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摘要： 目的　 建立 ＨＰＬＣ 法同时测定陈香露白露片 （甘草、 陈皮、 川木香等） 中 ４ 种成分的含有量。 方法　 该药物

５０％ 甲醇提取液的分析采用 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｅｃｌｉｐｓｅ Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相甲醇⁃０􀆰 １％ 磷酸， 梯度洗脱；
体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２３０ ｎｍ。 结果　 甘草酸铵、 橙皮苷、 木香烃内酯、 去氢木香内酯分别在

９􀆰 ９０８～１１８􀆰 ９、 ４􀆰 ５１０～７２􀆰 １６、 ２􀆰 ５８２～４１􀆰 ３１、 ２􀆰 ６８５～４２􀆰 ９５ μｇ ／ ｍＬ 范围内线性关系良好 （ ｒ≥０􀆰 ９９９ ９）， 平均加样回收

率分别为 ９８􀆰 ９７％ 、 ９９􀆰 ３３％ 、 ９９􀆰 ７７％ 、 １００􀆰 ８０％ ， ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ７７％ 、 １􀆰 ５１％ 、 １􀆰 ３５％ 、 １􀆰 ０６％ 。 结论 　 该方法准确

可靠、 重复性好， 可用于陈香露白露片的质量控制。
关键词： 陈香露白露片； 甘草酸铵； 橙皮苷； 木香烃内酯； 去氢木香内酯； ＨＰＬＣ
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　 　 陈香露白露片由甘草、 次硝酸铋、 陈皮、 碳酸

镁、 川木香、 氧化镁、 大黄、 碳酸氢钠、 石菖蒲组

成， 功效健胃和中、 理气止痛， 主要用于胃酸过

多、 慢性胃炎引起的胃脘痛等症状。 目前， 陈香露

白露片质量标准［１］ 中的含有量测定仅针对化药次

硝酸铋， 尚未涉及甘草、 陈皮等中药成分； 前期报

道有测定次硝酸铋中铋含有量的［２］， 测定陈皮中

橙皮苷含有量的［３⁃６］， 测定甘草中甘草酸铵、 甘草

次酸含有量的［７⁃８］， 分别测定陈皮中橙皮苷、 甘草

中甘草酸铵含有量的［９］， 但对其他中药成分含有

量测定均无报道。 陈香露白露片中甘草有补中益

气、 缓急止痛、 清热解毒的作用［１０］， 主要成分为

甘草酸铵； 陈皮有理气健脾、 燥湿化痰的作用［１１］，
主要成分为橙皮苷； 川木香在治疗胃肠道疾病方面

有比较好的疗效， 其主要活性成分为木香烃内酯和

去氢木香内酯［１２］。 本实验通过 ＨＰＬＣ 法同时测定

陈香露白露片中甘草酸铵、 橙皮苷、 木香烃内酯、
去氢木香内酯的含有量， 方法快速简便， 稳定可

靠， 可更有效地控制该制剂内在质量， 并为保证其

临床用药安全提供依据。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 Ｗａｔｅｒｓ Ｅ２６９５ 高效液相色谱仪， 配置

真空脱气机、 四元泵、 自动进样系统、 柱温箱、 二

极阵列管检测器、 色谱工作站 （美国 Ｗａｔｅｒｓ 公

司）； Ｂｒａｎｓｏｎ Ｂ５５０００Ｓ⁃ＭＴ 超声波清洗器 （上海必

能信超声有限公司）； ＭＥ⁃２３５Ｓ ／ ＣＰ１２４Ｓ 电子天平

（德国赛多利斯公司）。
１􀆰 ２ 　 试 药 　 橙皮苷 （ １１０７２１⁃２０１６１７， 含有量

９６􀆰 １％ ）、 甘 草 酸 铵 （ １１０７３１⁃２０１６１９， 含 有 量

９３􀆰 ０％ ）、 木香烃内酯 （ １１１５２４⁃２０１７１０， 含有量

９９􀆰 ５％ ）、 去氢木香内酯 （１１１５２５⁃２０１７１１， 含有量

９９􀆰 ８％ ） 对照品均购自中国食品药品检定研究院。
甲醇为色谱纯 （德国 Ｍｅｒｃｋ 公司）； 其他试剂均为

分析纯； 水为超纯水。 ５ 批陈香露白露片均购自药

店， 来自 ５ 家生产企业 （批号 １７０１０５、 ２０１７０５０２、
１６１２０１、 １６０４１１、 Ａ１６１２６０）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 溶液制备

