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摘要： 目的　 建立 ＨＰＬＣ 法同时测定舒肺糖浆中 ４ 种成分的含量。 方法　 该药物甲醇稀释液的分析采用 Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ Ｃ１８

色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 ２％ 磷酸， 梯度洗脱； 体积流量 １ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 检测波长 ２１０、 ２３０、
２３７ ｎｍ； 柱温 ３５ ℃。 结果 　 盐酸麻黄碱、 甘草苷、 苯甲酸钠、 甘草酸分别在 ０􀆰 ０２６ ～ ０􀆰 ５１ μｇ ／ ｍＬ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ２）、
０􀆰 ０２２～０􀆰 ４５ μｇ ／ ｍＬ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ９）、 ０􀆰 ０５６～１􀆰 １３ μｇ ／ ｍＬ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ９）、 ０􀆰 ０５１～１􀆰 ０２ μｇ ／ ｍＬ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ９） 范围内线性

关系良好， 平均加样回收率分别为 ９９􀆰 ２９％ 、 ９９􀆰 ３２％ 、 ９９􀆰 ５５％ 、 ９８􀆰 ８１％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５５％ 、 １􀆰 ４９％ 、 １􀆰 ６３％ 、
０􀆰 ８６％ 。 结论　 该方法简便可靠， 重复性好， 可用于舒肺糖浆的质量控制。
关键词： 舒肺糖浆； 盐酸麻黄碱； 甘草苷； 苯甲酸钠； 甘草酸； ＨＰＬＣ
中图分类号： Ｒ９２７􀆰 ２　 　 　 　 　 文献标志码： Ｂ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２３）０５⁃１６２２⁃０３
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２３􀆰 ０５􀆰 ０３９

　 　 舒肺糖浆收载于 《卫生部药品标准 （中药成方制

剂） 》 第十二册［１］ ， 是由盐酸麻黄碱、 氯化铵、 甘草流浸

膏、 苯甲酸钠、 百部流浸膏组成的中西药复方制剂， 其中

辅料为蔗糖， 苯甲酸钠为防腐剂， 具有镇咳祛痰的功效，
用于治疗急慢性支气管炎， 方中盐酸麻黄碱为拟肾上腺素，
可舒张支气管平滑肌， 缓解哮喘症状； 甘草浸膏具有祛痰、
止咳、 平喘的作用； 桔梗具有宣肺、 利咽、 祛痰、 排脓的

功效， 但其质量标准［１］ 中仅有关于氯化铵鉴别的化学反应

和氯化铵含量测定， 未涉及其他成分。 文献 ［２］ 报道了

舒肺糖浆中盐酸麻黄碱含量测定； 文献 ［３⁃６］ 报道， 苯甲

酸钠具有致突变的作用， 是染色体的断裂剂， 常规剂量下

对秀丽线虫具有一定的生殖毒性和神经毒性， 对大鼠脑组

织神经系统有一定的伤害， 对雄性动物具有生殖毒性， 故

有必要对其含量进行测定。 本实验建立 ＨＰＬＣ 法同时测定

舒肺糖浆中盐酸麻黄碱、 甘草流浸膏活性成分甘草苷和甘

草酸、 苯甲酸钠含量， 以期为提高该制剂质量控制标准提

供参考。
１　 材料

安捷伦 １１００ 高效液相色谱仪， 配置 ＶＷＤ 检测器 （美
国安捷伦公司）； ＭＳＥ２２５Ｓ 电子分析天平 （十万分之一，
德国赛多利斯公司）； ＡＢ２０４Ｓ 电子分析天平 （万分之一，
瑞士梅特勒⁃托利多公司）； ＳＤＬ Ａ⁃Ｂ⁃１１０１ 纯水机 （重庆圣

德利医疗器械研究有限公司）。 盐酸麻黄碱 （批号 １７１２４１⁃
２０１００７）、 甘草苷 （批号 １１１６１０⁃２０１９０８， 纯度 ９５􀆰 ０％ ）、 甘

草酸铵 （批号 １１０７３１⁃２０２０２， 纯度 ９６􀆰 ２％ ） 对照品均购于

中国食品药品检定研究院； 苯甲酸钠对照品 （ 批 号

Ａ２００９０５９， 纯度 ９９􀆰 ０％ ） 购于坛墨质检科技股份有限公

司。 舒肺糖浆 （太极集团西南药业股份有限公司， 批号分

别为 １００３０２、 １００５０１、 １１０２０５）。 甘草、 桔梗、 百部源自重

庆市万州食品药品检验所中药室的标本室， 经朱泽兵中药

师鉴定为正品， 均符合 ２０２０ 年版 《中国药典》 规定。 乙腈

为色谱纯； 氯化铵、 磷酸为分析纯； 水为超纯水。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件 　 参考文献 ［１⁃２， ７⁃２０］ 报道， Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ
Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 ２％
磷酸， 梯度洗脱， 程序见表 １； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱

温 ３５ ℃； 检测波长 ２１０ ｎｍ （盐酸麻黄碱）、 ２３７ ｎｍ （甘草

酸、 甘草苷）、 ２３０ ｎｍ （苯甲酸钠）； 进样量 １０ μＬ。
表 １　 梯度洗脱程序

时间 ／ ｍｉｎ Ａ 乙腈 ／ ％ Ｂ ０􀆰 ２％ 磷酸 ／ ％
０～８ ８ ９２
８～２０ ８～２０ ９２～８０
２０～４０ ２０～３５ ８０～６５
４０～５０ ３５～５５ ６５～４５
５０～５２ ５５～８０ ４５～２０
５２～５３ ８０～８ ２０～９２
５３～５８ ８～８ ９２～９２

２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液 　 称取盐酸麻黄碱、 甘草苷、 苯甲酸

钠、 甘草酸对照品适量， 加溶剂 （盐酸麻黄碱加 ０􀆰 ０５
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ｍｏＬ ／ Ｌ 盐酸， 甘草苷加 ７０％ 乙醇， 苯甲酸钠加 １０％ 甲醇，
甘草酸铵加 ７０％ 乙醇） 定容， 摇匀， 制成质量浓度分别为

１０２􀆰 ３０、 ２２３􀆰 ２５、 １ １２８􀆰 ６０、 ５１２􀆰 ２６ μｇ ／ ｍＬ 的贮备液， 分

别精密吸取 ２􀆰 ５０、 １􀆰 ００、 ０􀆰 ５０、 １􀆰 ００ ｍＬ 至 １０ ｍＬ 量瓶中，
甲醇定容， 摇匀， 即得 （各成分质量浓度分别为 ２５􀆰 ５８、
２２􀆰 ３３、 ５６􀆰 ４３、 ５１􀆰 ２３ μｇ ／ ｍＬ）。 再分别精密吸取 ０􀆰 １０、
０􀆰 ２０、 ０􀆰 ５０、 １􀆰 ００、 １􀆰 ５０、 ２􀆰 ００ ｍＬ 至 １００ ｍＬ 量瓶中， 甲

醇定容， 制成标准曲线溶液。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液　 取本品 １􀆰 ００ ｍＬ， 置于 ２５ ｍＬ 量瓶中，
甲醇稀释至刻度， 摇匀， 滤过， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品溶液　 按 ２０２０ 年版 《中国药典》 方法制

得甘草、 桔梗、 百部流浸膏， 根据处方工艺分别制得缺盐

酸麻黄碱、 缺甘草、 缺苯甲酸钠的阴性样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”
项下方法制备， 即得。
２􀆰 ３　 专属性试验　 精密吸取对照品、 供试品、 阴性样品溶

液各 １０ μＬ， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见图

１。 由此可知， 供试品溶液中各成分在对照品溶液相应位置

均有相同保留时间的色谱峰， 阴性无干扰， 表明该方法专

属性良好。
２􀆰 ４　 线性关系考察　 精密吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下标准曲线溶液

１０ μＬ， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以对照品峰面积

积分值为纵坐标 （Ｙ）， 质量浓度为横坐标 （Ｘ） 进行回归，
结果见表 ２， 可知各成分在各自范围内线性关系良好。
２􀆰 ５　 精密度试验　 精密吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对照品溶液适

量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 每次 １０ μＬ，
测得盐酸麻黄碱、 甘草苷、 苯甲酸钠、 甘草酸按峰面积

ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５８％ 、 ０􀆰 ９９％ 、 １􀆰 ３８％ 、 ０􀆰 ９６％ ， 表明仪器精

