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川参胶囊为《解放军医疗机构制剂规范》收录品种，

处方由丹参、川芎、红花、赤芍、菊花、远志、山楂和甘草

等七味中药组成，具有活血化瘀、行气止痛、平肝熄风的

功效，主治高血压、高脂血症、冠心病、脑动脉硬化症之

血瘀气滞，对高血压眼底病变、静脉阻塞、视网膜中央动

脉栓塞、缺血性视神经病变等疾病具有改善作用[1]。但

川参胶囊现行标准落后，只建立了丹参、川芎的薄层色

谱（TLC）定性鉴别方法，且样品前处理条件复杂。本研

究对该制剂的质量标准进行了完善和提高，新增了红花

和赤芍的TLC鉴别，对丹参、川芎TLC鉴别中展开剂进

行了优选，并建立了高效液相色谱法（HPLC）对制剂中

阿魏酸和丹参酮ⅡA含量进行测定，使其质量可控性更

强，检验标准更加全面、完善。

川参胶囊的质量标准提高研究Δ
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摘 要 目的：完善和提高川参胶囊的质量标准。方法：参考2015年版《中国药典》（一部）操作，采用薄层色谱（TLC）法对川参胶

囊中丹参、川芎、红花、赤芍进行定性鉴别。采用高效液相色谱法（HPLC）测定制剂中阿魏酸、丹参酮ⅡA的含量，阿魏酸、丹参酮ⅡA

测定的色谱柱均为Kromasil C18，流动相分别为甲醇-1％醋酸溶液（30 ∶ 70，V/V）、甲醇-水溶液（85 ∶ 15，V/V），检测波长分别为321、

270 nm，流速均为1.2 mL/min，柱温分别为40、25 ℃，进样量分别为10、20 μL。结果：在丹参、川芎、红花、赤芍TLC供试品图谱中，

在与对照图谱相应位置上显相同颜色的斑点。阿魏酸、丹参酮ⅡA的线性范围分别为 4.48～112.00、5.88～210.00 µg/mL（R2＝

0.999 0、0.999 9），平均回收率分别为102.22％、102.23％（RSD＝1.63％、1.22％，n＝6），精密度、稳定性、重复性试验的RSD均小于

2％（n＝6），平均含量分别为0.118 4、0.221 mg/粒（n＝3）。结论：本研究通过定性、定量方法完善了川参胶囊的质量标准，并初步

拟定其中有效成分阿魏酸的含量不低于0.10 mg/粒，丹参酮ⅡA的含量不低于0.18 mg/粒。

关键词 川参胶囊；质量标准；高效液相色谱法；薄层色谱法；阿魏酸；丹参酮ⅡA；含量测定

Study on the Improvement of Quality Standard for Chuanshen Capsules
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ABSTRACT OBJECTIVE：To optimize and improve the quality standard for Chuanshen capsules. METHODS：Referring to

2015 edition of Chinese Pharmacopeia（Ⅰ），Salvia miltiorrhizae，Chuanxiong rhizome，Carthami flos and Paeonia radix rubra

were identified qualitatively by TLC. The contents of ferulic acid and tanshinone ⅡA were determined by HPLC. The determination

of ferulic acid and tanshinone ⅡA were performed on Kromasil C18 column with mobile phase consisted of methanol-1％ acetic acid

solution（30 ∶ 70，V/V）and methanol-water（85 ∶ 15，V/V）at the flow rate of 1.2 mL/min. The detection wavelengths were set at 321

nm and 270 nm. The column temperature was set at 40 ℃ and 25 ℃. The sample sizes were 10 μL and 20 μL. RESULTS：In TLC

of S. miltiorrhizae，C. rhizome，C. flos and Paeonia radix rubra test samples，same color spots were shown in the corresponding

positions of the control chromatogram. The linear range of ferulic acid and tanshinone Ⅱ A were 4.48-112.00 and 5.88-210.00

µg/mL（R2＝0.999 0，0.999 9），respectively. The average recoveries were 102.22％ and 102.23％（RSD＝1.63％，1.22％，n＝6），

respectively. RSDs of precision，stability and reproducibility tests were all lower than 2％（n＝6）. The average contents of them

were 0.118 4 and 0.221 mg/capsule（n＝3），respectively. CONCLUSIONS：The study improves the quality standard of Chuanshen

capsules with qualitative and quantitative methods，and preliminarily fomulated the content of ferulic acid is not less than 0.10

mg/capsule and tanshinone ⅡA is not less than 0.18 mg/capsule.