２􀆰 １􀆰 １ 　 对照品溶液 　 精密称取对照品橙皮苷

９􀆰 ８３ ｍｇ、 甘草酸铵 １９􀆰 ３４ ｍｇ、 木香烃内酯９􀆰 ５０ ｍｇ、

去氢木香内酯 ９􀆰 ３７ ｍｇ， 置于 ４ 个 ５０ ｍＬ 量瓶中， 甲

醇溶解并稀释至刻度， 摇匀， 作为贮备液。 分别精

密量取 ４ 种贮备液 ５、 ２、 １、 １ ｍＬ 置于同一 ２０ ｍＬ
量瓶中， ５０％甲醇稀释定容至刻度， 摇匀， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２　 供试品溶液 　 取质量差异项下片剂研匀，
精密称取约 ０􀆰 ５ ｇ， 置于 ５０ ｍＬ 量瓶中， 加适量

５０％ 甲醇超声提取 ３０ ｍｉｎ， 取出， 放冷， ５０％ 甲醇

稀释定容至刻度， 摇匀， 滤过， 取续滤液， 即得。
２􀆰 １􀆰 ３　 阴性样品溶液　 按处方比例及工艺， 分别

制备 缺 陈 皮、 甘 草、 川 木 香 的 阴 性 样 品， 按

“２􀆰 １􀆰 ２” 项下方法制备相应溶液， 即得。
２􀆰 ２　 色谱条件与系统适用性试验　 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｅｃｌｉｐｓｅ
Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相甲

醇 （Ａ） ⁃０􀆰 １％ 磷酸 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～ ２０ ｍｉｎ，
７０％ ～ ６０％ Ｂ； ２０ ～ ３０ ｍｉｎ， ６０％ ～ ４０％ Ｂ； ３０ ～
５０ ｍｉｎ， ４０％ ～ ３０％ Ｂ； ５０ ～ ５１ ｍｉｎ， ３０％ ～ １０％ Ｂ；
５１ ～ ５６ ｍｉｎ， １０％ Ｂ； ５６ ～ ５７ ｍｉｎ， １０％ ～ ７０％ Ｂ；
５７～６７ ｍｉｎ， ７０％ Ｂ）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温

３０ ℃； 检测波长 ２３０ ｎｍ； 进样量 ２０ μＬ。 理论塔

板数按橙皮苷计均大于 ８ ０００， 各成分色谱峰与相

邻峰的分离度均大于 ３􀆰 ０。
２􀆰 ３　 专属性试验　 取对照品、 供试品、 阴性样品

溶液适量， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 结

果见图 １。 由图可知， 供试品在对照品相同保留时

间处有色谱峰， 阴性无干扰， 待测成分与其他成分

分离度良好。
２􀆰 ４　 线性关系考察 　 精密称取橙皮苷对照品

２０􀆰 ６２ ｍｇ， 置于 １００ ｍＬ 量瓶中， 甲醇稀释定容至

刻度， 作为橙皮苷对照品贮备液； 精密称取甘草酸

铵对照品 １９􀆰 ８０ ｍｇ、 木香烃内酯对照品 １１􀆰 ３８ ｍｇ、
去氢木香内酯对照品 １０􀆰 ７６ ｍｇ， 置于同一 ２０ ｍＬ
量瓶中， 甲醇稀释定容至刻度， 作为混合对照品贮

备液。 分别精密量取前一种对照品贮备液 ２􀆰 ５、 ５、
１０、 １５、 ３０ ｍＬ， 后一种对照品贮备液 ０􀆰 ２５、 ０􀆰 ５、
１􀆰 ０、 ２􀆰 ０、 ４􀆰 ０ ｍＬ， 置于 ５０ ｍＬ 量瓶中， ５０％ 甲醇

稀释定容至刻度， 摇匀， 作为相应对照品溶液， 在

“２􀆰 ２” 项色谱条件下进样 ２０ μＬ 测定。 以对照品

质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积积分值为纵坐标

（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。
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１． 橙皮苷　 ２． 木香烃内酯　 ３． 去氢木香内酯　 ４． 甘草酸铵

１． ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ　 ２． ｃｏｓｔｕｎｏｌｉｄｅ　 ３． ｄｅｈｙｄｒｏｃｏｓｔｕｓ ｌａｃｔｏｎｅ　 ４． ａｍｍｏｎｉｕｍ ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚｉｎａｔｅ

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
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表 １　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

