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一测多评法测定莲芝消炎胶囊中４种二萜内酯
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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ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８（２５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）；流动相乙腈０１％磷酸水溶液，梯度洗脱；流速
１０ｍＬ·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≥０９９９９），平均加样回收率为
１０００％～１０２８％，ＲＳＤ为１１％～２２％。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

ＷＳ３Ｂ２４０３９７
［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［２３］、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［５１２］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
１１　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）。
１２　试药

脱水穿心莲内酯（批号１１０８５４２０２１１１，纯度为
９８９％）、穿心莲内酯（批号１１０７９７２０２０１０，纯度为
９９６％），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９８５５％）、１４
去氧穿心莲内酯 （批号 ｗｋｑ２２０４１４１０，纯度为
９９２５％），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
２１　溶液制备
２１１　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０３０、０２５、０２５、０３０ｍｇ·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ＳＴＤ１、ＳＴＤ２、ＳＴＤ３、ＳＴＤ４、ＳＴＤ５）。
２１２　供试品溶液　精密称取本品内容物０２ｇ，
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。

２１３　穿心莲阴性溶液　取企业提供的穿心莲阴
性样品，按“２１２”项方法制备供试品溶液，即得。
２２　色谱条件

岛津 ＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８色谱柱（２５０ｍｍ×４６ｍｍ，
５μｍ），以乙腈（Ａ）０１％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１０ｍＬ·ｍｉｎ－１，柱
温３５℃，检测波长２０３ｎｍ，进样量５～１０μＬ。
２３　方法学考察
２３１　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
１５，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（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａ

ｐｈｏｌｉｄｅ）　３．１４去氧穿心莲内酯（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）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
Ｆｉｇ１　 ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ（Ａ），
ｓａｍｐｌｅ（Ｂ），ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅ（Ｃ）
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２３２　线性关系考察　精密吸取“２１１”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。

２３３　精密度试验　精密吸取“２１１”项下对照
品溶液（ＳＴＤ１）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 ０３％、
１０％、０４％和０２％，表明仪器精密度良好。
２３４　重复性试验　取同一批莲芝消炎胶囊样品
（批号为Ｔ２０００３），按“２１２”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 １３％、２５％、１１％和 １５％，
表明方法重复性良好。

２３５　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 １５％、２７％、
２１％和１３％，表明供试品溶液在室温条件下４８ｈ
内稳定性良好。

２３６　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０１ｇ，置具塞锥形瓶中，精密加入对照品溶
液（穿心莲内酯 ４９６６μｇ·ｍＬ－１、新穿心莲内酯
４３１２μｇ·ｍＬ－１、１４去氧穿心莲内酯 ３９４８μｇ·
ｍＬ－１、脱水穿心莲内酯１０３０６μｇ·ｍＬ－１）２５ｍＬ，
按“２１２”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

Ｔａｂ１Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｌｉｎｅａｒｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｏｆ４ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

成分　　　　　　　

（ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ）　　　　　　　

线性方程　　　

（ｌｉｎｅａｒｅｑｕａｔｉｏｎ）　　　
ｒ

线性范围

（ｌｉｎｅａｒｒａｎｇｅ）／（ｍｇ·ｍＬ－１）

穿心莲内酯（ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１１５３×１０７Ｘ－１００１７６ １００００ ０００９３５～０１４９６

新穿心莲内酯（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１０１４×１０７Ｘ－１６５９１１ ０９９９９ ０００８０４～０１２８６

１４去氧穿心莲内酯（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１４２０×１０７Ｘ＋１１２７７ １００００ ０００８４～０１３４４

脱水穿心莲内酯（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） Ｙ＝１８１６×１０７Ｘ＋５６１９８１ ０９９９９ ０００９５７～０１５３１

表２　莲芝消炎胶囊中４种成分回收率试验结果（ｎ＝７）

Ｔａｂ２　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） １１４４８ １２４１５ ２３６００ ９７８８ １０００ １４

１１９６４ １２４１５ ２４４００ １００１７

１２０１２ １２４１５ ２４５５０ １００９９

１２６８４ １２４１５ ２５０００ ９９２０

１１８６８ １２４１５ ２４４５０ １０１３５

１２２５２ １２４１５ ２４５５０ ９９０６

１２５４０ １２４１５ ２５１００ １０１１７

新穿心莲内酯（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） １０５８９ １０７８０ ２１４５０ １００７５ １０１８ １３

１１０６７ １０７８０ ２２１５０ １０２８１

１１１１１ １０７８０ ２２２５０ １０３３３

１１４５５ １０７８０ ２２４５０ １０１９９

１０９７８ １０７８０ ２１８００ １００３９

１１３３３ １０７８０ ２２１５０ １００３４

１１６００ １０７８０ ２２７００ １０２９７

１４去氧穿心莲内酯（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） ０９４４５ ０９８７０ １９７５０ １０４４１ １０１６ ２２

０９８７０ ０９８７０ １９９００ １０１６２
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续表２（Ｔａｂ２ｃｏｎｔｉｎｕｅｄ）

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／

％

０９９１０ ０９８７０ １９８５０ １００７１

１０２１７ ０９８７０ ２０３００ １０２１６

０９７９１ ０９８７０ １９４００ ９７３６

１０１０８ ０９８７０ ２０２５０ １０２７６

１０３４６ ０９８７０ ２０４５０ １０２３７

脱水穿心莲内酯（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ） ２６９０３ ２５７６５ ５３４５０ １０３０４ １０２８ １１

