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摘要： 目的　 建立一测多评法同时测定枇杷叶标准汤剂 （枇杷叶） 中 ３ 种绿原酸的含量。 方法　 该药物 ５０％ 甲醇提

取液的分析采用 Ａｇｉｌｅｎｔ ５ ＨＣ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 ４％ 磷酸， 梯度洗脱； 体积流量

１􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３５ ℃； 检测波长 ３２７ ｎｍ。 以绿原酸为内标， 建立新绿原酸、 隐绿原酸的相对校正因子， 测定其含

量。 结果　 绿原酸、 新绿原酸、 隐绿原酸在各自范围内线性关系良好 （ ｒ＞ ０􀆰 ９９９ ６）， 平均加样回收率 ９７􀆰 ２２％ ～
９７􀆰 ６６％ ， ＲＳＤ １􀆰 １６％ ～１􀆰 ８５％ 。 一测多评法所得结果与外标法接近。 结论　 该方法简便可靠， 耐用性好， 可用于枇杷

叶标准汤剂的质量控制。
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　 　 枇杷叶为蔷薇科植物枇杷 Ｅｒｉｏｂｏｔｒｙａ ｊａｐｏｎｉｃａ （Ｔｈｕｎｂ．）
Ｌｉｎｄｌ． 的干燥叶， 是中医临床常用的一味中药， 具有清肺

止咳， 降逆止呕之功效， 临床上常用于肺热咳嗽、 气逆喘

急、 胃热呕逆、 烦热口渴等症的治疗［１］ 。 现代研究表明，
枇杷叶有止咳［２］ 、 祛痰［３］ 、 抗炎［４］ 、 抗肿瘤［５］ 、 抗肾衰

竭［６］等药理作用， 其主要成分为三萜［７⁃８］ 、 挥发油［９］ 、 倍

半萜［１０］ 、 黄酮［１１］等。
枇杷叶在中医临床上多入汤剂， 而 ２０２０ 年版 《中国药

典》 对其质量控制指标为三萜类 （齐墩果酸和熊果酸），
由于该类成分极性较小， 在汤剂中难以溶出和检测。 国家

药典委员会公示第一批中药配方颗粒标准中， 基于检测成

本的考虑， 枇杷叶配方颗粒仅以绿原酸单一成分作为质控

指标， 导致其专属性不强， 难以全面控制产品质量。 因此，
本文以绿原酸为参照物， 建立枇杷叶标准汤剂中一测多评

方法， 同时测定新绿原酸、 绿原酸、 隐绿原酸的含量， 不

仅可以降低检测成本， 还能实现多成分同时检测， 增加专

属性， 可为枇杷叶标准汤剂及配方颗粒标准提升和修订提

供理论依据。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 型高效液相色谱仪 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ
公司）； Ｓｈｉｍａｄｚｕ ＬＣ⁃２０Ａ 型高效液相色谱仪 （日本岛津公

司）； Ｗａｔｅｒｓ ２６９５⁃２９９６ 高效液相色谱仪 （美国 Ｗａｔｅｒｓ 公

司）； ＸＰ２６ 型 电 子 天 平 （ 瑞 士 Ｍｅｔｔｌｅｒ⁃Ｔｏｌｅｄｏ 公 司 ）；
ＫＱ５２００ＤＢ 型超声波清洗器（昆山市超声仪器有限公司）；
１８１０Ａ 摩尔原子型超纯水器（上海摩勒科学仪器有限公司）；
ＮＣＣＯ⁃３００ 型全自动切药机（杭州金竺机械有限公司）；全自

动分体式陶瓷煎药壶 （潮州市永达基电器厂）； ＬＧＪ⁃１００Ｆ
型真空冷冻干燥机 （北京松源华兴科技发展有限公司）。
１􀆰 ２　 试剂与药物 　 绿原酸 （批号 １１０７５３⁃２０１４１５， 纯度

