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摘 要 目的：建立测定八珍丸（浓缩丸）中芍药苷含量的方法。方法：采用高效液相色谱法。色谱柱为Wonda Sil C18，流动相为

乙腈-1％磷酸（15 ∶ 85，V/V），流速为 1.0 ml/min，检测波长为 230 nm，柱温为 30 ℃。结果：芍药苷检测进样量线性范围为 0.219～

1.32 μg（r＝0.999 9）；精密度、稳定性、重复性试验的RSD＜1％；加样回收率为95.82％～101.82％（RSD＝2.13％，n＝6）。结论 ：该

方法操作简便、稳定、重复性好，可用于八珍丸（浓缩丸）中芍药苷含量的测定。
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Content Determination of Paeoniflorin in Bazhen Pill（Concentrated Pill）by HPLC
HUANG Weijuan，HE Xiuyun，LIU Jie，ZHENG Wujuan，CHEN Liying（The Fifth People's Hospital of Dong-
guan，Guangdong Dongguan 529600，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a method for the content determination of paeoniflorin in Bazhen pill（concentrated pill）.

METHODS：HPLC was performed on the column of wondasil C18 with mobile phase of acetonitrile -1％ phosphoric acid（15 ∶ 85，
V/V）at a flow rate of 1.0 ml/min，the detection wavelength was 230 nm，and column temperature was 30 ℃. RESULTS：The lin-

ear range of paeoniflorin was 0219-1.32 μg（r＝0.999 9）；RSDs of precision，stability and reproducibility tests were lower than

1％；recovery was 95.82％ -101.82％（RSD＝2.13％，n＝6）. CONCLUSIONS：The method is simple，stable and reproducible，

and can be used for the content determination of Bazhen pill（concentrated pill）.

KEYWORDS Bazhen pill（concentrated pill）；Paeoniflorin；HPLC

八珍丸（浓缩丸）由党参、茯苓、熟地黄、白芍、当归等 8种

中药组合而成，具有补气益血之功效。芍药苷是一种单萜类

糖苷化合物，是芍药的主要有效成分之一[1-2]，它在八珍丸发挥

疗效过程中起着重要作用，但在现行标准——《卫生部药品标

准中药成方制剂》（第八册）中只有显微鉴别方法，并无含量测

定方法，且目前少有针对八珍丸（浓缩丸）中芍药苷含量测定

的相关报道。为了更好地控制八珍丸（浓缩丸）的质量，笔者

建立了采用高效液相色谱（HPLC）法测定八珍丸（浓缩丸）中

芍药苷含量的方法。

1 材料
1.1 仪器

LC-15C型HPLC仪，包括SPD-15C紫外检测器、LabSolu-

tions Essentia色谱工作站、SIL-10AF自动进样器、CTO-16柱温

箱（日本Shimadzu公司）；BT25S型电子天平（德国Sartorius公

司）；KQ-300型超声波清洗仪（江苏昆山超声波仪器厂）。

1.2 药品与试剂

八珍丸（浓缩丸）（兰州佛慈制药股份有限公司，批号：

14A1、13L3，规格：9 g/粒；兰州太宝制药有限公司，批号：

65110524、65110603，规格：9 g/粒）；芍药苷对照品（中国食品

药品检定研究院，批号：110736-201136，纯度＞98％）；乙腈为

色谱纯，其余试剂均为分析纯，水为重蒸水。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Wonda Sil C18（150 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：

乙腈-1％磷酸（15 ∶ 85，V/V）；流速：1.0 ml/min；检测波长：230

nm[2]；柱温：30℃；进样量：5 μl（对照品溶液）、10 μl（供试品溶

液）。

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液[3-4] 取芍药苷对照品约 10 mg，精密称定，

置于 100 ml 量瓶中，加稀乙醇定容，制成芍药苷质量浓度为

109.632 μg/ml的对照品溶液。

2.2.2 供试品溶液[5-7] 取样品适量，研细，取约 0.5 g，精密称

定，置于具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇25 ml，称定质量，超声

（功率：120 W，频率：40 kHz）处理 30 min，放冷，再次称定质

量，用稀乙醇补足减失的质量，摇匀，微孔滤膜滤过，即得。

2.2.3 阴性对照溶液 按八珍丸处方和制备工艺制备缺白芍

的阴性样品，并按“2.2.2”项下方法制成阴性对照溶液。

2.3 专属性考察

分别取“2.2”项下对照品溶液、供试品溶液、阴性对照溶

液适量，按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录色谱。结果，供
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试品溶液色谱图中，芍药苷峰与其他成分峰可完全分离；阴性

