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摘摇 要摇 目的摇 建立检测小儿化毒散中芍药苷含量的高效液相色谱法。 方法 摇 色谱柱 HiQ sil C18 W(4. 6 mm伊
250 mm,5 滋m),柱温:30 益 ,流动相:乙腈-0. 1%磷酸(8317),流速:1. 0 mL·min-1,紫外检测波长:230 nm。 结果摇 芍

药苷含量在 0. 243 ~ 2. 430 滋g 范围内有良好线性关系,平均加样回收率 100. 1% ,RSD=1. 61% (n=6)。 结论摇 该方法简

便,快速,准确,重复性好,可用于该制剂质量控制。
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Content Determination of Paeoniflorin in Xiao'er Huadu Powder
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ABSTRACT摇 Objective摇 To develop a method for determination of paeoniflorin in xiao'er huadu powder san by HPLC. 摇
Methods摇 Chromatography was carried out on a column of HiQ sil C18 W(4. 6 mm伊250 mm,5 滋m),at 30 益 . The mobile phase
was composed of acetonitrile鄄0. 1% phosphoric acid(8317) . The flow rate was 1. 0 mL·min-1,and the detection wavelength
was set at 230 nm. 摇 Results 摇 The content of paeoniflorin showed a good linearity in the range of 0. 243-2. 430 滋g and the
average recovery was 100. 1% ,with RSD as 1. 61% (n=6) . 摇 Conclusion摇 The method is simple,rapid,accurate,reproducible
and can be used for the quality control of the preparation.
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摇 摇 小儿化毒散由赤芍、人工牛黄、黄连和大黄等 12
味中药组成,有清热解毒、活血消肿之功效,用于热毒

内蕴、毒邪未尽所致的口疮肿毒、疮疡溃烂、烦躁口渴、
大便秘结等症[1]。 有报道对该药中的大黄和黄连进

行了含量测定[2鄄5]。 芍药苷为该方主药赤芍主要成分,
为有效控制该制剂内在质量,笔者采用高效液相色谱

法对其中有效成分芍药苷进行测定。
1摇 仪器与试药摇
1. 1摇 仪器 摇 Agilent1100 型高效液相色谱仪(美国),
包括 Agilent1100 四元泵,Rheodyne 7725 手动进样器,
智能柱温箱,紫外检测器,Chem Station 色谱工作站;
Sartorius 十万分之一电子天平(北京),CQ50 超声波清

洗仪(上海超声波仪器厂)。
1. 2摇 试药摇 小儿化毒散(武汉健民药业集团股份有

限公司,批号:20110301,20110302,20110303),芍药苷

对照品(购自中国食品药品检定研究院,批号:110736鄄
200526,供含量测定用),乙腈(美国 Tedia 公司,高效
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液相色谱级),水为纯化水,其他试剂均为国产分析纯

(AR)。
2摇 方法与结果摇
2. 1 摇 色 谱 条 件 摇 固定相: HiQ sil C18 W 色谱柱

(4. 6 mm伊 250 mm, 5 滋m, 日 本 KYA Technologies
Corporation);流动相:乙腈鄄0. 1% 磷酸 (8317);柱
温:30 益; 流速: 1. 0 mL · min-1; 紫外检测波长:
230 nm,进样量 20 滋L。
2. 2摇 供试品溶液的制备摇 取本品约 0. 5 g,精密称定,
置具塞锥形瓶,精密加甲醇 50 mL,密塞,称定质量,超
声(功率 250 W,频率 30 kHz)处理 30 min,放冷,再称

定质量,用甲醇补足减失质量,摇匀,滤过,取续滤液,
即得。
2. 3摇 对照品溶液的制备摇 精密称取芍药苷对照品适

量,加流动相制成 0. 024 3 mg· mL-1溶液,即得。
2. 4摇 阴性对照实验摇 分别取供试品溶液、对照品稀释

液及阴性样品溶液(去除赤芍,按“2. 2冶项方法制得),
取 20 滋L 注入高效液相色谱仪,测定,结果见图 1。 表

明本方中其他成分对测定芍药苷无干扰。
2. 5摇 线性关系考察摇 精密称取芍药苷对照品适量,加
流动相适量,配成浓度分别为 0. 012 15,0. 024 3,
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0. 048 6,0. 072 9,0. 097 2,0. 121 5 mg· mL-1 溶液。
分别精密吸取 20 滋L,进样,记录色谱图,测得芍药苷