９６􀆰 ２％ ， 中国食品药品检定研究院）； 新绿原酸 （批号

１７０６２００３， 纯度 ９８％ ）、 隐绿原酸 （批号 １７０６１４０１， 纯度

９８％ ） 对照品 （成都普菲德生物技术有限公司）。 枇杷叶

２０ 批， 产地四川简阳 （ ３ 批）、 金堂 （ ４ 批）、 仁寿 （ ８
批）、 中江 （１ 批） （批号 ＢＴ０１ ～ ＢＴ１６）， 浙江绍兴、 丽水

（各 １ 批） （批号 ＢＴ１７ ～ ＢＴ１８）， 福建南平 （２ 批） （批号

ＢＴ１９～ＢＴ２０）， 经专家鉴定为正品， 按照 ２０２０ 年版 《中国

药典》 规定除去绒毛， 用水喷润， 切丝， 干燥。 乙腈为色

谱纯； 其余试剂均为分析纯； 水为超纯水。
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２　 方法与结果

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

（０～５ ｍｉｎ， ９５％ Ａ； ５ ～ ３５ ｍｉｎ， ９５％ ～ ７８％ Ａ； ３５ ～ ５０ ｍｉｎ，
７８％ Ａ）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３５ ℃； 检测波长

３２７ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。 在此条件下， 新绿原酸、 绿原酸、
隐绿原酸色谱峰与样品中其他组分色谱峰达到基线分离，
理论塔板数均大于 ５ ０００， 见图 １。

１． 新绿原酸　 ２． 绿原酸　 ３． 隐绿原酸

图 １　 各绿原酸 ＨＰＬＣ 色谱图

２􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取绿原酸、 新绿原酸、 隐绿

原酸对照品适量， 置于量瓶中， ５０％ 甲醇溶解并稀释至刻

度， 质量浓度分别为 １􀆰 ０７７ ２、 ０􀆰 ５８１ ５、 ０􀆰 ３４８ １ ｍｇ ／ ｍＬ， 精

密量取适量， 置于量瓶中， ５０％ 甲醇稀释至刻度， 即得 （含
绿原酸 ０􀆰 ４３０ ９、 ０􀆰 １７２ ４、 ０􀆰 ０６８ ９、 ０􀆰 ０２７ ６、 ０􀆰 ０１１ ０ ｍｇ ／ ｍＬ，
新 绿 原 酸 ０􀆰 ２３２ ６、 ０􀆰 ０９３ ０、 ０􀆰 ０３７ ２、 ０􀆰 ０１４ ９、
０􀆰 ００６ ０ ｍｇ ／ ｍＬ， 隐绿原酸 ０􀆰 １３９ ２、 ０􀆰 ０５５ ７、 ０􀆰 ０２２ ３、
０􀆰 ００８ ９、 ０􀆰 ００３ ６ ｍｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ３　 标准汤剂制备　 取饮片适量， 按枇杷叶标准汤剂工艺

制备［１２］ ， 即得。
２􀆰 ４　 供试品溶液制备 　 取标准汤剂粉末约 ０􀆰 ２ ｇ， 精密

称定， 置于具塞锥形瓶中， 精密加入 ２５ ｍＬ ５０％ 甲醇，
密塞，称定质量， 超声 （６００ Ｗ、 ４０ ｋＨｚ） 处理 ３０ ｍｉｎ， 放

冷， ５０％ 甲醇补足减失的质量， 摇匀， 滤过， 取续滤液，
０􀆰 ４５ μｍ 微孔滤膜过滤， 即得。
２􀆰 ５　 线性关系考察　 精密吸取对照品溶液， 在 “２􀆰 １” 项

色谱条件下进样 １０ μＬ 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　 各绿原酸线性关系

成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
新绿原酸 Ｙ＝ ２４􀆰 ０９Ｘ－１０３􀆰 ７４ ０􀆰 ９９９ ９ ５􀆰 ９５～５８１􀆰 ５０
绿原酸 Ｙ＝ ２９􀆰 ７５Ｘ－４５􀆰 ２１ ０􀆰 ９９９ ９ １１􀆰 ０３～１ ０７７􀆰 ２０
隐绿原酸 Ｙ＝ ２３􀆰 ９１Ｘ－１３７􀆰 ４６ ０􀆰 ９９９ ６ ３􀆰 ５６～３４８􀆰 １０

