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术的川贝母药材即时快速鉴别研究)_*6中成药& "&#/&

/’ "##! #/’(#*#6
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TF,,bT2;c F3Tb8B37>2>,BT9:V]Q(YIH(Q)_*66$)2*;09)

!*-0<& "&&$& )."/#! /)*(/%&6
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苦参注射液渗漉过程在线检测 )_*6中草药& "&#/& **

"##! *)(’#6

)##* !史新珍& 王志国& 杜!文& 等6近红外光谱结合新型模型

传递方法用于糖料的在线质量监控)_*6分析化学& "&#*&

*""###! #.)/(#.)%6

)#"* !丁海樱& 金!叶& 刘雪松6中药粉末混合过程近红外在线
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##’#(##’.6

)#/* !徐!冰& 罗!赣& 林兆洲6基于过程分析技术和设计空间

的金银花醇沉加醇过程终点检测)_*6高等学校化学学报&
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)#** !郭正飞& 戴连奎6基于近红外谱形分析的中药提取过程终
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LY 种含栀子中药制剂中栀子苷与西红花苷T!的同时测定

张小琴! !汤晟凌!! !吕伟旗
"温州医科大学附属第六医院! 丽水市人民医院药剂科! 浙江 丽水 /"/&&&#
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作者简介! 张小琴& 女& 主管药师& 从事医院制剂与中成药活性成分研究’ 0(123-! -TbB27:#&")4#./6781

!通信作者! 汤晟凌 "#$))%#& 女& 副主任药师& 从事中药新药开发与临床药学研究’ 0(123-! 2=B8B2&##$4#./6781

摘要% 目的!采用KYIL法与一测多评法& 同时测定 #& 种含栀子中药制剂中栀子苷与西红花苷((的含有量’ 方法!

制剂分析采用R<-3,;b#"&&色谱柱$ 流动相为乙腈(&C#!磷酸水溶液& 梯度洗脱$ 检测波长 "/% ;1"& i"& 13;#( **&
;1""& i/& 13;#$ 柱温 /& n’ 结果!KYIL图谱的峰形及分离度良好’ 以栀子苷为内标物& 西红花苷((的相对校正
因子为 #C&%’ "QHJq&C)/!#& 其重现性不受色谱柱影响’ 结论!除清火栀麦片与小儿清热片外& 其余 % 种含栀子中
药制剂中栀子苷的含有量均符合药典标准’

关键词! 中药制剂$ 栀子$ 栀子苷$ 西红花苷(($ KYIL$ 一测多评
中图分类号! Q$")C"!!!!!文献标志码! R!!!!!文章编号! #&&#(#’"%""&#.#&/(&’.$(&.
!"#!#&C/$.$DS63TT;6#&&#(#’"%C"&#.C&/C&#$

?#0/6&19’"/+!’&’%0#91&#"9"*P’9#4"+#!’19!(%"(#9T8#9&’9&%1!#&#"916B5#9’+’
0’!#(#9164%’41%1&#"9+("9&1#9#9P ;+&8,#/+ <+"=/#2/8,"

