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高效液相色谱法测定口炎清颗粒中绿原酸含量
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摘要：目的 建立控制口炎清颗粒质量的方法。方法 采用高效液相色谱法 % +,-. 法 * ，色谱柱为 /01234 5, 6 .!7 柱 % !"( 88 9 ’& ) 88，

" !8*，流动相为乙腈 6 (& ’: 磷酸（!; < 7=，! " ! *，流速为 (& " 8- > 8?@，波长为 ;(( @8。结果 绿原酸质量浓度线性范围为 (& ("" A
#& =" !B > 8-，方法加样平均回收率为 !((& ;: ，#$% 为 !& =C: % & D ) *。结论 该方法准确可靠，可用于口炎清颗粒的质量控制。
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表 # 样品含量测定结果

口炎清颗粒由天冬、麦冬、玄参、金银花、甘草等中药精制而

成，具有滋阴清热、解毒消肿的功效，主治阴虚火旺所致的口腔炎

症。绿原酸是制剂中金银花的主要药效成分之一 Y ! Z $ 为控制其产品

质量，笔者采用高效液相色谱法（+,-. 法）测定其中绿原酸的含

量，报道如下。

& 仪器和试剂

XB?IF@H !!(( 型液相色谱仪（[\ 检测器）；Q]##(( 型超声波清

洗器 %昆山市超声波仪器有限公司 *；R+^ 6 ;. 型精密 R+ 计 %上海

雷磁精密仪器厂 *。绿原酸对照品 %中国药品生物制品检定所，批号

为 !#();! 6 #((’!# *；口炎清颗粒（广州白云山和记黄浦中药有限

公司，批号为 W)X((#，W)X((;，W)X(("，!( B > 袋）；乙腈、甲醇、磷

酸为分析纯，水为纯净水。

" 方法与结果

!" # 色谱条件

色谱柱：/01234 5, 6 .!7 柱 % !"( 88 9 ’& ) 88，" !8*；流动相：

乙腈 6 (& ’: 磷酸（!; < 7=，! " ! *；流速：(& " 8- > 8?@；波长：;(( @8。

!" ! 溶液制备

精密称取绿原酸对照品适量，置棕色量瓶中，加甲醇溶解定容，

制成质量浓度为 ""(!B > 8- 的溶液，用流动相稀释为 (& (""，(& !;= "，

(& ""，!& )"，#& =" !B > 8- 等系列质量浓度的溶液，作为对照品溶液。

取样品 ! 袋（!( B），置具塞锥形瓶中，精密加入 "(: 甲醇 ’( 8-，称

定质量，超声处理 ! J，放冷，再称定质量，用 "(: 的甲醇补足减失的

质量，摇匀，滤过，再用流动相稀释定容，即得供试品溶液。

!" $ 方法学考察

阴性对照试验：取处方中除金银花外的其他药材，按相同的制

备工艺制成阴性对照品，按供试品溶液制备方法制成阴性对照品

溶液。取供试品、对照品及阴性对照品溶液进样测定，结果见图 !。

表明阴性对照品溶液在绿原酸保留时间位置无干扰。

线性关系考察：分别吸取系列质量浓度的对照品溶液，进样检测，

获得绿原酸标准工作曲线 , D !#) C’= P _ ! ))#& ;，= D (& CCC C。结

果表明其线性范围为 (& ("" A #& =" !B > 8-，检测限为 (& ((# " !B > 8-
（按 $ " Q D ; < ! 计）。

精密度试验：取对照品溶液 % (& "" !B > 8-*重复进样 " 次，测定

绿原酸含量。结果其 #$% ‘ #& ( : % & D " *。
稳定性试验a 取同一供试品（批号为 W)X((#），依法在 (，’，7，

!)，#’，’7 J 时进样测定绿原酸含量。结果其 #$% 为 !& ’=: ，表明

供试品在 ’7 J 内基本稳定。

重现性试验：精密称取同一批号样品 " 份$ 分别按供试品溶液

制备$ 依法测定绿原酸的含量。结果其 #$% 为 (& =C: （& D "）。

加样回收试验：取已知绿

原酸含量的颗粒 " 袋，在其中

精密加入一定量的绿原酸对

照品$ 按供试品溶液制备方法

制备待测溶液，依法测定绿原

酸的含量，结果见表 !。

!" % 样品含量测定

将用口炎清颗粒制成的

供试品溶液，按上述色谱条件

进样分析，结果见表 #。; 批样

品 中 绿 原 酸 的 平 均 含 量 为

!(& !! 8B > 袋。

- 讨论

试验结果表明，该方法测定口炎清颗粒中绿原酸的含量$ 具有

方法简便、灵敏，结果稳定、准确等优点，可作为其质量控制标准。
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