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摘要# 目的!建立P@_G法同时测定四磨汤口服液 "木香’ 枳壳’ 槟榔等$ 中 . 种成分的含有量& 方法!该药物 .$!
甲醇提取液的分析采用?T3,+;Sp8DW2\G#-色谱柱 "(M/ 11e".$ 11% . "1$( 流动相乙腈’$M#!甲酸% 梯度洗脱( 柱
温 %. f( 检测波长 "-% ;1( 体积流量 #M$ 1_A13;& 结果!辛弗林’ 去甲异波尔定’ 柚皮苷’ 橙皮苷’ 新橙皮苷分别
在 .M- k#-.M/ "TA1_"&d$M))) )$’ $M-") k"/M." "TA1_"&d#M$$$ $$’ )M&&. k%#"M- "TA1_"&d#M$$$ $$’
$M.)( k#) "TA1_"&d$M))) .$’ .M" k#//M( "TA1_"&d#M$$$ $$ 范围内呈良好的线性关系% 平均加样回收率分别
为 )-M)%!’ )-M).!’ #$"M.&!’ ))M/&!’ #$%M(%!% LBF分别为 #M-.!’ #M"&!’ $M."!’ $M-)!’ $M(%!&
结论!该方法简便’ 快速’ 准确’ 重复性好% 可用于四磨汤口服液的质量控制&
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!!四磨汤出自明代翁仲仁撰写的 *痘疹金镜
录+% 由木香’ 枳壳’ 槟榔’ 乌药 ( 味中药组
成,#- % 具有顺气降逆’ 消积止痛之功% 用于婴幼

儿乳食内滞证’ 中老年气滞食积证’ 腹部手术后促
进肠胃功能的恢复& 研究显示% 四磨汤口服液对肠
道细菌多样性,"’%- ’ 非特异性免疫功能,(- ’ 肝郁气
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滞型 naB’G,.’/- ’ 小儿营养不良,&’--等具有显著作
用& 目前% 国家药品标准仅对四磨汤口服液中的柚
皮苷进行了P@_G定量测定% 但其他黄酮类’ 生物
碱类物质也具有重要的生物活性% 其中辛弗林具有
促胃肠动力作用,)- % 去甲异波尔定能抑制 0̂cY诱
导的内皮细胞迁移,#$- % 橙皮苷能诱导肺癌细胞
?.() 的凋亡,##- % 新橙皮苷具有调节糖脂代谢的作
用,#"- & 为了更全面地评价四磨汤口服液质量% 并
进行更深入的药理研究% 本实验采用P@_G法同时
测定辛弗林’ 去甲异波尔定’ 柚皮苷’ 橙皮苷’ 新
橙皮苷的含有量&
%K仪器与试药
#M#!仪器!?T3,+;S##$$ 高效液相色谱仪 "配置脱
气机’ 自动进样器’ 四元泵’ 柱温箱’ 紫外检测
器$’ G:+1BS2S38; 色谱工作站 "美国 ?T3,+;S公
司$( G@?"".F电子天平 "德国 B2DS8D3<9公司$(
C3,,3’q?>R2;S2T+?#$ 超纯水机 "美国 C3,,3Z8D+公
司$( _+T+;> C37D8#&L冷冻离心机 "美国 *:+D18
公司$( JP."$$0超声波清洗器 "昆山禾创超声仪
器有限公司$&
#M"!试药!辛弗林 "批号 COB*’#&$(#)#.$’ 去
甲异波尔定 "批号 COB*’#&$%$/$.$’ 柚皮苷 "批
号 COB*’#&$($#$" $’ 橙 皮 苷 " 批 号 COB*’
#&$%".$"$’ 新橙皮苷 "批号 COB*’#&$($&$&$ 对
照品均购自成都曼思特生物科技有限公司& 四磨汤
口服液 "湖南汉森制药股份有限公司% 批号
#&$%%#-’ #/#"%#%’ #&$%%"$$& 甲醇’ 乙腈为色谱
纯( 水为超纯水( 其他试剂均为分析纯&
LK方法与结果
"M# ! 色 谱 条 件 ! ?T3,+;Sp8DW2\G#- 色 谱 柱
"(M/ 11e".$ 11% . "1$( 流动相乙腈 "?$ ’
$M#!甲酸 "a$% 梯度洗脱 "程序见表 #$( 体积
流量 #M$ 1_A13;( 检测波长 "-% ;1( 柱温 %. f(
进样量 "$ "_&

表 %K梯度洗脱程序
=2:Q%K[02&(+6-+7V-(’6R0’802/.

