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土茯苓配方颗粒 YBZ-PFKL-2021123

色谱柱 Endeavorsil® C18，2.1 mm x 100 mm，1.8 μm (Cat# 87003)

流动相 A: 乙腈                                   B: 0.2% 醋酸溶液 
时间 / 分钟 A/% B/%
0~2 13 87
2~5 13 → 17 87 → 83
5~14 17 → 23 83 → 77

流速 0.4 mL/min
进样量 1 μL
柱温 30 ℃
检测波长 291 nm
仪器 Waters ACQUITY H-Class UPLC

2、分析条件

制备方法 参照物溶液  取土茯苓对照药材 0.8 g，置具塞锥形瓶中，加 60%甲醇 100 mL，加热回流 60分钟，取出，放冷，摇匀，滤过，取续滤液，

作为对照药材参照物溶液。另取落新妇苷对照品、黄杞苷对照品适量，精密称定，加 60% 甲醇制成每 1 mL 各含 50 μg 的混合溶液，

作为对照品参照物溶液。

供试品溶液  取本品适量，研细，取约 0.1 g，置具塞锥形瓶中，加 70% 乙醇 100 mL，超声处理 40 分钟，取出，放冷，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。 

1、样品制备

【二】特征图谱

峰 1: 新落新妇苷；峰 2(S): 落新妇苷；峰 3: 新异落新妇苷； 
峰 4: 异落新妇苷；峰 5: 黄杞苷

色谱柱 : Endeavorsil® C18，2.1 mm x 100 mm，1.8 μm

4、实验结果

使用色谱柱 Endeavorsil® C18，2.1 mm x 100 mm，1.8 μm (Cat# 87003)检测土茯苓配方颗粒的特征峰，供试品色谱中呈现 5 个特征峰，并

与对照药材参照物色谱中的 5个特征峰保留时间相对应；计算峰 1、峰 3、峰 4与 S峰(落新妇苷峰 )的相对保留时间分别为 0.93(峰 1)、1.22(峰 3)、

1.27( 峰 4)，在规定值的±10% 范围之内；计算峰 3 与 S 峰 (落新妇苷峰 )的相对峰面积为 0.58( 峰 3)，在规定范围内 (0.38~0.88)，符合方法要求。

*理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 15000。
注 : 标准规定，峰 3 与 S 峰的相对峰面积应在规定范围内，规定范围为 : 0.38~0.88( 峰 3)。

【来源】 本品为百合科植物光叶菝葜 Smilax glabra Roxb. 的干燥根茎经炮制并按标准汤剂的主要质量指标加工制成的配方颗粒。

【制法】 取土茯苓饮片 4000 g，加水煎煮，滤过，滤液浓缩成清膏 ( 干浸膏出膏率为 13%~24%)，干燥 ( 或干燥，粉碎 )，加入

辅料适量，混匀，制粒，制成 1000 g，即得。

【性状】 本品为浅黄棕色至棕褐色的颗粒；气微，味微甘、涩。

【一】品种说明

3、实验图谱
供试品图谱

对照品图谱

峰号 保留时间 (min) 峰面积 (μV*s) 理论塔板数 * 分离度

1 6.907 272139 68028 —

2 9.124 237070 77003 18.36
*理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 15000。

1.  落新妇苷

2.  黄杞苷

峰号 保留时间 (min) 峰面积 (μV*s) 理论塔板数 * 分离度

1 6.446 215138 65768 —
2 6.931 632403 68579 4.61
3 8.443 161994 78593 13.14
4 8.812 114494 83504 3.01
5 9.153 78453 77730 2.64

峰 1: 新落新妇苷；峰 2(S): 落新妇苷；峰 3: 新异落新妇苷； 
峰 4: 异落新妇苷；峰 5: 黄杞苷

色谱柱 : Endeavorsil® C18，2.1 mm x 100 mm，1.8 μm

* 理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 15000。

对照药材图谱

峰号
保留时间
(min)

相对保留
时间

相对保留时
间规定值

规定值±10%
的范围

峰面积
(μV*s)

相对
峰面积

理论
塔板数 *

分离
度

1 6.432 0.93 0.93 0.84~1.02 115711 — 65050 —
2 6.919 — 1.00 — 77432 1.00 67849 4.62
3 8.423 1.22 1.21 1.09~1.33 44633 0.58 78454 13.03
4 8.794 1.27 1.26 1.13~1.39 29396 — 88217 3.08
5 9.137 — — — 9363 — 84285 2.72
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5、补充数据

