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摘　 要　 目的　 建立超高效液相色谱法同时快速测定参麦注射液中 ６ 种人参皂苷成分含量的方法ꎮ 方法　 采用

Ａｇｌｉｅｎｔ Ｅｃｌｉｐｓｅ ｐｌｕｓ Ｃ１８(２.１ ｍｍ×５０ ｍｍꎬ１.８ μｍ)为色谱柱ꎬ以乙腈(Ａ) ￣水(Ｂ)为流动相梯度洗脱ꎬ流速 ０.３ ｍＬ􀅰ｍｉｎ－１ꎬ检
测波长 ２０３ ｎｍꎬ柱温 ２５ ℃ ꎬ进样量 ０.５ μＬꎮ 结果　 人参皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ 在 １５ ｍｉｎ 内出峰ꎬ色谱峰之间具有

良好的分离度ꎻ并且分别在 ０.０３５ ９~ ０.４４８ ８ꎬ０.０２８ ３ ~ ０.３５３ ５ꎬ０.０３６ ８ ~ ０.４６０ ５ꎬ０.０２６ ５ ~ ０.３３１ ５ꎬ０.０１９ １ ~ ０.２３８ ９ꎬ
０.０２８ ５~０.３５５ ８ ｍｇ􀅰ｍＬ－１ 范围内呈良好的线性关系( ｒ>０.９９９)ꎻ平均加样回收率分别为 ９９.２６％ꎬ９９.０６％ꎬ１０１.８１％ꎬ
９９.５０％ꎬ９８.６０％ꎬ１００.４７％(ｎ＝ ６)ꎮ 结论　 该方法分析时间短ꎬ分离效能好ꎬ可用于快速高效测定参麦注射液中 ６ 种皂苷

类成分的含量ꎮ
关键词　 参麦注射液ꎻ人参皂苷 Ｒｇ１ꎻ人参皂苷 Ｒｅꎻ人参皂苷ꎻ含量测定
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　 　 参麦注射液由红参和麦冬提取制成ꎬ具有益气固

脱、养阴生津、生脉的作用ꎮ 用于治疗气阴两虚型之休

克、冠心病、病毒性心肌炎、慢性肺源性心脏病、粒细胞

减少症ꎬ能提高肿瘤患者免疫机能ꎬ与化疗药物合用有

一定增效作用ꎬ为临床常用中药注射品种之一[１]ꎮ 人

参皂苷是参麦注射液主要活性成分之一ꎬ现行质量标

准是国家药品标准 ＷＳ３￣Ｂ￣３４２８￣９８￣２０１０[２]ꎬ对 ３ 种人

参皂苷(Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ１)的含量测定采用高效液相色谱

(ＨＰＬＣ)法ꎬ乙腈(Ａ)￣水(Ｂ)为流动相ꎬ梯度洗脱ꎬ分
析时间为 ９５ ｍｉｎꎬ且人参皂苷 Ｒｇ１和 Ｒｅꎬ人参皂苷 Ｒｂ１

和相邻峰的分离度较小ꎬ对色谱柱性能要求很高ꎮ 笔

者在本实验中采用超高效液相色谱(ＵＰＬＣ)法具有高

分辨率、高灵敏度、分析时间短、节约试剂等优点[３￣４]ꎬ
分析时间缩短了 ７５ ｍｉｎꎬ并可同时测定 ６ 种人参皂苷

成分(Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ)ꎬ且相邻色谱峰之间

的分离度良好ꎬ可为参麦注射液质量标准的提高提供

参考ꎮ
１　 仪器与试药　
１.１　 仪器 　 Ａｇｌｉｅｎｔ １２９０ ｉｎｆｉｎｉｔｙ 超高效液相色谱仪

(美国安捷伦公司ꎬ包括 Ｇ１３１４Ｅ 可见紫外检测器ꎬ
Ｇ１３１６Ｃ 柱温箱ꎬＧ４２２６Ａ 自动进样器ꎬＧ４２２０Ｂ 二元

泵ꎬＣｈｅｍＳｔａｔｉｏｎ 化学工作站)ꎻＳａｒｔｏｒｉｕｓ ＣＰＡ２２５Ｄ 电子

天平(赛多利斯科学仪器股份公司ꎬ感量:０.０１ ｍｇ)ꎮ
１.２　 试药　 人参皂苷 Ｒｇ１、人参皂苷 Ｒｅ、人参皂苷 Ｒｂ１、
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要研究方向:药物质量分析和研究ꎮ Ｅ￣ｍａｉｌ:ｚｓｓｙｙｌｉｕｔｉｎｇ＠ １６３.
ｃｏｍꎮ

