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连朴饮出自《霍乱论》，处方由制厚朴6 g、川黄连3 g、石菖

蒲3 g、制半夏3 g、香豉9 g、焦栀子9 g、芦根60 g组成，具有清

热化湿、理气和中之功效，临床上主要用于治疗湿热霍乱、上

吐下泻、胸脘痞闷、心烦躁扰、小便短赤、舌苔黄腻、脉滑等。

处方中川黄连是毛茛科植物黄连的一种，为黄连的道地药

材。在此处方中川黄连量虽少但却作为君药发挥主要的药理

作用，而在川黄连中发挥主要功效且含量最高的成分为盐酸

小檗碱，约含 5％～8％。用分煎法（中药配方颗粒）与合煎法

（传统煎剂）制备的连朴饮中药复方煎剂，其有效成分的含量

有何变化，其药理作用又有何变化，一直是中医药理论和临床

实践中值得探讨的课题；特别是近年来中药配方颗粒逐渐在

临床上推广应用，更引起大家的重视。本试验以中药经方连

朴饮中的有效成分盐酸小檗碱作为指标，采用高效液相色谱

（HPLC）法比较连朴饮传统煎剂与中药配方颗粒中盐酸小檗

碱的含量差异，以探索中药复方制剂不同制法对其有效成分

提取量的影响。

1 材料
1.1 仪器

1525型 HPLC 仪、紫外检测器（美国 Waters 公司）；KQ-

300DE型超声仪（北京中仪友信科技有限公司）。

1.2 试剂

盐酸小檗碱对照品（中国食品药品检定研究院，批号：

110749-200572）；甲醇、乙腈为色谱纯，水为娃哈哈纯净水。

1.3 药材

制厚朴、川黄连、石菖蒲、制半夏、香豉、焦栀子、芦根均由

贵州遵义市医药有限公司提供，均经遵义市食品药品检验所邓

顺超副主任中药师鉴定为真品，均符合2010年版《中国药典》（一

部）规定；中药配方颗粒由贵州省三仁堂药业有限公司制备。

2 方法与结果
2.1 处方与煎制

2.1.1 处方 制厚朴 6 g、川黄连 3 g、石菖蒲 3 g、制半夏 3 g、

香豉9 g、焦栀子9 g、芦根60 g。

2.1.2 传统煎剂（合煎剂）的煎制 按处方取各药材，加相当

于药材8倍量的水煎煮，保持微沸30 min，倒出煎液；药渣再加

8倍量的水煎煮20 min。合并2次煎液，减压干燥成干粉。

2.1.3 中药配方颗粒（分煎剂）的煎制 分别称取上述处方量

的药材，分别加8倍量的水煎煮2次，每次保持微沸30 min，制

备各药材的煎液，减压干燥成干粉，分别制粒后混匀。

两者的干粉率均约20％。

2.2 色谱条件

色谱柱：Diamonsil C18（200 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：

乙腈-0.1％磷酸溶液（50 ∶ 50，V/V）（每 100 ml加十二烷基磺酸

钠0.1 g）；流速：1.0 ml/min；检测波长：265 nm[1-3]；柱温：30 ℃。
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摘 要 目的：建立连朴饮传统煎剂（合煎剂）与中药配方颗粒（分煎剂）中盐酸小檗碱的含量测定方法并比较二者含量。方法：采

用高效液相色谱法。色谱柱为 Diamonisl C18（200 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为乙腈-0.1％磷酸溶液（50 ∶ 50，V/V）（每100 ml加十

二烷基磺酸钠0.1 g），流速为1.0 ml/min，检测波长为265 nm。结果：盐酸小檗碱进样量在2.0～10.0 μg范围内与峰面积积分值呈

良好线性关系（r＝0.999 2）；平均加样回收率为97.30％，RSD＝1.22％（n＝6）。结论：与传统煎剂比较，连朴饮中药配方颗粒中盐

酸小檗碱的含量更高。
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Comparison of the Contents of Berberine Hydrochloride in Traditional Decoctions vs. TCM Formula Gran-
ules of Lianpu Drink
LUO Xiu-qiong，FENG Hua（Zunyi Institute for Food and Drug Control，Guizhou Zunyi 563002，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the method for the content determination of berberine hydrochloride in traditional decoc-

tion（mixed decoction）vs. TCM formula granules（separated decoction）of Lianpu drink，and to compare the contents of them.

