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［摘　 要］ 　 建立同时测定清瘟解毒口服液中栀子苷和黄芩苷含量的 ＨＰＬＣ 方法。 采用十八烷基键合

硅胶为填充剂，以 ０． ２％磷酸溶液为流动相 Ａ，以乙腈为流动相 Ｂ 进行梯度洗脱，流速为 １． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ，
二极管阵列检测器，提取波长为 ２３８ ｎｍ，进样量为 １０ μＬ。 试验结果表明，栀子苷在 ５ ～ ２５０ μｇ ／ ｍＬ
（Ｙ ＝１４６１４Ｘ ＋３５８０９，Ｒ２ ＝ ０． ９９９９），黄芩苷在 １０ ～ ５００ μｇ ／ ｍＬ（Ｙ ＝ １３２７０ｘ ＋ ２３５０３，Ｒ２ ＝ １． ００）均呈

良好的线性关系；两者平均回收率（ｎ ＝ ６）分别为 １００． １４％ 、９９． ４２％ ，ＲＳＤ 分别为 ０． ８７％ 、０． ９４％ 。
该方法操作简单，准确性、重复性、精密度、耐用性良好，适用于该制剂的质量控制，为制剂标准的完

善提供了科学依据。
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　 　 清瘟解毒口服液质量标准现收载于《兽药质量

标准（２０１７ 年版中药卷）》中，其由地黄、栀子、黄
芩、连翘、玄参、板蓝根 ６ 味中药经现代提取工艺加

工而成［１］。 方中用黄芩清泻肺热，连翘清心经客

火，板蓝根利咽解毒，三者共为君药，清解中上焦气

分实热；栀子清三焦火热为臣药，辅助君药泻火败

毒；地黄、玄参凉血滋阴降火皆入肾经，为佐使药；
诸药合用，共奏清热泻火、益阴败毒之功［２］。 临床

上主治外感发热，在家禽病毒病的防控中应用十分

广泛，系国家药品标准中清热解毒类代表性方剂

之一［３］。
该方剂现行质量标准中只采用薄层色谱法对

黄芩、栀子、连翘进行定性检测，不能完全反映处方

情况，质控水平较低，缺乏主要药效成分的定量测

定，不利于产品质量的稳定性控制和质量评价，可
能导致较为严重的产品临床疗效差异。 基于以上

分析，本研究参考《中国兽药典》２０１５ 年版二部龙

胆泻肝散及相关文献［４ － ５］，选择方中君药黄芩、臣
药栀子中指标活性成分黄芩苷、栀子苷为研究对

象，建立同时测定二者含量的高效液相色谱方法，
为清瘟解毒口服液质量标准的完善及产品质量控

制提供科学依据。
１　 材料与方法

１． １　 仪器与试剂　 仪器：Ｗａｔｅｒｓ ｅ２６９５ 高效液相色

谱仪，配置 Ｗａｔｅｒｓ ２９９８ ＰＤＡ 检测器，Ｅｍｐｏｗｅｒ３ 色

谱工作站软件。 分析天平（Ｍｅｔｔｌｅｒ ＸＳ２０５，十万分

之一），昆山 ＫＱ － ３００ 型超声波清洗器。 试剂：乙
腈，色谱纯，购自默克公司；甲醇，分析纯，购自国药

集团化学试剂有限公司；磷酸，分析纯，购自国药集

团化学试剂有限公司；水由实验室 ＭＩＬＬＩＰＯＲＥ 超

纯水仪自制。
１． ２ 　 试药 　 栀子苷对照品 （ 批号： １１０７４９ －
２０１７１８），９７． ６％ ，中国食品药品检定研究院；黄芩

苷对照品（批号：Ｚ０２７１７０５），９６． ８％ ，中国兽医药品

监察所。 供试品：某企业生产的清瘟解毒口服液，

批号：１８０１０２０１；阴性对照供试品：根据清瘟解毒口

服液处方组成，取处方中除栀子、黄芩以外的其他

药味，照其制备工艺［ １］，由实验室自制而成。
１． ３　 试验方法

１． ３． １ 　 色 谱 条 件 　 色谱柱： Ｓｈｉｓｅｉｄｏ ＭＧⅡＣ１８
（４． ６ ｍｍ ×２５０ ｍｍ，５ μｍ），编号：Ａ４ＡＤ０６２００；流动

相：以０． ２％磷酸溶液为流动相 Ａ，以乙腈为流动相

Ｂ，梯度洗脱，见表 １。 柱温：２５ ℃，流速：１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；
二极管阵列检测器，采集波长范围为 ２１０ ～ ４００ ｎｍ，
分辨率为 １． ２ ｎｍ，记录 ２３８ ｎｍ 波长处的色谱图。