以上采用流速 0.4 mL/min 分析土茯苓配方颗粒供试品时，峰 4 与右侧一杂质分离度不佳，调整流速为 0.25 mL/min 进行分析时，其可达到

基线分离，故补充采集一系列数据如下 :

色谱柱 Endeavorsil® C18，2.1 mm x 100 mm，1.8 μm (Cat# 87003)

流动相 A: 乙腈                                   B: 0.2% 醋酸溶液 
时间 / 分钟 A/% B/%
0~2 13 87
2~5 13 → 17 87 → 83
5~14 17 → 23 83 → 77

流速 0.25 mL/min
进样量 1 μL
柱温 30 ℃
检测波长 291 nm
仪器 Waters ACQUITY H-Class UPLC

分析条件

峰 1: 新落新妇苷；峰 2(S): 落新妇苷；峰 3: 新异落新妇苷； 峰 4: 异落新妇苷；峰 5: 黄杞苷
色谱柱 : Endeavorsil® C18，2.1 mm x 100 mm，1.8 μm

* 理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 15000。
注 : 标准规定，峰 3 与 S 峰的相对峰面积应在规定范围内，规定范围为 : 0.38~0.88( 峰 3)。

实验图谱

供试品图谱对照品图谱

峰号 保留时间 (min) 峰面积 (μV*s) 理论塔板数 * 分离度

1 9.196 439106 73664 —

2 11.833 393581 83832 17.06
*理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 15000。

1.  落新妇苷

2.  黄杞苷

峰号 保留时间 (min) 峰面积 (μV*s) 理论塔板数 * 分离度

1 8.554 345447 70976 —
2 9.166 1017351 73315 4.48
3 10.917 256414 87835 11.96
4 11.315 178176 86700 2.53
5 11.808 120654 86045 3.03

峰 1: 新落新妇苷；峰 2(S): 落新妇苷；峰 3: 新异落新妇苷； 
峰 4: 异落新妇苷；峰 5: 黄杞苷

色谱柱 : Endeavorsil® C18，2.1 mm x 100 mm，1.8 μm

* 理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 15000。

对照药材图谱

峰号
保留时间
(min)

相对保留
时间

相对保留时
间规定值

规定值±10%
的范围

峰面积
(μV*s)

相对
峰面积

理论
塔板数 *

分离
度

1 8.572 0.93 0.93 0.84~1.02 186369 — 69651 —
2 9.188 — 1.00 — 125796 1.00 71910 4.49
3 10.940 1.19 1.21 1.09~1.33 68221 0.54 86267 11.96
4 11.338 1.23 1.26 1.13~1.39 49611 — 88442 2.59
5 11.831 — — — 14161 — 91483 3.11

土茯苓配方颗粒YBZ-PFKL-2021123
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3、实验图谱

峰号 保留时间 (min) 峰面积 (μV*s) 理论塔板数 * 分离度

1 3.531 557299 4639 —
* 理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 3000。

4、实验结果

经测定本品每 1 g 含落新妇苷 (C21H22O11) 为 14.1 mg，在方法规定的范围内 (10.5 mg~38.0 mg)。

【三】含量测定

2、分析条件

1、样品制备

* 理论板数按落新妇苷峰计算应不低于 3000。

峰号 保留时间 (min) 峰面积 (μV*s) 理论塔板数 * 分离度

1 3.557 157631 4875 —

对照品图谱 供试品图谱

色谱柱 Endeavorsil® C18，2.1 mm x 50 mm，1.8 μm (Cat# 87002)
流动相 甲醇 : 0.1% 冰醋酸溶液 = 30 : 70
流速 0.4 mL/min
进样量 2 μL
柱温 30 ℃
检测波长 291 nm
仪器 Waters ACQUITY H-Class UPLC

制备方法 对照品溶液  取落新妇苷对照品适量，精密称定，加 60% 甲醇制成每 1 mL 含 50 μg 的溶液，即得。

供试品溶液  取本品适量，研细，取约 0.1 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入 60% 甲醇 100 mL，称定重量，超声处理 40 分

钟，放冷，再称定重量，用 60% 甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

1. 落新妇苷 1. 落新妇苷

土茯苓配方颗粒 YBZ-PFKL-2021123
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