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摘要： 目的　 建立一测多评法同时测定 ＺＬ 清胃颗粒中栀子苷、 芍药苷、 甘草苷、 橙皮苷、 １， ４⁃二 ［４⁃ （葡萄糖氧）
苄基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸酯、 盐酸巴马汀和盐酸小檗碱的含量。 方法　 分析采用 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｐｕｒｓｕｉｔ５ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×
２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 １％ 磷酸， 梯度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ８ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２０ ℃； 检测波长 ２３２ ｎ ｍ。 以栀子

苷为内标， 计算其他 ６ 种成分的相对校正因子， 测定含量。 结果　 ７ 种成分在各自范围线性关系良好 （ ｒ＞０􀆰 ９９９ ０），
平均加样回收率 ９０􀆰 ７０％ ～１０５􀆰 ３５％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ５０％ ～１􀆰 ８５％ ， 一测多评法与外标法所得结果无明显差异。 结论　 该方法

稳定可靠， 耐用性好， 可对 ＺＬ 清胃颗粒进行质量控制。
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　 　 ＺＬ 清胃颗粒由栀子、 黄连、 陈皮、 白芍、 白及、 甘草

等中药制成， 具有疏肝解郁、 泻火清胃、 行气止痛功效，
用于治疗浅表性胃炎、 消化性溃疡、 萎缩性胃炎。 前期研

究表明， 栀子苷能减轻胃组织炎细胞浸润［１⁃２］ ， 黄连中的生

物碱能抗炎、 抗幽门螺旋杆菌［３⁃４］ ， 橙皮苷具有较强的抗炎

活性， 芍药苷可抑制单核细胞而缓解慢性炎症［５⁃６］ ， 白及主

要活性成分白及苷、 白及多糖等能止血、 促进胃黏膜修

复［７］ ， 甘草苷具有良好的抗溃疡作用［８］ 。
目前， 医院制剂大多以单一成分含量为指标进行质量

控制， 不符合中药多成分、 多靶点的特点， 无法全面控制

其质量［９］ 。 一测多评法能同时对多成分进行定量分析， 具

有高效、 便捷、 成本低廉等优点［１０⁃１２］ 。 因此， 本实验建立

一测多评法同时测定 ＺＬ 清胃颗粒中栀子苷、 芍药苷、 橙皮

苷、 盐酸小檗碱、 盐酸巴马汀、 甘草苷和 １， ４⁃二 ［４⁃ （葡
萄糖氧） 苄基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸的含量， 以期为该制剂质

量标准提升提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 安捷伦 １２６０ 、 安捷伦 １２００ 高效液相色谱仪

（美国安捷伦公司）； ＳＧ２５０ＨＤＴ 超声波清洗器 （上海冠特

超声仪器有限公司）； ＹＰ２０２Ｎ 电子天平 （０􀆰 ００１ ｇ， 上海精

密科学仪器有限公司）； ＭＳ２０５ＤＵ 电子天平 （０􀆰 ０００ １ ｇ，
瑞士梅特勒⁃托利多公司）。
１􀆰 ２　 试剂与药物　 栀子苷 （批号 １１０７４９⁃２０１７１８）、 盐酸小

檗碱 （ 批 号 １１０７１３⁃２０１２１２ ）、 芍 药 苷 （ 批 号 １１０７３６⁃
２０２２４６）、 橙皮苷 （批号 １１０７２１⁃２０２０１９）、 甘草苷 （批号

１１０６１０⁃２０１９０８）、 盐酸巴马汀 （批号 １１０７３２⁃２０１９１３）、 １，
４⁃二 ［４⁃ （葡萄糖氧） 苄基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸酯 （批号

１１２０６１⁃２０２１０２） 对照品由中国食品药品检定研究院提供。
ＺＬ 清胃颗粒 （批号 ２０２４０２１８、 ２０２４０２１９、 ２０２４０２２０） 由四

川省第二中医医院制剂室生产， 其阴性样品由实验室自制。
磷酸 （色谱纯， 国药集团药业股份有限公司）； 乙腈、 甲

醇 （色谱纯， 美国天地公司）； 水为超纯水。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件　 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｐｕｒｓｕｉｔ５ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０
ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃０􀆰 １％ 磷酸 （Ｂ）， 梯度洗

