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摘 要 目的：建立冯了性风湿跌打药酒的高效液相（HPLC）指纹图谱，并测定其中 10种有效成分的含量。方法：采用 HPLC

法。色谱柱为 Inertsil ODS-3 C18，流动相为乙腈-0.1％磷酸水溶液（梯度洗脱），流速为 1.0 mL/min，柱温为 25 ℃，检测波长为 210

nm（10～15 min，盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱）、300 nm（70～120 min，桂皮醛）、345 nm（15～70 min，新绿原酸、东莨菪苷、绿原酸、

隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸A、异绿原酸C），进样量为10 μL。以东莨菪内酯峰为参照，绘制10批样品的HPLC指纹图谱，采

用《中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012版）》进行相似度评价，确定共有峰。结果：10批样品共有18个共有峰，相似度均大于

0.980，共指认出盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、东莨菪苷、绿原酸、隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸B、柚皮苷、异绿原酸

A、异绿原酸C、桂皮醛等12个成分。盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、东莨菪苷、绿原酸、隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸

A、异绿原酸 C、桂皮醛等 10个成分检测质量浓度的线性范围分别为 2.475～247.5、2.600～260.0、3.820～382.0、3.900～390.0、

3.060～306.0、4.760～476.0、4.540～454.0、4.900～490.0、4.540～454.0、7.590～759.0 μg/mL（r 均大于 0.999 0）；定量限分别为

0.320 0、0.350 0、0.021 4、0.024 3、0.036 8、0.025 7、0.152 1、0.042 9、0.025 1、0.350 3 μg/mL，检测限分别为0.160 0、0.180 0、0.007 9、

0.004 0、0.001 2、0.007 3、0.076 0、0.001 4、0.008 1、0.201 4 μg/mL；精密度、重复性、稳定性试验的 RSD 均小于 2％；加样回收率为

95.03％～106.85％（RSD为0.67％～2.68％，n＝6）；上述10种成分的含量分别为0.013 3～0.214 1 mg/mL。结论：所建指纹图谱稳

定、准确、专属性强，可用于冯了性风湿跌打药酒的质量控制；含量测定方法简便快速、准确可靠，可用于同时测定其中10种有效

成分的含量。
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冯了性风湿跌打药酒收载于 2015年版《中国药典》

（一部），该药由丁公藤、麻黄、桂枝等 27味中药组成[1]。

方中丁公藤祛风湿为主药，配以桂枝、麻黄、羌活、蚕沙、

白芷发散风寒、祛风湿、舒筋络，香附、木香、厚朴、枳壳、

陈皮、苍术、苦杏仁、猪牙皂行气燥湿化痰，小茴香、当

归、川芎、乳香、没药、五灵脂、牡丹皮温经活血祛瘀，白

术、山药、补骨脂、黄精、菟丝子、泽泻补肝肾、强腰膝，临

床主要用于治疗风寒湿痹（风湿、类风湿）、瘀滞肿痛、跌

打损伤诸症，疗效确切[2-3]。目前，2015年版《中国药典》

（一部）关于该药的质量标准中未有含量测定和指纹图

谱测定项[1]，且现有相关文献报道中未有绿原酸类和异

绿原酸类等有效成分的检测[4-6]。虽然关红晖等[7]建立了

冯了性风湿跌打药酒的高效液相（HPLC）指纹图谱，但

存在特征峰数量少、指纹特征不明显等不足。由于冯了

性风湿跌打药酒的药效成分较多，因此以单一成分或者

单一药材所含的有效成分作为定量测定指标，不能全面

控制其内在质量，也无法体现整体质量。

中药指纹图谱是一种综合的、可量化的鉴定手

段 [8-10]，是国际公认的控制中药或天然药材质量的方

法[11-12]，能够体现中药质量控制的整体性[13-14]。基于此，

本研究在前期研究的基础上，建立了冯了性风湿跌打药

酒的HPLC指纹图谱，并测定了其中10种有效成分的含

量，旨在为其整体质量控制提供参考。

1 材料

1.1 仪器

1260 型 HPLC 仪 ，包 括 G7114A 紫 外 检 测 器 、

G7129A 自动进样器、G7111A 四元泵、OpenLAB CDS

色谱工作站（美国Agilent公司）；KQ-100型超声波清洗

机（昆山市超声仪器有限公司）；BS210S型、Max210g型

万分之一电子分析天平，BT25S、Max21g型十万分之一

电子分析天平[赛多利斯科学仪器（北京）有限公司]。

1.2 药品与试剂

冯了性风湿跌打药酒[国药集团冯了性（佛山）药业

有限公司，批准文号：国药准字 Z44022914，批号：

170908、171106、171215、180521、180710、180823、

180917、190104、190113、190325，规格：500 mL/瓶；依次

编 号 为 S1～S10]；盐 酸 麻 黄 碱 对 照 品（批 号 ：

171241-201809，纯度：≥98％）、盐酸伪麻黄碱对照品

Establishment of HPLC Fingerprints of Fengliaoxing Fengshi Dieda Wine and Content Determination of

