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性和质量可控性有待提高，对其深入研究以提高质量标准，增

加含量测定项尤为重要，但首要的是选定合理的含量测定指

标。过去往往是根据处方中所含药材中的已知成分来推测和

确定制剂的含量测定指标，这仅从单味药材考虑，制剂中多味

药材经过不同制备工艺，成分往往会发生变化，且更为复杂，

故需要更科学、更简便的方法分析、鉴别制剂这一复杂体系

中的主要成分。作为化合物鉴定和结构确证的重要工具，应

用LC-MS/MS法对维吾尔药复杂成分进行分析，能够快速获

得鉴定化合物的结构信息，及时识别已知化合物，有助于快

速筛选出合适的含量测定指标，建立含量测定方法。将

LC-MS/MS 法应用于维吾尔药复杂体系主要成分鉴定中，可

极大提高工作效率，结果更加真实可靠，并可同时获得多个

成分的结构信息，可为进一步确认已知化合物和发现新化合

物提供依据。
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摘 要 目的：建立测定首乌润肠片中2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷含量的方法。方法：采用高效液相色谱法。色

谱柱为Shimadzu VP-ODS（250 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为乙腈-水（25 ∶ 75，V/V），流速为1.0 ml/min，柱温为30 ℃，检测波长为

320 nm。结果：2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷进样量在 0.2～5.0 μg 范围内与峰面积积分值呈良好的线性关系（r＝

0.999 9）；精密度、稳定性、重复性试验的RSD＜2％；平均加样回收率为96.29％，RSD＝2.12％（n＝6）。结论：该方法操作简便、结

果准确、专属性强，可用于首乌润肠片的质量控制。

关键词 首乌润肠片；2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷；高效液相色谱法；含量测定

Content Determination of 2，3，5，4＇-Tetrahydroxy Stilbene-2-O-β-d-Glucoside in Shouwu Runchang Tablets
by HPLC
LIN Jian-chang1，WU Wei-kui2（1. Meizhou Municipal People’s Hospital，Guangdong Meizhou 514031，China；
2. Meizhou Institute for Food and Drug Control，Guangdong Meizhou 514031，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a method for the content determination of 2，3，5，4′-tetrahydroxy stilbene-2-O-β-d-gluco-

side in Shouwu runchang tablets. METHODS：HPLC method was adopted. The determination was performed on Shimadzu

VP-ODS column（250 mm×4.6 mm，5 μm）with mobile phase consisted of acetonitrile-water（25 ∶75，V/V）at the flow rate of 1.0 ml/

min. The column temperature was 30 ℃，and detection wavelength was set at 320 nm. RESULTS：The linear range of 2，3，5，

4′-tetrahydroxy stilbene-2-O-β-d-glucoside were 0.2-5.0 μg（r＝0.999 9）with an average recovery of 96.29％（RSD＝2.12％，n＝

6）. RSDs of precision，stability and reproducibility tests were all lower than 2％. CONCLUSIONS：The method is simple，accu-

rate and specific，and can be used for qulity control of Shouwu runchang tablets.

KEYWORDS Shouwu runchang tablets；2，3，5，4′-tetrahydroxy stilbene-2-O-β-d-glucoside；HPLC；Content determination
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首乌润肠片源于梅州市人民医院的临床经验方，由何首

乌、火麻仁、黄芪等十味中药组成，具有滋阴增液、益气通便的

功效，临床多用于治疗大肠液亏或气虚便秘，疗效良好，需求

较大。何首乌为全方君药，味苦、甘、涩，性微温，归肝、心、肾

经，功能为解毒、消痈、截疟、润肠通便，主治疮痈、瘰疬、风疹

瘙痒、久疟体虚、肠燥便秘[1]。首乌润肠片的现行质量标准为

广东省食品药品监督管理局颁布的医疗机构制剂注册标

准——粤ZB20111728（Z），仅有薄层色谱鉴别，尚无含量测定

方法。因此，为更好地控制该制剂的质量，提高临床用药的安

全性和有效性，笔者结合有关文献[2-7]，建立了其君药何首乌中

2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷的含量测定方法。

1 材料
1.1 仪器

AB204-N 型电子分析天平（瑞士 Mettler Toledo 公司）；

BP211D型电子天平（德国Sartorius公司）；1100型高效液相色

谱（HPLC）仪（美国Agilent公司）；KQ-250DE型数控超声波清

洗器（昆山市超声仪器有限公司）。

1.2 药品与试剂

首乌润肠片（批号：20120911、20121108、20130314）及缺

何首乌的阴性样品均由梅州市人民医院提供；2，3，5，4′-四羟

基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷对照品（中国食品药品检定研究

院，批号：110844-200606）；乙腈为色谱纯，水为超纯水。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Shimadzu VP-ODS（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动