成分 回归方程
线性范围 ／

（μｇ·ｍＬ－１）
ｒ

橙皮苷 Ｙ＝ ４２ ８６１Ｘ－１７ ９５８ ９􀆰 ９０８～１１８􀆰 ９ １􀆰 ０００ ０
甘草酸铵 Ｙ＝ ８ ７４５Ｘ－８ ０２３􀆰 ９ ４􀆰 ５１０～７２􀆰 １６ ０􀆰 ９９９ ９
木香烃内酯 Ｙ＝ ２５ １８６Ｘ－７ １１８􀆰 ５ ２􀆰 ５８２～４１􀆰 ３１ １􀆰 ０００ ０
去氢木香内酯 Ｙ＝ １６ ５１８Ｘ－４ ５１６􀆰 ４ ２􀆰 ６８５～４２􀆰 ９５ １􀆰 ０００ ０

２􀆰 ５　 精密度试验 　 取供试品溶液 （批号 １７０１０５）
１ 份， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测

得橙皮苷、 甘草酸铵、 木香烃内酯、 去氢木香内酯

峰面 积 ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ３１％ 、 ０􀆰 ３８％ 、 ０􀆰 ３２％ 、
１􀆰 ０７％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ６　 重复性试验 　 取同一批号 （１７０１０５） 片剂，
按 “２􀆰 １􀆰 ２” 项下方法平行制备 ６ 份供试品溶液，
在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 测得橙皮苷、
甘草酸铵、 木香烃内酯、 去氢木香内酯含有量

ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ０７％ 、 ０􀆰 ８４％ 、 １􀆰 ２３％ 、 ０􀆰 ６１％ ， 表

明该方法重复性良好。
２􀆰 ７　 稳定性试验 　 取供试品溶液 （批号 １７０１０５）
１ 份， 于 ０、 ４、 ８、 １２、 １６、 ２０、 ２４、 ２８、 ３２、
３６ ｈ在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 测得橙皮

苷、 甘草酸铵、 木香烃内酯、 去氢木香内酯峰面积

ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ６０％ 、 ０􀆰 ５３％ 、 ０􀆰 ７９％ 、 ０􀆰 ３６％ ， 表

明供试品溶液在 ３６ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ８　 加样回收率试验　 精密称取橙皮苷、 甘草酸

铵、 木香烃内酯、 去氢木香内酯对照品适量， ５０％
甲醇稀释， 制成每 １ ｍＬ 分别含上述对照品 ０􀆰 １８８ ９、
０􀆰 ０４７ ５６、 ０􀆰 ０４１ １６、 ０􀆰 ０４１ ６０ ｍｇ ／ ｍＬ 的对照品溶

液。 精密称取 “２􀆰 ６” 项下含有量已知的片剂 （批
号 １７０１０５） ０􀆰 ２５ ｇ， 共 ９ 份， 置于 ５０ ｍＬ 量瓶中，
精密加入对照品溶液 ４、 ５、 ６ ｍＬ， 再加入适量

５０％ 甲醇， 按 “２􀆰 １􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液，
在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 计算回收率，
结果见表 ２。
２􀆰 ９　 样品含有量测定　 取 ５ 批片剂， 按 “２􀆰 １􀆰 ２”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件

下进样测定， 外标法计算含有量， 结果见表 ３。
３　 讨论

３􀆰 １　 流动相选择 　 参照 ２０１５ 年版 《中国药典》
中陈皮、 甘草、 川木香含有量测定条件， 本实验考

察了乙腈⁃０􀆰 １％ 磷酸、 甲醇⁃水、 乙腈⁃水、 甲醇⁃
０􀆰 １％ 磷酸， 发现各成分色谱峰峰形在甲醇⁃０􀆰 １％
磷酸中较好， 而且与相邻杂质峰的分离度均能达到

