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［摘　 要］ 　 在来源处方肾炎片质量标准的基础上，对黄马通淋口服液进行全面的质量评价，提高和

完善黄马通淋口服液的质量标准。 选取了不同产地的药材制备出 １０ 批黄马通淋口服液的样品，进
行性状、ｐＨ 值，相对密度的检查，采用盐酸镁粉颜色反应定性鉴别黄马通淋口服液中的黄酮类化合

物，采用 ＴＬＣ 法对黄马通淋口服液中一枝黄花进行定性鉴别，并采用 ＨＰＬＣ 法测定毛蕊花糖苷含

量。 选用 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｚｏｂａｘ Ｅｃｌｉｐｓｅ Ｐｌｕｓ Ｃ１８ 色谱柱（４． ６ ｍｍ × ２５０ ｍｍ，５ μｍ）；以乙腈 － ０． ２％ 磷酸

（２０∶ ８０）为流动相，检测波长为 ３３０ ｎｍ，柱温为 ３０ ℃，流速为每分钟 １． ０ ｍＬ，进样量为 １０ μＬ。 １０ 批

黄马通淋口服液均为棕色至棕褐色液体，ｐＨ 值在 ４． ７ ～ ５． ２，相对密度在 １． ０５ ～ １． １１；在盐酸镁粉颜

色反应中，溶液显示出橙黄色，说明制剂中含有黄酮类化合物；在薄层鉴别中一枝黄花有良好的鉴

别特征；有效成分毛蕊花糖苷浓度在 １０． ３６ ～ ２０７． ２０ μｇ ／ ｍＬ 时，进样浓度与峰面积之间存在良好的

线性关系（ｒ ＝ ０． ９９９２）；平均加样回收率为 １０１． ９６％ ，ＲＳＤ ＝ １． ９９％ 。 盐酸镁粉反应中颜色反应明

显，易辨别。 在薄层鉴别中一枝黄花有良好的鉴别特征，方法操作简便、阴性对照无干扰；毛蕊花糖

苷的含量测定方法简便、准确、可靠，可用于控制黄马通淋口服液的质量。
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ｅｖａｌｕａｔｅｄ ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅｌｙ ｔｏ ｉｍｐｒｏｖｅ ａｎｄ ｐｅｒｆｅｃｔ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｓｔａｎｄａｒｄ． Ｔｅｎ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ ｏｆ Ｈｕａｎｇｍａ
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ｃｏｌｕｍｎ（４． ６ ｍｍ ×２５０ ｍｍ，５ μｍ） ｗａｓ ｓｅｌｅｃｔｅｄ ｉｎ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃ ｓｅｐａｒａｔｉｏｎ． Ｔｈｅ ｍｏｂｉｌｅ ｐｈａｓｅ ｏｆ ａｃｅｔｏｎｉｔｒｉｌｅ
－ ０． ２％ ｐｈｏｓｐｈｏｒｉｃ ａｃｉｄ （２０∶ ８０）． Ｔｈｅ ｄｅｔｅｃｔｉｖｅ ｗａｖｅｌｅｎｇｔｈ ｗａｓ ｓｅｔ ａｔ ３３０ ｎｍ． Ｔｈｅ ｃｏｌｕｍｎ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｗａｓ ｋｅｐｔ
ａｔ ３０ ℃ ． Ｔｈｅ ｆｌｏｗ ｒａｔｅ ｗａｓ １． ０ ｍＬ·ｍｉｎ － １ａｎｄ ｔｈｅ ｉｎｊｅｃｔｉｏｎ ｖｏｌｕｍｅ ｗａｓ １０ μＬ． Ａｌｌ ｔｈｅ １０ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ Ｈｕａｎｇｍａ
