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儿咳灵糖浆提取工艺优化

伏东宁 １，邵 杰 ２△

（１．南京中医药大学附属连云港市中医院，江苏 连云港 ２２２００４； ２．江苏康缘药业股份有限公司，江苏 连云港 ２２２００１）
摘要：目的 优化儿咳灵糖浆的提取工艺。方法 以苦杏仁苷、盐酸麻黄碱、黄芩苷的转移率和干浸膏得率为指标，采用 Ｌ９（３４）正交试
验，优选最佳水提取工艺，并进行验证。结果 最佳工艺为苦杏仁沸水入药，加 ６倍量水，煎煮 ２次，每次１ｈ；苦杏仁药渣与麻黄等 １３
味药材加１０倍量水，煎煮２次，每次１ｈ。结论 优选的提取工艺稳定可行，可为大生产提供参数指导。
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儿咳灵糖浆由麻黄、苦杏仁、生石膏、黄芩、鲜竹沥

等１５味中药材制成，是连云港市中医院院内制剂（批准
文号为苏药制字Ｚ０４００００１７），具有清肺化痰、止咳平喘
功效，用于治疗上呼吸道感染和急性支气管炎引起的咳

嗽。目前，缺少工艺指标，无法保证大生产的每批产品的

质量稳定。现行制剂工艺中苦杏仁采用温水浸泡 ２４ｈ
后加热蒸馏，收集蒸馏液。文献犤１－３犦报道，沸水提取比
常温浸泡更能提高苦杏仁苷的转移率。本研究中探讨了

苦杏仁和麻黄等 １４味药材提取过程中的主要影响因
素，以苦杏仁苷、麻黄碱、黄芩苷的转移率和干浸膏得率

为指标性成分，优化儿咳灵糖浆的制备工艺，为其大生

产提供参数指导。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

ＤＺＴＷ型调温电热套（北京永光明医疗仪器有限公
司）；ＦＡ１１０４型电子分析天平（上海精密科学仪器有限

·药学论著·
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序号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
Ｋ１
Ｋ２
Ｋ３
Ｒ

Ａ
１
１
１
２
２
２
３
３
３

１３７．１４
１９７．３２
２０６．３９
２３．０８

Ｂ
１
２
３
１
２
３
１
２
３

１８３．７２
１７７．６３
１７９．５０
２．０３

Ｃ
１
２
３
２
３
１
３
１
２

１８２．３２
１８８．３３
１７０．２０
６．０４

Ｄ（空白对照）

１
２
３
３
１
２
２
３
１

１７７．５６
１８２．３８
１８０．９１
１．６１

苦杏仁苷转移率（％）

４６．６３
４８．２１
４２．３０
６９．８１
６０．６２
６６．８９
６７．２８
６８．８０
７０．３１

Ａ Ｂ Ｃ

ｍＡＵ

０．０７
０．０６
０．０５
０．０４
０．０３
０．０２
０．０１
０
０ ５ １０ １５ ２０ ２５

ｔ／ｍｉｎ

１

０ ５ １０ １５ ２０ ２５
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ
０．０７

０．０６

０．０５

０．０４

０．０３

０．０２

０．０１

０

１

ｍＡＵ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５
ｔ／ｍｉｎ

０．０７
０．０６
０．０５
０．０４
０．０３
０．０２
０．０１
０

１．苦杏仁苷

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图１ 苦杏仁高效液相色谱图

１．ａｍｙｇｄａｌｉｎ

Ａ．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｂ．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｃ．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｆｉｇ．１ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆＳｅｍｅｎＡｒｍｅｎｉａｃａｅＡｍａｒｕｍ
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表１ 苦杏仁苷 Ｌ９（３４）正交试验因素水平表
Ｔａｂ．１ ＦａｃｔｏｒｓａｎｄｌｅｖｅｌｓｏｆＬ９（３４）ｏｒｔｈｏｇｏｎａｌｔｅｓｔｆｏｒａｍｙｇｄａｌｉｎ