要求， 故选择其作为流动相。

表 ２　 各成分加样回收率试验结果 （ｎ＝９）
Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

（ｎ＝９）

成分
取样量 ／

ｇ
原有量 ／

ｍｇ
加入量 ／

ｍｇ
测得量 ／

ｍｇ
回收率 ／

％

平均回收

率 ／ ％
（ＲＳＤ ／ ％ ）

橙皮苷 ０􀆰 ２５０ ２ １􀆰 ０４５ ６ ０􀆰 ７５５ ７ １􀆰 ７８３ ３５ ９７􀆰 ６３ ９９􀆰 ３３
０􀆰 ２５１ ５ １􀆰 ０５１ ０ ０􀆰 ７５５ ７ １􀆰 ７９６ ２ ９８􀆰 ６１ （１􀆰 ５１）
０􀆰 ２５０ ２ １􀆰 ０４５ ６ ０􀆰 ７５５ ７ １􀆰 ７９４ １５ ９９􀆰 ０６
０􀆰 ２５２ １ １􀆰 ０５３ ５ ０􀆰 ９４４ ７ １􀆰 ９７９ ２ ９７􀆰 ９９
０􀆰 ２５０ ７ １􀆰 ０４７ ７ ０􀆰 ９４４ ７ １􀆰 ９７１ ４５ ９７􀆰 ７８
０􀆰 ２４９ ５ １􀆰 ０４２ ７ ０􀆰 ９４４ ７ １􀆰 ９９３ ６５ １００􀆰 ６７
０􀆰 ２５１ ０ １􀆰 ０４８ ９ １􀆰 １３３ ６ ２􀆰 １９４ ３５ １０１􀆰 ０４
０􀆰 ２５１ ８ １􀆰 ０５２ ３ １􀆰 １３３ ６ ２􀆰 １８０ ２５ ９９􀆰 ５０
０􀆰 ２５０ ８ １􀆰 ０４８ １ １􀆰 １３３ ６ ２􀆰 ２０１ ２ １０１􀆰 ７２

甘草酸铵 ０􀆰 ２５０ ２ ０􀆰 ３０１ ５ ０􀆰 １９０ ２ ０􀆰 ４９１ ５ ９９􀆰 ９０ ９８􀆰 ９７
０􀆰 ２５１ ５ ０􀆰 ３０３ １ ０􀆰 １９０ ２ ０􀆰 ４９０ ９ ９８􀆰 ７６ （０􀆰 ７７）
０􀆰 ２５０ ２ ０􀆰 ３０１ ５ ０􀆰 １９０ ２ ０􀆰 ４８８ ７ ９８􀆰 ４３
０􀆰 ２５２ １ ０􀆰 ３０３ ８ ０􀆰 ２３７ ８ ０􀆰 ５３９ ３ ９９􀆰 ０４
０􀆰 ２５０ ７ ０􀆰 ３０２ １ ０􀆰 ２３７ ８ ０􀆰 ５３３ ５ ９７􀆰 ３１
０􀆰 ２４９ ５ ０􀆰 ３００ ６ ０􀆰 ２３７ ８ ０􀆰 ５３６ ８ ９９􀆰 ３１
０􀆰 ２５１ ０ ０􀆰 ３０２ ５ ０􀆰 ２８５ ４ ０􀆰 ５８６ ８ ９９􀆰 ６３
０􀆰 ２５１ ８ ０􀆰 ３０３ ４ ０􀆰 ２８５ ４ ０􀆰 ５８６ ３５ ９９􀆰 １３
０􀆰 ２５０ ８ ０􀆰 ３０２ ２ ０􀆰 ２８５ ４ ０􀆰 ５８５ ４ ９９􀆰 ２２

木香烃 ０􀆰 ２５０ ２ ０􀆰 １８２ ９ ０􀆰 １６６ ４ ０􀆰 ３４５ ２ ９７􀆰 ５４ ９９􀆰 ７７
内酯 ０􀆰 ２５１ ５ ０􀆰 １８３ ８ ０􀆰 １６６ ４ ０􀆰 ３５１ ６ １００􀆰 ８１ （１􀆰 ３５）

０􀆰 ２５０ ２ ０􀆰 １８２ ９ ０􀆰 １６６ ４ ０􀆰 ３４９ ９ １００􀆰 ３３
０􀆰 ２５２ １ ０􀆰 １８４ ３ ０􀆰 ２０８ ０ ０􀆰 ３９５ ６ １０１􀆰 ５９
０􀆰 ２５０ ７ ０􀆰 １８３ ３ ０􀆰 ２０８ ０ ０􀆰 ３９１ ０ ９９􀆰 ８５
０􀆰 ２４９ ５ ０􀆰 １８２ ４ ０􀆰 ２０８ ０ ０􀆰 ３９１ ８ １００􀆰 ６６
０􀆰 ２５１ ０ ０􀆰 １８３ ５ ０􀆰 ２４９ ６ ０􀆰 ４３２ ８ ９９􀆰 ８７
０􀆰 ２５１ ８ ０􀆰 １８４ １ ０􀆰 ２４９ ６ ０􀆰 ４３２ ４ ９９􀆰 ４９
０􀆰 ２５０ ８ ０􀆰 １８３ ３ ０􀆰 ２４９ ６ ０􀆰 ４２７ ５ ９７􀆰 ８０

