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摘要　目的：建立一测多评法测定莲芝消炎胶囊中新穿心莲内酯等４种二萜内酯成分的含量。方法：色谱柱
为ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８（２５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）；流动相乙腈０１％磷酸水溶液，梯度洗脱；流速
１０ｍＬ·ｍｉｎ－１；检测波长为２０３ｎｍ。以穿心莲内酯为参照，计算其他３种二萜内酯成分的相对校正因子，
并测定其含量。结果：４种二萜内酯成分在各自范围内线性关系良好（ｒ≥０９９９９），平均加样回收率为
１０００％～１０２８％，ＲＳＤ为１１％～２２％。一测多评法与外标法所得结果接近。结论：该方法快速准确，重
复性好，可用于莲芝消炎胶囊的质量控制。
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中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２４，２５（１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ·４９　　　 ·
　　莲芝消炎胶囊由穿心莲干浸膏和山芝麻干浸膏
两味药组方而成，具有清热，解毒，消炎功效，用于咽

喉炎、扁桃体炎、肠胃炎等。现执行中华人民共和国

《卫生部药品标准》中药成方制剂第十二册，编号为

ＷＳ３Ｂ２４０３９７
［１］，标准中采用滴定法测定穿心莲总

内酯的含量，方法复杂，且专属性差；林彤等采用

ＨＰＬＣ法测定莲芝消炎胶囊［２３］、莲芝消炎片［４］中穿

心莲内酯和脱水穿心莲内酯的含量，但并未关注其

他二萜内酯的情况，研究［５１２］表明新穿心莲内酯、

１４去氧穿心莲内酯等二萜内酯含量高且药理活性
好，具有抗炎、抗肿瘤、降血脂等作用，同样也是穿心

莲中主要的药效成分。因此，本实验建立一测多评

法测定莲芝消炎胶囊中４种二萜内酯的含量，更全
面有效评价该产品的内在质量。

１　仪器与试药
１１　仪器

沃特世高效液相色谱仪 ｅ２６９５（美国沃特世公
司）；安捷伦高效液相色谱仪１２６０Ｉｎｆｉｎｉｔｙ（美国安捷
伦科技公司）；悟空高效液相色谱仪 Ｋ２０２５（山东悟
空仪器有限公司）；百万分之一电子天平 ＸＰＥ２６、万
分之一电子天平 ＸＳ２０４（瑞士梅特勒托利多公司）；
Ｅｌｍａｓｏｎｉｃ超声仪Ｐ３００Ｈ（德国 Ｅｌｍａ公司）。
１２　试药

脱水穿心莲内酯（批号１１０８５４２０２１１１，纯度为
９８９％）、穿心莲内酯（批号１１０７９７２０２０１０，纯度为
９９６％），均购自中国食品药品检定研究院。新穿
心莲内酯（批号ｗｋｑ２２０５０７０８，纯度为９８５５％）、１４
去氧穿心莲内酯 （批号 ｗｋｑ２２０４１４１０，纯度为
９９２５％），均购自四川省维克奇生物科技有限公
司。乙腈：色谱纯，购自德国 Ｍｅｒｃｋ公司；水：超纯
水；其余试剂均为分析纯，购自广州化学试剂厂。莲

芝消炎胶囊共１０批，由企业提供或为市售样品（批
号：Ｔ２０００２、Ｔ２０００３、Ｔ２０００４、Ｔ１０００２、Ｔ１０００３、
２２０４０１、２１０１０１、２１０４０１、２１０３０２、２１０４０３）。穿心莲
阴性样品由企业提供（批号：Ｆ９０００１）。

２　方法与结果
２１　溶液制备
２１１　对照品溶液　精密称取新穿心莲内酯等４
种二萜内酯对照品适量，用６０％乙醇制成质量浓度
分别为０３０、０２５、０２５、０３０ｍｇ·ｍＬ－１的储备液，
采用逐步稀释法，精密吸取５ｍＬ至１０ｍＬ量瓶中，
６０％乙醇定容至刻度，重复５次，得系列对照品溶液