水平

１
２
３

因素 Ａ
常规煎煮

浸泡２４ｈ煎煮
沸水入药

因素 Ｂ牗倍）

６＋６
８＋８
１０＋１０

因素 Ｃ牗ｈ）

０．５＋０．５
１．０＋１．０
１．５＋１．５

表２ Ｌ９（３４）正交试验设计与结果
Ｔａｂ．２ ＤｅｓｉｇｎａｎｄｒｅｓｕｌｔｓｏｆＬ９（３４）ｏｒｔｈｏｇｏｎａｌｔｅｓｔ

公司，精度为 ０．１ｍｇ）；ＡＳ３０６００Ｂ型超声波清洗器（功
率为６００Ｗ，频率为４０ｋＨｚ）；Ｕｌｔｉｍａｔｅ３０００型高效液相
色谱仪（美国赛默飞世尔科技公司）。

１．２ 试药

麻黄、苦杏仁、黄芩等１４味药材均由连云港和兴堂
饮片厂提供，经连云港康济大药房连锁有限公司吴舟执

业药师鉴定为正品；苦杏仁苷对照品（批号为１１０８２０－
２０１３０３，含量以９９．６％计），盐酸麻黄碱对照品（批号为
１７１２４１－２０１５０８，含量以９８．６％计），黄芩苷对照品（批
号为 １１０７１５－２０１４１８，含量以 ９９．９％计），均购于中国
食品药品检定研究院；甲醇和乙腈为色谱纯，其他试剂

均为分析纯。

２ 方法与结果

２．１ 苦杏仁提取工艺优化

２．１．１ 正交试验设计犤４犦

本试验在提取２次的前提下，将药材煎煮方法（因
素 Ａ）、加水量（因素 Ｂ）和提取时间（因素 Ｃ）作为考察
因素，在前期预试验基础上，每个因素确定３个水平。以
苦杏仁苷含量的 ３次平均值为考察指标，采用 Ｌ９（３４）
正交试验。因素水平见表１。

２．１．２ 苦杏仁苷含量测定犤５犦

１牘色谱条件与系统适用性试验
色谱柱：ＫｒｏｍａｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；

流动相：乙腈 －０．１％磷酸溶液（８∶９２，Ｖ／Ｖ）；流速：
１．０ｍＬ／ｍｉｎ；柱温：３０℃；检测波长：２１０ｎｍ。理论板数
按苦杏仁苷峰计不低于７０００。在此色谱条件下，阴性对

照品溶液色谱中，在与供试品溶液色谱相应保留时间处

无色谱峰出现，阴性对照无干扰。色谱图见图１。
２牘溶液制备
对照品溶液：取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，加

甲醇制成每１ｍＬ含０．４０２５ｍｇ的溶液，即得。
供试品溶液：按处方比例称取苦杏仁 ５０ｇ，粉碎成

粗粉，按表 ２中设计水平完成 ９次试验，合并每次提取
液，浓缩至 ５００ｍＬ，作为试验用样品溶液，供含量测定
用。精密量取试验用样品溶液５ｍＬ，蒸干，加甲醇稀释，
摇匀，定容至 １００ｍＬ容量瓶中，０．４５μｍ微孔滤膜滤
过，取续滤液，即得。

阴性对照品溶液：按照处方工艺，制备不含苦杏仁

的阴性样品，并按供试品溶液制备方法制备溶液，即得。

３牘方法学考察
线性关系考察：精密吸取 ２牘项下制备的对照品溶

液 １．０，２．０，４．０，８．０，１０．０ｍＬ，分别置 １０ｍＬ容量瓶
中，用甲醇稀释，定容，摇匀，得 ０．０４０２５，０．０８０５，
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水平

１
２
３

因素Ａ牗倍牘

６
８
１０

因素Ｂ牗ｈ牘

１．０
１．５
２．０

因素Ｃ牗次牘

１
２
３

方差来源

Ａ
Ｂ
Ｃ
Ｄ

离差平方和

９４５．４８
６．５０
５６．６７
４．２０

自由度

２
２
２
２

均方

４７２．７４
３．２５
２８．３３
２．１０

Ｆ值
２２５．００
１．５５
１３．４９
１．００

Ｐ
＜０．０１

·药学论著·
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表４ 盐酸麻黄碱、黄芩苷 Ｌ９牗３４牘正交试验因素水平表
Ｔａｂ．４ ＦａｃｔｏｒｓａｎｄｌｅｖｅｌｓｏｆＬ９牗３４牘ｏｒｔｈｏｇｏｎａｌｔｅｓｔｆｏｒｅｐｈｅｄｒｉｎｅ

ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅａｎｄｂａｉｃａｌｉｎ

０．１６１，０．３２２，０．４０２５ｍｇ／ｍＬ系列质量浓度的苦杏仁苷
对照品溶液。吸取上述溶液各１０μＬ，注入高效液相色谱仪，
按１牘项下色谱条件测定。以峰面积（Ｙ）为纵坐标、进样质量浓
度（Ｘ，ｍｇ／ｍＬ）为横坐标绘制标准曲线，得苦杏仁苷对照
品溶液的回归方程 Ｙ＝０．０６８Ｘ＋０．３６２（ｒ＝０．９９９０，
ｎ＝５）。结果表明，苦杏仁苷质量浓度在 ０．０４０２５～
０．４０２５ｍｇ／ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：精密吸取苦杏仁苷对照品溶液（质量

浓度为０．４０２５ｍｇ／ｍＬ）１０μＬ，按１牘项下色谱条件连续
进样６次，记录色谱图。结果苦杏仁苷峰面积的 ＲＳＤ为
０．９８％（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取１号试验样品溶液，依法制备供试
品溶液，分别于０，２，４，８，１２，１６，２４ｈ时进样测定。结果
苦杏仁苷峰面积的 ＲＳＤ为１．２５％（ｎ＝７），表明供试品
溶液在室温（２５℃）条件下２４ｈ内稳定。

重复性试验：取１号试验样品溶液，依法制备供试
品溶液６份，按１牘项下色谱条件进样１０μＬ测定，记录
色谱峰。结果苦杏仁苷峰面积含量的 ＲＳＤ为 ０．６７％
（ｎ＝６），表明方法重复性良好。

加样回收试验：精密吸取１号试验样品（苦杏仁苷含
量为１．２５ｍｇ／ｍＬ）９份，各５ｍＬ，按相当于样品中苦杏仁
苷含量５０％，１００％，１５０％的比例加入苦杏仁苷对照品，
平行制备３份，依法制成系列供试品溶液，按１牘项下色谱
条件进样１０μＬ，测定峰面积，计算回收率。结果苦杏仁苷
的平均加样回收率为９８．９０％，ＲＳＤ为０．９７％（ｎ＝９）。
２．１．３ 苦杏仁苷转移率计算及工艺验证

精密吸取各供试品溶液１０μＬ，按１牘项下色谱条件
进样测定，每个样品平行测定３次，计算转移率。苦杏仁
苷转移率 ＝牗供试品中苦杏仁苷总量 ／原药材中苦杏仁
苷总量牘×１００％。结果见表２。由表３可见，因素Ａ对试
验有显著影响（Ｐ＜０．０１），因素 Ｂ、因素 Ｃ对试验结果
无显著影响，各因素对苦杏仁苷含量的影响效果大小顺

序为 Ａ＞Ｃ＞Ｂ。最佳提取工艺为 Ａ３Ｂ１Ｃ２，即苦杏仁沸水
入药，加６倍量水，煎煮２次，每次１ｈ。

２．２ 麻黄、黄芪提取工艺优化

２．２．１ 正交试验设计

本试验将加水量牗因素Ａ牘、提取时间牗因素Ｂ牘和提

取次数牗因素 Ｃ牘作为考察因素，在前期预试验基础上，
每个因素确定３个水平。以盐酸麻黄碱、黄芩苷含量的
３次平均值为考察指标，采用 Ｌ９牗３４牘正交试验。因素水
平见表４。

２．２．２ 盐酸麻黄碱含量测定

１牘色谱条件犤６犦与系统适用性试验

色谱柱：ＫｒｏｍａｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；
流动相：乙腈 －０．１％磷酸溶液（３∶９７，Ｖ／Ｖ）；流速：
１．０ｍＬ／ｍｉｎ；柱温：３０℃；检测波长：２１０ｎｍ。理论板数
按盐酸麻黄碱峰计不低于３０００。在此色谱条件下，阴性
对照品溶液色谱中，在与供试品溶液色谱相应保留时间

