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［摘　 要］ 　 为建立鱼腥草芩蓝口服液的质量控制方法，采用 ＴＬＣ 法对鱼腥草芩蓝口服液中的鱼腥

草、黄芩、连翘和金银花进行鉴别；采用 ＨＰＬＣ 法测定黄芩苷和绿原酸的含量。 在薄层色谱鉴别中

均能检出鱼腥草、黄芩、连翘和金银花的特征性斑点；黄芩苷进样量在 ０．１０５７ ～ ２．６４１３ μｇ 范围内与

峰面积有良好的线性关系，回归方程为：Ｙ ＝ ３３．４２３２５Ｘ－２１４．６１２８，ｒ ＝ ０．９９９７，平均回收率为９８．７４％；

绿原酸进样量在 ０．０４１～２．０５１ μｇ ／ ｍＬ 范围内与峰面积有良好的线性关系，其回归方程为：Ｙ＝－８６．７８０８８＋

２７．５９３７Ｘ，相关系数 ｒ＝ ０．９９９５，回归显著，平均回收率为 ９９．１％，建立的黄芩苷和绿原酸含量测定方

法，耐受性良好、灵敏度高、重现性好、专属性强，可以有效控制产品的质量。 建立的方法能准确、可

靠地对鱼腥草芩蓝口服液中黄芩苷和绿原酸含量进行测定，可作为该制剂的质量控制方法。
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ｄｅｔｅｒｍｉｎｅ ｔｈｅ ｃｏｎｔｅｎｔ ｏｆ ｂａｉｃａｌｉｎ ａｎｄ ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ａｃｉｄ ｉｎ Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｏｒａｌ Ｌｉｑｕｉｄ， ａｎｄ ｃｏｕｌｄ ｂｅ ｕｓｅｄ ａｓ ａ

ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ ｍｅｔｈｏｄ ｆｏｒ ｔｈｅ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ．

Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ； ＴＬＣ； ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｏｎｔｅｎｔ

　 　 鱼腥草芩蓝口服液由鱼腥草、黄芩、金银花、连
翘、板蓝根组成，具有清热解毒功效，临床上常用于

治疗外感风热引起的发热、咽喉疼痛、急性咽炎、扁
桃腺炎等症［１］。 试验表明其具有良好的抗炎、镇痛

作用［２］，近年来，将其开发成新兽药［３］，用于治疗鸡

感冒发热，对于鸡因外邪入侵引起的体温升高、呼
吸道感染等症状有明显的改善作用，且应用安

全［４］，具有很好的市场前景。 研究采用 ＴＬＣ 法对鱼

腥草芩蓝口服液中的鱼腥草、黄芩、连翘和金银花

进行鉴别，采用 ＨＰＬＣ 法测定黄芩苷和绿原酸的含

量，为全面控制该制剂的质量提供了准确可靠的

方法。
１　 仪器与试药

１．１　 仪器　 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ－１２６０ 型高效液相

色谱仪，紫外可变波长检测器，安捷伦色谱数据工

作站；薄层色谱数码相机成像系统，ＧｏｏｄＳｅｅ－２０Ｅ，
上海科哲生化科技有限公司；酸度计，ＰＨＳ－３Ｃ，上
海精密科学仪器有限公司。
１．２　 试药 　 鱼腥草芩蓝口服液，由河南牧翔动物

药业有限公司提供，批号： ２０１６０８０１、 ２０１６０８０２、
２０１６０８０３。 鱼腥草对照药材，批号 １２１０４６－２００４０３；
连翘苷对照品，批号 １１０８２１－２０１２１３；绿原酸对照