（编号ＳＴＤ１、ＳＴＤ２、ＳＴＤ３、ＳＴＤ４、ＳＴＤ５）。
２１２　供试品溶液　精密称取本品内容物０２ｇ，
置具塞锥形瓶中，精密加入６０％乙醇２５ｍＬ，密塞，
称重，超声（功率３８０Ｗ，频率３７ｋＨｚ）处理３０ｍｉｎ，
取出，放冷，再称重，６０％ 乙醇补足减失的重量，摇
匀，滤过，取续滤液，即得。

２１３　穿心莲阴性溶液　取企业提供的穿心莲阴
性样品，按“２１２”项方法制备供试品溶液，即得。
２２　色谱条件

岛津 ＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８色谱柱（２５０ｍｍ×４６ｍｍ，
５μｍ），以乙腈（Ａ）０１％磷酸水溶液（Ｂ）为流动相，
梯度洗脱（０～６ｍｉｎ，１０％Ａ；６～１２ｍｉｎ，１０％→２２％
Ａ；１２～２５ｍｉｎ，２２％Ａ；２５～３０ｍｉｎ，２２％→３１％Ａ；
３０～５３ｍｉｎ，３１％→４６％Ａ），流速１０ｍＬ·ｍｉｎ－１，柱
温３５℃，检测波长２０３ｎｍ，进样量５～１０μＬ。
２３　方法学考察
２３１　专属性试验　精密吸取阴性溶液、供试品
溶液和对照品溶液，按上述色谱条件进样测定（见

图１），各目标色谱峰峰形均良好，分离度均大于
１５，阴性无干扰，表明方法专属性好。

１．穿心莲内酯（ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）　２．新穿心莲内酯（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａ

ｐｈｏｌｉｄｅ）　３．１４去氧穿心莲内酯（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）４．脱水

穿心莲内酯（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

图１　对照品（Ａ）、样品（Ｂ）和阴性样品（Ｃ）ＨＰＬＣ色谱图
Ｆｉｇ１　 ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ（Ａ），
ｓａｍｐｌｅ（Ｂ），ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅ（Ｃ）
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２３２　线性关系考察　精密吸取“２１１”项下系
列对照品溶液各１０μＬ，按上述色谱条件进样测定。
以对照品质量浓度（Ｘ）为横坐标，峰面积（Ｙ）为纵
坐标进行回归（见表１），结果表明４种成分在各自
范围内线性关系良好。

２３３　精密度试验　精密吸取“２１１”项下对照
品溶液（ＳＴＤ１）各１０μＬ，按上述色谱条件进样测定
６次，测得各色谱峰峰面积 ＲＳＤ分别为 ０３％、
１０％、０４％和０２％，表明仪器精密度良好。
２３４　重复性试验　取同一批莲芝消炎胶囊样品
（批号为Ｔ２０００３），按“２１２”项方法制得供试品溶
液，共６份，按上述色谱条件进样测定。测得各成分
含量的 ＲＳＤ分别为 １３％、２５％、１１％和 １５％，
表明方法重复性良好。

２３５　稳定性试验　取同一份供试品溶液，按上
述色谱条分别于０、２、４、８、１２、２４、３６和４８ｈ进样测
定，测得各成分含量的 ＲＳＤ分别为 １５％、２７％、
２１％和１３％，表明供试品溶液在室温条件下４８ｈ
内稳定性良好。

２３６　加样回收率试验　精密称取已知新穿心莲
内酯等成分含量的同一批样品（批号为 Ｔ２０００３）７
份，每份０１ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入对照品溶
液（穿心莲内酯 ４９６６μｇ·ｍＬ－１、新穿心莲内酯
４３１２μｇ·ｍＬ－１、１４去氧穿心莲内酯 ３９４８μｇ·
ｍＬ－１、脱水穿心莲内酯１０３０６μｇ·ｍＬ－１）２５ｍＬ，
按“２１２”项下方法制得供试品溶液，在上述色谱
条件下进样测定，计算样品中新穿心莲内酯等各成

