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止咳祛痰灵为泰州市中医

院院内制剂，主要由射干、桔梗

等四味中药组成，具有止咳祛痰

的功效 ，用于治疗咳嗽、急慢性

支气管炎。 该品种收载于《泰州

医院制剂规范》， 原质量标准项

下仅有鉴别项，未收载含量测定

项，不利于药品质量的控制。 方

中射干为君药，次野鸢尾黄素为

射干中的主要活性成分之一

[1]

。

本实验拟对止咳祛痰灵中次野

鸢尾黄素的含量测定进行研究，

现将结果报道如下。

1

材料

Waters2695/2996/Empower

高

效液相色谱系统。 次野鸢尾黄素

对照品（中国药品生物制品检定

所， 批号为

111557-200602

）；止

咳祛痰灵样品 （泰州市中医院，

批 号 ：

140121

、

140520

、

140528

）；

乙腈为色谱纯， 水为超纯水，其

他试剂均为分析纯。

2

方法与结果

2.1

色 谱 条 件 色 谱 柱 ：

XBridge C

18

柱 （

4.6mm×150mm

，

5μm

）；流动相：乙腈

-

水（

30 ∶ 70

）；检测波长：

266nm

；

流速：

1.0mL/min

；柱温：

35℃

；进样量为

10μL

。

2.2

对照品溶液的制备 精密称取次野鸢尾黄素

对照品适量， 加甲醇制成

0.0402mg/mL

的对照品溶

液。

2.3

供试品溶液的制备 精密量取本品

10mL

，加

乙酸乙酯振摇提取

3

次，每次

15mL

，合并乙酸乙酯

液，回收至干，残渣加甲醇使溶解，转移至

10mL

量

瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

2.4

阴性对照溶液的制备 按处方称取除射干外

的药味，按其制备工艺制成空白制剂，再按“

2.3

”项

下方法制成阴性对照溶液。

2.5

专属性试验 精密吸取对照品溶液、供试品溶

液及阴性对照样品溶液，在上述色谱条件下，分别注

入液相色谱仪。 结果供试品溶液中次野鸢尾黄素峰

与其他组分峰分离良好， 阴性对照溶液在与次野鸢

尾黄素对照品相同保留时间处无吸收峰出现， 表明

阴性对照无干扰，见图

1

。

对照品溶液 止咳祛痰灵供试品溶液 阴性对照溶液

图

1

各组溶液高效液相色谱图（

1-

次野鸢尾黄素）

2.6

线性关系考察 精密吸取对照品溶液

1

、

2

、

5

、

10

、

15

、

25μL

分别注入液相色谱仪， 以进样量为

X

，

峰面积为

Y

， 绘制标准曲线， 回归方程：

Y=5.21×

10

6

X－11738.43

，

r=0.9999

（

n=6

）。结果表明，次野鸢尾

黄素在

0.0402～1.005μg

范围内线性关系良好。

2.7

精密度试验 精密吸取对照品溶液

10μL

，连

续进样

6

次，测得次野鸢尾黄素峰面积，结果

RSD

为

0.28%

。

2.8

重复性试验 取同一批号的样品 （批号为

140528

）

6

份，按“

2.3

”项下方法制备供试品溶液，并

按上述色谱条件测定次野鸢尾黄素的含量。 结果次

野 鸢 尾 黄 素 平 均 含 量 为

0.027mg/mL

，

RSD

为

0.94%

。

2.9

稳定性试验 精密吸取同一供试品溶液，分别

在制备后

0

、

2

、

4

、

8

、

16

、

24h

测定次野鸢尾黄素峰面

积，结果

RSD

为

0.52%

，表明供试品溶液在

24h

内

稳定性良好。

2.10

加样回收率试验 精密吸取已知含量为

0.027mg/mL

的样品

5mL

，分别精密加入对照品溶液

（

0.0243mg/mL

）

5mL

，按供试品溶液制备方法制样

6

份，在上述色谱条件下测定，计算，结果见表

1

。

2.11

样品含量测定 精密吸取不同批号的样品，

