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关键词摇 鱼金清解口服液；绿原酸

摇 摇 鱼金清解口服液是由鱼腥草、金银花两味药材经
提取制成的口服液体制剂，在“鱼金注射液”［宰杂猿 原 月
原猿圆远 原 怨愿］的处方基础上改变工艺、改变剂型，改变
给药途径供口服给药的液体制剂。其临床疗效确切，

主要用于热毒内盛而致的上呼吸道感染、支气管肺炎、

化脓性疾病、妇科炎症与术后发热等病症。本研究主

要对鱼金清解口服液中绿原酸含量的测定建立初步的

方法，为该制剂临床应用的有效性、安全性提供质量控

制的依据。

员摇 仪器与试药
员郾 员摇 仪器摇 高效液相色谱仪（岛津 蕴悦 原 员园粤栽增责 输液
泵；杂孕阅 原 员园粤增责 紫外检测器，粤晕粤杂栽粤砸 工作站）；
杂月猿圆园园阅栽超声波清洗机；梅特勒电子天平。
员郾 圆摇 试药摇 绿原酸对照品（中国药品生物制品检定
所提供），甲醇为色谱纯，其他试剂均为分析纯。鱼金

清解口服液制剂由陕西步长制药有限公司生产提供。

圆摇 方法与结果［员 原 猿］

圆郾 员摇 方法条件 摇 员）色谱条件：色谱柱 匀赠责藻则泽蚤造 月阅杂
悦员愿柱（源郾 远皂皂 伊 员缘园皂皂，缘μ皂）；流动相甲醇 原水 原冰
醋酸（员缘颐 愿缘颐 员）；检测波长 猿圆苑灶皂；流速 员郾 园皂蕴 辕 皂蚤灶；柱
温 猿缘益；色谱柱的理论板数按绿原酸峰计算应不低于
圆园园园。圆）对照品溶液的制备：精密称取绿原酸对照品
适量，加 缘园豫甲醇制成每 员皂蕴 含 源园μ早 的溶液，即得。
猿）供试品溶液的制备：精密量取本品溶液 员皂蕴，置
圆园皂蕴量瓶中，加 缘园豫甲醇制成溶液，即得。源）测定
法：精密吸取对照品溶液和供试品溶液各 员园μ蕴，分别
注入液相色谱仪，测定，按外标法以峰面积计算，即得。

圆郾 圆摇 干扰性试验摇 按处方比例称取鱼腥草药材，按制
备工艺项下的方法制备阴性样品，按供试品制备方法

制得阴性对照溶液，在上述色谱条件下进样 员园μ蕴，结
果在绿原酸对照品色谱峰的相应位置上，有很小的色

谱峰出现，经查文献，表明鱼腥草药材中含有一定量绿

原酸，经测定鱼腥草中绿原酸的含量为 园郾 园源豫，金银
花中的绿原酸含量《中国药典》圆园员园 年版标准规定不
得少于 员郾 缘豫，故认为本品绿原酸的含量测定主要测

定金银花药材中的绿原酸。另按处方比例称取辅料制

得缺鱼腥草和金银花的双阴性样品，照供试品制备方

法制得双阴性对照溶液，在上述色谱条件下进样

员园μ蕴，结果在绿原酸对照品色谱峰的相应位置上，没
有色谱峰出现，说明本品中的辅料对绿原酸的含量测

定不产生干扰。

圆郾 猿摇 线性试验 摇 精密称取绿原酸对照品适量，加
缘园豫甲醇制成每 员皂蕴 含 园郾 缘圆皂早 的溶液，精密吸取适
量，加 缘园豫甲醇配成不同浓度的溶液，精密吸取 员园μ蕴
注入高效液相色谱仪，按上述色谱条件测定，记录色谱

图，以进样量 载（μ早）对峰面积 再 绘制曲线图，计算回
归方程为：再 越 猿员源猿园圆猿载 垣 圆园员缘圆，砸 越 员郾 园园园园。结果表
明，绿原酸进样量在 园郾 员园源 耀 圆郾 远园愿μ早范围内与其峰面
积呈良好的线性关系。

圆郾 源摇 精密度试验 摇 精密吸取同一份对照品溶液
员园μ蕴，注入高效液相色谱仪，连续进样 远 次，测定峰面
积，结果见表 员。

表 员摇 精密度实验数据

编号 峰面积 平均峰面积 砸杂阅豫

员 员猿猿圆园怨员 员猿源怨愿缘猿 园郾 怨怨
圆 员猿缘怨源源缘
猿 员猿源愿远愿员
源 员猿猿缘怨圆愿
缘 员猿缘愿苑远缘
远 员猿远源圆园苑

圆郾 缘摇 稳定性试验摇 精密吸取同一供试品溶液 员园μ蕴，
分别于 园、源、愿澡，注入高效液相色谱仪，测定，结果见表
圆。本品不同时间测定，其峰面积的 砸杂阅为 园郾 愿圆豫，表
明供试品溶液在 愿澡内稳定。

表 圆摇 稳定性实验数据

编号 时间（澡） 峰面积 砸杂阅豫

员 园 员怨苑缘苑怨愿 园郾 愿圆
圆 源 圆园园圆园缘怨
猿 愿 员怨苑圆圆园怨

圆郾 远摇 重复性试验摇 精密量取同一批号样品 员郾 园皂蕴，共
缘 份，按供试品溶液制备方法法制备，并按以上色谱条
件测试，结果见表 猿。本品 缘 份样的 砸杂阅豫为 园郾 苑猿，表
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明本方法的重复性较好。

