
2026年 4月 5日 第 35卷第 7期

Vol. 35，No. 7，April 5，2026China Pharmaceuticals

中图分类号：R932；R284.1；R286.0 文献标志码：A 文章编号：1006 - 4931（2026）07 - 0104 - 04
doi:10.3969 / j.issn.1006 - 4931.2026.07.019

麻杏口服液由炙麻黄、黄芩、连翘、甘草等 9 味中

药材组方，用于治疗外感发热、咳喘等症，收载于2015年
版《中国人民解放军医疗机构制剂规范（第一册）》［1］。现
行质量标准中，定量检测成分单一，仅采用高效液相

色谱（HPLC）法测定其中黄芩苷的含量，难以全面评价

其质量。虽有研究采用高效液相色谱串联质谱（HPLC -
MS / MS）法同时测定其中麻黄碱、苦杏仁苷、阿魏酸等

5种成分的含量，但该方法对设备要求高、普及率低，难

以广泛推广［2］。采用HPLC法仅能同时测定其中 1～2种
成分，覆盖面有限［3 - 6］。故本研究中选取了制剂中炙麻

黄的主要成分盐酸麻黄碱，连翘的特有成分连翘苷，黄芩

的有效成分黄芩苷，甘草中含量较高的成分甘草酸为指

标性成分，参考文献［7 - 8］，采用高效液相色谱 - 二极

管阵列检测器（HPLC - DAD）法同时测定麻杏口服液

中上述 4种成分的含量，为其质量评价提供参考。现报

道如下。
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口服液中口服液中 44 种成分含量种成分含量
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摘要摘要：：目的 建立同时测定麻杏口服液中 4 种成分含量的高效液相色谱法。方法 色谱柱为 Agilent Zorbax SB - Aq C18柱（250 mm ×
4. 6 mm，5 µm），流动相为乙腈 - 0. 1% 三乙胺磷酸溶液（梯度洗脱），流速为 1. 0 mL / min，检测波长分别为 210 nm（盐酸麻黄碱）、

280 nm（黄芩苷、连翘苷）、250 nm（甘草酸），柱温为 30 ℃，进样量为 5 µL。结果 盐酸麻黄碱、黄芩苷、连翘苷、甘草酸的质量浓度分别

在 2. 41～36. 18 µg / mL、52. 81～792. 17 µg / mL、9. 32～139. 84 µg / mL、3. 23～48. 38 µg / mL 范围内与各自峰面积的线性关系良好

（r ≥ 0. 999 6，n = 6）；精密度、稳定性、重复性试验结果的 RSD 均小于 2. 0%（n = 6）；平均加样回收率分别为 95. 57%，102. 28%，

101. 79%，100. 57%，RSD 分别为 2. 42%，2. 89%，2. 51%，3. 40%（n = 9）。3批样品中上述 4种成分的含量分别为 0. 24～0. 26 mg / mL、
4. 44～4. 84 mg / mL、1. 03～1. 09 mg / mL、0. 38～0. 41 mg / mL。结论 该方法操作简便、重复性好、结果准确，可用于同时测定麻杏口

服液中 4种成分的含量。
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Simultaneous Determination of Four Components in Maxing Oral Liquid by HPLC - DAD
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AbstractAbstract：：Objective To establish a high - performance liquid chromatography（HPLC） method for the simultaneous determination
of four components in Maxing Oral Liquid. Methods The chromatographic column was Agilent Zorbax SB - Aq C18 column（250 mm ×
4. 6 mm，5 µm），the mobile phase was acetonitrile - 0. 1% triethylamine phosphate solution（gradient elution），the flow rate was
1. 0 mL / min，the detection wavelength was set at 210 nm for ephedrine hydrochloride，280 nm for baicalin and phillyrin，and 250 nm
for glycyrrhetinic acid，the column temperature was 30 ℃，and the injection volume was 5 µL. Results The linear ranges of
ephedrine hydrochloride，baicalin，salidroside，and glycyrrhetinic acid were 2. 41 - 36. 18 µg / mL，52. 81 - 792. 17 µg / mL，9. 32 -
139. 84 µg / mL，and 3. 23 - 48. 38 µg / mL（r ≥ 0. 999 6，n = 6），respectively. The RSDs of precision，stability，and repeatability
test results were all lower than 2. 0%（n = 6）. The average recoveries of ephedrine hydrochloride，baicalin，phillyrin，and glycyrrhetinic
acid were 95. 57%，102. 28%，101. 79%，and 100. 57%，with RSDs of 2. 42%，2. 89%，2. 51%，and 3. 40%（n = 9），respectively. The
contents of the above four components in the three batches of samples were 0. 24 - 0. 26 mg / mL，4. 44 - 4. 84 mg / mL，
1. 03 - 1. 09 mg / mL，and 0. 38 - 0. 41 mg / mL，respectively. Conclusion This method is simple，reproducible，and accurate，
which can be used for the simultaneous determination of four components in Maxing Oral Liquid.
Key wordsKey words：：HPLC - DAD；Maxing Oral Liquid；ephedrine hydrochloride；baicalin；phillyrin；glycyrrhetinic acid；content determination
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1 仪器与试药

