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稚儿灵颗粒质量标准提升研究
李 佳，王 萍△，金 华

（江苏省淮安市食品药品检验所，江苏 淮安 ２２３３００）
摘要：目的 提升稚儿灵颗粒的质量标准。方法 采用薄层色谱（ＴＬＣ）法对制剂中的党参、太子参、白术（麸炒）、制何首乌和陈皮进行定
性鉴别；采用高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法对其中多组分进行定量分析。结果 ＴＬＣ图中可检出党参、太子参、白术（麸炒）、制何首乌和陈皮
的特征斑点，且阴性对照无干扰。没食子酸、芍药苷和橙皮苷进样量分别在 ０．７４５３～４４．７１７２μｇ、１．９６２７～１１７．７６２２μｇ、３．３０５４～
１９８．３２５９μｇ范围内与峰面积线性关系良好（ｒ＞０．９９９）；精密度、稳定性、重复性试验的 ＲＳＤ均小于２．０％牗ｎ＝６牘，加样回收率分别为
９９．５９％，１０３．３０％，１０３．８７％，ＲＳＤ分别为２．００％，０．７０％，１．１２％（ｎ＝６）。结论 该方法简便快速，结果准确，专属性强，重复性好，可

更全面地控制稚儿灵颗粒的质量。

关键词：稚儿灵颗粒；薄层色谱法；高效液相色谱法；没食子酸；芍药苷；橙皮苷；质量标准
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稚儿灵颗粒为《太平惠民和剂局方》参苓白术散加

减方，现行标准收载于《卫生部药品标准·中药成方制

剂（第四册）》，为国家基本药物，由党参、太子参、制何首

乌、白芍（麸炒）、陈皮等 ２４味中药材组方，具有益气健
脾、补脑强身功效，用于治疗小儿厌食、面黄体弱、夜寝

不宁、睡后盗汗等证犤１犦。现行质量标准过于简单，仅有性

状和制剂通则项目的检查，无法从根本上保证药品安全、

有效、可控。本研究中参考文献犤２－３犦，增加了方中党参、
太子参、制何首乌、白术（麸炒）、陈皮５味药材的薄层色谱
（ＴＬＣ）法鉴别，建立了同时测定稚儿灵颗粒中没食子酸犤４犦、

芍药苷犤５－６犦和橙皮苷犤７－８犦含量的高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法，
为其质量标准的提升提供参考。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

ＣＡＭＡＧ薄层色谱系统（配有 ＣａｍａｇＡｕｔｏｍａｔｉｃＴＬＣ
Ｓａｍｐｌｅｒ４型薄层自动点样模块，ＣａｍａｇＡＤＣ２Ａｕｔｏｍａｔｉｃ
ＤｅｖｅｌｏｐｉｎｇＣｈａｍｂｅｒ型薄层自动展开模块，ＣａｍａｇＴＬＣ

Ｖｉｓｕａｌｉｚｅｒ２型薄层成像模块，瑞士卡玛公司）；Ｍｉｌｌｉ－
ＱＲ型超纯水机（美国密理博有限公司）；Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０型
高效液相色谱仪（包括二极管阵列检测器、自动进样器、

四元梯度泵、柱温箱，安捷伦公司）；ＵｌｔｉＭａｔｅ３０００型高
效液相色谱仪（二极管阵列检测器，赛默飞公司）；

ＡＢ２０４－Ｎ型、ＸＳ２０５ＤＵ型电子天平牗瑞士梅特勒公
司，精度均为十万分之一牘。
１．２ 试药

硅胶 Ｇ预制板（青岛海洋化工有限公司）；Ｍｅｒｃｋ
ＫＧａＡ薄层板、高效板牗德国默克公司牘；甲醇为色谱纯，
磷酸、乙醇等试剂均为分析纯，水为去离子水；党参对照

药材（批号为１２１０５７－２０１２０６），太子参对照药材（批号
为 １２１００４－２０１４０８），白术对照药材（批号为 １２０９２５－
２０１６１１），制 何 首 乌 对 照 药 材 （批 号 为 １２１４５４－
２０１４０５），陈皮对照药材（批号为 １２０９６９－２０１５１０），没
食子酸对照品（批号为 １１０８３１－２０１６０５，纯度为
９０．８％），芍药苷对照品（批号为１１０７３６－２０１６３８，纯度