Ｔｏｎｇｌｉｎ ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ ｗｅｒｅ ｂｒｏｗｎ ｔｏ ｔａｎ ｌｉｑｕｉｄ ｗｉｔｈ ｐＨ ｖａｌｕｅ ｒａｎｇｉｎｇ ｆｒｏｍ ４． ７ ～ ５． ２ ａｎｄ ｒｅｌａｔｉｖｅ ｄｅｎｓｉｔｙ ｒａｎｇｉｎｇ
ｆｒｏｍ １． ０５ ～ １． １１． Ｔｈｅ ｒｅｓｕｌｔ ｏｆ ＨＣｌ － Ｍｇ ｃｏｌｏｒ ｒｅａｃｔｉｏｎ ｉｎｄｉｃａｔｅｄ ｔｈａｔ ｔｈｅｒｅ ｗａｓ ｆｌａｖｏｎｏｉｄ ｃｏｍｐｏｕｎｄｓ ｉｎ Ｈｕａｎｇｍａ
Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ． Ｔｈｅ Ｈｅｒｂａ Ｓｏｌｉｄａｇｉｎｉｓ ｃｏｕｌｄ ｂｅ ｉｄｅｎｔｉｆｉｅｄ ｂｙ ＴＬＣ ａｎｄ ｔｈｅ ｃａｌｉｂｒａｔｉｏｎ ｃｕｒｖｅ ｏｆ Ｖｅｒｂａｓｃｏｓｉｄｅ
ｐｒｅｓｅｎｔｅｄ ａ ｇｏｏｄ ｌｉｎｅａｒｉｔｙ ｂｅｔｗｅｅｎ １０． ３６ μｇ·ｍＬ － １ ｔｏ ２０７． ２０ μｇ·ｍＬ － １ ｗｉｔｈ ０． ９９９６ ａｓ ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ．
Ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｏｆ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ Ｖｅｒｂａｓｃｏｓｉｄｅ ｗａｓ １０１． ９６％ ｗｉｔｈ ＲＳＤ １． ９９％ ． Ｔｈｅ ｃｏｌｏｒ ｒｅａｃｔｉｏｎ ｏｆ
ｍａｇｎｅｓｉｕｍ ｈｙｄｒｏｃｈｌｏｒｉｄｅ ｐｏｗｄｅｒ ｉｓ ｏｂｖｉｏｕｓ ａｎｄ ｅａｓｙ ｔｏ ｄｉｓｔｉｎｇｕｉｓｈ． Ｔｈｉｓ ｍｅｔｈｏｄ ｔｏ ｉｄｅｎｔｉｆｙ Ｓｏｌｉｄａｇｏ ｄｅｃｕｒｒｅｎｓ
Ｌｏｕｒ ｉｎ Ｈｕａｎｇｍａ Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ ｂｙ ＴＬＣ ｉｓ ｓｉｍｐｌｅ ａｎｄ ｈａｓ ａ ｇｒｅａｔ ｒｅｐｅａｔａｂｉｌｉｔｙ． Ｔｈｅ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓａｍｐｌｅ
ｈａｓ ｎｏ ｉｎｔｅｒｆｅｒｅｎｃｅ． Ｔｈｅ ｍｅｔｈｏｄ ｔｏ ｄｅｔｅｒｍｉｎｅ ｔｈｅ ｃｏｎｔｅｎｔ ｏｆ ｖｅｒｂａｓｃｏｓｉｄｅ ｉｎ Ｈｕａｎｇｍａ Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ ｉｓ ｒａｐｉｄ，
ａｃｃｕｒａｔｅ ａｎｄ ｒｅｌｉａｂｌｅ． Ｔｈｅ ｍｅｔｈｏｄｓ ｃａｎ ｂｅ ｕｓｅｄｔｏ ｃｏｎｔｒｏｌ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ Ｈｕａｎｇｍａ Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： Ｈｕａｎｇｍａ Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ； ｑｕａｌｉｔｙ ｓｔａｎｄａｒｄ； ＴＬＣ；ＨＰＬＣ

