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HPLC 法同时测定丹芎通脉颗粒中 5 种活性成分 
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摘  要：目的  建立 HPLC 法同时测定丹芎通脉颗粒中丹酚酸 B、阿魏酸、羟基红花黄色素 A、没食子酸和咖啡酸的方法。

方法  采用 Thermo ODS-2 Hypersil（250 mm×4.6 mm，5 μm）色谱柱，以 0.1%乙酸水溶液-甲醇为流动相，梯度洗脱，体

积流量 1.0 mL/min，检测波长为 286 nm，柱温 30 ℃。结果  丹芎通脉颗粒中丹酚酸 B、阿魏酸、羟基红花黄色素 A、没食

子酸和咖啡酸分别在 3.18～50.88 μg/mL（r＝0.999 0）、2.00～32.00 μg/mL（r＝0.999 5）、6.00～96.00（r＝0.999 6）、0.60～
9.60 μg/mL（r＝0.999 4）和 1.00～16.00 μg/mL（r＝0.999 5）与峰面积呈良好线性关系；平均回收率分别 98.12%、97.23%、

98.51%、99.11%和 97.01%（n＝6）。结论  该方法准确可靠，简单、快速，重复性好，可用于丹芎通脉颗粒中丹酚酸 B、羟

基红花黄色素 A、阿魏酸、没食子酸和咖啡酸成分的质量控制。 
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Simultaneous determination of five active components in Danxiong Tongmai 
Granule by HPLC 
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Abstract: Objective  To establish an HPLC method for the content determination of salvianolic acid B, fumalic acid, hydroxysafflor 
yellow A, gallic acid, and caffeic acid in Danxiong Tongmai Granule. Methods  The determination was carried out by HPLC, using 
Thermo ODS-2 Hypersil (250 mm × 4.6 mm, 5 μm) chromatographic column. The mobile phase was 0.1% acetic acid solution-methyl 
alcohol, gradient elution, and UV detection wavelength was set at 286 nm. The column temperature was set at 30 ℃. The injection 
volume was 10 μL. Results  Under the above chromatographic conditions, there was a good linearity between the absorption peak area 
and the concentration in the ranges of 3.18—50.88 μg/mL (r = 0.999 0) for salvianolic acid B, 2.00—32.00 μg/mL (r = 0.999 5) for 
fumalic acid, 6.00—96.00 (r = 0.999 6) for hydroxysafflor yellow A, 0.60—9.60 μg/mL (r = 0.999 4) for gallic acid, and 1.00—16.00 
μg/mL (r = 0.999 5) for caffeic acid, respectively. Conclusion  This method is simple, fast, accurate, reliable, and reproducible, and it 
is proper for the content determination of salvianolic acid B, fumalic acid, hydroxysafflor yellow A, gallic acid, and caffeic acid in 
Danxiong Tongmai Granule at the same time. 
Key words: Danxiong Tongmai Granule; salvianolic acid B; hydroxysafflor yellow A; fumalic acid; gallic acid; caffeic acid; HPLC 

 
丹芎通脉颗粒（国药准字 Z20010082）是四川

恩威中医药研究开发公司研制的第三类中药新药，

由丹参、红花、川芎、赤芍、延胡索、枸杞子、制

何首乌、香附等天然药物组成，对冠心病、高血压、

高血脂等疾病有较好疗效。众所周知，中药中的化

学成分是中药发挥药效的物质基础。研究表明，丹

酚酸 B 是丹参中的主要药效成分之一，具有加强心

肌收缩力、扩张血管、抗血栓、改善微循环等作用[1-4]； 
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阿魏酸是川芎中的主要药效成分之一，具有抑制血

