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摘要　目的：建立蒙成药健脾五味丸中胡黄连苷Ⅰ和胡黄连苷Ⅱ含量测定方法。方法：采用高效液相色谱
法，选用Ａｇｉｌｅｎｔ５ＨＣＣ１８色谱柱（４６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ），甲醇０１％ 磷酸水溶液（３３∶６７）为流动相，流速
１０ｍＬ·ｍｉｎ－１，柱温 ３０℃，进样量为１０μＬ，检测波长为２７５ｎｍ。结果：胡黄连苷Ⅰ在２１８８～８７５２μｇ·
ｍＬ－１、胡黄连苷Ⅱ在 １２１８～１２１８２μｇ·ｍＬ－１范围内，线性关系良好，回归方程为：Ｙ＝２３２７５９Ｘ＋１９３９８
（ｒ＝０９９９３）、Ｙ＝９９５８７Ｘ－２２３５８（ｒ＝０９９９６），胡黄连苷Ⅰ加样回收率为１０１９％，ＲＳＤ为１２％，胡黄
连苷Ⅱ加样回收率为１０２７％，ＲＳＤ为０６５％。比较２个厂家不同批次的蒙成药健脾五味丸，根据测定结果
可知，库伦蒙药厂的胡黄连苷Ⅰ、胡黄连Ⅱ平均含量为３２１、７８３，内蒙古蒙药股份有限公司的胡黄连 Ｉ、胡
黄连Ⅱ平均含量为１４５５、１１１１。结论：该法法简便易行，准确度和精密度优异，适用于蒙药成方制剂健脾
五味丸中胡黄连的含量测定，填补了蒙成药健脾五味丸胡黄连含量测定的空白。
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ｍｅｄｉｃｉｎｅＪｉａｎｐｉＷｕｗｅｉｐｉｌｌｓＭｅｔｈｏｄｓ：ＨＰＬＣｗａｓｐｅｒｆｏｒｍｅｄｗｉｔｈＡｇｉｌｅｎｔ５ＨＣＣ１８ｃｏｌｕｍｎ（４６ｍｍ×２５０ｍｍ，
５μｍ），ｍｅｔｈａｎｏｌ０１％ ｐｈｏｓｐｈｏｒｉｃａｃｉｄａｑｕｅｏｕｓｓｏｌｕｔｉｏｎ（３３：６７）ｗａｓｔｈｅｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅ，ｔｈｅｆｌｏｗｒａｔｅｗａｓ１０
ｍＬ·ｍｉｎ－１，ｔｈｅｃｏｌｕｍｎｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｗａｓ３０℃，ｔｈｅｉｎｊｅｃｔｉｏｎｑｕａｎｔｉｔｙｗａｓ１０μＬ，ｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｗａｖｅｌｅｎｇｔｈｗａｓ
２７５ｎｍＲｅｓｕｌｔｓ：ＴｈｅｒｅｓｕｌｔｓｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅｌｉｎｅａｒｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｂｅｔｗｅｅｎｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠ ａｎｄｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡ ｗａｓｇｏｏｄ
ｉｎｔｈｅｒａｎｇｅｏｆ２１８８μｇ·ｍＬ－１ｔｏ８７５２μｇ·ｍＬ－１ａｎｄ１２１８μｇ·ｍＬ－１ｔｏ１２１８２μｇ·ｍＬ－１Ｔｈｅｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎ
ｅｑｕａｔｉｏｎｗａｓＹ＝２３２７５９Ｘ＋１９３９８（ｒ＝０９９９３），Ｙ＝９９５８７Ｘ－２２３５８（ｒ＝０９９９６）Ｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｏｆｐｉｃｒｏ
ｓｉｄｅⅠ ｗａｓ１０１９％，ＲＳＤｗａｓ１２％，ａｎｄｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｏｆｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡ ｗａｓ１０２７％ＲＳＤｗａｓ０６５％Ｉｔｗａｓ