10 Effective Components

HU Jing1，YANG Yuanyuan2，CUI Xiaomin1，REN Hui1，LEI Kun1，CHEN Zhiyong1（1. Shaanxi Academy of

Traditional Chinese Medicine，Xi’an 710061，China；2. Xi'an Institute for Food and Drug Control，Xi’an

710054，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish an HPLC fingerprint for Fengliaoxing fengshi dieda wine，and to determine the contents

of 10 effective constituents. METHODS：HPLC method was adopted. The determination was performed on Inertsil ODS-3 C18

column with mobile phase consisted of acetonitrile -0.1％ phosphoric acid water（gradient elution）at the flow rate of 1.0 mL/min.

The column temperature was 25 ℃ ，and detection wavelength was set at 210 nm（10-15 min，hydrochloride ephedrine，

hydrochloride pseudoephedrine），300 nm（70-120 min，cinnamaldehyde），345 nm（15-70 min，neochlorogenic acid，scopolin，

chlorogenic acid，cryptochlorogenic acid，scopoletin，isochlorogenic acid A，isochlorogenic acid C）. The sample size was 10 μL.

Using scopoletin peak as reference，HPLC fingerprints of 10 batches of samples were drawn. The similarity evaluation was

performed by using Similarity Evaluation System of TCM Chromatographic Fingerprint（2012 edition）to confirm common peak.

RESULTS：There were 18 common peaks in HPLC chromatograms of 10 batches of samples，and the similarity was above 0.980.

Totally 12 components including hydrochloride ephedrine， hydrochloride pseudoephedrine， neochlorogenic acid， scopolin，

chlorogenic acid，cryptochlorogenic acid，scopoletin，isochlorogenic acid B，narigin，isochlorogenic acid A，isochlorogenic acid C

and cinnamaldehyde widentified. The linear range of hydrochloride ephedrine，hydrochloride pseudoephedrine，neochlorogenic

acid， scopolin， chlorogenic acid， cryptochlorogenic acid， scopoletin， isochlorogenic acid A， isochlorogenic acid C and

cinnamaldehyde were 2.475-247.5，2.600-260.0，3.820-382.0，3.900-390.0，3.060-306.0，4.760-476.0，4.540-454.0，4.900-490.0，

4.540-454.0，7.590-759.0 μg/mL（r＞0.999 0）. The limits of quantitation were 0.320 0，0.350 0，0.021 4，0.024 3，0.036 8，0.025 7，

0.152 1，0.042 9，0.025 1，0.350 3 μg/mL，respectively；the limits of detection were 0.160 0，0.180 0，0.007 9，0.004 0，0.001 2，

0.007 3，0.076 0，0.001 4，0.008 1，0.201 4 μg/mL，respectively. RSDs of precision，stability and reproducibility tests were all

lower than 2％. The recoveries were 95.03％-106.85％（RSD were 0.67％-2.68％，n＝6）．The contents were 0.013 3- 0.214 1 mg/mL.

CONCLUSIONS：Established fingerprint is stable，accurate and specific，and can be used for quality control of Fengliaoxing

fengshi dieda wine； the content determination method is rapid， accurate and reliable， and can be used for simultaneous

determination of 10 components.

KEYWORDS Fengliaoxing fengshi dieda wine；HPLC；Fingerprints；Content determination
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（批号：171237-201510，纯度：≥98％）均购自中国食品