　 　 犬泌尿道炎，中医称为“淋证”，是犬临床上常

见和多发的疾病之一，在普通内科病中的发病率仅

次于消化系统、呼吸系统疾病。 此病四季均可发

病，且在各种年龄、性别、品种中均有发现，年龄偏

大的犬发病率较高［１］。 淋证根据主症不同，常分为

热淋、血淋、砂淋和膏淋等。 证候不同，治法也会有

差异，热淋治则为清热、利湿、通淋，血淋治则为清

热、凉血、止血［２ － ３］。 黄马通淋口服液的处方来源

于中药成方制剂肾炎片［４］，是由一枝黄花、车前草、
马鞭草、白茅根等六味药物配伍制成，本品具有清

热解毒，利水通淋之功效［５ － ６］，主要用来治疗犬淋

症。 本方中一枝黄花清热解毒，疏散风热为主药；
马鞭草清热解毒，活血通经，利水消肿［７ － ９］；白茅根

清热利尿，凉血养阴［１０ － １１］；车前草清热利湿，通淋

排石［１２］，葫芦壳利水消肿为辅药，协助主药一枝黄

花清湿热，利水肿［１３ － １４］；白前利气疏导，促进湿热

排出为佐药［１５］。 配伍所得的黄马通淋口服液，具
有清热解毒，利湿通淋的药效。 因此，黄马通淋口

服液在临床上对热淋和血淋有更明显的效果。
本制剂由肾炎片更改剂型而来，肾炎片质量标

准非常简单，仅有一项黄酮类的颜色鉴别，无法区

分单味药材，也没有有效成分的定量控制［４，１６］，目
前未见黄马通淋口服液完善的定性和定量控制方

法。 为了更加全面评价新制剂的质量，保证其疗

效，本研究对黄马通淋口服液进行了一枝黄花的定

性鉴别，对车前草中有效成分毛蕊花糖苷进行了定

量测定，增加了该制剂可以定性定量质量控制

标准。
１　 材　 料

１． １ 　 试 药 　 供 试 品 黄 马 通 淋 口 服 液 （ 批 号

２０１７０７０１、 ２０１７０７０２、 ２０１７０７０３； ２０１７０８０１、
２０１７０８０２、 ２０１７０８０３、 ２０１７０８０４； ２０１７０９０１、
２０１７０９０３、２０１７０９０５）由中国农业大学提供，由山东

信得科技股份有限公司生产。 毛蕊花糖苷，批号：
１１１５３０ － ２０１７１３； 一 枝 黄 花 对 照 药 材， 批 号：
１２１４３３ － ２０１３０４， 由中国食品药品检定研究院

提供。
１． ２ 仪器 　 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 色谱仪， ＤＡＤ 检测器；
ＢＴ１２５Ｄ 电子天平：赛多利斯； ＡＬ２０４ 分析天平：
ＭＥＴＴＬＥＲ ＴＯＬＥＤＯ；ＤＳ － ６７３ 分析天平：上海寺冈

电子有限公司；ＫＱ － ５２００ＤＡ 超声仪：昆山市超声

仪器有限公司；ＺＦ － ９０ 型暗箱式紫外透射仪：上海

顾村电光仪器厂。
１． ３　 试剂　 Ｇ 薄层预制板：青岛海洋化工厂；苯、
乙酸乙酯、甲醇、甲酸：莱阳市康德化工有限公司

（ＡＲ）；乙醇、磷酸：烟台三和化学试剂有限公司

（ＡＲ）；乙腈：ＴＥＤＩＡ 公司（ＧＲ）；水为纯化水；其余

所有试剂均为 ＡＲ。
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２　 方法与结果

２． １　 性状 　 参照《中华人民共和国兽药典》２０１５
年版二部“制剂通则”附录 ０１１０ 合剂部分及相关指

导原则中制剂性状的研究规定，对 １０ 批本品进行

外观形态、色泽特征目视观察，气味鼻闻口尝方法

考察。 １０ 批本品结果见表 １。 根据十批本品的性

状观察，不同批次产品的颜色会有差异，故综合工

艺条件、放大效应、实际生产等因素，本品的性状

为：棕色至棕褐色液体，气微，微苦。
表 １　 性状观察结果表

Ｔａｂ １　 Ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｔｅｎ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ

批　 号
Ｂａｔｃｈ ｎｕｍｂｅｒ

性状 Ｃｈａｒａｃｔｅｒ

颜色 Ｃｏｌｏｕｒ 状态 Ｓｔａｔｕｓ 性味 Ｔｒｏｐｉｓｍ ｏｆ ｔａｓｔｅ

２０１７０７０１ 棕褐色 液体 气微，微苦

２０１７０７０２ 棕褐色 液体 气微，微苦

２０１７０７０３ 棕褐色 液体 气微，微苦

２０１７０８０１ 棕色 液体 气微，微苦

２０１７０８０２ 棕色 液体 气微，微苦

２０１７０８０３ 棕色 液体 气微，微苦

２０１７０８０４ 棕色 液体 气微，微苦

２０１７０９０１ 棕色 液体 气微，微苦

２０１７０９０３ 棕色 液体 气微，微苦

２０１７０９０５ 棕色 液体 气微，微苦

２． ２　 鉴别

２． ２． １ 　 颜色鉴别 　 取本品 １０ ｍＬ，蒸干，加水

２ ｍＬ，研成糊状，加苯 １５ ｍＬ，研磨 １５ ｍｉｎ 分液取苯

层，待挥干后，加入 １ ｍＬ 乙醇溶解，再加入盐酸

３ ｍＬ，镁粉少许，即显橙黄色（图 １）。

１：２０１７０７０１ 批样品；２：２０１７０７０２ 批样品；３：２０１７０７０３ 批样品

图 １　 黄马通淋口服液颜色鉴别图

Ｆｉｇ １　 Ｃｏｌｏｒ ｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｏｆ Ｈｕａｎｇｍａ

Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

２． ２． ２　 一枝黄花的薄层定性鉴别　 取本品 ５ ｍＬ，
置于 １５ ｍＬ 甲醇中，摇匀，滤过，滤液蒸干，溶解在

１５ ｍＬ 水中，用 １５ ｍＬ 乙酸乙酯分别提取 ２ 次，将乙

酸乙酯液收集、合并、蒸干，所得物以 ２ ｍＬ 甲醇溶

解，即得。 另取一枝黄花对照药材 ２． ５ ｇ，加入

５０ ｍＬ的水，煎煮 ２ ｈ，滤过，将滤液浓缩至 ５ ｍＬ，从
加入甲醇 １５ ｍＬ，同法制备。 照薄层色谱法（附录

０５０２）试验，以乙酸乙酯 －甲酸 －水（８∶ ０． ５∶ ０． ５）为
展开剂，吸取上述两种溶液各 ３ μＬ，分别在含 ４％
磷酸氢二钠的硅胶 Ｇ 薄层板上点样，展开，取出，晾
干，将薄层板置 ３６５ ｎｍ 的紫外光灯下检视。 供试

品溶液与相对应的对照药材溶液相同位置显相同

的斑点，阴性样品溶液对主斑点不干扰（图 ２）。

１：一枝黄花对照药材；２：２０１７０７０１ 批样品；

３：２０１７０７０２ 批样品；４：２０１７０７０３ 批样品；５：阴性样品

图 ２　 黄马通淋口服液 ＴＬＣ 图

Ｆｉｇ ２　 ＴＬＣ ｏｆ Ｈｕａｎｇｍａ Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

２． ３　 检查

２． ３． １　 ｐＨ 值　 照《中华人民共和国兽药典》２０１５
版二部（附录 ０６３１） ｐＨ 值测定法，检测生产的 １０
批黄马通淋口服液的 ｐＨ 值，见表 ２。 十批样品检