品，批号 １１０７５３ － ２０１３１４； 黄芩苷对照品， 批号

１１０７１５－２０１３１８；以上均购自中国食品药品检定研

究院。 硅胶 Ｇ 板、聚酰胺薄膜；双蒸馏水；甲醇、乙
腈为色谱纯；其他试剂均为分析纯。
２　 方法与结果

２．１　 薄层鉴别

２．１．１　 鱼腥草 　 取本品 ２０ ｍＬ，用 ５％氢氧化钠溶

液调节 ｐＨ 值至 １１－１２，用乙酸乙酯振摇提取 ２ 次，
每次 ２０ ｍＬ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇

１ ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。 另取鱼腥草对照药

材 ２ ｇ，加水 ５０ ｍＬ，加热回流 ３０ ｍｉｎ，滤过，同法制

成对照药材溶液。 照薄层色谱法试验［５］，吸取上述

两种溶液各 ５ μＬ，分别点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上，
以二氯甲烷－丙酮（１５ ∶ １）为展开剂，展开，取出，晾
干 ，置紫外光灯（３６５ ｎｍ）下检视。 结果见图 １，供
试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显
相同颜色的荧光斑点。
２．１．２　 黄芩　 取本品 ５ ｍＬ，加乙醇 １０ ｍＬ，摇匀，滤
过，取滤液作为供试品溶液。 另取黄芩苷对照品，
加甲醇制成每 １ ｍＬ 含 １ ｍｇ 的溶液，作为对照品溶

液。 照薄层色谱法试验［５］，吸取上述两种溶液

５ μＬ，分别点于同一以 ４％醋酸钠溶液制备的硅胶

Ｇ 薄层板上，以乙酸乙酯－丁酮－甲酸－水（５ ∶ ３ ∶
１ ∶ １）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 ２％三氯化

铁乙醇溶液。 结果见图 ２，供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
２．１．３　 连翘　 取本品 １０ ｍＬ，用乙酸乙酯振摇提取

２ 次，每次 ２０ ｍＬ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲

醇 ５ ｍＬ 使溶解，加在中性氧化铝柱（１００ ～ ２００ 目，
６ ｇ，内径 １ ｃｍ）上，用 ７０％乙醇 ５０ ｍＬ 洗脱，收集洗

脱液，蒸干，残渣加甲醇 １ ｍＬ 使溶解，作为供试品

溶液。 另取连翘苷对照品，加甲醇制成每 １ ｍＬ 含

１ ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。 照薄层色谱法试

验［５］，吸取上述两种溶液各 ５ μＬ，分别点于同一硅

胶 Ｇ 薄层板上，以三氯甲烷－甲醇（５ ∶ １）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以 １０％硫酸乙醇溶液，在
１０５ ℃加热至斑点显色清晰。 结果见图 ３，供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。
２．１．４　 金银花　 取本品 ２ ｍＬ，加水 ２０ ｍＬ，用稀盐

酸调节 ｐＨ 值至 ２，用乙酸乙酯振摇提取 ２ 次，每次

２０ ｍＬ，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇 ２ ｍＬ 使

溶解，作为供试品溶液。 另取绿原酸对照品，加甲

醇制成每 １ ｍＬ 含 ０．５ ｍｇ 的溶液，作为对照品溶液。
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照薄层色谱法试验［５］，吸取上述两种溶液各 １ μＬ，
分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙酸乙酯－甲酸－水
（８ ∶ １ ∶ １）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯

（３６５ ｎｍ）下检视。 结果见图 ４，供试品色谱中，在
与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

Ｓ：鱼腥草对照药材；Ｙ：阴性对照；１－３：鱼腥草芩蓝口服液

Ｓ： ｔｈｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｏｆ Ｈｏｕｔｔｕｙｎｉａ ｃｏｒｄａｔａ； Ｙ： ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ；

１－３： Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

图 １　 鱼腥草 ＴＬＣ 图

Ｆｉｇ １　 ＴＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ Ｈｏｕｔｔｕｙｎｉａ ｃｏｒｄａｔａ