药品检定研究院；柚皮苷对照品（批号：wkq19012809，纯

度：≥98％）、桂皮醛对照品（批号：wkq19031207，纯

度：≥98％）均购自四川维克奇生物有限公司；东莨菪苷

对照品（批号：16040805）、东莨菪内酯对照品（批号：

161208）、绿原酸对照品（批号：1701904）、隐绿原酸对照

品（批 号 ：17061401）、新 绿 原 酸 对 照 品（批 号 ：

17062003）、异绿原酸 A 对照品（批号：18090301）、异绿

原酸B对照品（批号：17121201）、异绿原酸C对照品（批

号：18070401）均购自上海圻明生物科技有限公司（纯度

均不低于 98％）；乙腈、甲醇为色谱纯，其余试剂均为分

析纯，水为超纯水。

2 方法与结果

2.1 指纹图谱的建立

2.1.1 色谱条件 色谱柱：Inertsil ODS-3 C18（150 mm ×

4.6 mm，5 μm）；流动相：乙腈（A）-0.1％磷酸水溶液（B），

梯度洗脱（0～15 min，5％ A；15～15.01 min，5％ A→

10％ A；15.01～40 min，10％ A→15％ A；40～70 min，

15％A→25％A；70～90 min，25％A→40％A；90～110

min，40％A→70％A；110～120 min，70％A）；检测波长：

210 nm（10～15 min，盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱）、300

nm（70～120 min，桂皮醛）、345 nm（15～70 min，新绿原

酸、东莨菪苷、绿原酸、隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸

A、异绿原酸C、柚皮苷、异绿原酸B）；流速：1.0 mL/min；

柱温：25 ℃，进样量：10 μL。

2.1.2 混合对照品溶液Ⅰ的制备 精密称取盐酸麻黄

碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、东莨菪苷、绿原酸、隐绿原

酸、东莨菪内酯、异绿原酸B、柚皮苷、异绿原酸A、异绿

原酸C、桂皮醛对照品各适量，置于 25 mL量瓶中，加甲

醇制成上述12种成分质量浓度分别为0.247 5、0.260 0、

0.382 0、0.390 0、0.306 0、0.476 0、0.454 0、0.463 0、0.389 5、

0.490 0、0.450 0、0.759 0 mg/mL的混合对照品Ⅰ溶液。

2.1.3 供试品溶液的制备 精密量取样品 10 mL，置于

20 mL量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，经 0.45 μm微

孔滤膜滤过，取续滤液，即得。

2.1.4 精密度试验 取“2.1.3”项下供试品溶液（编号：

S1）适量，按“2.1.1”项下色谱条件连续进样测定6次，以

东莨菪内酯峰的保留时间和峰面积为参照，计算各共有

峰的相对保留时间和相对峰面积。结果，18个共有峰相

对保留时间的RSD为 0.29％～1.68％（n＝6），相对峰面

积的RSD为 0.22％～1.27％（n＝6），表明本方法精密度

良好。

2.1.5 稳定性试验 取“2.1.3”项下供试品溶液（编号：

S1）适量，分别于室温下放置 0、2、4、8、12、24 h 时，按

“2.1.1”项下色谱条件进样测定，以东莨菪内酯峰的保留

时间和峰面积为参照，计算各共有峰的相对保留时间和

相对峰面积。结果，18个共有峰相对保留时间的 RSD

为0.69％～1.31％（n＝6），相对峰面积的RSD为0.51％～

1.83％（n＝6），表明供试品溶液于室温下放置 24 h内稳

定性良好。

2.1.6 重复性试验 取样品（编号：S1）约 10 mL，共 6

份，按“2.1.3”项下方法制备供试品溶液，再按“2.1.1”项

下色谱条件进样测定，以东莨菪内酯峰的保留时间和峰

面积为参照，计算各共有峰的相对保留时间和相对峰面

积。结果，18个共有峰相对保留时间的RSD为0.19％～

0.81％（n＝6），相对峰面积的 RSD 为 0.41％～1.59％

（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.1.7 HPLC指纹图谱的建立 取10批样品，按“2.1.3”

项下方法制备供试品溶液，再按“2.1.1”项下色谱条件进

样测定，记录色谱图。采用《中药色谱指纹图谱相似度

评价系统（2012版）》，以S4样品（随机选取）色谱图作为

对照色谱，设定时间窗为 0～120 min，时间宽度为 0.3

min，经多点校正后自动匹配，采用平均值法生成HPLC

叠加指纹图谱和对照指纹图谱，详见图1、图2。

2.1.8 相似度评价 采用《中药色谱指纹图谱相似度评

价系统（2012版）》对10批样品进行相似度分析。结果，

10批样品的相似度均大于 0.980，提示不同批次样品的

相似度较高，生产工艺相对稳定，结果见表1。

2.1.9 共有峰的指认 10批样品共有 18个共有峰，通

过与混合对照品溶液Ⅰ（图 3）的保留时间比对，指认了

图1 10批冯了性风湿跌打药酒的HPLC叠加指纹图谱

Fig 1 HPLC superimposed fingerprint of 10 batches

of Fengliaoxing fengshi dieda wine
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图2 冯了性风湿跌打药酒的HPLC对照指纹图谱

Fig 2 HPLC control fingerprint of Fengliaoxing feng-

shi dieda wine
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12个共有峰，分别为盐酸麻黄碱（1号峰）、盐酸伪麻黄碱