表 １　 梯度洗脱表

Ｔａｂ １　 Ｇｒａｄｉｅｎｔ ｅｌｕｔｉｏｎ ｆｏｒｍ
时间 ／ ｍｉｎ 流动相 Ａ ／ ％ 流动相 Ｂ ／ ％

０ ８５ １５

１０ ８５ １５

１２ ７８ ２２

３５ ７８ ２２

３７ ８５ １５

４０ ８５ １５

１． ３． ２ 　 对照品溶液的制备 　 取栀子苷对照品

２５． ０ ｍｇ，置 ５０ ｍＬ 量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至

刻度，摇匀，作为栀子苷对照品储备液；取黄芩苷对

照品 ２５． ０ ｍｇ，置 ５０ ｍＬ 量瓶中，加甲醇使溶解并稀

释至刻度，摇匀，作为黄芩苷对照品储备液；精密量

取栀子苷对照品储备液 ５ ｍＬ、黄芩苷对照品储备

液 １０ ｍＬ，至同一 ５０ ｍＬ 量瓶中，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，得浓度为栀子苷 ５０ μｇ ／ ｍＬ 和黄芩苷

１００ μｇ ／ ｍＬ的混合对照品溶液。
１． ３． ３　 供试品溶液的制备　 精密量取清瘟解毒口

服液供试品 １ ｍＬ，置 ５０ ｍＬ 量瓶中，加 ５０％ 甲醇

４０ ｍＬ，超声处理 １０ ｍｉｎ，放置至室温，加 ５０％ 甲醇

稀释至刻度，摇匀，即得。
１． ３． ４　 阴性对照溶液的制备　 精密量取阴性对照

供试品 １ ｍＬ，同 １． ３． ３ 项下方法，制备得阴性对照
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溶液。
１． ３． ５ 　 测定法　 分别精密吸取对照品混合溶液、
供试品溶液及阴性对照溶液各 １０ μＬ，注入液相色

谱仪，测定，即得。
２　 结果与分析

２． １　 系统适用性试验结果 　 为考察方法的专属

性，即判断空白溶剂、制剂中各化学成分及辅料对

栀子苷、黄芩苷的测定是否存在干扰，分别精密吸

取空白溶剂（５０％ 甲醇）、对照品溶液、供试品溶液

及阴性对照溶液各 １０ μＬ，注入液相色谱仪，照
１． ３． １项下色谱条件进行测定，记录色谱图与光谱

图。 结果显示，对照品溶液中栀子苷和黄芩苷的保

留时间分别为 ８． ００８ ｍｉｎ、３３． ６０１ ｍｉｎ；供试品中栀

子苷、黄芩苷与相应的对照品色谱峰的保留时间及

光谱图均一致，且均达到基线分离；空白溶剂和阴

性对照溶液色谱图中，在栀子苷和黄芩苷出峰处均

没有干扰，表明其他成分对二者的测定均不会造成

影响。 结果见图 １ ～图 ４。

图 １　 空白溶剂色谱图

Ｆｉｇ １　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ ｂｌａｎｋ ｓｏｌｖｅｎｔ

图 ２　 对照品溶液色谱图

Ｆｉｇ ２　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓｏｌｕｔｉｏｎ

图 ３　 阴性对照溶液色谱图

Ｆｉｇ ３　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓｏｌｕｔｉｏｎ
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图 ４　 供试品溶液色谱图