处无色谱峰出现，阴性对照无干扰。色谱图见图２。
２牘溶液制备
对照品溶液：取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称定，

加甲醇制成每１ｍＬ含０．５２０ｍｇ的溶液，即得。
供试品溶液：将２．１．１项下苦杏仁沸水提取过滤后

的药渣，按处方比例投入麻黄等１３味药材中加水提取，
合并煎液，滤过，静置，取上清液浓缩至５００ｍＬ，作为试
验用样品溶液，供含量测定用。精密量取试验用样品溶

液５ｍＬ，蒸干，加甲醇稀释，摇匀，定容至１０ｍＬ容量瓶
中，０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。

阴性对照品溶液：按照处方工艺，制备不含麻黄的

阴性样品，并按供试品溶液制备方法制备溶液，即得。

３）方法学考察
线性关系考察：精密吸取 ２）项下盐酸麻黄碱对照

品溶液１．０，２．０，４．０，８．０，１０．０ｍＬ，分别置１０ｍＬ容量
瓶中，用甲醇稀释定容，摇匀，制成系列不同质量浓度的

对照品溶液。吸取上述溶液各１０μＬ注入高效液相色谱
仪，按１牘项下色谱条件测定。以峰面积（Ｙ）为纵坐标、进
样量（Ｘ，μｇ）为横坐标进行线性回归，得盐酸麻黄碱对
照品溶液的回归方程 Ｙ＝０．２９９Ｘ＋０．２０５（ｒ＝０．９９９４，
ｎ＝５）。结果盐酸麻黄碱进样量在 ０．５２０～５．２００μｇ范
围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：精密吸取盐酸麻黄碱对照品溶液

１０μＬ，按１）项下色谱条件连续进样６次，记录色谱图。
结果盐酸麻黄碱峰面积的 ＲＳＤ为０．８８％（ｎ＝６），表明
仪器精密度良好。

稳定性试验：取 １号试验样品溶液 １０μＬ，依法制

注：Ｆ０．０５（２，２）＝１９．０；Ｆ０．０１（２，２）＝９９．０。
Ｎｏｔｅ：Ｆ０．０５（２，２）＝１９．０；Ｆ０．０１（２，２）＝９９．０．

表３ 方差分析结果

Ｔａｂ．３ ＲｕｓｕｌｔｓｏｆＡＮＯＶＡ
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ｍＡＵ
０．０７

０．０６

０．０５

０．０４

０．０３

０．０２

０．０１

０

ｍＡＵ

ｔ／ｍｉｎ

Ａ Ｂ Ｃ

１

０ ５ １０ １５ ２０ ２５

０．０８
０．０７
０．０６
０．０５
０．０４
０．０３
０．０２
０．０１
０

０．０７
０．０６
０．０５
０．０４
０．０３
０．０２
０．０１
０
０ ５ １０ １５ ２０ ２５

１．盐酸麻黄碱

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图２ 麻黄高效液相色谱图

１．ｅｐｈｅｄｒｉｎｅｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ
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ｍＡＵ
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０．０８
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０．０１
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１ ０．０８
０．０７
０．０６
０．０５
０．０４
０．０３
０．０２
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１．黄芩苷

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图３ 黄芩高效液相色谱图

１．ｂａｉｃａｌｉｎ

Ａ．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｂ．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｃ．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｆｉｇ．３ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆＳｃｕｔｅｌｌａｒｉａｂａｉｃａｌｅｎｓｉｓ

备供试品溶液，分别于 ０，２，４，８，１２，１６，２４ｈ时进样测
定。结果盐酸麻黄碱峰面积的 ＲＳＤ为 ０．８５％（ｎ＝７），
表明供试品溶液在室温（２５℃）条件下２４ｈ内稳定。

重复性试验：精密吸取１号试验样品溶液，依法制
备供试品溶液 ６份，按 １）项下色谱条件进样 １０μＬ测
定，记录色谱峰。结果盐酸麻黄碱峰面积含量的 ＲＳＤ为
１．６７％（ｎ＝６），表明方法重复性良好。

