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摘要# 目的!建立REBF法同时测定伤风停胶囊 "麻黄* 陈皮* 荆芥等% 中 % 种成分的含有量) 方法!伤风停胶囊
"!盐酸)甲醇提取液的分析采用 @P8I5?0F"’色谱柱 "=L, 33h#(& 33( ( !3%& 流动相乙腈)&L"!磷酸溶液( 梯度洗
脱& 检测波长 #"& 83 "盐酸麻黄碱* 盐酸伪麻黄碱%* #’% 83 "橙皮苷%& 体积流量 "L& 3BJ358& 柱温 %& d) 结果!
盐酸麻黄碱* 盐酸伪麻黄碱* 橙皮苷分别在 &L&&( % c#L"#& !>",g&L... .%* &L&&% . c"L(=, !>",g&L... .%*
&L&&# ’ c"L"(% !>",g&L... .% 范围内线性关系良好( 平均回收率分别为 "&#L&! "H@Ag"L&!%* "&&L=! "H@Ag
"L.!%* .’L’&! "H@Ag"L’!%) 结论!该方法简便* 稳定* 可靠( 可用于伤风停胶囊的质量控制)
关键词! 伤风停胶囊& 盐酸麻黄碱& 盐酸伪麻黄碱& 橙皮苷& REBF
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<15;09[?4;[]46\0?*<?30̂ <8 4%& d [X0?3<6[4[5;@P8I5?0F"’ ;<1P38 "=L, 33h#(& 33( ( !3%( ]5[X [X03<)
Y510\X460;<3\?5658><*4;0[<85[?510)&L"! \X<6\X<?5;4;5̂*1<]0̂ 4[" 3BJ358 58 4>?4̂508[01P[5<8 34880?$/X0
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!!伤风停胶囊#"$由麻黄* 荆芥* 白芷* 陈皮*
苍术 "炒%* 甘草 , 味中药组成( 具有发散风寒的

功效( 在 +中药成方制剂 "% 册, ##$中只有关于麻
黄碱的定性检测方法( 并无具体的含有量测定标
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准( 无法有效控制其质量) 麻黄#%),$宣肺平喘* 利
水消肿( 用于风寒感冒* 胸闷喘咳* 风水浮肿& 陈
皮中主要成分橙皮苷具有抑菌* 抗炎* 抗病毒作
用#e).$ ( 与该药物疗效有着非常密切的关系) 本实
验采用REBF法对伤风停胶囊中麻黄主要成分盐酸
麻黄碱* 盐酸伪麻黄碱( 以及陈皮和荆芥中共有成
分橙皮苷的含有量进行测定( 以控制该药物的
质量)
JK仪器与试药
"L"!仪器!Q4[0?60#,.( 高效液相色谱仪 "美国
Q4[0?6公司%& bU(#&&_超声波清洗器 "昆山市超
声仪器有限公司%& _E)#""A电子天平 "十万分之
一( 德国 @4?[<?5P6公司%)
"L#!试药!盐酸麻黄碱* 盐酸伪麻黄碱对照品
"中国食品药品检定研究院( 批号 "e"#=")#&"&&e*
"e"#%e)#&"#&’%& 橙皮苷对照品 "上海金穗生物科
技有限公司( 批号 #&"(&%&%%) 伤风停胶囊 "云南
白药集团股份有限公司( 批号 QV‘D"%""%) 十二
烷基硫酸钠 "美国D3?06;<公司( 批号 %(,e_&#’%&
乙腈为色谱纯)
LK方法与结果
#L"!色谱条件!@P8I5?0F"’色谱柱 "=L, 33h
#(& 33( ( !3%& 流动相乙腈 "D% )&L"!磷酸溶
液 "_( 含 ( 33<1JB十二烷基硫酸钠和 &L"!磷酸
氢二钠%( 梯度洗脱 "& c"# 358( ’e! ce#!_&
"# c#& 358( e#! c,=!_& #& c=& 358( ,=!_&
=& c=( 358( ,=!c’e!_& =( c,& 358( ’e!_%&
体积流量 "L& 3BJ358& 检测波长 #"& 83 "盐酸麻
黄碱* 盐酸伪麻黄碱%* #’% 83 "橙皮苷%& 柱温
%& d& 进样量 "& !B( 各色谱峰分离良好( 见
图 " c#)
#L#!溶液的制备
#L#L"!对照品溶液!精密称取橙皮苷* 盐酸麻黄
碱* 盐酸伪麻黄碱对照品适量( 加甲醇定容制成每
" 3B含 &L%,& =* "L"&=* "L#&’ 3>上述成分的溶
液( 即得)
#L#L#!供试品溶液!取伤风停胶囊 #& 粒( 取出药
粉( 碾钵中混匀研细( 精密称取 &L( >( 置于#( 3B
量瓶中( "!盐酸)甲醇定容至刻度( 常温下超声
%& 358( 放 冷( "! 盐 酸)甲 醇 补 足( 摇 匀*
&L## !3微孔滤膜过滤( 即得)
#L#L%!阴性溶液!按处方比例( 制备橙皮苷 "缺
陈皮和荆芥% 和麻黄碱* 伪麻黄碱 "缺麻黄% 的
阴性对照( 按 / #L#L# 0 项下方法制备溶液(

