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消炎片的指纹图谱分析及多指标成分含量测定 
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摘要：目的  采用 HPLC 建立消炎片的指纹图谱分析方法，并测定秦皮乙素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素的含

量，为其质量控制提供依据。方法  采用 ACE C18 色谱柱(4.6 mm × 250 mm，5 m)，以乙腈-0.1%甲酸溶液为流动相，梯

度洗脱，检测波长为 321 nm。运用“中药色谱指纹图谱相似度评价软件”(2004 A 版)对 11 批消炎片进行相似度评价。结

果  11 批消炎片相似度均>0.90，确定 25 个共有峰，指定秦皮乙素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素为特征峰并测

定其含量。结论  该方法建立的消炎片 HPLC 指纹图谱特征性强、多指标成分含量测定方法重复性好、方法简便、准确，

可为产品综合评价和质量控制提供依据。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish HPLC fingerprint of Xiaoyan tablets and simultaneously determine 5 chemical 
compositions (aesculetin, baicalin, linarin, baicalein, wogonin), provide evidence for quality control. METHODS  The 
analytical column was ACE C18(4.6 mm × 250 mm, 5 µm). The mobile phase was acetonitrile-water(containing 0.1% formic acid) 
with gradient elution, and the detection wavelength was set at 321 nm. “Chromatographic fingerprint similarity evaluation 
software” (version 2004 A) was used to evaluate similarity for the 11 batches Xiaoyan tablets. RESULTS  The similarity among 
the 11 batches was all >0.90, and 25 common peaks were defined in the HPLC fingerprint, and 5 characteristic peaks were 
earmarked 5 characteristic peaks (aesculetin, baicalin, linarin, baicalein, wogonin) were earmarked and determined. 
CONCLUSION  The HPLC fingerprint method is high characteristics, and the determination of multi-index components is 
repeatability, accurate and simple, which can be used efficiently in the quality control composite evaluation of Xiaoyan tablets. 
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消炎片收载于《中药部颁标准》，标准编号：

WS3-B-0809，由蒲公英、紫花地丁、野菊花、黄

芩 4 味中药组成，功能与主治为抗菌消炎[1]。用于

呼吸道感染，发热，肺炎，支气管炎，咳嗽有痰，

疖肿等。黄芩中含有黄酮类、醇苷等成分，其中

黄芩素、黄芩苷、汉黄芩素、汉黄芩苷等黄酮类

成分是其主要药效成分[2]；紫花地丁的化学成分主

要有黄酮及其苷类、香豆素及其苷类等，秦皮乙

素为主要药效成分[3]；蒲公英中含有倍半萜、三萜、

黄酮等类型化学成分[4]；野菊花主要含黄酮、萜类

及挥发油等成分，其中蒙花苷是其主要药效成分[5]，

4 味中药均具有抗菌、抗炎等作用。 

原部颁标准仅以显微鉴别和黄酮类化合物的

定性鉴别控制该制剂质量。经检索发现多篇关于

HPLC 测定消炎片中绿原酸、黄芩苷等有效成分的

报道[6-8]，但未见指纹图谱研究方面的报道，本研

究采用 HPLC 建立了消炎片的指纹图谱分布方法，

并测定秦皮乙素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、汉

黄芩素的含量。 

1  仪器与试剂 

Agilent 1220 型高效液相色谱仪(美国安捷

伦)；KQ-100 型超声波清洗器(昆山市超声仪器有

限公司)；RE-98 型旋转蒸发仪(上海亚荣生化仪器

厂)；124S 电子天平(北京赛多利斯天平有限公司)。 

纯净水(娃哈哈)，乙腈(色谱纯)，其他试剂均

为分析纯。秦皮乙素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、
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汉黄芩素对照品 (含量均 >99%，批号分别为

110741-200506、110715-201016、111528-200606、

111595-200905、111514-200403，中国食品药品检

定研究院)。消炎片(规格为：每片 0.6 g；批号分别

为：150301、150302、150303、150304、150305、

150601、150801、150802、150803、150804、150805，

修正药业集团股份有限公司)。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件 

Agilent 1220 型高效液相色谱仪，ACE C18 色

谱柱(4.6 mm×250 mm，5 μm)；进样量：10 μL；

柱温：25 ℃；检测波长：321 nm；流动相：乙腈

(A)-0.1%甲酸溶液(B)，流速：1.0 mL·min1，梯度

洗 脱 ： 0~30 min ， 7%~10%A ； 30~45 min ，

10%~15%A；45~60 min，15%A；60~70 min，

15%~25%A；70~80 min，25%~35%A；80~90 min，

35%~45%A；90~100 min，45%~55%A；100~110 min，

55%~65%A；110~115 min，65%~7%A；115~120 min，

7%A。 

2.2  溶液的制备 

2.2.1  供试品溶液的制备   取消炎片 (批号：

150302)10 片，精密称定，研细，取约 0.3 g，精密

称定，置索氏提取器中，加石油醚 (60~90 ℃ ) 