人参皂苷 Ｒｂ２、人参皂苷 Ｒｄ 对照品 (批号分别为

１１０７０３￣２０１０２７ꎬ １１０７５４￣２０１３２４ꎬ １１０７０４￣２０１４２４ꎬ １１１７１５￣
２００８０２ꎬ１１１８１８￣２０１００１ꎬ含量分别为 ９６. ３％ꎬ ９２. ７％ꎬ
９３.７％ꎬ９４.８％ꎬ９４.４％)均购于中国食品药品检定研究

院ꎬ人参皂苷 Ｒｃ 对照品 (批号:ＰＳ０９０３ＦＡ１Ｓꎬ含量:
９８％)购于上海源叶生物科技有限公司ꎻ乙腈为色谱纯

(美国 ＴＥＤＩＡ 试剂公司)ꎬ实验用水为超纯水ꎮ 参麦注

射液 (雅 安 三 九 药 业 有 限 公 司ꎬ 批 号: １５０３０１０１０ꎬ
１５０５０４０１０ꎬ１５０５０５０１０)ꎮ
２　 方法与结果　
２.１　 对照品溶液的制备　
２.１.１　 混合对照品储备溶液 　 取人参皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ、
Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ 对照品适量精密称定ꎬ置 １０ ｍＬ 量瓶

中ꎬ加 ２０％乙腈溶解并稀释至刻度ꎬ制成浓度分别为

１.７９５ꎬ１.４１４ꎬ１.８４２ꎬ１.３２６ꎬ０.９５５ ６ꎬ１.４２３ ｍｇ􀅰ｍＬ－１混

合对照品储备溶液ꎮ
２.１.２　 混合对照品溶液　 精密吸取“２.１.１”项混合对

照品储备溶液 ０.２ꎬ０.５ꎬ１.０ꎬ１.５ꎬ２.０ꎬ２.５ ｍＬꎬ置 １０ ｍＬ
量瓶ꎬ加 ２０％乙腈至刻度ꎬ制成混合对照品溶液 １~６＃ꎮ
２.２　 供试品溶液的制备　 取参麦注射液适量ꎬ用孔径

０.２２ μｍ 微孔滤膜滤过ꎬ取续滤液ꎬ即得ꎮ
２. ３ 　 色 谱 条 件 　 色谱柱: Ａｇｌｉｅｎｔ Ｅｃｌｉｐｓｅ ｐｌｕｓ Ｃ１８

(２.１ ｍｍ×５０ ｍｍꎬ１. ８ μｍ)ꎻ流动相为乙腈 ( Ａ)￣水
(Ｂ)ꎬ梯度洗脱(０ ~ ８ ｍｉｎꎬ１９％Ａꎻ ~ １５ ｍｉｎꎬ１９％Ａ→
４０％Ａ)ꎻ流速:０.３ ｍＬ􀅰ｍｉｎ－１ꎻ检测波长:２０３ ｎｍꎻ柱
温:２５ ℃ꎻ进样量:０.５ μＬ[５￣６]ꎮ

在上述色谱条件下ꎬ６ 种皂苷成分与相邻峰的分

离度均> １. ５ꎬ理论板数按人参皂苷 Ｒｇ１ 峰计算大于
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５ ０００ꎬ对照品和供试品色谱图见图 １ꎮ
２.４　 线性关系考察　 取“２.１.２”项 １~６＃混合对照品溶