脱 （０～１５ ｍｉｎ， １２％ ～１５％ Ａ； １５～２０ ｍｉｎ， １５％ Ａ； ２０～４４
ｍｉｎ， １５％ ～ １９％ Ａ； ４４ ～ １１０ ｍｉｎ， １９％ ～ ５５％ Ａ； １１０ ～ １２０
ｍｉｎ， ５５％ ～ １２％ Ａ）； 体积流量 ０􀆰 ８ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温２０ ℃；
检测波长 ２３２ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取栀子苷、 芍药苷、 甘草苷、
橙皮苷、 １， ４⁃二 ［４⁃ （葡萄糖氧） 苄基］ ⁃２⁃异丁基苹果

酸酯、 盐酸巴马汀、 盐酸小檗碱对照品适量， 甲醇制成质

量 浓 度 分 别 为 ０􀆰 ２１４、 ０􀆰 １３６、 ０􀆰 １３９、 ０􀆰 １０２、 ０􀆰 １０５、
０􀆰 ０８９、 ０􀆰 １０２ ｍｇ ／ ｍＬ 的溶液， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液　 精密称取本品 ０􀆰 ４ ｇ， 加 ２５ ｍＬ 甲醇，
称定质量， 超声处理 ３０ ｍｉｎ， 甲醇补足减失的质量， ０􀆰 ２２
μｍ 微孔滤膜过滤， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品溶液　 按照处方比例和工艺流程， 分别制

成缺栀子、 缺白芍、 缺陈皮、 缺黄连、 缺甘草、 缺白及的
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阴性样品， 按 “２􀆰 ３” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 ３　 方法学考察

２􀆰 ３􀆰 １　 专属性试验　 取对照品、 供试品、 阴性样品溶液适

量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见图 １。 由此

可知， 各成分色谱峰分离度均大于 １􀆰 ５， 阴性无干扰， 表

明该方法专属性良好。

１． 栀子苷　 ２． 芍药苷　 ３． 甘草苷　 ４． 橙皮苷　 ５． １， ４⁃二 ［４⁃ （葡萄糖氧） 苄基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸酯　 ６． 盐酸巴马汀　 ７． 盐酸小檗碱

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

２􀆰 ３􀆰 ２　 线性关系考察 　 分别精密量取 “２􀆰 ２” 项下对照品

溶液 ０􀆰 ２、 ０􀆰 ５、 １、 １􀆰 ５、 ２ ｍＬ， 置于 ５ ｍＬ 量瓶中， 甲醇定

容至刻度， 得到系列质量浓度溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定。 以对照品质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为

纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 结果见表 １， 可知各成分在各自范

围内线性关系良好。
表 １　 各成分线性关系

成分 回归方程 ｒ
线性范围 ／
（μｇ·ｍＬ－１）

栀子苷 Ｙ＝ １２ ７８６Ｘ＋１０􀆰 ６４２ １􀆰 ０００ ０ １２􀆰 ８４～２１４
芍药苷 Ｙ＝ １５ ４０３Ｘ＋６􀆰 ２４９ ５ ０􀆰 ９９９ ９ ８􀆰 １６～１３６
甘草苷 Ｙ＝ ２６ ９９５Ｘ＋１５􀆰 １２５ １􀆰 ０００ ０ ８􀆰 ３４～１３９
橙皮苷 Ｙ＝ ２１ ３５３Ｘ＋７􀆰 ８１４ ２ １􀆰 ０００ ０ ６􀆰 １２～１０２
１，４⁃二［４⁃（葡萄糖氧）
苄基 ］⁃２⁃异 丁 基 苹 果
酸酯

Ｙ＝ ７ ７０６􀆰 ４Ｘ＋３􀆰 ３８４ ４ １􀆰 ０００ ０ ６􀆰 ３～１０５

盐酸巴马汀 Ｙ＝ ３６ １４７Ｘ＋１６􀆰 １３ １􀆰 ０００ ０ ５􀆰 ３４～８９
盐酸小檗碱 Ｙ＝ ５０ ９６４Ｘ＋２３􀆰 ７２５ １􀆰 ０００ ０ ６􀆰 １２～１０２

