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摘要： 目的　 建立 ＵＰＬＣ⁃ＭＳ 法鉴别银翘解毒类制剂中山银花投料情况。 方法 　 该药物 ５０％ 甲醇提取液的分析采用

Ａｇｉｌｅｎｔ ＩｎｆｉｎｉｔｙＬａｂ Ｐｏｒｏｓｈｅｌｌ １２０ ＥＣ⁃Ｃ１８色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×１００ ｍｍ， １􀆰 ９ μｍ）； 流动相甲醇⁃０􀆰 １％ 甲酸， 梯度洗脱； 体积

流量 ０􀆰 ２ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ４０ ℃； 电喷雾离子源； 正离子检测； 多反应监测模式。 结果　 灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续断皂

苷乙在 １～ ２００ ｎｇ ／ ｍＬ 范围内线性关系良好 （ ｒ≥０􀆰 ９９９ ０）， 平均加样回收率分别为 ９５􀆰 ３０％ ～ １００􀆰 ２７％ 、 ９５􀆰 ３６％ ～
１００􀆰 ２４％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ８６％ ～４􀆰 ７２％ 、 １􀆰 ７１％ ～４􀆰 ０４％ 。 结论　 该方法真实可靠， 重复性好， 可用于银翘解毒类制剂

中山银花投料的鉴别。
关键词： 银翘解毒类制剂； 山银花； 灰毡毛忍冬皂苷乙； 川续断皂苷乙； ＵＰＬＣ⁃ＭＳ
中图分类号： Ｒ９２７􀆰 ２　 　 　 　 　 文献标志码： Ｂ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２２）１２⁃３９８７⁃０５
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２２􀆰 １２􀆰 ０４１

　 　 银翘解毒类制剂是治疗风热感冒、 发热头痛、 咽喉疼

痛的常用中成药， 具有辛凉解表、 清热解毒等功效， 主要

由金银花、 连翘、 薄荷等 ９ 种药材组成［１⁃３］ 。 ２００５ 年前，
《中国药典》 将忍冬、 红腺忍冬、 华南忍冬、 毛花柱忍冬

共同归属于金银花， 但 ２００５ 年后药典中的金银花仅指忍

冬， 其余均为山银花［４⁃５］ ， 故市面上仍有一些厂商以山银花

替代金银花生产银翘解毒类制剂。 陆静娴［６］ 对 １８９ 批银翘

解毒颗粒进行鉴别后发现， 山银花替代率为 ４９􀆰 ７％ ， 表明

这是一种普遍现象， 故实现银翘解毒类制剂中山银花的鉴

别对提高其质量有重要意义。
对金银花、 山银花鉴别的关键在于发现两者之间的特

征性物质。 薛强［７］通过 ＨＰＬＣ⁃Ｑ Ｅｘａｃｔｉｖｅ Ｏｒｂｉｔｒａｐ⁃ＭＳ 发现，
灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续断皂苷乙可能为金银花、 山银花

特征性成分； 王浩斌等人建立了灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续
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断皂苷乙的 ＨＰＬＣ⁃ＥＬＳＤ 含量测定方法， 并将其应用于 ２ 种

药材的鉴别， 但由于某些品种中 ２ 种含量低于定量限而不

能判定［８］ 。 因此， 本实验建立 ＵＰＬＣ⁃ＭＳ 法测定银翘解毒类

制剂中山银花所含灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续断皂苷乙的含

量， 以期为该药材投料情况的研究 提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 ＡＢ４５００ ＱＴＲＡＰ 超高效液相色谱⁃串联三重四极

杆质谱联用仪 （美国应用生物系统公司）； Ｍｉｌｌｉ⁃Ｑ Ａｄｖａｎｔａｇｅ
Ａ１０ 超纯水机 （法国默克密理博公司）； ＭＳＥ２２５Ｓ 分析天平

（德国 Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ 公司）。
１􀆰 ２　 试剂与药物　 灰毡毛忍冬皂苷乙 （纯度 ９４􀆰 ４％ ， 批号