Ｆｉｇ ４　 Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆ ｔｅｓｔ ｓｏｌｕｔｉｏｎ

２． ２　 方法学考察

２． ２． １ 　 线性关系考察　 精密称取栀子苷、黄芩苷

对照品适量，置量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻

度，摇匀，分别制成栀子苷浓度依次为 ５、１５、２５、５０、

１００、２００、２５０ μｇ ／ ｍＬ，黄芩苷浓度依次为 １０、３０、５０、

１００、２００、４００、５００ μｇ ／ ｍＬ 的混合对照品溶液，滤

过，分别进样 １０ μＬ，照 １． ３． １ 项下色谱条件进行测

定。 以对照品溶液浓度为横坐标（Ｘ），峰面积积分

值为纵坐标（Ｙ），分别绘制标准曲线，得栀子苷、黄

芩苷回归方程分别为（ｎ ＝ ７）：Ｙ ＝ １４６１４Ｘ ＋ ３５８０９，

Ｒ２ ＝ ０． ９９９９；Ｙ ＝ １３２７０ｘ ＋ ２３５０３，Ｒ２ ＝ １． ００。 结果

表明，栀子苷浓度在 ５ μｇ ／ ｍＬ ～ ２５０ μｇ ／ ｍＬ、黄芩苷

浓度在 １０ μｇ ／ ｍＬ ～ ５００ μｇ ／ ｍＬ 范围内，峰面积与溶

液浓度线性关系良好。 见表 ２。

表 ２　 线性关系考察

Ｔａｂ ２　 Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ ｏｆ ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓ
进样浓度

／ （μｇ·ｍＬ － １）
栀子苷峰面积

进样浓度

／ （μｇ·ｍＬ － １）
黄芩苷峰面积

５ ９６６９７ １０ １５８９０２

１５ ２４７９８１ ３０ ４１５７８９

２５ ４０６６６３ ５０ ６８７０３６

５０ ７９４９９７ １００ １３５３１７２

１００ １４８３３９５ ２００ ２６７７１５４

２００ ２９５４２３３ ４００ ５３３４９３２

２５０ ３６９２８２４ ５００ ６６５５１９９

２． ２． ２ 　 重复性试验　 取清瘟解毒口服液供试品，

根据 １． ３． ３ 项下方法平行配制 ６ 份供试品溶液，照

１． ３． １ 项下色谱条件分别进行测定，记录峰面积，

计算含量。 结果栀子苷、黄芩苷平均含量分别为

５． ４９、４． ３６ ｍｇ ／ ｍＬ，ＲＳＤ 分别为 ０． ４２％ 、０． ６０％ ，表
明方法重复性良好，见表 ３。
２． ２． ３　 精密度试验　 取同一对照品溶液，照 １． ３． １
项下色谱条件，连续进样 ６ 次，每次进样 １０ μＬ，测
定峰面积，结果连续进样 ６ 次栀子苷、黄芩苷峰面

积的 ＲＳＤ 分别为 ０． ２２％ 、０． ３６％ ，表明方法精密度

良好，见表 ４。
表 ３　 重复性试验

Ｔａｂ ３　 Ｒｅｐｅａｔａｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔ
供试品 栀子苷 黄芩苷

１ １３９４５１０ １２０１３９２
２ １３９１６７４ １２０３９８６
３ １４０７３１６ １２０６９１５
４ １３９２７６１ １２１３４５３
５ １３９２５７９ １２１８３２８
６ １３９６３３３ １２１７７６５

峰面积平均值 １３９５８６２ １２１０３０７

平均含量 ／ （μｇ·ｍＬ － １） ５． ４９ ４． ３６
ＲＳＤ ／ ％ ０． ４２ ０． ６０

表 ４　 精密度试验

Ｔａｂ ４　 Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ ｔｅｓｔ
进样次数 栀子苷 黄芩苷

１ ７８７３２１ １３３７４６９
２ ７８７１５６ １３３８１６６
３ ７８７２３１ １３４０４３４
４ ７８９１６７ １３４３２５０
５ ７９０４１５ １３４７５０６
６ ７９０９４５ １３４９１３１

峰面积 ＲＳＤ ／ ％ ０． ２２ ０． ３６

２． ２． ４　 稳定性试验　 取同一供试品溶液，照 １． ３． １
项下色谱条件，分别在 ０、２、６、１２、２４、４８ ｈ 各进样

１０ μＬ 进行测定，记录栀子苷、黄芩苷的峰面积，其

·０５·
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ＲＳＤ 分别为 ０． ３０％、０． ５６％，表明供试品溶液在 ４８ ｈ
内稳定性良好，见表 ５。

