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　　感冒安颗粒是由金银花、连翘、桑叶等七味中药制成的

复方制剂，具有抗病毒、抗菌等作用，属纯中药制剂，在临床

上使用多年，主治感冒发热、畏寒、头痛、咽喉肿痛等及由感

冒所致上呼吸道感染、急性扁桃体炎、急性咽喉炎等，疗效十

分显著，至今未发现与感冒安颗粒相关的不良反应，安全性

好。其药效的物质基础尚不明确，已有研究［１３］表明该制剂

药材成分中含有大量黄酮类化合物，如芦丁（芸香苷，ｒｕｔｉｎ）、

槲皮素（ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ）、木犀草素（ｌｕｔｅｏｌｉｎ）等，它们具有抑菌［４］、

解热抗炎［５］、抗病毒［６］等作用。目前未见对于感冒安颗粒总

黄酮提取及测定分析，无定量指标，且未见对于该处方黄酮

成分的相关报道。本研究针对感冒安颗粒中黄酮类成分展

开研究，优化总黄酮提取工艺，以芦丁为计，量化感冒安颗粒

总黄酮含量，为其质量标准提高以及处方进一步优化提供参

考依据。

１　仪器和试药

１．１　仪器　ＸＳ２０５ＤＵ电子天平（瑞士梅特勒托利多仪器有

限公司），ＤＬ７２０Ａ超声波清洗器（上海之信仪器有限公司），

ＵＶ２５５０紫外可见分光光度计（日本岛津公司）。

１．２　试药　感冒安颗粒（第二军医大学长海医院自制，批

号：１２０１３１、１１０４１８、１１０７０４、１１１０２５、１１１１２１、１１１１３０、１１１２２１、

１２０２０７、１２０２０１、１２０２１４），芦丁对照品（中国药品生物制品检

定所，供ＵＶ法测定，含量为９２．５％，批号：１０００８０２００７０７），

甲醇、亚硝酸钠、硝酸铝、氢氧化钠均为分析纯，水为蒸馏水。

２　方法和结果

２．１　对照品溶液的制备　取在１２０℃干燥至恒质量的芦丁

对照品５０ｍｇ，精密称定，置于２５ｍｌ棕色量瓶中，加甲醇适

量，超声使溶解，放置至室温，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每１

ｍｌ中含无水芦丁２ｍｇ）。

２．２　测定波长的选择　分别取芦丁对照品溶液和供试品溶

液适量，按２．３项下的方法显色后，在３００～７００ｎｍ波长范

围内进行光谱扫描，两种溶液的光谱图相似，均在５０５ｎｍ波

长处有最大吸收，故选择此波长为测定波长。

２．３　标准曲线的制备　精密量取对照品溶液０．７５、１．００、

１．２５、１．５０、１．７５、２．００、２．２５、２．５０、２．７５、３．００ｍｌ，分别置５

ｍｌ量瓶中，７０％甲醇溶液定容。各取０．５ｍｌ，加蒸馏水１．５

ｍｌ，混匀，加５％亚硝酸钠溶液０．５ｍｌ，混匀，放置显色６ｍｉｎ，

加１０％硝酸铝溶液０．５ｍｌ，摇匀，放置６ｍｉｎ，加４％氢氧化

钠溶液５．０ｍｌ，摇匀，放置约１５ｍｉｎ，以相应试剂为空白，紫

外可见分光光度法在５０５ｎｍ波长处测定光密度。以光密度

为纵坐标（Ｙ），绝对浓度为横坐标（Ｘ），绘制标准曲线。其回

归方程Ｙ＝１．３６８２Ｘ－０．００２５，相关系数ｒ＝０．９９６９，说明

在０．１５～０．６０ｍｇ范围内方程线性关系良好。

２．４　正交试验设计及供试品溶液的制备　取感冒安颗粒

（批号：１２０１３１）０．５ｇ，精密称定，置量瓶中，进行Ｌ９（３４）正交

试验，以溶剂甲醇浓度（Ａ）、溶剂用量（Ｂ）和超声提取时间

（Ｃ）为考察因素。提取后放置至室温，过滤，滤液加７０％甲醇

溶液定容至５０ｍｌ制成供试品溶液，取２．０ｍｌ显色测定。以
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平均光密度值为指标进行分析，结果见表１和表２。感冒安