加样回收试验：精密吸取 １号试验样品（盐酸麻黄
碱含量为 ２．６５ｍｇ／ｍＬ）９份，各 ５ｍＬ，按相当于样品中
盐酸麻黄碱含量５０％，１００％，１５０％的比例加入盐酸麻
黄碱对照品，平行制备３份，依法制成系列供试品溶液，
按 １）项下色谱条件进样 １０μＬ，测定峰面积，计算回收
率。结果盐酸麻黄碱的平均加样回收率为 ９７．８０％，
ＲＳＤ为０．９５％（ｎ＝９）。
２．２．３ 黄芩苷含量测定

１牘色谱条件犤７犦与系统适用性试验

色谱柱：ＫｒｏｍａｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；
流动相：甲醇 －０．１％磷酸溶液（４７∶５３，Ｖ／Ｖ）；流速：
１．０ｍＬ／ｍｉｎ；柱温：３０℃；检测波长：２８０ｎｍ。理论板数

按黄芩苷峰计不低于２５００。在此色谱条件下，阴性对照
品溶液色谱中，在与供试品溶液色谱相应保留时间处无

色谱峰出现，阴性对照无干扰。详见图３。
２牘溶液制备
对照品溶液：取黄芩苷对照品适量，精密称定，加甲

醇制成每１ｍＬ含０．２５４ｍｇ的溶液，即得。
供试品溶液犤８－９犦：精密量取“盐酸麻黄碱”项下试验用

样品溶液 ５ｍＬ，蒸干，加甲醇稀释摇匀，定容至１００ｍＬ
容量瓶中，０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。

阴性对照品溶液：按照处方工艺，制备不含黄芩的

阴性样品，并按供试品溶液制备方法制备溶液，即得。

３牘方法学考察
线性关系考察：精密吸取 ２牘项下制备的对照品溶

液 １．０，２．０，４．０，８．０，１０．０ｍＬ，分别置 １０ｍＬ容量瓶
中，用甲醇稀释，定容，摇匀，制成系列不同质量浓度的

对照品溶液。吸取上述溶液各 １０μＬ，注入高效液相色
谱仪，按１牘项下色谱条件测定。以峰面积（Ｙ）为纵坐标、
进样量（Ｘ，μｇ）为横坐标进行线性回归，得黄芩苷对照
品溶液的回归方程 Ｙ＝０．０２４Ｘ＋０．３８８（ｒ＝０．９９９５，

·药学论著·
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Ｋ１
Ｋ２
Ｋ３
Ｒ
影响顺序

最佳工艺

因素Ａ
６２．４９
７３．８２
８０．２４
１７．８０

因素Ｂ
７４．９５
７１．９８
６９．６３
５．３７

因素Ｃ
７２．２５
７７．６２
６６．６９
１０．９０

因素Ｄ
７２．６９
７１．３８
７２．４８
１．２７

因素Ａ
６５．１４
７５．５２
８０．２８
１５．１３

因素Ｂ
７５．３２
７２．３２
７３．３２
３．００

因素Ｃ
７２．２８
７９．９５
６８．７１
１１．２３

因素Ｄ
７３．０２
７３．４６
７４．４８
１．４７

因素Ａ
１６．８０
２２．０４
１９．８９
５．２３

因素Ｂ
１８．９８
１８．５１
２１．２５
２．７３

因素Ｃ
１９．２８
２１．５４
１７．９１
３．６３

因素Ｄ
１８．４８
１８．７８
２１．４７
３．００

序号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
Ｋ１
Ｋ２
Ｋ３
Ｋ１
Ｋ２
Ｋ３
Ｋ１
Ｋ２
Ｋ３

