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麦味地黄丸系中药成方制剂，由麦冬、五味子、熟地黄、山

茱萸、牡丹皮、山药、茯苓和泽泻 8味中药组成，具有滋阴养肺

的功效，用于治疗肺肾阴亏、潮热盗汗、咽干咳血、眩晕耳鸣、

腰膝酸软及消渴等证。该制剂的基础研究轧实，现已有工艺

与质量标准的基础研究，但对其化学成分的研究则相对缺

乏。全方选药精当，力有所专，补破均衡，配伍严谨。其中，熟

地黄性甘、苦，归心、肝、肾经，有清热凉血、养阴生津之功，可

用于热入营血、温毒发斑、吐血、热病伤阴、舌绛烦渴、津伤便

秘、阴虚发热、骨蒸劳热、内热消渴等[1-4]。目前，虽有麦味地黄

丸临床疗效相关的研究报道[5-7]，但尚未有对该制剂药味熟地

黄中毛蕊花糖苷进行含量研究的报道。为了进一步完善麦味

地黄丸的质量标准，更好地控制该制剂的质量，笔者建立了测

定麦味地黄丸中毛蕊花糖苷含量的方法。

1 材料
1.1 仪器

P680A 型高效液相色谱（HPLC）仪，包含 SCL-6B 系统控

制仪、LC-9A泵、SIL-6B自动进样器、C-R4A数据处理机等（美

国Dionex公司）；UV-2450型紫外-可见分光光度计（日本岛津
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摘 要 目的：建立测定麦味地黄丸中毛蕊花糖苷含量的方法。方法：采用高效液相色谱法。色谱柱为Diamonsil C18，流动相为

乙腈-0.1％醋酸溶液（16 ∶84，V/V），流速为1.0 ml/min，柱温为30 ℃，检测波长为334 nm，进样量为10 μl。结果：毛蕊花糖苷检测质

量浓度在5～100 μg/ml范围内与其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≤1.21％；平

均加样回收率为99.57％，RSD＝1.09％（n＝9）。结论：该法简便、准确、灵敏度高、重复性好，适用于测定麦味地黄丸中毛蕊花糖苷

的含量。
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Content Determination of Verbascoside in Maiwei Dihuang Pills by HPLC
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a method for the content determination of verbascoside in Maiwei dihuang pills. METH-

ODS：HPLC method was adopted. The determination was performed on Diamonsil C18 column with mobile phase consisted of aceto-

nitrile-0.1％ ethylic acid solution（16 ∶84，V/V）at the flow rate of 1.0 ml/min. The column temperature was 30 ℃，and detection wave-

length was set at 334 nm. The sample size was 10 μl. RESULTS：The linear range of verbascoside was 5-100 μg/ml（r＝0.999 9）

with an average recovery of 99.57％（RSD＝1.09％，n＝9）. RSDs of precision，stability and reproducibility tests were lower than

1.21％. CONCLUSIONS：The method is simple，accurate，sensitive and reproducible，which can be used for the content determi-

nation of verbascoside acid in Maiwei dihuang pills.
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控，从而弥补药师人力不足，让药师集中精力重点监控需要人
工干预的适应证不适宜、遴选药品不适宜处方等方面。

5 结语
两年多来的干预实践表明，实施社区卫生服务机构处方

集中点评是一项有效尝试，对于促进整个区域内的基层处方
点评工作的顺利开展，推动区域内基层合理用药水平的整体
提高有着重要的示范作用。此项工作目前还存在诸多不足，

有待进一步改进和完善。随着该工作模式的不断成熟，今后
有望推广到北京市所有300多所社区卫生服务机构，从而促进
北京基层医疗卫生机构整体用药水平的持续改进和提高。
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公司）；BP110S型电子天平（德国Sartorius公司）；RC806型溶
出试验仪（天津市天大天发科技有限公司）。

1.2 药品与试剂
毛蕊花糖苷对照品（中国食品药品检定研究院，批号：

111530-200303，质量分数：99.2％）；麦味地黄丸（北京某厂，批
号：111026、111208、120219，规格：9 g/丸）；麦冬、五味子、熟地
黄、山茱萸、牡丹皮、山药、茯苓和泽泻药材（均购自广州市同
健医药连锁有限公司）；乙腈（色谱纯，瑞典欧普森公司）；其他
试剂均为分析纯，水为纯化水。

2 方法与结果
2.1 色谱条件[8-10]