（2号峰）、新绿原酸（3号峰）、东莨菪苷（4号峰）、绿原酸

（5号峰）、隐绿原酸（6号峰）、东莨菪内酯（8号峰）、异绿

原酸 B（11号峰）、柚皮苷（12号峰）、异绿原酸 A（13号

峰）、异绿原酸C（15号峰）、桂皮醛（18号峰）。其中，东

莨菪内酯峰（8号峰）峰形好、与相邻色谱峰的分离度好、

色谱响应值较高，其对照品价廉易得且保留时间居中，

故选择东莨菪内酯峰（8号峰）为参照，计算其他共有峰

的相对保留时间和相对峰面积，结果见表2、表3。

2.2 含量测定

2.2.1 色谱条件 同“2.1.1”项。

2.2.2 混合对照品溶液Ⅱ的制备 按“2.1.2”项下方法

制备盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、东莨菪苷、

绿原酸、隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸A、异绿原酸

C、桂皮醛质量浓度分别为 0.247 5、0.260 0、0.382 0、

0.390 0、0.306 0、0.476 0、0.454 0、0.490 0、0.454 0、0.759 0

mg/mL的混合对照品溶液Ⅱ。

2.2.3 供试品溶液的制备 同“2.1.3”项。

2.2.4 空白对照溶液的制备 精密量取 40％乙醇 10

mL，置于 20 mL 量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，经

0.45 μm微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。

2.2.5 系统适用性试验 取上述混合对照品溶液Ⅱ、供

试品溶液（编号：S1）、空白对照溶液各适量，按“2.2.1”项

下色谱条件进样测定，记录色谱图。结果，各待测峰与

相邻峰间的分离度均大于 1.5，理论板数不低于 10 000，

详见图4。

表1 相似度评价结果

Tab 1 Results of similarity evaluation

编号
S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

R

S1

1.000

0.998

0.997

0.996

0.995

0.996

0.991

0.992

0.987

0.999

0.996

S2

0.998

1.000

0.996

0.991

0.992

0.994

0.997

0.996

0.990

0.992

0.992

S3

0.997

0.996

1.000

0.992

0.996

0.995

0.997

0.992

0.991

0.993

0.991

S4

0.996

0.991

0.992

1.000

0.988

0.995

0.993

0.992

0.983

0.997

1.000

S5

0.995

0.992

0.996

0.988

1.000

0.998

0.999

0.998

0.986

0.995

0.989

S6

0.996

0.994

0.995

0.995

0.998

1.000

0.992

0.993

0.995

0.994

0.995

S7

0.991

0.997

0.997

0.993

0.999

0.992

1.000

0.998

0.991

0.994

0.993

S8

0.992

0.996

0.992

0.992

0.998

0.993

0.998

1.000

0.989

0.997

0.992

S9

0.987

0.990

0.991

0.983

0.986

0.995

0.991

0.989

1.000

0.996

0.985

S10

0.999

0.992

0.993

0.997

0.995

0.994

0.994

0.997

0.996

1.000

0.995

R

0.996

0.992

0.991

1.000

0.989

0.995

0.993

0.992

0.985

0.995

1.000

注：1.盐酸麻黄碱；2.盐酸伪麻黄碱；3.新绿原酸；4.东莨菪苷；5.绿

原酸；6.隐绿原酸；8.东莨菪内酯；11.异绿原酸B；12.柚皮苷；13.异绿原

酸A；15.异绿原酸C；18.桂皮醛

Note：1. hydrochloride ephedrine；2. hydrochloride pseudoephe-

drine；3. neochlorogenic acid；4. scopolin；5. chlorogenic acid；6. cryp-

tochlorogenic acid；8. scopoletin；11. isochlorogenic acid B；12. nari-

gin；13. isochlorogenic acid A；15. isochlorogenic acid C；18. cinnamal-

dehyde

图3 混合对照品溶液ⅠⅠ的高效液相色谱图

Fig 3 HPLC chromatogram of mixed control solution ⅠⅠ
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表2 10批冯了性风湿跌打药酒HPLC图谱共有峰的相

