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摘要# 目的!建立EDCI法同时测定散风宁嗽糖浆 "苦杏仁’ 化橘红’ 前胡等# 中苦杏仁苷’ 芸香柚皮苷’ 柚皮苷’ 野
漆树苷’ 白花前胡甲素’ 白花前胡乙素’ 白花前胡素,的含有量& 方法!该药物甲醇提取液的分析采用G=510<[>+*I"2色
谱柱 "-L( 33e#&’ 33% & !3#( 以乙腈*甲醇 "" p"# f’L"!磷酸为流动相% 梯度洗脱( 体积流量 ’L. 3C@35<(
柱温 #& g( 检测波长 #’)’ #2$’ $#" <3& 结果!) 种成分在各自范围内线性关系良好 ".k’L... ’#% 平均加样回收
率 .(L2&!‘..L.&!% K>?’L2(!‘"L((!& 结论!该方法稳定可靠% 可用于散风宁嗽糖浆的质量控制&
关键词! 散风宁嗽糖浆( 化学成分( EDCI
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!!散风宁嗽糖浆源自 ,卫生部颁药品标准- 中药
成方制剂第 "& 册% 由半夏’ 北沙参’ 厚朴’ 化橘
红’ 前胡’ 黄芩’ 浙贝母’ 桔梗’ 葛根’ 天花粉’
苦杏仁’ 紫苏叶油 "#味药材加工而成% 具有散风解
热’ 止嗽化痰的功效% 临床上主要用于四时感冒’
风寒咳嗽’ 头痛无汗’ 鼻塞声重’ 畏风恶寒’ 鼻流
清涕’ 四肢无力等% 具有副作用小’ 效果确切的优
点% 但目前质量标准中仅对该制剂的性状’ 厚朴的
鉴别和乙醇用量作了规定*"+ % 未对制剂中的成分进

行定量测定% 也尚无对该制剂定量测定的文献报道&
方中苦杏仁*#+降气止咳平喘’ 润肠通便% 主要用于
咳嗽气喘’ 胸满痰多’ 血虚津枯’ 肠燥便秘等症状
的治疗( 化橘红*#+燥湿化痰’ 理气宽中% 主要用于
咳嗽痰多’ 食积伤酒’ 呕恶痞闷等症状的治疗% 主
要含黄酮 "如芸香柚皮苷’ 柚皮苷’ 野漆树苷# 及
挥发油( 前胡*#+降气化痰’ 散风清热% 主要用于痰
热喘满’ 咯痰黄稠’ 风热咳嗽痰多等症状的治疗%
其主要成分为白花前胡甲素’ 白花前胡乙素’ 白花
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前胡素,等& 本实验采用EDCI法对散风宁嗽糖浆
中苦杏仁苷’ 芸香柚皮苷’ 柚皮苷’ 野漆树苷’ 白
花前胡甲素’ 白花前胡乙素’ 白花前胡素,的含有
量同时进行测定% 为其质量标准的提高提供参考%
以确保临床用药安全有效&
GH仪器与试药

P4[0YM#(.& 高效液相色谱仪% 配置四元梯度
泵’ 自动进样器’ 柱恒温箱’ 可变波长检测器
"美国P4[0YM公司#( 电子分析天平 "十万分之一%
瑞士 F0[[10Y*/910B9公司#& 苦杏仁苷 " ""’2#’*
#’"(’)% 含 有 量 .’L)!#’ 柚 皮 苷 " ""’)##*
#’"("$% 含有量 .-L$!#’ 野漆树苷 " """.".*
#’"&’$% 含 有 量 .#L$!#’ 白 花 前 胡 甲 素
"""")""*#’’(’#% 含有量 "’’L’!#’ 白花前胡乙
素 """".’-*#’"#’$% 含有量 .2L’!# 对照品购自
中国食品药品检定研究院( 芸香柚皮苷 ""-#&.*
-(*#% 含有量 .2L’!#’ 白花前胡素 , "#-($*))*
&% 含有量 .2L’!# 对照品购自上海同田生物技术
股份有限公司& 乙腈’ 甲醇为色谱纯( 磷酸为分析
纯& 散风宁嗽糖浆 ""’’ 3C@瓶% 批号 ,C$’-’(’
,?$’$)$’ ,C$’$..# 购自天津中新药业集团股份
有限公司隆顺榕制药厂&
IH方法与结果
#L"!溶液制备
#L"L"!对照品溶液!精密称取苦杏仁苷’ 芸香柚皮
苷’ 柚皮苷’ 野漆树苷’ 白花前胡甲素’ 白花前胡
乙素’ 白花前胡素,对照品适量% 甲醇分别制成每
" 3C 含 "L$)(’ ’L-#-’ #L)&2’ ’L-.#’ "L)$2’
’L&"(’ ’L&$- 3=单一成分的贮备液% 分别吸取 &L’’
#L&’ &L’’ &L’’ &L’’ &L’’ &L’ 3C% 置 于 同 一
"’’ 3C量瓶中% 甲醇稀释至刻度% 摇匀% 即得&
#L"L#!供试品溶液!精密量取糖浆 #L’ 3C% 置于
#& 3C量瓶中% 甲醇稀释至刻度% 摇匀% ’L-& !3
微孔滤膜过滤% 取续滤液% 即得&
#L"L$!阴性样品溶液!按处方和生产工艺% 制备
不含苦杏仁’ 化橘红’ 前胡的阴性样品% 按
/#L"L#0 项下方法制备对应溶液&
#L#!色谱条件!G=510<[>+*I"2色谱柱 "-L( 33e
#&’ 33% & !3#( 流动相 G为乙腈*甲醇 "" p"#%
+为 ’L"!磷酸% 梯度洗脱 "’ ‘") 35<% -’!G(
") ‘$" 35<% -’!(&&!G( $" ‘-& 35<% &&!(
)2!G( -& ‘&’ 35<% )2!(-’!G#( ’ ‘") 35<
时在 #’) <3*#*$+波长下检测苦杏仁苷% ") ‘$" 35<
时在 #2$ <3*-*(+波长下检测芸香柚皮苷’ 柚皮苷和