表 ５　 稳定性试验

Ｔａｂ ５　 Ｓｔａｂｉｌｉｔｙ ｔｅｓｔ
进样间隔 栀子苷 黄芩苷

０ ｈ １３９４５１０ １２０１３９２
２ ｈ １３８８７９８ １２０４２２８
６ ｈ １３９３６３０ １２１４３３９
１２ ｈ １４０１５０７ １２０５０２７
２４ ｈ １３９５９５５ １１９８６７３
４８ ｈ １３９７２５２ １２１５１３９

峰面积 ＲＳＤ ／ ％ ０． ３０ ０． ５６

２． ２． ５　 回收率试验　 根据清瘟解毒口服液供试品

中栀子苷和黄芩苷含量，按照供试品、对照品量各

半的方法，精密添加栀子苷和黄芩苷对照品储备

液，平行制备 ６ 份样品，照 １． ３． １ 项下色谱条件测

定，计算加样回收率。 结果显示，栀子苷的回收率

在 ９８． ９９％ ～ １００． ９６％ 之 间， 平 均 回 收 率 为

１００． １４％ ，ＲＳＤ 值为 ０． ８７％ ；黄芩苷的回收率在

９８． ０１％ ～ １００． ４０％ 之间，平均回收率为 ９９． ４２％ ，
ＲＳＤ 值为 ０． ９４％ ，表明方法回收率良好，符合要求，
见表 ６。

表 ６　 回收率试验

Ｔａｂ ６　 Ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔ
添加前的量 ／ ｍｇ 添加量 ／ ｍｇ 测得量 ／ ｍｇ 加样回收率 ／ ％ ＲＳＤ ／ ％

栀子苷 黄芩苷 栀子苷 黄芩苷 栀子苷 黄芩苷 栀子苷 黄芩苷 栀子苷 黄芩苷

５． ４９ ４． ３３ ５． ５ ４． ５ １１． ０３７ ８． ８５０ １００． ８９ １００． ４０

５． ４８ ４． ３４ ５． ５ ４． ５ １０． ９３６ ８． ７５２ ９９． ２６ ９８． ０１

５． ５４ ４． ３５ ５． ５ ４． ５ １１． ０３４ ８． ７８８ ９９． ９１ ９８． ５９

５． ４８ ４． ３８ ５． ５ ４． ５ １１． ０２５ ８． ８６３ １００． ８０ ９９． ７２

５． ４８ ４． ３９ ５． ５ ４． ５ １０． ９２５ ８． ８７６ ９８． ９９ ９９． ６２

５． ５０ ４． ３９ ５． ５ ４． ５ １１． ０４８ ８． ８９９ １００． ９６ １００． １９

０． ８７ ０． ９４

２． ２． ６　 检测限与定量限 　 分别精密量取 １ ｍＬ 阴

性对照供试品置 ５０ ｍＬ 量瓶中，再精密吸取 １． ３． ２
项下混合对照品溶液 ０． ５、１、１． ５、２ ｍＬ 加入相应量

瓶中，加 ５０％甲醇稀释至刻度，摇匀，照 １． ３． １ 项下

色谱条件进样检测。 按照 ３ 倍噪音计算检测限浓

度，并参考紫外吸收光谱图进行综合评价。 栀子

苷、黄芩苷的检测限浓度分别为 ０． ５、１． ０ μｇ ／ ｍＬ，
Ｓ ／ Ｎ 值均为 ４． ５；按照 １０ 倍噪音计算定量限浓度，
栀子苷、黄芩苷的定量限浓度分别为 １． ０、２． ０ μｇ ／ ｍＬ，
Ｓ ／ Ｎ 值分别为 １５． ６、１１． ９。
２． ２． ７　 耐用性试验　 分别从色谱柱类型和柱温对

方法的耐用性进行考察。
２． ２． ７． １　 色谱柱类型考核　 取清瘟解毒口服液供

试品溶液，照 １． ３． １ 项下色谱条件，分别考察 Ｗａ⁃
ｔｅｒｓ ＳｕｎＦｉｒｅ Ｃ１８ （４． ６ ｍｍ × ２５０ ｍｍ，５ μｍ；Ｓ． Ｎ：
０１６２３３２９０１３８８０），Ｓｈｉｓｅｉｄｏ ＭＧⅡ Ｃ１８ （４． ６ ｍｍ ×
２５０ ｍｍ，５ μｍ；Ｓ． Ｎ：Ａ４ＡＤ０６２００），Ｄｉｋｍａ Ｃ１８（４． ６
ｍｍ × ２５０ ｍｍ，５ μｍ；Ｓ． Ｎ：６０１２８３５），Ｇｒａｃｅ Ａｐｏｌｌｏ
Ｃ１８（４． ６ × ２５０ ｍｍ，５ μｍ；Ｓ． Ｎ：２１０１００３９６）对两种

