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摘要　目的：建立伤科跌打片中芍药苷、柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、木香烃内酯、去氢木香烃内酯的ＵＰＬＣ测
定方法。方法：色谱柱为ＡｇｉｌｅｎｔＰｏｒｏｓｈｅｌｌ１２０ＳＢＣ１８１００ｍｍ×４６ｍｍ，２７μｍ），采用二元梯度洗脱，流动相
Ａ为乙腈，Ｂ为０１％磷酸水溶液，柱温为３０℃，流速１０ｍＬ·ｍｉｎ－１，检测波长为２３０ｎｍ。结果：芍药苷、柚
皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、木香烃内酯、去氢木香内酯６种成分在考察的进样量范围内，进样浓度与峰面积之
间呈良好的线性关系（ｒ

#

０９９９），线性范围分别为０８５４２～２５６２７２μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９）、１０５７５～
３１７２４７μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９）、０９８９５～２６９８５０μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９）、１０５５６～３１６６８９μｇ·ｍＬ－１

（ｒ＝０９９９９）、０９０５１～２７１５２７μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９８）、１０６４７～３１９３９５μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９）；平均
加样回收率分别为９９４％（ＲＳＤ＝１２％），１０４０％（ＲＳＤ＝１２％），１０１６％（ＲＳＤ＝１０％），１０２９％（ＲＳＤ＝
０４％），９７０％（ＲＳＤ＝１９％），１０４２％（ＲＳＤ＝１０％）。收集１０个生产企业共７４批样品，测得样品含量分
别为芍药苷０２５０８～０６５３２ｍｇ／片，柚皮苷００４２２～０９３０９ｍｇ／片，橙皮苷０５９０９～３９７８０ｍｇ／片、新
橙皮苷００２１２～０５９２６ｍｇ／片、木香烃内酯０００２４～０１５６７ｍｇ／片、去氢木香内酯０００９２～０２３１３ｍｇ／
片。结论：本法经方法学验证，可用于伤科跌打片的质量控制。

关键词：ＵＰＬＣ；伤科跌打片；芍药苷；柚皮苷；橙皮苷；新橙皮苷；木香烃内酯；去氢木香烃内酯；含量测定
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（ｒ＝０９９９９），１０５７５－３１７２４７μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９），ａｎｄ０９８９５－２６９８５０μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９），
１０５５６－３１６６８９μｇ· ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９），０９０５１－２７１５２７μｇ· ｍＬ－１（ｒ＝０９９９８），ａｎｄ
１０６４７－３１９３９５μｇ·ｍＬ－１（ｒ＝０９９９９），ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙＴｈｅａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｉｅｓｏｆｓｉｘｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｗｅｒｅ９９４％
（ＲＳＤ＝１２％），１０４０％ （ＲＳＤ＝１２％），１０１６％ （ＲＳＤ＝１０％），１０２９％ （ＲＳＤ＝０４％），９７０％
（ＲＳＤ＝１９％），ａｎｄ１０４２％ （ＲＳＤ＝１０％），ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙＡｔｏｔａｌｏｆ７４ｂａｔｃｈｅｓｏｆｓａｍｐｌｅｓｗｅｒｅｃｏｌｌｅｃｔｅｄｆｒｏｍ
１０ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓＴｈｅｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ，ｎａｒｉｎｇｉｎ，ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ，ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ，ｃｏｘｉｎｏｌａｃｔｏｎｅ，ａｎｄｄｅｈｙｄｒｏ
ｃｏｓｉｎｏｌａｃｔｏｎｅｗｅｒｅ０２５０８－０６５３２，００４２２－０９３０９，０５９０９－３９７８０，００２１２－０５９２６，
０００２４－０１５６７，０００９２－０２３１３ｍｇｐｅｒｔａｂｌｅｔ，ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙＣｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｔｈｅｖａｌｉｄａｔｅｄｒｅｓｕｌｔｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔ
ｔｈｅｍｅｔｈｏｄｃａｎｂｅｕｓｅｄｔｏｃｏｎｔｒｏｌｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆＳｈａｎｇｋｅＤｉｅｄａＴａｂｌｅｔｓ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＵＰＬＣ；ＳｈａｎｇｋｅＤｉｅｄａＴａｂｌｅｔｓ；ｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ；ｎａｒｉｎｇｉｎ；ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ；ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ；ｃｏｓｔｕｎｏｌｉｄｅ；
ｄｅｈｙｄｒｏｃｏｓｔｕｓｌａｃｔｏｎｅ；ｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ

　　伤科跌打片由制川乌、三棱（制）、莪术（制）等
二十二味中药组成，现标准收载于《卫生部药品标

准》中药成方制剂第五册，源于《中国名医验方汇

编》。方中白芍、青皮、木香、枳壳、延胡索、大黄、三

七、郁金八味粉碎成细粉入药，其余地黄等十四味加

水煎煮后入药。伤科跌打片具有活血散瘀，理气通

滞，消肿止痛，续筋接骨之功效。方中白芍具有散瘀

止痛的功效，青皮具有疏肝破气，消积化滞的功效，

枳壳具有理气宽中，行滞消胀的功效，木香具有行气

止痛的功效。全方配伍严谨，可广泛用于跌打损伤，

伤筋动骨，瘀血肿痛，闪腰岔气等治疗［１５］。

伤科跌打片尚未收载至国家基本药物目录，研

究证实［６８］，枳壳中含有的柚皮苷和新橙皮苷具有抗

氧化和降低血脂的作用，白芍中的芍药苷具有镇痛、

镇静的作用，木香中的去氢木香内酯具有抗炎和抗

肿瘤的作用。

未见同时对制剂中白芍、枳壳和木香药材进行

含量测定方法的报道。为了全面地对伤科跌打片进

行质量评价，本实验建立了 ＵＰＬＣ含量测定方法，为
全面对伤科跌打片的质量控制奠定了基础。

１　仪器与试药
１１　仪器

ＷａｔｅｒｓＵＰＬＣ高效液相色谱仪（型号 ＡＣＱＵＩＴＹ
ＡＲＣ），ＳａｒｔｏｒｉｕｓＣＰ２２５Ｄ型电子天平（德国赛多利斯
公司）精度为十万分之一，ＳａｒｔｏｒｉｕｓＢＳＡ２２４ＳＣＷ电
子天平（德国赛多利斯公司）精度为万分之一，天津

奥特赛恩斯超声波清洗机（工作频率：４０ｋＨｚ，输出
功率：２８０Ｗ）。
１２　试药

芍药苷对照品（批号 １１０７３６２０２１４５，标示含

量：９４６％），柚皮苷对照品（批号 １１０７２２２０２１１６，
标示含量：９３５％），橙皮苷对照品（批号 １１０７２１
２０２２２０，标示含量：９７２％）、新橙皮苷对照品（批号
１１１８５７２０１８０４，标示含量：９９４％），木香烃内酯对
照品（批号 １１１５２４２０１９１１，标示含量：９９９％），去
氢木香内酯对照品（批号 １１１５２５２０１９１２，标示含
量：９９５％）均来源于中国食品药品检定研究院；伤
科跌打片；乙腈为色谱纯（美国天地有限公司）；磷

酸为色谱纯（Ｄｉｋｍａ有限公司）；水为超纯水。

２　方法与结果
２１　溶液的制备
２１１　对照品溶液　精密称取芍药苷对照品
９０３ｍｇ、柚皮苷对照品 １１３１ｍｇ、橙皮苷对照品
１０１８ｍｇ、新橙皮苷对照品 １０６２ｍｇ、木香烃内酯
对照品９０６ｍｇ、去氢木香内酯对照品１０７０ｍｇ分
别置１００ｍＬ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为对照
品储备溶液。