METHODS：HPLC method was adopted. The determination was performed on Diamonisl C18 column（200 mm×4.6 mm，5 μm）

with mobile phase consisted of acetonitrile-0.1％ phosphoricacid solution（50 ∶ 50，V/V）（0.1 g sodium xanthate dodecyl added into

100 ml solution），at the flow rate of 1.0 ml/min；detection wavelength was set at 265 nm. RESULTS：The linear range of berber-

ine hydrochloride were 2.0-10.0 μg（r＝0.999 2）with average recovery of 97.30％（RSD＝1.22％，n＝6）. CONCLUSION：The con-

tent of berberine hydrochloride in TCM formula granules of Lianpu drink is higher than in traditional decoction.
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2.3 溶液的制备

2.3.1 对照品贮备液 精密称取盐酸小檗碱对照品适量，加

甲醇制成每1 ml含盐酸小檗碱1 mg的溶液，作为对照品贮备

液。

2.3.2 传统煎剂（合煎剂）的供试品溶液 取合煎法制得的干

粉约2.0 g，精密称定，置100 ml量瓶中，用适量开水溶解，放冷

后定容。精密吸取5 ml，置10 ml量瓶中，加甲醇适量，超声处

理（功率：250 W，频率：20 kHz）25 min，取出，放冷，加甲醇至刻

度，摇匀，取续滤液，用 0.45 μm微孔滤膜滤过，即得传统煎剂

的供试品溶液。

2.3.3 中药配方颗粒（分煎剂）的供试品溶液 称取分煎法制

得的中药配方颗粒约2.0 g，精密称定，照“2.3.2”项下方法制备

中药配方颗粒的供试品溶液。

2.3.4 阴性对照溶液 按“2.1.2”项下方法制备不含川黄连的

阴性样品，再按“2.3.2”项下方法制备阴性对照溶液。

2.4 干扰试验

取盐酸小檗碱对照品溶液、传统煎剂（合煎剂）供试品溶

液及不含川黄连的阴性对照溶液各 20 μl注入HPLC仪测定。

结果发现，在此色谱条件下，盐酸小檗碱峰与其他组分峰分

离完全，阴性对照在与盐酸小檗碱峰相同的保留时间处无干

扰。色谱见图 1。

2.5 线性关系考察

分别精密量取质量浓度为1.001 2 mg/ml的盐酸小檗碱对

照品贮备液1.0、2.0、3.0、4.0、5.0 ml，置10 ml量瓶中，加甲醇稀

释至刻度，即得系列质量浓度的盐酸小檗碱对照品溶液，分别

进样20 μl，照上述色谱条件测定峰面积。以进样量（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＝5.0×106x+1.0×106（r＝0.999 2，n＝5）。结果表明，盐酸小檗