Ｓ：黄芩苷对照品；Ｙ：阴性对照；１－３：鱼腥草芩蓝口服液

Ｓ： ｂａｉｃａｌｉｎ ｃｏｎｔｒｏｌ； Ｙ： ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ；

１－３： Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

图 ２　 黄芩 ＴＬＣ 图

Ｆｉｇ ２　 ＴＬＣ ｍａｐ ｏｆ Ｓｃｕｔｅｌｌａｒｉａ ｂａｉｃａｌｅｎｓｉｓ

Ｓ：连翘苷对照品；Ｙ：阴性对照：１－３：鱼腥草芩蓝口服液

Ｓ： Ｆｒｕｃｔｕｓ ｆｏｒｓｙｔｈｏｓｉｄｅ ｃｏｎｔｒｏｌ； Ｙ： ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ；

１～３： Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｂａｉｃａｌｅｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

图 ３　 连翘 ＴＬＣ 图

Ｆｉｇ ３　 ＴＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｆｒｕｃｔｕｓ ｆｏｒｓｙｔｈｉａｅ

Ｓ：绿原酸对照品；Ｙ：阴性对照；１－３：鱼腥草芩蓝口服液

Ｓ： Ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ａｃｉｄ ａｓ ａ ｃｏｎｔｒｏｌ ｐｒｏｄｕｃｔ； Ｙ： ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ；

１－３： Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

图 ４　 金银花 ＴＬＣ 图

Ｆｉｇ ４　 ＴＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ

２．２　 黄芩苷含量测定［６－７］

２．２．１　 色谱条件　 以十八烷基硅烷键合硅胶为填

冲剂；以甲醇－０．６％磷酸溶液（４７ ∶ ５３）为流动相；

检测波长为 ２７８ ｎｍ。 理论板数按黄芩苷峰计算应

·５５·
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不低于 ２０００。 采用此色谱条件，流出的曲线基线稳

定、分离度高，重复性好，因此本品采用此色谱条件

进行含量测定。

２．２．２　 对照品溶液的制备　 取黄芩苷对照品适量，

精密称定 ２８．３１ ｍｇ（含量为 ９３．３％），置 １００ ｍＬ 量

瓶中，加甲醇溶解并定容至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

２．２．３　 供试品溶液的制备　 精密量取本品 ２ ｍＬ，

置 ２５０ ｍＬ 量瓶中，加甲醇适量，超声处理 ２０ ｍｉｎ，

放置至室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

滤液，即得。

２．２．４　 专属性试验　 依据处方中的比例，按制法制

备缺黄芩的阴性样品，按供试品溶液的制备方法制

备阴性对照溶液，在选定的色谱条件下，同时取对

照品溶液、供试品溶液、缺黄芩的阴性对照溶液进

样。 结果供试品溶液色谱中与对照品溶液在相同

的保留时间内有相似的黄芩苷色谱峰，而阴性对照

溶液无此峰，说明鱼腥草芩蓝口服液的其它成分对

黄芩苷的测定无干扰（图 ５Ａ－Ｃ）。

Ａ 黄芩苷对照品 ＨＰＬＣ 图 ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｂａｉｃａｌｉｎ ｃｏｎｔｒｏｌ

Ｂ 供试品 ＨＰＬＣ 图 Ｔｅｓｔ ｐｒｏｄｕｃｔ ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ

Ｃ 缺黄芩阴性样品 ＨＰＬＣ 图 ＨＰＬＣ ｍａｐ ｏｆ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｓｃｕｔｅｌｌａｒｉａ

图 ５　 鱼腥草芩蓝口服液中黄芩苷的 ＨＰＬＣ 图

Ｆｉｇ ５　 ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ Ｂａｉｃａｌｉｎ ｉｎ Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ
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２．２．５　 线性关系试验　 精密量取对照品贮备溶液