１１１８１４⁃２０１６０４）、 川 续 断 皂 苷 乙 （ 纯 度 １００％ ， 批 号

１１１８１３⁃２０１２０２） 对照品均购自中国食品药品检定研究院。
金银花、 山银花购自重庆市万州区嘉方医药有限公司， 经

重庆市万州食品药品检验所郭娅主管中药师鉴定为正品。
９６ 批银翘解毒类制剂 （包括片剂 １２ 批、 颗粒 ４４ 批、 胶囊

７ 批、 丸剂 ２７ 批、 液体制剂 ６ 批） 购自重庆市不同区县的

药店， 涉及全国 ５０ 家生产企业。 甲醇、 甲酸为色谱纯， 分

别购自默克生命科学 （上海） 有限公司、 上海安谱实验科

技股份有限公司； 水为超纯水， 由Ｍｉｌｌｉ⁃Ｑ Ａｄｖａｎｔａｇｅ Ａ１０ 超

纯水机制备。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 ＵＰＬＣ⁃ＭＳ 分析条件

２􀆰 １􀆰 １　 色谱　 Ａｇｉｌｅｎｔ ＩｎｆｉｎｉｔｙＬａｂ Ｐｏｒｏｓｈｅｌｌ １２０ ＥＣ⁃Ｃ１８色谱柱

（２􀆰 １ ｍｍ × １００ ｍｍ， １􀆰 ９ μｍ）； 流动相甲醇 （Ａ） ⁃０􀆰 １％ 甲

酸 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０～ ２ ｍｉｎ， １０％ Ａ； ２～ ４􀆰 ５ ｍｉｎ， １０％ ～
９０％ Ａ； ４􀆰 ５ ～ ６ ｍｉｎ， ９０％ Ａ； ６ ～ ６􀆰 ０１ ｍｉｎ， ９０％ ～ １０％ Ａ；
６􀆰 ０１～８ ｍｉｎ， １０％ Ａ）； 体积流量 ０􀆰 ２ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ４０ ℃；
进样量 ５ μＬ。
２􀆰 １􀆰 ２　 质谱　 电喷雾离子源 （ＥＳＩ）； 正离子检测； 多反应

监测 （ＭＲＭ） 模式； 电离电压 （ ＩＳ） ５ ｋＶ； 反吹气 （ＣＲ）
３０􀆰 ０ ｕｎｉｔｓ； 雾化气 （ＧＳ１、 ＧＳ２） ５０􀆰 ０ ｕｎｉｔｓ； 碰撞诱导电

离 （ＣＡＤ） 参数设置为中； 离子化温度 （ ＴＥＭ） ５００ ℃。
灰毡毛忍冬皂苷乙的定量离子对 ｍ ／ ｚ １ ４２１􀆰 ７ ／ １ ０９７􀆰 ６； 碰

撞能量 １ （ＣＥ１） １０７ ｅＶ； 定性离子对 ｍ ／ ｚ １ ４２１􀆰 ７ ／ ４９３􀆰 １；
碰撞能量 ２ （ＣＥ２） １２１ ｅＶ； 去簇电压 （ＤＰ） ２５０ Ｖ， 而川

续断皂苷乙定量离子对 ｍ ／ ｚ １ ０９７􀆰 ５ ／ ３４７􀆰 １； 碰撞能量 １
（ＣＥ１） ８７ ｅＶ； 定性离子对 ｍ ／ ｚ １ ０９７􀆰 ５ ／ ７７３􀆰 ５； 碰撞能量 ２
（ＣＥ２） ８５ ｅＶ； 去簇电压 （ＤＰ） ２４７ Ｖ。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 取灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续断皂苷乙