KEYWORDS Chuanshen capsules；Quality standard；HPLC；TLC；Ferulic acid；Tanshinone ⅡA；Content determination
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注：1～3.供试品（批号分别为 20170802、20170812、20170822）；4.

川芎对照药材；5.缺川芎阴性对照样品

Note：1-3.test samples（batch numbers of 20170802，20170812，

20170822，respectively）；4. C. rhizome control medicines；5.negative

control sample lack of C. rhizome

图2 川参胶囊中川芎的TLC图

Fig 2 TLC chromatogram of C. rhizome in Chuan-

shen capsule

1 2 3 4 5

1 材料
1.1 仪器

LC-20AD 型 HPLC 仪，包括二极管阵列检测器（日

本岛津公司）；R200D型 十万分之一电子分析天平（德国

Sartorius公司）；RE-52A型旋转蒸发器（上海亚荣生化仪

器厂）；DZKW-4型电子恒温水浴锅（上海科析实验仪器

厂）。

1.2 药品与试剂

川参胶囊（由空军军医大学第一附属医院药品制剂

科提供，批号：20170802、20170812、20170822，规格：0.4

g/粒）；丹参酮ⅡA对照品（批号：0716-201511，纯度：＞

98％）、芍药苷对照品（批号：0718-201510，纯度：＞

98％）、阿魏酸对照品（批号 ：0749-201531，纯度 ：

96.8％）、川芎对照药材（批号：120918-201512）、红花对

照药材（批号：120907-201513）均由中国食品药品检定

研究院提供；甲苯、乙醚、石油醚、甲酸、乙酸乙酯、正己

烷、三氯甲烷等试剂均为分析纯，甲醇为色谱纯，水为实

验室自制纯化水。

2 方法与结果
2.1 TLC鉴别

2.1.1 丹参 取本品内容物 2 g，加乙醇 40 mL，加热回

流提取1 h，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯1 mL使溶

解，作为供试品溶液；另取丹参酮ⅡA对照品适量，加乙

酸乙酯制成质量浓度为2 mg/mL的溶液，作为对照品溶

液；按川参胶囊处方和制备工艺制备缺丹参的阴性样

品，按供试品溶液制备方法制成缺丹参阴性对照溶液。

按2015年版《中国药典》（四部）RC法[2]进行试验，吸取上

述3种溶液各10 μL，分别点样于同一含羧甲基纤维素钠

溶液为黏合剂的硅胶 G 薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯

（19 ∶ 1，V/V）为展开剂，展开，取出，晾干[3]。结果，在日光

下检视，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上

显相同颜色的斑点，且阴性对照无干扰，TLC图见图1。

2.1.2 川芎 取本品内容物 2 g，加乙醇 40 mL，加热回

流提取1 h，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯1 mL使溶

解，作为供试品溶液；另取川芎对照药材 0.5 g，加乙醚

20 mL，加热回流提取20 min，滤过，滤液挥干，残渣加乙

酸乙酯1 mL使溶解，作为对照药材溶液；按川参胶囊处

方和制备工艺制备缺川芎的阴性样品，按供试品溶液制

备方法制成缺川芎阴性对照溶液。根据2015年版《中国

药典》（四部）TLC法[2]进行试验，吸取上述3种溶液各10

μL，分别点样于同一含羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的

硅胶G薄层板上，以正己烷-乙酸乙酯（3 ∶ 1，V/V）为展开

剂，展开，取出，晾干，置于紫外光灯（波长为 254 nm）下

检视[4]。结果，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位

置上显相同颜色的荧光斑点，且阴性对照无干扰，TLC

图见图2。

2.1.3 红花 取本品内容物2 g，加80％丙酮溶液5 mL，

密塞，振摇 15 min，静置，取上清液作为供试品溶液；另

取红花对照药材 0.5 g，加乙醚 20 mL，加热回流提取 20

min，滤过，滤液挥干，残渣加乙酸乙酯 1 mL使溶解，作

为对照药材溶液；按川参胶囊处方和制备工艺制备缺红

花的阴性样品，按供试品溶液制备方法制成缺红花阴性

对照溶液。参照 2015年版《中国药典》（四部）TLC法[2]