·检验检测·
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编号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０

生产厂家

广东元宁制药有限公司

广东元宁制药有限公司

广西万寿堂药业有限公司

广西万寿堂药业有限公司

广西万寿堂药业有限公司

广西万寿堂药业有限公司

华润三九制药有限公司

贵州远程制药有限公司

贵州远程制药有限公司

贵州远程制药有限公司

批号

２０１８０１０３
２０１９０４０１
２００１０１
２００１０２
１９０１０１
１９１２０１
１９０９０２
２０１９０３０１
２０１９０９０１
２０１９０９０２

编号

１１
１２
１３
１４
１５
１６
１７
１８
１９

生产厂家

吉林省康福药业有限公司

吉林省康福药业有限公司

吉林省康福药业有限公司

吉林省康福药业有限公司

吉林省康福药业有限公司

吉林省康福药业有限公司

吉林省康福药业有限公司

山西吕梁中药厂

山西吕梁中药厂

批号

２０１９１２１１
２０１９０１０２
２０１９０９０３
２０１９０９０２
２０１９０１０８
２０１９０５０２
２０１９０５０３
２０１９１２０１
２０１９１２０２

１－１９．供试品溶液 ２０．对照药材溶液 ２１．橙皮苷对照品溶液 ２２．阴性对照品溶液

Ａ．党参 Ｂ．太子参 Ｃ．制何首乌（２５４ｎｍ） Ｄ．白术（麸炒） Ｅ．陈皮
图１ 薄层色谱图

１－１９．ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ ２０．ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｍｅｄｉｃｉｎａｌｍａｔｅｒｉａｌｓｏｌｕｔｉｏｎ ２１．ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ ２２．ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ａ．ＣｏｄｏｎｏｐｓｉｓＲａｄｉｘ Ｂ．ＰｓｅｕｄｏｓｔｅｌｌａｒｉａｅＲａｄｉｘ Ｃ．ＰｏｌｙｇｏｎｉＭｕｌｔｉｆｌｏｒｉＲａｄｉｘ牗２５４ｎｍ牘 Ｄ．ＡｔｒａｃｔｙｌｏｄｉｓＭａｃｒｏｃｅｐｈａｌａｅＲｈｉｚｏｍａ（ｓｔｉｒ－ｆｒｉｅｄｗｉｔｈｂｒａｎ）

Ｅ．ＣｉｔｒｉＲｅｔｉｃｕｌａｔａｅＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ

Ｆｉｇ．１ ＴＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ

表１ 样品基本信息

Ｔａｂ．１ Ｂａｓｉｃｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆｔｈｅｓａｍｐｌｅｓ

１２３４５６７８９１０１１１２１３１４１５１６１７１８１９２０２２ １２３４５６７８９１０１１１２１３１４１５１６１７１８１９２０２２ １２３４５６７８９１０１１１２１３１４１５１６１７１８１９２０２２

Ａ Ｂ Ｃ

１２３４５６７８９１０１１１２１３１４１５１６１７１８１９２０２１２２１２３４５６７８９１０１１１２１３１４１５１６１７１８１９２０２２

Ｄ Ｅ

为９６．４％），橙皮苷对照品（批号为１１０７２１－２０１８１８，纯
度为 ９６．２％），均购于中国食品药品检定研究院。稚儿
灵颗粒共１９批，样品信息见表１。

２ 方法与结果

２．１ ＴＬＣ鉴别
党参：取样品（编号１）３０ｇ，研细，加甲醇３０ｍＬ，超

声处理 ３０ｍｉｎ，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水 ２０ｍＬ
使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取２次，每次３０ｍＬ，
合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇 １ｍＬ使溶解，作
为供试品溶液。另取党参对照药材２ｇ，同法制成对照药
材溶液。按处方称取缺党参的其他药材，按制备工艺制

