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反相高效液相色谱法同时测定泌炎宁颗粒中绿原酸和蒙花苷含量
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摘要：目的 建立同时测定泌炎宁颗粒中绿原酸、蒙花苷含量的反相高效液相色谱法。方法 色谱柱为 ＡＣＥＥｘｃｅｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×
４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为乙腈－０．１％磷酸水溶液（梯度洗脱），流速为１．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为３３４ｎｍ，柱温为３０℃，进样量为１０μＬ。
结果 绿原酸、蒙花苷质量浓度分别在１１．３３～１３５．９１μｇ／ｍＬ（ｒ＝０．９９９２，ｎ＝５）和５．４８～６５．７５μｇ／ｍＬ（ｒ＝０．９９９０，ｎ＝５）范围内与
峰面积线性关系良好；精密度、稳定性、重复性试验的 ＲＳＤ均小于 ２．０％；平均加样回收率分别为 ９９．４４％和 ９９．３１％，ＲＳＤ分别为

１．８７％和５．３４％（ｎ＝９）。结论 该方法操作简便，重复性好，准确度高，可用于同时测定泌炎宁颗粒中绿原酸、蒙花苷的含量。
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泌炎宁颗粒由金银花、野菊花、白茅根、广金钱草、

等中药组方，常用于治疗肾盂肾炎、膀胱炎、尿道炎、盆

腔炎及尿路结石等，可显著促进肛肠类疾病术后尿潴留

患者排尿及改善腹胀情况，缩短术后首次排尿时间犤１犦。

泌炎宁颗粒质量标准中仅有白茅根和金银花的薄层色

谱鉴别。方中金银花、野菊花具有清热解毒、散瘀通经等

功效；白茅根凉血止血，既能引火下行，又能“利尿通
淋。绿原酸和蒙花苷是上述３味药材的重要活性化合
物，分属有机酸类和黄酮类，二者均有抗菌、抗炎、免疫、

抗肿瘤等药理学作用犤２－５犦。本研究中采用反相高效液相

犤８犦徐 硕，金鹏飞，邝咏梅，等 ．ＨＰＬＣ法测定复合维生素 Ｂ片
中的微量叶酸、维生素 Ｂ１２和生物素犤Ｊ犦．药物分析杂志，
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色谱法同时测定泌炎宁颗粒中绿原酸和蒙花苷的含量，

为控制制剂质量提供参考。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

２０Ａ型高效液相色谱仪，包括 ＳＰＤ－２０Ａ型紫外检
测器（日本 Ｓｈｉｍａｄｚｕ公司）；ＭＳＡ２２５Ｓ－ＩＣＥ－ＤＵ型电
子天平（德国 Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ公司，精度为十万分之一）；
ＡＳ１０２００ＡＤＴ型超声波清洗器（天津奥特赛恩斯仪器有
限公司）。

１．２ 试药

泌炎宁颗粒（粤北人民医院，批号分别为２０１９０７２９，
２０１９１１２９，２０１９１２１９，２０２００４２８）；绿原酸对照品（批号为
１１０７５３－２０１８１７，含量为９６．８％），蒙花苷对照品（批号
为１１０８２１－２０１８１６，含量为９７．５０％），均购自中国食品
药品检定研究院；甲醇、乙腈为色谱纯，其余试剂均为分

析纯，水为超纯水。

２ 方法与结果

２．１ 色谱条件

色谱柱：ＡＣＥＥｘｃｅｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；
流动相：乙腈（Ａ）－０．１％磷酸水溶液（Ｂ），梯度洗
脱（０～１０ｍｉｎ时 ９％Ａ，１０～３５ｍｉｎ时 ９％Ａ→３０％Ａ，
３５～４０ｍｉｎ时 ３０％Ａ）；流速：１．０ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长：
３３４ｎｍ；柱温：３０℃；进样量：１０μＬ。
２．２ 溶液制备

取绿原酸和蒙花苷对照品适量，精密称定，加甲醇

制成质量浓度分别为 ０．４５３０，０．２１９２ｍｇ／ｍＬ的混合
对照品贮备液；分别精密量取 ０．５０，１．００，２．００，４．００，
６．００ｍＬ，置 ２０ｍＬ容量瓶中，加甲醇定容，摇匀，经
０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取续滤液，即得混合对照品溶
液。取样品３ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲

醇 ２０ｍＬ，称定质量，室温下超声（功率为 ２５０Ｗ，频率
为４０ｋＨｚ，下同）处理３０ｍｉｎ，放冷，补足减失的质量，摇
匀，经 ０．４５μｍ微孔滤膜滤过，即得供试品溶液。按泌
炎宁处方和工艺制备缺金银花、野菊花和白茅根的阴性

样品，并按供试品溶液制备方法制成阴性对照品溶液。

２．３ 方法学考察

系统适用性及专属性试验：取２．２项下混合对照品
溶液、供试品溶液、阴性对照品溶液各１０μＬ，按２．１项
下色谱条件进样测定，记录色谱图。结果理论板数按绿

原酸峰计应不低于１００００，分离度均大于１．５，基线分离
良好；阴性对照品溶液色谱中，在与混合对照品溶液色谱

相同保留时间处无干扰峰，表明专属性良好。详见图１。
线性关系考察：精密量取混合对照品溶液各适量，

制成系列混合对照品溶液，按２．１项下色谱条件进样测
定。以待测成分质量浓度为横坐标（Ｘ，μｇ／ｍＬ）、峰面积
（Ｙ）为纵坐标进行线性回归，得绿原酸和蒙花苷的回归
方程 Ｙ１＝２９８１３Ｘ１＋７９１７（ｒ＝０．９９９２，ｎ＝５），Ｙ２＝
２２０５１Ｘ２＋７５４９（ｒ＝０．９９９０，ｎ＝５牘。结果表明，绿原酸
和蒙花苷质量浓度分别在 １１．３３～１３５．９１μｇ／ｍＬ和
５．４８～６５．７５μｇ／ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取 ２．２项下混合对照品溶液适量，按
２．１项下色谱条件连续进样 ６次，记录峰面积。结果绿
原酸和蒙花苷峰面积的 ＲＳＤ分别为 ０．１６％，０．１５％
（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取 ２．２项下供试品溶液，分别于室温
下放置 ０，２，４，６，８，１６，２４ｈ时按 ２．１项下色谱条件进
样测定，记录峰面积。结果绿原酸和蒙花苷峰面积的

ＲＳＤ分别为０．８０％和１．０４％（ｎ＝７），表明供试品溶液
在室温下放置２４ｈ内基本稳定。

重复性试验：取样品（批号为２０２００４２８）３ｇ，精密称

Ａ Ｂ Ｃ

ｍＡＵ
３００

２５０

２００

１５０

１００

５０

０
０ １０ ２０ ３０ ４０

ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ
３００

２５０

２００

１５０

１００

５０

０
０ １０ ２０ ３０ ４０

ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ
３００

２５０

２００

１５０

１００

５０

０
０ １０ ２０ ３０ ４０

ｔ／ｍｉｎ

１．绿原酸 ２．蒙花苷

Ａ．混合对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液

图１ 高效液相色谱图

１．ｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃａｃｉｄ ２．ｂｕｄｄｌｅｏｓｉｄｅ

Ａ．Ｍｉｘｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｂ．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｃ．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｆｉｇ．１ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ
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１．５０６１
１．５２４４
１．５１９２
１．５２４６
１．５０７９
１．５１３７
１．５３２３
１．５２０５
１．５２６８