表 猿摇 重复性实验数据

编号 峰面积 砸杂阅豫

员 圆园猿缘圆园苑 园郾 苑猿
圆 圆园猿源怨圆圆
猿 圆园猿园园怨远
源 圆园园园猿园员
缘 圆园猿园怨员苑

表 源摇 回收率测定结果

编号
样品量
（皂早）

对照品加入量
（皂早）

测得量
（皂早）

回收率
（豫）

平均值
（豫）

砸杂阅
（豫）

员 员郾 圆远圆 员郾 园源猿 圆郾 猿员怨 员园员郾 猿源 员园园郾 圆苑 员郾 猿苑
圆 员郾 圆远圆 员郾 园源猿 圆郾 猿园源 怨怨郾 怨园
猿 员郾 圆远圆 员郾 园源猿 圆郾 猿员猿 员园园郾 苑苑
源 员郾 圆远圆 员郾 园源猿 圆郾 猿园苑 员园园郾 员怨
缘 员郾 圆远圆 员郾 园源猿 圆郾 猿圆圆 员园员郾 远猿
远 员郾 圆远圆 员郾 园源猿 圆郾 圆愿圆 怨苑郾 愿园

表 缘摇 猿 批样品的含量测定结果

批号 绿原酸含量（皂早 辕 皂蕴）

园苑园苑员愿 员郾 圆远
园苑园苑员怨 员郾 园园
园苑园苑圆园 员郾 园缘

圆郾 苑摇 加样回收率试验摇 精密量取已知含量的样品 远
份，每份约 员郾 园皂蕴，再分别精密加入绿原酸对照品溶液
（园郾 缘圆员缘皂早 辕 皂蕴）的溶液 圆郾 园皂蕴，按供试品溶液制备方
法制备，共制备 远 份样品溶液，按上述色谱条件测试，
结果见表 源。远 份样的平均回收率为 员园园郾 猿豫，证明本
方法的准确性较高。

回收率（豫）越测得量 原样品中含量
加入量

伊 员园园豫

圆郾 愿摇 样品中绿原酸含量测定摇 精密量取本品 猿 批样
品各 员郾 园皂蕴，按供试品溶液制备方法制备，精密吸取对

照品溶液及供试品溶液各 员园μ蕴，分别注入高效液相色
谱仪进行测定，按外标法以峰面积计算。结果见表 缘。
以上 猿 批样品测定结果表明，本品每 员皂蕴 含绿原酸在
员郾 园 耀 员郾 猿早之间，考虑到药材的差异性，故根据测定结
果规定本品每 员皂蕴 含金银花以绿原酸计，不得低于
员郾 园皂早。
猿摇 讨论

中药复方制剂是中医药理论的高度浓缩，承载着

传递中医理论与临床治疗的重要角色，是中医药走出

国门、走向世界的有力武器。传统中药制剂的“粗、

大、黑”形象，以及国外药品注册标准的“量化”要求，

一直以来成为中药制剂出口的瓶颈，于是中医药被

“西化”的思想越来越成为时下发展的焦点。其中，关

于如何确保中药制剂质量、用何指标去控制及怎样控

制等环节已经成为这一问题的核心矛盾。本文中对鱼

金清解口服液中金银花药材的活性成分绿原酸，采用

高效液相法进行含量的测定，并对该测定方法进行了

方法学的考察，这将对该中成药的质量控制起到一定

的参考作用。此外，我们还对制剂中鱼腥草的活性成

分甲基正壬酮采用 郧悦 法进行含量测定，最终暂定鱼
金清解口服液的质量由绿原酸和甲基正壬酮二者综合

的权重标准来控制，这将会是近期中药复方制剂质量

控制的研究方向之一。
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投稿须知：关于摘要与关键词
摘要：论著类的文章，均须附中文和英文摘要。中、英文摘要的内容要一致。采用第三人称撰写，不用

“本文”等主语。论著类文稿的摘要形式使用结构式。结构式摘要主要分目的（韵遭躁藻糟贼蚤增藻）、方法（酝藻贼澡鄄
燥凿泽）、结果（砸藻泽怎造贼泽）和结论（悦燥灶糟造怎泽蚤燥灶）源 部分。

关键词：选词要规范，应尽量从美国国立医学图书馆编辑的最新版 陨灶凿藻曾 酝藻凿蚤糟怎泽 的 酝藻凿蚤糟葬造 杂怎遭躁藻糟贼
匀藻葬凿蚤灶早（酝藻杂匀）词表中选用规范用词，中文译名可参照中国医学科学院医学信息研究所编译的《医学主题
词注释字顺表》。中医药词汇以中国中医科学院图书情报研究所编著的《中医药学主题词表》为准。未被

词表收录的词，如确有必要可作为关键词标注。关键词数目一般 猿 耀 缘 个，关键词之间用“；”分隔。无摘要
的文稿，只需标注中文关键词，关键词置于正文之前；附中英文摘要的文稿须中英文关键词，中文关键词置

于中文摘要下方；英文关键词应与中文词相对应，置于英文摘要下方。
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