适量，用甲醇稀释制成浓度为含黄芩苷分别为

１０．５７、２６．４１、５２．８３、１０５．６５、１３２．０６、２６４．１３ μｇ ／ ｍＬ

的系列对照品溶液，摇匀，在选定的色谱条件下，进

样 １０ μＬ，记录各色谱峰峰面积；以进样浓度（Ｘ，

μｇ ／ ｍＬ）与峰面积均值（Ｙ，ｍＡｕ）绘制标准曲线，得

黄芩苷回归方程 Ｙ ＝ ３３．４２３２５Ｘ－２１４．６１２８，相关系

数 ｒ＝ ０．９９９７。 结果表明，黄芩苷进样量在 ０．１０５７ ～

２．６４１３ μｇ 范围内与峰面积有良好的线性关系。

２．２．６　 精密度试验　 取同一浓度的黄芩苷对照品

溶液，在选定色谱条件下，连续进样 ６ 次，记录黄芩

苷峰面积，平均峰面积为 １８６２．１７，其 ＲＳＤ 为 ０．８７％。

结果表明，仪器精密度良好。

２．２．７ 　 重复性试验 　 取同一批供试品 （批号：

２０１６０８０２），按供试品溶液制备方法，制备 ６ 份样

品，在选定的色谱条件下，测定峰面积并计算含量。

结果黄芩苷平均含量为 ６．０３ ｍｇ ／ ｍＬ，ＲＳＤ 为 ０．１５％，

表明重复性良好。

２．２．８　 稳定性试验　 取供试品（批号：２０１６０８０１），

按照供试品溶液制备方法配制溶液，在选定的色谱

条件下，分别于 ０、２、４、８、１２ ｈ 测定，测定峰面积并

计算含量。 结果黄芩苷平均含量为 ６．２２ ｍｇ ／ ｍＬ，

ＲＳＤ 为 ０．０９％，表明供试品溶液中黄芩苷在 １２ ｈ 内

保持稳定。

２．２．９　 加样回收率试验　 精密称取黄芩苷对照品

（含量为 ９３．３％）６５．５９ ｍｇ，置 １００ ｍＬ 量瓶中，加甲

醇溶解并定容至刻度备用。 精密量取已知含量

（６．２２ ｍｇ ／ ｍＬ） 的鱼腥草芩蓝口服液 （批号为：

２０１６０８０１）１ ｍＬ，置 ２５０ ｍＬ 量瓶中，精密加入上述

对照品溶液 １０ ｍＬ，加甲醇适量，超声处理 ２０ ｍｉｎ，

放置至室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得供试品

溶液。 按上述方法，制备供试品溶液 ６ 份，在选定

色谱条件下，测定黄芩苷含量并计算回收率。 结果

黄芩苷的加样回收率在 ９８．０３％ ～ ９９．６７％，平均值

为 ９８．７４％，ＲＳＤ 为 ０．７０％，表明回收率良好。

２．２．１０　 黄芩苷含量限度测定　 取连续批次生产的

鱼腥草芩蓝口服液 １０ 批，按供试品溶液制备方法

处理，取 １０ μＬ 进样，记录峰面积并计算含量。 结

果黄芩苷平均含量为 ６．３２ ｍｇ ／ ｍＬ，根据产品测定结

果，结合加速稳定性试验结果，暂定本品中每 １ ｍＬ

含黄芩按黄芩苷（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于 ４．５０ ｍｇ。

２．３　 绿原酸含量测定［８－１０］

２．３．１　 色谱条件　 以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂，甲醇－水－冰醋酸（２０ ∶ ８０ ∶ １）为流动相，检

