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浓缩养荣丸为部颁中药品种 [1]，是由党参、白芍、黄芪、白

术、甘草、茯苓等十四味中药组成的复方制剂，但原质量标准中

没有鉴别、含量测定等项目，难以有效控制产品质量，有待进一

步完善。本文采用高效液相色谱法对浓缩养荣丸中白芍的有效

成分芍药苷进行含量测定，经方法学考察，其重现性、精密度、
回收率、稳定性试验等结果良好，可用于该品种的质量控制。
1 仪器与试药

1.1 仪器

岛津-10ATvp 高效液相色谱仪；浙江大学 N2000 色谱工

作站；Diamonsil-C18 色谱柱（北京迪马公司）。
1.2 试药

浓缩养荣丸（兰州佛慈制药股份有限公司，批号060501、
060502、060503、060601、060602、060603、060701、060702、060703、
060801）；芍药苷对照品（中国药品生物制品检定所，批号0736-
200518）；甲醇为色谱纯，水为重蒸水，其余试剂均为分析纯。
2 方法与结果

2.1 色谱条件

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

为甲醇-0.2%冰醋酸（30∶70）；流速为 1.0 ml/min；检测波长为

230 nm；进样量为 10 μl；柱温为 20℃。 理论板数按芍药苷峰

计算应不低于 3 000。
2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液的制备 精密称取经五氧化二磷减压干燥

24 h 的芍药苷对照品，加流动相制成每毫升含 0.52 mg 芍药

苷的溶液，摇匀，即得。
2.2.2 供试品溶液的制备 取本品，打碎，研成细粉，取 1.0 g，
精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入 50%甲醇 20 ml，密塞，
称定重量，超声处理 30 min，放冷，用 50%甲醇补足减失的重

量，摇匀，静置，取上清液用微孔滤膜(0.45 μm)滤过，取续滤

液，即得。
2.2.3 阴性对照溶液的制备 按处方量称取除白芍外的药材

和辅料，制成空白制剂，按供试品溶液制备方法制备。
2.3 阴性干扰试验

在“2.1 色谱条件”下，取对照品溶液、供试品溶液、阴性

对照溶液各 10 μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，见图1。
结果表明在此条件下，芍药苷峰形对称，浓缩养荣丸中其他

组分不干扰芍药苷的测定。
2.4 线性关系考察

精密量取芍药苷对照品溶液（0.52 mg/ml）0.4、0.8、1.2、1.6、
2.0 ml，分别置 5 ml 容量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，分别

精密吸取 10 μl 注入液相色谱仪中，以浓度为横坐标，峰面

积为纵坐标，绘制标准曲线，其回归方程为 Y=1.209×107X+
15 431，r=0.999 7。 结果表明，芍药苷在 0.041 6～0.208 0 mg/ml
浓度范围内线性关系良好。
2.5 精密度试验

取供试品溶液 10 μl 注入液相色谱仪， 测定峰面积，连
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[摘要] 目的：建立 HPLC 法测定浓缩养荣丸中芍药苷含量的方法。方法：采用 Diamonsil-C18 色谱柱（200 mm×4.6 mm，
5 μm），流动相为甲醇-0.2%冰醋酸（30∶70），流速为 1.0 ml/min，检测波长为 230 nm。 结果：芍药苷浓度在 0.041 6～
0.208 0 mg/ml 范围内线性关系良好（r=0.999 7），平均回收率为 98.19%，RSD 为 0.97%。结论：本方法分离效果好，简

便、快速、准确，可用于该药品的质量控制。
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[Abstract] Objective:To establish a HPLC method for the determination of paeoniflorin in Nongsuo Yangrong Pills.
Methods:The concent of paeoniflorin in Nongsuo Yangrong Pills was determined on Diamonsil-C18(200 mm×4.6 mm, 5 μm)
column with a mobile phase consisted of acetonitrile-0.2% glacial acetic acid(30 ∶70) at the flow rate of 1.0 ml/min, the
detection wavelength was set at 230 nm. Results:The linear range of paeoniflorin was 0.041 6-0.208 0 mg/ml(r=0.999 7),
the average recovery was 98.19% with RSD of 0.97%. Conclusion:This method has well separation effect, and it is sim-
ple, accurate and suitable for the quality control of this medicine.
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加入对照品