进行试验，吸取上述3种溶液各5 μL，分别点样于同一硅

胶H薄层板上，以乙酸乙酯-甲酸-水-甲醇（7 ∶ 2 ∶ 3 ∶ 0.4，

V/V/V/V）为展开剂，展开，取出，晾干[5]。结果，供试品色

谱中，在与对照药材色谱相应的位置上显相同颜色的斑

点，且阴性对照无干扰，TLC图见图3。

2.1.4 赤芍 取本品内容物2 g，加乙醇30 mL，超声（功

率为 250 W，频率为 40 kHz）处理 30 min，滤过，滤液蒸

干，残渣加乙醇1 mL使溶解，然后以3 000 r/min离心10

min，取上清液作为供试品溶液；另取芍药苷对照品，加

甲醇制成质量浓度为 2 mg/mL 的溶液，作为对照品溶

液；按川参胶囊处方和制备工艺制备缺赤芍的阴性样

注：1、2、5.供试品（批号分别为20170802、20170812、20170822）；3.

丹参酮ⅡA对照品；4.缺丹参阴性对照样品

Note：1，2，5.test samples（batch numbers of 20170802，20170812，

20170822，respectively）；3.tanshinone Ⅱ A control sample；4.negative

control sample lack of S. miltiorrhiza

图1 川参胶囊中丹参的TLC图

Fig 1 TLC chromatogram of S. miltiorrhizae in Ch-

uanshen capsule

1 2 3 4 5
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品，按供试品溶液制备方法制成缺赤芍阴性对照溶液。