碱进样量在 2.0～10.0 μg范围内与峰面积积分值呈良好线性

关系。

2.6 精密度试验

精密吸取同一对照品溶液20 μl，按“2.2”项下色谱条件重

复进样5次，测定峰面积，结果，RSD＝0.28％（n＝5），表明仪器

精密度良好。

2.7 稳定性试验

取同一供试品溶液[传统煎剂（合煎剂）]适量，分别于室温

下放置 0、4、8、16、24 h，取 20 μ l 进样，测定峰面积。结果，

RSD＝1.03％（n＝5），表明供试品溶液在24 h内稳定。

2.8 重复性试验

精密称取同一样品[传统煎剂（合煎剂）]适量，按“2.3.2”项

下方法平行制备 6份供试品溶液，再按“2.2”项下色谱条件进

样测定。结果，RSD＝1.2％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.9 加样回收率试验

精密称取已知含量（每 1 g含 7.96 mg）的[传统煎剂（合煎

剂）]样品粉末适量，共 6份，分别置 50 ml量瓶中，用适量开水

溶解，再分别精密加入盐酸小檗碱对照品溶液（质量浓度为

1.661 mg/ml）5 ml，放冷后加甲醇定容，摇匀，取续滤液，用

0.45 μm微孔滤膜滤过，按“2.2”项下色谱条件进样测定，计算

加样回收率，结果见表1。

表1 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝6）

编号
1

2

3

4

5

6

称样量，g

1.071 0

1.110 6

1.086 0

1.063 4

1.091 4

1.070 0

样品含量，μg

3.410

3.536

3.458

3.386

3.475

3.407

加入量，μg

3.322

3.322

3.322

3.322

3.322

3.322

测得量，μg

6.620

6.768

6.733

6.552

6.725

6.667

回收率，％
96.63

97.29

98.59

95.30

97.83

98.13

x，％

97.30

RSD，％

1.22

2.10 样品含量测定

分别按“2.1.2”、“2.1.3”项下制备方法各制备 3份样品，再

分别按“2.3.2”、“2.3.3”项下方法制备供试品溶液，照“2.2”项

下色谱条件进样测定，计算样品中盐酸小檗碱的含量，结果见

表2。

表2 样品含量测定结果（n＝3）

Tab 2 Results of content determination of samples（n＝3）

编号

1

2

3

合煎剂（传统煎剂）

含量，mg/g

7.91

7.96

7.86

平均含量，mg/g

7.91

分煎剂（中药配方颗粒）

含量，mg/g

10.02

9.98

9.90

平均含量，mg/g

9.97

由表2可见，连朴饮分煎剂中盐酸小檗碱的平均含量比合

煎剂高。

3 讨论
采用HPLC法测定中药复方制剂中盐酸小檗碱的含量，文

献报道可用多种不同组成的流动相系统[4-7]。本试验参考文献

和《中国药典》方法，选用乙腈-0.1％磷酸溶液（50 ∶ 50，V/V）（每

100 ml加十二烷基磺酸钠0.1 g）作为流动相。结果表明，盐酸

小檗碱峰形较为理想，与杂质峰能达到基线分离。

连朴饮传统煎剂（合煎剂）与中药配方颗粒（分煎剂）中盐

酸小檗碱的含量比较结果表明，中药配方颗粒（分煎剂）比传

统煎剂（合煎剂）中有效成分盐酸小檗碱的含量高。原因可能

是传统煎剂（合煎剂）中各药材之间的相互化学作用，如沉淀

反应等导致其结果偏低。传统煎剂（合煎剂）中有效成分含量

较低是否为一个普遍现象，还有待广泛的研究。
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血栓心脉宁片的HPLC-ELSD指纹图谱研究
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摘 要 目的：建立血栓心脉宁片的高效液相色谱（HPLC）-蒸发光散射检测器（ELSD）指纹图谱。方法：色谱柱为Diamonsil C18

（250 mm×4.6 mm，5 μm），柱温为40 ℃，流动相为乙腈-1％冰醋酸（梯度洗脱），流速为1.0 ml/min，采用ELSD进行测定；应用中药

色谱指纹图谱相似度评价系统（2004A版）进行评价。结果：10批血栓心脉宁片的HPLC-ELSD指纹图谱有17个共有峰，精密度、

重复性、稳定性试验中各共有峰的相对峰面积与相对保留时间的RSD均＜4％；10批样品的相似度在0.880～1.000之间。结论：本

方法简便、准确、重复性好，可用于血栓心脉宁片的质量控制，可为血栓心脉宁片的深入研究提供基础。

关键词 血栓心脉宁片；指纹图谱；高效液相色谱-蒸发光散射检测器法

Fingerprint of Xueshuan Xinmaining Tablet by HPLC-ELSD
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Medical Science，Jilin University，Changchun 130021，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish fingerprint of Xueshuan xinmaining tablet by using HPLC-ELSD. METHODS：The anal-

ysis was performed on Diamonsil C18 column（250 mm×4.6 mm，5 μm）with mobile phase consisted of acetonitrile-1％ acetic acid

（gradient elution）at the flow rate of 1.0 ml/min. ELSD method was used；the data were analyzed by chromatographic fingerprint

evaluation system（2004A version）. RESULTS：17 common peaks were found in HPLC-ELSD fingerprints of 10 batches of Xuesh-

uan xinmaining tablet. In precision，reproducibility and stability test，RSDs of relative peak area and relative retention time of com-

mon peaks were less than 4％. The similarities of 10 batches of samples were between 0.880 and 1.000. CONCLUSION：The meth-

od is simple，accurate and reproducible，and it is suitable for the quality control of Xueshuan xinmaining tablet. It provides basis

for the further study of Xueshuan xinmaining tablet.

KEY WORDS Xueshuan xinmaining tablet；Fingerprint；HPLC-ELSD
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血栓心脉宁片是由川芎、槐花、丹参、水蛭、毛冬青、人工

牛黄、人工麝香、人参茎叶总皂苷、冰片、蟾酥10味中药制成的

片剂，具有益气活血、开窍止痛的功效，用于治疗气虚血瘀所

致的中风、胸痹，症见头晕目眩、半身不遂、胸闷心痛、心悸气

短；缺血性中风恢复期、冠心病、心绞痛见上述症候者[1]。药理

实验研究结果表明，血栓心脉宁片对大鼠实验性脑缺血[2]、大

鼠急性心肌梗死[3]及心血管疾病[4]均具有明显保护作用，对急

性血瘀模型大鼠血液黏度、血小板聚集及血液流变学的异常

变化有明显改善作用[5]。已有文献以单体成分丹参酮ⅡA和丹

酚酸B的含量作为质控指标评价该药的质量[6-7]，但对于该药

指纹图谱的研究尚未见报道。笔者应用高效液相色谱-蒸发光

散射检测器（HPLC-ELSD）建立了血栓心脉宁片指纹图谱的测

定方法。通过测定 10批样品，应用中药色谱指纹图谱相似度

评价系统（2004A版）对其进行评价，建立了血栓心脉宁片的指

纹图谱，为全面评价该药质量提供科学依据。

1 材料
1.1 仪器

LC-10ATVP HPLC仪、SEDEX FRANCE 75 ELSD、Chroma-

to-Solution Light 色谱工作站（日本Shimadzu公司）。

1.2 药品与试剂

血栓心脉宁片（吉林华康药业股份有限公司，批号：

110116、110118、110126、110127、110205、110301、110302、

··639