分的回收率。结果见表２。

表１　４种成分线性关系结果

Ｔａｂ１Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｌｉｎｅａｒｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｏｆ４ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

成分　　　　　　　

（ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ）　　　　　　　

线性方程　　　

（ｌｉｎｅａｒｅｑｕａｔｉｏｎ）　　　
ｒ

线性范围

（ｌｉｎｅａｒｒａｎｇｅ）／（ｍｇ·ｍＬ－１）

穿心莲内酯（ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１１５３×１０７Ｘ－１００１７６ １００００ ０００９３５～０１４９６

新穿心莲内酯（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１０１４×１０７Ｘ－１６５９１１ ０９９９９ ０００８０４～０１２８６

１４去氧穿心莲内酯（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１４２０×１０７Ｘ＋１１２７７ １００００ ０００８４～０１３４４

脱水穿心莲内酯（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１８１６×１０７Ｘ＋５６１９８１ ０９９９９ ０００９５７～０１５３１

表２　莲芝消炎胶囊中４种成分回收率试验结果（ｎ＝７）

Ｔａｂ２　Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｒｅｓｕｌｔｓｏｆ４ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｉｎＬｉａｎｚｈｉＸｉａｏｙａｎｃａｐｓｕｌｅｓ

成分　　　　

（ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ）　　　　

样品含量

（ｓａｍｐｌｅｃｏｎｔｅｎｔ）／

ｍｇ

加入量

（ａｄｄｅｄ）／

ｍｇ

测得量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／

ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／

％

平均回收率

（ａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｙ）／

％

ＲＳＤ／

％

穿心莲内酯（ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） １１４４８ １２４１５ ２３６００ ９７８８ １０００ １４

１１９６４ １２４１５ ２４４００ １００１７

１２０１２ １２４１５ ２４５５０ １００９９

１２６８４ １２４１５ ２５０００ ９９２０

１１８６８ １２４１５ ２４４５０ １０１３５

１２２５２ １２４１５ ２４５５０ ９９０６

１２５４０ １２４１５ ２５１００ １０１１７

新穿心莲内酯（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） １０５８９ １０７８０ ２１４５０ １００７５ １０１８ １３

１１０６７ １０７８０ ２２１５０ １０２８１

１１１１１ １０７８０ ２２２５０ １０３３３

１１４５５ １０７８０ ２２４５０ １０１９９

１０９７８ １０７８０ ２１８００ １００３９

１１３３３ １０７８０ ２２１５０ １００３４

１１６００ １０７８０ ２２７００ １０２９７

１４去氧穿心莲内酯（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） ０９４４５ ０９８７０ １９７５０ １０４４１ １０１６ ２２

０９８７０ ０９８７０ １９９００ １０１６２
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续表２（Ｔａｂ２ｃｏｎｔｉｎｕｅｄ）

成分　　　　

（ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ）　　　　

样品含量

（ｓａｍｐｌｅｃｏｎｔｅｎｔ）／

ｍｇ

加入量

（ａｄｄｅｄ）／

ｍｇ

测得量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／

ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／

％

平均回收率

（ａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｙ）／

％

ＲＳＤ／

％

０９９１０ ０９８７０ １９８５０ １００７１

１０２１７ ０９８７０ ２０３００ １０２１６

０９７９１ ０９８７０ １９４００ ９７３６

１０１０８ ０９８７０ ２０２５０ １０２７６

１０３４６ ０９８７０ ２０４５０ １０２３７

脱水穿心莲内酯（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） ２６９０３ ２５７６５ ５３４５０ １０３０４ １０２８ １１

