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ＨＰＬＣ法同时测定哈医祛风膏中去氢骆驼蓬碱和
骆驼蓬碱的含量及疗效观察
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摘要　目的：建立高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）测定哈医祛风膏中去氢骆驼蓬碱和骆驼蓬碱的含量及临床疗效观察。方法：采
用高效液相法测定含量，色谱柱为ＡｇｉｌｅｎｔＴＣＣ１８（４６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ），以甲醇：００１ｍｏＬ／Ｌ硫酸铵溶液（３７：６３，用三
乙胺调ｐＨ至４０）为流动相，流速为１ｍＬ／ｍｉｎ，柱温：２５℃，检测波长在３２０ｎｍ。用完全随机法分实验组和对照组进行比
较哈医祛风膏疗效。结果：去氢骆驼蓬碱的线性范围为１２～８３μｇ（ｒ＝０９９９８，ｎ＝６）平均回收率为１００１４％，ＲＳＤ值为
１３３％、骆驼蓬碱的线性范围为１２～８３μｇ（ｒ＝０９９９８，ｎ＝６）平均回收率为９８８９％，ＲＳＤ值为１７７％。疗效比较治疗组
的总有效率为９７３％、对照组的总有效率为９０１％，２组有显著性差异，Ｐ＜００１。表明治疗组总体疗效明显优于对照组。
结论：高效液相色谱法方法简便，准确，可靠，可以用于哈医祛风膏中去氢骆驼蓬碱和骆驼蓬碱的含量测定。并哈医祛风

膏治疗颈肩腰腿痛的效果较好、疗效确切、安全性良好，可降低患者复发率，可考虑在临床上推广。
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　　哈医祛风膏是伊犁州中医医院哈医骨伤科和哈
医药研究所根据祖传药方配制的医院协定处方，该

方临床应用已有２０多年的历史［１４］。颈肩腰腿痛多

为慢性劳损及无菌性炎性反应引起的以病患部位疼

痛，肿胀甚至功能受限为主的一组疾病［５６］。常见

病包括：颈椎病，肩周炎，腱鞘炎，腰椎间盘突
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出，腰肌劳损，骨质增生等疾病，几千年来，哈萨

克医对颈肩腰腿痛的治疗积累了丰富的经验，形成

了很多极具特色的有效的治疗方法［７８］。我们采用

哈萨克医传统制剂—哈医祛风膏治疗颈肩腰腿痛患

者２９３例，结果疗效、安全性良好、质量稳定且不
良反应较少。本品主要由骆驼蓬、黄柏、大黄等哈萨

克药组成，其中骆驼蓬为主药。骆驼蓬植物全草及

种子主要成分已有相关文献［９１０］报道。在哈萨克族

民间常用其全草或种子治疗无名肿痛、风湿痹痛等

疾病［１１１２］。骆驼蓬总碱的含量测定方法有多种，本

文采用高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法［１３］同时测定了哈医

祛风膏中的去氢骆驼蓬碱和骆驼莲碱含量［１４１７］。该

方法能将２组分完全分离，而且操作简便、结果准
确、可靠。

１　ＨＰＬＣ法同时测定哈医祛风膏中去氢骆驼蓬碱和
骆驼蓬的含量

１１　一般资料
１１１　仪器　高效液相仪（日本岛津，ＬＣ２０ＡＢ泵，
ＳＰＤ２０Ａ检测器。ＣＴＯ１０ＡＳｖｐ柱温箱，Ｌｃｓｏｌｕｔｉｏｎ
色谱工作站），色谱柱（ＡｇｉｌｅｎｔＴＣＣ１８，４６ｍｍ×２５０
ｍｍ，５μｍ），电子天平（梅特勒，ＡＢ１３５Ｓ）
１１２　试剂　骆驼蓬碱对照品（ＳＩＧＭＡＡＬＤＲＩＣＨ，
Ｌｏｔ＃ＢＣＢＨ７５８０Ｖ，１０１２１１０５１），去氢骆驼蓬碱（９８％，
ＳＩＧＭＡＡＬＤＲＩＣＨ，Ｌｏｔ＃ＢＣＢＨ０７７０Ｖ，１０１１９４３３２），硫
酸铵为分析纯（天津市风船化学试剂科技有限公