２􀆰 ３􀆰 ３　 精密度试验　 取对照品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定 ６ 次， 测得各成分峰面积 ＲＳＤ 分别为栀

子苷 ０􀆰 ７３％ 、 芍 药 苷 ０􀆰 ７２％ 、 甘 草 苷 １􀆰 ０７％ 、 橙 皮 苷

０􀆰 ９７％ 、 盐酸小檗碱 ０􀆰 ２９％ 、 盐酸巴马汀 ０􀆰 １９％ 、 １， ４⁃二
［４⁃ （葡萄糖氧） 苄基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸酯 １􀆰 ０９％ ， 表明

仪器精密度良好。
２􀆰 ３􀆰 ４　 稳定性试验 　 取同一份供试品溶液， 于 ０、 ２、 ４、
８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得各成

分峰面积 ＲＳＤ 分别为栀子苷 １􀆰 ２２％ 、 芍药苷 １􀆰 ２９％ 、 甘草

苷 ２􀆰 ３６％ 、 橙皮苷 １􀆰 ２６％ 、 １， ４⁃二 ［ ４⁃ （葡萄糖氧） 苄

基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸酯 ０􀆰 ９７％ 、 盐酸巴马汀 １􀆰 ０２％ 、 盐酸

小檗碱 ０􀆰 ９２％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ３􀆰 ５　 重复性试验　 取同一批本品 ６ 份， 按 “２􀆰 ３” 项下

方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定，
测得各成分 ＲＳＤ 分别为栀子苷 ０􀆰 ５７％ 、 芍药苷 ２􀆰 ４３％ 、 甘

草苷 ０􀆰 ８１％ 、 橙皮苷 ０􀆰 ９５％ 、 １， ４⁃二 ［４⁃ （葡萄糖氧） 苄

４４０３

２０２５ 年 ９ 月

第 ４７ 卷　 第 ９ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ ２０２５
Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． ９



基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸酯 ２􀆰 ３１％ 、 盐酸巴马汀 ０􀆰 ６４％ 、 盐酸

小檗碱 ０􀆰 ８５％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ６　 加样回收率试验　 精密称取各成分含量已知的本品

６ 份， 按 １００％ 水平加入对照品， 按 “２􀆰 ３” 项下方法制备

供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算回收

率。 结果， 各成分平均加样回收率 （ＲＳＤ） 分别为栀子苷

１０４􀆰 ００％ （ ０􀆰 ７３％ ）、 芍药苷 ９０􀆰 ７０％ （ ０􀆰 ７８％ ）、 甘草苷

１０２􀆰 ３７％ （０􀆰 ８５％ ）、 橙皮苷 １０３􀆰 ７１％ （０􀆰 ７９％ ）、 １， ４⁃二
［４⁃ （葡 萄 糖 氧 ） 苄 基 ］ ⁃２⁃异 丁 基 苹 果 酸 酯 ９７􀆰 ３７％

（１􀆰 ２６％ ）、 盐酸巴马汀 １０５􀆰 ３５％ （１􀆰 ８５％ ）、 盐酸小檗碱

９９􀆰 ８４％ （０􀆰 ５０％ ）。
２􀆰 ４　 一测多评法

２􀆰 ４􀆰 １　 相对校正因子计算　 精密吸取不同质量浓度对照品

溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 以栀子苷为

内标， 计算其他 ６ 种成分相对校正因子 ｆ ｋ ／ ｓ， 公式为 ｆｋ ／ ｓ ＝
ｆｋ ／ ｆｓ ＝ （ＣｋＡｓ） ／ （ＣｓＡｋ）， 其中 Ｃｋ 为其他成分含量， Ａｋ 为