液ꎬ按“２.３”项下谱条件测定ꎮ 以浓度为横坐标(Ｘ)ꎬ
相应的峰面积为纵坐标(Ｙ)ꎬ绘制标准曲线ꎮ 见表 １ꎮ

　 　 １.人参皂苷 Ｒｇ１ꎻ２.人参皂苷 Ｒｅꎻ３.人参皂苷 Ｒｂ１ꎻ４.人参皂

苷 Ｒｃꎻ５.人参皂苷 Ｒｂ２ꎻ６.人参皂苷 Ｒｄ
图 １　 对照品(Ａ)与样品(Ｂ)ＵＰＬＣ 图　

表 １　 线性关系结果　

化合物名称 线性回归方程
线性范围 /

(ｍｇ􀅰ｍＬ－１)
ｒ

人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝ ２７４.０Ｘ＋０.２６０ ６ ０.０３５ ９~０.４４８ ８ ０.９９９ ８
人参皂苷 Ｒｅ Ｙ＝ ２７０.９Ｘ＋０.２５９ ３ ０.０２８ ３~０.３５３ ５ ０.９９９ ８
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝ ４０１.６Ｘ－０.４２６ ３ ０.０３６ ８~０.４６０ ５ ０.９９９ ９
人参皂苷 Ｒｃ Ｙ＝ ３６１.６Ｘ＋２.８６５ ０.０２６ ５~０.３３１ ５ ０.９９９ ７
人参皂苷 Ｒｂ２ Ｙ＝ ３４４.５Ｘ＋０.９８５ ０ ０.０１９ １~０.２３８ ９ ０.９９９ ７
人参皂苷 Ｒｄ Ｙ＝ １７５.７Ｘ＋１.２６１ ０.０２８ ５~０.３５５ ８ ０.９９９ ６

２.５　 精密度实验 　 取“２.１.２”项下 ４＃混合对照品溶

液ꎬ按“２.３”项色谱条件连续进样 ６ 次ꎬ记录峰面积ꎮ
结果人参皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ 峰面积的 ＲＳＤ
(ｎ ＝ ６) 分别为 ０. ８９％ꎬ０. ８７％ꎬ０. ８１％ꎬ１. ２％ꎬ１. ５％ꎬ
１.６％ꎬ表明仪器精密度良好ꎮ
２.６　 重复性实验 　 取同一批号参麦注射液样品(批
号:１５０３０１０１０)ꎬ按“２.２”项方法平行制备 ６ 份供试品

溶液ꎬ按“２.３”项色谱条件进样ꎬ记录峰面积ꎮ 按外标

法以峰面积计算含量ꎬ结果样品中人参皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ、
Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ 的平均含量分别为 ０. ３２１ꎬ０. １７６ꎬ
０.３１４ꎬ０.１５０ꎬ０.１２４ꎬ０.１６４ ｍｇ􀅰ｍＬ－１ꎬＲＳＤ(ｎ ＝ ６)分别