对保留时间

Tab 2 Relative retention time of common peaks in

HPLC chromatograms of 10 batches of Feng-

liaoxing fengshi dieda wine

峰号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

S1

0.259

0.278

0.438

0.587

0.626

0.671

0.839

1.000

1.097

1.216

1.262

1.277

1.303

1.364

1.403

1.548

1.638

1.712

S2

0.256

0.281

0.438

0.586

0.626

0.673

0.845

1.000

1.099

1.210

1.248

1.272

1.305

1.3666

1.396

1.545

1.631

1.711

S3

0.253

0.275

0.436

0.583

0.627

0.665

0.849

1.000

1.103

1.213

1.256

1.279

1.312

1.369

1.390

1.550

1.628

1.708

S4

0.59

0.278

0.438

0.586

0.627

0.670

0.854

1.000

1.095

1.215

1.251

1.283

1.303

1.364

1.389

1.535

1.625

1.706

S5

0.255

0.281

0.437

0.588

0.627

0.672

0.858

1.000

1.097

1.218

1.253

1.278

1.295

1.361

1.386

1.543

1.629

1.711

S6

0.258

0.278

0.439

0.588

0.625

0.670

0.835

1.000

1.096

1.220

1.254

1.269

1.296

1.359

1.390

1.538

1.633

1.705

S7

0.260

0.276

0.436

0.587

0.628

0.663

0.846

1.000

1.092

1.211

1.256

1.281

1.298

1.355

1.391

1.541

1.637

1.713

S8

0.262

0.276

0.436

0.586

0.628

0.668

0.849

1.000

1.090

1.216

1.248

1.289

1.302

1.353

1.403

1.533

1.642

1.712

S9

0.254

0.280

0.438

0.586

0.625

0.670

0.852

1.000

1.095

1.207

1.262

1.277

1.329

1.371

1.385

1.559

1.645

1.705

S10

0.257

0.281

0.435

0.586

0.625

0.675

0.849

1.000

1.105

1.219

1.246

1.273

1.295

1.3722

1.386

1.532

1.649

1.718

RSD，％
0.55

0.76

0.49

0.12

0.11

0.42

0.83

0.00

0.52

0.17

0.90

0.22

0.43

0.41

0.86

0.73

0.48

0.25

表3 10批冯了性风湿跌打药酒HPLC图谱共有峰的相

对峰面积

Tab 3 Relative peak areas of common peaks in HPLC

chromatograms of 10 batches of Fengliaoxing

fengshi dieda wine

峰号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

S1

0.518

0.309

0.436

0.651

0.776

0.477

0.145

1.000

0.160

0.278

1.024

0.689

0.787

0.433

1.818

0.227

0.435

0.656

S2

0.485

0.296

0.427

0.646

0.763

0.475

0.152

1.000

0.169

0.276

1.109

0.723

0.793

0.456

1.829

0.254

0.417

0.634

S3

0.496

0.291

0.429

0.683

0.812

0.453

0.155

1.000

0.157

0.273

1.089

0.715

0.745

0.481

1.843

0.269

0.456

0.628

S4

0.499

0.289

0.422

0.664

0.792

0.461

0.147

1.000

0.174

0.265

1.102

0.656

0.768

0.498

1.804

0.214

0.446

0.671

S5

0.512

0.276

0.439

0.653

0.784

0.474

0.138

1.000

0.177

0.263

1.056

0.642

0.739

0.469

1.866

0.209

0.471

0.656

S6

0.508

0.283

0.429

0.656

0.758

0.467

1.151

1.000

0.158

0.266

1.007

0.679

0.757

0.470

1.878

0.271

0.488

0.698

S7

0.479

0.295

0.437

0.659

0.750

0.472

0.131

1.000

0.152

0.282

1.032

0.681

0.771

0.451

1.800

0.276

0.481

0.607

S8

0.508

0.279

0.420

0.675

0.769

0.454

0.139

1.000

0.148

0.259

1.191

0.633

0.791

0.467

1.835

0.249

0.496

0.616

S9

0.573

0.281

0.431

00676

0.761

0.457

0.136

1.000

0.145

0.255

1.126

0.645

0.742

0.449

1.870

0.243

0.408

0.654

S10

0.503

0.297

0.418

00671

0.747

0.458

0.143

1.000

0.152

0.274

0.995

0.663

0.768

0.416

1.881

0.236

0.410

0.638

RSD，％
2.08

2.80

2.98

2.14

2.69

2.87

1.07

0.00

3.76

1.14

1.19

2.72

1.80

2.67

2.43

2.57

3.86

2.21
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2.2.6 线性关系考察 精密量取“2.2.2”项下混合对照