ｃｏｍｐａｒｅｄｔｈｅｃｏｎｔｅｎｔｏｆｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠａｎｄｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｂａｔｃｈｅｓｏｆＪｉａｎｐｉＷｕｗｅｉｐｉｌｌｓｗｈｉｃｈｗｅｒｅｐｒｏｄｕｃｅｄｂｙ
ＫｕｌｕｎＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＦａｃｔｏｒｙａｎｄＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＣｏｍｐａｎｙＬｉｍｉｔｅｄＡｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｔｅｓｔ
ｒｅｓｕｌｔｓ，ｔｈｅａｖｅｒａｇｅｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠａｎｄｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡｗｈｉｃｈｉｓｐｒｏｄｕｃｅｄｂｙＫｕｌｕｎＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＦａｃｔｏｒｙ
ｗｅｒｅ３２１ａｎｄ７８３，ｗｈｉｌｅｔｈｅａｖｅｒａｇｅｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠａｎｄｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡｗｈｉｃｈｉｓｐｒｏｄｕｃｅｄｂｙＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａ
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ＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＣｏｍｐａｎｙＬｉｍｉｔｅｄｗｅｒｅ１４５５ａｎｄ１１１１Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ：Ｔｈｅｍｅｔｈｏｄｉｓｓｐｅｃｉｆｉｃａｎｄａｃｃｕｒａｔｅ，
ｗｈｉｃｈｉｓｓｕｉｔａｂｌｅｆｏｒｔｈｅｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｐｉｃｒｏｓｉｄｅｉｎＪｉａｎｐｉＷｕｗｅｉｐｉｌｌｓｏｆＭｏｎｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ，ａｎｄｆｉｌｌｓ
ｔｈｅｂｌａｎｋｏｆｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｐｉｃｒｏｓｉｄｅｉｎＪｉａｎｐｉＷｕｗｅｉｐｉｌｌｓｏｆＭｏｎｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ｈｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ；Ｍｏｎｇｏｌｉａｎｍｅｄｉｃｉｎｅ；ＪｉａｎｐｉＷｕｗｅｉＷａｎ；ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠ；
ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡ

　　蒙药成方制剂健脾五味丸收录于《中华人民共
和国卫生部药品标准》１９９８年版蒙药分册［１］，方剂

由诃子、五灵脂、寒水石（煅）、土木香、胡黄连组成，

为蒙医常用健脾类药物，有健脾和胃，理气镇痛之功

效，用于急慢性或萎缩性胃炎引起的上腹痛患者，

“赫依协日”，“宝日”溃疡性、“巴达干”病引起的胃

脘胀痛、上腹疼痛之证［２］。

现行的质量标准仅仅收录了性状、检查及鉴别

项，没有药物成分的含量测定项，直接影响到蒙成药

的质量，关系着蒙药成方制剂的安全与有效，不能很

好评价蒙成药的药品质量，标准的提升亟待解决；而

文献［３５］仅测定了胡黄连苷Ⅰ、Ⅱ的含量，没有对
限度进行分析与讨论。

本试验在参考相关文献［３８］的基础上，建立高
效液相色谱法测定健脾五味丸中胡黄连苷Ⅰ、胡黄
连苷Ⅱ的含量测定方法，方法简便易行，准确度和精
密度优异，可以用于胡黄连苷Ⅰ、胡黄连苷Ⅱ含量的
质量控制。

１　仪器与试药
１１　仪器

岛津ＳＰＤ２０Ａ二极管阵列检测器，ＪＴ６１３ＨＴ型
超声波清洗器 （深圳市洁拓电子科技有限公司）；

ＭｅｔｔｌｅｒＡＥ－１００型电子天平 （万分之一，梅特勒 －
托利多仪器有限公司）。

１２　试药
胡黄连苷Ⅰ对照品（批号１１１７２７２０１７０２，含量

９５６％，中国食品药品检定研究院）；胡黄连苷Ⅱ对
照品（批号１１１５９６２０１８０５，含量 ９３２％，中国食品
药品检定研究院）；健脾五味丸（批号 ２０１００８、
２０３００４、２０２０２０，规格：２ｇ／１０粒，内蒙古库伦蒙药有
限公司）；健脾五味丸（批号 ２００９０２７、２１１００４、
２１０１１２，规格：２ｇ／１０粒，内蒙古蒙药股份有限公
司）；甲醇（色谱纯）；磷酸（优级纯）；纯化水。

２　方法与结果
２１　溶液的制备
２１１　供试品溶液　取健脾五味丸，置研钵中，研

细，取约０２ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加
入甲醇２５ｍＬ，密塞，称定重量，超声（功率２５０Ｗ，
频率３３ｋＨｚ）处理４０ｍｉｎ，放冷，再称量，用甲醇补
足减失的量，摇匀，离心，取续滤液，过微孔滤膜

（０４５μｍ），作为供试品溶液。
２１２　对照品溶液　取胡黄连苷Ⅰ对照品１１４４
ｍｇ、胡黄连苷Ⅱ对照品１３０６ｍｇ，分别置５０ｍＬ量
瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，制成胡黄连苷Ⅰ、
胡黄连苷Ⅱ储备溶液，精密量取胡黄连苷Ⅰ 储备溶
液２ｍＬ、胡黄连苷Ⅱ储备溶液４ｍＬ置１０ｍＬ量瓶
中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，制成胡黄连苷Ⅰ和胡
黄连苷Ⅱ质量浓度分别为 ４０μｇ·ｍＬ－１、８０μｇ·
ｍＬ－１的混合对照品溶液，作为对照品溶液。
２２３　阴性对照溶液　按处方比例，取除胡黄连
外的四味药材，按成方制剂比例制成阴性对照溶液，

照“２１”项下方法制备阴性对照溶液。
２２　色谱条件和系统适用性

色谱柱：Ａｇｉｌｅｎｔ５ＨＣＣ１８色谱柱（４６ｍｍ×２５０
ｍｍ，５μｍ）；流动相：甲醇１％磷酸水溶液（３３：６７）；
流速１０ｍＬ·ｍｉｎ－１；柱温３０℃；进样量１０μＬ；检
测波长２７５ｎｍ。理论板数按胡黄连Ⅱ峰计算为１０
１６６，不低于３０００。
２３　专属性试验

分别精密吸取供试品溶液、对照品溶液及阴性

对照溶液各１０μＬ，注入液相色谱仪，记录色谱图，
供试品溶液保留时间与对照品溶液保留时间一致，

且阴性对照中未见有胡黄连苷Ⅰ和胡黄连苷Ⅱ，表
明阴性无干扰，见图１。供试品溶液中胡黄连苷Ⅱ
与后侧杂质峰可以实现基线分离，分离度为２２１９，
符合《中华人民共和国药典》２０２０年版通则要求。
２４　线性关系考察

精密量取胡黄连苷Ⅰ对照品储备溶液 ０１、
０２５、１５、２５、４０ｍＬ和胡黄连苷Ⅱ对照品储备溶
液０５、２０、３０、４０、５０ｍＬ，置 ５个 １０ｍＬ量瓶
中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，制成每１ｍＬ中约含胡
黄连苷Ⅰ ２～８０μｇ、胡黄连苷Ⅱ １０～１２０μｇ的混
合标准系列浓度溶液，按“２２”项下色谱条件测定
峰面积，绘制标准曲线，得胡黄连苷Ⅰ、胡黄连苷Ⅱ
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的回归方程：