为 １.１％ꎬ１.４％ꎬ１.１％ꎬ１.２％ꎬ１.６％ꎬ１.８％ꎬ表明方法重

复性良好ꎮ

２.７　 稳定性实验 　 取同一批号参麦注射液样品(批
号:１５０３０１０１０)ꎬ用微孔滤膜过滤后ꎬ按“２.３”项下色谱

条件ꎬ分别在 ０ꎬ２ꎬ４ꎬ６ꎬ８ꎬ１２ꎬ２４ ｈ 进行测定ꎬ记录峰面

积ꎮ 结果人参皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ 峰面积的

ＲＳＤ(ｎ ＝ ７)分别为 １. ２％ꎬ１. ３％ꎬ１. １％ꎬ１. １％ꎬ１. ２％ꎬ
１.６％ꎬ表明供试品溶液中 ６ 种皂苷成分在室温条件下

２４ ｈ内基本稳定ꎮ
２.８　 加样回收率实验　 精密吸取已知含量的样品(批
号:１５０３０１０１０)１ ｍＬꎬ共 ６ 份ꎬ精密加入 ４＃混合对照品

１ ｍＬꎬ混合均匀ꎬ用微孔滤膜过滤后ꎬ按“２.３”项下色

谱条件进样ꎬ结果见表 ２ ꎮ

表 ２　 ６ 种人参皂苷加样回收率实验结果　 ｎ＝ ６

成分
原有量 加入量 测得量

ｍｇ
平均回收

率 / ％
ＲＳＤ /
％

Ｒｇ１ ０.３２１ ０.２６９ ０.５８８ ９９.２６ １.０
Ｒｅ ０.１７６ ０.２１２ ０.３８６ ９９.０６ １.４
Ｒｂ１ ０.３１４ ０.２７６ ０.５９５ １０１.８１ ０.８
Ｒｃ ０.１５０ ０.１９９ ０.３４８ ９９.５０ １.５
Ｒｂ２ ０.１２４ ０.１４３ ０.２６５ ９８.６０ １.８
Ｒｄ ０.１６４ ０.２１３ ０.３７８ １００.４７ ２.０

２.９　 样品含量测定　 取 ３ 批参麦注射液ꎬ用微孔滤膜

过滤后ꎬ按“２.３”项下色谱条件进样ꎬ以外标法计算样

品中 ６ 种皂苷类成分的含量ꎬ结果见表 ３ꎮ

表 ３　 参麦注射液中 ３ 种皂苷成分含量测定结果　
ｍｇ􀅰ｍＬ－１

批号 Ｒｇ１ Ｒｅ Ｒｂ１ Ｒｃ Ｒｂ２ Ｒｄ
１５０３０１０１０ ０.３２１ ０.１７６ ０.３１４ ０.１５０ ０.１２４ ０.１６４
１５０５０４０１０ ０.３３０ ０.１８２ ０.３２２ ０.１６０ ０.１４２ ０.１７０
１５０５０５０１０ ０.３２８ ０.１８０ ０.３３０ ０.１５６ ０.１３０ ０.１５４

３　 讨论　
３.１　 色谱条件的选择研究　
３.１.１　 流动相比例的选择 　 笔者在本实验选取人参

皂苷 Ｒｇ１、Ｒｅ、Ｒｂ１、Ｒｃ、Ｒｂ２、Ｒｄ 为指标性成分ꎬ对参麦

注射液进行含量测定ꎮ 由于 ６ 种皂苷类成分结构相

似ꎬ分离困难ꎬ为达到较好的分离效果ꎬ实验采用梯度

洗脱[７￣９]的方法ꎬ对洗脱梯度进行优化ꎬ优化比较后确

定“２.３”项下色谱条件进行测定ꎮ
３.１.２　 柱温的影响 　 考察了柱温 １０ꎬ１５ꎬ２０ꎬ２５ꎬ３０ꎬ
３５ ℃对分离度的影响ꎬ结果表明柱温低于 ３０ ℃时ꎬ６
种人参皂苷的分离度较好ꎮ 考虑到温度低柱压会升

高ꎬ为保护色谱柱在合理的压力范围内ꎬ选择柱温为
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２５ ℃ꎮ
３.１.３ 　 流速的影响 　 考察流速 ０. １ꎬ０. ２ꎬ０. ３ꎬ０. ４ꎬ
０.５ ｍＬ􀅰ｍｉｎ－１对分离度的影响ꎬ结果表明流速过高或

者过低ꎬ６ 种人参皂苷与相邻峰的分离度均达不到要

求ꎮ 在 ０.３ ｍＬ􀅰ｍｉｎ－１时分离度最佳ꎮ 故选择流速为

０.３ ｍＬ􀅰ｍｉｎ－１ꎮ
３.２　 与 ＨＰＬＣ 法比较 　 考察该法与 ＨＰＬＣ 法 ６ 种皂

苷类成分的含量的测定结果ꎬ两者数据基本相同ꎮ 但

样品的分析时间缩短了 ７５ ｍｉｎꎬ该法既提高检测速度

和灵敏度ꎬ又降低了有机溶剂的消耗量ꎬ适用于含人参

制剂中 ６ 种皂苷类成分含量的快速测定ꎮ
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２０１６ 年中国临床合理用药大会顺利召开