２􀆰 ６　 精密度试验 　 精密吸取 “ ２􀆰 ２” 项下对照品溶液

１０ μＬ， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得新绿

原酸、 绿原酸、 隐绿原酸峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ０８％ 、
０􀆰 １２％ 、 ０􀆰 ０９％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ７　 重复性试验 　 取同一批本品 （批号 ＢＴ０１） ６ 份， 按

“２􀆰 ４” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件

下进样 １０ μＬ 测定， 测得新绿原酸、 绿原酸、 隐绿原酸含

量 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ７８％ 、 ０􀆰 ８９％ 、 １􀆰 ０１％ ， 表明该方法重复

性良好。
２􀆰 ８　 稳定性试验　 取同一份供试品溶液 （批号 ＢＴ０１） 适

量， 于 ０、 １、 ２、 ４、 ８、 １６、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下

进样 １０ μＬ 测定， 测得新绿原酸、 绿原酸、 隐绿原酸含量

ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ２４％ 、 １􀆰 ０３％ 、 １􀆰 ５１％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内

稳定性良好。
２􀆰 ９　 加样回收率试验　 精密称取各成分含量已知的标准汤

剂 （批号 ＢＴ０１） ６ 份， 每份 ０􀆰 １０ ｇ， 加入 １ ｍＬ 对照品溶液

（含绿原酸 ０􀆰 ４０４ １ ｍｇ ／ ｍＬ、 新绿原酸 ０􀆰 ３５２ ０ ｍｇ ／ ｍＬ、 隐

绿原酸 ０􀆰 ５０３ ２ ｍｇ ／ ｍＬ）， 按 “２􀆰 ４” 项下方法制备供试品

溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样 １０ μＬ 测定， 计算回收

率， 结果见表 ２。
表 ２　 各绿原酸加样回收率试验结果 （ｎ＝６）

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 ／ ％ ）
新绿原酸 ０􀆰 １０１ ２ ０􀆰 ３８３ ３ ０􀆰 ３５２ ０ ０􀆰 ７２５ ８ ９７􀆰 ２９ ９７􀆰 ２４