品溶液Ⅱ0.1、0.5、1、5、10 mL，分别用甲醇定容至10 mL

量瓶中，得系列浓度工作溶液，按“2.2.1”项下色谱条

件进样测定，记录峰面积。以各待测成分质量浓度

（x，μg/mL）为横坐标、峰面积（y）为纵坐标进行线性回

归，结果见表4。

表4 回归方程与线性范围

Tab 4 Regression equation and linear range

待测成分
盐酸麻黄碱
盐酸伪麻黄碱
新绿原酸
东莨菪苷
绿原酸
隐绿原酸
东莨菪内酯
异绿原酸A

异绿原酸C

桂皮醛

回归方程
y＝0.187 3x－1.012 6

y＝0.268 0x－2.622 1

y＝0.399 8x－0.917 1

y＝0.328 4x+1.690 8

y＝0.257 7x+1.439 9

y＝0.321 2x－3.039 1

y＝0.145 5x+2.143 4

y＝0.222 5x－2.930 7

y＝0.206 9x－3.048 2

y＝0.024 3x－3.012 3

线性范围，μg/mL

2.475～247.5

2.600～260.0

3.820～382.0

3.900～390.0

3.060～306.0

4.760～476.0

4.540～454.0

4.900～490.0

4.540～454.0

7.590～759.0

r

0.999 7

0.999 2

0.999 8

0.999 5

0.999 5

0.999 8

0.999 2

0.999 9

0.999 7

0.999 8

2.2.7 定量限与检测限考察 取“2.2.2”项下混合对照

品溶液Ⅱ，用甲醇逐级稀释，按“2.2.1”项下色谱条件进

样测定，分别以信噪比 10 ∶ 1、3 ∶ 1计算定量限、检测限。

结果，盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、东莨菪苷、

绿原酸、隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸A、异绿原酸C、

桂皮醛的定量限分别为0.320 0、0.350 0、0.021 4、0.024 3、

0.036 8、0.025 7、0.152 1、0.042 9、0.025 1、0.350 3 μg/mL，

检测限分别为0.160 0、0.180 0、0.007 9、0.004 0、0.001 2、

0.007 3、0.076 0、0.001 4、0.008 1、0.201 4 μg/mL。

2.2.8 精密度试验 精密吸取“2.2.2”项下混合对照品

溶液Ⅱ适量，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，盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原

酸、东莨菪苷、绿原酸、隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸

A、异绿原酸 C、桂皮醛峰面积的 RSD 分别为 0.45％、

0.64％、0.91％、0.31％、1.01％、1.14％、0.66％、0.80％、

1.11％、0.81％（n＝6），表明仪器精密度良好。

2.2.9 稳定性试验 取“2.2.3”项下供试品溶液（编号：

S1）适量，分别于室温下放置 0、2、4、8、12、24 h 时，按

“2.2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面积。结果，盐

酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、东莨菪苷、绿原酸、

隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸A、异绿原酸C、桂皮醛

峰面积的 RSD 分别为 1.76％、0.73％、0.87％、0.49％、

0.34％、0.95％、1.23％、1.08％、0.68％、0.71％（n＝6），表

明供试品溶液在24 h内稳定性良好。

2.2.10 重复性试验 精密称取样品（编号：S1）10 mL，

共6份，按“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，再按“2.2.1”

项下色谱条件进样测定，记录峰面积并按外标法计算样

品含量。结果，盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、

东莨菪苷、绿原酸、隐绿原酸、东莨菪内酯、异绿原酸A、

异绿原酸C、桂皮醛含量的RSD分别为 1.57％、0.42％、

0.87％、0.89％、1.45％、1.09％、0.56％、0.63％、0.99％、

1.83％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.2.11 加样回收率试验 精密量取样品（编号：S1）5

mL，置于20 mL量瓶中，共6份，加入一定量的“2.2.1”项

下混合对照品溶液Ⅱ，按“2.2.3”项下方法制备供试品溶

液，再按“2.2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面积并

计算加样回收率。结果，10种待测成分的加样回收率范

围为 95.03％～106.85％（RSD 为 0.67％～2.68％，n＝

6），结果见表5。

2.2.12 样品含量测定 取 10 批样品各 10 mL，按

“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，再按“2.2.1”项下色谱

条件进样测定，记录峰面积并按外标法计算样品中各成

分的含量。各样品平行操作3次，结果见表6。

注：1.盐酸麻黄碱；2.盐酸伪麻黄碱；3.新绿原酸；4.东莨菪苷；5.绿

原酸；6.隐绿原酸；7.东莨菪内酯；8.异绿原酸A；9.异绿原酸C；10.桂

皮醛

Note：1. hydrochloride ephedrine；2. hydrochloride pseudoephe-

drine；3. neochlorogenic acid；4. scopolin；5. chlorogenic acid；6. cryp-

tochlorogenic acid；7. scopoletin；8. isochlorogenic acid A；9. isochloro-

genic acid C；10. cinnamaldehyde

图4 系统适用性试验的高效液相色谱图

Fig 4 HPLC chromatograms of system suitability
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3 讨论