1. 1 仪器

HP - 1100型 HPLC 仪（美国 Agilent公司，配有

DAD）；XA82 / 220型电子天平（波兰Radwag公司，精度

为0. 01 mg）。

1. 2 试药

炙 麻 黄（批 号 为 2212001），瓜 蒌 皮（批 号 为

230301），连 翘（批 号 为 2212002），石 膏（批 号 为

2301001），均购自四川国强中药饮片有限公司；金银花

（批号为 202211112），黄芩（批号为 202212277），均购自

四川千方中药股份有限公司；甘草（成都欣福源中药饮

片有限公司，批号为C200221001）；杏仁（四川一爻良方

健康药业有限公司，批号为 211001）；枇杷叶（成都吉安

康药业有限公司，批号为 230128 - 61）；麻杏口服液（批

号分别为 230705，230801，230821），缺炙麻黄、黄芩、连

翘、甘草的阴性样品，均为实验室自制；盐酸麻黄碱对

照品（中国食品药品检定研究院，批号为 171241 -
201809，纯度为 100. 0%）；绿原酸（批号为RP210505，纯
度为 99. 97%），黄芩苷（批号为 RP220419，纯度为

98. 75%），连翘苷（批号为RP200622，纯度为 98. 97%），

甘草酸铵对照品（批号为RP201104，纯度为 99. 58%），

均购自成都麦德生科技有限公司；甲醇、乙腈（色谱纯，

成都科隆化学品有限公司）；水为纯化水，磷酸和三乙

胺均为分析纯。

2 方法与结果

2. 1 色谱条件

色谱柱：Agilent Zorbax SB - Aq C18柱（250 mm ×
4. 6 mm，5 µm）；流动相：乙腈（A）- 0. 1%三乙胺磷酸

溶液（B），梯度洗脱（0～5 min时 100%B，5～20 min时
100%B → 85%B，20～25 min时 85%B，25～50 min时

85%B→60%B，50～55min时60%B，55～56min时60%B→
30%B，56～60 min 时 30%B，60～61 min 时 30%B →
100%B，61～70 min时 100%B）；流速：1. 0 mL / min；检
测波长：210 nm（盐酸麻黄碱），280 nm（黄芩苷、连翘

苷），250 nm（甘草酸）；柱温：30 ℃；进样量：5 µL。
2. 2 溶液制备

混合对照品溶液：分别取盐酸麻黄碱、甘草酸铵对照

品各适量，精密称定，加适量甲醇溶解，制成盐酸麻黄碱、甘

草酸铵质量浓度分别为1. 206 0，1. 097 4 mg / mL的对照

品贮备液。分别取绿原酸、黄芩苷、连翘苷对照品各适

量，精密称定，置同一 50 mL棕色容量瓶中，分别加盐酸

麻黄碱、甘草酸铵对照品贮备液2，3 mL，再加甲醇溶解并

定容，即得盐酸麻黄碱、黄芩苷、连翘苷、甘草酸铵的质量

浓度分别为 48. 24，1 056. 23，186. 46，65. 84 µg / mL的

混合对照品贮备液。精密量取混合对照品贮备液 5 mL，
置 10 mL棕色容量瓶中，加甲醇定容，摇匀，即得盐酸麻

黄碱、黄芩苷、连翘苷、甘草酸铵质量浓度分别为24. 12，
528. 12，93. 23，32. 92 µg / mL的混合对照品溶液。

供试品溶液：精密量取麻杏口服液 1 mL，置 10 mL
棕色容量瓶中，加甲醇溶解并定容，摇匀，再用 0. 22 µm
针式过滤器过滤，弃初滤液，取续滤液，即得。