参照2015年版《中国药典》（四部）TLC法[2]进行试验，吸

取上述3种溶液各10 μL，分别点样于同一硅胶G薄层板

上，以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-甲酸（40 ∶5 ∶10 ∶0.2，V/V/

V/V）为展开剂，展开，取出，晾干[6]。喷以5％香草醛硫酸

溶液，热风吹至斑点清晰。结果，供试品色谱中，在与对

照品相应的色谱位置上显相同颜色的斑点，且阴性对照

无干扰，TLC图见图4。

2.2 HPLC法测定川参胶囊中阿魏酸的含量

2.2.1 色谱条件 色谱柱：Kromasil C18（150 mm×4.6

mm，5 µm）；流动相：甲醇-1％醋酸溶液（30 ∶ 70，V/V）；检

测波长：321 nm；流速：1.2 mL/min；柱温：40 ℃；进样量：

10 μL。

2.2.2 溶液的制备 （1）对照品溶液：称取阿魏酸对照

品 5.60 mg，置于 10 mL棕色量瓶中，加 1％冰醋酸甲醇

溶液至刻度，得质量浓度为 0.56 mg/mL的对照品溶液。

（2）供试品溶液：取20粒胶囊的内容物（批号：20170802），

混匀，取 2 g，精密称定，置于具塞锥形瓶中，精密加入

1％冰醋酸甲醇溶液50 mL，密塞，称定质量，加热回流提

取30 min，放冷，再次精密称定质量，用1％冰醋酸-甲醇

溶液补足减失的质量，摇匀，静置，取上清液，过0.45 μm

滤膜，取续滤液，即得。（3）阴性对照溶液：按照川参胶囊

处方比例和方法制备不含川芎的阴性样品，精密称取内

容物2 g，按供试品溶液的制备方法制备阴性对照溶液。

2.2.3 专属性试验 取“2.2.2”项下3种溶液各10 μL，按

“2.2.1”项下色谱条件进样测定，记录色谱图。结果表

明，供试品溶液与对照品溶液主峰的保留时间基本一

致，阿魏酸与相邻峰分离良好（R＝2.35），且阴性对照在

对应的时间点没有出峰，表明该方法专属性较好，色谱

图见图5。

2.2.4 标准曲线的绘制 精密吸取质量浓度为 0.56

mg/mL 的阿魏酸对照品溶液 0.08、0.20、0.30、0.50、1.0、

2.00 mL，置于不同 10 mL量瓶中，加 70％甲醇至刻度，

作为系列对照品溶液，按“2.2.1”项下色谱条件进样测

定。以峰面积为纵坐标（y）、阿魏酸质量浓度为横坐标

（x）进行线性回归，得回归方程为 y＝54 839x－86 096

（R2＝0.999 0，n＝6）。结果表明，阿魏酸在质量浓度为

4.48～112.00 µg/mL范围内与峰面积的线性关系良好。

2.2.5 稳定性试验 取本品 1份（批号：20170802），按

“2.2.2（2）”项下方法制成供试品溶液，分别于室温下放

置0、1、2、4、8、12 h，然后按“2.2.1”项下色谱条件进样测

定，记录峰面积。结果显示，峰面积的 RSD 为 0.16％

（n＝6），表明供试品溶液在室温条件下放置 12 h 基本

稳定。

2.2.6 精密度试验 取本品 1份（批号：20170802），按

“2.2.2（2）”项下方法制成供试品溶液，按“2.2.1”项下色

谱条件连续进样测定6次，记录峰面积。结果显示，峰面

积的RSD为0.27％（n＝6），表明仪器的精密度良好。

2.2.7 重复性试验 精密称取同一批样品（批号：

图5 川参胶囊中阿魏酸检测的HPLC图

Fig 5 HPLC chromatograms of ferulic acid in Chuan-

shen capsule
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注：1. 红花对照药材；2～4. 供试品（批号分别为 20170802、

20170812、20170822）；5.缺红花阴性对照样品

Note：1.C. flos control materials；2-4.test samples（batch numbers of

20170802，20170812，20170822，respectively）；5.negative control sam-

ple lack of C.flos

图3 川参胶囊中红花的TLC图

Fig 3 TLC chromatogram of C. flos in Chuanshen

capsule

1 2 3 4 5

注：1. 芍药苷对照品；2～4. 供试品（批号分别为 20170802、

20170812、20170822）；5.缺赤芍阴性对照样品

Note：1.paeoniflorin control；2-4.test samples（batches of 20170802，

20170812，20170822，respectively）；5.negative control sample lack of

Paeonia radix rubra

图4 川参胶囊中赤芍的TLC图

Fig 4 TLC chromatogram of Paeonia radix rubra in

Chuanshen capsule

1 2 3 4 5
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20170802）适量，按“2.2.2（2）”项下方法制成供试品溶

液，共 6份，按“2.2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面

积并计算含量。结果显示，阿魏酸含量分别为0.119 5、

0.119 6、0.119 8、0.119 4、0.119 6、0.119 7 mg/粒，平均

含量为 0.119 6 mg/粒，含量的RSD为 0.12％（n＝6），表

明本方法重复性良好。

2.2.8 加样回收试验 取已知含量的样品 2 g（批号：

20170802），共6份，分别加入阿魏酸对照品溶液（质量浓

度为0.28 mg/mL）5 mL，按“2.2.2（2）”项下方法制成供试

品溶液，然后分别按“2.2.1”项下色谱条件进样测定，记

录峰面积。结果，平均回收率为 102.22％，RSD 为

1.63％（n＝6），表明本方法准确度较好，结果见表1。

表1 阿魏酸测定的回收率结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery of ferulic acid（n＝6）