50 mL，加热回流 1 h，弃去石油醚液，药渣挥去

石油醚，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇 50 mL，密

塞，称定质量，超声处理 (功率 160 W，频率

50 kHz)30 min，放冷，再称定质量，用甲醇补足

减失质量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。 

2.2.2  对照品溶液制备   分别精密称取秦皮乙

素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素对照品

适量，精密称定，置于同一 10 mL 量瓶中，加甲

醇溶解并稀释至刻度，摇匀，再精密吸取 1 mL 置

于同一 10 mL 量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，

摇匀，制成质量浓度分别为 0.053 1，0.533 0，0.044 3，

0.044 8，0.021 5 mg·mL1 的混合对照品溶液。 

2.3  指纹图谱方法学考察 

2.3.1  稳定性试验  取同一供试品(批号：150302)

溶液，分别于 0，4，8，12，24 h 按“2.1”项下

色谱条件进行测定，各色谱峰的相对保留时间和

相对峰面积的 RSD 均<2.0%，表明供试品溶液在

24 h 内稳定性良好。 

2.3.2  精密度试验  取同一供试品(批号：150302)

溶液，按“2.1”项下色谱条件下连续进样 6 次，

各共有峰的相对保留时间的 RSD 均<1.5%，相对

峰面积的 RSD 均<2.8%，表明仪器精密度良好。 

2.3.3  重复性试验  取供试品(批号：150302)按

“2.2.1”项下方法制备 6 份供试品溶液，按“2.1”

项下色谱条件进行测定，各色谱峰的相对保留时

间和相对峰面积的 RSD 分别<0.9%和 2.6%，表明

重复性良好。 

2.4  指纹图谱的建立及相似度评价 

按“2.2.1”项下方法分别制备 11 批消炎片供

试品溶液，按“2.1”项下色谱条件进样检测，HPLC

指纹图谱见图 1，混合对照品图谱见图 2。 

 
图 1  11 批消炎片 HPLC 指纹图谱 

Fig. 1  HPLC fingerprint of 11 batchs of Xiaoyan tablets 

 
图 2  高效液相色谱图 

A混合对照品溶液；B供试品溶液；1秦皮乙素，2黄芩苷，3蒙

花苷，4黄芩素，5汉黄芩素。 

Fig. 2  HPLC chromatograms 
Amixed standard solution; Bsample solution; 1esculetin; 2baicalin; 

3buddleoside; 4baicalein; 5wogonin. 
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采用国家药典委员会“中药色谱指纹图谱相

似度评价系统”(2004 A 版)对 11 批消炎片 HPLC

指纹图谱进行分析。设定 S1 为参照图谱，其他样

品色谱峰与参照图谱自动匹配，共标定 25 个共有

峰，相似度评价结果见表 1。从相似度结果可以看

出，11 批消炎片相似度均>0.90，符合指纹图谱技

术要求，表明各批样品的化学成分一致性较好。 

2.5  多指标含量测定方法学考察 

2.5.1  线性关系考察  分别吸取“2.2.2”混合对

照品溶液 2，4，8，12，16，20 μL，按“2.1”项

下色谱条件进行测定，以各对照品的进样量为横

坐标、峰面积为纵坐标，计算得线性方程，秦皮

乙素：Y=2 384.14X30.04，r=0.999 7，线性范围

为 0.106 2~1.062 μg；黄芩苷：Y=2 377.13X322.63，

r=0.999 7，线性范围为 1.66~10.66 μg；蒙花苷：

Y=3 196.91X+30.73 ， r=0.999 0 ， 线 性 范 围 为

0.088 6~0.886 μg；黄芩素：Y=4 293.05X1.39，

r=0.999 5，线性范围为 0.089 6~0.896 μg；黄芩苷：

Y=2 383.18X+2.54，r=0.999 9，线性范围为 0.043~ 

0.43 μg。表明各对照品在相应进样量范围内线性

关系良好。 

2.5.2  稳定性试验  取同一供试品(150302)溶液，

分别于 0，4，8，12，24，48 h 按“2.1”项下色

谱条件进行测定，结果秦皮乙素、黄芩苷、蒙花

苷、黄芩素、汉黄芩素含量的 RSD 分别为 1.8%，

0.6%，1.8%，1.2%，1.5%。 

2.5.3  精密度试验  取同一供试品(150302)溶液，

按“2.1”项下色谱条件下连续进样 6 次，结果秦

皮乙素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素含

量的 RSD 分别为 1.6%，0.8%，1.1%，1.3%，1.3%。 

2.5.4  重复性试验   取同一供试品 (150302)按

“2.2.1”项下方法制备 6 份供试品溶液，按“2.1”

项下色谱条件进行测定，结果秦皮乙素、黄芩苷、

蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素含量的 RSD 分别为

1.3%，0.7%，1.7%，1.4%，1.2%。 

2.5.5  加样回收率试验  取已知含量的消炎片(批

号：150302)6 份各约 0.15 g，精密称定，分别加入

秦皮乙素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素，

按“2.2.1”项下方法制备供试品溶液，按“2.1”