对照品适量， ５０％ 甲醇定容至 １００ ｍＬ， 取 １ ｍＬ， １０％ 甲醇

定容至 １００ ｍＬ， 制成每 １ ｍＬ 各含两者 １ μｇ 的溶液，
即得。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液 　 金银花、 山银花按 ２０２０ 年版 《中国

药典》 ［９⁃１０］方法进行处理。 取本品 １􀆰 ５ ｇ， 加入 ２５ ｍＬ ５０％
甲醇， 称定质量， 超声提取 ３０ ｍｉｎ， 放冷， ５０％ 甲醇补足

减失的质量， 滤过， 精密量取滤液 ０􀆰 １０ ｍＬ， 置于 １００ ｍＬ

量瓶中， １０％ 甲醇稀释至刻度， 摇匀， 即得。
２􀆰 ３　 方法学考察

２􀆰 ３􀆰 １　 特征性考察　 在 “２􀆰 １” 项条件下对山银花、 金银

花及阳性、 阴性银翘解毒类制剂中灰毡毛忍冬皂苷乙、 川

续断皂苷乙进行鉴定， 结果见图 １。 由此可知， 上述 ２ 种

成分仅在山银花、 阳性样品中出现， 表明两者为山银花特

征性物质， 可用于鉴别银翘解毒片中该药材投料情况。

图 １　 各成分特征性色谱图

２􀆰 ３􀆰 ２　 线性关系考察　 精密吸取对照品溶液适量， 稀释后

在 “２􀆰 １” 项条件下进样测定。 以对照品质量浓度为横坐

标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （ Ｙ） 进行回归， 并以信噪比

（Ｓ ／ Ｎ） 为 ３ 时的质量浓度为检出限 （ＬＯＤ）， 为 １０ 时的质

量浓度为定量限 （ＬＯＱ）， 结果见表 １， 可知各成分在各自

范围内线性关系良好。
２􀆰 ３􀆰 ３　 精密度试验　 取 Ｐ１ （银翘解毒片， 批号 ２００３０２０）、
Ｋ１ （银翘解毒颗粒， 批号 ２０２００７１５）， Ｊ１ （银翘解毒胶囊，
批号 ２００５０１）、 Ｗ１ （银翘解毒丸， 批号 １２０００１）、 Ｙ１ （银
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翘解毒液， 批号 １９０５０１） 样品适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方

法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项条件下各进样测定 ６ 次，
测得片剂、 颗粒、 胶囊、 丸剂、 液体制剂中灰毡毛忍冬皂

苷乙峰面积 ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ０５％ 、 １􀆰 ０６％ 、 ３􀆰 ５６％ 、 ３􀆰 １０％ 、
０􀆰 ６８％ ， 川续断皂苷乙分别为 ５􀆰 ５１％ 、 ０􀆰 ６９％ 、 ０􀆰 ８６％ 、
３􀆰 ５６％ 、 １􀆰 ６５％ ， 表明仪器精密度良好。

表 １　 各成分线性关系

成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） 检出限 ／ （μｇ·ｇ－１） 定量限 ／ （μｇ·ｇ－１）
灰毡毛忍冬皂苷乙 Ｙ＝ １ ８１４􀆰 ６６Ｘ－１６７􀆰 ３５ ０􀆰 ９９９ ０ １～２００ ０􀆰 ３３ １􀆰 １０

川续断皂苷乙 Ｙ＝ ２ ９８１􀆰 ５９Ｘ＋３ ８５４􀆰 １３ ０􀆰 ９９９ ６ １～２００ ０􀆰 ３４ １􀆰 １２

　 　 注： 检出限、 定量限单位均换算至目标成分的质量浓度 （μｇ ／ ｇ）。

２􀆰 ３􀆰 ４　 重复性试验 　 取 Ｐ１、 Ｋ１、 Ｊ１、 Ｗ１、 Ｙ１ 样品各 ６
批， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项