测波长 ３２４ ｎｍ。 理论板数按绿原酸峰计算应不低

于 ３０００。 采用此色谱条件，流出的曲线基线稳定、

分离度高，重复性好，因此本品采用此色谱条件进

行含量测定。

２．３．２　 供试品溶液的制备　 精密量取本品 １０ ｍＬ，

置 １００ ｍＬ 棕色量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液，即得。

２．３．３　 对照品溶液的制备　 取绿原酸对照品适量，

精密称定，置棕色量瓶中，加水制成每 １ ｍＬ 含 ４０ μｇ

的溶液，即得。

２．３．４　 缺金银花阴性对照溶液的制备　 依据处方

中的比例，按制法制备缺金银花阴性对照样品，按

供试品溶液的制备方法制备阴性对照溶液。

２．３．５　 绿原酸专属性试验　 在选定的色谱条件下，

同时取对照品溶液、供试品溶液、上述阴性样品溶

液，注入液相色谱仪。 结果表明，供试品溶液主峰

的保留时间与绿原酸对照品溶液主峰的保留时间

一致，缺金银花的阴性样品溶液略有干扰；缺金银

花和连翘的阴性样品溶液略有干扰；但是缺金银花

和鱼腥草的阴性样品溶液无干扰；缺鱼腥草金银花

连翘阴性样品溶液无干扰（图 ６Ｄ－Ｈ）。

·７５·
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Ｄ 绿原酸对照品 ＨＰＬＣ 图 ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ａｃｉｄ ａｓ ａ ｃｏｎｔｒｏｌ ｐｒｏｄｕｃｔ
Ｅ 供试品 ＨＰＬＣ 图 Ｔｅｓｔ ｐｒｏｄｕｃｔ ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ

Ｆ 缺金银花阴性 ＨＰＬＣ 图 Ｎｅｇａｔｉｖｅ ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ
Ｇ 缺金银花和连翘阴性 ＨＰＬＣ 图 Ｎｅｇａｔｉｖｅ ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ ａｎｄ ｆｏｒｓｙｔｈｉａ ｆｏｒｓｙｔｈｉａ

Ｈ 缺金银花和鱼腥草阴性 ＨＰＬＣ 图 Ｎｅｇａｔｉｖｅ ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ ａｎｄ ｈｏｕｔｔｕｙｎｉａ
Ｉ 缺金银花、鱼腥草和连翘 ＨＰＬＣ 图 ＨＰＬＣ ｍａｐ ｏｆ ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ， ｈｏｕｔｔｕｙｎｉａ ｃｏｒｄａｔａ ａｎｄ ｆｏｒｓｙｔｈｉａ ｆｏｒｓｙｔｈｉａ

图 ６　 鱼腥草芩蓝口服液中绿原酸的 ＨＰＬＣ 图

Ｆｉｇ ６　 ＨＰＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ｉｎ Ｙｕｘｉｎｇｃａｏ Ｑｉｎｌａｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

　 　 由试验可知，处方中的绿原酸归属为金银花约

占（８０２．５－４３．５） ／ ８０２．５ ＝ ９４．６％，鱼腥草占（４３．５－

３９．７） ／ ８０２．５ ＝ ４．７％，连翘所占绿原酸含量极低忽略

不计。 绿原酸的归属为金银花和鱼腥草（表 １）。

２．３．６　 绿原酸线性关系试验　 精密量取绿原酸对

照品储备液适量，用水稀释成浓度为绿原酸分别为

４．１０、８． ２０、１６． ４１、４１． ０２、８２． ０４、２０５． １０ μｇ ／ ｍＬ，摇

匀。 在选定的色谱条件下，进样 １０ μＬ，记录各色谱

峰峰面积；峰面积为纵坐标，以峰面积（Ｙ，ｍＡｕ）对

浓度（Ｘ，μｇ ／ ｍＬ）进行线性回归，绘制标准曲线，得

·８５·
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绿原酸回归方程为：Ｙ ＝ －８６．７８０８８＋２７．５９３７Ｘ，相关

系数 ｒ ＝ ０．９９９５，回归显著。 结果表明，绿原酸进样

量在 ０．０４１～２．０５１ μｇ ／ ｍＬ 范围内与峰面积有良好

的线性关系。

表 １　 专属性色谱图信息

Ｔａｂ １　 Ｓｐｅｃｉｆｉｃ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃ ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ
名称
Ｎａｍｅ

