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匀孕蕴悦法测定退热饮口服液中绿原酸的含量
孟建升摇 （商丘市食品药品检验所摇 河南商丘 源苑远园园园）

摘摇 要摇 目的：采用 匀孕蕴悦法建立退热饮口服液中绿原酸的测定方法。方法：采用 阅蚤葬皂燥灶泽蚤造 悦员愿色谱柱（员缘园 皂皂 伊 源援 远 皂皂，缘

μ皂），流动相为乙腈鄄园援 源豫磷酸（员缘颐 愿缘）；检测波长为 猿圆苑 灶皂；体积流量为员援 园 皂造·皂蚤灶 原员。结果：绿原酸在愿援 园员 耀 苑圆援 园苑 μ早·
皂造 原员线性关系良好，则 越 园援 怨怨怨 苑，平均回收率为怨怨援 圆缘豫，砸杂阅 越 员援 圆远豫。结论：本方法重复性好，灵敏度高，可用于退热饮口服
液中绿原酸的含量测定。
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摇 摇 退热饮口服液（豫药制字：在园源员源园园缘圆）是由金银花、连
翘、知母、石膏、黄芩、黄连、地黄、玄参、柴胡、葛根十味药材

加工制成的复方制剂，具有清热解毒，生津止渴之功效，用于

热毒壅盛所致的发热、烦躁口渴、咽喉肿痛等症［员］。现行质

量标准中仅有薄层色谱鉴别，未收载含量测定项目。为确保

该产品的质量标准的规范，建立一种针对有效成分简便、快

速、准确的定量方法，笔者参考有关文献［圆 耀 远］，采用 匀孕蕴悦
法，对方中的君药金银花中的有效成分绿原酸进行定量测

定，方法简便准确，结果满意，为提高和完善本制剂质量标准

提供了试验依据。

员摇 仪器与试药

粤早蚤造藻灶贼 员圆园园型高效液相色谱仪（美国安捷伦公司），赛
多利斯电子分析天平（德国赛多利斯有限公司），哉灾圆缘缘园 型
紫外分光光度计（日本岛津公司）。绿原酸对照品（中国药

品生物制品检定所，批号：园苑缘猿鄄圆园园员员员 ）；乙腈为色谱纯，其
余试剂均为分析纯；退热饮口服液（商丘市第一人民医院，批

号见表 员）。

圆摇 方法与结果

圆援 员摇 色谱条件

色谱柱：阅蚤葬皂燥灶泽蚤造 悦员愿 色谱柱（ 员缘园 皂皂 伊 源援 远 皂皂，缘

μ皂）；乙腈鄄园援 源豫磷酸（员缘颐 愿缘）为流动相；体积流量：员援 园 皂造
·皂蚤灶 原员；检测波长：猿圆苑 灶皂；进样量：员园 μ造。

圆援 圆摇 对照品溶液的制备

精密称取绿原酸对照品适量，加 缘园豫甲醇制成制成每 员
皂造含 源园 μ早的溶液，用园援 源缘 μ皂的微孔滤膜滤过，作为对照
品溶液。

圆援 猿摇 供试品溶液及阴性样品溶液的制备

精密量取本品缘援 园园 皂造，置具塞锥形瓶中，精密加 缘园豫甲
醇 缘园 皂造，称定重量，超声（圆缘园 宰，猿缘 噪匀扎）处理 猿园 皂蚤灶，放冷，
再称定重量，用 缘园豫甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密
量取续滤液 缘 皂造，置 圆缘 皂造棕色量瓶中，加 缘园豫甲醇至刻度，
摇匀，作为供试品溶液。另取缺金银花的其他味药按处方工

艺制成阴性制剂，按上述方法制备阴性样品溶液。

圆援 源摇 干扰试验

精密量取对照品溶液、供试品溶液及阴性样品溶液各

员园 μ造，注入高效液相色谱仪，分别进行测定，结果供试品溶
液与对照品溶液主峰的保留时间一致，阴性样品溶液对主药

无干扰。色谱图见图 员。

粤援对照品摇 月援供试品摇 悦援阴性样品摇 员援绿原酸

图 员摇 匀孕蕴悦色谱图
圆援 缘摇 线性关系考察

取绿原酸对照品约 圆园 皂早，精密称定，置 缘园 皂造棕色量瓶
中，加 缘园豫甲醇适量，振摇使完全溶解后，稀释至刻度，摇
匀。分别精密量取 员，圆，猿，缘，远，苑，怨 皂造，置 缘园 皂造 量瓶中，加
缘园豫甲醇稀释至刻度，摇匀。按照“圆援 员”项下色谱条件，分
别进样 员园 μ造，以各对照品浓度（载）对其峰面积（再）进行线性
回归，得绿原酸的回归方程为 再 越 圆援 远远 伊 员园猿载 原 远源援 圆愿，则 越
园援 怨怨怨 苑。结果得绿原酸的线性范围为愿援 园员 耀 苑圆援 园苑 μ早·
皂造 原员。

圆援 远摇 精密度试验

取 源园 μ早·皂造 原员的绿原酸对照品溶液，重复进样 缘 次，每
次 员园 μ造，记录峰面积，计算 砸杂阅为园援 远远豫（灶 越 缘），表明精密
度良好。

圆援 苑摇 重复性试验

取同一供试品（批号：员园园远园愿）缘 份，平行试验，分别进样
测定，记录峰面积，计算绿原酸的含量，结果平均含量为

员援 缘怨愿 圆 皂早·皂造 原员，砸杂阅 越 员援 圆苑豫（灶 越 缘），表明本法重复性良
好。

圆援 愿摇 稳定性试验

取同一供试品溶液，分别在 园，圆，源，远，愿，员园 澡 进样测定，
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砸杂阅 越 员援 猿猿豫（灶 越 远），供试品溶液中绿原酸在 员园 澡内可保持
稳定。