序号

1

2

3

4

5

6

取样量，g

1.097 6

1.008 5

1.003 4

1.003 5

1.015 8

1.014 2

样品含量，mg

0.325 0

0.298 6

0.297 1

0.297 1

0.300 8

0.300 3

加入量，mg

0.300 0

0.300 0

0.300 0

0.300 0

0.300 0

0.300 0

实际测得总量，mg

0.628 8

0.608 7

0.609 3

0.608 1

0.601 3

0.602 6

回收率，％
计算值
101.27

103.37

104.07

103.66

100.18

100.77

平均值

102.22

RSD

1.63

2.2.9 样品含量测定 取3个批次样品，按“2.2.2（2）”项

下方法制成供试品溶液后按“2.2.1”项下色谱条件进样

测定，连续平行测定 3份，取平均值。结果，3批样品中

阿魏酸平均含量为 0.118 4 mg/粒。2015年版《中国药

典》（一部）规定[7]，川芎药材中的阿魏酸（C10H10O4）含量

限度不得少于 0.1％，考虑到大生产中投料及生产工艺

中各因素的影响，结合3批样品含量结果，暂将含量限度

定为：本品阿魏酸（C10H10O4）的含量应不低于0.10 mg/粒，

结果见表2。

表2 样品中阿魏酸含量测定结果（n＝3，0.40 g/粒）

Tab 2 Content determination of ferulic acid in sam-

ples（n＝3，0.40 g/capsule）

样品批号
20170802

20170812

20170822

平均

含量，mg/粒
0.118 2

0.119 6

0.117 5

0.118 4

RSD，％
0.96

1.02

1.55

1.18

2.3 HPLC法测定川参胶囊中丹参酮ⅡⅡA的含量

2.3.1 色谱条件 色谱柱：Kromasil C18（250 mm×4.6

mm，5 µm）；流动相：甲醇-水溶液（85 ∶ 15，V/V）；检测波

长：270 nm；流速：1.2 mL/min；柱温：25 ℃；进样量：20

μL。

2.3.2 溶液的制备 （1）丹参酮ⅡA对照品溶液：称取丹

参酮ⅡA对照品8.40 mg，置于20 mL量瓶中，加甲醇至刻

度，得质量浓度为0.42 mg/mL的对照品溶液。（2）供试品

溶液：取 20粒胶囊的内容物，混匀，取 2.5 g，精密称定，

置于具塞锥形瓶中，精密加入甲醇溶液50 mL，密塞，称

定质量，加热回流提取1 h，放冷，再次精密称定质量，用

甲醇溶液补足减失的质量，摇匀，静置，取上清液，过

0.45 μm滤膜，取续滤液，即得。（3）阴性对照溶液：按照

川参胶囊处方比例和方法制备不含丹参的阴性样品，精

密称取阴性样品内容物 2.5 g，按“2.3.2（2）”项下方法制

成溶液，即得。

2.3.3 专属性试验 取“2.3.2”项下 3种测定溶液各 20

μL，按“2.3.1”项下色谱条件进样分析，记录色谱图。结

果表明，供试品溶液与对照品溶液主峰的保留时间基本

一致，丹参酮ⅡA与相邻峰分离良好（R＝2.5），且阴性对

照在对应的时间点没有出峰，表明该方法专属性较好，

色谱图见图6。

2.3.4 标准曲线的绘制 分别精密量取丹参酮ⅡA对照

品溶液 0.14、0.22、0.50、1.00、2.00、5.00 mL，置于 10 mL

量瓶中，加甲醇溶解并定容至刻度，得到质量浓度分别

为5.88、9.24、21.00、42.00、84.00、210.00 μg/mL的系列对

照品溶液，按“2.3.1”项下色谱条件进样测定，以峰面积

为纵坐标（y）、丹参酮ⅡA质量浓度为横坐标（x）进行线性

回归，得回归方程为 y＝96 645x－59 446（R2＝0.999 9，

n＝6）。结果表明，丹参酮Ⅱ A 在质量浓度为 5.88～

210.00 µg/mL范围内与峰面积的线性关系良好。

2.3.5 稳定性试验 取本品 1份（批号：20170802），按

“2.3.2（2）”项下方法制成供试品溶液，分别于室温下放

置0、1、2、4、8、12 h，然后按“2.3.1”项下色谱条件进样测

定，并记录峰面积。结果，丹参酮ⅡA峰面积的 RSD 为

图6 川参胶囊中丹参酮ⅡⅡA检测的HPLC图

Fig 6 HPLC chromatograms of tanshinone ⅡⅡA deter-

mination in Chuanshen capsule
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0.65％（n＝6），表明供试品溶液在室温条件下放置 12 h