０􀆰 １００ ５ ０􀆰 ３８０ ７ ０􀆰 ３５２ ０ ０􀆰 ７２３ １ ９７􀆰 ２８ （１􀆰 ８５）

０􀆰 １０１ ４ ０􀆰 ３８４ １ ０􀆰 ３５２ ０ ０􀆰 ７２２ ０ ９６􀆰 ００

０􀆰 １００ ７ ０􀆰 ３８１ ４ ０􀆰 ３５２ ０ ０􀆰 ７２４ ４ ９７􀆰 ４３

０􀆰 １０２ ６ ０􀆰 ３８８ ６ ０􀆰 ３５２ ０ ０􀆰 ７２３ ２ ９５􀆰 ０５

０􀆰 １０２ ４ ０􀆰 ３８７ ９ ０􀆰 ３５２ ０ ０􀆰 ７４１ ２ １００􀆰 ３８

绿原酸　 ０􀆰 １０１ ２ ０􀆰 ４１７ ４ ０􀆰 ４０４ １ ０􀆰 ８１６ ７ ９８􀆰 ８２ ９７􀆰 ２２

０􀆰 １００ ５ ０􀆰 ４１４ ５ ０􀆰 ４０４ １ ０􀆰 ８０６ ５ ９７􀆰 ０１ （１􀆰 １６）

０􀆰 １０１ ４ ０􀆰 ４１８ ２ ０􀆰 ４０４ １ ０􀆰 ８０４ ８ ９５􀆰 ６７

０􀆰 １００ ７ ０􀆰 ４１５ ３ ０􀆰 ４０４ １ ０􀆰 ８０５ ４ ９６􀆰 ５３

０􀆰 １０２ ６ ０􀆰 ４２３ １ ０􀆰 ４０４ １ ０􀆰 ８１５ ６ ９７􀆰 １２

０􀆰 １０２ ４ ０􀆰 ４２２ ３ ０􀆰 ４０４ １ ０􀆰 ８１８ ９ ９８􀆰 １５

隐绿原酸 ０􀆰 １０１ ２ ０􀆰 ４９７ ８ ０􀆰 ５０３ ２ ０􀆰 ９７９ ５ ９５􀆰 ７３ ９７􀆰 ６６

０􀆰 １００ ５ ０􀆰 ４９４ ３ ０􀆰 ５０３ ２ ０􀆰 ９９２ ８ ９９􀆰 ０６ （１􀆰 ２５）

０􀆰 １０１ ４ ０􀆰 ４９８ ８ ０􀆰 ５０３ ２ ０􀆰 ９９４ ５ ９８􀆰 ５２

０􀆰 １００ ７ ０􀆰 ４９５ ３ ０􀆰 ５０３ ２ ０􀆰 ９８６ ９ ９７􀆰 ６９

０􀆰 １０２ ６ ０􀆰 ５０４ ７ ０􀆰 ５０３ ２ ０􀆰 ９９１ ６ ９６􀆰 ７７

０􀆰 １０２ ４ ０􀆰 ５０３ ７ ０􀆰 ５０３ ２ ０􀆰 ９９７ ８ ９８􀆰 ２０

２􀆰 １０　 相对校正因子、 相对保留时间测定及耐用性考察

２􀆰 １０􀆰 １　 相对校正因子 　 以绿原酸为内标， 采用多点校正

法［１３⁃１５］计算新绿原酸和隐绿原酸的相对校正因子、 相对保

留时间， 结果见表 ３。
２􀆰 １０􀆰 ２　 不同仪器对相对校正因子的影响 　 考察 Ａｇｉｌｅｎｔ
１２６０、Ｓｈｉｍａｄｚｕ ＬＣ⁃２０Ａ、Ｗａｔｅｒｓ ２６９５⁃２９９６ 色谱仪对相对校正

因子的影响，结果见表 ４，可知均无明显影响（ＲＳＤ＜３％ ）。
２􀆰 １０􀆰 ３　 不同色谱柱对相对校正因子的影响 　 在 Ａｇｉｌｅｎｔ
１２６０ ＨＰＬＣ 色 谱 仪 上， 考 察 Ａｇｉｌｅｎｔ ５ ＨＣ、 Ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘ、
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Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ Ｃ１８色谱柱（４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ，５ μｍ）对相对校正因

子的影响，结果见表 ５，可知均无明显影响（ＲＳＤ＜３％ ）。
表 ３　 各绿原酸相对校正因子、 相对保留时间测定结果

编号

相对校正因子

（内标绿原酸）
相对保留时间

（内标绿原酸）
新绿原酸 隐绿原酸 新绿原酸 隐绿原酸

１ ０􀆰 ７５１ ０ ０􀆰 ５８１ ６ ０􀆰 ７４５ １ １􀆰 ０６２ １
２ ０􀆰 ７５３ １ ０􀆰 ５８１ ８ ０􀆰 ７４４ ３ １􀆰 ０６２ ３
３ ０􀆰 ７５１ ８ ０􀆰 ５８１ ７ ０􀆰 ７４４ ２ １􀆰 ０６２ ２
４ ０􀆰 ７５４ ６ ０􀆰 ５８４ ２ ０􀆰 ７４４ １ １􀆰 ０６２ ０
５ ０􀆰 ７５５ ６ ０􀆰 ５８２ ９ ０􀆰 ７４５ ２ １􀆰 ０６２ ４

平均值 ０􀆰 ７５３ ２ ０􀆰 ５８２ ４ ０􀆰 ７４４ ６ １􀆰 ０６２ ２
ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 ２５ ０􀆰 １９ ０􀆰 ０７ ０􀆰 ０１

表 ４　 不同仪器对相对校正因子的影响 （ｎ＝３）

仪器
相对校正因子（内标绿原酸）
新绿原酸 隐绿原酸

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ ０􀆰 ７５１ ５ ０􀆰 ５８１ ８
Ｓｈｉｍａｄｚｕ ＬＣ⁃２０Ａ ０􀆰 ７５８ １ ０􀆰 ５７５ ４
Ｗａｔｅｒｓ ２６９５⁃２９９６ ０􀆰 ７４７ ５ ０􀆰 ５９０ ２
平均值 ０􀆰 ７５２ ４ ０􀆰 ５８２ ５
ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 ７１ １􀆰 ２７