２８１１５ ２５７６５ ５４６５０ １０２９９

２８２２８ ２５７６５ ５４９５０ １０３７１

２９１０２ ２５７６５ ５５８００ １０３６２

２７８９０ ２５７６５ ５４３５０ １０２７０

２８７９２ ２５７６５ ５４７００ １００５６

２９４６９ ２５７６５ ５５９５０ １０２７８

２４　相对校正因子计算
选取 “２１１”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“２２”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）
Ｔａｂ３　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

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

ＳＴＤ１ １１２８ ０８０４ ０６２９

ＳＴＤ２ １１３６ ０８０８ ０６２７

ＳＴＤ３ １１３４ ０８０２ ０６２２

ＳＴＤ４ １１３４ ０８０３ ０６２４

ＳＴＤ５ １１３５ ０７９９ ０６２８

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １１３ ０８０ ０６３

ＲＳＤ／％ ０３ ０５ ０５

２５　耐用性考察
２５１　色谱柱　取“２１１”项下５个浓度系列对
照品溶液（每个浓度平行２份），在“２２”项色谱条
件下进样１０μＬ，测定，分别考察 ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａ
Ｃ１８（２）色谱柱、Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８色谱柱、Ｓｈｉｍａｄｚｕ
ＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８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％）。
２５２　色谱仪　取“２１１”项下５个浓度系列对
照品溶液（每个浓度平行２份），在“２２”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％）。
２５３　检测波长与柱温　取“２１１”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
Ｔａｂ４　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

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８（２） １０６２ ０７５２ ０５９４

Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８ １０７８ ０７７４ ０６０２

ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８ １０９６ ０７８０ ０６１１

ＣＡＰＣＥＬＬＰＡＫＣ１８ １１１６ ０７９５ ０６１７

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １０９ ０７８ ０６１

ＲＳＤ／％ ２２ ２４ １７

表５　不同品牌仪器的影响
Ｔａｂ５　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

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

安捷伦１２６０Ｉｎｆｉｎｉｔｙ １１３３ ０８０３ ０６２６

沃特世ｅ２６９５ １０９６ ０７８０ ０６１１

悟空Ｋ２０２５ １１３９ ０８０４ ０６１８

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １１２ ０８０ ０６２

ＲＳＤ／％ ２１ １８ １３

表６　不同检测波长、柱温的影响
Ｔａｂ６　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

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

３５ ２０１ １１２４ ０７８４ ０６０６

２０３ １１３３ ０８０３ ０６２６

２０５ １０８９ ０７８４ ０６１３

４０ ２０１ １１３８ ０７９０ ０６１５

２０３ １１０４ ０７７８ ０６１１

２０５ １０６５ ０７６３ ０６０１

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １１１ ０７８ ０６１

ＲＳＤ／％ ２６ １７ １４

２６　色谱峰定位
取“２１１”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。

２７　样品含量测定
取收集到的 １０批莲芝消炎胶囊样品，按

“２１２”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
Ｔａｂ７　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

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０Ｉｎｆｉｎｉｔｙ ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８（２） １２６４ １３９６ １４１９

Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８ １２７５ １４０８ １４３２

ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８ １２７０ １４０２ １４２３

Ｗａｔｅｒｓｅ２６９５ ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８（２） １２６０ １３９２ １４１４

Ｋｒｏｍａｓｉｌ１００５Ｃ１８ １２６９ １４０３ １４２７

ＳｈｉｍａｄｚｕＳｈｉｍｐａｃｋＣ１８ １２４７ １３９０ １４１３

平均（ａｖｅｒａｇｅ） １２７ １４０ １４２

ＲＳＤ／％ ０５ ０５ ０６

表８　莲芝消炎胶囊中４个成分含量测定结果（ｍｇ／粒，ｎ＝２）
Ｔａｂ８　Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆ４ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｉｎＬｉａｎｚｈｉＸｉａｏｙａｎｃａｐｓｕｌｅｓ（ｍｇｐｅｒｃａｐｓｕｌｅ）

批号

（ｂａｔｃｈ

Ｎｏ．）

穿心莲内酯

（ａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

新穿心莲内酯

（ｎｅｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

１４去氧穿心莲内酯

（１４ｄｅｏｘｙａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

脱水穿心莲内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏａｎｄｒｏｇｒａｐｈｏｌｉｄｅ）

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

Ｔ２０００２ ５６ ５４ ５４ ０ ４７ ４６ １１ １３５ １３０ １９

Ｔ２０００３ ６０ ５５ ５５ ０ ５０ ４８ ２０ １３９ １３４ １８

Ｔ２０００４ ５７ ５４ ５３ ０９ ４７ ４６ １１ １３９ １３３ ２２

Ｔ１０００２ １８７ ４３ ４３ ０ ５８ ５７ ０９ ５９ ５７ １７

Ｔ１０００３ １８３ ４３ ４２ １２ ５２ ５０ ２０ ５７ ５４ ２７

２２０４０１ ７９ ５６ ５５ ０９ ４３ ４２ １２ １１７ １１１ ２６

２１０１０１ ８４ ９０ ８９ ０６ ５２ ５０ ２０ １９２ １８５ １９

２１０４０１ ６８ ６８ ６７ ０７ ４８ ４６ ２１ １３１ １２６ １９

２１０３０２ ３４ ６８ ６６ １５ ５１ ５０ １０ １７８ １７０ ２３

２１０４０３ ３９ ７３ ７２ ０７ ５６ ５４ １８ １８８ １８０ ２２

３　讨论
３１　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０１％甲酸水溶液、乙腈与０１％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０１％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。

３２　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。

３３　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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