保留时间 ／ ｍｉｎ
Ｒｅｔｅｎｔｉｏｎ ｔｉｍｅ

峰面积 ／ ｍｖ
Ｐｅａｋ ａｒｅａ

绿原酸对照
ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ａｃｉｄ ｃｏｎｔｒｏｌ １０．８２３ ９０８．６５７ ５３

供试品
ｓａｍｐｌｅ １０．７９２ ８０２．５２８ ８１

缺金银花阴性
ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ ｎｅｇａｔｉｖｅ １０．７２９ ４３．４６３ ２８

缺金银花和连翘阴性
ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ ａｎｄ ｆｏｒｓｙｔｈｉａ ｓｕｓ⁃
ｐｅｎｓａ ｎｅｇａｔｉｖｉｅ

１０．６７２ ３９．６８１ ７１

缺金银花和鱼腥草阴性
ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ ａｎｄ ｈｏｕｔｔｕｙｎｉａ ｃｏｒ⁃
ｄａｔａ Ｎｅｇａｔｉｖｅ

／ ／

缺金银花、鱼腥草和连翘阴性
ｈｏｎｅｙｓｕｃｋｌｅ， ｈｏｕｔｔｕｙｎｉａ ｃｏｒｄａｔａ
ａｎｄ ｆｏｒｓｙｔｈｉａ ｓｕｓｐｅｎｓａ ｎｅｇａｔｉｖｅ

／ ／

２．３．７　 绿原酸精密度试验　 取同一浓度绿原酸对

照品溶液，在选定的色谱条件下，进样量 １０ μＬ，分

别平行进样 ６ 次，记录绿原酸峰面积，平均峰面积

为 ９３４．５４３８，ＲＳＤ 为 ０．４％，表明所用仪器精密度良好。

２．３．８　 绿原酸重复性试验 　 取同一批供试品（批

号：２０１６０９０５），按供试品溶液制备方法，制备 ６ 份

样品，在选定的色谱条件下，进样量 １０ μＬ，测定峰面

积并计算含量。 结果绿原酸平均含量为 ０．４ ｍｇ ／ ｍＬ，

ＲＳＤ 为 １．３％，表明重复性良好。

２．３．９　 绿原酸日间稳定性试验　 取供试品（批号：

２０１６０９０５），按供试品溶液制备方法，在选定的色谱

条件下，进样量 １０ μＬ，分别在 ０、２、４、６、８ ｈ 测定，

结果平均含量为 ０．４ ｍｇ ／ ｍＬ，ＲＳＤ 为 １．８％，制备的

供试品溶液中绿原酸在 ８ ｈ 内保持稳定。

２．３．１０　 绿原酸加样回收率试验　 鱼腥草芩蓝口服

液批号为 ２０１６０９０５，绿原酸含量为 ０．４１ ｍｇ ／ ｍＬ，精

密量取供试品 ５ ｍＬ，置 １００ ｍＬ 量瓶中，加水适量，

加入绿原酸对照品（含量为 ９６．２％），振摇使溶解，

加水稀释至刻度，摇匀，即得供试品溶液。 按上述

方法，制备供试品溶液 ６ 份，在选定的色谱条件下，

测定绿原酸含量并计算回收率。 结果绿原酸的加

样回收率在 ９８．４１％ ～ ９９．４５％，平均值为 ９９．０８％，

ＲＳＤ 为 ０．４２％，表明回收率良好。

２．３．１１　 绿原酸含量限度测定　 取连续批次生产的

鱼腥草芩蓝口服液 １０ 批，按供试品溶液制备方法

处理，取 １０ μＬ 进样，记录峰面积并计算含量。 结

果绿原酸平均含量为 ０．４１ ｍｇ ／ ｍＬ，根据产品测定结

果，结合加速稳定性试验结果，每 １ ｍＬ 含金银花、

鱼腥草以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于 ０．２０ ｍｇ。