其他成分峰面积， Ｃｓ 为内标含量， Ａｓ 为内标峰面积， 结果

见表 ２。
表 ２　 各成分相对校正因子

序号

相对校正因子（内标栀子苷）

芍药苷 甘草苷 橙皮苷
１，４⁃二［４⁃（葡萄糖氧）苄基］⁃２⁃

异丁基苹果酸酯
盐酸巴马汀 盐酸小檗碱

１ ０􀆰 ８２９ ４ ０􀆰 ４７３ ３ ０􀆰 ５９９ １ １􀆰 ６６０ １ ０􀆰 ３５３ ５ ０􀆰 ２５０ ７

２ ０􀆰 ８４３ ２ ０􀆰 ４７５ ８ ０􀆰 ６００ ８ １􀆰 ６４９ ９ ０􀆰 ３５２ ９ ０􀆰 ２５０ ９

３ ０􀆰 ８３２ １ ０􀆰 ４７１ ８ ０􀆰 ５９５ ９ １􀆰 ６４１ ４ ０􀆰 ３５０ ０ ０􀆰 ２４９ ２

４ ０􀆰 ８２７ ８ ０􀆰 ４７２ ９ ０􀆰 ５９６ ４ １􀆰 ６８２ ３ ０􀆰 ３５１ ２ ０􀆰 ２５０ ３

５ ０􀆰 ８３５ ７ ０􀆰 ４７７ ６ ０􀆰 ６０３ ５ １􀆰 ６８３ ４ ０􀆰 ３５６ ０ ０􀆰 ２５１ ９

６ ０􀆰 ８２１ ７ ０􀆰 ４６５ １ ０􀆰 ６１５ ４ １􀆰 ６３５ ２ ０􀆰 ３４９ ２ ０􀆰 ２４７ ０

平均值 ０􀆰 ８３１ ７ ０􀆰 ４７２ ８ ０􀆰 ６０１ ８ １􀆰 ６５８ ７ ０􀆰 ３５２ １ ０􀆰 ２５０ ０

ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 ８８ ０􀆰 ９１ １􀆰 ２０ １􀆰 ２３ ０􀆰 ７１ ０􀆰 ６９

２􀆰 ４􀆰 ２　 耐用性试验 　 分别考察 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０、 Ａｇｉｌｅｎｔ １２００
色谱仪， 以及 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｐｕｒｓｕｉｔ５ Ｃ１８、 Ｗｅｌｃｈ Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＡＱ⁃Ｃ１８、

Ｗａｔｅｒｓ Ｘｓｅｌｅｃｔ ＨＳＳ Ｔ３ 色谱柱对相对校正因子的影响， 结果

见表 ３， 可知该方法耐用性良好。
表 ３　 耐用性试验结果

仪器 色谱柱

相对校正因子（内标栀子苷）

芍药苷 甘草苷 橙皮苷
１，４⁃二［４⁃（葡萄糖
氧）苄基］⁃２⁃异丁基

苹果酸酯
盐酸巴马汀 盐酸小檗碱

Ａｇｉｌｅｎｔ １２００ Ｐｕｒｓｕｉｔ５ Ｃ１８ ０􀆰 ８０２ ７ ０􀆰 ４６８ ４ ０􀆰 ６２１ ８ １􀆰 ５５７ ０ ０􀆰 ３３３ ２ ０􀆰 ２３６ ０
Ｗａｔｅｒｓ Ｘｓｅｌｅｃｔ ＨＳＳ Ｔ３ ０􀆰 ８０３ ４ ０􀆰 ４６９ ７ ０􀆰 ６０４ ０ １􀆰 ５８２ ３ ０􀆰 ３３４ ６ ０􀆰 ２３７ ０
Ｗｅｌｃｈ Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＡＱ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ８１５ ７ ０􀆰 ４６２ ８ ０􀆰 ６１４ ７ １􀆰 ５２６ ５ ０􀆰 ３３０ ７ ０􀆰 ２３４ １