测结果显示，ｐＨ 值在 ４． ７ ～ ５． ２，考虑到工艺条件、
放大效应、实际生产等因素，暂定本品的 ｐＨ 值范围

为 ４． ０ ～ ５． ５。
２． ３． ２ 相对密度 　 取本品，照《中华人民共和国兽

药典》２０１５ 年版二部附录 ０６０１ 相对密度测定法项

·５２·
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下的第 １ 法比重瓶法项下的方法试验。 １０ 批黄马

通淋口服液的相对密度结果见表 ３。 检测结果显

示，十批样品的相对密度为 １． ０５ ～ １． １１，考虑到规

模化生产可能带来的不确定因素等问题，暂定本品

的相对密度不低于 １． ０２。
表 ２　 ｐＨ 值测定结果表

Ｔａｂ ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｐＨ ｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ
批号 Ｂａｔｃｈ ｎｕｍｂｅｒ ｐＨ

２０１７０７０１ ４． ７

２０１７０７０２ ４． ９

２０１７０７０３ ４． ８

２０１７０８０１ ５． １

２０１７０８０２ ４． ９

２０１７０８０３ ５． ２

２０１７０８０４ ５． １

２０１７０９０１ ５． １

２０１７０９０３ ５． ０

２０１７０９０５ ５． ０

表 ３　 相对密度结果表

Ｔａｂ ３　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｄｅｎｓｉｔｙ ｒｅｓｕｌｔｓ ｔａｂｌｅ
批号 Ｂａｔｃｈ ｎｕｍｂｅｒ 相对密度 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｄｅｎｓｉｔｙ

２０１７０７０１ １． ０５

２０１７０７０２ １． ０６

２０１７０７０３ １． ０８

２０１７０８０１ １． ０９

２０１７０８０２ １． １１

２０１７０８０３ １． １０

２０１７０８０４ １． ０９

２０１７０９０１ １． １０

２０１７０９０３ １． １１

２０１７０９０５ １． １１

２． ４　 含量测定

２． ４． １　 色谱条件　 选用 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｚｏｂａｘ Ｅｃｌｉｐｓｅ Ｐｌｕｓ