UKRVWX328(53;& !+RVWLF,;<(-3;<!& !IAj,3(53
"5;/I#E3; Q*’H#3$-N44#-#$3/9 3*]/%F;*( 7/9#,$-=%#+/)’#30$ P/H$)3</%3*4!;$)<$,0& 1#’;(#!/*H-/+ ’Q*’H#3$-& 1#’;(#T@TRRR& 6;#%$#
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;,T,1,c373;2->B,>2B2b38;T78;b23;3;<D$)9/%#$ ?$’<#%*#9/’9:KYIL2;c 5=2;b3b2b3a,2;2-:T3T8d1=-b3(781>8;,;bT
9:T3;<-,12BE,B"eRfH#6CD@EFG?!+F,2;2-:T,T8d>B,>2B2b38;Tg,B,78;c=7b,c 8; R<-3,;b#"&& 78-=1;&
1893-,>F2T,g2T27,b8;3bB3-,(&C#! >F8T>F8B=T273c 3; 2<B2c3,;b,-=b38; 12;;,B& c,b,7b38; g2a,-,;<bFTg,B,T,b
2b"/% ;1"& @"& 13;# 2;c **& ;1 ""& @/& 13;#& 2;c 78-=1; b,1>,B2b=B,g2T123;b23;,c 2b/& n6ADT
?H2@?!f2;3d,Tb3;<<88c >,2ET2;c B,T8-=b38;T8dKYIL7FB812b8<B21T& 7B873;(]c3T>-2:,c 3bTB,-2b3a,78BB,7b38;
d27b8B8d#C&%’ "QHJq&C)/!# g3bF <,;3>8T3c,2TbF,3;b,B;2-Tb2;c2Bc&gF8T,B,>B8c=7393-3b:g2T3;c,>,;c,;b8d
78-=1;T6BFIB2H?8FI!0\7,>bd8Be3;<F=8UF3123+29-,bT2;c X328+,Be3;<B,+29-,bT& 2;8bF,B,3<FbbB2c3(
b38;2-LF3;,T,1,c373;2->B,>2B2b38;T78;b23;3;<D$)9/%#$ ?$’<#%*#9/’2778Bc g3bF LF3;,T,YF2B1278>8,327B3b,B326
JD,KFAG?! bB2c3b38;2-LF3;,T,1,c373;2->B,>2B2b38;T$ D$)9/%#$ ?$’<#%*#9/’$ <,;3>8T3c,$ 7B873;(]$ KYIL$
5=2;b3b2b3a,2;2-:T3T8d1=-b3(781>8;,;bT9:T3;<-,12BE,B"eRfH#

!!栀子是茜草科植物栀子D$)9/%#$ ?$’<#%*#9/’0-(
-3T的干燥成熟果实& 性寒& 味苦& 归心( 肺( 三
焦& 具有泻火除烦( 清热利湿( 凉血解毒( 消肿止
痛等功效)#* & 是常用的大宗药材品种之一& 临床
用于热病心烦( 黄疸尿赤( 目赤肿痛( 火毒疮疡等
症’ 目前& 市售含栀子中药制剂的种类繁多& 其剂
型包括散剂( 片剂( 丸剂( 胶囊剂( 注射水剂等&
常见的有栀子金花丸( 清火栀麦片( 八正合剂( 三
子散( 清开灵片等’

环烯醚萜苷及西红花苷是栀子的主要有效成
分& 其中栀子苷是环烯醚萜类的主要化合物’ 现
代药理学研究表明& 栀子苷具有保肝利胆( 促进
胰腺分泌( 自由基损伤拮抗( 保护神经细胞( 抗
菌消炎( 降血糖与抗肿瘤等作用)"(’* & 而西红花
苷具有降压( 改善冠心病心绞痛导致血流变异
常( 抗血栓( 保护血管内皮细胞( 抗动脉粥样硬
化( 抗肿瘤( 抗炎镇痛( 清热利胆退黄与抗氧化
等作用).(#&* ’ 0中国药典1 "&#& 年版规定& 含栀
子中药制剂多以栀子苷含有量为栀子的质量标
准& 但对西红花苷暂无相关要求’ 由于西红花苷(
(是西红花苷类的主要化合物& 而且活性显
著)##(#"* & 故本实验选取市售 #& 种含栀子的中药
制剂& 建立同时测定其中栀子苷与西红花苷((的
KYIL法与一测多评法& 考察 0中国药典1 规定
的栀子苷标准与西红花苷((含有量& 为含其质量
标准评价提供依据’
LM材料与方法
#C#!试验仪器与材料!R<-3,;b#"&& 高效液相色谱
仪 "美国 R<-3,;b公司#$ Me’"&&J0数控超声清
洗仪 "昆山超声仪器有限公司#$ f3--3(eR72c,1(
37超纯水仪 "美国 f3--3>8B,公司#$ JWW($&)& 型
电热恒温鼓风干燥箱 "上海森信实验仪器有限公
司#$ OR#&&*‘电子天平 "上海精密科学仪器有