被测成分保留时间、分离度、拖尾因子、理论塔板数

的影响。 结果见表 ７。

表 ７　 色谱柱类型考察
Ｔａｂ ７　 Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ ｏｆ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃ ｃｏｌｕｍｎ ｔｙｐｅｓ

色谱柱类型
保留时间 ／ ｍｉｎ 分离度 拖尾因子 理论塔板数

栀子苷 黄芩苷 栀子苷 黄芩苷 栀子苷 黄芩苷 栀子苷 黄芩苷

Ｗａｔｅｒｓ ＳｕｎＦｉｒｅ ７． ９１３ ３４． ３６７ ３． ９２ ４． ７３ １． ０３ ０． ９８ １４２８４ ３４０４５

Ｓｈｉｓｅｉｄｏ ＭＧⅡ ７． ９８６ ３３． ５０９ ３． ６７ ７． ２４ １． ０３ １． ０２ １４６２５ ３８６８６

Ｄｉｋｍａ ７． ５１２ ３１． ５３０ ２． ９３ ７． ５３ １． ０３ １． ０３ １４８６０ ４２４５６

Ｇｒａｃｅ Ａｐｏｌｌｏ ８． ６６４ ３６． ６３４ ２． ９４ ６． ８９ １． ０５ １． ０１ １４０１３ ３４９３９

·１５·
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２． ２． ７． ２　 色谱柱柱温考察　 取清瘟解毒口服液供