野漆树苷% $" ‘&’ 35< 时在 $#" <3*)*2+波长下检测
白花前胡甲素’ 白花前胡乙素和白花前胡素,( 体
积流量 ’L. 3C@35<( 柱温 #& g( 进样量 "’ !C&
#L$!方法学考察
#L$L"!系统适用性与专属性试验!精密吸取对照
品’ 供试品’ 阴性样品溶液适量% 在 /#L#0 项色
谱条件下测定% 发现阴性无干扰% 色谱图见图 "&

"%苦杏仁苷!#%芸香柚皮苷!$%柚皮苷!-%野漆树苷
&%白花前胡甲素!(%白花前胡乙素!)%白花前胡素,

"%43Q=B415<!#%<4Y5YR[5<!$%<4Y5<=5<!-%Y\95]915<

&%;Y40YR;[9Y5< G!(%;Y40YR;[9Y5< +!)%;Y40YR;[9Y5< ,

图 GH各成分>YB:色谱图
\#PNGH>YB:-2+"5,*"P+,5(".0,+#"&(-"1(*#*&’1*(
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#L$L#!线性关系考察!精密吸取 /#L"L"0 项下
对照品溶液 ’L"’ ’L#’ ’L&’ "L’’ "L&’ #L’ 3C%
置于 #’ 3C量瓶中% 甲醇稀释至刻度% 摇匀% 在
/#L#0 项色谱条件下测定& 以质量浓度为横坐标
"_#% 峰面积为纵坐标 ";# 进行回归% 结果见表
"% 可知各成分在各自范围内线性关系良好&

表 GH各成分线性关系
8,MNGHB#1’,++’4,*#"1(2#/(".0,+#"&(-"1(*#*&’1*(

成分 回归方程
线性范围@

"!=.3Cf"#
.

苦杏仁苷 ;m"L$2) # e"’(_n#.(L2 (L22’ ‘"$)L( ’L... .

芸香柚皮苷 ;m(L2.$ & e"’&_n-’(L& #L"#’ ‘-#L-’ ’L... &

柚皮苷 ;m"L)&" $ e"’(_f$2#L" "$L). ‘#)&L2 ’L... "

野漆树苷 ;m2L&.$ ) e"’&_f"..L’ #L-(’ ‘-.L#’ ’L... 2

白花前胡甲素 ;m"L2’& . e"’(_f$)-L& 2L(.’ ‘")$L2 ’L... #

白花前胡乙素 ;m"L#") " e"’(_n"&$L$ #L&2’ ‘&"L(’ ’L... .