去氢木 ０􀆰 ２５０ ２ ０􀆰 １７４ ６ ０􀆰 １６４ ６ ０􀆰 ３４１ ９ １０１􀆰 ６３ １００􀆰 ８０
香内酯 ０􀆰 ２５１ ５ ０􀆰 １７５ ５ ０􀆰 １６４ ６ ０􀆰 ３３８ ９ ９９􀆰 ２６ （１􀆰 ０６）

０􀆰 ２５０ ２ ０􀆰 １７４ ６ ０􀆰 １６４ ６ ０􀆰 ３３８ ６ ９９􀆰 ６３
０􀆰 ２５２ １ ０􀆰 １７５ ９ ０􀆰 ２０５ ８ ０􀆰 ３８５ ９ １０２􀆰 ０５
０􀆰 ２５０ ７ ０􀆰 １７４ ９ ０􀆰 ２０５ ８ ０􀆰 ３８１ １ １００􀆰 １９
０􀆰 ２４９ ５ ０􀆰 １７４ １ ０􀆰 ２０５ ８ ０􀆰 ３８４ ２ １０２􀆰 ０８
０􀆰 ２５１ ０ ０􀆰 １７５ １ ０􀆰 ２４７ ０ ０􀆰 ４２４ ２ １００􀆰 ８４
０􀆰 ２５１ ８ ０􀆰 １７５ ７ ０􀆰 ２４７ ０ ０􀆰 ４２２ ６ ９９􀆰 ９５
０􀆰 ２５０ ８ ０􀆰 １７５ ０ ０􀆰 ２４７ ０ ０􀆰 ４２５ ６ １０１􀆰 ４４ 　

表 ３　 各成分含有量测定结果 （ｍｇ ／ ｇ）
Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔ⁃

ｕｅｎｔｓ （ｍｇ ／ ｇ）
批号 橙皮苷 甘草酸铵 木香烃内酯 去氢木香内酯

１７０１０５ ４􀆰 １７９ １􀆰 ２０５ ０􀆰 ７３１ ０􀆰 ６９８
２０１７０５０２ ９􀆰 ２８７ １􀆰 ６７６ ０􀆰 ３１３ ０􀆰 ０３１ ９
１６１２０１ １２􀆰 ２４６ ２􀆰 ９１３ ０􀆰 ０９４ ５ ０􀆰 １７７
１６０４１１ ８􀆰 ６６５ ２􀆰 ４７４ ０􀆰 ２６４ ０􀆰 ２３０
Ａ１６１２６０ ９􀆰 ８３６ ３􀆰 ６７６ ０􀆰 ５３７ ０􀆰 ３８７

３􀆰 ２　 检测波长选择　 本实验采用二极管阵列检测

器， 在 １９０～３８０ ｎｍ 波长范围内进行扫描， 发现橙

皮苷在 １９４、 ２８４、 ３２８ ｎｍ 附近有最大吸收， 而且
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在 ２３０ ｎｍ 处有 １ 个肩峰， 其吸收值高于 ２８４、
３２８ ｎｍ； 甘草酸铵在 １９４、 ２５１ ｎｍ 附近有最大吸