备缺党参的阴性对照样品，同供试品溶液制备方法制备

缺党参的阴性对照品溶液。照 ２０１５年版《中国药典（四

部）》通则０５０２ＴＬＣ法犤４犦试验，取供试品溶液５～１０μＬ、阴性
对照品溶液５μＬ、对照药材溶液各５μＬ，分别点于同一
硅胶Ｇ薄层板上，以正丁醇－乙醇－水（７∶２∶１，Ｖ／Ｖ／Ｖ）
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，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下
检视。供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液色谱相应

位置上显相同颜色的荧光斑点，且阴性对照无干扰。色

谱图见图１Ａ。
太子参：取样品（编号１）３０ｇ，研细，加甲醇３０ｍＬ，

温浸，超声处理２０ｍｉｎ，滤过，滤液浓缩至１ｍＬ，作为供
试品溶液。另取太子参对照药材１ｇ，同法制成对照药材
溶液。按处方称取缺太子参的其他药材，按制备工艺制

备缺太子参的阴性对照样品，同供试品溶液制备方法制

备缺太子参的阴性对照品溶液。取供试品溶液５μＬ、对
照药材溶液２μＬ、阴性对照品溶液２μＬ，分别点于同一硅
胶Ｇ薄层板上，以正丁醇－冰醋酸－水（４∶１∶１，Ｖ／Ｖ／Ｖ）
为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在１０５℃
加热至斑点显色清晰。供试品溶液色谱中，在与对照药

材溶液色谱相应位置上显相同颜色的斑点，且阴性对照

无干扰。色谱图见图１Ｂ。
制何首乌：取样品（编号１）４０ｇ，研细，加甲醇３０ｍＬ，

加热回流１ｈ，放冷，滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加水
３０ｍＬ使溶解，加盐酸１ｍＬ，加热回流１ｈ，放冷，加二氯
甲烷振摇提取３次，每次２０ｍＬ，合并二氯甲烷液，回收
溶剂至干，残渣加甲醇 １ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。
另取制何首乌对照药材１ｇ，加甲醇１０ｍＬ，同法制成对
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时间（ｍｉｎ）

０～１０
１０～２５
２５～３５

流动相 Ａ（％）

２
２８
３５

流动相 Ｂ（％）

９８
７２
６５

时间（ｍｉｎ）

３５～３７
３７～４５

流动相 Ａ（％）

２
２

流动相 Ｂ（％）

９８
９８

表２ 流动相梯度洗脱程序

Ｔａｂ．２ Ｔｈｅｇｒａｄｉｅｎｔｅｌｕｔｉｏｎｐｒｏｇｒａｍ ｏｆｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅ
照药材溶液。按处方称取缺制何首乌的其他药材，按制

备工艺制备缺制何首乌的阴性对照样品，同供试品溶液

制备方法制备缺制何首乌的阴性对照品溶液。取供试品

溶液２０μＬ、对照药材溶液５μＬ、阴性对照品溶液５μＬ，分
别点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷－乙酸乙酯－
甲酸（８∶２∶０．１，Ｖ／Ｖ／Ｖ）为展开剂，展开，取出，晾干，
置紫外光灯（２５４ｎｍ）下检视。供试品溶液色谱中，在与
对照药材溶液色谱相应位置上显相同的橙黄色荧光斑

点，且阴性对照无干扰。色谱图见图１Ｃ。
白术（麸炒）：取白术对照药材０．５ｇ，加水煎煮２ｈ，

滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取３次，每次１５ｍＬ，
合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇 １ｍＬ使溶解，作
为对照药材溶液。按处方称取缺白术的其他药材按制备