对照溶液色谱图中，与芍药苷峰相同的保留时间处无杂质峰，

表明阴性对照测定无干扰。色谱见图1。

2.4 线性关系考察

分别精密量取“2.2.1”项下对照品溶液2、4、6、8、10、12 μl，

按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录峰面积。以芍药苷进样
量（x，μg）为横坐标、峰面积（y）为纵坐标进行线性回归，得回归
方程为 y＝6.790 68×10－7x+0.039 58（r＝0.999 9）。结果表明，

芍药苷检测进样量线性范围为0.219～1.32 μg。

2.5 精密度试验

取“2.2.1”项下对照品溶液适量，按“2.1”项下色谱条件连
续进样测定 6次，记录峰面积。结果，芍药苷峰面积的RSD＝

0.24％（n＝6），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：14A1）适量，分别于室温
下放置0、2、4、6、8、10 h时进样测定，记录峰面积。结果，芍药
苷峰面积的RSD＝0.96 ％（n＝6），表明供试品溶液在 10 h内
基本稳定。

2.7 重复性试验

精密称取同一批样品（批号：14A1）适量，按“2.2.2”项下方
法制备供试品溶液，共 6份，再按“2.1”项下色谱条件进样测
定，计算含量。结果，芍药苷峰含量为 3.885 8 mg/g，RSD＝

0.96 ％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.8 加样回收率试验

取已知含量样品（批号：14A1）适量，共 6份，分别加入一
定质量的芍药苷对照品，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，计算样品含量并计算加样
回收率，结果见表1。

2.9 样品含量测定

取3批样品各适量，分别按“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，计算样品含量，结果见
表2。

3 讨论
3.1 检测波长的选择

笔者在 200～400 nm 的波长范围内进行紫外吸收光谱扫

描，发现芍药苷对照品在230 nm 处有最大吸收，因此选择230

nm作为含量测定的检测波长。

3.2 提取条件的确定

在前期研究中，笔者对八珍丸（浓缩丸）中芍药苷进行了

大孔树脂柱纯化分离操作，但该操作复杂且可能导致芍药苷

转移次数较多的含量损失，不利于质量控制。考虑到芍药苷

极性较大，参考相关文献，本试验采用超声提取，并考察了不

同提取溶剂（50％、70％、95％甲醇和乙醇）、不同提取时间

（15、30、40 min）对样品中芍药苷含量的影响。结果表明，用

70％乙醇超声提取30 min的提取效率最高。

3.3 含量限度的确定

笔者参考2015年版《中国药典》（一部）规定白芍项下芍药

苷按干品计算，芍药苷不得少于1.6％，即白芍药材每1 g含芍

药苷应不得少于16 mg；并考虑不同白芍原料中芍药苷含量的

差异、大生产过程的损失等因素及实际操作过程的误差，将白

芍中芍药苷含量限度下浮至90％。本品含芍药苷应不得少于

1.74 mg /g。

综上所述，本方法操作简便、稳定、重复性好，可用于八珍

丸（浓缩丸）中芍药苷含量的测定。
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图1 高效液相色谱图
A.对照品；B.供试品；C.阴性对照；1.芍药苷

Fig 1 HPLC chromatograms
A.reference substance；B.test sample；C.negative control；1.paeoniflorin
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表1 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝6）
取样
量，g
0.142 5

0.141 4

0.119 9

0.118 2

0.163 6

0.165 8

样品含
量 ，mg
0.553 7

0.549 5

0.465 9

0.459 3

0.635 7

0.644 3

加入量，
mg

0.548 2

0.548 2

0.548 2

0.548 2

0.548 2

0.548 2

测得量，
mg

1.093 5

1.085 1

0.991 2

1.017 5

1.181 8

1.194 6

加样回收
率，％
98.47

97.70

95.82

101.82

99.62

100.38

平均加样回
收率，％

98.97

RSD，
％

2.13

表2 样品含量测定结果（n＝3）

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

样品批号
14A1

13L3

6511054

6511063

芍药苷，mg/g

3.885 8

3.157 2

2.865 2

2.987 4

··2127