限公司#’
栀子苷对照品 "四川省维克奇生物科技有限

公司& 批号 ##.%#.#$ 西红花苷((对照品 "纯度
P$)!& 成都曼斯特生物科技有限公司& 批号
fGH+(#"&)##&%#’ 乙腈为色谱纯 "美国 +,c32公
司#$ 水为去离子水$ 其他试剂均为分析纯’ 市售
含栀子中药制剂共 #& 种& 均为 0中国药典1 "&#&
年版收录的成方制剂)#* & 具体信息见表 #’
#C"!实验方法
#C"C#!色谱条件!R<-3<,;b,7-3>T,XJ‘(L#%( +F,B(
18H:;7B8;3TL#%( H:;7B8;3TL#%色谱柱 "*C. 11m
"’& 11& ’ #1#$ 流动相为乙腈 "R# (&C#!磷酸
水溶液 "‘#& 梯度洗脱 "& 13;& # l$$ #’ 13;&
" l%$ /& 13;& / l)#$ 体积流量 #C& 1ID13;$ 检
测波长 "/% ;1 " & i"& 13; #( **& ;1 " "& i
/& 13;#$ 柱温 /& n$ 进样量 ’& #I’
#C"C"!溶液制备
#C"C"C#!对照品溶液制备!精密称取栀子苷与西
红花苷((对照品适量& 置于 #& 1I棕色量瓶中&
甲醇溶解并定容至刻度& 配制成含 &C"&% 1<D1I
栀子苷与 &C&/" 1<D1I西红花苷((的混合标准品
溶液& 避光保存& 备用’
#C"C"C"!供试品溶液制备!精密称取研磨至粉状
的固体样品 &C" <"精密吸取液体样品 &C" 1I#&
置于 ’& 1I锥形瓶中& 加入 )’!甲醇溶液 "’ 1I&
"’ n下超声提取 # F& 抽滤’ 吸取 ’ 1I& )’!甲醇
定容至 #& 1I量瓶中& 摇匀& &C*’ #1微孔滤膜滤
过& 即得’
#C"C/!线性关系考察!精密吸取栀子苷标准品溶
液 &C"’( &C’( #C&( "C&( *C& 1I& 西红花苷((标
准品溶液 &C#( &C/( &C.( #C"( "C* 1I& 用 )’!
甲醇定容至 #& 1I量瓶中& 在 ,#C"C#- 项色谱条
件下测定’ 以栀子苷与西红花苷((标准品溶液的
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!! 表 LM制剂基本信息
@1SQLM>1+#(#9*"%01&#"9"*&5’4%’41%1&#"9+

制剂名称 处方组成 临床功效 主治症候 药典中栀子苷标准 生产厂家 批号

清火栀麦

片
穿心莲&栀子&麦冬’

清热解毒&

凉血消肿’
肺胃热盛所致的咽喉肿

痛&发热&牙痛&目赤等’
每片"无规格#不得少

于 #C" 1<’
江西药都樟树制药有

限公司
U/.&"#%&*

三子散 诃子&川楝子&栀子’
清热凉血&

解毒’
温热&血热&新久热’

每 # <不 得 少 于
’C* 1<’

内蒙古蒙药股份有限

公司
U"&&".&’"

清开灵片

胆酸&珍珠母&猪去氧胆酸&

栀子&水牛角&板蓝根&黄芩

苷&金银花’

清热解毒&

镇静安神’

外感风热时毒(火毒内盛

所致发热(烦躁不安(咽

喉肿痛等’

每片"&C’ <#不得少于
#C& 1<’

浙江远力健药业有限

责任公司
U#&$)&&*/

清开灵注

射液

胆酸&珍珠母"粉#&猪去氧

胆酸&栀子&水牛角 "粉#&

板蓝根&黄芩苷&金银花’

清热解毒&

化痰通络&

醒神开窍’