绿原酸

０．４５４
０．４６０
０．４５８
０．４６０
０．４５５
０．４５６
０．４６２
０．４５９
０．４６０

蒙花苷

０．２２１
０．２２４
０．２２３
０．２２４
０．２２２
０．２２５
０．２２２
０．２２３
０．２２４

绿原酸

０．２７２
０．２７２
０．２７２
０．４５３
０．４５３
０．４５３
０．６３４
０．６３４
０．６３４

蒙花苷

０．１３２
０．１３２
０．１３２
０．２１９
０．２１９
０．２１９
０．３０７
０．３０７
０．３０７

绿原酸

０．７２１
０．７２９
０．７３３
０．９１１
０．８９６
０．９０８
１．１０２
１．０８３
１．０９９

蒙花苷

０．３４９
０．３５５
０．３５４
０．４３６
０．４４４
０．４４３
０．５３３
０．５３５
０．５２４

绿原酸

９８．１６
９８．９０
１０１．１０
９９．５６
９７．３５
９９．７８
１００．９５
９８．４２
１００．７９

蒙花苷

９６．９７
９９．２４
９９．２４
９６．８０
１０１．３７
９９．５４
１０１．３０
１０１．６３
９７．７２

绿原酸

９９．４４

蒙花苷

９９．３１

绿原酸

１．８７

蒙花苷

５．３４

取样量

（ｇ）
样品含量（ｍｇ） 加入量（ｍｇ） 测得量（ｍｇ） 回收率（％） Ｘ（％） ＲＳＤ（％）

表１ 加样回收试验结果（ｎ＝９）
Ｔａｂ．１ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔ（ｎ＝９）

定，共６份，依法制备供试品溶液，按２．１项下色谱条件
进样测定。结果绿原酸和蒙花苷含量的 ＲＳＤ分别为
０．８８％和１．２７％（ｎ＝６），表明方法重复性良好。

加样回收试验：取已知含量的样品（批号为

２０２００４２８）适量，共９份，分别精密加入混合对照品贮备
液 ０．６０，１．００，１．４０ｍＬ，各 ３份，按 ２．２项下方法制备
供试品溶液，按 ２．１项下色谱条件进样测定，记录峰面
积，并计算加样回收率。结果见表１。
２．４ 样品含量测定

取４批样品各适量，分别按２．２项下方法制备供试
品溶液，再按２．１项下色谱条件进样测定，记录峰面积，
并 计 算 样 品 含 量 。结 果 批 号 分 别 为 ２０１９０７２９，
２０１９１１２９，２０１９１２１９，２０２００４２８的样品中绿原酸和蒙花
苷含量分别为０．２９６ｍｇ／ｇ和０．０８３ｍｇ／ｇ，０．２４７ｍｇ／ｇ
和 ０．１２１ｍｇ／ｇ，０．３９９ｍｇ／ｇ和 ０．１１５ｍｇ／ｇ，０．３０２ｍｇ／ｇ
和０．１４７ｍｇ／ｇ。
３ 讨论

泌炎宁颗粒组方中白茅根化学成分主要有白茅素

和芦竹素等三萜类、绿原酸等有机酸类、白头翁素等内

酯类，路金才等犤６犦的研究结果表明，并非所有产地的白

茅根均含有芦竹素和白茅素牗如天津产的印度白茅根牘。
综合文献犤７－８犦及金银花的含量测定其成分，本研究中
以绿原酸和蒙花苷作为定量指标。

参考文献犤９－１１犦，预试验中分别以 １００％，７０％，
５０％甲醇作提取溶剂，考察对泌炎宁颗粒中绿原酸和蒙
花苷提取率的影响，结果表明，以 １００％甲醇作溶剂时
蒙花苷提取率明显优于另２种溶剂，而绿原酸无明显差
异。确定提取溶剂后，分别考察了超声（１５，３０，６０ｍｉｎ）
和加热回流（３０，６０，１２０ｍｉｎ）对提取率的影响，结果表
明，超声 ３０ｍｉｎ与加热回流 ６０ｍｉｎ的提取效果无明显
差异，考虑到试验操作的简便性，故选择超声３０ｍｉｎ为
最佳提取方法。

由含量测定结果可见，各批样品中绿原酸和蒙花苷

的含量差异较大，其原因除了与原材料产地有关外，还

与生产工艺有较大关系。预试验中以同一批原料对生产

工艺进行考察，发现在制粒时由于绿原酸犤３犦和蒙花苷犤１２犦

对热不稳定，两种成分含量随烘干温度的升高和烘干时

间的延长而逐渐减少，最终确定 ７０℃烘干 ２ｈ为最优
烘干条件。

综上所述，该方法操作简便，重复性好，准确度高，

可用于同时测定泌炎宁颗粒中绿原酸、蒙花苷的含量。
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