3.1 检测波长的选择

本研究采用紫外检测器在200～400 nm波长范围内

进行扫描，比较各待测成分在不同波长下的色谱图。结

果发现，各待测成分的最大吸收波长有显著差异，大部

分成分的最大吸收波长在345 nm附近，且分离度较好，

响应值较高；虽然在 300 nm波长处时色谱峰信息最丰

富，但各峰整体响应较345 nm低，吸收不均匀，却可指认

桂皮醛色谱峰，故选择300 nm波长检测桂皮醛；盐酸麻

黄碱、盐酸伪麻黄碱在210 nm波长处有最大吸收且在其

他波长处的紫外吸收急剧下降，为保证共有峰数目多、

分离度好、灵敏度高、干扰少，故选择于210 nm波长处检

测盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱，于300 nm波长处检测桂

皮醛，于345 nm波长处检测其余成分。

3.2 参照峰的选择

由于盐酸麻黄碱和盐酸伪麻黄碱的末端吸收干扰

大，绿原酸类、异绿原酸类成分及桂皮醛易分解，故选择

对照品价廉易得、性质稳定、与其他峰分离度较好且药

理作用明确的东莨菪内酯作为参照峰。

3.3 指标性成分的选取

本课题组在前期研究中发现，丁公藤中含有大量的

绿原酸类、异绿原酸类和香豆素类成分，尤其是异绿原

酸类成分中的异绿原酸B、异绿原酸A、异绿原酸C等含

量较高[15]，且具有抗炎[16]、抗氧化[17]等药理活性，这些药

理活性与丁公藤具有的抗风湿作用有关。有研究证实，

麻黄中生物碱类成分具有发汗和解热作用，与桂枝配伍

可增强其发汗解肌的功效[18-19]。故选择丁公藤、麻黄和

桂枝中的药效成分作为质量控制的指标性成分具有可

行性（由于柚皮苷、异绿原酸 B 的分离度较差，均小于

1.5，故未选择其作为定量分析的指标性成分）。

3.4 指纹图谱分析

冯了性风湿跌打药酒的HPLC指纹图谱中共有 18

个共有峰，本研究指认了其中12个成分，分别为盐酸麻

表6 样品含量测定结果（n＝3，mg/mL）

Tab 6 Results of content determination of samples

（n＝3，mg/mL）

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

盐酸麻
黄碱

0.082 3

0.079 2

0.065 1

0.069 4

0.067 2

0.074 5

0.076 1

0.068 5

0.080 1

0.077 9

盐酸伪
麻黄碱

0.069 8

0.064 7

0.062 4

0.059 4

0.064 2

0.058 8

0.061 1

0.054 6

0.059 8

0.063 5

新绿
原酸

0.089 5

0.088 1

0.082 4

0.085 1

0.090 0

0.093 1

0.086 4

0.083 3

0.087 9

0.081 2

东莨
菪苷

0.125 2

0.124 3

0.135 1

0.129 4

0.126 4

0.119 5

0.118 7

0.129 6

0.131 1

0.128 7

绿原酸

0.117 7

0.106 4

0.134 6

0.124 9

0.120 4

0.109 3

0.120 1

0.115 6

0.110 9

0.108 5

隐绿
原酸

0.077 2

0.076 9

0.058 8

0.061 8

0.070 2

0.074 5

0.072 2

0.075 1

0.060 7

0.069 4

东莨菪
内酯

0.080 0

0.088 1

0.084 2

0.083 7

0.086 1

0.078 9

0.080 6

0.084 1

0.087 3

0.081 2

异绿原
酸A

0.092 9

0.098 1

0.094 4

0.097 9

0.102 1

0.098 3

0.090 4

0.093 3

0.095 4

0.096 8

异绿原
酸C

0.196 2

0.187 4

0.190 1

0.201 2

0.214 1

0.190 3

0.195 6

0.189 8

0.197 7

0.190 2

桂皮醛

0.016 8

0.015 1

0.017 4

0.014 9

0.015 8

0.016 2

0.013 3

0.014 8

0.017 7

0.015 5

表5 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 5 Results of recovery tests（n＝6）