量(mg)
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1.04
1.04
1.04
1.04
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1.007 1
0.991 6
1.003 3
1.008 3
0.995 2
1.001 1

序号 样品芍药苷

含量(mg)
测得量

(mg)

2.020 73
2.026 10
2.024 60
2.015 30
2.019 30
2.021 21

回收率

(%)

97.96
99.47
98.20
96.82
98.47
98.18

平均回收率

(%)

98.19

RSD
(%)

0.97

图 1 HPLC 色谱图

（A：芍药苷对照品溶液；B：浓缩养荣丸供试品溶液；C：阴性对照品溶液）

续进样 6 次，结果 RSD 为 0.41%，表明精密度良好。
2.6 稳定性试验

取供试品溶液 10 μl，分别于 0、2、4、6、8 h，注入液相色

谱仪，测定峰面积，结果 RSD 为 0.62%，表明供试液在 8 h 内

稳定。
2.7 重现性试验

取同一批号（060801)的浓缩养荣丸样品 5 份，按“2.2.2”供

试品溶液制备方法制得 5 份供试溶液，按“2.1 色谱条件”测定

芍药苷含量，计算得 RSD 值为 0.75%，结果表明重现性良好。
2.8 回收率试验

取 已 知 含 量 的 浓 缩 养 荣 丸 样 品 约 0.5 g， 精 密 称 定 ，
共 5份，分别精密加入一定量芍药苷对照品，按“2.2.2”项下

制备供试品溶液，依法测定，计算加样回收率，结果见表 1。
2.9 样品测定

取不同批号浓缩养荣丸样品，按“2.2.2”项下制备供试品

溶液，分别吸取对照品溶液和供试品溶液，按“2.1 色谱条件”
项下进样，用外标法计算浓缩养荣丸中芍药苷的含量，结果

见表 2。
3 讨论

3.1 指标成分的选择

浓缩养荣丸处方中含有党参、白芍、黄芪、白术、甘草等

十几味药材。 本实验根据有关文献 [2-4]，对组分中 有 效 成 分

比较明确的当归中 的阿 魏 酸、甘 草 中 的 甘 草 酸 及 白 芍 中 的

芍药苷等分别进行了 含 量 测 定 研 究，但 由 于 该 处 方 中 组 分

较多、成分比较复杂，干扰 有 效 成 分 的 含 量 测 定，除 芍药 苷

含量测定结果比 较 理 想 外， 其 他成 分 无 法 完 成 含 量 测 定，
因 此 最 终 选 择 了 白 芍 中 的 有 效 成 分 芍 药 苷 作 为 含 量 测 定

指标。
3.2 提取溶媒和提取方式的选择

本实验曾采用不同浓度的乙醇、 甲醇为溶剂， 分别进

行 超 声 及 水 浴 回 流 的 提 取 方 法 ，测 定 同 批 样 品 ，并 对 提 取

时间进行了考查。 结果发现，采用 50%甲醇为溶剂、超声提取

30 min 时，芍 药 苷 提 取 较 完 全，而且 处 理 方 法 简 单、操 作 简

便。
3.3 芍药苷含量限度

根据多批市售的浓缩养荣丸中芍药苷含量的测定结果，
结合《中国药典》一部白芍项下芍药苷的含量限度 [5]，建议浓

缩养荣丸中芍药苷的含量限度应不低于 1.5 mg/g。
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表 1 芍药苷加样回收率试验结果

060501
060502
060503
060601
060602
060603
060701
060702
060703
060801

1.983
2.068
2.010
1.959
1.974
2.083
2.165
1.886
2.128
1.980

批号 含量（mg/g）
表 2 样品中芍药苷含量测定结果
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