色谱柱：Diamonsil C18（4.6 mm × 250 mm，5 μm）；流动相：

乙腈-0.1％醋酸溶液（16 ∶ 84，V/V）；流速：1.0 ml/min；检测波
长：334 nm；柱温：30 ℃；进样量：10 μl。
2.2 溶液的制备
2.2.1 对照品溶液的制备 精密称取毛蕊花糖苷对照品适
量，加50％甲醇制成每1 ml含10 μg的溶液，即得。

2.2.2 供试品溶液的制备 取本品适量，研碎，过6号筛，取约
1 g，精密称定，置于棕色容量瓶中，精密加入 50％甲醇 50 ml，
称定质量，浸泡 30 min，超声（功率：50 W，频率：40 kHz）处理
60 min，放至室温，再称定质量，用50％甲醇补足减失的质量，

摇匀，以 5 mm离心半径、4 500 r/min转速离心 10 min，取上清
液用0.45 μm微孔滤膜滤过，即得。

2.2.3 阴性对照溶液的制备 取处方中除熟地黄外的其余药
味，按麦味地黄丸的制法制备不含熟地黄的阴性对照制剂，按

“2.2.2”项下方法制备阴性对照溶液。

2.3 阴性干扰试验
取对照品溶液、供试品溶液、阴性对照溶液各适量，按

“2.1”项下色谱条件进样，记录色谱，详见图1。由图1可见，毛
蕊花糖苷峰相应的位置未见其他的干扰峰出现。

2.4 线性关系考察
精密称取毛蕊花糖苷对照品适量，分别稀释制成每 1 ml

含毛蕊花糖苷5、10、20、50、80、100 μg的系列溶液。精密吸取
上述系列溶液各10 μl，注入HPLC仪，按“2.1”项下色谱条件分
别进样测定，记录色谱。以毛蕊花糖苷质量浓度（x，μg/ml）为
横坐标，峰面积（y）为纵坐标，进行线性回归分析，得回归方程
y＝50 986x－543 497（r＝0.999 9）。结果表明，毛蕊花糖苷检
测质量浓度在 5～100 μg/ml范围内与其峰面积积分值呈良好
的线性关系。

2.5 精密度试验
精密吸取“2.2.1”项下对照品溶液适量，按照“2.1”项下的

色谱条件重复进样 6次，测定峰面积。结果，毛蕊花糖苷峰面
积的RSD＝0.87％，表明仪器精密度良好。

2.6 稳定性试验
取“2.2.2”项下供试品溶液（批号：111026）适量，分别于放

置0、4、8、12、20、24 h时精密吸取10 µl，注入HPLC仪，按“2.1”
项下色谱条件进样测定峰面积。结果，毛蕊花糖苷峰面积的
RSD＝1.06％，表明供试品溶液在24 h内质量稳定。

2.7 重复性试验
取样品（批号：111026）适量，共6份，分别按“2.2.2”项下方

法制备供试品溶液，并按“2.1”项下色谱条件进样测定毛蕊花
糖苷的峰面积并计算含量。结果，毛蕊花糖苷含量的RSD＝

1.21％，表明该方法的重复性良好。

2.8 加样回收率试验
精密移取已知质量浓度（11.24 μg/ml）的供试品溶液（批

号：111026）9份，每份 2 ml，分别精密加入低、中、高不同量的

对照品（质量浓度为 10 μg/ml），按“2.1”项下色谱条件进样 10

µl进行测定并计算加样回收率，结果见表1。

表1 加样回收率试验结果（n＝9）

Tab 1 Results of recovery test（n＝9）

编号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

所含量，
μg

22.48

22.48

22.48

22.48

22.48

22.48

22.48

22.48

22.48

加入量，
μg

16.0

16.0

16.0

20.0

20.0

20.0

24.0

24.0

24.0

测得量，
μg

37.50

38.63

37.99

43.00

42.30

42.02

46.34

46.60

46.43

加样回收率，
％

97.46

100.38

98.74

101.22

99.57

98.93

99.71

100.26

99.89

平均加样回收率，
％

99.57

RSD，
％

1.09

2.9 样品含量测定

分别取麦味地黄丸3批各适量，按“2.2.2”项下方法制备供

试品溶液，并按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录色谱，计算

含量。结果，批号为 111026、111208、120219的平均含量分别

为7.57、8.01、7.84 mg/丸。

3 讨论
3.1 本研究的价值

熟地黄中所含的毛蕊花糖苷为其主要成分，为了进一步

完善麦味地黄丸的质量标准，从整体角度上研究麦味地黄丸，
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图1 高效液相色谱图