热病&神昏&中风偏瘫&神

志不清$急性肝炎(上呼

吸道感染(肺炎(脑血栓

形成(脑出血见上述证

候者’

每 # 1I不得少于
&C#& 1<’

广州白云山明兴制药

有限司
U**&""%’’

牛黄至宝

丸

连翘&栀子&大黄&芒硝&石

膏&青蒿&陈皮&木香&广藿

香&人工牛黄&冰片&雄黄’

清热解毒&

泻火通便’

胃肠积热所致的头痛眩

晕(目赤耳鸣(口燥咽干(

大便燥结’

每丸 ". <#不得少于
%C& 1<’

北京同仁堂股份有限

公司同仁堂制药厂
U##&"#&&$

清淋颗粒
瞿麦&匾蓄&木通&车前子
"盐炒#&滑石&栀子&大黄&

炙甘草’

清热泻火&

利水通淋’

膀胱湿热所致的淋症(癃

闭&症见尿频涩痛(淋沥

不畅(小腹胀满(口干

咽燥’

每袋"#& <#不得少于
#*C& 1<’

修正药业集团股份有

限公司
U""&"#)’)

小儿清热

片

黄柏&灯心草&栀子&钩藤&

雄黄&黄连&朱砂&龙胆&黄

芩&大黄&薄荷素油’

清热解毒&

祛风镇惊’

小儿风热&烦躁抽搐&发

热口疮&小便短赤&大便

不利’

每片"无规格#不得少

于 #C’ 1<’
河南百年康鑫药业有

限公司
U*#&"#&#%

栀子金花

丸

栀子&黄连&黄芩&黄柏&大

黄&金银花&知母&天花粉’
清热泻火&

凉血解毒’

肺胃热盛&口舌生疮&牙

龈肿痛&目赤眩晕&咽喉

肿痛&吐血衄血&大便

秘结’

每 # <不得少于
"C% 1<’

北京同仁堂制药有限

公司
U##&"&..&

八正合剂

瞿麦&车前子"炒#&扁蓄&

大黄&滑石&川木通&栀子&

甘草&灯心草’

清热&利尿&

通淋’
湿热下注&小便短赤&淋

沥涩痛&口燥咽干’
每 # 1I不得少于
&C.& 1<’

太极集团重庆桐君阁

股份有限公司
U’&&"&"&)

鼻渊舒口

服液

辛夷&苍耳子&栀子&黄芩&

黄芪&川芎&柴胡&细辛&薄

荷&川木通&茯苓&白芷&

桔梗’

疏风清热&

祛湿通窍’
鼻炎(鼻窦炎属肺经风热

及胆腑郁热证者’
每 # 1I不得少于
"C& 1<’

成都华神集团股份有

限公司制药厂
U’#&"&"&%

质量浓度为纵坐标 "X#& 峰面积为横坐标 "b#
绘制标准曲线& 计算出两者的线性范围分别为
’C"& i%/C" #<D1I和 &C/" i)C.% #<D1I& 回归方
程以及相关系数分别为 Xq//.C%’b@"$&C))&
:" q&C$$$ &$ Xq#*$C).b@%$C’& :" q&C$$$ "’
#C"C*!稳定性试验!取同一清开灵片样品& 按
,#C"C"C"- 项下方法制备供试品溶液& 置于以下
条件保存’ "## 高温度试验! *&n& 避光$ ""#
高湿度试验! 室温& 相对湿度 "$& k’#!& 避光$
"/# 强光照射试验! 室温& "’ &&& k’&&# I=\光