２８１１５ ２５７６５ ５４６５０ １０２９９

２８２２８ ２５７６５ ５４９５０ １０３７１

２９１０２ ２５７６５ ５５８００ １０３６２

２７８９０ ２５７６５ ５４３５０ １０２７０

２８７９２ ２５７６５ ５４７００ １００５６

２９４６９ ２５７６５ ５５９５０ １０２７８

２４　相对校正因子计算
选取 “２１１”项下５个浓度系列对照品溶液作

为校正点（每个浓度平行两份）［１３］，在“２２”项色谱
条件下进样１０μＬ，测定，以穿心莲内酯为参照，计

算其他３种二萜内酯成分的相对校正因子ｆ，公式为
ｆ＝ｆｉ／ｆａ＝（Ａｉ／Ｃｉ）／（Ａａ／Ｃａ），其中 Ａｉ为待测成分
峰面积，Ｃｉ为待测成分浓度，Ａａ为参照峰面积，Ｃａ为
参照浓度，结果见表３。

表３　相对校正因子计算结果（ｎ＝１０）
Ｔａｂ３　Ｃａｌｃｕｌａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｌａｔｉｖｅｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎｆａｃｔｏｒ

编号

（Ｎｏ．）

相对校正因子（以穿心莲内酯为参照）（ｒｅｌａｔｉｖｅｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎｆａｃｔｏｒ，ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅａｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）

新穿心莲内酯

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

ＳＴＤ１ １１２８ ０８０４ ０６２９

ＳＴＤ２ １１３６ ０８０８ ０６２７

ＳＴＤ３ １１３４ ０８０２ ０６２２

ＳＴＤ４ １１３４ ０８０３ ０６２４

ＳＴＤ５ １１３５ ０７９９ ０６２８

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １１３ ０８０ ０６３

ＲＳＤ／％ ０３ ０５ ０５

２５　耐用性考察
２５１　色谱柱　取“２１１”项下５个浓度系列对
照品溶液（每个浓度平行２份），在“２２”项色谱条
件下进样１０μＬ，测定，分别考察 ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａ
Ｃ１８（２）色谱柱、Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８色谱柱、Ｓｈｉｍａｄｚｕ
ＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８色谱柱、ＣＡＰＣＥＬＬＰＡＫＣ１８色谱柱对
相对校正因子的影响（见表４），结果显示不同品牌
色谱柱的差异极小（ＲＳＤ＜３％）。
２５２　色谱仪　取“２１１”项下５个浓度系列对
照品溶液（每个浓度平行２份），在“２２”项色谱条

件下进样１０μＬ，测定，分别考察安捷伦１２６０Ｉｎｆｉｎｉｔｙ
高效液相色谱仪、沃特世 ｅ２６９５高效液相色谱仪与
悟空 Ｋ２０２５高效液相色谱仪对相对校正因子的影
响（表５），结果显示不同品牌仪器结果差异极小
（ＲＳＤ＜３％）。
２５３　检测波长与柱温　取“２１１”项下５个浓度
系列对照品溶液（每个浓度平行两份），在上述色谱条

件下进样１０μＬ，测定，分别考察柱温３５与４０℃以及
检测波长２０３ｎｍ与２０５ｎｍ对相对校正因子的影响，
结果见表６，可见均无明显影响（ＲＳＤ＜３％）。
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表４　不同品牌色谱柱的影响
Ｔａｂ４　Ｅｆｆｅｃｔｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｃｏｌｕｍｎｓ

色谱柱　　　

（ｃｏｌｕｍｎ）　　　

相对校正因子（以穿心莲内酯为参照）（ｒｅｌａｔｉｖｅｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎｆａｃｔｏｒ，ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅａｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）

