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HPLC法测定儿宝咀嚼片中橙皮苷的含量
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摘要：目的：建立测定儿宝咀嚼片中橙皮苷含量的高效液相色谱方法。 方法：色谱柱为 Hypersil，ODS2-C18（5%滋m，250%mm×
4.6%mm），流动相为乙腈 -0.1%磷酸（19:81）；流速为 1.0%mL/min；柱温为室温；检测波长为 283%nm。结果：橙皮苷在 12~240%滋g/mL 范
围内线性关系良好，相关系数为 0.999%4，回收率为 98.23%，RSD=0.67%（n=9）。结论：本方法操作简单，分离效果好，灵敏度高，重复

性好，可用于控制儿宝咀嚼片的质量。
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儿宝咀嚼片由太子参、北沙参、茯苓、山药、麦芽
（炒）、陈皮、白芍（炒）、山楂（炒）、白扁豆（炒）、麦冬、
葛根（煨）组成，具有健脾益气、生津开胃的效果[1]。
用于小儿面黄体弱，纳呆厌食，脾虚久泻，精神不振，
口干燥渴，盗汗。 陈皮具有理气健脾、燥湿化痰的功
效[2]，与该制剂的功能主治有密切关系，因此建立了
陈皮中橙皮苷的含量测定方法，以便更好地控制该
制剂质量。
1%%%%仪器与试药

实验仪器： 岛津 LC-10AT；SPD-M10AP型；安
捷伦 HP1100； 二极管阵列检测器。 橙皮苷对照品
（批号：110721-201211，含量测定用）由中国生物制
品药品检定所提供。
2%%%%实验方法和结果
2.1 色谱条件 色谱柱为 Hypersil，ODS2-C18（5%
滋m，250%mm×4.6%mm），流动相为乙腈 -0.1%磷酸（19:
81）；室温；流速：1.0%mL/min；检测波长为 283%nm。
2.2 对照品溶液的制备 取橙皮苷对照品适量，
精密称定， 加甲醇制成浓度为每 1%mL 含橙皮苷
0.03%mg。
2.3 供试品溶液的制备 取本品 20 片， 精密称
定，研细，取约 2%g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密
加入甲醇 50%mL，密塞，称定重量，加热回流 1%h，放
冷，称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，
取续滤液，即得供试品溶液[3]。
2.4 阴性供试品溶液的制备 取处方中缺陈皮药
材的阴性样品，照供试品溶液制备项下操作，即得缺
陈皮阴性对照供试液。
2.5 检测波长的选择 利用高效液相色谱中二极
管阵列监测器的波长扫描功能，进行波长扫描，得到
橙皮苷最大吸收峰的紫外吸收光谱，最大吸收波长
为 283%nm。
2.6 结果 供试品溶液和对照品溶液在 17.9%min
均有橙皮苷的特征峰出现， 而阴性供试品溶液在
17.9%min左右没有峰， 故其他药材不干扰橙皮苷的

含量测定。
3%%%%方法学研究
3.1 线性试验 精密称取橙皮苷对照品 12.00%
mg，至 50%mL量瓶中，加甲醇溶解并至刻度。得橙皮
苷对照品溶液（x=240%滋g/mL）。 分别吸取 0.5、1.25、
2.5、3.75、5.0%mL至 10%mL量瓶中， 加甲醇至刻度。
橙 皮 苷 对照品浓度分别为 12、30、60、90、120%
滋g/mL，分别进样 10%滋L，记录峰面积，结果橙皮苷
对照品在 12～240%滋g/mL 范围内进样量与峰面积
线性关系良好，回归方程 y=18%903x+66%031，相关系
数为 0.999%4。
3.2 精密度试验 取一份样品连续进样六次，进
样量 10%滋L，所得结果为 0.65%。 结果证明本方法精
密度良好。
3.3 重现性试验 取本品，按质量标准草案中所述
的方法进行操作，共制备 6份供试品溶液，分别进样
10%滋L，测定峰面积，计算含量，平均含量为 0.71%mg/
片，RSD为 0.98%。 结果证明本方法重现性良好。
3.4 加样回收试验 取已测得含量的儿宝咀嚼片
粉末，约 1%g，精密称定，按已知橙皮苷含量的 80%、
100%和 120%分别加入一定量橙皮苷对照品， 同供
试品溶液的制备项下操作， 制备橙皮苷加样回收率
供试品溶液并测定。 结果平均回收率为 98.23%，
RSD为 0.67%。
4%%%%样品测定