照强度下照射’ 分别于 &( #( "( *( .( %( #"(
"* F进样& 在 ,#C"C#- 项色谱条件下测定相应峰
面积& 计算出以上条件下栀子苷与西红花苷((峰
面积的 QHJ值 "% q%# 分别为 &C%$!( #C%/!$
#C"#!( "C&%!$ #&C%$!( #’C&%!’ 结果表明&
供试品溶液在高湿度与 *& n避光条件下 "* F 内稳
定& 而在强光照射条件下不稳定& 故本实验样品均
在室温 "* F内避光条件下测定含有量’
#C"C’!精密度试验!取栀子苷标准品溶液& 在
,#C"C#- 项色谱条件下连续进样 . 次& 测得栀子
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苷峰面积 QHJ值为 #C$$!& 西红花苷((峰面积
QHJ值为 "C&%!& 表明仪器精密度良好’
#C"C.!重复性试验!取同一清开灵片样品 . 份&
按 , #C"C"C" - 项下方法制备供试品溶液& 在
,#C"C#- 项色谱条件下测定栀子苷与西红花苷((
含有量& 得前者平均含有量为 &C/.%!& QHJ值为
"C/’!& 后者平均含有量为 &C&"/ #!& QHJ值为
&C’%!& 表明该方法重复性良好’
#C"C)!加样回收率试验!精密称取含有量已知的
三子散适量& 精密加入栀子苷与西红花苷((对照

品& 配制成供试品溶液进行测定& 计算公式为加样
回收率q "K/ @K## DK" m#&&! "K# 为样品中被
测成分的含有量& K" 为加入对照品的含有量& K/
为实际测得含有量#’ 结果& 栀子苷实际测得质量
浓度在 ##C$% i#"C&% #<D1I之间& 而西红花苷((
在 #C".) i#C"$$ #<D1I之间& 均在各自线性范围
内’ 同时& 前者平均回收率为 $$C*#!& QHJ值为
&C%.! "%q.#& 而后者平均回收率为 #&&C&#!&
QHJ值为 &C).! "%q.#& 具体见表 "’

表 NM加样回收率试验结果 ##[\$
@1SQNMA’+/6&+"*%’(")’%3 &’+&+##[\$

成分 称样量D< 原有量D1< 加入量D1< 测得量D1< 回收率D! 平均回收率D! QHJD!
栀子苷 &C#&& $ &C)%% & &C*#. & #C"&% & #&#C& $$C* &C%.

&C#&# & &C)%% % &C*#. & #C#$$ & $%C.
&C#&& % &C)%) " &C*#. & #C#$% & $%C%
&C#&& ) &C)%. ’ &C*#. & #C"&& & $$C*
&C#&& ) &C)%. ’ &C*#. & #C"&# & $$C.
&C#&# # &C)%$ . &C*#. & #C"&" & $$C#

西红花苷(( &C#&& $ &C&.* * &C&.* & &C#"% & $$C* $$C) "C"
&C#&# & &C&.* * &C&.* & &C#") % $$C#
&C#&& % &C&.* / &C&.* & &C#"$ . #&"C&
&C#&& ) &C&.* " &C&.* & &C#"$ $ #&"C)
&C#&& ) &C&.* " &C&.* & &C#". ) $)C)
&C#&# # &C&.* ’ &C&.* & &C#". $ $)C’

#C"C%!样品含有量测定!精密称取研磨至粉状的
固体样品 &C" <"精密吸取液体样品 &C" 1I#& 置
于 ’& 1I带塞锥形瓶中& 按 ,#C"C"C"- 项下方法
制备供试品溶液& 在 ,#C"C#- 项色谱条件下& 对
#& 种中药制剂样品中栀子苷与西红花苷((的含有
量进行测定& 重复 / 次’

#C"C$!相对校正因子的测定!以栀子苷为内标物&
测定西红花苷((的相对校正因子& 计算公式为
4ETq "]E mNwT# D"]TmNwE#

)#/(#** "j为进样量&
Rw为峰面积& T为栀子苷& E 为西红花苷((#’ 结
果& 西红花苷((的平均校正因子为 #C&%’& QHJ
值为 &C)/!& 详见表 /’

