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［摘　 要］ 　 为开展对清肺颗粒进行质量标准研究。 采用薄层色谱法（ＴＬＣ）对清肺颗粒中板蓝根、
贝母、桔梗、甘草定性鉴别研究，采用高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）对清肺颗粒中槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ －
葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ －龙胆双糖苷进行含量测定。 结果显示，ＴＬＣ 鉴别各组分条带斑点清晰，具有

专属性，阴性对照无干扰。 建立 ＨＰＬＣ 含量测定方法，槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ － β －
Ｄ －龙胆双糖苷在 １ ～ １２． ５ μｇ ／ ｍＬ 范围内与峰面积呈线性关系良好（Ｒ２ ＝ ０． ９９９８），平均回收率为

９８． ６％ ，ＲＳＤ 为 ０． ４４％ 。 该方法操作简单、灵敏度高、重复性好，可作用于清肺颗粒的质量控制。
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ｇｅｎｔｉｏｐｉｃｒｏｓｉｄｅ． Ｔｈｅ ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ｗｉｔｈ ｐｅａｋ ａｒｅａ ｗａｓ ｇｏｏｄ ｉｎ ｔｈｅ ｒａｎｇｅ ｏｆ １ － １ ～ １２． ５ μｇ ／ ｍＬ （Ｒ２ ＝
０􀆰 ９９９８）， ａｎｄ ｔｈｅ ａｖｅｒａｇｅ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｗａｓ ９８． ６％ ， ｗｉｔｈ ＲＳＤ ｏｆ ０． ４４％ ． Ｔｈｅ ｍｅｔｈｏｄ ｉｓ ｓｉｍｐｌｅ， ｓｅｎｓｉｔｉｖｅ ａｎｄ
ｒｅｐｅａｔａｂｌｅ， ａｎｄ ｃａｎ ｂｅ ｕｓｅｄ ｆｏｒ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ ｏｆ Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅｓ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ： Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅ； ｑｕａｌｉｔｙ ｓｔａｎｄａｒｄｓ； ＴＬＣ； ＨＰＬＣ