司），甲醇为色谱纯，哈医祛风膏（自制）。

１２　方法与结果
１２１　标准溶液的配制　去氢骆驼蓬碱对照溶液
的配制：精密称取去氢骆驼蓬碱对照品１００９ｍｇ，置
２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，即得
备用。骆驼蓬碱对照溶液的配制：精密称取骆驼蓬

碱对照品１０２２ｍｇ，置２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇溶解
并加至刻度，即得，备用。

１２３　供试品溶液的制备　取哈医祛风膏２ｇ，置
于５０ｍＬ量瓶中，加甲醇至刻度，超声３０ｍｉｎ使溶
解、过滤、取出，放冷、加甲醇至刻度，摇匀，精密吸取

１ｍＬ，置于１０ｍＬ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，
采用０４５μｍ微孔滤膜滤过，作为供试品溶液。
１２４　色谱条件的选择
１２４１　色谱条件　色谱柱：ＡｇｉｌｅｎｔＴＣＣ１８，４６
ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ。
１２４２　检测波长　去氢骆驼蓬碱的检测波长为
３２０ｎｍ，骆驼蓬碱的检测波长为３７０ｎｍ，在３２０ｎｍ
处骆驼蓬碱和去氢骆驼蓬碱均有吸收，因此检测波

长选择为３２０ｎｍ。进样量：１０μＬ，流动相为甲醇：
００１ｍｏＬ／Ｌ硫酸铵溶液（３７∶６３用三乙胺 ｐＨ调为
４０左右）流速：１ｍＬ／ｍｉｎ，柱温：２５℃。精密吸取去
氢骆驼蓬碱和骆驼蓬碱对照溶液各适量，用甲醇稀

释成约２０μｇ／ｍＬ的供试液，进样１０μＬ。ＨＰＬＣ色
谱图结果如下图１。

图１　ＨＰＬＣ色谱图结果
注：空白（Ａ）；骆驼蓬碱对照品（Ｂ）；骆驼蓬碱和去氢骆驼蓬碱对照品

（Ｃ）；样品（Ｄ０；去氢骆驼蓬碱（１）；骆驼蓬碱（２）

１２５　标准曲线的制备　分别精密量取去氢骆驼
蓬碱和骆驼蓬碱对照溶液各适量置同一容瓶量中，

用甲醇稀释成一定浓度的系列溶液，进样１０μＬ，以
峰面积（Ａ）对浓度（Ｃ）进行线性回归，绘制标准曲
线，得回归方程：骆驼蓬碱 Ａ＝７２９２２５ｂ＋２６８７４１（ｒ
＝０９９９８，ｎ＝６）去氢骆驼蓬碱Ａ＝７２４３８６ｂ＋７６３７３
（ｒ＝０９９９８，ｎ＝６）。结果显示去氢骆驼蓬碱、骆驼
蓬碱分别在 １２８５３～７７１８μｇ／ｍＬ、１３６９～８２１４
μｇ／ｍＬ范围内具有良好的线性关系。
１２６　加样回收率实验　取已制备好含量已知的
同批哈医祛风膏（每片２ｇ），分为３组，按低、中、高
浓度各加入去氢骆驼蓬碱、骆驼蓬碱对照品储备液。

按１３２的色谱条件进行测定计量，回收率计算。
结果表明去氢骆驼蓬碱的平均回收率为 ９８８９％，
ＲＳＤ 为 １０３％、骆 驼 蓬 碱 的 平 均 回 收 率 为
１００１４％，ＲＳＤ为１３８％见表１。
１２７　精密度实验　取已制备好的样品按 １３２
色谱条件连续进样５次测峰面积，计算 ＲＳＤ结果去
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氢骆驼蓬碱的 ＲＳＤ为０９５％、骆驼蓬碱的 ＲＳＤ为
０５１％。
１２８　稳定性实验　取已制备好的供试品，分别在
０，３，６，９，１２ｈ进样，测定峰面积所得的去氢骆驼蓬
碱和骆驼蓬碱的 ＲＳＤ分别为１３３％和１１７％。表
明供试品在１２ｈ内稳定。