新穿心莲内酯

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８（２） １０６２ ０７５２ ０５９４

Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８ １０７８ ０７７４ ０６０２

ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８ １０９６ ０７８０ ０６１１

ＣＡＰＣＥＬＬＰＡＫＣ１８ １１１６ ０７９５ ０６１７

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １０９ ０７８ ０６１

ＲＳＤ／％ ２２ ２４ １７

表５　不同品牌仪器的影响
Ｔａｂ５　Ｅｆｆｅｃｔｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ

仪器　　

（ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ）　　

相对校正因子（以穿心莲内酯为参照）（ｒｅｌａｔｉｖｅｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎｆａｃｔｏｒ，ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅａｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）

新穿心莲内酯

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

安捷伦１２６０Ｉｎｆｉｎｉｔｙ １１３３ ０８０３ ０６２６

沃特世ｅ２６９５ １０９６ ０７８０ ０６１１

悟空Ｋ２０２５ １１３９ ０８０４ ０６１８

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １１２ ０８０ ０６２

ＲＳＤ／％ ２１ １８ １３

表６　不同检测波长、柱温的影响
Ｔａｂ６　Ｅｆｆｅｃｔｓｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｄｅｔｅｃｔｉｏｎｗａｖｅｌｅｎｇｔｈｓａｎｄｃｏｌｕｍｎｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｓ

柱温

（ｃｏｌｕｍｎ

ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ）／℃

检测波长

（ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ

ｗａｖｅｌｅｎｇｔｈ）／ｎｍ

相对校正因子（以穿心莲内酯为参照）

（ｒｅｌａｔｉｖｅｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎｆａｃｔｏｒ，ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅａｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）

新穿心莲内酯

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

３５ ２０１ １１２４ ０７８４ ０６０６

２０３ １１３３ ０８０３ ０６２６

２０５ １０８９ ０７８４ ０６１３

４０ ２０１ １１３８ ０７９０ ０６１５

２０３ １１０４ ０７７８ ０６１１

２０５ １０６５ ０７６３ ０６０１

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １１１ ０７８ ０６１

ＲＳＤ／％ ２６ １７ １４

２６　色谱峰定位
取“２１１”项下 ５个浓度系列对照品溶液 １０

μＬ（每个浓度平行２份），在上述色谱条件下进样测
定，以穿心莲内酯为参照峰，考察其他３种二萜内酯
在不同品牌色谱仪、色谱柱的相对保留时间（见表

７），结果显示相对保留时间偏差极小（ＲＳＤ＜１％），
可采用相对保留时间对各色谱峰进行定位。

２７　样品含量测定
取收集到的 １０批莲芝消炎胶囊样品，按

“２１２”项下方法制得供试品溶液，在上述色谱条
件下进样分析，分别采用外标法、一测多评法计算样

品中新穿心莲内酯等４种二萜内酯含量（见表８），
结果显示２种方法的测定结果差异很小（相对平均
偏差ＲＡＤ＜３％）。
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表７　各成分相对保留时间结果
Ｔａｂ７　Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｌａｔｉｖｅｒｅｔｅｎｔｉｏｎｔｉｍｅｏｆｖａｒｉｏｕｓｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

仪器　

（ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ）　

色谱柱　

（ｃｏｌｕｍｎ）　

相对校正因子（以穿心莲内酯为参照）

（ｒｅｌａｔｉｖｅｒｅｔｅｎｔｉｏｎｔｉｍｅ，ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅａｓｒｅｆｅｒｅｎｃｅ）

新穿心莲内酯

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０Ｉｎｆｉｎｉｔｙ ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８（２） １２６４ １３９６ １４１９

Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８ １２７５ １４０８ １４３２

ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８ １２７０ １４０２ １４２３

Ｗａｔｅｒｓｅ２６９５ ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８（２） １２６０ １３９２ １４１４

Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８ １２６９ １４０３ １４２７

ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８ １２４７ １３９０ １４１３

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １２７ １４０ １４２

ＲＳＤ／％ ０５ ０５ ０６

表８　莲芝消炎胶囊中４个成分含量测定结果（ｍｇ／粒，ｎ＝２）
Ｔａｂ８　Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆ４ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｉｎＬｉａｎｚｈｉＸｉａｏｙａｎｃａｐｓｕｌｅｓ（ｍｇｐｅｒｃａｐｓｕｌｅ）

