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益心舒胶囊是由人参、麦冬、五味子、黄芪、丹参、川芎、山
楂等七味中药组成的复方制剂，该制剂组方以生脉饮方为基
础，增加了黄芪、丹参、川芎、山楂四味药，提高了益气复脉、养
阴生津的功效，增加了活血化瘀的作用。因此，药理作用较生
脉饮方更胜一筹，是目前治疗缺血性心血管疾病、心律失常及
抗休克的中成药。该药已收录于2010年版《中国药典》（一部）

成方制剂部分[1]，目前其质控定量标准已有采用高效液相色谱
（HPLC）法测定1～3种成分[2-8]，以及对益心舒片的脂溶性成分
测定[9-10]的报道。为更好地控制本制剂内在质量，笔者参考了
相关文献[11-12]，采用双波长HPLC-二极管阵列检测（DAD）法，

建立了测定益心舒胶囊中 4种水溶性有效成分（丹参素、原儿
茶醛、阿魏酸、丹酚酸B）的定量分析方法，并对 3个批次药品
进行含量测定。

1 材料

1200系列 HPLC 仪，包括 G1315D DAD 器、G1311A 四元
泵、G1329A自动进样器、G1316A柱温箱、G1322A脱气机、化
学工作站B.03.02版（美国Agilent公司）；细胞型1810D摩尔纯
水机（上海摩勒科学仪器有限公司）；CP225D型电子天平（德
国 Sartorius 公司）；80-2型离心沉淀机（上海手术器械厂）；

FS-150N型超声波处理器（上海生析超声仪器有限公司）。

益心舒胶囊（贵州信邦制药股份有限公司，批号：

20120211、20121110、20121209，规格：0.4 g×36粒/盒）；丹参
素、原儿茶醛、阿魏酸、丹酚酸B对照品（均购于中国食品药品
检定研究院，批号分别为 110855-200507、110810- 200205、

0773-9910、111562-201212，纯度均为 100％）；甲醇、乙腈均为
色谱纯，甲酸、冰醋酸、磷酸均为分析纯，水为超纯水（摩尔纯
水机自制）。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Eclipse XDB-C18（150 mm ×4.6 mm，5μm）；流动
相：0.5％磷酸水溶液（A）-甲醇（B）-乙腈（C），梯度洗脱（洗脱
程序详见表 1）；流速：1.0 ml/min；检测波长：280 nm（丹参素、

原儿茶醛和丹酚酸 B）、320 nm（阿魏酸）；柱温：30 ℃；进样
量：10 μl。

2.2 溶液的制备
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摘 要 目的：建立测定益心舒胶囊中丹参素、原儿茶醛、阿魏酸、丹酚酸B含量的方法。方法：采用双波长高效液相色谱法。色

谱柱为Eclipse XDB-C18，流动相为0.5％磷酸水溶液-甲醇-乙腈（梯度洗脱），流速为1.0 ml/min，检测波长为280 nm（丹参素、原儿

茶醛、丹酚酸B）、320 nm（阿魏酸），柱温为30 ℃，进样量为10 μl。结果：丹参素、原儿茶醛、阿魏酸、丹酚酸B质量浓度分别在9～

144、0.5～8、0.65～10.4、221.25～3 540 μg/ml范围内与各自峰面积呈良好的线性关系（r均为0.999 9）；精密度、稳定性、重复性试

验的 RSD 均≤1.90％；平均加样回收率分别为 100.8％、100.1％、100.1％、99.4％，RSD 分别为 1.65％、2.87％、3.01％、2.05％（n＝

9）。结论：该方法简单易行、重复性好，可用于益心舒胶囊的质量控制。
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Contents Determination of 4 Components in Yixinshu Capsule By Dual-wavelength HPLC
WANG Shao-zhi，ZHANG Xi-jie，FU Lian-hao，LIU Xiao-hong（Tangshan Worker Hospital，Hebei Tangshan
063000，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a method for the contents determination of tanshinol，protocatechuic aldehyde，ferulic ac-

id and salvianolic acid B in Yixinshu capsule. METHODS：Dual-wavelength HPLC was performed on the column of Eclipse

XDB-C18 with mobile phase of 0.5％ phosphoric acid-methanol-acetonitrile（gradient elution）at the flow rate of 1.0 ml/min，the de-

tection wavelength was 280 nm（tanshinol，protocatechuic aldehyde，salvianolic acid B）and 320 nm（ferulic acid），column tempera-

ture was 30 ℃ and volume was 10 μl. RESULTS：The linear range of tanshinol，protocatechuic aldehyde，ferulic acid and salvianolic

acid B were respectively 9-144 μg/ml（r＝0.999 9），0.5-8 μg/ml（r＝0.999 9），0.65-10.4 μg/ml（r＝0.999 9）and 221.25-3 540 μg/ml

（r＝0.999 9）；RSDs of precision，stability and reproducibility tests were no more than 1.90％；the average recovery was respective-

ly 100.8％（RSD＝1.65％，n＝9），100.1％（RSD＝2.87％，n＝9），100.1％（RSD＝3.01％，n＝9）and 99.4％（RSD＝2.05％，n＝9）.