D$对照品!_$样品!F$缺麻黄阴性对照
"$橙皮苷!#$盐酸伪麻黄碱!%$盐酸麻黄碱

D$?0*0?08;06PY6[48;0!_$643\10!F$80>4[5Z0;<8[?<1]5[X<P[

J@*&9,+&:&,F+

"$X06\0?5̂58!#$\60P^<0\X0̂?580X+̂?<;X1<?5̂0!%$0\X0̂?580

X+̂?<;X1<?5̂0

图 JKATE=色谱图 $LJR 30&
W$4 JKATE=’(,#0-+#4,-0.$LJR 30&

D$对照品!_$样品!F$缺陈皮* 荆芥阴性对照
"$橙皮苷

D$?0*0?08;06PY6[48;0!_$643\10!F$80>4[5Z0;<8[?<1]5[X<P[

)&,3.+,@32-#37,3L&73.2%+7+&48^ B.*3M$1&@&7+&:&,F+

"$X06\0?5̂58

图 LKATE=色谱图 $LPM 30&
W$4 LKATE=’(,#0-+#4,-0.$LPM 30&

即得)
#L%!线性关系考察!精密移取 /#L#L"0 项下橙
皮苷* 麻黄碱* 盐酸伪麻黄碱对照品溶液( 进样
"& !B) 以峰面积为纵坐标 "X%( 对照品质量浓度
为横坐标 "Q% 绘制标准曲线( 结果见表 "( 表明
各成分线性关系良好)

表 JKM 种成分的线性关系
;-8QJKE$3)-,,)&-+$#3.($2.#/+(,))’#3.+$+1)3+.

成分 回归方程 相关系数 线性范围JP>
橙皮苷 Xg". #.(Ql". %=" &L... . &L&&# ’ c"L"(%
伪麻黄碱 Xg#( #%%Ql"% ’=, &L... . &L&&% . c"L(=,
麻黄碱 Xg#= .&=Ql== ".( &L... . &L&&( % c#L"#&

#L=!精密度试验!取各对照品适量( 连续进样 (
次( 测得橙皮苷* 盐酸伪麻黄碱* 盐酸麻黄碱峰面
积H@A分别为 &L=!* &L%!* &L=!( 表明仪器精
密度良好)
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#L(!稳定性试验!取供试品溶液适量( 于 &* #*
=* ’* #= X测定( 测得峰面积 H@A分别为橙皮苷
&L.!* 伪麻黄碱 "L"!* 麻黄碱 "L"!( 表明溶液
在 #= X内稳定性良好)
#L,!重复性试验!取同一批 "批号 QV‘D"%""%
伤风停胶囊 ( 份( 按 /#L#L#0 项下方法制备供试
品溶液( 测得橙皮苷* 伪麻黄碱* 麻黄碱含有量
H@A分别为 &L.!* "Le!* "L.!( 表明该方法重
复性良好)
#Le!加样回收率试验!精密称取含有量已知的同
一批样品 "批号QV‘D"%""% &L#( >( 精密加入相
当于样品含有量 ’&!* "&&!* "#&!的对照品溶
液 "橙皮苷* 盐酸伪麻黄碱* 盐酸麻黄碱质量浓
度分别为 &L"%e* &L&(.* &L"=e 3>J3B%( 测定回
收率( 结果见表 #)

表 LK加样回收率试验结果 $#Oe&

;-8QLK<).1&+.#/,)’#5),6 +).+.$#Oe&

成分
称样量J

>
原有量J

3>
加入量J

3>
测得量J

3>
回收率J

!

平均回收

率J!

"H@AJ!%
橙皮苷 &L#(% = &L,&, " &L="" & "L&## & "&"L% .’Le

&L#(% # &L,&( , &L="" & "L&#& & "&&L’ ""L’%
&L#(% . &L,&e % &L="" & "L&". & "&&L#
&L#(% ( &L,&, = &L(=’ & "L"%. & .eL#
&L#(% ( &L,&, = &L(=’ & "L"(" & ..L=
&L#(% . &L,&e % &L(=’ & "L"=% & .eL’
&L#(% & &L,&( # &L,’( & "L#e# & .eL%
&L#(# . &L,&= . &L,’( & "L#,( & .,L=
&L#(% % &L,&( . &L,’( & "L#e’ & .’L#

盐酸伪麻 &L#(% = &L#"( = &L"ee & &L%.( " "&"L, ..Le

黄碱 &L#(% # &L#"( # &L"ee & &L%.= ( "&"L% ""L’%
&L#(% . &L#"( ’ &L"ee & &L%., , "&#L"
&L#(% ( &L#"( = &L#%, & &L=(& & ..L=
&L#(% ( &L#"( = &L#%, & &L=(& , ..Le
&L#(% . &L#"( ’ &L#%, & &L=(% " "&&L,
&L#(% & &L#"( & &L#.( & &L(&# , .eL(
&L#(# . &L#"= . &L#.( & &L(&= & .’L&
&L#(% % &L#"( % &L#.( & &L(&# ( .eL=