小板聚集、抑制血栓形成等作用[5-6]；羟基红花黄色

素 A 是红花的主要药效成分之一，有活血、祛瘀止

痛之功效[7]；没食子酸、咖啡酸对脑缺血再灌注大

鼠具有保护作用[8-9]。 
目前关于丹芎通脉颗粒的研究报道较少，主要

集中在临床作用研究[10-11]，尚未见质量控制方面的

文献报道。本研究建立 HPLC 法同时测定丹芎通脉

颗粒中丹酚酸 B、阿魏酸、羟基红花黄色素 A、没

食子酸、咖啡酸定量的方法。研究结果表明该方法

准确可靠、灵敏、快速，可为丹芎通脉颗粒相关成

分的质量控制提供快速准确的检测方法。 
1  仪器与材料 

Agilent 1100 型高效液相色谱仪，美国 Agilent
公司；AB135—S 型电子天平，瑞士梅特勒-托利多；

JPCQ0628 型全数字超声波发生器，武汉嘉鹏电子

有限公司。没食子酸（批号 110831-200302，质量

分数为 96.5%）、咖啡酸（批号 110885-200102，质

量分数为 96.5%）、羟基红花黄色素 A（批号

11637-201308，质量分数为 96.5%）、丹酚酸 B（批

号 111562-201212，质量分数为 95.4%）、阿魏酸（批

号 110773-201313，质量分数为 99.6%），所有对照

品均购自中国食品药品检定研究院，供定量测定用。

丹芎通脉颗粒（批号为 140304、131204、1204002），
四川恩威制药有限公司；甲醇（色谱纯，Sigma 公

司），超纯水，其他试剂均为分析纯。 
2  方法与结果 
2.1  混合对照品溶液的配制 

分别精密称取丹酚酸 B、羟基红花黄色素 A、

没食子酸、咖啡酸、阿魏酸对照品适量，加水超声

溶解，摇匀，制成含丹酚酸 B 50.88 μg/mL、阿魏酸

32.00 μg/mL、羟基红花黄色素 A 96.00 μg/mL、没

食子酸 9.60 μg/mL、咖啡酸 16.00 μg/mL 的混合对

照品溶液。 
2.2  供试品溶液的配制 

称取丹芎通脉颗粒适量，加超纯水溶解，制成

2.0 mg/mL 溶液，用 0.45 μm 微孔滤膜滤过，作为

供试品溶液，待测。 
2.3  色谱条件 

色谱柱为 Thermo ODS-2 Hypersil（250 mm× 

4.6 mm，5 μm）；检测波长 286 nm；体积流量 1 
mL/min；柱温 30 ℃；进样量 20 μL；流动相为甲

醇-0.1%乙酸水溶液，梯度洗脱：0～5 min，5%甲

醇；5～30 min，5%～60%甲醇；30～40 min，60%
甲醇。 
2.4  专属性试验 

在“2.3”项色谱条件下丹酚酸 B、阿魏酸、羟

基红花黄色素 A、没食子酸、咖啡酸的混合对照品

溶液和丹芎通脉颗粒供试品溶液的 HPLC 色谱图见

图 1，混合对照品溶液及丹芎通脉颗粒供试品溶液

中 5 种成分达到基线分离。 

 

 
 
 

1-没食子酸  2-羟基红花黄色素 A  3-咖啡酸  4-阿魏酸  5-丹酚酸 B 
1-gallic acid  2-hydroxysafflor yellow A  3-caffeic acid  4-fumalic acid 
5-salvianolic acid B 

 
图 1  混合对照品 (A) 和丹芎通脉颗粒样品 (B) 

的 HPLC 色谱图 
Fig. 1  HPLC of mixed reference substance (A) 

and sample solution (B) 
 
2.5  线性关系考察 

分别精密吸取混合对照品溶液适量，加水稀释

至不同质量浓度，摇匀，制得系列混合对照品溶液，

HPLC 测定。以峰面积积分值为纵坐标（Y），对照

品质量浓度为横坐标（X）进行线性回归，得回归

方程：丹酚酸 B Y＝4.658 X＋4.765，r＝0.999 0；阿

魏酸 Y＝54.34 X＋9.92，r＝0.999 5；羟基红花黄色

素 A Y＝22.69 X＋19.21，r＝0.999 6；没食子酸 Y＝
37.96 X＋40.12，r＝0.999 4；咖啡酸 Y＝88.42 X＋
29.99，r＝0.999 5；结果表明丹酚酸 B、阿魏酸、

羟基红花黄色素 A、没食子酸和咖啡酸进样量分别

在 3.18～50.88、2.00～32.00、6.00～96.00、0.60～
9.60、1.00～16.00 μg/mL 线性关系良好。 
2.6  精密度试验 

精密吸取混合对照品溶液，其中丹酚酸 B、阿
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魏酸、羟基红花黄色素 A、没食子酸、咖啡酸的质