时间A13; ?乙腈A! a$M#!甲酸A!
$ k. " )-
. k#$ #. -.
#$ k#. ". &.
#. k#/ %$ &$
#/ k"$ &$ %$

"M"!对照品溶液配制!精密称取辛弗林’ 去甲异
波尔定’ 柚皮苷’ 橙皮苷’ 新橙皮苷’ 去氢木香内
酯对照品适量% 置于 #$ 1_量瓶中% 甲醇稀释至刻

度% 摇匀% 作为贮备液% 精密移取适量于同一
#$ 1_量瓶中% .$!甲醇稀释至刻度% 摇匀% 即得
#-.M/’ "/M."’ %#"M-’ #)M$’ #//M( "TA1_对照
品溶液&
"M%!供试品溶液配制!取口服液 . 支% 精密移取
$M/". 1_于 . 1_量瓶中% .$!甲醇定容至刻度%
摇匀% #" $$$ DA13; 离心 #$ 13;% 上清液过
$M"" "1微孔滤膜% 即得&
"M(!专属性试验!在 ."M#/ 项色谱条件下% 辛
弗林’ 去甲异波尔定’ 柚皮苷’ 橙皮苷’ 新橙皮
苷’ 去氢木香内酯的保留时间分别约为 "M/"’
)M&)’ #(M$/’ #(M(/’ #(M)) 13;% 分离度良好%
无其他成分干扰& 色谱图见图 #&

#6辛弗林!"6去甲异波尔定!%6柚皮苷!(6橙皮苷
.6新橙皮苷
#694;+Z:D3;+!"6;8D398W8,>3;+!%6;2D3;T3;!(6:+9Z+D3>3;!

.6;+8:+9Z+D3>3;

图 %K各成分B"F?色谱图
T(8Q%KB"F?,50’/2-’802/.’*320(’V.,’6.-(-V+6-.

"M.!线性关系考察!精密吸取 ."M"/ 项下对照
品贮备液适量% 倍比稀释成 / 个不同质量浓度% 在
."M#/ 项色谱条件下进样 "$ "_测定& 以峰面积
为纵坐标 "_$% 质量浓度为横坐标 "W$ 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&
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表 LK各成分线性关系
=2:QLKF(6+200+72-(’6.5(R.’*320(’V.,’6.-(-V+6-.

成分 回归方程 &
线性范围A

""T01_j#$
辛弗林 _d%M(-" &Wj%M//% & $M))) ) .M- k#-.M/
去甲异波尔定 _d%.M&)#Wj"M.$. #M$$$ $ $M-") k"/M."
柚皮苷 _d"/M-&WI##M%(# #M$$$ $ )M&&. k%#"M-
橙皮苷 _d")M()%WI&M((. & $M))) . $M.)( k#)M$
新橙皮苷 _d%"M$&&Wj&M-($ - #M$$$ $ .M" k#//M(

"M/!精密度试验!吸取 ."M"/ 项下对照品溶液
"$ "_% 连续进样 / 次% 在 ."M#/ 项色谱条件下
测定% 测得辛弗林’ 去甲异波尔定’ 柚皮苷’ 橙皮
苷’ 新橙皮苷峰面积LBF分别为 #M&.!’ $M./!’
$M(.!’ $M(/!’ $M(/!% 表明仪器精密度良好&
"M&!稳定性试验!取口服液 "批号 #&$%%#-$% 按
."M%/ 项下方法制备供试品溶液% 室温下于 $’ #’
"’ (’ -’ #"’ "( :在 ."M#/ 项色谱条件下测定%
测得辛弗林’ 去甲异波尔定’ 柚皮苷’ 橙皮苷’ 新
橙皮苷峰面积 LBF 分 别 为 #M"&!’ "M-#!’
#M#"!’ "M(-!’ #M#"!% 表明溶液在室温下 "( :
内稳定性良好&
"M-!重复性试验!取口服液 "批号 #&$%%#-$% 按
."M%/ 项下方法平行制备 / 份供试品溶液% 在
."M#/ 项色谱条件下测定% 测得辛弗林’ 去甲异
波尔定’ 柚皮苷’ 橙皮苷’ 新橙皮苷含有量LBF分
别为 $M(&!’ #M(/!’ #M"#!’ #M(%!’ #M"&!%
表明该方法重复性良好&
"M)!加样回收率试验!取含有量已知的口服液
# 1_% 加入适量对照品贮备液% 按 ."M%/ 项下方
法制备供试品溶液% 平行 / 份% 在 ."M#/ 项色谱
条件下测定% 计算回收率% 结果见表 %&
"M#$!样品含有量测定!按 ."M%/ 项下方法制备
供试品溶液% 在 ."M#/ 项色谱条件下测定% 计算
含有量% 结果见表 (&
MK讨论与结论