　 　 ２０１６ 年 ９ 月 ２０ 日—２２ 日ꎬ在国家卫生和计划生育委员会、国家食品药品监督管理总局指导下ꎬ由中国医药教育协会、中国医药

教育协会临床合理用药专业委员会主办ꎬ华中科技大学同济医学院附属同济医院承办的 ２０１６ 年中国临床合理用药大会在武汉顺

利召开ꎮ 本次大会的主题为:提升药学服务能力ꎬ着力临床合理用药ꎮ 大会由主论坛与六个分论坛组成ꎮ 分论坛内容包括合理用

药与药学服务、药师服务技能培训(上半场)、基因检测与个体化用药、药师价值研讨与学习型团队建设、药师服务技能培训(下半

场)、循证药学与药物流行病学等ꎮ
中国医药教育协会会长、临床合理用药专业委员会主任委员黄正明ꎬ中国医药教育协会名誉会长、国家食品药品监督管理总局

原副局长张文周ꎬ中国医药教育协会副会长李伟泉(中国台湾)ꎬ中国医药教育协会副秘书长李世俊ꎬ华中科技大学副校长陈建国ꎬ
华中科技大学同济医学院附属同济医院副院长刘继红ꎬ湖北省卫生和计划生育委员会副主任阮力艰ꎬ湖北省卫生和计划生育委员

会药政处副处长陈凡军ꎬ湖北省卫生和计划生育委员会医政医管处调研员何辉ꎬ湖北省卫生和计划生育委员会人事处处长王璐ꎬ湖
北省基本药物采购中心主任肖作太ꎬ国家食品药品监督管理总局药品审评中心统计与临床药理学部部长杨进波ꎬ湖北省食品药品

监督管理局副局长金勇ꎬ中华医学会临床药学分会侯任主任委员赵杰ꎬ中国药学会副秘书长陈兵等领导出席大会开幕式ꎮ 开幕式

上ꎬ黄正明会长、陈建国副校长、刘继红副院长、阮力艰副主任、金勇副局长等先后致辞ꎮ 中国医药教育协会临床合理用药专业委员

会进行了临床合理用药示范基地授牌仪式ꎬ此外还进行了临床合理用药分委会授牌仪式ꎮ
主论坛专题讲座中ꎬ中国药学会副秘书长陈兵从全球药学发展视角提出了药学教育改革的必要性ꎬ并介绍了药学教育改革的

相关专家共识ꎬ为我国药学教育改革提供了重要参考ꎻ国家食品药品监督管理总局药品审评中心统计与临床药理学部部长杨进波

解读了国家药品审评审批相关政策ꎬ对我国开展药物临床试验数据自查核查、新药创新、药品质量和疗效一致性评价进行了详细介

绍ꎻ中华医学会临床药学分会候任主任委员赵杰介绍了大数据与医学相结合的创新理念ꎬ就大数据背景下医疗大数据如何应用进

行了深入的思考和展望ꎻ华中科技大学同济医学院附属同济医院药学部主任丁玉峰教授从医药卫生改革与医院药事管理创新角度

介绍了医院药事服务内涵和挑战ꎻ安徽省立医院药剂科主任药师屈建对我国医院药学学科 ３０ 余年来发展历程进行了回顾ꎬ并对今

后发展进行了展望ꎮ ２０１６ 年 ９ 月 ２１ 日下午至 ９ 月 ２２ 日上午ꎬ六个分论坛依次拉开帷幕ꎮ
本次大会响应全国卫生与健康大会、健康中国 ２０３０、国家基本药物政策等规划纲要精神ꎬ旨在推广合理用药和促进大众健康ꎮ

会议形式多样、内容丰富ꎬ吸引了来自全国 ２０ 多个省市 ７００ 余位参会代表ꎬ促进了我国医院药师在临床合理用药领域的交流ꎮ
(供稿:华中科技大学同济医学院附属同济医院药学部 　 张文婷)
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