阴性对照品溶液：分别取缺炙麻黄、黄芩、连翘、甘

草的阴性样品各适量，按供试品溶液制备方法制备，

即得。

2. 3 方法学考察

专属性试验：取 2. 2项下混合对照品溶液、4种阴性

对照品溶液、供试品溶液各 5 µL，按 2. 1项下色谱条件

进样测定，记录色谱图。结果供试品溶液色谱中，在与

混合对照品溶液色谱相同保留时间处有相应色谱峰出

现，且阴性对照无干扰，表明方法专属性良好。详

见图1。
线性关系考察：分别精密量取 2. 2项下混合对照品

贮备液0. 5，1. 0，2. 5，3. 5，5. 0，7. 5 mL，置不同10 mL棕
色容量瓶中，加甲醇定容，制成系列质量浓度的线性溶

液，按 2. 1项下色谱条件进样测定，以各待测成分的质

量浓度（X，µg / mL）为横坐标、峰面积（Y）为纵坐标进行

线性回归。结果见表 1，表明各成分在各自质量浓度范

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测定 6次，记录各待测成分

的峰面积与保留时间。结果见表 1，表明仪器精密度

良好。

重复性试验：取样品（批号为230705）适量，平行6份，

按 2. 2项下方法平行制备供试品溶液，按 2. 1项下色谱

条件进样测定，记录峰面积，并计算含量。结果见表 1，
表明方法重复性良好。

稳定性试验：取样品（批号为230705）适量，按2. 2项
下方法制备供试品溶液，分别于室温放置 0，2，4，8，12，
24 h时按 2. 1项下色谱条件进样测定，记录峰面积。结

果见表 1，表明供试品溶液室温放置 24 h内稳定性

良好。

加样回收试验：精密量取已知含量的样品（批号为

230705）0. 5 mL，平行 9份，分别按 40%，100%，160%比

例精密加入混合对照品溶液，各平行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，并计算回收率。结果见表2，表明方法准确度良好。
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1. 盐酸麻黄碱（210 nm） 2. 黄芩苷（280 nm） 3. 连翘苷（280 nm） 4. 甘草酸（250 nm）
A. 混合对照品溶液 B. 供试品溶液 C - F. 阴性对照品溶液（分别缺麻黄、黄芩、连翘、甘草）

图1 高效液相色谱图

1. Ephedrine hydrochloride（210 nm） 2. Baicalin（280 nm） 3. Phillyrin（280 nm） 4. Glycyrrhizic acid（250 nm）
A. Mixed reference solution B. Test solution C - F. Negative reference solution（lacking of Roasted Ephedrae，Scutellariae Radix，Forsythiae

Fructus，and Glycyrrhizae Radix et Rhizoma，respectively）
Fig. 1 HPLC chromatograms
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表2 加样回收试验结果（n = 9）
Tab. 2 Results of the recovery test（n = 9）

成分

盐酸麻

黄碱

黄芩苷

样品含量（mg）
0. 124 5
0. 124 5
0. 124 5
0. 124 5
0. 124 5
0. 124 5
0. 124 5
0. 124 5
0. 124 5
2. 364 9
2. 364 9
2. 364 9
2. 364 9
2. 364 9
2. 364 9
2. 364 9
2. 364 9
2. 364 9

加入量（mg）
0. 048 2
0. 048 2
0. 048 2
0. 120 6
0. 120 6
0. 120 6
0. 193 0
0. 193 0
0. 193 0
1. 056 2
1. 056 2
1. 056 2
2. 640 6
2. 640 6
2. 640 6
4. 224 9
4. 224 9
4. 224 9

测得量（mg）
0. 168 9
0. 172 1
0. 169 7
0. 239 6
0. 239 2
0. 240 3
0. 316 2
0. 309 2
0. 305 6
3. 485 9
3. 412 2
3. 399 4
5. 134 1
5. 166 7
5. 016 8
6. 709 5
6. 640 3
6. 668 9

回收率（%）

92. 12
98. 76
93. 78
95. 44
95. 11
96. 02
99. 33
95. 70
93. 83
106. 14
99. 16
97. 95
104. 87
106. 10
100. 43
102. 83
101. 20
101. 87

X（%）

95. 57

102. 28

RSD（%）

2. 42

2. 89

成分

连翘苷

甘草酸

样品含量（mg）
0. 579 5
0. 579 5
0. 579 5
0. 579 5
0. 579 5
0. 579 5
0. 579 5
0. 579 5
0. 579 5
0. 204 5
0. 204 5
0. 204 5
0. 204 5
0. 204 5
0. 204 5
0. 204 5
0. 204 5
0. 204 5

加入量（mg）
0. 186 5
0. 186 5
0. 186 5
0. 466 1
0. 466 1
0. 466 1
0. 745 8
0. 745 8
0. 745 8
0. 064 5
0. 064 5
0. 064 5
0. 161 3
0. 161 3
0. 161 3
0. 258 0
0. 258 0
0. 258 0