相：乙腈-水（25 ∶ 75，V/V）；流速：1.0 ml/min；柱温：30 ℃；检测

波长：320 nm；进样量：10 μl。

2.2 对照品溶液的制备

取 2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷对照品适

量，精密称定，加稀乙醇制成每1 ml含200 μg的溶液，滤过，取

续滤液，即得。

2.3 供试品溶液的制备

取首乌润肠片10片，除去糖衣，研细，取适量（约相当于何

首乌药材 0.2 g），精密称定，置 25 ml量瓶中，精密加入稀乙醇

20 ml，超声处理（功率：250 W，频率：40 kHz）30 min，加稀乙醇

至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

2.4 阴性对照溶液的制备

取缺何首乌的阴性样品适量，按“2.3”项下方法制备阴性

对照溶液，即得。

2.5 专属性试验

精密吸取对照品溶液、供试品溶液、阴性对照溶液各10 μl，

注入 HPLC 仪，记录色谱图。结果显示，阴性对照色谱在与对

照品色谱相应位置处无干扰峰出现，表明处方中其他成分对

测定结果无影响。色谱见图1。

2.6 线性关系考察

精密称取 2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷对

照品10.01 mg，置20 ml量瓶中，用稀乙醇溶解并稀释至刻度，

摇匀，即得对照品贮备液。精密量取该贮备液适量，用稀乙醇

稀释制成质量浓度分别为20、40、100、200、300、500 μg/ml的系

列溶液，分别进样 10 μl，按上述色谱条件测定，记录峰面积。

以对照品进样量（x）为横坐标，峰面积积分值（y）为纵坐标，绘

制标准曲线，得回归方程为 y＝3 051.0x+146.3（r＝0.999 9，n＝

6）。结果显示，2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷的

进样量在 0.2～5.0 μg 范围内与峰面积积分值呈良好的线性

关系。

2.7 精密度试验

精密吸取对照品溶液（200 μg/ml）10 μl，按上述色谱条件

连续进样测定6次，记录峰面积。结果显示，RSD＝0.4％（n＝

6），表明仪器精密度良好。

2.8 稳定性试验

取同一份供试品溶液，分别于0、1、2、4、6、12、24 h进样10

μl，按上述色谱条件测定，记录峰面积。结果显示，RSD＝

1.4％（n＝7），表明供试品溶液在24 h内稳定。

2.9 重复性试验

取同一批样品（批号：20130314）适量，共 6份，分别按

“2.3”项下方法制备供试品溶液，再按上述色谱条件进样测定，

记录峰面积。结果显示，样品中 2，3，5，4′-四羟基二苯乙

烯-2-O-β-d-葡糖苷的平均含量为 5.110 6 mg/片，RSD＝1.2％

（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.10 加样回收率试验

取已知含量的同一批样品（批号：20130314）约0.25 g，共6

份，精密称定，置25 ml量瓶中，分别加入对照品溶液（1 mg/ml）

5 ml，按“2.3”项下方法制备供试品溶液，再按上述色谱条件进

样测定，计算加样回收率，结果见表1。

2.11 样品含量测定

取 3批样品各适量，分别按“2.3”项下方法制备供试品溶

液，再按上述色谱条件进样测定，记录峰面积，以峰面积计算

样品含量。结果显示，3批样品（批号：20120911、20121108、
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图1 高效液相色谱图

A.供试品；B. 2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷对照品；C.阴

性对照

Fig 1 HPLC chromatograms
A.test sample；B.2，3，5，4′-tetrahydroxy stilbene-2-O-β-d-glucoside con-

trol；C. negative control
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20130314）中 2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-葡糖苷的含

量分别为5.101 5、5.103 7、5.110 6 mg/片。

表1 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝6）

样品含量，mg

5.121 6

5.110 1

5.109 8

5.107 6

5.110 2

5.105 4

加入量，mg

5.052 3

5.052 3

5.052 3

5.052 3

5.052 3

5.052 3

测得量，mg

10.013 8

9.803 3

9.995 7

9.921 7

10.111 5

10.009 4

回收率，％
96.83

92.89

96.71

95.28

98.99

97.06

x，％

96.29

RSD，％

2.12

3 讨论
3.1 测定指标的选择

何首乌为蓼科植物何首乌 Polygonum multiflorum Thunb.

