测波长为 254 nm，体积流量

1 mL/mim，柱温为室温，进样量 10 μL。 
2.2  对照品溶液的制备 
2.2.1  阿魏酸对照品溶液的制备  取阿魏酸约 5 
mg，精密称定，置 50 mL 量瓶中，加甲醇溶解，并

稀释至刻度，摇匀，制成含阿魏酸 98.0 μg/mL 的对

照品溶液。 
2.2.2  五味子甲素对照品溶液的制备  取五味子甲

素约 5 mg，精密称定，置 50 mL 量瓶中，用甲醇溶

解并稀释至刻度，摇匀，制成含五味子甲素 88.0 
μg/mL 的对照品溶液。 
2.3  供试品溶液的制备 
2.3.1  阿魏酸供试品溶液的制备  取装量差异项下

的本品内容物，混匀，取约 1 g，精密称定，置 50 mL
量瓶中，加流动相适量，使充分溶解，用流动相稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液待用，即得供试

品溶液。 
2.3.2  五味子甲素供试品溶液的制备  取装量差异

项下的本品内容物，混匀，取约 0.55 g，精密称定，

置 50 mL 量瓶中，加流动相适量，使充分溶解，用

流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液待用，

即得供试品溶液。 
2.4  阴性对照溶液的制备 

按处方比例分别制备不含当归和五味子的阴性

对照样品，照供试品溶液的制备方法，分别制得阴

性对照溶液。 
2.5  系统适应性试验 
2.5.1  阿魏酸定量测定方法的系统适应性试验[5] 
精密量取阿魏酸对照品溶液、供试品溶液、阴性对

照溶液各 10 μL，分别注入液相色谱仪中，从色谱

图可见，对照品溶液与供试品溶液色谱图在相应位

置上有保留时间相同的色谱峰，而阴性对照溶液（缺

当归）在相应位置上无吸收峰（图 1），复方酸枣仁

软胶囊中的其他成分对阿魏酸的测定无干扰，以阿

魏酸峰计算理论塔板数不少于 3 000。 
2.5.2  五味子甲素定量测定方法的系统适应性试验[6]  
精密量取五味子甲素对照品溶液、供试品溶液、阴

性对照溶液各 10 μL，分别注入液相色谱仪中，从

色谱图可见，对照品溶液与供试品溶液色谱图在相

应位置上有保留时间相同的色谱峰，而缺五味子阴

性对照溶液相应位置上无吸收峰（图 2），复方酸枣

仁软胶囊中的其他成分对五味子甲素的测定无干扰， 

 

         
 
 

*阿魏酸 
*ferulic acid 

 

图 1  阿魏酸对照品 (A)、供试品 (B) 和阴性对照 (C) 的 HPLC 色谱图 
Fig. 1  HPLC chromatograms of ferulic acid reference substance (A), sample (B), and negative control (C) 

 

     
 
 

*五味子甲素 
*deoxyschisandrin 

 
图 2  五味子甲素对照品 (A)、供试品 (B) 和阴性对照 (C) 的 HPLC 色谱图 

Fig. 2  HPLC chromatograms of deoxyschisandrin reference substance (A), sample (B), and negative control (C) 
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以五味子甲素峰计算，理论塔板数不低于 3 000。 
2.6  线性关系考察 
2.6.1  阿魏酸  分别精密量取阿魏酸对照品溶液

1、2、3、4、5 mL，置 10 mL 量瓶中，用流动相稀

释至刻度，摇匀得 9.8、19.6、29.4、39.2、49.0 μg/mL
系列对照品溶液。分别精密吸取 10 μL，连续进样 2
次，测定峰面积，计算平均值，以峰面积为纵坐标