因素 Ａ

１
１
１
２
２
２
３
３
３

１８７．４６
２２１．４７
２４０．７３
１９５．４３
２２６．５７
２４０．８５
５０．４０
６６．１３
５９．６７

因素 Ｂ

１
２
３
２
３
１
３
１
２

２２４．８５
２１５．９３
２０８．８８
２２５．９５
２１６．９５
２１９．９５
５６．９３
５５．５２
６３．７５

因素 Ｃ

１
２
３
１
２
３
１
２
３

２１６．７５
２３２．８５
２００．０６
２１６．８５
２３９．８６
２０６．１４
５７．８３
６４．６３
５３．７４

因素 Ｄ

１
２
３
３
１
２
２
３
１

２１８．０６
２１４．１５
２１７．４５
２１９．０５
２２０．３７
２２３．４３
５５．４４
５６．３５
６４．４１

盐酸麻黄碱

转移率牗％牘

６５．８２
６６．９１
５４．７３
８２．３２
６８．６２
７０．５３
７６．７１
８０．４０
８３．６２

黄芩苷转

移率牗％牘

６４．８１
６９．９２
６０．７０
８４．３２
６８．６２
７３．６３
７６．８２
７８．４１
８５．６２

干浸膏

得率牗％牘

２５．３０
１８．２１
２２．６２
１６．８３
２０．４１
２２．４３
２５．３０
１８．２１
２２．６２

盐酸麻黄碱转移率 黄芩苷转移率 干浸膏得率

Ａ＞Ｃ＞Ｂ＞Ｄ
Ａ３Ｂ１Ｃ２Ｄ１

Ａ＞Ｃ＞Ｂ＞Ｄ
Ａ３Ｂ１Ｃ２Ｄ３

Ａ＞Ｃ＞Ｄ＞Ｂ
Ａ２Ｂ３Ｃ２Ｄ３

指标

表６ 各因素对考察指标的影响分析结果牗％牘
Ｔａｂ．６ Ｔｈｅｉｎｆｌｕｅｎｃｅｏｆｖａｒｉｏｕｓｆａｃｔｏｒｓｏｎｔｈｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｉｎｄｉｃａｔｏｒｓ（％）
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ｎ＝５）。结果黄芩苷进样量在 ０．２５４～２．５４０μｇ范围内
与峰面积线性关系良好。

精密度试验：精密吸取黄芩苷对照品溶液 １０μＬ，
按１）项下色谱条件连续进样６次，记录色谱图。结果黄
芩苷峰面积的 ＲＳＤ为１．３２％（ｎ＝６），表明仪器精密度
良好。

稳定性试验：取１号试验样品溶液，依法制备供试
品溶液，分别于０，２，４，８，１２，１６，２４ｈ时进样测定。结果
黄芩苷峰面积的 ＲＳＤ为１．５６％（ｎ＝７），表明供试品溶
液在室温（２５℃）条件下２４ｈ内稳定。

重复性试验：取１号试验样品溶液，依法制备供试
品溶液６份，按１）项下色谱条件进样１０μＬ测定，记录色
谱峰。结果黄芩苷峰面积含量的 ＲＳＤ为１．６７％（ｎ＝６），
表明方法重复性良好。

加样回收试验：精密吸取 １号试验样品（黄芩苷
含量为 ８．７４ｍｇ／ｍＬ）９份，各 ５ｍＬ，按相当于样品中
黄芩苷含量５０％，１００％，１５０％的比例加入黄芩苷对照
品，平行制备 ３份，依法制成系列供试品溶液，按 １）
项下色谱条件进样 １０μＬ，测定峰面积，计算回收率。
结果黄芩苷的平均加样回收率为 ９２．６０％，ＲＳＤ为
１．４５％（ｎ＝９）。
２．２．４ 干浸膏得率测定

取正交试验表中样品溶液，过滤，置干燥至恒重的

蒸发皿中，水浴蒸干，１０５℃干燥 ３ｈ，置干燥器内冷却
０．５ｈ，称定质量，计算干浸膏得率。
２．２．５ 正交试验设计及结果犤１０－１１犦

根据儿咳灵糖浆制备工艺，将２．１．１项下苦杏仁沸
水提取过滤后的药渣，按处方比例投入麻黄等１３味药
材中加水提取。以盐酸麻黄碱转移率、黄芩苷转移率

和干浸膏得率为指标，采用 Ｌ９（３４）正交试验，对加水
量、提取时间和提取次数进行考察。在前期预试验基

础上，确定每个因素的 ３个水平，设计生成 ９次试
验，每个试验重复 ３次。试验设计与结果见表 ５。可
见，Ａ因素对 ３种考察指标的影响最大。根据表 ６中
各指标下最佳工艺水平组合，选择 ２个或 ２个以上的