颗粒总黄酮提取最佳条件为 Ａ２Ｂ２Ｃ１，即７０％甲醇用量为３５

ｍｌ，超声提取时间为３０ｍｉｎ。

表１　正交试验方案和结果

编号 Ａ Ｂ Ｃ
平均

光密度值
总黄酮含量

ωＢ／（ｍｇ·ｇ－１）

１ ５０（１） ２５（１） ３０（１） ０．２７６ ２０．３５５

２ １ ３５（２） ４５（２） ０．２７４ ２０．２０９

３ １ ４５（３） ６０（３） ０．２７８ ２０．５０１

４ ７０（２） １ ２ ０．２７５ ２０．２８２

５ ２ ２ ３ ０．２８１ ２０．７２１

６ ２ ３ １ ０．２８０ ２０．６４８

７ ３０（３） １ ３ ０．２７３ ２０．１３６

８ ３ ２ １ ０．２７６ ２０．３５５

９ ３ ３ ２ ０．２７２ ２０．０６３

Ｋ１ ０．２７６ ０．２７５ ０．２７７ ０．２７６

Ｋ２ ０．２７９ ０．２７７ ０．２７４ ０．２７６

Ｋ３ ０．２７３ ０．２７７ ０．２７７ ０．２７６

Ｒ ０．００５ ０．００２ ０．００３ ０．０００

　Ａ：溶剂甲醇浓度（％）；Ｂ：溶剂用量（Ｖ／ｍｌ）；Ｃ：超声提取时间

（ｔ／ｍｉｎ）

表２　正交试验方差分析结果

方差
来源

离差
平方和 自由度 均方 Ｆ值 Ｐ值

Ａ ４×１０－５ ２ ２×１０－５ ４２．２５ ＜０．０５
Ｂ １×１０－５ ２ ５×１０－６ １０．７５ ＞０．０５
Ｃ ３×１０－５ ２ １×１０－５ ３０．２５ ＜０．０５

误差（Ｅ）９×１０－７ ２ ４×１０－７

　Ａ：溶 剂 甲 醇 浓 度；Ｂ：溶 剂 用 量；Ｃ： 超 声 提 取 时 间．

Ｆα＝０．０５（２，２）＝１９．０

２．５　稳定性试验　精密量取２．０ｍｌ供试品溶液（批号：

１２０１３１），分别在１０、２０、３０、４０、５０、６０、９０、１２０ｍｉｎ按２．３项

下条件显色，光密度ＲＳＤ为０．９５％（ｎ＝８），说明在１０～１２０

ｍｉｎ内稳定性较好。

２．６　精密度试验　精密吸取同一供试品溶液（批号：

１２０１３１）５份，每份２．０ｍｌ，按２．３项下条件显色测定，光密度

ＲＳＤ为０．７１％（ｎ＝５），说明精密度良好。

２．７　重复性试验　取感冒安颗粒（批号：１２０１３１）５份各０．５

ｇ，精密称定，按２．４项确定的最佳条件制备供试品溶液，按

２．３项下条件显色后光密度ＲＳＤ为０．４６％（ｎ＝５），说明重复

性良好。

２．８　加样回收率试验　取已知总黄酮含量的感冒安颗粒（批

号：１２０１３１，每０．５ｇ含总黄酮约１０ｍｇ）９份，每份约０．５ｇ，精

密称定，各精密加入芦丁对照品约１０ｍｇ，分别按２．４项确定

的最佳条件制备提取液，各精密量取１．０ｍｌ，按２．３项下条件

显色，测定光密度，计算加样回收率。９次测定的平均加样回

收率为９５．４８％，ＲＳＤ为０．５８％，说明方法回收率良好。

２．９　样品测定　取１０个批号感冒安颗粒各０．５ｇ，按２．４项

确定的最佳条件备供试品溶液，按２．３项下条件显色后测定

光密度，计算感冒安颗粒总黄酮含量，结果见表３。

表３　感冒安颗粒总黄酮测定结果

ｎ＝３，珚ｘ±ｓ

批号 总黄酮ωＢ／（ｍｇ·ｇ－１） ＲＳＤ（％）

１１０４１８ １５．７７±０．１７ １．０７

１１０７０４ １５．３６±０．１１ ０．７３

１１１０２５ １７．２１±０．１５ ０．８６

１１１１２１ １８．５７±０．２６ １．３８

１１１１３０ １８．８０±０．１７ ０．８９

１１１２２１ １８．７７±０．３４ １．７８

１２０１３１ １９．８４±０．０６ ０．２８

１２０２０７ １８．４４±０．０４ ０．２０

１２０２０１ １８．８４±０．２６ １．４０

１２０２１４ １８．９４±０．１８ ０．９６

３　讨　论

　　本研究采用正交试验设计方法，以总黄酮含量为考察指

标，运用紫外可见分光光度法对感冒安颗粒中黄酮类成分进

行分析。黄酮类成分易溶于甲醇，结合感冒安颗粒提取工

艺，选用超声提取法经预试验设定Ｌ９（３４）正交表来考察提取

条件，确定最佳提取条件为 Ａ２Ｂ２Ｃ１，即７０％甲醇，溶剂用量

３５ｍｌ，超声提取时间为３０ｍｉｎ。依最佳条件对不同批号感冒

安颗粒进行总黄酮含量测定，发现不同批号感冒安颗粒中总

黄酮含量存在差异。制剂贮存时间长短、药材质量，不同批

次的药材由于其产地、采收期的不同和干燥、加工炮制及制

剂生产过程工艺条件控制均可能造成黄酮成分含量的不同。

　　综上所述，本研究针对感冒安颗粒中黄酮成分展开研

究，优化了总黄酮提取工艺，建立了感冒安颗粒总黄酮含量

测定方法，为感冒安颗粒的质量标准的制订以及处方工艺进

一步优化提供了基础。由于本实验仅随机抽取１０个批号感

冒安颗粒样品进行分析，对制剂中总黄酮含量范围的确定还

需要进一步研究。
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