条件下进样测定， 测得片剂、 颗粒、 胶囊、 丸剂、 液体制

剂中灰毡毛忍冬皂苷乙含量 ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ０４％ 、 １􀆰 ０６％ 、
３􀆰 ５０％ 、 ３􀆰 ０６％ 、 ０􀆰 ６８％ ， 川续断皂苷乙分别为 ８􀆰 ４０％ 、
０􀆰 ７０％ 、 ０􀆰 ９１％ 、 ３􀆰 ６４％ 、 １􀆰 ６６％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ５　 稳定性试验 　 取 Ｐ１、 Ｋ１、 Ｊ１、 Ｗ１、 Ｙ１ 样品各 １
批， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 于 ０、 ３、 ６、
９、 １２、 ２４、 ３６、 ４８ ｈ 在 “２􀆰 １” 项条件下进样测定， 测得

片剂、 颗粒、 胶囊、 丸剂、 液体制剂中灰毡毛忍冬皂苷乙

峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ０８％ 、 １􀆰 ０２％ 、 ３􀆰 ４８％ 、 ２􀆰 ２８％ 、 ０􀆰 ５３％ ，
川续断皂苷 乙 分 别 为 ３􀆰 ５０％ 、 １􀆰 ４２％ 、 １􀆰 ３７％ 、 ３􀆰 ０５％ 、
１􀆰 ３２％ ， 表明溶液在 ４８ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ３􀆰 ６　 加样回收率试验 　 取各成分含量已知的 Ｐ１、 Ｋ１、
Ｊ１、 Ｗ１、 Ｙ１ 样品各 １􀆰 ５ ｇ， 分别加入 １ ｍｇ ／ ｍＬ 对照品母液

１􀆰 ５、 ０􀆰 ３、 ０􀆰 ０３ ｍＬ， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶

液， 在 “２􀆰 １” 项条件下进样测定， 计算回收率。 结果， 片

剂、 颗粒、 胶囊、 丸剂、 液体制剂中灰毡毛忍冬皂苷平均

加样回收率分别为 ９８􀆰 ３１％ 、 ９５􀆰 ３０％ 、 ９５􀆰 ９７％ 、 １００􀆰 ２７％ 、
９６􀆰 ４３％ ， ＲＳＤ 分 别 为 ４􀆰 ５６％ 、 ２􀆰 ４０％ 、 １􀆰 ８６％ 、 ４􀆰 ７２％ 、
２􀆰 ７７％ ； 川续断皂苷乙平均加样回收率分别为 ９６􀆰 １５％ 、
９５􀆰 ５８％ 、 ９９􀆰 ７０％ 、 ９５􀆰 ３６％ 、 １００􀆰 ２４％ ， ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ２３％ 、
１􀆰 ７１％ 、 ４􀆰 ７２％ 、 １􀆰 ７７％ 、 ４􀆰 ０４％ 。
２􀆰 ４　 样品含量测定　 取 ９６ 批样品 （包括片剂 １２ 批、 颗粒

４４ 批、 胶囊 ７ 批、 丸剂 ２７ 批、 液体制剂 ６ 批） 适量， 按

“２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项条件下进

样测定， 结果见表 ２。 由此可知， ３０ 批样品检测到灰毡毛

忍冬皂苷乙， 其中有 ２９ 批同时检测到川续断皂苷乙； 以灰

毡毛忍冬皂苷乙为目标物质， 整体不合格率为 ３１􀆰 ２５％ ， 其

中 片 剂 ３３􀆰 ３３％ ， 颗 粒 ３１􀆰 ８２％ ， 胶 囊 ５７􀆰 １４％ ， 丸 剂

１４􀆰 ８１％ ， 液体制剂 ６６􀆰 ６７％ 。
不合格样品中灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续断皂苷乙含量