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ Ｐｕｒｓｕｉｔ５ Ｃ１８ ０􀆰 ８０８ ６ ０􀆰 ４５５ ６ ０􀆰 ５７３ ４ １􀆰 ５５８ ３ ０􀆰 ３３５ ５ ０􀆰 ２３７ ８
Ｗａｔｅｒｓ Ｘｓｅｌｅｃｔ ＨＳＳ Ｔ３ ０􀆰 ８３４ ０ ０􀆰 ４６７ ９ ０􀆰 ５８３ ７ １􀆰 ６０１ ６ ０􀆰 ３４７ ９ ０􀆰 ２４６ ９
Ｗｅｌｃｈ Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＡＱ⁃Ｃ１８ ０􀆰 ８１１ ９ ０􀆰 ４５３ ７ ０􀆰 ５６５ ２ １􀆰 ５８４ ４ ０􀆰 ３２４ ３ ０􀆰 ２３７ １

平均值 ０􀆰 ８１２ ７ ０􀆰 ４６３ ０ ０􀆰 ５９３ ８ １􀆰 ５６８ ４ ０􀆰 ３３４ ４ ０􀆰 ２３８ ２
ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 ４２ １􀆰 ４９ ３􀆰 ８９ １􀆰 ７０ ２􀆰 ３１ １􀆰 ８８

２􀆰 ４􀆰 ３　 系统适用性考察　 分别考察柱温 （１５、 ２０、 ２５ ℃）
及体积流量 （０􀆰 ６、 ０􀆰 ７、 ０􀆰 ８、 ０􀆰 ９ ｍＬ ／ ｍｉｎ） 对相对校正因

子的影响， 结果见表 ４～５， 可知该方法系统适用性良好。

表 ４　 不同柱温对相对校正因子的影响

柱温 ／ ℃
相对校正因子（内标栀子苷）

芍药苷 甘草苷 橙皮苷
１，４⁃二［４⁃（葡萄糖氧）苄基］⁃

２⁃异丁基苹果酸酯
盐酸巴马汀 盐酸小檗碱

１５ ０􀆰 ８０７ １ ０􀆰 ４７１ ２ ０􀆰 ５８５ ８ １􀆰 ６７８ ０ ０􀆰 ３５１ １ ０􀆰 ２４９ ５
２０ ０􀆰 ８２９ ４ ０􀆰 ４７３ ３ ０􀆰 ５９９ １ １􀆰 ６６０ １ ０􀆰 ３５３ ５ ０􀆰 ２５０ ７
２５ ０􀆰 ８３５ ５ ０􀆰 ４７３ ５ ０􀆰 ５９９ ２ １􀆰 ６７７ ９ ０􀆰 ３５４ ７ ０􀆰 ２５１ １

平均值 ０􀆰 ８２４ ０ ０􀆰 ４７２ ７ ０􀆰 ５９４ ７ １􀆰 ６７２ ０ ０􀆰 ３５３ １ ０􀆰 ２５０ ４
ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 ８２ ０􀆰 ２７ １􀆰 ３０ ０􀆰 ６２ ０􀆰 ５２ ０􀆰 ３３

２􀆰 ５　 色谱峰定位 　 采用相对保留时间法， 以栀子苷为参

照， 计算芍药苷、 甘草苷相对保留时间； 以盐酸小檗碱为

参照， 计算橙皮苷、 １， ４⁃二 ［４⁃ （葡萄糖氧） 苄基］ ⁃２⁃异

丁基苹果酸酯、 盐酸巴马汀相对保留时间， 并考察不同仪

器、 色谱柱对相对保留时间影响， 结果见表 ６， 可知均无明

显影响 （ＲＳＤ＜３％ ）。
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表 ５　 不同体积流量对相对校正因子的影响