表 ５　 不同色谱柱对相对校正因子的影响 （ｎ＝３）

色谱柱
相对校正因子（内标绿原酸）

新绿原酸 隐绿原酸

Ａｇｉｌｅｎｔ ５ ＨＣ ０􀆰 ７５２ ０ ０􀆰 ５８２ ３
Ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘ ０􀆰 ７５１ ６ ０􀆰 ５７８ ７
Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ ０􀆰 ７５３ ２ ０􀆰 ５８１ ８
平均值 ０􀆰 ７５２ ２ ０􀆰 ５８０ ９
ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 １１ ０􀆰 ３４

２􀆰 １１　 样品含量测定　 取不同产地、 批次标准汤剂冻干粉，
按 “２􀆰 ４” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条

件下分别采用外标法、 一测多评法测定含量， 结果见表 ６，
可知 ２ 种方法无明显差异， 表明一测多评法具有较高的可

信度。
３　 讨论

中药标准汤剂是在中医药理论指导下， 参考现代提取

方法， 经标准化工艺制备而成的单味或复方中药水煎

剂［１６⁃１７］ ， 主要用于中药新型饮片及成方制剂的工艺规范、
质量控制及一致性评价等［１８］ 。 “标准汤剂” 概念最早由日

本提出， 作为汉方药制剂的化学和生物学基准。 国内在

１９９８ 年魏刚［１９］首次提出中药复方的研究应建立在标准汤剂

表 ６　 各绿原酸含量测定结果 （ｎ＝２）

产地 批号
绿原酸 ／

（ｍｇ·ｇ－１）

新绿原酸 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 隐绿原酸 ／ （ｍｇ·ｇ－１）

外标法 一测多评法 ＲＳＤ ／ ％ 外标法 一测多评法 ＲＳＤ ／ ％

四川简阳 ＢＴ０１ ４􀆰 １２４ ３􀆰 ７８７ ３􀆰 ７９４ ０􀆰 １３ ４􀆰 ９１９ ４􀆰 ９３０ ０􀆰 １６

四川简阳 ＢＴ０２ ４􀆰 ５４９ ４􀆰 ５３９ ４􀆰 ５４６ ０􀆰 １１ ５􀆰 ６６６ ５􀆰 ６７９ ０􀆰 １６

四川简阳 ＢＴ０３ ３􀆰 １２８ ２􀆰 ８９６ ２􀆰 ９０１ ０􀆰 １２ ３􀆰 ８４７ ３􀆰 ８５６ ０􀆰 １７

四川金堂 ＢＴ０４ ２􀆰 ９７３ ２􀆰 ８３３ ２􀆰 ８３７ ０􀆰 １０ ３􀆰 ７３９ ３􀆰 ７４７ ０􀆰 １５

四川金堂 ＢＴ０５ ３􀆰 ８０５ ３􀆰 １６１ ３􀆰 １６６ ０􀆰 １１ ４􀆰 ２４５ ４􀆰 ２５５ ０􀆰 １７

四川金堂 ＢＴ０６ ３􀆰 ８３０ ３􀆰 ４３８ ３􀆰 ４４４ ０􀆰 １２ ４􀆰 ５０５ ４􀆰 ５１５ ０􀆰 １６

四川金堂 ＢＴ０７ ３􀆰 ７２７ ３􀆰 ７１３ ３􀆰 ７１９ ０􀆰 １１ ４􀆰 ７２１ ４􀆰 ７３１ ０􀆰 １５

四川仁寿 ＢＴ０８ ６􀆰 １７３ ６􀆰 １５６ ６􀆰 １６６ ０􀆰 １１ ７􀆰 ８２３ ７􀆰 ８４１ ０􀆰 １６

四川仁寿 ＢＴ０９ ３􀆰 ７４７ ３􀆰 ７０７ ３􀆰 ７１３ ０􀆰 １１ ４􀆰 ７４８ ４􀆰 ７５９ ０􀆰 １６

四川仁寿 ＢＴ１０ ４􀆰 ４０２ ３􀆰 ９４７ ３􀆰 ９５３ ０􀆰 １１ ５􀆰 １２２ ５􀆰 １３３ ０􀆰 １５