分布见图 ２。 由此可知， 灰毡毛忍冬皂苷乙含量在颗粒、 胶

囊、 丸剂中较低， 而在片剂、 液体制剂中较高； 川续断皂

苷乙含量在胶囊中较高， 而在其他制剂中较低； 片剂、 颗

粒、 胶囊中上述 ２ 种成分含量无明显差异， 而在胶囊、 液

体制剂中差异较大， 可能是由于山银花种类不同所致。 覃

丽郦等［１１］报道， 黄褐毛忍冬中灰毡毛忍冬皂苷乙含量高于

灰毡毛忍冬中， 而川续断皂苷乙含量较低。
３　 讨论

图 ２　 不合格样品中各成分含量分布

灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续断皂苷乙常作为山银花标志

物， 用于判断中成药中金银花掺假情况［１２⁃１５］ ， 本实验发现，
两者色谱峰的保留时间十分接近， 而且前者碎片离子是后

者的母离子， 在发生源内裂解的情况下可能干扰后者测定，
而优化质谱参数后前者基本不发生源内裂解。 因此， 即使

灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续断皂苷乙没有完全分开， 也不会

干扰后者测定。
陆静娴等［６］以灰毡毛忍冬皂苷乙为特征性物质， 采用

ＨＰＬＣ⁃ＥＬＳＤ 法分析 １８９ 批银翘解毒颗粒， 发现有 ２２ 批由于

只达到检测线而未达到定量限， 导致未被判定。 ２０２０ 年版

《中国药典》 一部规定， 山银花中灰毡毛忍冬皂苷乙、 川续

断皂苷乙总含量不得低于 ５􀆰 ０％ ［１０］ ， 以山银花中可允许添

加的两者总含量最低标准计算， 当每 １ ｇ 银翘解毒类制剂中

添加了 ０􀆰 ００３％ 左右山银花时， 就能被 ＵＰＬＣ⁃ＭＳ 法检测到，
故与常规的 ＨＰＬＣ⁃ＥＬＳＤ 法相比， 该方法具有更强的检测能

力。 另外， 方法学考察结果显示 ＵＰＬＣ⁃ＭＳ 法具有良好的线

性关系、 精密度、 重复性、 稳定性、 回收率， 表明该方法

可用于银翘解毒片剂中山银花投料的鉴别。
９８９３
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表 ２　 各成分含量测定结果