相同因素和水平作为优选工艺，得出最佳优选工艺为

Ａ３Ｂ１Ｃ２，即苦杏仁药渣与麻黄等 １３味药材加 １０倍量
水，煎煮２次，每次１ｈ。

２．３ 验证试验

称取 １０倍处方量药材，按 ２．１．１项下苦杏仁沸水
入药提取最佳工艺条件重复制备３批，过滤，滤液备用；
药渣和麻黄等其他１３味药材按２．２．５项下最佳工艺条
件重复制备 ３批，过滤，合并滤液。对苦杏仁苷、盐酸麻
黄碱、黄芩苷的转移率及干浸膏得率 ６个指标进行考
察。结果见表７。可见，通过正交试验得出的最佳工艺较
稳定，可用于儿咳灵糖浆各药材的提取。

３ 讨论

麻黄为方中主药，具有发汗散寒、宣肺平喘、利水消

肿作用，其主要有效成分为麻黄碱；苦杏仁有效成分为

干浸膏

得率

黄芩苷

转移率

盐酸麻

黄碱转

移率

表５ Ｌ９（３４）正交试验设计与结果
Ｔａｂ．５ ＤｅｓｉｇｎａｎｄｒｅｓｕｌｔｓｏｆＬ９（３４）ｏｒｔｈｏｇｏｎａｌｔｅｓｔ
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序号

１
２
３
ＲＳＤ（％）

苦杏仁苷

７０．２２
７０．５１
６９．９０
０．４３

盐酸麻黄碱

８１．３３
８０．８１
８１．５２
０．４４

黄芩苷

７９．０１
７９．２３
７８．８２
０．２５

干浸膏

得率（％）

２０．８１
２１．２１
２０．６０
１．４６

苦杏仁苷

３７．５４
３７．５４
３７．５４

盐酸麻黄碱

１０．２６
１０．２６
１０．２６

黄芩苷

１０２．８９
１０２．８９
１０２．８９

·药学论著·
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苦杏仁苷，具有镇咳平喘作用；黄芩主要有效成分为黄

芩苷，具有清热解毒功效犤１２犦。故采用麻黄碱、苦杏仁苷

和黄芩苷３个有效成分作为考察指标对儿咳灵糖浆提
取工艺进行优化。

２０１７年，江苏省食品药品监督管理局认证审评中
心发布《关于对平喘止咳糖浆等制剂品种质量标准提高

相关事项的函》牗药事便函〔２０１７〕１１７号牘，公布儿咳灵
糖浆的制备工艺为苦杏仁 ５０ｇ，温水浸泡 ２４ｈ，加热蒸
馏，收集蒸馏液 ５０ｍＬ。文献犤１３－１４犦报道，温水条件
下，苦杏仁酶会促进苦杏仁苷水解，降低苦杏仁苷含量。

故在不改变原有水提工艺前提下，增加沸水入药提取

和常规煎煮（即直接加水煎煮提取）。现行版要求苦

杏仁是在温水浸泡加热蒸馏后，收集蒸馏液，检测苦

杏仁苷的含量；另取药渣过滤后的滤液检测苦杏仁苷

的含量。结果 ２种溶液都能检测出苦杏仁苷的含量，
且含量一致，故正交试验设计时收集滤液，不再收集

蒸馏液。以苦杏仁苷的含量为指标，比较 ３种水提方
法进行工艺优化。预试验中分别考察了 ８，１０，１２倍加
水量对苦杏仁提取效果的影响。结果表明，加水量增大

到１２倍，并不能提高苦杏仁苷的转移率。可能是苦杏仁
属种子类药材，吸水率不高。为节约成本，正交设计中加

水量因素设计为６，８，１０倍量３个水平。考察了提取次
数对苦杏仁苷转移率的影响，结果表明，增加提取次数，

并不能提高苦杏仁苷的转移率，故正交设计中确定为提

取２次。
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