２１２　供试品溶液　取伤科跌打片（甘肃
药业有限公司，批号２２０５０２），研细，取约０２５ｇ，精
密称定，置２５ｍＬ量瓶中，加甲醇２０ｍＬ，超声处理
（功率３００Ｗ，频率２５ｋＨｚ）３０ｍｉｎ，放冷，加甲醇稀
释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。

２１３　阴性供试品溶液　分别取缺白芍、枳壳、青
皮、木香外，伤科跌打片的其他处方药味，按照制备

工艺，分别制备不含白芍、枳壳、青皮、木香的阴性供

试品，并按“２１２”项下方法进行提取，分别制成阴
性供试品溶液。

２２　色谱条件
色谱柱：ＡｇｉｌｅｎｔＰｏｒｏｓｈｅｌｌ１２０ＳＢＣ１８（４６ｍｍ×

１００ｍｍ，２７μｍ）；流动相 Ａ为乙腈，流动相 Ｂ为
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０１％磷酸；柱温：３０℃；体积流速：１０ｍＬ·ｍｉｎ－１；
检测波长：２３０ｎｍ。梯度洗脱程序见表１。

表１　梯度洗脱程序
Ｔａｂ１　Ｇｒａｄｉｅｎｔｅｌｕｔｉｏｎｐｒｏｃｅｄｕｒｅ

时间

（ｔｉｍｅ）／ｍｉｎ

流动相

（ｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅ）Ａ％

流动相

（ｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅ）Ｂ％

０～８ １３ ８７

８～２０ １３→２３ ８７→７７

２０～３０ ２３→７０ ７７→３０

３０～３５ ７０ ３０

２３　专属性实验
精密吸取混合对照品溶液、供试品溶液及阴性

供试品溶液，在“２２”项下色谱条件进样测定，在与

对照品色谱峰相应的位置上，供试品溶液具有相同

保留时间的色谱峰，而阴性供试品溶液则无干扰，表

明方法专属性良好，见图１。
２４　线性范围考察

精密吸取各单一对照品储备溶液适量，加甲醇

制成每１ｍＬ分别含芍药苷、柚皮苷、橙皮苷、新橙皮
苷、木香烃内酯、去氢木香内酯１、１０、５０、１００、２００、
３００μｇ的混合溶液，混匀，作为混合对照品溶液。
将上述混合对照品溶液各１μＬ，采用“２２”项下的
色谱条件注入液相色谱仪，测定。以进样质量浓度

（Ｘ，μｇ·ｍＬ－１）对峰面积（Ｙ）进行线性回归，得到回
归方程，线性范围和相关系数见表２。实验结果表
明，在线性范围内进样浓度与峰面积值有良好的线

性关系。

１．芍药苷（ｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ）　２．柚皮苷（ｎａｒｉｎｇｉｎ）　３橙皮苷（ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ）　４．新橙皮苷（ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ）　５．木香烃内酯（ｃｏｓｔｕｎｏｌｉｄｅ）　６．去氢木香

内酯（ｄｅｈｙｄｒｏｃｏｓｔｕｓｌａｃｔｏｎｅ）

Ａ１．缺白芍阴性供试品溶液（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｓｏｌｕｔｉｏｎｗｉｔｈｏｕｔＰａｅｏｎｉａｅｒａｄｉｘａｌｂａ）　Ａ２．缺木香阴性供试品溶液（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｓｏｌｕｔｉｏｎｗｉｔｈｏｕｔ

Ａｕｃｋｌａｎｄｉａｅｒａｄｉｘ）　Ａ３．缺青皮阴性供试品溶液（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｓｏｌｕｔｉｏｎｗｉｔｈｏｕｔＣｉｔｒｉｒｅｔｉｃｕｌａｔａｅｐｅｒｉｃａｒｐｉｕｍｖｉｒｉｄｅ）　Ａ４．缺枳壳阴性供试品溶液

（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｓｏｌｕｔｉｏｎｗｉｔｈｏｕｔＡｕｒａｎｔｉｉｆｒｕｃｔｕｓ）　Ｂ．混合对照品溶液（ｓｏｌｕｔｉｏｎｏｆｍｉｘｅｄｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ）　Ｃ．供试品溶液（ｓａｍｐｌｅｓｏｌｕｔｉｏｎ）