试品溶液，改变色谱柱柱温分别在 ２０ ℃、２５ ℃、

３０ ℃进行测定。 结果显示，随柱温升高，栀子苷和

黄芩苷保留时间有所提前，但峰面积、分离度、拖尾

因子、理论塔板数基本没有变化。

上述耐用性试验结果表明，该方法耐用性

良好。

２． ３　 样品含量测定　 为摸排市场现有清瘟解毒口

服液的质量差异，进而为产品质量标准的完善提供

科学依据。 照 １． ３． １ 项下色谱条件，本次研究共对

来自河南、山东、江苏等 ８ 家兽药企业的 ８ 批样品

及实验室自制的 １ 批样品进行了栀子苷、黄芩苷含

量的测定。 结果显示，一是本实验研究所建立的

ＨＰＬＣ 含量测定方法可行，适用于不同厂家产品中

两种成分的同时测定；二是不同厂家的产品质量差

异较 大， 在 ９ 批 样 品 中， 栀 子 苷 含 量 范 围 为

０． ３９ ｍｇ ／ ｍＬ ～ １２． ４８ ｍｇ ／ ｍＬ，最大相差 ３２ 倍；黄芩

苷含量范围为 １． １１ ～ １８． ９１ ｍｇ ／ ｍＬ，最大相差 １７

倍；见表 ８。 该结果表明，不同厂家的工艺水准、质

控水平参差不齐，或导致产品质量及临床疗效存在

严重差异。 基于此，完善清瘟解毒口服液的质量标

准极为必要。

表 ８　 样品含量测定结果

Ｔａｂ ８　 Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅ ｃｏｎｔｅｎｔ

编号 批号
栀子苷含量

／ （ｍｇ·ｍＬ － １）
黄芩苷含量

／ （ｍｇ·ｍＬ － １）

１ １８０１０３ ２． ４１ １０． ０６

２ １８０３１５ １２． ４８ １８． ９１

３ ２０１８０１０６ ２． ２０ ５． ００

４ ２０１７１２０１ ５． ６２ ８． ２６

５ １７１０１９０１ ２． ３１ １０． ５０

６ １８０１０２０１ ５． ４９ ４． ３６

７ ２０１８０２０１ ４． ７５ ４． ７９

８ Ｔ１８１１０１０５ ０． ３９ １． １１

９ 实验室自制 ５． ６０ ９． １９

３　 讨论与结论

３． １　 提取溶剂考察 　 根据兽药典及文献相关方

法，试验分别考察了水、３０％ 甲醇、５０％ 甲醇、７０％

甲醇的提取效率。 即精密量取供试品 １ ｍＬ 置

５０ ｍＬ量瓶中，分别加入水、３０％ 甲醇、５０％ 甲醇、
７０％甲醇 ４０ ｍＬ，超声 ３０ 分钟，放置至室温，再加相

应溶剂稀释至刻度，摇匀，进样测定。 结果发现，供
试品中黄芩苷在 ５０％ 甲醇中的提取效果优于其他

溶剂，最终选择 ５０％甲醇为供试品提取溶剂。
３． ２ 　 提取方式考察 　 精密量取供试品 １ ｍＬ 置

５０ ｍＬ量瓶中，加 ５０％甲醇 ４０ ｍＬ，分别采取不超声

直接稀释至刻度并振摇，超声 １０ ｍｉｎ、超声 ２０ ｍｉｎ、
超声 ３０ ｍｉｎ 后放置至室温并稀释至刻度，摇匀，进
样测定。 结果上述四种提取方式所得栀子苷峰面

积 ＲＳＤ 为 ０． １８％ ，黄芩苷 ＲＳＤ 为 ０． ２８％ ，均小于

２％ 。 该结果表明，振摇和超声的提取效率基本相

同，为确保供试品溶液混合均匀，兼顾测定效率，最
终选择超声 １０ ｍｉｎ 作为供试品提取方式。
３． ３　 检测波长的选择 　 试验中，在 ２１０ ～ ４００ ｎｍ
的波长范围内对栀子苷、黄芩苷的最大吸收波长进

行扫描。 其中，黄芩苷的特征吸收在 ２７８ ｎｍ，栀子

苷的特征吸收在 ２３８ ｎｍ。 经试验考察，发现在

２７８ ｎｍ波长处，栀子苷几乎无响应值，而在 ２３８ ｎｍ
处，黄芩苷仍有较为明显的特征峰，故最终将检测

波长设定在 ２３８ ｎｍ。
３． ４　 流动相的选择　 本试验在参考相关文献［６］ 和

《中国兽药典》２０１５ 年版二部龙胆泻肝散含量测定

的基础上，分别考察了“甲醇 ／乙腈 － 水”、“甲醇 －
磷酸水溶液”、“乙腈 － 磷酸水溶液”洗脱系统，经
试验发现使用“甲醇 ／乙腈 － 水”作为流动相，基线

分离效果较差；“甲醇 － 磷酸水溶液”作为流动相，
柱压较高；而乙腈洗脱能力优于甲醇，且在流动相

中加入少量磷酸可以起到改善峰形和分离度、减少

拖尾的效果。 故最终选择“乙腈 － ０． ２％ 磷酸水溶

液”作为本含量测定方法流动相。
３． ５　 结论　 随着我国集约化规模化养殖业的快速

发展，以及社会公众对动物源性食品中兽药残留的

担忧，中兽药因其绿色天然、毒副作用低、不易产生

耐药性等优点在兽医临床中的使用日益广泛［７］。
伴随中兽药广泛应用而来的是其质量控制问题日

益突出，其质量标准的研究与制定，对生产实际及

·２５·
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临床疗效的影响越来越大。 因此，质控问题及研究

也是决定中兽药产业能否实现现代化和国际化的

重要前提。 基于此，提高中兽药质量标准并建立完

善的质控体系，不仅是为养殖业持续提供质量可

控、成份明确及品质稳定的产品，也是推动行业健

康发展的需要［８］。
作为清瘟解毒类的代表性方剂，清瘟解毒口服

液现有质量标准缺乏对主要活性成分的含量监测，
已经无法对产品质量和临床疗效进行有效控制。
本研究选取方中主要药味黄芩、栀子中的主要活性

成分黄芩苷、栀子苷为研究对象，建立了 ＨＰＬＣ 同

时对两种活性成分进行含量测定的方法。 研究结

果显示，该方法操作简单，专属性强，准确性、重复

性、精密度、耐用性良好，适用于该制剂的质量控

制，并为制剂标准的完善和产品疗效的有效控制提

供了科学依据。
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