峰面积。 以进样量(X,滋g)与峰面积(Y)作最小二乘

法线性回归,得线性回归方程 Y= 1 724. 6-433. 1X,r =
0. 999 9。 可见芍药苷进样量在 0. 243 ~ 2. 430 滋g 范

围内线性关系良好。

摇 摇 图 1摇 阴性对照品(A)、芍药苷对照品(B)和供试品(C)
高效液相色谱图摇

1. 芍药苷

Fig. 1 摇 HPLC chromatograms of negative reference
substance (A), paeoniflorin reference substance ( B) and
sample(C) 摇

1. paeoniflorin

2. 6摇 精密度实验摇 取同一芍药苷对照品溶液,在上述

色谱条件下连续进样 5 次,每次 20 滋L,记录色谱图,
测得芍药苷峰面积的 RSD 为 0. 90% ,表明仪器的精密

度良好。
2. 7摇 稳定性实验摇 取小儿化毒散(批号:20110301),
参照“2. 2冶项方法制成供试品溶液,室温(20 ~ 25 益)
放置,在 0,2,4,6,8,10,12 h 分别进样,每次 20 滋L,记
录色谱图,测得芍药苷峰面积 RSD 为 0. 42% 。 说明本

供试品溶液放置 12 h 内稳定。
2. 8 摇 重复性实验 摇 取同一批次小儿化毒散(批号:
20110301)6 份,参照“2. 2冶项方法制成供试品溶液,分
别精密吸取 20 滋L 注入高效液相色谱仪,记录色谱图,
测定芍药苷峰面积,并计算芍药苷含量。 结果含量

RSD 为 1. 66% ,可见本方法重复性良好。
2. 9摇 加样回收率实验摇 精密称取已知含量的同一批

小儿化毒散(批号:20110301),每份约 0. 25 g,分别加

入芍药苷对照品,参照“2. 2冶项方法制成供试品溶液,
分别精密吸取 20 滋L 注入高效液相色谱仪,测得芍药

苷平均加样回收率 100. 1% ,RSD 为 1. 61% (n=6)。
2. 10摇 样品测定 摇 分别取 3 批小儿化毒散,按“2. 2冶
项方法制备供试液,在上述色谱条件下测定,按外标法

计算。 结果 3 批样品中含量 2. 009 ~ 2. 140 mg·g-1。

表 1摇 小儿化毒散中芍药苷加样回收率实验结果摇
Tab. 1 摇 Results of recovery of paeoniflorin in xiao 'er

huadu powder摇

取样量 /
g

原含量 加入量 测得含量

mg
回收率 /

%
0. 251 0 0. 509 8 0. 500 2 1. 002 9 98. 58
0. 249 6 0. 507 0 0. 500 2 1. 010 2 100. 60
0. 250 1 0. 508 0 0. 500 2 1. 019 6 102. 28
0. 263 1 0. 534 4 0. 500 2 1. 026 4 98. 36
0. 246 9 0. 501 4 0. 500 2 1. 008 9 101. 46
0. 258 4 0. 524 8 0. 500 2 1. 021 1 99. 22

3摇 讨论摇
小儿化毒散为《中华人民共和国药典》2010 年版

一部收载品种,无含量测定项目。 笔者在本实验中对

小儿化毒散中芍药苷进行含量测定,运用高效液相色

谱法测定 3 批小儿化毒散中芍药苷含量,对小儿化毒

散质量标准进行补充。 本方法简便、快速、准确、重复

性好,可用于该制剂的质量控制[6鄄7]。
选择提取条件时,笔者先后考察了多种提取方法

对本品提取效果的影响。 实验证明,超声处理方法和

加热回流提取方法所得芍药苷较高,但超声提取方法

所得杂质少,减少了色谱柱的污染。 故最终选择超声

提取。
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