编号 批号
灰毡毛忍冬皂苷乙 ／

（ｍｇ·ｇ－１）
川续断皂苷乙 ／

（ｍｇ·ｇ－１）
编号 批号

灰毡毛忍冬皂苷乙 ／
（ｍｇ·ｇ－１）

川续断皂苷乙 ／
（ｍｇ·ｇ－１）

Ｐ１ ２００３０２０ ０􀆰 ２２ ０􀆰 ０５ Ｋ３７ ２０１１２５ — —
Ｐ２ １９９１０００３ ２􀆰 ８７ ０􀆰 ４９ Ｋ３８ ２００６００６ — —
Ｐ３ ４００３２６ ０􀆰 ４７ １􀆰 ０６ Ｋ３９ ２００７００８ — —
Ｐ４ ２００４０３０ ０􀆰 ２９ ０􀆰 ０５ Ｋ４０ ２００３１７ — —
Ｐ５ １８０８０６ — — Ｋ４１ ２０１９０３０４ — —
Ｐ６ ２０１２０２５６ — — Ｋ４２ ２００１４０６ — —
Ｐ７ １９００１ — — Ｋ４３ ２００３００１ — —
Ｐ８ １２０１００１ — — Ｋ４４ ２００５００３ — —
Ｐ９ ２００５０１ — — Ｊ１ ２００５０１ ０􀆰 １０ ０􀆰 ４１
Ｐ１０ ２００１０１ — — Ｊ２ ２０２００９０９ ０􀆰 ０２ ２􀆰 １９
Ｐ１１ １９０４０２ — — Ｊ３ ２０２００４０４ ０􀆰 ０３ ２􀆰 １９
Ｐ１２ ２０００４ — — Ｊ４ ２０２００４０４ ０􀆰 ０３ ２􀆰 １３
Ｋ１ ２０２００７１５ ０􀆰 ９６ ０􀆰 ４０ Ｊ５ ２０２００５０４０１７７ — —
Ｋ２ ２００２１７０５０ ２􀆰 ７２ １􀆰 ２３ Ｊ６ ２０１９０５０１０１６９ — —
Ｋ３ ２０１１１０００４ ０􀆰 ２４ ０􀆰 ０２ Ｊ７ ２０２００３０２０１５３ — —
Ｋ４ ２０１０１２ ０􀆰 ０２ ０􀆰 ０６ Ｗ１ １２０００１ ０􀆰 １１ ０９１
Ｋ５ ２０１１０６ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ０４ Ｗ２ ２００３０３ ０􀆰 ０４ ０􀆰 ０６
Ｋ６ ２０２０１００４ １􀆰 １３ ０􀆰 ４６ Ｗ３ ２０１９０５０１ ０􀆰 ２２ ０􀆰 ０４
Ｋ７ ２００８０１ ０􀆰 ０４ ０􀆰 ０４ Ｗ４ ２０１９０４０１ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ０５
Ｋ８ ２０２００２０７ ０􀆰 ０９ ０􀆰 ２５ Ｗ５ ２０００１４ — —
Ｋ９ ２００２０４ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ０６ Ｗ６ ３０１０ — —
Ｋ１０ ２０１１１６ ０􀆰 ０４ ０􀆰 ０６ Ｗ７ ２００３０３ — —
Ｋ１１ ２０１００７ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ０３ Ｗ８ ２０２００５０１ — —
Ｋ１２ １９１０１７ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ０６ Ｗ９ ２０２０１００１ — —
Ｋ１３ ２０２００３０９ ０􀆰 ０７ ０􀆰 ２０ Ｗ１０ ２００３１８８６ — —
Ｋ１４ ２００５０６ ０􀆰 １０ — Ｗ１１ １９０６００４ — —
Ｋ１５ ２００４０４ — — Ｗ１２ ９Ｂ２１８０１ — —
Ｋ１６ ２００９０２ — — Ｗ１３ ２００５０１ — —
Ｋ１７ ２０２００３０６ — — Ｗ１４ ２０１１０１ — —
Ｋ１８ ２０２０１００５ — — Ｗ１５ １９００１７ — —
Ｋ１９ ２０１１００９ — — Ｗ１６ ２００００４ — —
Ｋ２０ ＵＦ００６ — — Ｗ１７ ２００００３ — —
Ｋ２１ ２０１１０２ — — Ｗ１８ ２００５０１ — —
Ｋ２２ ２００４０１ — — Ｗ１９ １９０９０３ — —
Ｋ２３ ＴＬ００１ — — Ｗ２０ １９０６００４ — —
Ｋ２４ ２０２００１００３ — — Ｗ２１ ００２００１ — —
Ｋ２５ ２００３０３ — — Ｗ２２ ００３０１０ — —
Ｋ２６ ２０１１０４ — — Ｗ２３ ２００９０２ — —
Ｋ２７ ２００８０２ — — Ｗ２４ ２００３１０５５ — —
Ｋ２８ ２０２０１１０４ — — Ｗ２５ ２０２０１１０１ — —
Ｋ２９ ２００２０７ — — Ｗ２６ ２０２００３０２ — —
Ｋ３０ ２０１１０１ — — Ｗ２７ ２０００１０ — —
Ｋ３１ ２００３０２ — — Ｙ１ １９０５０１ ０􀆰 ７１ ０􀆰 ２１
Ｋ３２ ２０２０１１１２ — — Ｙ２ ２０２００２０１ １􀆰 ５６ ０􀆰 ２６
Ｋ３３ ２０２００２０６ — — Ｙ３ ２０２００３０６ １􀆰 ０４ ０􀆰 １６
Ｋ３４ ２００９０１ — — Ｙ４ ２０２００６０３ １􀆰 ５７ ０􀆰 ３０
Ｋ３５ ２００５２０ — — Ｙ５ １９１００２ — —
Ｋ３６ １９１００１ — — Ｙ６ １９１００１ — —