（Y）、质量浓度为横坐标（X），进行线性回归，得

回归方程 Y＝12 227.4 X＋12.486 9，r＝0.999 6，表

明阿魏酸在 9.8～49.0 μg/mL 线性关系良好。 
2.6.2  五味子甲素  分别精密量取五味子甲素对照

品溶液 1、2、3、4、5 mL，置 10 mL 量瓶中，用

甲醇配制成 8.8、17.6、24.4、35.2、44.0 μg/mL 的

系列对照品溶液，分别注入液相色谱仪中，各进样

2 次，每次 10 μL，测定峰面积，计算平均值。以峰

面积为纵坐标（Y），质量浓度为横坐标（X），进行

线性回归，得回归方程 Y＝8 551.4 X＋2.941 8，r＝
0.999 9，表明五味子甲素在 8.8～44.0 μg/mL 线性关

系良好。 
2.7  精密度试验 
2.7.1  阿魏酸  精密量取19.6 μg/mL阿魏酸对照品

溶液，按色谱条件连续进样 5 次，每次 10 μL，测

定峰面积，计算得其 RSD 为 0.99%。 
2.7.2  五味子甲素  精密量取17.6 μg/mL五味子甲

素对照品溶液，按色谱条件连续进样 5 次，每次 10 
μL，计算得其 RSD 为 0.49%。 
2.8  稳定性试验 

取批号为 20090820 的样品，制备供试品溶液，

分别在 0、1、2、4、8、12 h 进样 10 μL，测定阿魏

酸、五味子甲素的色谱峰面积，计算阿魏酸峰面积

的 RSD 为 2.1%，五味子甲素的 RSD 为 0.49%，表

明供试品溶液在 12 h 内稳定。 
2.9  重复性试验 

取批号为20090820样品，制备5份供试品溶液，

分别测定阿魏酸、五味子甲素的峰面积，计算阿魏

酸和五味子甲素质量分数，阿魏酸的 RSD 为 1.2%，

五味子甲素的 RSD 为 1.5%。 
2.10  加样回收率试验 
2.10.1  阿魏酸  称取批号为 20090820 样品 6 份，

精密称定，每份 0.5 g，分别置 10 mL 量瓶中，分别

精密加入 19.6 μg/mL 阿魏酸对照品溶液 0.10、0.10、
0.15、0.15、0.20、0.20 mL，用流动相稀释至刻度， 

按“2.3.1”项下方法制备供试品溶液，各精密吸取

10 μL，注入液相色谱仪中，按测定方法色谱条件测

定，计算回收率，结果阿魏酸的平均回收率为

100.48%，RSD 为 1.98%。 
2.10.2  五味子甲素  称取批号为 20090802 样品 6
份，精密称定，每份 0.25 g，分别置 10 mL 量瓶中，

分别精密加入 17.6 μg/mL 五味子甲素对照品溶液

1.0、1.0、3.0、3.0、5.0、5.0 mL，用甲醇稀释至刻

度，按“2.3.2”项下方法制备供试品液，各精密吸

取 10 μL 和对照品溶液（22.0 μg/mL）10 μL，注入

液相色谱仪，按色谱条件测定，计算回收率，五味

子甲素的平均回收率为 100.52%，RSD 为 0.98%。 
2.11  样品测定 
2.11.1  阿魏酸的测定  取批号 20090820、20090822、
20090824 的 3 批样品制备供试品溶液，依法测定，

用外标法计算阿魏酸的质量分数分别为0.026、0.025、
0.025 mg/g（n＝2）。 
2.11.2  五味子甲素的测定  取批号 20090820、
20090822、20090824 的 3 批样品按测五味子甲素方

法制备供试品溶液，依法测定，以外标一点法计算

五味子甲素的质量分数分别为 1.35、1.34、1.42 mg/g
（n＝2）。 
3  讨论 

为控制复方酸枣仁软胶囊的质量，使其达到安

全、有效、质量可控；对本品中当归的有效成分阿

魏酸、五味子的有效成分五味子甲素的量进行了方

法学考察，对样品中的成分进行了定量测定，各项

测试结果良好，方法准确、简便、可靠，可作为控

制产品质量的方法。 
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