体积流量 ／

（ｍＬ·ｍｉｎ－１）

相对校正因子（内标栀子苷）

芍药苷 甘草苷 橙皮苷
１，４⁃二［４⁃（葡萄糖氧）苄基］⁃

２⁃异丁基苹果酸酯
盐酸巴马汀 盐酸小檗碱

０􀆰 ６ ０􀆰 ８４３ ２ ０􀆰 ４６９ ８ ０􀆰 ５８９ ６ １􀆰 ７００ ４ ０􀆰 ３５１ ４ ０􀆰 ２４８ ９
０􀆰 ７ ０􀆰 ８３８ ０ ０􀆰 ４７０ ２ ０􀆰 ５８７ ９ １􀆰 ７２７ ４ ０􀆰 ３５０ ３ ０􀆰 ２４８ ２
０􀆰 ８ ０􀆰 ８２９ ４ ０􀆰 ４７３ ３ ０􀆰 ５９９ １ １􀆰 ６６０ １ ０􀆰 ３５３ ５ ０􀆰 ２５０ ７
０􀆰 ９ ０􀆰 ８４１ ２ ０􀆰 ４７７ ３ ０􀆰 ６０６ １ １􀆰 ６９２ ０ ０􀆰 ３５７ １ ０􀆰 ２５２ ８

平均值 ０􀆰 ８３７ ９ ０􀆰 ４７２ ６ ０􀆰 ５９５ ７ １􀆰 ６９５ ０ ０􀆰 ３５３ １ ０􀆰 ２５０ １
ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 ７２ ０􀆰 ７４ １􀆰 ４３ １􀆰 ６４ ０􀆰 ８５ ０􀆰 ８２

表 ６　 各成分相对保留时间

仪器 色谱柱

相对保留时间

芍药苷 甘草苷 橙皮苷

１，４⁃二［４⁃（葡萄糖

氧）苄基］⁃２⁃异丁基

苹果酸酯

盐酸巴马汀

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ Ａｇｉｌｅｎｔ Ｐｕｒｓｕｉｔ５ Ｃ１８ １􀆰 ４９１ ５ ２􀆰 ３６４ ３ ０􀆰 ７８１ ７ ０􀆰 ９５８ ３ ０􀆰 ９７４ ６

Ｗａｔｅｒｓ Ｘｓｅｌｅｃｔ ＨＳＳ Ｔ３ １􀆰 ５２８ ８ ２􀆰 ４８８ ７ ０􀆰 ８０９ ５ ０􀆰 ９２６ ８ ０􀆰 ９７３ ３
Ｗｅｌｃｈ Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＡＱ⁃Ｃ１８ １􀆰 ４５９ ９ ２􀆰 ４９５ ５ ０􀆰 ８２８ １ ０􀆰 ９４５ ２ ０􀆰 ９８１ ４

Ａｇｉｌｅｎｔ １２００ Ｐｕｒｓｕｉｔ５ Ｃ１８ １􀆰 ４８７ ８ ２􀆰 ３７６ １ ０􀆰 ８０４ ９ ０􀆰 ９５６ １ ０􀆰 ９７４ ６

Ｗａｔｅｒｓ Ｘｓｅｌｅｃｔ ＨＳＳ Ｔ３ １􀆰 ５１７ ２ ２􀆰 ４６２ ７ ０􀆰 ８１７ １ ０􀆰 ９２７ ０ ０􀆰 ９７３ ８
Ｗｅｌｃｈ Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＡＱ⁃Ｃ１８ １􀆰 ４６３ ６ ２􀆰 ４９７ ３ ０􀆰 ８３８ ８ ０􀆰 ９５３ ０ ０􀆰 ９８２ ７

平均值 １􀆰 ４９１ ５ ２􀆰 ４４７ ４ ０􀆰 ８１３ ３ ０􀆰 ９４４ ４ ０􀆰 ９７６ ７

ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 ８６ ２􀆰 ５０ ２􀆰 ４４ １􀆰 ５１ ０􀆰 ４３

２􀆰 ６　 样品含量测定 　 精密称取 ３ 批样品， 每批 ３ 份， 按

“２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定， 分别采用外标法、 一测多评法计算含量， 结

果见表 ７， 可知 ２ 种方法的结果无明显差异。
表 ７　 各成分含量测定结果 （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）