取儿宝咀嚼片产品， 按供试品溶液的制备项下
操作，制备供试品溶液。 照上述色谱条件，进样 10%
滋L，计算橙皮苷含量。 结果见表 1。

表 1%%%%橙皮苷样品测定试验 mg/片

5%%%%讨论
儿宝咀嚼片中太子参为本制剂君药， 但太子参

暂时还没有特征对照品，考虑到陈皮具有理气健脾、
燥湿化痰的功效，与该制剂的功能主（下转第 91页）

%%%%%%%%%%%%%%%%%%%%批号 % n %%%%%%橙皮苷含量

%%%%%%%%%%%%%%%20140207
%%%%%%%%%%%%%%%20140209
%%%%%%%%%%%%%%%20140211

%%%%%%%%%%%%%%%%%%10
%%%%%%%%%%%%%%%%%%10
%%%%%%%%%%%%%%%%%%10

%%%%%%%%%%%0.705
%%%%%%%%%%%0.694
%%%%%%%%%%%0.693
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（上接第 86页）治有密切关系，因此建立了陈皮中橙
皮苷的含量测定方法[4]。 本方法曾经采用加热回流
20、40、60、90%min， 但回流提取 40%min以上才可将
橙皮苷提取完全，因此将提取时间定为 60%min。 儿
宝咀嚼片采用 HPLC测定条件，取得了较为满意的
结果，该方法灵敏度、重复性均较好，样品预处理简
单，确定该方法有效。
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碎型骨折[21]。在穿针时根据不同的骨折类型，选择不
同的进针部位。 部分塌陷型进针点选择跟骨结节外
侧；完全塌陷型进针部位选择跟骨结节正中处；粉碎
型进针先进入大骨折块上，再带动小骨块，通过以点
带面达到复位的目的。郭显成等[22]通过研究认为，顶
压手法结合多针撬拨复位内固定治疗跟骨骨折具有
操作简单、费用低廉、并发症少、功能恢复快及软组
织损伤小等优点，适合在基层医院推广使用。 而对
于 SandersⅢ型中的关节压缩骨折，笔者建议采用传
统的切开复位内固定治疗。 费爽明等[23]通过手法复
位加克氏针石膏固定治疗 SandersⅡ型跟骨骨折的
临床研究发现，这种操作对软组织的损伤极小且不
存在切口缝合困难、裂开、骨外露等并发症，故手术
时间选择上更为灵活。 不剥离骨膜骨折碎块，在相
对完整的骨膜包裹下能够充分保护骨折块的血供，
减少了对骨折愈合过程的干扰，复位后骨折容易愈
合。祝海滨等[24]认为手法复位、克氏针内固定配合中
药治疗跟骨骨折具有操作简便、固定牢靠、创伤小、
费用低、能早期功能锻炼、无需二次住院等优点，疗
效可靠，值得推广。 微创克氏针固定治疗跟骨骨折，
近年来受到一些临床医生的推崇，且有相关研究证
明其安全性、可行性，与传统手术治疗比较具有软组
织损伤小并发症少，和传统纯手法复位石膏夹板外
固定相比又具有可以提供较为稳定的固定维持的优
点，但目前还没有大宗病例及长期随访证明这种治
疗方法对跟骨骨折的远期疗效如何，临床上使用仍
十分注意适应证的选择。
5%%%%%讨论

综上所述，因跟骨的解剖特点及跟骨骨折受伤
机制的复杂性，跟骨骨折的治疗一直是临床上面临
的难题，其治疗方案的选择也较为复杂，不同的治疗
方案均有其优势和不足。 随着内固定材料的更新、
手术技术的不断成熟，切开复位内固定作为目前跟
骨骨折治疗的常用方法，对于手术时机的把握仍要
十分注意，也不能为追求解剖复位盲目扩大切开复
位内固定的手术指征， 以免带来不必要的并发症。
非手术治疗在一些特定的跟骨骨折中，如跟骨关节
外骨折、无移位或者无明显移位的关节内骨折中仍
然存在一定的使用范围。 微创治疗作为一种近年来

新兴的技术， 有必要与其他疗法进行系统规范的治
疗对比研究，客观评价疗效和适应证，使跟骨骨折得
到合理规范的诊治。 随着对跟骨骨折治疗认识的提
高，根据患者损伤程度、骨折类型合理选择适宜的治
疗方案，将有助于提高疗效。
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