密度良好。
２􀆰 ６　 稳定性试验 　 取同一份本品 （批号 １００３０２）， 按

“２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 于 ０、 ４、 ８、 ２４、 ２８、
　 　 　 　 　

１． 盐酸麻黄碱　 ２． 甘草苷　 ３． 苯甲酸钠　 ４． 甘草酸

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

表 ２　 各成分线性关系

成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
盐酸麻黄碱 Ｙ＝ １ ７３８􀆰 ８２９ １６Ｘ＋１９􀆰 ５２４ １０５ ０􀆰 ９９９ ２ ０􀆰 ０２６～０􀆰 ５１

甘草苷 Ｙ＝ ２ ５０４􀆰 １０７Ｘ－０􀆰 ８０８ ８５１ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ０２２～０􀆰 ４５
苯甲酸钠 Ｙ＝ １ １５１􀆰 ６４１ １２Ｘ＋１􀆰 ２２３ ０８７ ９ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ０５６～１􀆰 １３
甘草酸 Ｙ＝ ６０８􀆰 ６９１ ５Ｘ＋０􀆰 １９３ ６５９ ３ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ０５１～１􀆰 ０２

３２ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下各进样测定 ６ 次， 测得盐酸麻黄

碱、 甘草苷、 苯甲酸钠、 甘草酸峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 １０％ 、
１􀆰 ８４％ 、 １􀆰 ２５％ 、 １􀆰 ３８％ ， 表明溶液在 ３２ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ７　 重 复 性试 验 　 取同一份本品 （批号 １００３０２）， 按

“２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法平行制备 ６ 份供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项

色谱条件下进样测定， 测得盐酸麻黄碱、 甘草苷、 苯甲酸

钠、 甘草酸峰含量 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ４４％ 、 １􀆰 ８１％ 、 １􀆰 ４１％ 、
１􀆰 ５１％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ８　 加样回收率试验　 精密量取 ０􀆰 ５０ ｍＬ 各成分含量已知

的本品 （批号 １００３０２） ６ 份， 加入盐酸麻黄碱、 甘草苷、
苯甲 酸 钠、 甘 草 酸 铵 质 量 浓 度 分 别 为 ５１􀆰 １６、 ５􀆰 ５８、
２２５􀆰 ７２、 ７６􀆰 ８５ μｇ ／ ｍＬ 的对照品溶液 １０ ｍＬ， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”

项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 计算回收率。 结果， 盐酸麻黄碱、 甘草苷、 苯甲酸钠、
甘草酸平均加样回收率分别为 ９９􀆰 ２９％ 、 ９９􀆰 ３２％ 、 ９９􀆰 ５５％ 、
９８􀆰 ８１％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５５％ 、 １􀆰 ４９％ 、 １􀆰 ６３％ 、 ０􀆰 ８６％ 。
２􀆰 ９　 样品含量测定　 取 ３ 批样品， 每批 ３ 份， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 计算含量， 结果见表 ３。
３　 讨论

本实验考察了流动相 ０􀆰 ２％ 甲酸、 ０􀆰 ０１ ｍｏｌ ／ Ｌ 磷酸二氢

钠溶液、 ０􀆰 ２％ 磷酸， 发现后两者均具有较好的分离效果，
最终选择 ０􀆰 ２％ 磷酸以减少盐溶液对色谱柱、 仪器的损害。
文献 ［１８］ 报道， 桔梗皂苷 Ｄ 也可采用紫外检测器测定，
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　 　 　 　 　 表 ３　 各成分含量测定结果 （μｇ ／ ｍＬ， ｎ＝３）
批号 盐酸麻黄碱 甘草苷 苯甲酸钠 甘草酸

１００３０２ ９８４􀆰 ３９ １１３􀆰 ６２ ４ １６５􀆰 ９６ １ ４２０􀆰 ２９
１００５０１ ９７２􀆰 ３１ １１５􀆰 ２１ ４ ０７８􀆰 ２５ １ ４３５􀆰 ２２
１１０２０５ ９７５􀆰 ４６ １１０􀆰 ３５ ４ １３２􀆰 １８ １ ４２４􀆰 １３

故前期曾考虑将该桔梗活性成分与其他成分一起测定， 但

它无共轭结构和强发色基团， 紫外吸收较弱， 灵敏度低，
需要在较高浓度下球紫外吸收才较明显， 故更适合采用蒸

发光散射检测器［１９⁃２０］ 。
４　 结论

本实验建立 ＨＰＬＣ 法同时测定舒肺糖浆中盐酸麻黄碱、
甘草苷、 苯甲酸钠、 甘草酸含量， 该方法简便可靠， 重复

性好， 可用于该制剂质量控制， 从而为其质量标准提高提

供参考。
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