Ｙ＝２３２７５９Ｘ＋１９３９８　ｒ＝０９９９３
Ｙ＝９９５８７Ｘ２２３５８　ｒ＝０９９９６
结果表明，胡黄连苷Ⅰ在 ２１８８～８７５２μｇ·

ｍＬ－１、胡黄连苷Ⅱ在１２１８～１２１８２μｇ·ｍＬ－１呈现
良好的线性关系。

图１　阴性对照溶液（Ａ）对照品溶液（Ｂ）供试品溶液（Ｃ）色
谱图

Ｆｉｇ１　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆｎｅｇａｔｉｖｅｃｏｎｔｒｏｌｓｏｌｕｓｉｏｎ（Ａ）ｒｅｆｅｒ
ｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｓｏｌｕｓｉｏｎ（Ｂ）ａｎｄｓａｍｐｌｅｓｏｌｕｓｉｏｎ（Ｃ）

２５　精密度试验
取“２２２”项下对照品溶液，按“２２”项下色谱

条件，精密量取１０μＬ，连续进样６次，胡黄连苷Ⅰ
峰，平均峰面积为１０６０３１３，ＲＳＤ为０２１％（ｎ＝６），
胡黄连苷Ⅱ峰，平均峰面积为 ９５６１１８，ＲＳＤ为
０２２％（ｎ＝６），说明方法的精密度良好。
２６　重复性试验

取同一份供试品溶液（批号 ２０１００８）６份，按

“２２”项下色谱条件测定含量，结果显示，６份样品
中胡黄连苷Ⅰ平均含量为 ３２８３ｍｇ·ｇ－１，ＲＳＤ为
１３％；胡黄连苷Ⅱ的平均含量为７６５７ｍｇ·ｇ－１，
ＲＳＤ为０９４％，说明本方法的重复性良好。
２７　稳定性试验

精密吸取同一供试品溶液（批号２０１００８），分别
于配制后０、６、１２、１８、２４ｈ测定峰面积，胡黄连苷Ⅰ
峰面积的平均值为６２０７５２，ＲＳＤ为０５６％，胡黄连
苷Ⅱ峰面积的平均值为５９６３２６，ＲＳＤ为０６７％，可
知供试品溶液在２４ｈ内稳定。
２８　加样回收试验

取已知含量供试品９份，（批号２０１００８，测得胡
黄连苷Ⅰ和胡黄连苷Ⅱ含量分别为 ３２８３ｍｇ·
ｇ－１，７６５７ｍｇ·ｇ－１），每份约０１ｇ，分别加入已知
量的胡黄连苷Ⅰ对照品储备溶液０８、１６、２４ｍＬ
和胡黄连苷Ⅱ对照品储备溶液１５、３０、４５ｍＬ，按
“２１１”项下方法制备供试品溶液，定容体积为
１２５ｍＬ，按“２２”项下条件进样并记录色谱图。计
算回收率，结果见表１。
２８　提取方法与时间考察

选择不同厂家供试品两批次（批号 ２１１００４、
２０１００８），采用超声提取与回流提取３０、４０、５０ｍｉｎ，
按“２２”项下色谱条件测定含量，进行考察，结果显
示回流提取方法与超声提取方法差别不大，可以选

择较为简便的超声处理方法，从回流时间上看，４０
ｍｉｎ为宜。
２９　耐用性试验

分别选用不同厂家仪器设备、不同品牌色谱柱，

选取供试品（批号２０２０２０），按２２项下色谱条件测
定含量，进行耐用性试验，见表３，结果表明，该方法
的耐用性良好。

２１０　含量测定
选取２个厂家，每个厂家３个批次供试品各约

０２ｇ，按 “２１”项下方法制备供试品溶液，按 “２
２”项下条件进样记录色谱图。计算胡黄连苷Ⅰ和
胡黄连苷Ⅱ的含量。结果见表４、表５。

３　讨论
３１　含量结果分析

从含量测定的结果可以看出，不同厂家不同批

次的健脾五味丸中胡黄连苷Ⅰ和胡黄连苷Ⅱ的含量
存在一定的差异，《中国药典》２０２０年版一部中规定
胡黄连药材中含胡黄连苷Ⅰ与胡黄连苷Ⅱ的总量不
得少于９０％（表６）。
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表１　回收率试验结果（ｎ＝９）
Ｔａｂ．１　Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｃｏｖｅｒｙ

成分

（ｃｏｍｐｏｓｉｔｉｏｎ）

取样量

（ｓａｍｐｌｅａｍｏｕｎｔ）／ｇ

加入量

（ａｄｄｅｄ）／ｍｇ

测定量

（ｄｅｔｅｒｍｉｎｅｄ）／（ｍｇ·ｇ－１）

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

平均回收率

（ａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

胡黄连苷Ⅰ ０１０８３ ０１７４９ ４６６８ １０１３７ １０１９±１２

（ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠ） ０１０７６ ０１７４９ ４６８９ １００８１

０１０６７ ０１７４９ ４７５３ １０２２６

０１０８８ ０３４９９ ６３６８ １０４１８

０１０５５ ０３４９９ ６５２２ １０２８４

０１０６３ ０３４９９ ６４７７ １０２９７

０１０３８ ０５２４９ ８２９２ １０１４３

０１０４４ ０５２４９ ８２３７ １０１３０

０１０３５ ０５２４９ ８２４８ １００１０

胡黄连苷Ⅱ ０１０８３ ０３６５１ １０５４６ １０３１０ １０２７±０６５

（ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡ） ０１０７６ ０３６５１ １０６２３ １０３３３

０１０６７ ０３６５１ １０７０６ １０３１５

０１０８８ ０７３０３ １３９２２ １０２５６

０１０５５ ０７３０３ １４３５３ １０２４９

０１０６３ ０７３０３ １４２６８ １０２８２

０１０３８ １０９５４ １８２９１ １０３４２

０１０４４ １０９５４ １７９６８ １０１３４

０１０３５ １０９５４ １８２２２ １０２２６

表２　不同处理方法与时间考察
Ｔａｂ．２　Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｔｒｅａｔｍｅｎｔｍｅｔｈｏｄｓａｎｄｔｉｍｅｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ

批号

（ｌｏｔＮｏ）

３０ｍｉｎ ４０ｍｉｎ ５０ｍｉｎ

超声

（ｕｌｔｒａｓｏｎｉｃｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ）

回流

（ｆｌｏｗｉｎｖｅｒｓｅｌｙ）

超声

（ｕｌｔｒａｓｏｎｉｃｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ）

回流

（ｆｌｏｗｉｎｖｅｒｓｅｌｙ）

超声

（ｕｌｔｒａｓｏｎｉｃｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ）

回流

（ｆｌｏｗｉｎｖｅｒｓｅｌｙ）

２１１００４ 胡黄连苷Ⅰ １３３８ １３０９ １４６５ １４７９ １４５４ １４３３

Ⅱ １０３３ １０７６ １１３４ １１０２ １１４４ １１０９

２０１００８ Ｉ ３１１ ３０４ ３２８ ３１０ ３３１ ３０８

Ⅱ ６９６ ６８８ ７１８ ７６４ ７２３ ７３５

表３　耐用性试验
Ｔａｂ．３　Ｄｕｒａｂｉｌｉｔｙｔｅｓｔ

色谱柱　　

（ｃｏｌｕｍｎｓ）　　

仪器　

（ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔｓ）　

胡黄连苷Ⅰ

（ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠ）／（ｍｇ·ｇ－１）

ＲＳＤ／

％

胡黄连苷Ⅱ

（ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡ）／（ｍｇ·ｇ－１）

ＲＳＤ／

％

ＷｏｎｄａｓｉｌＣ１８ＷＲ４６ｍｍ×２５０ｍｍ ＵｌｔｉＭａｔｅ３０００ ３３６ ０１７ ７８２ ０３８

ＳｙｍｍｅｔｒｙＣ１８４６ｍｍ×２５０ｍｍ Ｗａｔｅｒｓｅ２６９５ ３１９ ０４５ ７４４ ０５７

　　比较发现，不同厂家胡黄连苷Ⅰ、Ⅱ总量有差
异，考虑差异原因应来自两方面，一是原料来源可能

不同，直接影响含量的高低；二是生产工艺差异的影

响，在样品制备过程中发现，库伦蒙药有限公司生产

的水丸更加细小紧实，内蒙古蒙药股份有限公司生

产的水丸相对大一些、松散一些，更易研细，溶解性

也相对好一些。蒙药股份有限公司生产的批次为

２１１００４胡黄连Ⅱ含量略有差别，考虑应为提取过程
中出现随机误差引起。

实验室［５］认为转移率在 ６５％以上为可接受
范围，据此计算蒙成药中胡黄连苷Ⅰ和胡黄连苷
Ⅱ总量 ＝（３０÷１５０×９％）×６５％ ＝１１７ｍｇ·
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ｇ－１，但考虑到厂家使用的原药材不同、生产工艺
差别、提取方法的不同，故暂定蒙成药健脾五味

丸中胡黄连苷Ⅰ和胡黄连苷Ⅱ的总量应不少于
１００ｍｇ·ｇ－１。

表４　样品中胡黄连苷Ⅰ含量测定结果
Ｔａｂ．４　ＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆＰｉｃｒｏｓｉｄｅⅠ ｉｎｓａｍｐｌｅｓ

厂家　　　

（ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ）　　　

批号

（ｌｏｔＮｏ）

称样量

（ｓａｍｐｌｅａｍｏｕｎｔ）／ｇ

峰面积

（ｐｅａｋａｒｅａ）

胡黄连苷Ⅰ含量

（ｃｏｎｔｅｎｔ）／ｍｇ·ｇ－１
平均含量

（ａｖｅｒａｇｅ）／（ｍｇ·ｇ－１）

ＲＳＤ

／％

内蒙古库伦蒙药有限公司 ２０１００８ ０２００５ ６１８５８２ ３２７１ ３２９ ００２

（ＫｕｌｕｎＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＦａｃｔｏｒｙ） ０２００４ ６２３３６６ ３２９８

０２００１ ６２２６１７ ３２９９

２０３００４ ０２０１３ ５９７５２５ ３０８４ ３０９ ００２

０２００９ ５９２８５２ ３０６５

０２００７ ６００１７０ ３１０８

２０２０２０ ０２００８ ６１９４９２ ３２７１ ３２７ ００２

０２００３ ６２１４４１ ３２９０

０２０１５ ６１９０１１ ３２５７

内蒙古蒙药股份有限公司 ２００９０２７ ０２００５ ２７２４９８８ １４４９５ １４４８ ００１

（ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅ ０２００６ ２７２４２９０ １４４８３

ＣｏｍｐａｎｙＬｉｍｉｔｅｄ） ０２００８ ２７２５２２１ １４４７４

２１１００４ ０２００４ ２７６６２０５ １４６３６ １４６２ ００１

０２００６ ２７６５７３４ １４６１９

０２０１２ ２７７１７４３ １４６０７

２１０１１５ ０２００３ ２７６６３２９ １４６４４ １４５６ ００９

０２０１１ ２７４４９８７ １４５５７

０２０１４ ２７３２９９８ １４４７２

表５　样品中胡黄连苷Ⅱ含量测定结果
Ｔａｂ．５　ＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆＰｉｃｒｏｓｉｄｅⅡ ｉｎｓａｍｐｌｅｓ