目前% 采用P@_G法分别对四磨汤口服液中的
黄酮类’ 生物碱类成分进行定量测定% 但存在耗时
较长的缺点% 一般需要 %. k($ 13;,#%- & 本实验首
次同时测定两者含有量% 用时较短% 在 "$ 13; 内
即可完成&

本实验对 "#.’ ""/’ "%.’ "-% ;1检测波长进
行了考察% 发现在 "-% ;1波长下 . 种成分峰形良
好% 基线稳定% 响应较高& 再比较了稀释溶剂甲
醇’ .$!甲醇’ 纯水% 最终确定最佳稀释溶剂为
.$!甲醇&

表 MK各成分加样回收率试验结果 $#OS&

=2:QMK>+.V7-.’*0+,’3+09 -+.-.*’0320(’V.,’6.-(-V+6-.

$#OS&

成分
原有量A

"T
加入量A

"T
测得量A

"T
回收率A

!
平均回收

率A!

LBFA

!
辛弗林 /&M%( /&M%" #%(M$- ))M#( )-M)% #M-.

/&M%( /&M%" #%"M%) )/M/"
/&M%( /&M%" #%(M&# #$$M$-
/&M%( /&M%" #%(M)( #$$M("
/&M%( /&M%" #%.M$) #$$M/%
/&M%( /&M%" #%"M(( )/M&#

去甲异波 &M.- &M.. #(M)- )-M$$ )-M). #M"&

尔定 &M.- &M.. #(M)) )-M#-
&M.- &M.. #.M"# #$#M$%
&M.- &M.. #.M$- ))M%&
&M.- &M.. #.M$) ))M((
&M.- &M.. #(M). )&M//

柚皮苷 #%.M($ #%.M%" "&%M#/ #$#M-$ #$"M.& $M."
#%.M($ #%.M%" "&%M.( #$"M$-
#%.M($ #%.M%" "&(M$) #$"M()
#%.M($ #%.M%" "&(M-. #$%M$.
#%.M($ #%.M%" "&(M-$ #$%M$#
#%.M($ #%.M%" "&(M&- #$%M$$

橙皮苷 .M$" (M)# )M)# ))M.- ))M/& $M-)
.M$" (M)# )M)/ #$$M/"
.M$" (M)# )M)& #$$M&.
.M$" (M)# )M-& )-M/-
.M$" (M)# )M-& )-M&.
.M$" (M)# )M)# ))M/.

新橙皮苷 /)M-# /)M-$ #(#M.& #$"M-# #$%M(% $M(%
/)M-# /)M-$ #(#M&( #$%M$.
/)M-# /)M-$ #(#M)# #$%M")
/)M-# /)M-$ #("M"/ #$%M&)
/)M-# /)M-$ #("M"/ #$%M&)
/)M-# /)M-$ #("M"- #$%M-%

表 PK各成分含有量测定结果 $/8#/F% #OM&

=2:QPK>+.V7-.’*,’6-+6-&+-+0/(62-(’6’*320(’V.,’6.-(-4

V+6-.$/8#/F% #OM&

批号 辛弗林 去甲异波尔定 柚皮苷 橙皮苷 新橙皮苷
#/#"%#% $M//- $M$.% #M"(( $M$%- $M/(&
#&$%%#- $M/-$ $M$.) #M#(/ $M$(" $M.-)
#&$%%"$ $M.$. $M$() #M$(" $M$%. $M.$$

!!综上所述% 本实验建立了P@_G法同时测定四
磨汤口服液中辛弗林’ 去甲异波尔定’ 柚皮苷’ 橙
皮苷’ 新橙皮苷的含有量% 该方法灵敏’ 简便’ 快
速’ 重复性好% 可为其质量控制提供参考&
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