工艺制备缺白术（麸炒）的阴性对照样品，同供试品溶液

制备方法制备缺白术的阴性对照品溶液。吸取上述溶液及

党参鉴别中供试品溶液各 １０μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ
薄层板上，以三氯甲烷－丙酮－甲酸（９．５∶０．５∶０．０６，Ｖ／
Ｖ／Ｖ）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光（３６５ｎｍ）下检
视。供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液色谱相应位

置上显相同颜色的荧光斑点，且阴性对照无干扰。色谱

图见图１Ｄ。
陈皮：取样品（编号１）３０ｇ，研细，加甲醇５０ｍＬ，加

热回流 １ｈ，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇１ｍＬ使溶解，
作为供试品溶液。另取陈皮对照药材０．５ｇ，同法制备对
照药材溶液。再取橙皮苷适量，用甲醇制成饱和溶液，即

得橙皮苷对照品溶液。按处方称取缺陈皮的其他药材，

按制备工艺制备缺陈皮的阴性对照样品，同供试品溶液制

备方法制备缺陈皮的阴性对照品溶液。吸取上述４种溶
液各５μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯－
甲醇 －水（１００∶１７∶１３，Ｖ／Ｖ／Ｖ）为展开剂，展距约
为 ３ｃｍ，取出，晾干，再以甲苯 －乙酸乙酯 －甲酸 －水
（２０∶１０∶１∶１，Ｖ／Ｖ／Ｖ／Ｖ）的上层溶液为展开剂，展
开，展距约为１２ｃｍ，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置
紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品溶液色谱中，在与对
照药材溶液和对照品溶液色谱相应位置上显４个相同
颜色的荧光主斑点，且阴性对照无干扰。结果见图１Ｅ。
２．２ 含量测定

２．２．１ 色谱条件

色谱柱：ＳｈｉｍａｄｚｕＶＰ－ＯＤＳＣ１８柱牗２５０ｍｍ×４．６ｍｍ牞
５μｍ牘；流动相：乙腈（Ａ）－０．０２％磷酸溶液（Ｂ），梯度
洗脱牗洗脱程序见表２牘；柱温：３０℃；流速：１．０ｍＬ／ｍｉｎ；检
测波长：多波长检测，２７０ｎｍ（没食子酸），２３０ｎｍ（芍药
苷），２８４ｎｍ（橙皮苷）；进样量：１０μＬ。
２．２．２ 溶液制备

取没食子酸对照品 ２０．５２ｍｇ，精密称定，置 ５０ｍＬ
量瓶中，加甲醇溶解并定容，摇匀，作为没食子酸贮备

液；取芍药苷对照品１０．１８ｍｇ、橙皮苷对照品１７．１８ｍｇ，
精密称定，置同一５０ｍＬ容量瓶中，精密加入没食子酸
贮备液１０ｍＬ，用甲醇溶解并定容，摇匀，作为混合对照
品贮备液。取混合对照品贮备液３ｍＬ，置２０ｍＬ容量瓶
中，用甲醇定容，摇匀，即得混合对照品溶液。取样品，研

细，取粉末５ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入稀乙醇
２５ｍＬ，称定质量，超声４５ｍｉｎ，再称定质量，用稀乙醇补
足减失的质量，摇匀，滤过，取续滤液，即得供试品溶液。