基本稳定。

2.3.6 精密度试验 取本品 1份（批号：20170802），按

“2.3.2（2）”项下方法制成供试品溶液，然后按“2.3.1”项

下色谱条件连续进样测定6次，记录峰面积。结果，峰面

积的RSD为0.75％（n＝6），表明仪器的精密度良好。

2.3.7 重复性试验 精密称取同一批样品（批号：

20170802）适量，按“2.3.2（2）”项下方法制成供试品溶

液，共 6份，分别按“2.3.1”项下色谱条件进样测定，记录

峰面积并计算含量。结果显示，丹参酮ⅡA的含量分别

为 0.246、0.243、0.245、0.242、0.241、0.245 mg/粒，平均含

量为 0.244 mg/粒，含量的RSD为 0.81％（n＝6），表明本

方法重复性良好。

2.3.8 加样回收试验 取已知含量的样品内容物 2 g

（批号：20170802），共 6份，分别加入丹参酮ⅡA对照品

溶液（质量浓度为 2.05 mg/mL）1 mL，按“2.3.2（2）”项下

方法制成供试品溶液，然后按照“2.3.1”项下色谱条件进

样测定，记录色谱图。结果，丹参酮ⅡA的平均回收率为

102.23％，RSD 为 1.22％（n＝6），表明本方法准确度较

好，结果见表3。

表3 丹参酮ⅡⅡA测定的回收率结果（n＝6）

Tab 3 Results of recovery of tanshinone ⅡⅡA（n＝6）

序号

1

2

3

4

5

6

取样量，g

1.005 1

1.036 4

1.002 8

1.038 5

1.014 2

1.023 3

样品含量，mg

0.555 3

0.572 6

0.554 0

0.573 8

0.560 3

0.565 4

加入量，mg

0.550 0

0.550 0

0.550 0

0.550 0

0.550 0

0.550 0

实际测得总量，mg

1.128 0

1.138 0

1.118 0

1.127 0

1.117 0

1.128 0

104.12

102.80

102.54

100.59

101.21

102.30

加样回收率，％
计算值

102.23

平均值 RSD

1.22

2.3.9 样品含量测定 取 3个批次样品，按供试品溶液

制备方法制备成供试品溶液，然后按“2.3.1”项下色谱条

件进样测定，每个样品连续平行测定3份，取平均值。结

果，3批样品中丹参酮ⅡA的平均含量为 0.221 mg/粒，考

虑到中药材原料产地的不定性及丹参酮ⅡA本身的理化

特性，将平均含量下调至测定量的80％，即0.176 8 mg/粒，

故暂定川参胶囊中丹参酮ⅡA（C19H18O3）含量限度应不低

于0.18 mg/粒，结果见表4。

表4 样品中丹参酮ⅡⅡA含量测定结果（n＝3，0.40 g/粒）

Tab 4 Results of content determination of tanshino-

nein ⅡⅡA in samples（n＝3，0.40 g/capsule）

样品批号
20170802

20170812

20170822

平均

含量，mg/粒
0.244

0.209

0.209

0.221

RSD，％
0.93

0.98

1.22

1.04

3 讨论
川参胶囊处方中的丹参、川芎活血化瘀，行气止痛

共为君药；红花活血通经、祛瘀止痛，赤芍清热凉血，山

楂消食积、化瘀滞，共为臣药；菊花疏风热、清头目，为佐

药；甘草为使，调和诸药，共同起到活血化瘀、行气止痛

之功。

在川芎 TLC 试验中，笔者分别对甲苯-乙酸乙酯

（19 ∶ 1，V/V）、正己烷-乙酸乙酯（3 ∶ 1，V/V）、乙醚-乙酸乙

酯-甲酸（10 ∶ 50 ∶ 1，V/V/V）等展开剂进行了筛选，结果正

己烷-乙酸乙酯（3 ∶ 1，V/V）为展开剂时色谱斑点分离度

更好，斑点更清晰，并且正己烷比甲苯毒性较低，故选择

正己烷-乙酸乙酯（3 ∶ 1，V/V）为川芎鉴别的展开剂。在

赤芍TLC试验中，笔者分别对三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-

甲酸（40 ∶ 5 ∶ 10 ∶ 0.2，V/V/V/V）和乙酸乙酯-甲酸-冰醋酸-

水（15 ∶ 1 ∶ 1 ∶ 2，V/V/V/V）展开剂进行了筛选。结果显示，

以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-甲酸（40 ∶ 5 ∶ 10 ∶ 0.2，V/V/V/

V）为展开剂时，色谱斑点重叠分离度更好、斑点更清晰，

故以此为赤芍鉴别的展开剂。此外，笔者在研究中还对

菊花进行了TLC鉴别，虽然发现供试品色谱中，在与菊

花对照药材色谱相应的位置上显相同颜色的斑点，但阴

性对照有干扰，经过多次试验后没有找到较好的TLC条

件，所以未能将菊花的TLC鉴别方法列入标准中。

川芎和丹参在处方中用量最大，均具有活血行气、

祛风止痛的功效，为活血化瘀常用的中药，其主要活性

成分分别为阿魏酸和丹参酮ⅡA。药理学研究表明，阿

魏酸具有抗血小板聚集、抑制血小板 5-羟色胺释放、抑

制血小板血栓素 A2的生成、增强前列腺素活性以及镇

痛、缓解血管痉挛等作用；丹参酮ⅡA能增加冠脉血流

量、改善缺氧后引起的心肌代谢紊乱，可提高心肌耐缺

氧的能力、抑制血小板聚集及抗血栓形成、减轻缺氧引

起的心肌损伤、改善心肌收缩力、促进心肌再生。HPLC

法灵敏度高、专属性好，是目前含量测定的理想方法，因

此本研究在参考 2015年版《中国药典》及相关文献 [7-10]