盐酸麻黄碱 &L#(% = &L(&, ’ &L==" & &L.=. ’ "&&L= "&"L,
&L#(% # &L(&, = &L==" & &L.(, e "&#L" ""L&%
&L#(% . &L(&e ’ &L==" & &L.,# & "&%L&
&L#(% ( &L(&e & &L(’’ & "L&.e & "&&L%
&L#(% ( &L(&e & &L(’’ & "L""% & "&%L"
&L#(% . &L(&e ’ &L(’’ & "L"&. & "&#L#
&L#(% & &L(&, & &Le%( & "L#(= & "&"L’
&L#(# . &L(&( ’ &Le%( & "L#=’ & "&&L.
&L#(% % &L(&, , &Le%( & "L#=’ & "&&L’

#L’!样品含有量测定!取 % 批样品( 每批平行制
备 ( 份供试品溶液( 依法测定含有量( 结果见

表 %)
表 MK含有量测定结果 $#OX&

;-8QMK<).1&+.#/’#3+)3+")+),0$3-+$#3$#OX&

批号
橙皮苷J

"3>->l"%

H@AJ

!

盐酸伪麻黄碱J

"3>->l"%

H@AJ

!

盐酸麻黄碱J

"3>->l"%

H@AJ

!
QV‘D"%"" #L%.# &L’’ &L’=. . "L,. #L&&& "L’’
QVOD"=#. "Le#& &L(. &Le#e " "L’, &Le,, ’ "L,"
QVbD"=%( #L%%( &L,’ &L.=’ # "L(# &L..& # "L#e

MK讨论
本实验以甲醇* 乙醇和水为提取溶剂进行考

察( 发现甲醇提取效率最高) 另外( 含有 "!盐酸
的甲醇溶液对麻黄碱和伪麻黄碱的提取效率最高(
而且橙皮苷在酸性环境下的提取率为 #L%% 3>J>(
纯甲醇环境下为 #L%& 3>J>( 没有显著影响( 故确
定提取溶剂为含 "!盐酸的甲醇溶液)

同时( 考察了 &L"! 三乙胺水溶液)甲醇
"’& f#&( \R,L&%* 含 &L" 3<1JB磷酸二氢钾的
&L&"( 3<1JB十二烷基磺酸钠水溶液)甲醇 "%’ f
,#( \R(L(%* 含 &L"!磷酸二氢钠和 &L&&( 3<1JB
十二烷基磺酸钠的 &L"!磷酸水溶液)乙腈 "ee f
#%( \R#L"% 流动相( 结果选择色谱峰分离效果最
好的最后一个) 但实验发现( 该流动相下橙皮苷的
出峰时间较早( 在与杂质峰的分离度不理想( 故对
流动相比例进行微调( 最终确定流动相的比例
"见 /#L"0 项%( 此时各色谱峰分离效果理想)

含有量测定结果显示( 不同批样品中橙皮苷*
盐酸麻黄碱* 盐酸伪麻黄碱的含有量分别为"Le#& c
#L%.#* &Le,, ’ c#L&&&* &Le#e " c&L.=’ # 3>J>(
以盐酸麻黄碱变化最大( 可能是厂家所用药材质量
不均#"&)"#$ ) 如今( 中药材基源混乱* 同名异物(
同物异名的问题很多( 其化学成分及含有量有明显
差异( 将严重影响饮片的安全) 因此( 建议相关生
产厂商加强中药饮片质量规范( 并严格执行( 实现
从种植到生产的全过程跟踪和管理( 并加强培养掌
握中药材特性的从业人员( 如仓储人员必须保证在
运输过程中对中药材的保护( 而质检人员必须保证
入库与出库药材的质量( 把关生产过程的各个环
节( 从而确保药品出厂质量)
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薏苡仁油纳米粒的质量评价
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摘要# 目的!对薏苡仁油纳米粒进行质量评价) 方法!透射电镜观察纳米粒的形态( 纳米粒度仪测定粒径及 o0[4电
位( /BF法鉴别特征成分( GF法测定油酸与亚油酸含有量 "两者性质不稳定( 故先测定其甲酯化产物油酸甲酯和亚
油酸甲酯含有量( 再换算成油酸与亚油酸含有量%( 超高效液相色谱)质谱 "WEBF)‘@% 法测定甘油三油酸酯含有量)

结果!所制备的纳米粒圆整光滑( 大小均匀( 分散性能较好) 平均粒径为 "".%L% i&L’% 83( 平均 o0[4电位为
l "%=L=& i(L’#% 3a) /BF斑点清晰( 专属性强) 油酸甲酯* 亚油酸甲酯* 甘油三油酸酯分别在 &L&#( # c&L’&, =*
&L&#" % c&L,’& %* &L"=# & c"(L,# !>J3B范围内线性关系良好( 平均回收率分别为 .eL"’! "H@Ag"L"%!%*
"&&L.! "H@Ag&Le"!%* "&&L’! "H@Ag"L’=!%) 结论!该方法简便准确( 可用于控制薏苡仁油纳米粒的质量)
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