A.供试品；B.对照品；C.阴性对照；a.毛蕊花糖苷

Fig 1 HPLC chromatograms
A. test samples；B. substance control；C. negative control；a. verbas-

coside
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HPLC法同时测定水杨酸复合洗剂中苯甲酸和水杨酸的含量
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摘 要 目的：建立同时测定水杨酸复合洗剂中苯甲酸和水杨酸含量的方法。方法：采用高效液相色谱法。色谱柱为Agela C18，

流动相为0.1 mol/L磷酸盐缓冲液（冰醋酸调pH为6.0）-甲醇（75 ∶25，V/V），流速为1.0 ml/min，检测波长为270 nm，柱温为40 ℃，进

样量为10 μl。结果：苯甲酸和水杨酸的检测质量浓度分别在42.48～382.32、41.16～370.44 μg/ml范围内与各自峰面积积分值呈

良好的线性关系（r＝0.999 9、r＝0.999 8）；精密度、稳定性、重复性试验的RSD≤0.78％；平均加样回收率分别为100.2％、100.6％，

RSD分别为0.6％、0.5％（n＝9）。结论：该方法准确、快速，操作简便，专属性强，重复性好，可用于水杨酸复合洗剂中苯甲酸和水

杨酸的含量测定。

关键词 高效液相色谱法；水杨酸复合洗剂；苯甲酸；水杨酸；含量测定

Simultaneous Determination of Benzoic Acid and Salicy Acid in Salicy Acid Complex Lotion by HPLC
GUO Xu-guang（Henan Provincial Institute for Food and Drug Control，Zhengzhou 450003，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the method for simultaneous determination of benzoic acid and salicy acid in Salicy acid

complex lotion. METHODS：HPLC method was adopted. The determination was performed on Agela C18 column with mobile phase

composed of 0.1 mol/L phosphate buffer（pH adjusted to 6.0 using glacial acetic acid）-methanol（75 ∶ 25，V/V）at the flow rate of

1.0 ml/min. The detection wavelength was set at 270 nm，and column temperature was 40 ℃. The injection volume was 10 μl. RE-

SULTS：The linear ranges were 42.48-382.32 μg/ml for benzoic acid（r＝0.999 9）and 41.16-370.44 μg/ml for salicy acid（r＝

0.999 8）. RSDs of precision，stability，repeatability test were less than 0.78％. The average recoveries were 100.2％（RSD＝0.6％，

n＝9）and 100.6％（RSD＝0.5％，n＝9）. CONCLUSIONS：The developed method is simple，accurate，reliable and specific，and

can be used for the content determination of benzoic acid and salicy acid in Salicy acid complex lotion.

KEYWORDS HPLC；Salicy acid complex lotion；Benzoic acid；Salicy acid；Content determination

＊主管药师，硕士。研究方向：食品药品质量控制。电话：0371-

63388290。E-mail：gxg0371@126.com

本试验建立了HPLC法测定麦味地黄丸中熟地黄所含毛蕊花
糖苷含量的方法，以为中成药制剂中熟地黄的质量控制提供
可靠的依据。

3.2 流动相的选择

本试验先以乙腈-磷酸二氢钾为流动相，考察了其不同比
例对色谱的影响，发现峰形拖尾均严重，改为在乙腈中加入
0.1％醋酸溶液后峰形明显改善，提高了灵敏度和精密度。方
法学验证表明，其精密度、稳定性、回收率和重复性均能满足
定量分析的要求。国内目前检测毛蕊花糖苷含量的试验均存
在峰拖尾和保留时间长等现象，不利于快速、准确测定。本试
验采用乙腈-0.1％醋酸溶液（16 ∶ 84，V/V）作为流动相，峰形对
称、保留时间短、灵敏度高，可为相关制剂中毛蕊花糖苷的含
量测定提供一种新方法。

3.3 检测波长的选择

本试验利用二极管阵列检测器在 200～400 nm波长范围
内扫描其吸收光谱，发现在334 nm波长处有最大吸收，灵敏度
高、干扰较少，故以334 nm作为毛蕊花糖苷的检测波长。

综上所述，本法简便、准确、灵敏度高、重复性好，适用于
测定麦味地黄丸中毛蕊花糖苷的含量。
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