图１　伤科跌打片ＵＰＬＣ色谱图
Ｆｉｇ１　 ＵＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆＳｈａｎｇｋｅｄＤｉｅｄａＴａｂｌｅｔ

２５　精密度实验
精密吸取“２１２”项下供试品溶液，按“２２”项

下色谱条件连续进样６次，记录色谱峰面积，芍药苷、

柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、木香烃内酯、去氢木香内

酯峰面积的ＲＳＤ分别为０６％，１３％，０７％，１０％，
０９％，１６％（ｎ＝６），结果表明仪器精密度良好。
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表２　对照品标准曲线、相关系数及线性范围
Ｔａｂ２　Ｃｒｉｔｅｒｉａｃｕｒｖｅｓ，ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｓａｎｄｌｉｎｅａｒｉｔｙｒａｎｇｅｓｏｆｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｓ

成分（ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ）　　 标准曲线（ｃｒｉｔｅｒｉａｃｕｒｖｅｓ） ｒ 线性范围（ｌｉｎｅａｒｉｔｙｒａｎｇｅｓ）／（μｇ·ｍＬ－１）

芍药苷 Ｙ＝１４８０２６３２Ｘ＋１８５１９２３１ ０９９９９ ０８５４２～２５６２７２

柚皮苷 Ｙ＝２４６５９９９４Ｘ＋４３５９３６３８ ０９９９９ １０５７５～３１７２４７

橙皮苷 Ｙ＝２２２５０５２２Ｘ＋３５３８２４９５ ０９９９９ ０９８９５～２６９８５０

新橙皮苷 Ｙ＝２３６７２７８２Ｘ＋４３４９４９２０ ０９９９９ １０５５６～３１６６８９

木香烃内酯 Ｙ＝１１５６１０１６Ｘ＋１５１４５７７５ ０９９９８ ０９０５１～２７１５２７

去氢木香内酯 Ｙ＝７７６２１３７Ｘ＋１０８４２０７０ ０９９９９ １０６４７～３１９３９５

２６　稳定性实验
取“２１２”项下供试品溶液，分别于配制后０、

１６、２４、３６、４２、４８ｈ按“２２”项下色谱条件进行测
定，记录色谱图，芍药苷、柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、

木香烃内酯、去氢木香内酯峰面积的 ＲＳＤ分别为
０５％，０９％，０７％，０９％，０９％，１０％（ｎ＝６），结
果表明供试品溶液在４８ｈ内稳定。
２７　重复性实验

精密称取同一供试品（甘肃药业有限
公司，批号２２０５０２）约０２５ｇ，按“２１２”项下供试
品溶液制备方法实验，测定供试品中芍药苷、柚皮

苷、橙皮苷、新橙皮苷、木香烃内酯、去氢木香内酯的

平均含量为 １３８２１，１６７７７，４８１１６，１１５８５，
０２７０８，０４９８３ｍｇ·ｇ－１，ＲＳＤ分别为 １０％，
１５％，１２％，１１％，１４％，１５％（ｎ＝６），测定结
果表明本实验重复性良好。

２８　加样回收率实验
精密称取已知准确含量的供试品（甘肃药

业有限公司，批号２２０５０２）６份各０１３ｇ，置２５ｍＬ量
瓶中，分 别 精 密 加 入 芍 药 苷 对 照 品 溶 液

（００９１１ｍｇ·ｍＬ－１）２ｍＬ、柚皮苷对照品溶液（０１１２０
ｍｇ·ｍＬ－１）２ｍＬ、橙皮苷对照品溶液（０１０２０６ｍｇ·
ｍＬ－１）６ｍＬ、新橙皮苷对照品溶液（０１０５５３ｍｇ·ｍＬ－１）
１５ｍＬ、木香烃内酯对照品溶液（００８１２５ｍｇ·ｍＬ－１）
０４ｍＬ，去氢木香内酯对照品溶液（００８５２５ｍｇ·ｍＬ－１）
０８ｍＬ，按“２１２”项下方法操作，测定加标供试品中
各成分的含量，计算加样回收率，结果芍药苷、柚皮苷、