３　 讨论与结论

３．１　 ＴＬＣ 鉴别方法的选择　 研究采用 ＴＬＣ 法对鱼

腥草芩蓝口服液中的鱼腥草、黄芩、连翘和金银花

进行了定性分析，通过方法筛选结果［５，１１－１２］，釆用

该鉴别方法简单易行，具有分离度好、重复性好、专

属性强的特点，能清晰的看到鱼腥草、黄芩、连翘和

金银花的特征性显色斑点，专属性较强，阴性无

干扰。

３．２　 ＨＰＬＣ 定量检测时色谱条件的选择　 研究对

检测波长进行了比较。 通过全波长扫描显示，黄芩

苷在 ３１５ 和 ２７８ ｎｍ 都有波峰吸收，但在 ２７８ ｎｍ 处

具有最大吸收，故选择 ２７８ ｎｍ 为黄芩苷的检测波

长；绿原酸在 ２１７ 和 ３２４ ｎｍ 都有波峰吸收，但在

３２４ ｎｍ 处最大吸收，故选择 ３２４ ｎｍ 为绿原酸的检

测波长［１３］。

在流动相的选择上，黄芩苷实验中考察了甲

醇－水（１ ∶ １）、甲醇－０．６％磷酸溶液（４７ ∶ ５３）为流

动相，结果显示前者黄芩苷色谱峰峰型不符合测定

要求，故选甲醇－０．６％磷酸溶液（４７ ∶ ５３）作为流动

相［１４］；绿原酸实验中考察了甲醇－水－冰醋酸（２０ ∶

８０ ∶ １）为流动相，采用此色谱条件，流出的曲线基

线稳定、分离度高，重复性好，因此本品采用此色谱

条件进行含量测定。

３．３　 超声提取时间的考察　 为了最大限度的提取

药液中的有效成分，本研究对超声时间进行了考

·９５·
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察。 黄芩苷供试品不超声和超声 １０、２０、３０ ｍｉｎ，黄

芩苷含量分别为 ５．８９、５．９０、６．０６、６．０６ ｍｇ ／ ｍＬ，超声

２０ ｍｉｎ 即可提取充分；绿原酸供试品在不超声和超

声 １０、２０、３０ ｍｉｎ，绿原酸含量标准偏差为 ０．５％，含

量差别不明显［１５］。

３．４　 绿原酸的归属考察 　 试验表明，供试品溶液

主峰的保留时间与绿原酸对照品溶液主峰的保留

时间一致，缺金银花阴性溶液的绿原酸峰面积占供

试品溶液绿原酸峰面积为 ５．４％；缺金银花和连翘

阴性溶液的绿原酸峰面积占供试品溶液绿原酸峰

面积为 ４．７％；缺金银花和鱼腥草阴性溶液的绿原

酸峰极小未积分；缺鱼腥草、金银花和连翘阴性溶

液在绿原酸对照品色谱峰的保留时间处，无干扰，

专属性强，不影响产品质量控制，方法学符合要求。

由试验可知，处方中的绿原酸归属为金银花约占

９４．６％，鱼腥草约占 ４．７％，连翘所占绿原酸含量极

低忽略不计。 绿原酸的归属为金银花和鱼腥草，这

和陆安等人的研究结果一致［１６－１８］。

鱼腥草芩蓝口服液的成分复杂，为了在生产中

能保证药品质量，研究选择用薄层色谱法对鱼腥

草、黄芩、连翘和金银花进行定性鉴别。 采用高效

液相色谱法测定鱼腥草芩蓝口服液中黄芩苷和绿

原酸的含量，暂定本品中每 １ ｍＬ 含黄芩按黄芩苷

（Ｃ２１Ｈ１８Ｏ１１）计，不得少于 ４．５０ ｍｇ；每 １ ｍＬ 含金银花、

鱼腥草以绿原酸（Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９）计，不得少于 ０．２０ ｍｇ。
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