量浓度分别为 12.72、8.00、24.00、2.40、4.00 μg/mL，
在“2.3”项色谱条件下，连续进样 6 次，记录保留

时间和峰面积，计算丹酚酸 B、阿魏酸、羟基红花

黄色素 A、没食子酸、咖啡酸保留时间的日内精密

度，保留时间的 RSD 分别为 0.05%、0.03%、0.05%、

0.06%、0.10%，峰面积的 RSD 分别为 1.2%、1.6%、

1.8%、1.1%、1.2%；连续 6 d 进样，计算保留时间

和峰面积的日间精密度，保留时间的 RSD 分别为

0.06%、0.1%、0.08%、0.07%、0.5%，峰面积的 RSD
分别为 1.9%、1.7%、1.9%、1.7%、1.4%。结果表

明仪器精密度良好。 
2.7  稳定性试验 

取丹芎通脉颗粒按“2.2”项下方法制成供试品

溶液，室温放置，分别于 0、3、6、9、12、16 h 进

样测定，在“2.3”项色谱条件下，进样分析，记录

峰面积。结果丹酚酸 B、羟基红花黄色素 A、阿魏

酸、没食子酸、咖啡酸峰面积的 RSD 分别为 2.1%、

2.2%、2.5%、1.9%、2.1%，结果表明供试品溶液在

16 h 内稳定。 
2.8  重复性试验 

取丹芎通脉颗粒，按“2.2”项下方法制成供试

品溶液，平行 6 次，在“2.3”项色谱条件下分别测

定，计算每种对照品的色谱峰面积。结果丹酚酸 B、
阿魏酸、羟基红花黄色素 A、没食子酸和咖啡酸的

质量分数平均值分别为 90.10、1.55、12.36、1.92、
0.21 mg/g；RSD 分别为 2.2%、2.1%、1.06%、1.6%、

1.9%。结果表明，该方法的重复性良好。 
2.9  回收率试验 

精密量取已测定的丹芎通脉颗粒供试品溶液

2.0 mL，平行 9 份，置 5 mL 量瓶中，分别精密加

入一定质量浓度的混合对照品溶液 2.0 mL，加水定

容至刻度，摇匀，在“2.3”项色谱条件下进样分析，

记录峰面积，计算加样回收率。结果丹酚酸 B、阿

魏酸、羟基红花黄色素 A、没食子酸和咖啡酸的平

均回收率分别为 98.12%、97.23%、98.51%、99.11%、

97.01%，RSD 分别为 2.25%、2.30%、2.11%、2.43%、

2.37%。结果表明，平均回收率在 97.01%～99.11%，

RSD＜2.43%，说明该方法准确度好。 
2.10  样品测定 

取丹芎通脉颗粒不同批次样品，按“2.2”项下

方法制成供试品溶液，取供试品溶液适量，在“2.3”
项色谱条件下进样分析，记录峰面积，用回归方程

计算 5 种化合物的量，测定结果见表 1。 
 

表 1  丹芎通脉颗粒 5 种成分的测定结果 ( ± = 6x s , n ) 
Table 1  Contents of five active components in Danxiong Tongmai Granule ( ± = 6x s , n )  

批号 丹酚酸 B / (mg·g−1) 羟基红花黄色 A / (mg·g−1) 阿魏酸 / (mg·g−1) 没食子酸 / (mg·g−1) 咖啡酸 / (mg·g−1)

140304 93.35±2.12 12.52±0.14 1.58±0.03 1.99±0.04 0.23±0.01 

131204 90.10±2.01 12.36±0.13 1.55±0.03 1.92±0.03 0.21±0.01 

1204002 89.52±1.82 12.78±0.46 1.52±0.03 1.95±0.04 0.22±0.01 
 
3  讨论 

丹芎通脉颗粒由丹参、红花、川芎等组成，根

据《中国药典》2010 年版规定，丹酚酸 B、羟基红

花黄色素 A、阿魏酸分别为丹参、红花、川芎的指

标性成分，所以本研究建立丹酚酸 B、羟基红花黄

色素 A、阿魏酸等成分的测定方法。200～410 nm
波长扫描结果表明，丹酚酸 B、羟基红花黄色素 A、

阿魏酸、没食子酸、咖啡酸 5 种化合物在 286 nm
处均有较强吸收，且分离效果好。所以选择 286 nm
为本实验的检测波长。实验中分别对乙酸浓度进行

考察，结果表明乙酸质量分数为 0.1%时，色谱峰对

称度和分离度最好。由于没食子酸和其他几种成分

的极性差异较大，采用等度洗脱时，其他物质保留

时间显著延长，检测灵敏度下降，而采用甲醇-水梯

度洗脱系统则取得了好的分离效果，丹芎通脉颗粒

中 5 种活性成分在 40 min 内即可完成分析，且与其

他组份能达到基线分离。本实验建立的色谱条件测

定快速、结果准确，稳定性好，是一种测定丹芎通

脉颗粒中丹酚酸 B、羟基红花黄色素 A、阿魏酸、

没食子酸和咖啡酸测定的可靠方法，可为丹芎通脉

颗粒质量控制提供实验依据。 
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