测得量（mg）
0. 767 2
0. 770 0
0. 759 9
1. 056 9
1. 071 4
1. 045 2
1. 358 0
1. 339 2
1. 343 9
0. 271 3
0. 268 2
0. 266 2
0. 373 8
0. 373 0
0. 360 3
0. 469 0
0. 461 3
0. 460 2

回收率（%）

100. 64
102. 14
96. 73
102. 42
105. 54
99. 91
104. 38
101. 86
102. 49
103. 57
98. 76
95. 66
104. 96
104. 46
96. 59
102. 52
99. 53
99. 11

X（%）

101. 79

100. 57

RSD（%）

2. 51

3. 40

表1 方法学考察结果（n = 6）
Tab. 1 Results of the methodology investigation（n = 6）

成分

盐酸麻黄碱

黄芩苷

连翘苷

甘草酸

回归方程

Y = 10. 219 5 X - 2. 300 8
Y = 15. 081 1 X - 137. 065 9
Y = 2. 656 1 X - 4. 849 3
Y = 3. 073 8 X - 3. 008 1

r

0. 999 9
0. 999 8
0. 999 6
0. 999 6

线性范围

（µg / mL）
2. 41～36. 18
52. 81～792. 17
9. 32～139. 84
3. 23～48. 38

精密度试验的RSD（%）

峰面积

0. 35
0. 68
0. 62
0. 32

保留时间

0. 41
0. 25
0. 24
0. 20

重复性试验

含量（mg / mL）
0. 27
4. 63
1. 11
0. 40

RSD（%）

0. 63
0. 59
0. 79
0. 80

稳定性试验的

RSD（%）

1. 35
1. 24
1. 78
1. 73
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2. 4 样品含量测定

取 3批（批号分别为 230705，230801，230821）样品

各适量，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，并按外标法计算样品

中4种成分的含量。结果见表3。
表3 3批样品中4种成分含量测定结果（mg / mL）

Tab. 3 Results of the content determination four components in
three batches of samples（mg / mL）

批号

230705
230801
230821
X

盐酸麻黄碱

0. 26
0. 24
0. 24
0. 25

黄芩苷

4. 76
4. 44
4. 84
4. 68

连翘苷

1. 09
1. 03
1. 06
1. 06

甘草酸

0. 39
0. 38
0. 41
0. 39

3 讨论

3. 1 指标性成分选择

中药复方制剂通常由多种有效成分共同发挥作

用［9］，故建立多指标性成分的质量评价方法对全面提升

其质量控制水平具有重要意义。麻杏口服液中，炙麻黄

为君药，具有解表散寒、通利鼻窍、宣肺平喘功效，其活

性成分麻黄碱可通过舒张支气管平滑肌发挥平喘作

用［10］；黄芩、连翘共为臣药，具有清热解毒功效，其活性

成分黄芩苷、连翘苷均有抗炎作用［11 - 12］，且含量均较

高［2，13］；甘草具有祛痰止咳、平喘、调和诸药功效，其主

要药效成分及常用质量评价指标为甘草酸［14］。预试验

中考察了绿原酸作为指标性成分，但结果显示绿原酸

为枇杷叶与金银花的共有成分，不宜单独作为金银花

的特征性成分［15］。故选择盐酸麻黄碱、黄芩苷、连翘苷、

甘草酸为指标性成分。

3. 2 色谱条件选择

预试验中分别考察了不同色谱柱（Phenomenex
Gemini C18柱、Agilent Zorbax SB - Aq C18柱），检测波长

（200～400 nm），流动相（乙腈 - 0. 1%磷酸溶液、乙腈 -
0. 1%三乙胺磷酸溶液）对色谱峰峰形的影响［16］。结果

色谱柱为 Phenomenex Gemini C18柱、流动相为乙腈 -
0. 1%三乙胺磷酸溶液时，盐酸麻黄碱、黄芩苷、连翘

苷、甘草酸铵的色谱峰峰形最佳，且分别在 209，278，
279，249 nm 波长处有最大吸收。参考 2020年版《中国

药典（一部）》［17］与文献［18 - 19］，最终确定盐酸麻黄

碱、黄芩苷、连翘苷、甘草酸的检测波长分别为 210，
280，280，250 nm。故选择2. 1项下色谱条件。

3. 3 方法评价

本研究中建立的方法操作简便、重复性好、结果准

确，可用于同时测定麻杏口服液中 4种成分的含量。
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