Ｃ１８ 色谱柱（４． ６ ｍｍ × ２５０ ｍｍ，５ μｍ），以乙腈 －
０􀆰 ２％磷酸水溶液（２０ ∶ ８０）为流动相，检测波长为

３３０ ｎｍ，流速为每分钟 １． ０ ｍＬ；柱温为 ３０ ℃，进样

量为 １０ μＬ。
２． ４． ２　 溶液的制备

２． ４． ２． １　 对照品溶液的制备　 用甲醇溶解适量的

毛蕊花糖苷，制成每 １ ｍＬ 含 ０． ５ ｍｇ 的溶液，即得。
２． ４． ２． ２　 供试品溶液的制备　 取本品，摇匀，精密

量取 ５ ｍＬ，置于 ２５ ｍＬ 的量瓶中，加入 １０ ｍＬ 甲醇

摇匀，再加甲醇至刻度，用力摇匀，滤过，除去初滤

液，取续滤液，即得。

２． ４． ２． ３　 缺失车前草阴性对照品溶液配制 　 按

黄马通淋口服液处方比例及制备工艺制备缺车

前草 药 材 的 口 服 液， 摇 匀 后 量 取 ５ ｍＬ， 置 于

２５ ｍＬ的量瓶中，加入 １０ ｍＬ 甲醇摇匀，再加甲

醇至刻度，用力摇匀，滤过，除去初滤液，取续滤

液，即得。

２． ４． ３　 专属性考察　 对照品溶液、供试品溶液（批

号 ２０１７０７０１）和阴性样品溶液分别吸取各 １０ μＬ，

进行检测。 结果显示，毛蕊花糖苷峰与相邻峰可以

达到较好的分离，分离度 ＞ １． ５，阴性样品溶液在毛

蕊花糖苷峰相应的位置上无干扰（图 ３）。

２． ４． ４ 　 标准曲线制备 　 取毛蕊花糖苷对照品

１１． ２ ｍｇ（含量以 ９２． ５％计），将其置于 ５０ ｍＬ 容量

瓶中，加 ６０％甲醇摇匀使溶解，再加少量 ６０％甲醇

稀释至刻度，摇匀，即得标准品储备液。 分别取适

量储备液，用 ６０％ 甲醇稀释成 １０． ３６、２５． ９０、５１．

８０、７７． ７０、１０３． ６０、２０７． ２０ μｇ ／ ｍＬ 的一系列浓度的

对照品溶液，分别进样 １０ μＬ，于高效液相色谱仪进

行测定，记录色谱图，测定各个浓度的峰面积。 结

果以浓度为横坐标（Ｘ，μｇ ／ ｍＬ），峰面积值为纵坐

标，进行回归计算，得标准曲线方程 Ｙ ＝ １３． １０８

Ｘ ＋２３． ９９２（Ｒ２ ＝ ０． ９９９２）。 如图 ４ 所示，毛蕊花糖

苷在 １０． ３６ ～ ２０７． ２０ μｇ ／ ｍＬ 之间存在着良好的线

性关系。

２． ４． ５ 精密度试验　 精密吸取 ２０１７０７０１ 批供试品

溶液 １０ （Ｌ，按 ２． ２． １ 项下的色谱条件，重复检测 ６

次，６ 次结果的 ＲＳＤ ＝ ０． ６１％ ，表明以该方法、该仪

器测定毛蕊花糖苷时精密度良好。

２． ４． ６ 　 重复性试验 　 取 ２０１７０７０１ 批的样品，按

２． ２． ２项下方法平行配制 ６ 份供试品溶液，按 ２． ２． １

项下的色谱条件，进行检测，６ 份样品的 ＲＳＤ ＝

０􀆰 ２４％ ，表明该方法的重复性良好。

·６２·
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Ａ． 对照品；Ｂ． 供试品；Ｃ． 阴性样品

Ａ． Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｓｕｂｓｔａｎｃｅ； Ｂ． Ｔｈｅ ｐｒｏｄｕｃｔ； Ｃ． Ｔｈｅ ｎｅｇａｔｉｖｅ ｓａｍｐｌｅｓ

图 ３　 黄马通淋口服液 ＨＰＬＣ 图

Ｆｉｇ ３　 ＨＰＬＣ ｏｆ Ｈｕａｎｇｍａ Ｔｏｎｇｌｉｎ Ｏｒａｌ ｌｉｑｕｉｄ

图 ４　 毛蕊花糖苷标准曲线

Ｆｉｇ ４　 Ｓｔａｎｄａｒｄ ｃｕｒｖｅ ｏｆ Ｖｅｒｂａｓｃｏｓｉｄｅ

２． ４． ７ 　 稳定性试验 　 配制 ２０１７０７０１ 批号的供试

品溶液，于 ０，２，４，６，８，１２ ｈ，分别精密吸取 １０ （Ｌ，

按 ２． ２． １ 项下的色谱条件，检测分析，几次结果间

的 ＲＳＤ ＝ ０． ８０％ ，表明该样品溶液放置１２ ｈ相对

稳定。
２． ４． ８　 加样回收率试验　 取本品（批号 ２０１７０７０１，
毛蕊花糖苷含量 ０． ２６ ｍｇ ／ ｍＬ）２． ５ ｍＬ，精密量取 ９
份，分别置 ２５ ｍＬ 量瓶中，３ 份一组，共三组，备用，
添加毛蕊花糖苷对照品，再按 ２． ２． ２ 项下配液，分
别制成 ８０％ 、１００％ 、１２０％ 三个浓度水平的加样供