按供试品溶液制备方法制备，在上述色谱条件下，进

行含量测定，结果见表

2

。

摘 要 目的：建立止咳祛痰灵中次野鸢尾黄素的含量测定方法。 方法：采用高效液相色谱

法。色谱柱为

XBridge C

18

柱（

4.6mm×150mm

，

5μm

），流动相为乙腈

-

水（

30∶70

），检测波长为

266nm

。

结果 ： 次野鸢尾黄素在

0.0402～1.005μg

范围内呈良好的线性关系 ， 回归方程 ：

Y=5.21×10

6

X-

11738.43

，

r=0.9999

（

n=6

）；加样回收率为

92.87%

。 结论：此方法简便、准确，可用于测定止咳祛痰灵

中次野鸢尾黄素的含量。
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表

1

加样回收率试验结果（

n=6

）

5

供试品

取样量（

mL

）

0.135

1.31

供试品中

含有量（

mg

）

RSD

（

%

）

94.65

92.87

回收率

（

%

）

平均值

（

%

）

0.1215 0.250

对照品

加入量（

mg

）

测定结果

（

mg

）

5 0.135 93.000.1215 0.248

5 0.135 0.1215 0.247 92.18

5 0.135 0.1215 0.249 93.83

5 0.135 0.1215 0.247 92.18

5 0.135 0.1215 0.246 91.36

表

2

样品含量测定结果（

n=3

）

140121

批号

0.024

次野鸢尾黄素含量（

mg/mL

）

0.77

RSD

（

%

）

140520 0.030 1.19

140528 0.027 0.35

3

讨论

3.1

流动相的选择 比较了甲醇

-0.2%

磷酸（

53∶47

）、

乙腈

-0.2%

磷酸（

39∶61

）、乙腈

-0.1%

磷酸梯度洗脱、乙

腈

-

水（

30∶70

）作为流动相的色谱效果

[2-5]

。 结果表明，以

乙腈

-

水（

30∶70

）为流动相，次野鸢尾黄素色谱峰分离

度好，保留时间适当且避免了使用酸作为流动相。

3.2

提取方法的选择 考察了加甲醇超声提取法

及乙酸乙酯提取蒸干加甲醇溶解法，

2

种方法结果

相近，但甲醇超声提取法主峰前后杂质峰多，故采用

乙酸乙酯提取蒸干加甲醇溶解作为提取方法。

4
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姜建国教授为第五批全国老中医药专家学术经

验继承指导老师，山东中医药大学博士生导师，国家

中医药管理局“姜建国名医工作室”主持人，国家中

医药管理局“齐鲁伤寒学术流派”负责人。 姜建国临

证

30

余年，治学严谨、经验丰富，谙熟本草药性，精

通中医理论，擅用古方化裁和自制新方，用药精炼，

治验甚众，提出“知常达变”的常变观是中医辨证思

维的基本特征之一

[1]

。

“中医传承辅助系统”软件由中国中医科学院中

药研究所与中国科学院自动化研究所联合开发，该

软件采用规则分析、 改进的互信息法等数据挖掘方

法

[2]

，可实现“数据录入—数据管理—数据查询—数

摘 要 目的：基于中医传承辅助系统（

V1.1

）软件，分析姜建国治疗外感发热用药经验。 方法：收集姜建国门诊治疗

外感发热病的医案，录入“中医传承辅助系统”，采用该软件集成的规则分析、改进的互信息法、复杂系统熵聚类等数据挖

掘方法，分析姜建国治疗外感发热的用药经验。 结果：对筛选出的

125

个处方进行分析，确定处方中各种药物的使用频

次，药物之间的关联规则。 结论：姜建国治疗外感发热强调标本兼顾，治宜解表祛邪、清营凉血为主，兼以清热解毒、养阴

润肺、止咳化痰等。

关键词 外感发热 用药规律 中医传承辅助系统（

V1.1

） 名医经验
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