表１　回收率

成分 序号
含量

μｇ
加入量

μｇ
测得量

μｇ
回收率

％
ＲＳＤ
％

骆驼蓬碱 １ ３７３２ ３７２０ ７５２９ １０１０５
２ ３７３２ ３７２０ ７５７１ １０１６２
３ ３７３２ ３７２０ ７３７８ ９９０２
４ ３７３２ ４３７２ ８８１７ １００８５
５ ３７３２ ４３７２ ８６５８ ９９０３ １０３
６ ３７３２ ４３７２ ８６５７ ９９０２
７ ３７３２ ５１８０ １０３３１ ９９７２
８ ３７３２ ５１８０ １０３４５ ９９８６
９ ３７３２ ５１８０ １０４７０ １０１０６

去氢骆驼蓬碱 １ ２８６０ ２５１１ ５３５８ ９９７８
２ ２８６０ ２５１１ ５３５５ ９９７２
３ ２８６０ ２５１１ ５１１９ ９６４１
４ ２８６０ ３０９３ ６２３２ １００７５
５ ２８６０ ３０９３ ６００３ ９７０５ １３８
６ ２８６０ ３０９３ ６１１９ ９８９２
７ ２８６０ ４３９８ ７２７４ ９８８６
８ ２８６０ ４３９８ ７２１７ ９９４４
９ ２８６０ ４３９８ ７２９１ ９９０９

１２９　重复性实验　取已制备好的供试品溶液６
份，按上述方法平行测定６次，结果去氢骆驼蓬碱的
ＲＳＤ为１４２％、骆驼蓬碱的 ＲＳＤ别为１２５％，表明
重复性良好。

１２１０　样品测定　取哈医祛风膏三贴（每片２ｇ），
精密称定，置５０ｍＬ容量瓶中，其中加入适量甲醇，
超声处理３０ｍｉｎ，补充已丢失的甲醇并至刻度，精密
吸取１ｍＬ，置于１０ｍＬ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，
摇匀，用０４５μＬ直径的微孔滤膜过滤，吸取１０μＬ
进样，测定哈医祛风膏中去氢骆驼莲碱、骆驼蓬碱的

含量，结果去氢骆驼蓬碱的 ＲＳＤ为０５４％、骆驼蓬
碱的ＲＳＤ为１２７３％。结果见表２。

表２　样品含量测定

样品号
骆驼蓬碱含量

（ｍｇ／ｇ）
ＲＳＤ
％

去氢骆驼蓬碱含量

（ｍｇ／ｇ）
ＲＳＤ
％

１ ５４７ ３８０
２ ５３３ １２７ ３７７ ０５４
３ ５４４ ３７６

２　临床疗效观察
２１　资料与方法
２１１　一般资料　选取２０１２年５月至２０１４年５月

期间在我院骨伤科接受颈肩腰腿痛治疗的５８６例患
者，其中男２０９例，女３７７例；年龄２５～７５岁；病程３
个月至２０年；颈椎病６０例，肩周炎９８例，腱鞘炎３６
例，腰椎间盘突出１１０例，腰肌劳损２４例，骨质增生
７４例，腰骶关节炎６０例，膝关节炎９０例，风湿性关
节炎３４例。将患者按病种区组后随机分成试验组
和对照组，各 ２９３例。２组患者的年龄、性别、病程
等一般临床资料比较，差异无统计学意义（Ｐ＞
００５），２组具有可比性。
２１２　方法
２１２１　纳入排除标准　纳入标准：１）患者知情同
意；２）所患病种为颈椎病、肩周炎、腱鞘炎、腰椎间盘
突出、腰肌劳损、骨质增生、关节炎；３）治疗方案为非
手术治疗。排除标准：１）患者不配合、不同意参加试
验者；２）患者要求手术治疗者。
２１２２　对照组与治疗组处理方法　对照组：１）入
院时宣教，讲解日常自我照护及休养方法；２）对症处
理，物理治疗（按摩等），使用西医消炎止痛类药物。