批号

（ｂａｔｃｈ

Ｎｏ．）

穿心莲内酯

（ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

新穿心莲内酯

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＡＤ／％ ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＡＤ／％ ＥＳＭ ＱＡＭＳ ＲＡＤ／％

Ｔ２０００２ ５６ ５４ ５４ ０ ４７ ４６ １１ １３５ １３０ １９

Ｔ２０００３ ６０ ５５ ５５ ０ ５０ ４８ ２０ １３９ １３４ １８

Ｔ２０００４ ５７ ５４ ５３ ０９ ４７ ４６ １１ １３９ １３３ ２２

Ｔ１０００２ １８７ ４３ ４３ ０ ５８ ５７ ０９ ５９ ５７ １７

Ｔ１０００３ １８３ ４３ ４２ １２ ５２ ５０ ２０ ５７ ５４ ２７

２２０４０１ ７９ ５６ ５５ ０９ ４３ ４２ １２ １１７ １１１ ２６

２１０１０１ ８４ ９０ ８９ ０６ ５２ ５０ ２０ １９２ １８５ １９

２１０４０１ ６８ ６８ ６７ ０７ ４８ ４６ ２１ １３１ １２６ １９

２１０３０２ ３４ ６８ ６６ １５ ５１ ５０ １０ １７８ １７０ ２３

２１０４０３ ３９ ７３ ７２ ０７ ５６ ５４ １８ １８８ １８０ ２２

３　讨论
３１　检测波长与流动相选择

研究过程中采用 ＤＡＤ检测器对供试品溶液与
对照品溶液在１９０～４００ｎｍ范围进行全波长扫描，
发现４个目标成分在２０３ｎｍ处均呈现较高吸收峰，
因此，选择检测波长为２０３ｎｍ。同时在此基础上，
比较了乙腈与０１％甲酸水溶液、乙腈与０１％磷酸
水溶液、乙腈与水等不同的流动相系统，结果显示梯

度洗脱时，采用乙腈与０１％磷酸水溶液作为流动
相，色谱图基线平稳，各二萜内酯色谱峰峰形与分离

度均良好。

３２　供试品溶液制备方法选择
本实验以各二萜内酯提取效果为考察指标，比

较了乙醇、甲醇等不同提取溶剂，加热回流法与超声

提取法以及提取时间为１５、３０、４５、６０ｍｉｎ的含量测

定情况，结果表明采用６０％ 乙醇超声提取３０ｍｉｎ
的方法最简便，提取效果最理想。

３３　相对校正因子确定
相对校正因子可能会因测定条件变化导致各色

谱峰间分离度、峰响应高低不同等因素的影响而出

现差异，且各色谱峰的相对保留时间也可能不一致，

均需要具体品种具体分析。因此，本实验以穿心莲

内酯为参照成分，参考中药标准物质代替测定法技

术指导原则、技术指南等［１３，１４］的要求开展待测成分

相对校正因子的测定与耐用性试验研究，综合考察

了不同仪器、检测波长、色谱柱、柱温等因素，各因素

ＲＳＤ均小于３％，最终确定的各二萜内酯相对校正
因子与《中国药典》２０２０版一部中“穿心莲”药材含
量测定项下规定的相对校正因子［１５］接近（相对平均

偏差ＲＡＤ＜２％）。



·５４　　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２４，２５（１）
４　结论

本实验建立一测多评法测定莲芝消炎胶囊中４
种二萜内酯的含量，方法简便，重复性好，测定结果

与外标法接近（相对平均偏差ＲＡＤ小于３％），在相
应对照品暂时难获取的情况下，也能以穿心莲内酯

为参照测定其他二萜内酯的含量，为更全面有效控

制产品质量提供参考。
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