四川仁寿 ＢＴ１１ ４􀆰 ３２８ ４􀆰 ２４１ ４􀆰 ２４８ ０􀆰 １２ ５􀆰 ３７５ ５􀆰 ３８７ ０􀆰 １６

四川仁寿 ＢＴ１２ ２􀆰 ９３５ ２􀆰 ７５５ ２􀆰 ７５９ ０􀆰 １０ ３􀆰 ６５２ ３􀆰 ６６１ ０􀆰 １７

四川仁寿 ＢＴ１３ ７􀆰 ９９２ ６􀆰 ３６４ ６􀆰 ３７４ ０􀆰 １１ ８􀆰 １３３ ８􀆰 １５２ ０􀆰 １６

四川仁寿 ＢＴ１４ ５􀆰 ２３５ ５􀆰 １９５ ５􀆰 ２０４ ０􀆰 １２ ６􀆰 ５５０ ６􀆰 ５６５ ０􀆰 １６

四川仁寿 ＢＴ１５ ４􀆰 ２１６ ５􀆰 ３８３ ５􀆰 ３９２ ０􀆰 １２ ６􀆰 ３８６ ６􀆰 ４００ ０􀆰 １５

四川中江 ＢＴ１６ ３􀆰 ０１２ ４􀆰 ３１４ ４􀆰 ３２１ ０􀆰 １１ ５􀆰 ０４２ ５􀆰 ０５３ ０􀆰 １５

浙江绍兴 ＢＴ１７ ３􀆰 ５５０ ４􀆰 １６８ ４􀆰 １７５ ０􀆰 １２ ４􀆰 ９００ ４􀆰 ９１１ ０􀆰 １６

浙江丽水 ＢＴ１８ ２􀆰 ９５８ ４􀆰 ２４１ ４􀆰 ２４８ ０􀆰 １２ ５􀆰 ０５６ ５􀆰 ０６７ ０􀆰 １５

福建南平 ＢＴ１９ ５􀆰 １８３ ５􀆰 ４３３ ５􀆰 ４４２ ０􀆰 １２ ６􀆰 ８６５ ６􀆰 ８８１ ０􀆰 １６

福建南平 ＢＴ２０ ６􀆰 ２４５ ５􀆰 ７１９ ５􀆰 ７２８ ０􀆰 １１ ７􀆰 ３５２ ７􀆰 ３６９ ０􀆰 １６
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的基础之上， 但直到 ２０１６ 年陈士林等［２０］ 系统阐述中药标

准汤剂的内涵和外延， 才引起相关监管部门的重视， 并逐

渐成为评价中药配方颗粒及经典名方制剂工艺和质量标准

是否合理的基准物质。
２０２０ 年版 《中国药典》 枇杷叶质量控制指标为熊果酸

和齐墩果酸， 前期对 ２０ 批次枇杷叶标准汤剂中熊果酸和齐

墩果酸含量进行测定， 结果发现， 标准汤剂中熊果酸和齐

墩果酸含量极微， 总量仅为 ０􀆰 ００２％ ～ ０􀆰 ０７２％ ； 进一步通

过 ＵＰＬＣ⁃Ｑ⁃ＴＯＦ⁃ＭＳ 对枇杷叶标准汤剂中化学成分进行鉴

定， 并参照文献 ［２１］ 用标准品比对， 确认含有新绿原

酸、 绿原酸、 隐绿原酸等 ３ 种苯丙素类成分， 且含量较高。
该类成分有抗菌［２２］ 、 抗炎［２３］ 等药理作用， 与枇杷叶清肺

止咳传统功效有一定关联性， 因此， 选择 ３ 种绿原酸类成

分作为标准汤剂的含测指标， 并建立一测多评含量测定方

法， 不仅可节约检测成本， 还能提高质量控制专属性， 可

为枇杷叶标准汤剂及配方颗粒标准的修订提供参考。

参考文献：

［ １ ］ 　 国家药典委员会． 中华人民共和国药典： ２０２０ 年版一部

［Ｓ］ ． 北京： 中国医药科技出版社， ２０２０： ２１３．
［ ２ ］ 　 王立为， 刘新民， 余世春， 等． 枇杷叶抗炎和止咳作用研
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其抗炎、 镇咳活性研究 ［ Ｊ］ ． 中国药学杂志， ２００３， ３８
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