项下色谱条件进行测定，进行加样回收率考察秦

皮乙素、黄芩苷、蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素的

平均回收率结果见表 1。 

表 1  加样回收率试验结果(n=6) 

Tab. 1  Results of recovery test(n=6)  

成分 

名称 

原有量/

mg 

加入量/

mg 

测得量/ 

mg 

回收率/ 

% 

平均回

收率/%

RSD/

% 

秦皮乙素

0.715 4 0.712  1.420 9  99.1 

98.47 1.26

0.714 4 0.712  1.404 3  96.9 

0.716 3 0.712  1.429 0 100.1 

0.717 7 0.712  1.425 5  99.4 

0.713 9 0.712  1.409 5  97.7 

0.715 8 0.712  1.410 7  97.6 

黄芩苷

9.147 4 9.009 18.147 4  99.9 

99.55 0.90

9.135 3 9.009 18.162 3 100.2 

9.159 6 9.009 18.195 6 100.3 

9.177 8 9.009 18.168 8  99.8 

9.129 2 9.009 17.949 0  97.9 

9.153 5 9.009 18.090 4  99.2 

蒙花苷

0.771 1 0.789  1.532 5  96.5 

98.90 1.61

0.770 0 0.789  1.548 8  98.7 

0.772 1 0.789  1.544 5  97.9 

0.773 6 0.789  1.566 6 100.5 

0.769 5 0.789  1.564 1 100.7 

0.771 6 0.789  1.553 5  99.1 

黄芩素

0.528 6 0.534  1.051 4  97.9 

98.32 1.50

0.527 9 0.534  1.053 4  98.4 

0.529 3 0.534 1.056 4  98.7 

0.530 4 0.534 1.052 6  97.8 

0.527 6 0.534 1.041 8  96.3 

0.529 0 0.534 1.067 2 100.8 

汉黄芩素

0.234 9 0.241 0.469 9  97.5 

98.35 1.43

0.234 6 0.241 0.472 7  98.8 

0.235 2 0.241 0.470 2  97.5 

0.235 7 0.241 0.476 0  99.7 

0.234 5 0.241 0.467 0  96.5 

0.235 1 0.241 0.476 3 100.1 

2.5.6  样品含量测定  精密称取 11 批样品，分别

按“2.2.1”项下方法制备供试品溶液，按“2.1”

项下色谱条件进行测定，计算秦皮乙素、黄芩苷、

蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素的含量，结果见表 2。 

3  讨论 

研究过程中分别对甲醇-水、甲醇-甲酸溶液、

乙腈-水及乙腈-甲酸溶液等流动相[5]进行了考察，

进行了不同梯度洗脱的优选， 终确定乙腈-0.1%

甲酸溶液为流动相的梯度洗脱系统。分别对

Diamonsil C18、ACE C18、Agilent C18(4.6 mm× 

250 mm，5 μm)进行了考察，从中选定了 ACE C18 

(4.6 mm×250 mm，5 μm)，该色谱柱对消炎片的分 
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表 2  11 批消炎片中 5 种成分含量测定 

Tab. 2  Determination results of 5 components in 11  

batches of Xiaoyan tablets                    mg·g1 
样品 

批号 

秦皮 

乙素 
黄芩苷 蒙花苷 黄芩素 

汉黄 

芩素 

150301 4.68 60.15 5.19 3.45 1.61 

150302 4.75 60.74 5.12 3.51 1.56 

150303 4.77 60.06 5.08 3.39 1.55 

150304 4.69 60.48 5.11 3.45 1.62 

150305 4.71 60.34 5.20 3.52 1.58 

150601 4.37 58.66 5.41 3.15 1.33 

150801 3.74 55.64 4.58 2.95 1.25 

150802 3.69 55.16 4.61 2.93 1.21 

150803 3.64 55.28 4.52 2.85 1.19 

150804 3.52 55.36 4.46 2.89 1.23 

150805 3.56 55.56 4.59 2.79 1.31 

离效果较好。采用 DAD 检测器进行全波长检测，

结果显示，在 321 nm 时，基线较平稳，检出峰各

峰比例适中，故选择以 321 nm 作为检测波长。考

察了柱温为 25，30，35 ℃对色谱分离效果的影响，

结果表明，柱温对分离效果影响较小，故柱温选

择 25 ℃。 

试验过程中，首选对不同提取溶剂，50%甲醇、

70%甲醇、甲醇、50%乙醇、70%乙醇、乙醇进行

了优化研究，结果显示，甲醇提取效果较好；对

供试品进行石油醚索氏提取预处理前后的对比研

究，结果显示，采用石油醚索氏提取预处理效果

更好；对超声提取 20，30，40 min 进行了对比研

究，研究表明，超声处理 30 min 即可。 

本研究利用 HPLC 建立了消炎片的指纹图谱

测定方法，并同时测定消炎片中秦皮乙素、黄芩

苷、蒙花苷、黄芩素、汉黄芩素的含量，方法简

便、重复性好，稳定、可靠，为消炎片的质量控

制提供了参考依据。 
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