橙皮苷、新橙皮苷、木香烃内酯、去氢木香内酯的平均

回收率分别为９９４％（ＲＳＤ＝１２％），１０４０％（ＲＳＤ＝
１２％），１０１６％ （ＲＳＤ＝１０％），１０２９％ （ＲＳＤ＝
０４％），９７０％（ＲＳＤ＝１９％），１０４２％（ＲＳＤ＝１０％）
（ｎ＝６）。结果表明，回收率良好。结果见表３～８。

表３　芍药苷回收率结果

Ｔａｂ３　Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔｏｆｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ

序号

（Ｎｏ．）

取样量

（ｓａｍｐｌｅ）／ｇ

样品含量

（ｏｒｉｇｉｎａｌ）／ｍｇ

对照加入量

（ａｄｄｅｄ）／ｍｇ

实测总量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

均值

（ａｖｅｒａｇｅ）／％

ＲＳＤ／

％

１ ０１３０５ ０１８０４ ０１８２２ ０３６０４ ９８７９ ９９４ １２

２ ０１３１３ ０１８１５ ０３６３７ １００００

３ ０１３０６ ０１８０５ ０３５８３ ９７５９

４ ０１３０９ ０１８０９ ０３６１３ ９９０１

５ ０１３１１ ０１８１２ ０３６４１ １００３８

６ ０１３０７ ０１８０６ ０３６４１ １００７１

表４　柚皮苷回收率结果

Ｔａｂ４　Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔｏｆｎａｒｉｎｇｉｎ

序号

（Ｎｏ．）

取样量

（ｓａｍｐｌｅ）／ｇ

样品含量

（ｏｒｉｇｉｎａｌ）／ｍｇ

对照加入量

（ａｄｄｅｄ）／ｍｇ

实测总量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

均值

（ａｖｅｒａｇｅ）／％

ＲＳＤ／

％

１ ０１３０５ ０２１８９ ０２２４０ ０４５０２ １０３２６ １０４０ １２
２ ０１３１３ ０２２０３ ０４５３１ １０３９３
３ ０１３０６ ０２１９１ ０４４８８ １０２５４
４ ０１３０９ ０２１９６ ０４５１８ １０３６６
５ ０１３１１ ０２１９９ ０４５４６ １０４７８
６ ０１３０７ ０２１９３ ０４５６６ １０５９４
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表５　橙皮苷回收率结果
Ｔａｂ５　Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔｏｆｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ

序号

（Ｎｏ．）

取样量

（ｓａｍｐｌｅ）／ｇ

样品含量

（ｏｒｉｇｉｎａｌ）／ｍｇ

对照加入量

（ａｄｄｅｄ）／ｍｇ

实测总量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

均值

ａｖｅｒａｇｅ）／％

ＲＳＤ／

％

１ ０１３０５ ０６２７９ ０６１２４ １２６０８ １０３３５ １０１６ ２０

２ ０１３１３ ０６３１８ １２６２３ １０２９６

３ ０１３０６ ０６２８４ １２４４３ １００５７

４ ０１３０９ ０６２９８ １２３０９ ９８１５

５ ０１３１１ ０６３０８ １２６２８ １０３２０

６ ０１３０７ ０６２８９ １２４８８ １０１２２

表６　新橙皮苷回收率结果
Ｔａｂ６　Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔｏｆｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ

序号

（Ｎｏ．）

取样量

（ｓａｍｐｌｅ）／ｇ

样品含量

（ｏｒｉｇｉｎａｌ）／ｍｇ

对照加入量

（ａｄｄｅｄ）／ｍｇ

实测总量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

均值

（ａｖｅｒａｇｅ）／％

ＲＳＤ／

％

１ ０１３０５ ０１５１２ ０１５８３ ０３１３３ １０２４０ １０２９ ０４

２ ０１３１３ ０１５２１ ０３１６１ １０３６０

３ ０１３０６ ０１５１３ ０３１４０ １０２７８

４ ０１３０９ ０１５１６ ０３１４２ １０２７２

５ ０１３１１ ０１５１９ ０３１５０ １０３０３

６ ０１３０７ ０１５１４ ０３１４７ １０３１６

表７　木香烃内酯回收率结果
Ｔａｂ７　Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔｏｆｃｏｓｔｕｎｏｌｉｄｅ

序号（Ｎｏ．）
取样量

（ｓａｍｐｌｅ）／ｇ

样品含量

（ｏｒｉｇｉｎａｌ）／ｍｇ

对照加入量

（ａｄｄｅｄ）／ｍｇ

实测总量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／ｍｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

均值

（ａｖｅｒａｇｅ）／％

ＲＳＤ／

％

１ ０１３０５ ００３５３ ００３２５ ００６６４ ９５６９ ９７０ １９

２ ０１３１３ ００３５６ ００６７７ ９８７７

３ ０１３０６ ００３５４ ００６７８ ９９６９

４ ０１３０９ ００３５４ ００６６７ ９６３１

５ ０１３１１ ００３５５ ００６６７ ９６００

６ ０１３０７ ００３５４ ００６６４ ９５３８

表８　去氢木香烃内酯回收率结果
Ｔａｂ８　Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔｏｆｄｅｈｙｄｒｏｃｏｓｔｕｓｌａｃｔｏｎｅ

序号（Ｎｏ．）
取取样量

（ｓａｍｐｌｅ）／ｇ

样品含量

（ｏｒｉｇｉｎａｌ）／ｍｇ

对照加入量

（ａｄｄｅｄ）／ｍｇ

实实测总量

（ｍｅａｓｕｒｅｄ）／ｍｇ

回回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

均均值

（ａｖｅｒａｇｅ）／％

ＲＳＤ／

％

１ ０１３０５ ００６５ ００６８２ ０１３５２ １０２９３ １０４２ １０

２ ０１３１３ ００６５４ ０１３７１ １０５１３

３ ０１３０６ ００６５１ ０１３６２ １０４２５

４ ０１３０９ ００６５２ ０１３５５ １０３０８

５ ０１３１１ ００６５３ ０１３６５ １０４４０

６ ０１３０７ ００６５１ ０１３７１ １０５５７

２９　样品测定
取１０个企业共７４批供试品，按照“２２”项下

色谱条件下测定，以外标法计算供试品中芍药苷、柚

皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、木香烃内酯、去氢木香内酯

的含量，结果见表９。
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表９　不同生产企业伤科跌打片供试品含量测定结果（ｍｇ／片）
Ｔａｂ９　ＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆＳｈａｎｇｋｅｄＤｉｅｄａＴａｂｌｅｔｆｒｏｍｄｉｆｆｅｒｅｎｔｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ（ｍｇｐｅｒｔａｂｌｅｔ）