按稚儿灵颗粒处方和工艺制备缺白芍（麸炒）、陈皮的阴性

样品，按供试品溶液制备方法制备阴性对照品溶液。

２．２．３ 方法学考察

系统适用性试验：取２．２．２项下混合对照品溶液、供
试品溶液各适量，按２．２．１项下色谱条件进样测定，记录
色谱图。理论板数按没食子酸、芍药苷和橙皮苷峰计均不

低于５０００，分离度大于１．５，基线分离良好。色谱见图２。
专属性试验：取 ２．２．２项下混合对照品溶液、阴性

对照品溶液和供试品溶液，按 ２．２．１项下色谱条件进
样测定，记录色谱图。结果阴性对照品溶液在与没食

子酸、芍药苷和橙皮苷对照品相同保留时间处无干扰

峰，表明专属性良好。色谱图见图 ２。
线性关系考察：分别精密量取混合对照品贮备液

０．１，０．５，１．０，１．５，２．０，４．０，６．０ｍＬ，置 １０ｍＬ容量瓶
中，加甲醇定容，摇匀，制成系列混合对照品溶液。按

２．２．１项下色谱条件进样测定，记录峰面积，以待测成
分含量（Ｘ，μｇ）为横坐标、峰面积（Ｙ）为纵坐标进行线
性回归。结果见表３。

精密度试验：取 ２．２．２项下混合对照品溶液（没食
子酸质量浓度为 １０μｇ／ｍＬ，芍药苷为 ３０μｇ／ｍＬ，橙皮
苷为６０μｇ／ｍＬ），按２．２．１项下色谱条件连续进样测定
６次。结果没食子酸、芍药苷、橙皮苷峰面积的 ＲＳＤ均
小于２．０％牗ｎ＝６牘，表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一批样品，依法制备供试品溶液，

分别于室温下放置 ０，２，４，８，１２，２４ｈ时按 ２．２．１项下
色谱条件进样测定，记录峰面积。结果没食子酸、芍药

苷、橙皮苷峰面积的 ＲＳＤ均小于２．０％牗ｎ＝６牘，表明供
试品溶液在室温下放置２４ｈ稳定。

重复性试验：取样品，精密称定，共６份，依法制备
供试品溶液，按２．２．１项下色谱条件进样测定，记录峰
面积，并计算含量。结果没食子酸、芍药苷、橙皮苷含量

的 ＲＳＤ均小于２．０％牗ｎ＝６牘，表明方法重复性良好。
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ｍＡＵ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０

ｍＡＵ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

４５
４０
３５
３０
２５
２０
１５
１０
０５
０
－５ ｔ／ｍｉｎ

１００
９０
８０
７０
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

８
７
６
５
４
３
２
１
０

１ ２
Ａ

３

ｍＡＵ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

９０
８０
７０
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

１２０

１００

８０

６０

４０

２０

０

８０
７０
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５ ４０
ｔ／ｍｉｎ

１ ２
Ｃ

３

１１０
１００
９０
８０
７０
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

１１０
１００
９０
８０
７０
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

１１０
１００
９０
８０
７０
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

成分

没食子酸

芍药苷

橙皮苷

回归方程

Ｙ＝２４．４７５Ｘ＋０．８８１７
Ｙ＝１３．７８３Ｘ＋１．２２８２
Ｙ＝１７．３４５Ｘ＋４．１６４９

ｒ
０．９９９３
０．９９９８
０．９９９３

线性范围（μｇ）

０．７４５３～４４．７１７２
１．９６２７～１１７．７６２２
３．３０５４～１９８．３２５９

表３ 各成分回归方程、相关系数及线性范围牗ｎ＝７牘
Ｔａｂ．３ Ｔｈｅｒｅｇｒｅｓｓｉｏｎ ｅｑｕａｔｉｏｎ，ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔａｎｄ ｌｉｎｅａｒ

ｒａｎｇｅｏｆｅａｃｈｃｏｍｐｏｎｅｎｔ牗ｎ＝７牘
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１．没食子酸（２７４ｎｍ） ２．芍药苷（２３０ｎｍ） ３．橙皮苷（２８４ｎｍ）

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图２ 高效液相色谱图

１．ｇａｌｌｉｃａｃｉｄ（２７４ｎｍ） ２．ｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ（２３０ｎｍ） ３．ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ（２８４ｎｍ）

Ａ．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｂ．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｃ．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ
Ｆｉｇ．２ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ

１ ２
Ｂ

３

ｍＡＵ ｍＡＵ ｍＡＵ

加样回收试验：取已知含量的样品 ６份，分别加入
一定质量浓度的混合对照品溶液，按 ２．２．１项下色谱
条件进样测定，计算加样回收率。结果见表 ４。

耐用性试验：取样品牗编号 １牘，按 ２．２．２项下方法
制备供试品溶液，分别以不同仪器（ＵｌｔｉＭａｔｅ３０００型高
效液相色谱仪、Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０型高效液相色谱仪）、不同
色谱柱（ＡｇｉｌｅｎｔＥｃｌｉｐｓｅＸＤＢ－Ｃ１８柱、ＳｈｉｍａｄｚｕＶＰ－
ＯＤＳＣ１８柱）进样测定，记录峰面积。结果各成分峰相对
峰面积的 ＲＳＤ均小于２．０％，表明方法耐用性较好。

２．２．４ 样品含量测定

对不同厂家和同厂家不同批号的１９批样品的含量
进行测定，每份样品平行测定２次。结果见表５。
３ 讨论

３．１ ＴＬＣ条件选择
ＴＬＣ法利用吸附剂对样品中各成分吸附能力不同，

展开剂对其解吸附能力也不同，使各成分达到分离目的犤９犦。

稚儿灵颗粒中含有多味药材，成分复杂，影响各成分的

分离干扰因素众多。根据不同味药及其化学成分的物理

特性，分别对党参犤１０犦２８１、太子参犤１０犦６８、制何首乌犤１０犦４６８、白

术牗麸炒牘犤１０犦４６３、陈皮犤１０犦１９１的前处理方法及展开剂的

组成配比进行了反复试验，并采用自制硅胶板、普通

预制板、默克硅胶板及高效板反复考察了其重复性，

最终确定了本研究中党参、太子参、制何首乌、白术、陈

皮 ５味药材的 ＴＬＣ鉴别方法，并达到了良好的定性鉴
别效果。
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Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．２０牞Ｏｃｔｏｂｅｒ２０牞２０２１

成分

Ａ

Ｂ

Ｃ

取样量

（ｇ）

２．５０９３
２．５００３
２．５２１６
２．５１２３
２．５０９０
２．５１１２
２．５０３３
２．５０７７
２．４９９３
２．５００９
２．５０７９
２．５０５４
２．５１６６
２．５０９４
２．５１３５
２．５１１１
２．５０７４
２．５０６３

样品含量

（ｍｇ）

０．１９０７
０．１９００
０．１９１６
０．１９０９
０．１９０７
０．１９０９
０．５１７９
０．５１８８
０．５１７１
０．５１７４
０．５１８９
０．５１８４
０．３５２３
０．３５１３
０．３５１９
０．３５１６
０．３５１０
０．３５０９

加入量

（ｍｇ）

０．１８６３
０．１８６３
０．１８６３
０．１８６３
０．１８６３
０．１８６３
０．４９０７
０．４９０７
０．４９０７
０．４９０７
０．４９０７
０．４９０７
０．３３０５
０．３３０５
０．３３０５
０．３３０５
０．３３０５
０．３３０５

测得量

（ｍｇ）

０．３７６５
０．３７２６
０．３８２６
０．３７９６
０．３７２２
０．３７４５
１．０２０３
１．０３０８
１．０２２５
１．０２４０
１．０２８６
１．０２３８
０．７０１２
０．６９１２
０．６９８８
０．６９２３
０．６９０９
０．６９４４

回收率

（％）

９９．７３
９８．０１
１０２．５２
１０１．２９
９７．４２
９８．５５
１０２．３８
１０４．３４
１０３．００
１０３．２４
１０３．８７
１０３．００
１０５．５７
１０２．８４
１０４．９６
１０３．０９
１０２．８４
１０３．９３