的干燥块根，与灵芝、人参、冬虫夏草并称为祖国草药中的“四

大仙草”[8]。何首乌是首乌润肠片处方中的君药，其主要成分

为二苯乙烯苷和结合蒽醌等。现行《中国药典》收载了何首乌

药材中二苯乙烯苷、大黄素和大黄素甲醚的含量测定方法，规

定何首乌按干燥品计算 ，含 2，3，5，4′- 四羟基二苯乙

烯-2-O-β-d-葡糖苷（C20H22O9）不得少于1.0％；含结合蒽醌以大

黄素（C15H10O5）和大黄素甲醚（C16H12O5）的总量计，不得少于

0.10％。考虑到处方药味较多，且结合蒽醌含量较低，结合前

期试验，笔者最终选择以2，3，5，4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-d-

葡糖苷为含量测定指标。

3.2 供试品提取溶剂的选择

笔者在前期试验采用甲醇、乙醇、稀乙醇和20％乙醇作为

提取溶剂提取样品，测定样品含量。结果显示，用稀乙醇作提

取溶剂的效果优于甲醇、乙醇和 20％乙醇[9]，故选择稀乙醇作

为供试品的提取溶剂。

3.3 供试品提取方法的选择

2010年版《中国药典》（一部）何首乌含量测定项下采用加

热回流的方法提取样品，但笔者经试验发现采用超声处理的

方法所得结果与加热回流法基本一致，因此选用更为简便的

超声提取方法[10]。

综上所述，本方法操作简便、结果准确、专属性强，可用于

首乌润肠片的质量控制。
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国家卫生和计划生育委员会副主任崔丽赴沪出席“每个妇女、每个儿童”活动

本刊讯 2014年 5月 22日，国家卫生计生委副主任崔丽

赴沪出席“每个妇女、每个儿童”相关活动。“每个妇女、每个儿

童”倡议是联合国秘书长潘基文于 2010年 9月在联合国千年

发展目标首脑会议上发起的全球性行动，旨在调动和加强全

球行动，改善世界各地妇女儿童健康。

崔丽陪同潘基文参观了新成立的上海市妇幼保健中心，

与正在进行健康体验活动和康复训练的儿童、家长及医务人

员进行互动交流，听取上海市妇幼保健工作情况介绍，并出席

该中心揭牌仪式。

在出席由联合国、国家卫生计生委、中国人民对外友好协

会共同主办的“每个妇女、每个儿童”午餐会时，崔丽表示，中

国政府支持联合国倡导的妇幼健康战略，积极推进联合国千

年发展目标妇幼健康领域指标的加快实现。中国的主要妇幼

健康指标已位于发展中国家前列，与发达国家差距进一步缩

小，婴儿死亡率和5岁以下儿童死亡率已提前实现联合国千年

发展目标。2014年是《中华人民共和国母婴保健法》颁布20周

年，国家卫生计生委将在全国开展以“共圆妇幼健康梦”为主

题的“妇幼健康服务年”系列活动，促进妇幼健康服务跃上新

台阶。崔丽指出，下一步中国政府将更加关注西部不发达地

区妇女儿童的健康问题，继续积极参与国际合作，尤其是在南

南框架下与广大非洲国家、国际组织携手合作，为全球妇女儿

童的健康福祉作出贡献。

潘基文赞赏中国在保障妇女儿童健康权益、提供均等化

服务方面取得的成绩，充分肯定中国在“每个妇女、每个儿童”

全球行动中发挥的积极作用，呼吁政府和社会关注并以实际

行动保护妇女儿童健康，希望中国在推动全球妇幼健康工作

中继续发挥重要作用。
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