白花前胡素, ;m"L"-$ ( e"’(_f#-&L2 #L()’ ‘&$L-’ ’L... $

#L$L$!精密度试验!取 /#L"L"0 项下对照品溶
液% 在 /#L#0 项色谱条件下测定% 连续 ( 次% 测
得峰面积K>?分别为苦杏仁苷 "L’#!’ 芸香柚皮
苷 "L#"!’ 柚皮苷 ’L(.!’ 野漆树苷 "L"&!’ 白
花前胡甲素 ’L2#!’ 白花前胡乙素 "L’)!’ 白花
前胡素,"L’$!% 表明仪器精密度良好&
#L$L-!重复性试验!取糖浆 "批号 ,C$’-’(# (
份% 按 /#L"L#0 项下方法制备供试品溶液% 在
/#L#0 项色谱条件下测定% 测得苦杏仁苷’ 芸香
柚皮苷’ 柚皮苷’ 野漆树苷’ 白花前胡甲素’ 白花
前胡乙素’ 白花前胡素 ,含有量 K>?分别为

"L#’!’ "L)(!’ "L’)!’ "L-&!’ "L’"!’
"L)’!’ "L&$!% 表明该方法重复性良好&
#L$L&!稳定性试验!取同一供试品溶液% 在室温
下放置 ’’ #’ -’ (’ 2’ "’ \% 在 /#L#0 项色谱
条件下测定% 测得峰面积 K>?分别为苦杏仁苷
"L’$!’ 芸香柚皮苷 "L-$!’ 柚皮苷 ’L(-!’ 野
漆树苷 "L#(!’ 白花前胡甲素 ’L)"!’ 白花前胡
乙素 "L".!’ 白花前胡素 ,"L$)!% 表明溶液在
室温下 "’ \内稳定性良好&
#L$L(!回收率试验!精密称取各对照品适量% 甲
醇制成每 " 3C含苦杏仁苷 ’L)2. 3=’ 芸香柚皮苷
’L"$& 3=’ 柚皮苷 "L2". 3=’ 野漆树苷 ’L#(" 3=’
白花前胡甲素 "L"-- 3=’ 白花前胡乙素 ’L#2( 3=’
白花前胡素 ,’L-’" 3=的对照品溶液& 取糖浆
"批号,C$’-’(# . 份% 每份精密量取 "L’ 3C% 置
于 #& 3C量瓶中% 精密加入上述对照品溶液
’L& 3C$ 份’ "L’ 3C$ 份’ "L& 3C$ 份% 甲醇稀
释至刻度% 摇匀% 过滤% 续滤液在 /#L#0 项色谱
条件下测定& 结果% 苦杏仁苷’ 芸香柚皮苷’ 柚皮
苷’ 野漆树苷’ 白花前胡甲素’ 白花前胡乙素’ 白
花前胡素 ,平均加样回收率 "K>?# 分别为
.2L("! " "L$.!#’ .2L’)! " "L("!#’ ..L’-!
""L##!#’ .)L)-! "’L.2!#’ ..L.&! ""L#.!#’
.)L..! ""L((!#’ .(L2&! "’L2(!#&
#L$L)! 样品含有量测定 ! 取 $ 批糖浆% 按
/#L"L#0 项下方法制备供试品溶液% 在 /#L#0 项
色谱条件下测定含有量% 结果见表 #&

表 IH各成分含有量测定结果 $5PS5B% )LJ&
8,MNIH9’(&4*(".-"1*’1*!’*’+5#1,*#"1".0,+#"&(-"1(*#*&’1*($5PS5B% )LJ&

批号 苦杏仁苷 芸香柚皮苷 柚皮苷 野漆树苷 白花前胡甲素 白花前胡乙素 白花前胡素,
,C$’-’( ’L).# ’L"$" "L2"( ’L#&) "L"-. ’L#2- ’L$.2
,?$’$)$ ’L)$" ’L"-’ "L.’# ’L#-& "L")" ’L$## ’L-#(
,C$’$.. ’L.’. ’L""2 "L)#& ’L#.- "L"#& ’L#() ’L$($

JH讨论和结论
在流动相选择时% 首先考察了甲醇*水*#%)*"’+ ’

乙腈*水’ 甲醇*乙腈 "" p"# *水*""+ % 发现部分成
分分离效果差% 峰形拖尾严重% 故考虑加入磷酸或
乙酸溶液& 再考察了甲醇*乙酸*#*-%"#+ ’ 甲醇*’L"!
磷 酸*(+ ’ 乙 腈*’L"! 磷 酸*#%"$+ ’ 甲 醇*乙 腈
"" p"# *’L"!磷酸% 发现以甲醇*乙腈 "" p"# 与
’L"!磷酸为流动相梯度洗脱时% 基线较平稳% 各
色谱峰之间以及与其他杂质峰均能达到有效分离&

综上所述% 本实验建立EDCI法同时测定散风
宁嗽糖浆中苦杏仁苷’ 芸香柚皮苷’ 柚皮苷’ 野漆

树苷’ 白花前胡甲素’ 白花前胡乙素’ 白花前胡素
,的含有量% 各成分在 &’ 35< 内检测完全% 方法
精密度’ 准确度’ 重复性好% 检测快速% 而且供试
品溶液在 "’ \ 内稳定性理想% 对该制剂的质量控
制具有重要意义&
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