治疗组：防对照组使用的治疗方法外，给予哈医祛风

膏每日３片于患处，持续使用至出院。
２１２３　疗效评定标准　参照国家药品监督管理
局２００２年修订的《中药新药临床研究治疗原则》在
患者出院时进行评价，痊愈：症状体征消失，恢复正

常生活和工作；显效：症状体征消失，但过多活动局

部仍有酸痛感，休息后可自行缓解；好转：症状体征

改善，劳作后症状复作需经治疗后方能缓解；无效：

症状体征无改善。

２１２４　患者治疗满意度调查　本次满意度调查
为简约满意度调查，分为满意、比较满意、不满意３
项。

２１２５　药物不良反应发生率　本次研究监测治
疗组与常规对照组不良反应发生率的差异，主要监

测的药物不良反应为：药物性皮疹、药物过敏反应、

胃肠道反应、其他与治疗药物有关的异常反应。

２１２６　样本含量估算　本次疗效研究主要为研
究２组的有效率，为随机对照临床试验，比较方法为
两独立样本率的比较，经预实验得到预计有率为

９０％左右，对照组有效率为 ８５％左右，使用样本含
量估计公式计算得到Ｎ１＝Ｎ２＝２６８。考虑到可能的
失访及不配合等因素，扩大样本量至２９０。
２１２７　统计学处理　本次研究采用 ＳＰＳＳ１３０
统计学软件。计量资料用ｔ检验（以 珋ｘ±ｓ表示），计
数资料用χ２检验，以Ｐ＜００５为差异具有统计学意
义。
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表３　２组患者治疗效果的对比

组别 例数 痊愈 显效 好转 无效 总有效率（％）

治疗组 ２９３ ６３（２１５％） １８０（６１４％） ４２（１４３％） ８（２７％） ９７３
对照组 ２９３ ３２（１０９％） １４３（４８８％） ８９（３０４％） ２９（９９％） ９０１

２２　结果　２组患者治疗效果的对比结果见表３。
２组总体疗效的总有效率分别为９７３％和９０１％，
２组差异有有统计学意义，Ｐ＜００１。表明治疗组总
体疗效明显优于对照组。

３　讨论
颈肩腰腿痛是骨伤科门诊常见病、多发病。目

前其临床治疗方法主要有牵引、推拿、针灸、拔罐、理

疗等，但临床症状及疼痛改善情况不甚理想，病情反

复，给患者带来痛苦和负担。我们采用哈萨克医传

统制剂哈医祛风膏对颈肩腰腿痛患者进行治疗，经

过２９３例患者的临床观察，与使用物理疗法治疗颈
肩腰腿痛患者的效果进行比较，发现哈医祛风膏的

治疗效果优于物理疗法。哈医祛风膏可以直接作用

于患处，起到止痛，消炎，消肿，活血化瘀的治疗作

用，使疼痛、肿胀或畸形等症状直接减轻或逐步消

退，达到缓解疼痛，改善血液循环，减少炎性反应渗

出，加强血氧供应的功效，此药疗效确切，同时具有

良好的安全性，可降低患者复发率，可考虑在临床上

推广。

本研究应用高效液相色谱法建立了一种分析方

法。研究发现去氢骆驼蓬碱质量浓度为１２８５３～
７７１８μｇ／ｍＬ范围内。骆驼蓬质量浓度为１３６９～
８２１４μｇ／ｍＬ范围内，去氢骆驼蓬碱和骆驼蓬碱的
质量浓度与色谱峰面积呈现良好的线性关系。供试

品溶液连续进样５次的 ＲＳＤ（％）均小于１０，重现
性良好，样品溶液０ｈ与１２ｈ后峰面积无明显变化。
供试品溶液１２ｈ内稳定。上述研究结果说明该方
法测定哈医祛风膏含量的重现性好、准确可靠、专属

性强、灵敏度高、符合高效液相色谱法对含量测定的

要求，有效地分离了骆驼蓬种子中去氢骆驼蓬碱和

骆驼蓬碱，并能同时测定、方法简单、快速、结果可

靠，保证了哈医祛风膏的质量。
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