生产单位　　　

（ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎｕｎｉｔ）　　　

批次

（ｂａｔｃｈ）

芍药苷

（ｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ）

柚皮苷

（ｎａｒｉｎｇｉｎ）

橙皮苷

（ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ）

新橙皮苷

（ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ）

木香烃内酯

（ｃｏｓｔｕｎｏｌｉｄｅ）

去氢木香内酯

（ｄｅｈｙｄｒｏｃｏｓｔｕｓｌａｃｔｏｎｅ）

安徽堂药业有限责任公司 ３ ０３９～０４４ ０４３～０６０ ０８４～２１３ ０４２～０４７ ００００４０～００２０ ００５０～００９６

大连制药有限公司 ５ ０４６～０５３ ００５０～０５５ １２４～１５０ ０４０～０４６ ００３４～００６６ ００６５～０１０

大连药业有限公司 １９ ０４１～０６５ ００４２～０６４ １２９～３９８ ００２１～０４９ ００８５～０１６ ０１３～０２３

福州药业有限公司 １４ ００２８～０５４ ００７５～０３９ １３２～１８８ ００６２～０３７ ０００４９～００３２ ０００９２～００２９

甘肃药业有限公司 １４ ０３１～０３９ ０４０～０７１ １１１～１４１ ０２６～０５１ ００６０～０１４ ０１１～０２１

湖南制药股份有限公司 ３ ０４６～０５１ ０７５～０９３ １２３～２６０ ０５６～０５９ ００９１～０１１ ０１３～０１７

湖南制药股份有限公司 ７ ０２５～０３３ ０４４～０５２ ０５９～０７２ ０２４～０３１ ００５３～００８８ ００８２～０１２

内蒙古股份有限公司 ２１０５００１ ０４５ ０７２ １３０ ０３８ ００９７ ０１１

内蒙古制药股份有限公司 ２２１０１０４４ ０５５ ０８４ １９０ ０５６７ ００８１ ０１０１

２２２１００１５ ０５７ ０８５ １８１ ０５７ ０１０ ０１４

山西药业有限公司 ５ ０５７～０６３ ０７３～０８２ １０２～１１１ ０３６～０４１ ００２３～００８５ ００３８～０１２

３　讨论
本文所测成分除柚皮苷外，均为现行质量标准

未控制指标，芍药苷每片的含量范围为 ０２５０８～
０６５３２ｍｇ，柚皮苷每片的含量范围为 ００４２２～
０９３０９ｍｇ，橙皮苷每片的含量范围为 ０５９０９～
３９７８０ｍｇ、新橙皮苷每片的含量范围为００２１２～
０５９２６ｍｇ、木香烃内酯每片的含量范围为
０００２４～０１５６７ｍｇ、去氢木香内酯每片的含量范围
为０００９２～０２３１３ｍｇ，由以上测定结果可知，除芍
药苷外其他各成分含量差别比较大，分析原因可能是

药材产地不同，各企业生产工艺掌控不同，药材的采

收季节等多种因素引起的；个别品种由于易混品较多

也可能由于使用药材不当，引起含量差别较大，关注

中药材质量，控制成方制剂中药材的质量至关重要。

作者在实验过程中，通过对红花中的羟基红花

黄色素Ａ、当归中的藁本内酯和阿魏酸、柴胡中的柴
胡皂苷ａ和柴胡皂苷ｄ以及延胡索中的延胡索乙素
等考察，发现其含量较低，可能在制剂过程中有损失

或其他组分的干扰，也有可能含量不稳定等原因，未

能建立相关定性定量测定方法，未来将进一步研究。

最后选择含量且响应值较高、分离效果好的６种有
效成分：芍药苷、柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、木香烃

内酯、去氢木香内酯为指标，对制剂进行质量控制。

本研究考察了岛津２０１０高效液相色谱仪、Ｗａ
ｔｅｒｓＡｒｃＵＰＬＣ高效液相色谱仪，均能满足实验要
求。考察了 Ａｇｉｌｅｎｇｔ、Ｄｉｋｍａ、ＣａｐｃｅｌｌＰＡＫ不同品牌
色谱柱，不同流速（１０～１６ｍＬ·ｍｉｎ－１）；不同的

流动相比例；不同柱温（３０、３５℃）等对供试品分离
的影响，均能达到有效分离。最终以ＷａｔｅｒｓａｒｃＵＰ
ＬＣ高效液相色谱仪、ＡｇｉｌｅｎｔＰｏｒｏｓｈｅｌｌ１２０ＳＢＣ１８
（４６ｍｍ×１００ｍｍ，２７μｍ）色谱柱、乙腈０１％磷
酸为流动相、柱温３０℃、流速１０ｍＬ·ｍｉｎ－１，检测
波长２３０ｎｍ为色谱方法，方法的耐用性良好。
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