表 OM西红花苷T!的相对校正因子
@1SQOMA’61&#)’("%%’(&#"9*1(&"%+"*(%"(#9T8

栀子苷进样量D#< 栀子苷峰面积 西红花苷((进样量D#< 西红花苷((峰面积 校正因子 平均校正因子"QHJD!#
&C*#. ".’C"% &C"’. #’&C"/ #C&$* #C&%’"&C)/#
&C."* //)C%% &C/%* #.*C/& #C&%#
&C%/" *#&C"& &C’#" #%/C*$ #C&%$
#C&*& *%.C/" &C.*& "&&C)) #C&$&
#C"*% ’’/C#* &C).% "#’C/* #C&)"

NM结果与分析
"C#!中药制剂中栀子苷与西红苷(]含有量的
KYIL法优化!在文献 )#"& #’(#.* 的基础上&
对这两种成分的提取方法进行优化& 分别考察了
’&!( )’!( %’!甲醇& *&( .&( %& 13; 提取时
间& "&( "’( /&( /’ n提取温度下两者的提取效
率’ 结果显示& 市售中药制剂中栀子苷与西红花

苷((在 )’!甲醇( "’ n的条件下& 超声提取 # F
即可被完全提取& 而且操作简便& 杂质少’ 此外&
还考察了乙腈(水( 乙腈(&C"!磷酸水( 乙腈(&C#!
磷酸水流动相与梯度程序& 发现两者在乙腈
"R# (&C#! 磷酸水 "‘# 流动相下梯度洗脱
"& 13;& # l$$ #’ 13;& " l%$ /& 13;& / l)# 时&
出峰效果与分离度最好& 具体见图 #’
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#6栀子苷!"6西红花苷((
#6<,;3>8T3c,!"67B873;(]

图 LM高效液相色谱图
.#PQLME$2B(5%"01&"P%10+

"C"!制剂中栀子苷含有量比较!#& 种含栀子的中
药制剂均为 "&#& 年版 0中国药典1 收录的成方制
剂& 其质量标准规定均包括栀子苷含有量’ 在本实
验优化的 KYIL方法下& #& 种中药制剂中栀子苷
的含有量存在差异& 见表 *’ 其中& 以三子散为最

高& 达 &C)%#!& 而 清 开 灵 注 射 液 最 低& 仅
&C&’%!& 平均 &C")%!’ 另外& 除清火栀麦片与
小儿清热片药典无商品规格& 故无法等量换算栀子
苷标准外& 其余 % 种制剂中栀子苷含有量均达到药
典标准’

表 UM制剂中栀子苷与西红花苷T!的含有量
@1SQUMB"9&’9&+"*P’9#4"+#!’19!(%"(#9T8#9&5’4%’41%1&#"9+

制剂名称 栀子苷D! 药典换算标准D! 西红花苷(("KYIL法#D! 西红花苷(("一测多评法#D!
清火栀麦片 &C&%) 暂无 &C&&* " &C&&* #
三子散 &C)%# $&C’*& &C&./ % &C&." /
清开灵片 &C/.% $&C"&& &C&"/ # &C&"" %

清开灵注射液 &C&’% $&C&#& &C&&* * &C&&* .
牛黄至宝丸 &C"&* $&C#/& &C&"# $ &C&"& %
清淋颗粒 &C".# $&C#*& &C&/# ) &C&/& $
小儿清热片 &C#&’ 暂无 &C&"& % &C&#$ .
栀子金花丸 &C/.$ $&C"%& &C&*" / &C&*& /
八正合剂 &C"." $&C&.& &C&"$ % &C&/& )

鼻渊舒口服液 &C"%% $&C"&& &C&/& * &C&/# .
平均值 &C")% @ &C&") " &C&". %

"C/!制剂中西红花苷((含有量比较!#& 种中药
制剂中西红花苷((的含有量存在差异& 其中以三
子散为最高& 达 &C&./ %!& 而清火栀麦片最低&
仅 &C&&* "!& 平均 &C&") "!’ 为方便与本实验结
果比较& 根据 0中国药典1 "&#& 年版规定的栀子
苷标准& 将其换算成百分含有量& 换算公式为标准
百分含有量 q栀子苷限度值D单位规格质量 m
#&&!& 具体见表 *’
"C*!一测多评法与 KYIL法结果比较!根据西红
花苷((的相对校对因子& 用一测多评法测得供试
样品中西红花苷((的含有量& 见表 *’ 由表可知&
其平 均 含 有 量 为 &C&". %!& 与 KYIL 法
"&C&") "!# 无显著性差异 "!P&C&’#& 表明一
测多评法可用于中药制剂中的多指标成分的质量评
价& 具有较好的可信度’