成分
批号 ２０２４０２１８ 批号 ２０２４０２１９ 批号 ２０２４０２２０

外标法 一测多评法 相对误差 ／ ％ 外标法 一测多评法 相对误差 ／ ％ 外标法 一测多评法 相对误差 ／ ％
栀子苷 １０􀆰 ８３２ ５ — — １１􀆰 ３７７ ９ — — ９􀆰 ７６１ ９ — —
芍药苷 ４􀆰 ４８８ ７ ４􀆰 ４９１ ９ ０􀆰 ０７ ３􀆰 ５８９ ３ ３􀆰 ５９７ ８ ０􀆰 ２４ ３􀆰 １１５ ５ ３􀆰 １２３ ８ ０􀆰 ２７
甘草苷 ０􀆰 ８９３ ９ ０􀆰 ８９７ ４ ０􀆰 ３９ ０􀆰 ６２７ ６ ０􀆰 ６４０ １ ２􀆰 ００ ０􀆰 ４６１ ９ ０􀆰 ４７９ ９ ３􀆰 ９０
橙皮苷 ３􀆰 ５９６ ９ ３􀆰 ６０９ ７ ０􀆰 ３６ ３􀆰 ３４７ ２ ３􀆰 ３６１ ５ ０􀆰 ４３ ２􀆰 ３３３ ０ ２􀆰 ３４８ １ ０􀆰 ６５
１，４⁃二［４⁃（葡萄糖氧）苄
基］⁃２⁃异丁基苹果酸酯

２􀆰 ３０４ ０ ２􀆰 ３２１ ２ ０􀆰 ７５ １􀆰 ５７３ ０ １􀆰 ５９３ ７ １􀆰 ３２ １􀆰 １７５ ２ １􀆰 １９６ ８ １􀆰 ８４

盐酸巴马汀 ０􀆰 ８５３ ８ ０􀆰 ８６７ ８ １􀆰 ６５ ０􀆰 ８９０ ６ ０􀆰 ９０４ ４ １􀆰 ５５ ０􀆰 ８４２ ９ ０􀆰 ８５７ ０ １􀆰 ６７
盐酸小檗碱 ２􀆰 ５６３ ３ ２􀆰 ５７０ ７ ０􀆰 ２９ ２􀆰 ９０２ ４ ２􀆰 ９０７ ７ ０􀆰 １８ ２􀆰 ５５５ ８ ２􀆰 ５６２ １ ０􀆰 ２５

３　 讨论

为了实现较好分离效果， 本实验参照 ２０２０ 年版 《中国

药典》 和文献 ［１３⁃１８］ 报道， 分别考察了流动相乙腈⁃水、
乙腈⁃０􀆰 １％ 磷酸、 乙腈⁃０􀆰 ０５％ 磷酸、 乙腈⁃０􀆰 ２％ 磷酸， 以及

检测波长 ２２３、 ２２５、 ２２７、 ２３２、 ２８３ ｎｍ。 最终确定， 以乙

腈⁃０􀆰 １％ 磷酸为流动相， ２３２ ｎｍ 为检测波长时， 各成分色

谱峰分离度良好， 峰形理想。
一测多评法普遍采用相对保留时间来定位， 但待测成

分、 内标保留时间间距越远， 定位误差越大［１９⁃２０］ 。 本实验

分别采用保留时间法和时间差法， 发现以单一对照品为参

照时， ２ 种方法都有个别峰定位不够精准的情况。 前期报道

采用双标多测法， 即先使用 １ 个定量对照品， 在色谱峰定

位时再增加 １ 个对照品［２１⁃２３］ ， 与单一对照品比较大大提高

了定性准确度， 但操作繁琐。 本实验选择栀子苷和盐酸小

檗碱作为定性参照物， 计算其余成分的相对保留时间， 比

单一参照物定位更准确， 也较双标线性法更简便。
４　 结论

本实验建立一测多评法同时测定 ＺＬ 清胃颗粒中栀子

苷、 芍药苷、 橙皮苷、 盐酸小檗碱、 盐酸巴马汀、 甘草苷

和 １， ４⁃二 ［４⁃ （葡萄糖氧） 苄基］ ⁃２⁃异丁基苹果酸的含

量， 所得结果与外标法无显著差异， 表明该方法重复性良

好， 可用于该制剂多成分定量分析， 为其质量全面控制提

供了新方法。 但本研究样品数量较少， 无法制定各成分含

量限度， 故下一步将考察更多批次。
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