试品溶液。 精密吸取 １０ μＬ，按 ２． ２． １ 项下色谱条

件，检测分析，进行回收率的计算，见表 ４。
２． ４． ９　 样品测定　 对 １０ 批黄马通淋口服液，进行

测定，计算黄马通淋口服液中毛蕊花糖苷的含量，
见表 ５。

·７２·
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表 ４　 加样回收率试验结果表

Ｔａｂ ４　 Ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅ ａｄｄｉｔｉｏｎ

样品量 ／ ｍＬ
Ｓａｍｐｌｅ

样品含量 ／ ｍｇ
Ｃｏｎｔｅｎｔ ｏｆ ｔｈｅ ｓａｍｐｌｅ

加入量 ／ ｍｇ
Ａｄｄ ｔｈｅ ａｍｏｕｎｔ

测得量 ／ ｍｇ
Ｍｅａｓｕｒｅｄ ｔｈｅ ａｍｏｕｎｔ

回收率 ／ ％
Ｒｅｃｏｖｅｒｙ

均值 ／ ％
ｍｅａｎ ｖａｌｕｅ

平均回收率 ／ ％
Ａｖｅｒａｇｅ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｒａｔｅ

ＲＳＤ
／ ％

２． ５

２． ５

２． ５

２． ５

２． ５

２． ５

２． ５

２． ５

２． ５

０． ６５

０． ６５

０． ６５

０． ６５

０． ６５

０． ６５

０． ６５

０． ６５

０． ６５

０． ４６３６１

０． ４６３６１

０． ４６３６１

０． ６６２３

０． ６６２３

０． ６６２３

０． ９９３４５

０． ９９３４

０． ９９３４

１． １１１５１

１． １２３７２

１． １３０４４

１． ３１３３０

１． ３３４８８

１． ３１７１４

１． ６９６２９

１． ６４０４１

１． ６７２９５

９９． ５５

１０２． １８

１０３． ６３

１００． １５

１０３． ４１

１００． ７３

１０５． ３２

９９． ７０

１０２． ９７

１０１． ７９

１０１． ４３

１０２． ６６

１０１． ９６ １． ９９

表 ５　 毛蕊花糖苷含量结果表

Ｔａｂ ５　 Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ Ｖｅｒｂａｓｃｏｓｉｄｅ

ｃｏｎｔｅｎｔ ｉｎ ｔｈｅ ｓａｍｐｌｅｓ
批号 含量 ／ （ｍｇ·ｍＬ －１） 平均含量 ／ （ｍｇ·ｍＬ －１）

２０１７０７０１ ０． ２６
２０１７０７０２ ０． ２５
２０１７０７０３ ０． ２６
２０１７０８０１ ０． ２７
２０１７０８０２ ０． ２８
２０１７０８０３ ０． ２９
２０１７０８０４ ０． ２７
２０１７０９０１ ０． ２７
２０１７０９０３ ０． ２７
２０１７０９０５ ０． ２８

０． ２７

３　 讨论与结论

３． １　 薄层色谱鉴别指标的选择　 方中一枝黄花清

热解毒，疏散风热为君药。 《中华人民共和国兽药

典》２０１５ 年版二部一枝黄花药材项下对一枝黄花

药材的薄层色谱鉴别有成熟的方法，因此，首先选

择对一枝黄花进行薄层色谱鉴别的研究。 但是在

研究的过程中发现，采用兽药典中规定的乙酸乙酷

―甲醇―甲酸‐水（８∶ １ ∶ １ ∶ １）为展开剂，供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，斑点不清晰，