　 　 注： Ｐ 表示片剂， Ｋ 表示颗粒剂， Ｊ 表示胶囊剂， Ｗ 表示丸剂， Ｙ 表示液体制剂。 —表示未检测到或低于定量限。

　 　 本实验结果显示， ９６ 批银翘解毒类制剂中有 ３０ 批检测

到灰毡毛忍冬皂苷乙， 其中有 ２９ 批样品还同时检测到川续

断皂苷乙， 两者检出率分别为 ３１􀆰 ２５％ 、 ３０􀆰 ２１％ ， 表明部

分企业仍存在以山银花代替金银花来生产该类制剂的现象。

针对上述问题， 建议应提高银翘解毒片中山银花鉴定技术，
加强银翘解毒类制剂中该药材投料的监管。
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摘要： 目的　 建立保元汤标准煎液 ＴＬＣ 鉴别方法。 方法　 以人参皂苷 Ｒｂ１、 Ｒｇ１、 Ｒｅ， 毛蕊异黄酮葡萄糖苷， 甘草苷，
肉桂酸， ６⁃姜酚为对照品， 分别表征组方药味人参、 黄芪、 甘草、 肉桂、 生姜。 再考察样品前处理方法， 并对展开

剂、 显色及检视条件、 点样量、 展距、 温湿度条件等进行研究。 结果　 标准煎液经固相萃取柱后， 以正丁醇⁃乙酸乙

酯⁃水 （４ ∶ １ ∶ ５， １０ ℃以下放置的上层液） 为展开剂， 在紫外光 （２５４ ｎｍ） 下检视黄芪； 以 １０％ 硫酸乙醇溶液为显

色剂， 在 １０５ ℃下加热至斑点显色清晰后， 在紫外光 （３６６ ｎｍ） 下检视人参、 甘草； 经乙酸乙酯萃取后， 以石油醚

（６０～９０ ℃） ⁃乙酸乙酯⁃甲酸 （１０ ∶ １０ ∶ １） 为展开剂， 碘熏显色， 在紫外光 （２５４ ｎｍ） 下检视肉桂、 生姜。 目标物斑

点清晰， 无拖尾， 缺方样品无干扰。 结论　 该方法专属性强， 重复性好， 操作简单， 结果直观， 实现了保元汤标准煎

液中所有药材的鉴别， 同时为保证工业生产过程中原料的可追溯性及该方现代制备工艺的质量控制标准提供实验

依据。
关键词： 保元汤； 标准煎液； ＴＬＣ 鉴别方法
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　 　 保元汤最早出自明代魏桂岩的 《博爱心鉴》， 并在

《医方考》 《景岳全书》 《简明医彀》 等方书医著中均有记

载［１⁃２］ ， 方中人参补益， 为君药； 黄芪固表， 为臣药； 甘草

补气， 为佐药； 佐用少量肉桂， 通血脉、 运阳气［３］ ， 用于

治疗元气不足、 虚损劳怯［４］ ， 具有抗疲劳、 抗氧化［５⁃６］ 、

抑制肿瘤细胞转移［７］ 、 防止肝纤维化及调节免疫功能的作

用［８］ ， 临床上应用于脏腑功能衰退、 气血阴阳不足为主要

病症的多种慢性虚弱症状［９⁃１１］ ， 前期报道也证明该方可治

疗慢性心力衰竭［１０，１２⁃１４］ 、 再生障碍性贫血等疾病［１５］ 。
虽然 ２０１５ 年版 《中国药典》 ［１６］对保元汤组方药材均有
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