OM结论与讨论
长期以来& 中成药的质量大多以单一指标进行

控制& 难以真正体现中药的多效性和整体性’ 中药
多靶点的作用特点要求对其进行多成分质量控制&
因此相关模式应运而生& 但商品化对照品的供不应
求和多指标控制高昂的检测费用限制了其在实际生
产( 科研和监管领域的应用& 而一测多评法为解决
该矛盾提供了新思路& 但是中药复方制剂的成分种
类比单味中药饮片更多( 更复杂& 其应用难度更
大)#)("&* ’ 因此& 检测波长的确定( 内参物的选择(
色谱峰的定位( 校正因子的重现性等因素都影响着
该方法的可靠性’

栀子苷与西红花苷((是含栀子中药制剂中的
主要化学成分& 由于两者保留时间较近& 故为本实
验一测多评法的建立提供了良好的应用基础’ 在内
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标物的选择上& 由于栀子苷含有量相对较高& 分离
度与稳定性较好& 并且其标准品易得& 价格低廉&
而西红花苷对照品价格昂贵& 故选择栀子苷为内标
物’ 分别两者色谱峰进行全波长扫描& 发现前者的
最大吸收波长为 "/% ;1& 而后者为 **& ;1& 故选
择 "/% ;1与 **& ;1为栀子苷与西红花苷((的检
测波长’ 当仅使用栀子苷对照品时& 鉴于西红花苷
色谱峰与其色谱峰的保留时间较近& 因此选用相对
保留时间来定位目标色谱峰’ 分别用 R<3-,;b,(
7-3>T,XJ‘(L#%( +F,B18H:;7B8;3TL#%( H:;7B8;3T
L#% / 种色谱柱考察校正因子的重现性& 发现不同
色谱柱对其影响较小 "QHJN/C&!#& 重复性较
好& 由于实验条件所限& 故未对不同色谱仪考察校
正因子重复性& 将在后续工作中予以补充’

同时& 本实验考察了甲醇浓度( 提取时间( 流
动相等因素对含有量测定的影响’ 结果表明& 栀子
苷与西红花苷((在 )’!甲醇( "’ n条件下超声提
取 # F 即可被完全提取& 在乙腈 "R# (&C#!磷酸
水 "‘# 流动相下梯度洗脱 "& 13;& # l$$ #’
13;& " l%$ /& 13;& / l)# 时& 出峰效果与分离
度最好’ 而且& 一测多评法与KYIL法的分析结果
无明显差异& 均可用于同时测定这两种成分的含有
量& 此外在西红花苷标准品稀缺时& 可优先选用一
测多评法’

"&#& 年版 0中国药典1 收录的成方制剂中&
含栀子的中药制剂就有数十种之多& 其中以栀子为
主要成分& 并规定栀子苷含有量标准的也有十余
种& 但均无西红花苷标准’ 本实验选取市售 #& 种
含栀子的中药制剂& 建立一测多评法与KYIL法同
时测得其中栀子苷与西红花苷((的含有量& 可为
含该制剂的质量评价提供参考依据’ 同时& 比较了
#& 种制剂中这两种成分的含有量& 发现除清火栀
麦片与小儿清热片在 "&#& 年版 0中国药典1 中无
商品规格& 无法等量换算栀子苷标准外& 其余 % 种
制剂栀子苷含有量均达到药典标准’ 因此& 建议
"&#’ 年版 0中国药典1 完善清火栀麦片与小儿清
热片的 ,商品规格 ,一栏& 同时在含有量测定指
标中考虑增加西红花苷类成分’
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