故需要进一步优化薄层色谱条件。

３． ２　 薄层色谱条件的优化 　 通过调整展开剂、薄

层板、展开温度、点样量、预饱和时间等［１７］ 能使薄

层色谱达到较好地展开效果。 结合参考文献［１８，１９］

方法，更改展开剂比例进行考察，试验表明，以乙酸

乙酯 －甲酸 －水（８∶ ０． ５ ∶ ０． ５）为展开剂，供试品斑

点清晰，阴性样品无干扰，分离度好。 此鉴别方法操

作简单，色谱特征斑点清晰，重现性良好，专属性强，

可用来定性鉴别黄马通淋口服液中的一枝黄花。

３． ３　 含量测定指标的选择　 该处方中一枝黄花、马

鞭草、车前草 ３ 个药味在《中华人民共和国兽药典》

２０１５ 年版二部的相应标准中均有的含量测定方法。

前期也对 ３ 味药材分别进行了含量测定研究。 但是

在现有临床有效的水提工艺下，君药一枝黄花中芦

丁的提取率较低，可能与芦丁的水溶性有关；对君药

中的绿原酸也进行了研究，但是绿原酸易分解［２０］；马

鞭草在处方中用量相对较小，且其指标成分齐墩果

酸和熊果酸水溶于水［２１］；对车前草中毛蕊花糖苷和

大车前苷进行研究，发现大车前苷提取率偏低，最终

选择以毛蕊花糖苷作为含量测定指标。

３． ４　 含量测定条件的优化　 液相色谱条件优化包

括提取溶剂、流动相、柱温、流速等［２２］。 本研究考

察了乙腈 － ０． １％ 甲酸溶液（１７∶ ８３）、乙腈 － ０． ２％

磷酸（２０∶ ８０）两种流动相，结果以乙腈 － ０． ２％磷酸

（２０∶ ８０）为流动相，保留时间适宜，分离度好，因此

选择以乙腈 － ０． ２％磷酸（２０∶ ８０）为流动相；二极管

阵列检测器进行波长扫描，毛蕊花糖苷在 ３３０ ｎｍ

附近有较大光谱吸收，选择以 ３３０ ｎｍ 为检测波长。

研究中比较了不同色谱柱 Ａｇｉｌｅｎｔ ＺＯＲＢＡＸ Ｅｃｌｉｐｓｅ

Ｐｌｕｓ Ｃ１８、ＩｎｅｒｔＳｕｓｔａｉｎ Ｃ１８、Ｐｈｅｎｏｍｅｎｅｘ Ｇｅｍｉｎｉ Ｃ１８；
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不同流速 ０． ９ ｍｌ ／ ｍｉｎ、１． ０ ｍｌ ／ ｍｉｎ、１． １ ｍｌ ／ ｍｉｎ；不同

柱温 ２５ ℃、３０ ℃、３５ ℃等条件，样品中毛蕊花糖苷

与其他峰均能达到基线分离。 最终选定的色谱条件

下，分离度高、峰型好，阴性无干扰，指标成分进样浓

度与峰面积之间存在着良好的线性关系，准确度高，
重现性好；对处方中毛蕊花糖苷的含量测定适用。
４　 结　 论

肾炎片做为临床用中药，疗效确切，中兽药通

过“多成分、多作用、多靶点”在我国兽医医疗系统

中发挥了重要作用［２３］，因此，本研究在肾炎片质量

标准的基础上，加强对以肾炎片为处方来源的黄马

通淋口服液，进行了全面的质量评价。 客观地进行

了性状、ｐＨ 值、相对密度、黄酮类颜色鉴别、一枝黄

花薄层鉴别、毛蕊花糖苷含量测定的研究和规定，
完善了鉴别项、增加了含量测定项，建立了较全面

的质量标准，为控制黄马通淋口服液质量标准提供

了较全面的依据。 建立的一枝黄花的薄层鉴别方

法方法操作简单、重现性良好、专属性强；建立的车

前草药材中毛蕊花糖苷含量测定方法，方法简单、
重现性好、准确度高，同时可用来控制黄马通淋口服

液的质量，也为提高肾炎片的质量标准提供依据。
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