待测成分

盐酸麻黄碱

盐酸伪麻黄碱

新绿原酸

东莨菪苷

绿原酸

隐绿原酸

东莨菪内酯

异绿原酸A

异绿原酸C

桂皮醛

取样量，
mL

5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5
5

样品含量，
mg

0.413 2
0.400 9
0.423 1
0.410 7
0.398 7
0.412 5
0.328 5
0.356 2
0.341 9
0.338 9
0.339 7
0.356 9
0.441 3
0.462 5
0.450 9
0.457 8
0.446 7
0.432 9
0.614 3
0.627 1
0.630 1
0.634 1
0.641 2
0.618 9
0.599 3
0.581 3
0.601 2
0.572 7
0.611 2
0.584 6
0.388 9
0.394 0
0.381 3
0.372 5
0.402 1
0.405 7
0.398 9
0.410 2
0.407 5
0.393 3
0.389 2
0.385 5
0.457 8
0.449 9
0.445 2
0.432 1
0.466 9
0.461 1
0.981 9
0.976 6
0.992 3
1.002 1
1.000 7
0.991 6
0.083 6
0.085 1
0.088 4
0.084 8
0.086 9
0.087 1

加入量，
mg

0.411 8
0.411 8
0.411 8
0.411 8
0.411 8
0.411 8
0.355 0
0.355 0
0.355 0
0.355 0
0.355 0
0.355 0
0.453 2
0.453 2
0.453 2
0.453 2
0.453 2
0.453 2
0.600 8
0.600 8
0.600 8
0.600 8
0.600 8
0.600 8
0.591 5
0.591 5
0.591 5
0.591 5
0.591 5
0.591 5
0.367 5
0.367 5
0.367 5
0.367 5
0.367 5
0.367 5
0.400 0
0.400 0
0.400 0
0.400 0
0.400 0
0.400 0
0.451 0
0.451 0
0.451 0
0.451 0
0.451 0
0.451 0
0.950 0
0.950 0
0.950 0
0.950 0
0.950 0
0.950 0
0.094 5
0.094 5
0.094 5
0.094 5
0.094 5
0.094 5

测得量，
mg

0.820 4
0.815 6
0.836 1
0.805 9
0.798 9
0.830 6
0.688 5
0.724 3
0.696 8
0.695 1
0.710 9
0.725 6
0.899 0
0.924 3
0.903 3
0.911 7
0.907 9
0.897 4
1.211 5
1.207 8
1.248 7
1.206 1
1.230 7
1.238 7
1.190 5
1.152 8
1.198 7
1.156 1
1.177 1
1.162 2
0.745 9
0.761 1
0.752 5
0.754 3
0.770 6
0.768 8
0.791 7
0.794 2
0.805 9
0.780 4
0.769 3
0.768 5
0.922 5
0.903 3
0.927 1
0.896 9
0.935 8
0.921 4
1.925 8
1.930 6
1.956 6
1.958 7
1.974 8
1.962 3
0.181 3
0.179 0
0.180 9
0.176 5
0.184 1
0.182 4

加样回收率，
％

98.88
100.70
100.29

96.11
97.18

101.53
101.41
103.69
99.97

100.34
104.56
103.86
100.99
101.90
99.82

100.15
101.77
102.49
99.40
96.65

102.96
95.21
98.12

103.16
99.95
96.62

101.01
98.63
95.67
97.65
97.14
99.89

101.01
103.89
100.27
98.80
98.20
96.00
99.60
96.78
95.03
95.75

103.04
100.53
106.85
103.06
103.97
102.06
99.36

100.42
101.51
100.69
102.54
102.18
103.39
99.37
97.88
97.04

102.86
100.85

平均加样回收率，
％

99.12

102.31

101.19

99.25

98.26

100.17

96.89

103.25

101.12

100.23

RSD，
％

1.89

1.69

1.05

2.68

1.65

1.17

1.79

0.67

1.97

1.79

··937
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黄碱、盐酸伪麻黄碱、新绿原酸、东莨菪苷、绿原酸、隐绿

原酸、东莨菪内酯、异绿原酸B、柚皮苷、异绿原酸A、异

绿原酸C及桂皮醛。10批冯了性风湿跌打药酒样品相

似度较好，均大于0.980，提示冯了性风湿跌打药酒的原

料质量和制备工艺较稳定，不同批次样品中指标性成分

的一致性较好。

3.5 含量测定结果分析

本研究结果显示，盐酸麻黄碱等10种有效成分为不

同批次冯了性风湿跌打药酒的共有成分，但各批样品间

含量存在较大差异，特别是绿原酸和异绿原酸C的含量

相差约 0.01 mg/mL。因此，建议将这 10种有效成分含

量纳入样品的质量标准，可提高其整体质量。

综上所述，本研究所建指纹图谱稳定、准确、专属性

强，可用于冯了性风湿跌打药酒的质量控制；所建含量

测定方法简便快速、准确可靠，可用于同时测定该药中

10种有效成分的含量。
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