Ｘ
（％）

９９．５９

１０３．３０

１０３．８７

ＲＳＤ
（％）

２．００

０．７０

１．１２

编号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０

没食子酸

０．０７６０
０．０７４７
０．０２４７
０．０２９４
０．０２３５
０．０２２６
０．０３２６
０．０８９５
０．０９０６
０．０９１２

芍药苷

０．２０６９
０．２０４０
０．０６４０
０．０６６８
０．０６４２
０．０６７５
０．０６３８
０．３６２０
０．３６６８
０．３６５４

橙皮苷

０．１４００
０．１３６９
０．０３００
０．０３２５
０．０３１２
０．０３０３
０．０３０６
０．１７２９
０．１７４５
０．１７５６

编号

１１
１２
１３
１４
１５
１６
１７
１８
１９

没食子酸

０．０４７３
０．０４０９
０．０４９４
０．０４０６
０．０４２６
０．０４１４
０．０４００
０．０３６８
０．０３３６

芍药苷

０．１４５７
０．１４０４
０．１３３４
０．１４６８
０．１４３８
０．１４１２
０．１４２６
０．１３１３
０．１３０２

橙皮苷

０．０６４５
０．０６４０
０．０７９５
０．０７９９
０．０８０６
０．０９０７
０．０９１０
０．１０９６
０．１１６２

注：Ａ为没食子酸，Ｂ为芍药苷，Ｃ为橙皮苷。
Ｎｏｔｅ：Ａｉｓｇａｌｌｉｃａｃｉｄ，Ｂｉｓｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ，Ｃｉｓｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ．

表４ 加样回收试验结果牗ｎ＝６牘
Ｔａｂ．４ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔ（ｎ＝６）

表５ 样品含量测定结果（ｍｇ／ｇ，ｎ＝２）
Ｔａｂ．５ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｇａｌｌｉｃａｃｉｄ，ｐａｅｏｎｉｆｌｏｒｉｎ

ａｎｄｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎｉｎｔｈｅｓａｍｐｌｅｓ（ｍｇ／ｇ，ｎ＝２）

３．２ 定量指标成分选择

方中陈皮的主要药效成分为橙皮苷，具有理气健

脾、燥湿化痰功效犤１０犦１９１；芍药苷为白芍的指标性成分，具

有缓急止痛、抗炎、抑菌等作用犤１１－１２犦；没食子酸作为白

芍、制何首乌和木香３味中药材的共有成分，抗菌、抗病
毒、抗炎作用显著犤１３犦。故被选为定量指标成分。

３．３ 流动相选择

曾考察乙腈－０．２％冰醋酸溶液、乙腈－０．１％磷酸
溶液、乙腈－０．０２％磷酸溶液，结果以乙腈－０．２％冰醋

酸溶液作为流动相时基线毛刺大，溶剂有倒峰；采用乙

腈－０．１％磷酸溶液或乙腈 －０．０２％磷酸溶液洗脱时，
两者差异不大，基线平稳，各待测组分峰形较好，分离度

达到要求，且阴性对照无干扰。故选择乙腈 －０．０２％磷
酸溶液为流动相。

３．４ 提取溶剂选择

曾考察以相同体积的甲醇、５０％甲醇、稀乙醇进行
超声提取，按拟订色谱条件测定，结果以稀乙醇为提取

溶剂时含量最高，稳定性最好，峰形对称，分离度较好。

故选择稀乙醇为提取溶剂。

３．５ 方法评价

本研究中对 ６个厂家的 １９批稚儿灵颗粒进行了
ＴＬＣ鉴别和ＨＰＬＣ法含量测定，结果广西万寿堂的各成
分含量较其他厂家的略低，而贵州远程的各成分含量均

明显高于其他企业，提示该企业在原料的选择和工艺的

流程设计方面有明显优势。本研究中在原标准基础上增

加了５种药材的ＴＬＣ法，建立了同一系统同一供试品溶
液测定多种成分的ＨＰＬＣ法，简便稳定，准确可靠，可为生
产企业和检验部门提供全面地检测产品质量的依据。
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