CONCLUSIONS：The method is simple and reproducible，and can be used for the quality control of Yixinshu capsule.

KEYWORDS Dual-wavelength HPLC；Yixinshu capsule；Tanshinol；Protocatechuic aldehyde；Ferulic acid；Salvianolic acid B

··3844



中国药房 2015年第26卷第27期 China Pharmacy 2015 Vol. 26 No. 27

表1 梯度洗脱程序

Tab 1 Gradient elution program

时间，min
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流动相A，％
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流动性B，％
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流动性C，％
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4

4
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2.2.1 混合对照品溶液 分别精密称取丹参素、原儿茶醛、阿

魏酸、丹酚酸B对照品适量，置于同一10 ml量瓶中，用75％甲

醇溶解定容，经 0.45 μm有机膜滤过，即得含各成分质量浓度

分别为0.212、0.35、0.2、3 mg/ml的混合对照品溶液。

2.2.2 供试品溶液 取益心舒胶囊约 0.3 g，精密称定，置于

10 ml量瓶中，加 75％甲醇稀释至刻度，超声（功率：80 W，频

率：20 kHz）处理30 min 后，冷却，再用 75％甲醇补足减失的质

量，以半径为 5 cm、3 500 r/min 离心 10 min，吸取上清液，经

0.45 μm有机膜滤过，即得供试品溶液。

2.2.3 阴性对照溶液 按益心舒胶囊组方工艺分别制成不含

丹参、川芎的两种阴性对照制剂，再按“2.2.2”项下方法制成阴

性对照溶液，即得。

2.3 专属性试验

分别取“2.2”项下混合对照品溶液、供试品溶液、阴性对照

溶液各10 μl，按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录色谱，详见

图1。由图1可见，丹参素、原儿茶醛、阿魏酸、丹酚酸B峰形良

好，保留时间分别在 8、12、31、40 min 左右，理论板数均大于

10 000，与其相邻色谱峰分离度均大于 1.5。对阴性对照溶液

进样分析，将所得色谱图与供试品图进行比较，发现阴性对照

溶液对所测组分的测定无干扰。

2.4 线性关系考察

精密量取“2.2.1”项下混合对照品溶液适量，用 75％甲醇

溶液倍比稀释成系列混合对照品标准溶液，按“2.1”项下色谱

条件进样测定，记录峰面积。以质量浓度（x，μg/ml）为横坐

标、峰面积（y）为纵坐标进行线性回归，回归方程和线性范围

详见表 2。

2.5 最低检测限

取“2.2.1”项下混合对照品溶液适量，逐倍稀释，精密吸取

10 μl，按“2.1”项下色谱条件进样测定，以信噪比为3计算丹参

素、原儿茶醛、阿魏酸、丹酚酸 B 的最低检测限分别为 1.06、

0.10、0.03、150 ng/ml。

2.6 精密度试验

取“2.2.1”项下混合对照品溶液适量，按“2.1”项下色谱条

件连续测定 6次，记录峰面积。结果，丹参素、原儿茶醛、阿魏

酸、丹酚酸 B 峰面积的 RSD 分别为 0.74％、1.70％、0.85％、

1.50％（n＝6），表明仪器精密度良好。

2.7 稳定性试验

取供试品溶液（批号：20120211）适量，分别于放置1、2、4、

8、10、12 h 时按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面积。结

果，丹参素、原儿茶醛、阿魏酸、丹酚酸 B 峰面积的 RSD 分别

为 0.97％、0.89％、1.30％、1.60％（n＝6），表明供试品溶液在

12 h内稳定性良好。

2.8 重复性试验

取同一批样品（批号：20120211）6 份，每份约 0.3 g，精密

称定，按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，再按“2.1”项下色谱

条件进样测定，记录峰面积。结果，丹参素、原儿茶醛、阿魏

酸、丹酚酸 B 峰面积的 RSD 分别为 1.10％、1.30％、0.82％、

1.90％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.9 加样回收率试验

取已知含量的益心舒胶囊（批号：20120211）9份，每份约

0.15 g，精密称定，平行分组，每组3份，分别按相当于样品中各
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图1 高效液相色谱图
A.混合对照品；B.供试品；C.缺丹参的阴性对照品；D.缺川芎的阴性对

照品；1.丹参素；2.原儿茶醛；3.阿魏酸；4.丹酚酸B

Fig 1 HPLC chromatograms
A.mixed reference substance；B.test sample；C.negative sample without

Salvia miltiorrhiza；D.negative sample without Ligusticum chuanxiong；

1.tanshinol；2.protocatechuic aldehyde；3.ferulic acid；4.salvianolic acid
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表2 回归方程和线性范围