圆援 怨摇 加样回收率试验

精密量取同一样品（含量为员援 远猿圆 圆 皂早·皂造 原员）圆援 缘 皂造，
远 份，另精密称取绿原酸对照品源园援 园缘 皂早，置 员园园 皂造量瓶中，
加 缘园豫甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，分别精密量取 员园 皂造，
置上述 远 份样品中，分别照供试品制备方法制备供试品溶
液，按照“圆援 猿”项下供试品溶液制备方法制备溶液，按照
“圆援 员”项色谱条件，分别测定，结果平均回收率怨怨援 圆缘豫，砸杂阅
越 员援 圆远豫。

圆援 员园摇 样品含量测定

取 猿 批样品，按“圆援 猿”项下方法制备供试液，各进样 员园
μ造，依法测定绿原酸的含量，结果见表 员。

表 员摇 猿 批样品中绿原酸的含量（灶 越 缘）
样品批号 样品含量（皂早·皂造 原员） 砸杂阅（豫）
员园园缘园圆 员援 远猿圆圆 员援 缘圆
员园园远园愿 员援 缘怨苑员 员援 缘猿
员园园愿园远 员援 远源缘猿 员援 缘苑

猿摇 讨论

猿援 员摇 采用可见鄄紫外分光光度计在 圆园园 耀 源园园 灶皂 波长进行

扫描，结果绿原酸在 猿圆苑 灶皂波长处有最大吸收，故选择 猿圆苑
灶皂 作为检测波长。乙腈鄄园援 源豫磷酸为流动相时，出峰时间
短，且绿原酸与其他物质色谱峰分离度较好。

猿援 圆摇 本试验采用 缘园豫甲醇溶液为溶媒超声提取，并比较了
超声处理 园，员园，圆园 ，猿园，源园 皂蚤灶，结果表明超声 猿园 皂蚤灶提取绿
原酸含量最高，故采用本方法处理样品。
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摘摇 要摇 目的：建立清感口服液中紫菀酮的 匀孕蕴悦测定方法。方法：色谱柱：杂澡蚤皂葬凿扎怎 韵阅杂（员缘园 皂皂 伊 源援 远 皂皂，缘 μ皂），流动
相：乙腈颐水（怨园颐 源），流速：员援 园 皂造·皂蚤灶 原员，检测波长：圆园愿 灶皂。结果：紫菀酮在园援 员员圆 耀 员援 员圆 μ早范围内线性关系良好（ 则 越
园援 怨怨怨 愿），平均加样回收率为怨愿援 缘豫，砸杂阅为园援 愿源豫。结论：本方法可作为清感口服液中紫菀酮的含量测定方法。
关键词摇 清感口服液；紫菀酮；含量测定
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摇 摇 清感口服液是我院临床应用 圆园 余年的医院制剂（批准
文号：鄂药制字 在圆园员员园员员缘号），疗效确切。原标准中没有含
量测定项，为了完善该制剂标准，更好地控制该产品的质量，

笔者采用高效液相色谱法对方中主药紫菀中的紫菀酮进行

了含量测定，建立测定方法，以控制其质量。

员摇 仪器与试药

蕴悦鄄员园粤型高效液相色谱仪（日本岛津），杂孕阅鄄员园粤 紫外
检测器，月孕圆员员阅员 辕 员园 万电子分析天平（德国塞多利斯）。紫
菀酮（批号：员员员缘愿员鄄圆园园源园猿，中国药品生物制品检定所提供，
供含量测定用）；乙腈、甲醇为色谱纯，水为双蒸水，其余试剂

均为分析纯；清感口服液（批号为：圆园员员园园圆、圆园员员园园愿、
圆园员员园圆苑、圆园员员园猿苑）及阴性对照品均由我院制剂室提供。

圆摇 方法与结果

圆援 员摇 色谱条件与系统适应性试验［员］

色谱柱：杂澡蚤皂葬凿扎怎 韵阅杂（员缘园 皂皂 伊源援 远 皂皂，缘 μ皂），流动

相：乙腈颐水（怨园颐 源），流速：员援 园 皂造·皂蚤灶 原员，检测波长 圆园愿 灶皂，
柱温为 猿缘益，进样量 员园 μ造。在上述色谱条件下，注入对照品
溶液，理论塔板数以紫菀酮峰面积计算不低于 猿 缘园园。

圆援 圆摇 用溶液的制备

圆援 圆援 员摇 对照品溶液摇 精密称取紫菀酮对照品缘援 远 皂早，置 缘园
皂造量瓶中，加氯仿超声溶解并稀释到刻度，摇均，即得浓度
为园援 员员圆 皂早·皂造 原员对照品溶液。

圆援 圆援 圆摇 供试品溶液［圆］摇 精密量取批号为 圆园员员园园圆 的清感口
服液 员园 皂造，置 员园园 皂造分液漏斗中，用氯仿萃取 缘 次，每次 猿园
皂造，合并萃取液并回收氯仿至近干，残渣加氯仿 缘 皂造 溶解，
上硅胶层析柱（柱径 员 糟皂，硅胶 缘 早，湿法装柱，用氯仿 圆园 皂造
预洗），用氯仿 员园园 皂造 洗脱，收集洗脱液，回收氯仿，残渣用
适量的氯仿溶解并转移到 员园 皂造量瓶中，稀释至刻度，摇均，
过园援 源缘 μ皂滤膜，取续滤液为供试品溶液。
圆援 圆援 猿摇 阴性对照溶液摇 根据处方组成，按照生产工艺制备
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