厂家　　　

（ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ）　　　

生产批号

（ｐｒｏｄｕｃｔｉｏｎｌｏｔｎｕｍｂｅｒ）

称样量

（ｓａｍｐｌｅａｍｏｕｎｔ）／ｇ

峰面积

（ｐｅａｋａｒｅａ）

含量

（ｃｏｎｔｅｎｔ）／（ｍｇ·ｇ－１）

平均含量

（ａｖｅｒａｇｅ）／（ｍｇ·ｇ－１）

ＲＳＤ

／％

内蒙古库伦蒙药有限公司 ２０１００８ ０２００５ ６４４６２２ ８２７５ ８２３ ００９

（ＫｕｌｕｎＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅ ０２００４ ６３３０９４ ８１３１

Ｆａｃｔｏｒｙ） ０２００１ ６３９０４８ ８２９８

２０３００４ ０２０１３ ５９２８５２ ７５８０ ７６４ ００６

０２００９ ６００１７０ ７６８９

０２００７ ５９７５２５ ７６６３

２０２０２０ ０２００８ ５９６８１０ ７６５０ ７６３ ００２

０２００３ ５９４０６０ ７６３３

０２０１５ ５９６５４０ ７６２０

内蒙古蒙药股份有限公司 ２００９０２７ ０２００５ ８７２０４８ １１１９６ １１２７ ０２２

（ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＭｏｎｇｏｌｉａｎ ０２００６ ８６４４８５ １１０９２

ＭｅｄｉｃｉｎｅＣｏｍｐａｎｙＬｉｍｉｔｅｄ） ０２００８ ８９８７５５ １１５２０

２１１００４ ０２００４ ８５９９０８ １１０４４ １１０１ ００３

０２００６ ８５５９０８ １０９８２

０２０１２ ８５９６７６ １０９９７

２１０１１５ ０２００３ ８５４９４２ １０９８６ １１０６ ００７

０２０１１ ８６７３５８ １１１０７

０２０１４ ８６７３３７ １１０９０



·１０４　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２３，２４（４）
表６　不同厂家胡黄连苷含量测定结果比较
Ｔａｂ．６　Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｐｉｃｒｏｓｉｄｅｃｏｎｔｅｎｔｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ

生产厂家　　　　　　

（ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒ）　　　　　　

含量（ｃｏｎｔｅｎｔ）／（ｍｇ·ｇ－１）

胡黄连苷Ⅰ
（ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅠ）

胡黄连苷Ⅱ
（ｐｉｃｒｏｓｉｄｅⅡ）

总含量

（ｔｏｔａｌｃｏｎｔｅｎｔ）／

（ｍｇ·ｇ－１）

平均总含量

（ａｖｅｒａｇｅｔｏｔａｌｃｏｎｔｅｎｔ）／

（ｍｇ·ｇ－１）

内蒙古库伦蒙药有限公司 ３２９ ８２３ １１５２ １１０５

（ＫｕｌｕｎＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＦａｃｔｏｒｙ） ３０９ ７６４ １０７３

３２７ ７６３ １０９０

内蒙古蒙药股份有限公司 １４４８ １１２７ ２５７５ ２５６６

（ＩｎｎｅｒＭｏｎｇｏｌｉａＭｏｎｇｏｌｉａｎＭｅｄｉｃｉｎｅＣｏｍｐａｎｙＬｉｍｉｔｅｄ） １４６２ １１０１ ２５６３

１４５６ １１０６ ２５６２

３２　提取方法与时间的选择
采用超声提取和回流提取方法进行比较，结果

发现超声提取质量会有少量的损失，损失量均在

０３ｇ以下，回流提取会使供试品质量增加，增加的
水分可能会引起样液浓度减小而使测定结果偏小。

考察提取时间因素的影响发现提取４０ｍｉｎ为最佳，
所以选择超声处理４０ｍｉｎ作为提取方法。
３３　结论

通过专属性试验、线性关系考察 、精密度试验、

重复性试验、稳定性考察，耐用性考察与加样回收考

察等试验，显示该方法能够适用于蒙成药健脾五味

丸中胡黄连苷Ⅰ和胡黄连苷Ⅱ的含量测定，检测方
法简单，为蒙药成方制剂健脾五味丸胡黄连的含量

测定填补了空白，可以作为药品质量控制的检验

依据。
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