Tab 2 Regression equations and linear ranges

待测成分
丹参素
原儿茶醛
阿魏酸
丹酚酸B

回归方程
y＝5.155 7x+0.346 4

y＝31.165x+8.986 5

y＝38.084x+3.978 8

y＝1.023 3x+49.539

线性范围，μg/ml

9～144

0.5～8

0.65～10.4

221.25～3 540

r

0.999 9

0.999 9

0.999 9

0.999 9
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组分含量的 80％、100％、120％的量加入混合对照品溶液，按

“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，再按“2.1”项下色谱条件进

样测定，计算加样回收率，结果见表3。

表3 加样回收率试验结果（n＝9）

Tab 3 Results of recovery tests（n＝9）

待测成分

丹参素

原儿茶醛

阿魏酸

丹酚酸B

称样量，
g

0.150 7

0.151 2

0.150 4

0.149 8

0.150 2

0.149 5

0.150 9

0.149 6

0.151 1

0.150 7

0.151 2

0.150 4

0.149 8

0.150 2

0.149 5

0.150 9

0.149 6

0.151 1

0.150 7

0.151 2

0.150 4

0.149 8

0.150 2

0.149 5

0.150 9

0.149 6

0.151 1

0.150 7

0.151 2

0.150 4

0.149 8

0.150 2

0.149 5

0.150 9

0.149 6

0.151 1

样品含
量，mg

0.178 5

0.179 1

0.178 2

0.177 5

0.177 9

0.177 1

0.178 8

0.177 2

0.179 0

0.010 5

0.010 5

0.010 5

0.010 4

0.010 5

0.010 4

0.010 5

0.010 4

0.010 5

0.013 5

0.013 5

0.013 5

0.013 4

0.013 5

0.013 4

0.013 5

0.013 4

0.013 5

8.800 9

8.830 1

8.783 4

8.748 3

8.771 7

8.730 8

8.812 6

8.736 6

8.824 2

加入量，
mg

0.143 1

0.143 5

0.141 3

0.177 7

0.177 6

0.177 1

0.215 2

0.212 5

0.212 2

0.009 0

0.009 2

0.008 8

0.010 5

0.011 1

0.010 2

0.013 0

0.013 2

0.012 8

0.011 0

0.010 6

0.010 2

0.013 3

0.014 1

0.013 7

0.016 2

0.016 7

0.015 9

7.042 3

7.063 7

7.052 1

8.748 8

8.770 8

8.721 8

10.576 2

10.485 3

10.482 3

测得量，
mg

0.327 4

0.323 7

0.318 8

0.352 1

0.356 6

0.354 4

0.399 1

0.390 3

0.393 4

0.019 4

0.020 1

0.019 1

0.020 5

0.021 4

0.020 7

0.023 8

0.024 1

0.023 1

0.024 1

0.024 3

0.023 3

0.026 9

0.028 3

0.027 4

0.029 9

0.029 7

0.029 2

15.978 3

15.973 1

15.774 7

17.343 9

17.752 8

17.441 3

19.055 6

18.980 4

19.038 4

加样回收
率，％
104.1

100.8

99.5

98.3

100.6

100.1

102.4

100.3

101.0

98.9

104.3

97.7

96.2

98.2

101.0

102.3

103.8

98.4

96.4

101.9

96.8

101.5

105.0

102.2

101.2

97.6

98.7

101.9

101.1

99.1

98.2

102.4

99.9

96.8

97.7

97.4

平均加样回
收率，％

100.8

100.1

100.1

99.4

RSD，
％

1.65

2.87

3.01

2.05

2.10 样品含量测定

取 3批样品各约 0.3 g，精密称定，按“2.2.2”项下方法制备

供试品溶液，再按“2.1”项下色谱条件进样测定并计算样品含

量，结果见表 4。

表4 样品含量测定结果（x±±s，n＝3）

Tab 4 Results of content determination of samples（ x±±s，

n＝3）

批号
20120211

20121110

20121209

丹参素，μg/粒
473.87±18.78

486.86±20.52

468.50±16.19

原儿茶醛，μg/粒
27.85±1.20

26.90±1.19

26.47±0.85

阿魏酸，μg/粒
35.83±0.81

35.47±0.58

35.07±0.84

丹酚酸B，mg/粒
23.36±0.62

23.21±0.34

22.87±0.10

3 讨论
3.1 提取方法的选择

在提取条件的选择上，分别对不同提取溶剂及超声时间

进行了比较，分别以水、甲醇、乙腈、甲酸、冰醋酸、磷酸进行，

最终发现以 75％甲醇萃取，超声处理 30 min 时，各组分分离

度较好。

3.2 流动相的选择

选取 0.5％磷酸水溶液-甲醇-乙腈为流动相进行梯度洗

脱，不仅可以得到满意峰形以及相对较大的峰面积，而且分离

效果与灵敏度均较好。

3.3 检测波长的选择

DAD 可以同时选择多个波长进行检测。本文选择丹参

素、原儿茶醛、丹酚酸B在 280 nm，阿魏酸在 320 nm波长处进

行测定，结果发现各主要成分在各自的最大吸收波长下均可

得到较好分离。

综上所述，该方法简单易行、重复性好，可用于益心舒胶

囊的质量控制。
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