基础上建立了本品中阿魏酸和丹参酮ⅡA含量测定的

HPLC法。由于阿魏酸分子结构中含有羧丙烯基和酚羟

基，见光易发生氧化反应和构型改变，故在制备阿魏酸

对照品溶液时选择了使用棕色瓶[11]。又由于阿魏酸有

两种异构体，且顺、反异构体可互相转换，而加入少量冰

醋酸可抑制反式阿魏酸向顺式转换 [12]。因此，笔者将

1％冰醋酸-甲醇溶液作为阿魏酸的溶剂。在柱温的考

察中，取相同供试品溶液，固定色谱柱、pH及流动相等

其他条件不变，改变柱温（25、35、40 ℃），结果发现，柱温

在 40 ℃时分离度更好、拖尾改善、保留时间合适，故阿

魏酸检测的柱温定为40 ℃。

综上所述，笔者在川参胶囊原质量标准基础上增加

了红花和赤芍的TLC鉴别，简化了丹参和川芎TLC鉴别

的样品处理条件，采用HPLC法测定了制剂中阿魏酸和

丹参酮ⅡA的含量，能够有效地提高川参胶囊质量控制

标准。
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摘 要 目的：建立同时测定肝康复水丸剂中没食子酸、栀子苷、芍药内酯苷、芍药苷、丹酚酸 B、丹皮酚和丹参酮ⅡA含量的方

法。方法：采用高效液相色谱（HPLC）法，以二极管阵列检测器（DAD），色谱柱为Agilent ZORBAX SB-C18；流动相A为乙腈，流动

相B为0.1％磷酸溶液，梯度洗脱；流速为1.0 mL/min；检测波长为267 nm（没食子酸）、235 nm（栀子苷、芍药内酯苷、芍药苷）、286

nm（丹酚酸B）、274 nm（丹皮酚）、270 nm（丹参酮ⅡA）；柱温为30 ℃；进样量为10 μL。结果：没食子酸、栀子苷、芍药内酯苷、芍药

苷、丹酚酸 B、丹皮酚、丹参酮ⅡA 检测质量浓度的线性范围分别为 4.09～51.17 μg/mL（r＝0.999 5）、8.35～104.35 μg/mL（r＝

0.999 1）、7.78～97.25 μg/mL（r＝0.999 9）、7.56～94.54 μg/mL（r＝0.999 3）、16.70～208.80 μg/mL（r＝0.999 5）、3.46～43.20 μg/mL

（r＝0.999 7）、23.13～289.10 μg/mL（r＝0.999 9），检测限分别为 0.09、0.15、0.13、0.12、0.16、0.04、0.24 μg/mL，定量限分别为 0.26、

0.52、0.48、0.47、0.88、0.18、0.98 μg/mL，平均回收率分别为91.83％、96.11％、96.83％、95.82％、96.93％、93.95％、94.79％（n＝6），精

密度试验的RSD均≤1.00％（n＝6），供试品溶液48 h内稳定性试验的RSD均≤0.96％（n＝6），重复性试验的RSD均≤0.99％（n＝

6）。结论：本方法准确、可靠，可用于肝康复水丸剂中上述7个成分的含量测定。

关键词 高效液相色谱法；二极管阵列检测器；肝康复水丸剂；没食子酸；栀子苷；芍药内酯苷；芍药苷；丹酚酸B；丹皮酚；丹参酮

ⅡA；含量测定

Simultaneous Determination of Seven Components in Gankangfu Water Pill by HPLC-DAD
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of Pharmaceutical Technology，Xuzhou Medical Vocational School，Jiangsu Xuzhou 221116，China；2.School of

Chemistry，China University of Mining and Technology，Jiangsu Xuzhou 221000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a method for simultaneous determination of the contents of gallic acid，jasminoidin，

albiflorin，paeoniflorin，danshinolic acid B，paeonol and tanshinone ⅡA in Gankangfu water pill. METHODS：HPLC method with

DAD was adopted. The determination was performed on Agilent ZORBAX SB-C18 column with mobile phase A consisted of

acetonitrile and mobile phase B consisted of 0.1％ phosphate solution （gradient elution） at the flow rate of 1.0 mL/min. The

detection wavelengths were set at 267 nm（gallic acid），235 nm（jasminoidin，albiflorin，paeoniflorin），286 nm（danshinolic acid

B），274 nm（paeonol）and 270 nm（tanshinone Ⅱ A） . The column temperature was set at 30 ℃ and sample size was 10 μL.
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