　 　 清肺颗粒收载于《中国兽药典》 ２０２０ 版第二

部，清肺颗粒中含有 ５ 味中药，分别是板蓝根、南葶

苈子、贝母、桔梗、甘草，具有清肺止咳与化痰平喘

的功效［１］。 主要用于治疗畜禽呼吸道疾病。 板蓝

根清热解毒，凉血利咽；南葶苈子是播娘篙成熟种

子经干燥后而成的，泻肺平喘，利水消肿；贝母清热

润肺、化痰止咳、平喘镇痛；桔梗能够起到开宣肺

气、利咽祛痰、益气排脓的作用；甘草有调节诸药、
止咳润肺、解毒抗炎的功效［２ － ６］。 目前药典中记载

清肺颗粒质量标准相对滞后，仅有贝母、桔梗、甘草

的薄层色谱鉴别，缺少板蓝根、葶苈子的定性鉴别

和对主要药效含量测定，很难对市场上的清肺颗粒

的质量进行全面评价［７］。
为进一步研究清肺颗粒的质量标准，本研究采

用 ＴＬＣ 法对清肺颗粒中中药成分进行鉴别，采用

ＨＰＬＣ 法对清肺颗粒中主要药理活性成分，槲皮

素 －３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双

糖苷进行定量测定［８ － ９］。 本试验从成分鉴别与含

量测定两方面研究了清肺颗粒的质量标准，为能够

在临床应用中最大化发挥药效，保证制剂的安全性

和有效性，减轻和治疗畜禽呼吸道疾病，提高畜禽

产品的安全性及质量提供理论依据。
１　 材料与方法

１． １　 材料

１． １　 仪器　 薄层电动点样器（ＳＰ － ＩＩ）、全自动展

开仪（ＴＫ － ２０Ｅ）、双喷头超细电动喷雾器（ ＴＳ －
ＩＩ），购自上海科哲生化科技有限公司；高效液相色

谱仪（ＬＣ －２０ＡＴ，ＲＦ －２０Ａ）、ＩｎｅｒｔＳｕｓｔａｉｎ Ｃ１８色谱柱

（４． ６ ｍｍ ×２５０ ｍｍ，５ μｍ）购自岛津（中国）有限公

司；紫外分析仪（ＺＦ － １，邦西仪器科技有限公司）。
１． ２　 材料 　 清肺颗粒剂（批号分别为 ２０２００６０６，
２０２００４０７，２０２００４０８ 由哈尔滨绿达生动物药业有限

公司研制）；硅胶 Ｇ、ＧＦ 薄层板（青岛海洋化工厂分

厂）；乙腈与甲醇（色谱级，美国北京迪科马科技有

限公司）；甲酸（分析纯，上海阿拉丁生化科技股份

有限公司）；石油醚（分析纯、北京迪科马科技有限

公司）；乙酸乙酯（分析纯、北京迪科马科技有限公

司）；水为超纯水；槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 －
７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷（批号：１１１８５４ － ２０１９０５，
含量 ９９． ９％） 与 （Ｒ， Ｓ） － 告依春对照品 （批号

１１１７５３ －２０２０７，含量 １００． ０％），均购于中国食品药

品检定研究院；板蓝根、贝母、桔梗、甘草中药对照药

材均购于江苏省永健康医疗科技有限公司。
２　 方法与结果

２． １　 薄层色谱鉴别

２． １． １ 　 板蓝根薄层色谱鉴别　 供试品溶液制备：
取清肺颗粒 １５ ｇ，加 ５０ ｍＬ 水溶解，加 ２ 次二氯甲

烷，振摇，提取，每次 ５０ ｍＬ，合并提取液，浓缩至

１ ｍＬ，备用［１０］。
对照品制备：取适量（Ｒ， Ｓ） －告依春对照品加

入甲醇充分溶解，制成每 １ ｍＬ 含 ０． ５ ｍｇ 的溶液。
对照药材溶液的制备：取板蓝根对照药材

１５ ｇ，制备方法同供试品。
阴性对照溶液制备：取未加板蓝根的样品颗粒

剂 １５ ｇ，制备方法同供试品。
测定方法：吸取上述溶液各 １ μＬ 分别点与同一

硅胶 Ｇ 薄层板上，展开剂为石油醚（６０ ～ ９０ ℃） －乙

酸乙酯（１ ∶ １），待展开后，取出，晾干，在紫外光灯

（２５４ ｎｍ）下观察。 供试品色谱在与对照药材色谱

相应位置上，出现相同颜色的斑点，阴性无干扰，结
果见图 １。
２． １． ２ 　 浙贝母薄层色谱鉴别　 供试品溶液制备：
取清肺颗粒 １５ ｇ 研细，加入浓氨试液 ２ ｍＬ、三氯甲

烷 ２０ ｍＬ，密封过夜；超声 ３０ ｍｉｎ，滤液蒸干，残渣加

１ ｍＬ 三氯甲烷溶解；
对照药材溶液制备：另取 １５ ｇ 浙贝母对照药
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图 １　 清肺颗粒中板蓝根 ＴＬＣ 图

１　 （Ｒ，Ｓ） －告依春对照标准品 ２ 板蓝根对照药材

３ －５ 三批清肺颗粒样品 ６ 阴性对照样品

Ｆｉｇ １　 ＴＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ Ｒａｄｉｘ ｅｔ Ｒａｄｉｘ Ｉｓａｔｉｄｉｓ ｉｎ

Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅ

１　 （Ｒ，Ｓ） － Ｇａｏｙｉｃｈｕｎ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｓｔａｎｄａｒｄ ２Ｒａｄｉｘ ｉｓａｔｉｄｉｓ

ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅｒｉａ

３ －５Ｔｈｒｅｅ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅ ｓａｍｐｌｅｓ ６

Ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓａｍｐｌｅ

材，制备方法同上；
阴性对照溶液制备：取未加浙贝母的样品颗粒

剂 １５ ｇ，制备方法同上［１１］。 测定方法：用毛细管取

上述溶液各 １ μＬ，分别点样于硅胶 Ｇ 薄板上

（ＣＭＣ － Ｎａ 为黏合剂），展开剂为乙酸乙酯 － 甲

醇 －浓氨试液（１７∶ ２∶ １），取出，晾干，均匀喷稀碘化

铋钾显色液，至有斑点出现［１２］。 供试品色谱在与

对照药材色谱相应位置上，出现相同颜色的斑点，
阴性无干扰，结果见图 ２。
２． １． ３　 桔梗薄层色谱鉴别

供试品溶液制备：取研细的清肺颗粒 １５ ｇ 研

细，加入 ９ ｍＬ 盐酸和 ９０ ｍＬ 水，加热回流提取 １ ｈ，
待冷却后，滤过，用 ３０ ｍＬ 乙酸乙酯提取滤液 ３ 次，
合并提取液，将无水硫酸钠均匀铺置滤纸上，滤过，
蒸干，１ ｍＬ 甲醇溶解残余物质。

图 ２　 清肺颗粒中贝母 ＴＬＣ 图

１　 贝母对照药材 ２ －４ 三批清肺颗粒样品 ５ 阴性对照样品

Ｆｉｇ ２　 ＴＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ Ｆｒｉｔｉｌｌａｒｉａ ｉｎ Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅｓ

１　 Ｆｒｉｔｉｌｌａｒｉａ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅｒｉａｌ２ －４Ｔｈｒｅｅ ｂａｔｃｈｅｓ

ｏｆ Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅ ｓａｍｐｌｅｓ ５ Ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓａｍｐｌｅ

对照药材溶液制备：取 １５ ｇ 桔梗对照药材，制
备方法同上。

阴性对照溶液制备：取未加桔梗的样品颗粒剂

１５ ｇ，制备方法同上。 测定方法：用毛细管吸取上述

溶液各 １ μＬ，分别点样于同一块硅胶 Ｇ 薄板上，展
开剂石油醚 －乙酸乙酯（７∶ ４）展开后，取出，晾干，
均匀喷 １０％硫酸乙醇溶液显色剂，１０５ ℃条件下加

热，至斑点显色清晰［１３］。 供试品色谱在与对照药

材色谱相应位置上，出现相同颜色的斑点，阴性无

干扰，结果见图 ３。
２． １． ４ 　 甘草薄层色谱鉴别　 供试品溶液制备：称
取清肺颗粒 １５ ｇ 研细，加入 ４０ ｍＬ 水，超声 ３０ ｍｉｎ，
过夜，静置分层。 取上清液滤过，加 ２ 次２０ ｍＬ正丁

醇，取沉淀，加 １０ ｍＬ 水洗涤。 取正丁醇层溶液水

浴蒸干，加 １ ｍＬ 甲醇溶解［１４］。
对照药材溶液制备：取 １５ ｇ 甘草对照药材，制

备方法同上。
阴性对照溶液制备：取未加甘草的样品颗粒剂

１５ ｇ，制备方法同上。
测定方法：毛细管吸取上述溶液各 １ μＬ，点样于

同一块硅胶 Ｇ 薄板上，展开剂选择正丁醇 －冰醋酸 －

·１４·
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图 ３　 清肺颗粒中桔梗 ＴＬＣ 图

１　 桔梗对照药材 ２ －４ 三批清肺颗粒样品 ５ 阴性对照样品

Ｆｉｇ ３　 ＴＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ Ｒａｄｉｘ Ｐｌａｔｙｃｏｄｉ ｉｎ Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅｓ

１　 Ｒａｄｉｘ ｐｌａｔｙｃｏｄｉ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅｒｉａｌ２ －４Ｔｈｒｅｅ

ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅ ｓａｍｐｌｅｓ ５ Ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓａｍｐｌｅ

水（配比 ４∶ １∶ ２），待展开后，取出后晾干，均匀喷洒

１０％硫酸乙醇溶液为显色剂，１０５ ℃加热至斑点显现

清晰［１５］。 供试品色谱在与对照药材色谱相应位置上，

出现相同颜色的斑点，阴性无干扰，结果见图 ４。
２． ２ 　 清肺颗粒中槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄

糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ －龙胆双糖苷含量测定

２． ２． １ 　 溶液的制备　 对照品溶液制备：精密称取

槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙

胆双糖苷对照品，加入 ７０％ 甲醇制成 ２０ μｇ ／ ｍＬ 的

标准品溶液［２］。 供试品溶液制备：取清肺颗粒 １５ ｇ

研细，用石油醚（６０ ～ ９０ ℃）脱脂，加入 ５０ ｍＬ７０％
甲醇溶液，超声 ３０ ｍｉｎ，１０ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 ６ ｍｉｎ，留

清液，过 ０． ４５ μｍ 微孔滤膜，即得［１６］。

２． ２． ２ 　 色谱条件 　 色谱柱选用 ＩｎｅｒｔＳｕｓｔａｉｎ Ｃ１８，
流动相选择乙腈 － ０． １％醋酸溶液（１１∶ ８９），流速为

１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ，柱温为 ２５ ℃，检测波长为 ２５４ ｎｍ，进

样量为 １０ μＬ［１７］。

２． ２． ３　 线性范围考察　 精密移取 ７０％甲醇定容对

照标准品，制成 １ ｍＬ 含对照品 ２． ５ μｇ、５ μｇ、
１０ μｇ、２０ μｇ、４０ μｇ 的溶液，在上述色谱条件下测

图 ４　 清肺颗粒中甘草 ＴＬＣ 图

１　 甘草对照药材 ２ －４ 三批清肺颗粒样品 ５ 阴性对照样品

Ｆｉｇ ４　 ＴＬＣ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ Ｒａｄｉｘ ｅｔ Ｒｈｉｚｏｍａ Ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚａｅ ｉｎ

Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅ

１　 Ｌｉｑｕｏｒｉｃｅ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅｒｉａ２ －４Ｔｈｒｅｅ

ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ Ｑｉｎｇｆｅｉ Ｇｒａｎｕｌｅ ｓａｍｐｌｅｓ ５ Ｎｅｇａｔｉｖｅ ｃｏｎｔｒｏｌ ｓａｍｐｌｅ

定峰面积［１８］。 以槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 －
７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷对照品浓度为坐标轴

（Ｘ），色谱峰面积为坐标轴（ ｙ），绘制标准曲线，得
出方程 ｙ ＝ ９９９． ８ｘ ＋ １１５（Ｒ２ ＝ ０． ９９９８），结果表明，
槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙

胆双糖苷含量在 １ ～ １２． ５ μｇ ／ ｍＬ 范围内线性关系

良好，见图 ５ 和 ６。

图 ５　 槲皮素 －３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 －７ － ｏ － β － Ｄ －龙

胆双糖苷标准曲线

Ｆｉｇ ５　 Ｓｔａｎｄａｒｄ ｃｕｒｖｅ ｌｉｎｅ ｏｆ Ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ ３ － Ｏ － β－

Ｄ － ｇｌｕｃｏｓｅ －７ － Ｏ － β－ Ｄ － ｇｅｎｔｉｏｂｉｏｓｉｄｅ

·２４·
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图 ６　 槲皮素 －３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 －７ － ｏ － β － Ｄ －龙胆双糖苷标准品液相色谱图

Ｆｉｇ． ６　 Ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ ３ － Ｏ － β－ Ｄ － ｇｌｕｃｏｓｅ －７ － Ｏ － β－ Ｄ － ｇｅｎｔｉｏｂｉｏｓｉｄｅ Ｓｔａｎｄａｒｄ ｌｉｑｕｉｄ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ

２． ２． ４　 精密度实验 　 精密量取浓度为 ４０ μｇ ／ ｍＬ
的对照标准品溶液，上样量为 １０ μＬ，连续上样 ６
次，计算相对标准标准差（ＲＳＤ） ［１９］。 计算对照品

峰面积的 ＲＳＤ（ｎ ＝ ６）为 ０． ８３％ ，结果表明，建立测

定方法的精密度良好，可以满足测定需求。
２． ２． ５ 　 稳定性试验　 取同一份供试品溶液，在上

述色谱条件下，间隔 ２ ｈ 分别进样，共测定 １２ 个时

间点，测定峰面积，计算 ＲＳＤ 值。 在 ２４ ｈ 内连续进

样测定，槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ －
β － Ｄ －龙胆双糖苷含量 ＲＳＤ 为 ０． ８５％ ，表明供试

品溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２． ２． ６ 　 重复性试验　 取同一批供试品溶液，连续

制备６份，在上述色谱条件下，测定槲皮素 － ３ －

ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷平

均含量，计算 ＲＳＤ 值［１０］。 重复测定的槲皮素 － ３ －
ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷平

均含量为 ２７． １４ ｍｇ ／ Ｌ，ＲＳＤ 为 ０． ９２％ ，表明测定方

法的重复性良好。
２． ２． ７ 　 加样回收率试验 　 精密称取己测知槲皮

素 －３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双

糖苷含量的清肺颗粒５ ｇ，共６ 份，分别精密加入对应

含量的槲皮素 －３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ － β －
Ｄ －龙胆双糖苷对照品，按 ２． ２． １ 处理方法，２． ２． ２色
谱条件下进行含量测定，计算加样回收率及 ＲＳＤ［２０］。
加样回收率结果见表 １，ＲＳＤ ＝ ０． ４４％ （ｎ ＝ ６），平均

回收率为 ９８． ６％符合要求，表明方法的准确性良好。

表 １　 槲皮素 －３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 －７ － ｏ － β － Ｄ －龙胆双糖苷加样回收率试验结果

Ｔａｂ １　 Ｓａｍｐｌｅ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔ ｒｅｓｕｌｔ ｏｆ Ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ ３ － Ｏ － β－ Ｄ － ｇｌｕｃｏｓｅ －７ － Ｏ － β－ Ｄ － ｇｅｎｔｉｏｂｉｏｓｉｄｅ

编号 样品含量（ｍｇ ／ Ｌ） 添加量（ｍｇ ／ Ｌ） 实测量（ｍｇ ／ Ｌ） 回收率（％ ） 平均回收率（％ ） ＲＳＤ（％ ）

１ ４． ５２ ５． ０６ ４６． ２４ ９８． ６

２ ４． ４８ ５． ９５ ４６． １６ ９７． ８

３ ４． ４９ ４． ２１ ４６． ６６ ９９． ２

４ ４． ５３ ４． ９８ ４６． ３８ ９８． ９

５ ４． ５１ ４． ２３ ４６． ６４ ９８． ８

６ ４． ４８ ５． ０４ ４６． ３９ ９８． ５

９８． ６ ０． ４４
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２． ２． ８ 含量测定 　 　 经测定 ６ 批清肺颗粒中槲皮

素 －３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双

糖苷的平均含量见表 ２，方法按 ２． ２． １ 项下操作进

行含量测定 ＨＰＬＣ 分析，实验结果说明不同批号的

清肺颗粒中槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ －
ｏ － β － Ｄ －龙胆双糖苷的含量稳定。

表 ２　 槲皮素 －３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 －７ － ｏ － β － Ｄ －

龙胆双糖苷含量测定

Ｔａｂ ２　 Ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ Ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ

３ － Ｏ － β－ Ｄ － ｇｌｕｃｏｓｅ －７ － Ｏ － β－ Ｄ － ｇｅｎｔｉｏｂｉｏｓｉｄ
批号 含量（ｍｇ ／ ｇ） Ｒ Ｓ Ｄ

２０２００７０１ ０． ０９９８

２０２００７０２ ０． １０５３

２０２００７０３ ０． １０１４

２０２００７０４ ０． １０１１

２０２００７０５ ０． ０９８７

２０２００７０６ ０． １０８４

２． ４７％

３　 讨论与结论

清肺颗粒当前在临床中具有应用广泛，多用于

治疗哮喘、腹腔积水、肺水肿和由心脏疾患引起的

心力衰竭等，且疗效显著。 《中国兽药典》２０２０ 版

收载的清肺颗粒，仅对其进行 ＴＬＣ 鉴别，未对其主

要药效活性含量进行测定［２１］；在甘草 ＴＬＣ 鉴别中

采用乙醚回流提取，乙醚挥发性强具有危险性且购

买较难，本试验选择在鉴别甘草时改用正丁醇进行

回流提取，供试色谱斑点清晰无阴性对照干扰［１３］；
在桔梗 ＴＬＣ 鉴别时展开剂选用石油醚 － 乙酸乙酯

（７∶ ４）代替三氯甲烷 － 乙醚（１ ∶ １），特征斑点圆整

清晰，分离效果较好。
清肺颗粒中南葶苈子为君药，在哮喘呼吸道炎

症介质 －血小板激活因子药理筛选试验中发现，槲
皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ －葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆

双糖苷是从南葶苈子中分离出特有的黄酮苷，专属

性好，含量较高，稳定性强，且仅存在南葶苈子

中［２２ － ２３］。 因此本试验确定槲皮素 － ３ － ｏ － β －
Ｄ －葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷含量作为

控制清肺颗粒质量标准控制指标。 本研究还考察

了乙腈 － ０． １％ 磷酸水（１５ ∶ ８５）流动相与乙腈 －
０􀆰 １％醋酸溶液（１１∶ ８９）两种流动相不同比例进行

考察，结果显示乙腈 － ０． １％醋酸溶液（１１∶ ８９）作为

流动相分离效果更好，确定为本试验流动相［２４］。
根据《中国兽药典》２０２０ 版葶苈子中槲皮素 － ３ －
ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷以

测定含量不得少于 ０，０８０ ｍｇ。 ６ 组不同批次的清

肺颗粒中南葶苈子中槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄

糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷的平均含量为

０􀆰 １０１２ ｍｇ ／ ｇ，与利顺欣等采用 ＨＰＬＣ 法测定南葶苈

子中槲皮素 － ３ － ｏ － β － Ｄ － 葡萄糖 － ７ － ｏ － β －
Ｄ －龙胆双糖苷平均含量为 ０． １０７０ ｎｇ ／ ｇ［２５］，姜艳

在等 ＨＰＬＣ 法测定南葶苈子中槲皮素 － ３ － ｏ － β －
Ｄ －葡萄糖 － ７ － ｏ － β － Ｄ － 龙胆双糖苷平均含量

为 ０． ０９４６％的结果保持一致［２４］。 综上所述，所建

立的清肺颗粒质量控制专属性强，操作方便，具有

较强的专属性和精密性，能够准确反映颗粒剂质

量，为控制清肺颗粒质量提供科学依据。
一般鉴别药味采用 ＴＬＣ 鉴别，应先选择君臣

药、贵重药、毒性药，鉴别药味数占总药味的 ３０％以

上，处方中对高效液相色谱成分含量测定方法的可

不进行鉴别［２４］。 对 ＴＬＣ 鉴别条件展开剂、点样量、

预饱和时间进行改进能使展开效果佳［２５］。 综上所

述，建议《中国兽药典》２０２０ 版清肺颗粒作为常见

临床应用的兽药，疗效显著，但质量标准相对落后，
建议完善清肺颗粒鉴别项与含量测定项可准确反

映颗粒剂质量，为控制产品质量提供技术支持。
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