收， 而且在 ２５０ ｎｍ 处呈肩峰； 木香烃内酯和去氢

木香内酯在 １９４ ｎｍ 附近有最大吸收， 而且其吸收

值随着波长增加呈下降趋势， ３００ ｎｍ 以上基本无吸

收， 考虑到 １９４ ｎｍ 为末端吸收， 溶剂及杂质干扰会

比较大， 而在 ２３０、 ２５１ ｎｍ 附近 ４ 种成分都会有一

定吸收， 故选择 ２３０、 ２５１ ｎｍ 作为检测波长。 然后，
考察各成分响应值及杂质对测定的干扰， 发现在

２３０ ｎｍ波长处各成分响应值均较高， 与杂质峰分离

良好； 在 ２５１ ｎｍ 处木香烃内酯、 去氢木香内酯响应

值太低。 最终， 选择 ２３０ ｎｍ 作为检测波长。
３􀆰 ３　 提取条件选择　 本实验考察以甲醇、 ７５％ 甲

醇、 ５０％ 甲醇、 稀乙醇为溶剂超声 ３０ ｍｉｎ 的提取

效果， 发现溶于 ５０％ 甲醇时不仅各成分峰形良好，
而且杂质对目标成分测定基本无干扰， 故选择

５０％甲醇作为溶剂。 再考察超声 ３０ ｍｉｎ、 加热回流

３０ ｍｉｎ、 室温浸渍过夜的提取效果， 发现室温浸渍

过夜时提取率最低， 而加热回流提取率略高于超

声， 但杂质明显更多， 甚至有 １ 个已经干扰到目标

成分测定， 故选择超声作为提取方法。 然后， 考察

超声 １５、 ３０、 ４５、 ６０ ｍｉｎ 时的提取率， 发现提取

４５、 ６０ ｍｉｎ 时的提取率接近 ３０ ｍｉｎ， 高于 １５ ｍｉｎ，
故选择 ３０ ｍｉｎ 作为提取时间。
３􀆰 ４　 含有量分析 　 表 ３ 显示， ５ 批陈香露白露片

中 ４ 种成分含有量存在显著差异， 以木香成分木香

烃内酯、 去氢木香内酯最明显， ＲＳＤ 分别高达

６４􀆰 １％ 、 ８３􀆰 ３％ ， 而陈皮成分橙皮苷 ＲＳＤ 也高达

３３􀆰 ２％ 。 由于陈香露白露片中各药材均以原粉入

药， 故推测上述现象可能是投料用饮片质量参差不

齐所致， 为了保证该制剂临床用药安全有效， 需要

对其中所含成分的含有量进行监控。

参考文献：

［ １ ］ 　 中华人民共和国卫生部药典委员会． 中华人民共和国卫生

部药品标准 （中药成方制剂第八册） ［Ｓ］ ． １９９３： ８７．
［ ２ ］ 　 安　 瑜， 王旭鹏， 党维霞． 火焰原子吸收法测定陈香露白

露片中铋的含量［Ｊ］ ． 宁夏医科大学学报， ２０１３， ３５（５）：
５９７⁃５９８．

［ ３ ］ 　 徐　 旭， 倪友洪． 陈香露白露片质量标准研究［Ｊ］ ． 药物分

析杂志， ２００８， ２８（５）： ７９０⁃７９２．
［ ４ ］ 　 王玉杰， 常　 淼， 刘方明． ＲＰ⁃ＨＰＬＣ 法测定陈香露白露片

中橙皮苷的含量 ［ Ｊ］ ． 药物分析杂志， ２００６， ２６ （ １０）：
１４９１⁃１４９３．

［ ５ ］ 　 刘　 韶， 雷　 鹏， 李新中． ＲＰ⁃ＨＰＬＣ 法测定陈香露白露片

中橙皮苷的含量 ［ Ｊ］ ． 湖南中医药大学学报， ２００６， ２６
（５）： ３３⁃３４．

［ ６ ］ 　 周　 俊， 李家琳， 付宜和， 等． 陈香露白露片中药成份质

量控 制 ［ Ｊ ］ ． 中 国 医 院 药 学 杂 志， ２００６， ２６ （ １０ ）：
１３１４⁃１３１６．

［ ７ ］ 　 彭朝霞， 张运杰， 熊然英． ＨＰＬＣ 法测定陈香露白露片中

甘草次酸的含量［Ｊ］ ． 中国现代中药， ２００７， ９（９）： １８⁃２０．
［ ８ ］ 　 李应芬， 李照宏， 朱正华． ＨＰＬＣ 法测定陈香露白露片中甘

草酸的含量［Ｊ］ ． 药物分析杂志， ２００８， ２８（２）： ３０４⁃３０５．
［ ９ ］ 　 童　 珂， 马　 杰， 孙　 辉， 等． 陈香露白露片质量标准修

订研究［Ｊ］ ． 中南药学， ２０１２， １０（９）： ６４４⁃６４８．
［１０］ 　 高学 敏． 中 药 学 ［ Ｍ ］． 北 京： 中 国 中 医 药 出 版 社，

２００２： ４３２．
［１１］ 　 吴惠君， 欧金龙， 池晓玲， 等． 陈皮药理作用研究概述

［Ｊ］ ． 实用中医内科杂志， ２０１３， ２７（９ｓ）： ９１⁃９２．
［１２］ 　 毛景欣， 王国伟， 易　 墁， 等． 川木香化学成分及药理作

用研究进展［Ｊ］ ． 中草药， ２０１７， ４８（２２）： ４７９７⁃４８０３．

８７２

２０１９ 年 ２ 月

第 ４１ 卷　 第 ２ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｆｅｂｒｕａｒｙ ２０１９

Ｖｏｌ． ４１　 Ｎｏ． ２


