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高效液相色谱法同时测定复方罗布麻片 I 中 7 个成分的含量

徐硕，姜文清，金鹏飞 *，邝咏梅，徐文峰，吴学军
（北京医院药学部，国家老年医学中心，药物临床风险与个体化应用评价北京市重点实验室，北京 100730）

摘要　目的：应用高效液相色谱技术，建立同时测定复方罗布麻片 I 中绿原酸、氢氯噻嗪、金丝桃苷、防己诺

林碱、粉防己碱、蒙花苷和盐酸异丙嗪含量的方法。方法：采用 Waters XBridge C18 色谱柱（250 mm×4.6 mm，

5 μm），流动相为乙腈 -0.2% 磷酸水溶液，梯度洗脱，流速 0.5 mL·min-1，柱温 30 ℃，检测波长为 210、256、
325 nm。结果：7 个化学成分分离度良好，绿原酸、氢氯噻嗪、金丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、蒙花苷、盐

酸异丙嗪质量浓度分别在 1.814~45.36 μg·mL-1（r=1.000）、48.64~1 216 μg·mL-1（r=0.999 8）、4.14~103.5 
μg·mL-1（r=1.000）、3.338~83.46 μg·mL-1（r=1.000）、6.68~167 μg·mL-1（r=1.000）、0.710 4~17.76
μg·mL-1（r=1.000）和 3.128~78.2 μg·mL-1（r=1.000）与峰面积呈良好的线性关系；精密度良好，相对

标准偏差（RSD）小于 0.90%；回收率良好，3 个加样浓度的平均回收率（n=3）为 98.5%~101.0%，RSD 为

0.38%~1.8%；稳定性良好，7 个成分在 24 h 内保持稳定，RSD 小于 0.80%。8 批样品中绿原酸、氢氯噻嗪、金

丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、蒙花苷、盐酸异丙嗪的含量测定结果分别为 0.056 88~0.237 5、1.447~1.582、
0.065 48~0.147 7、0.055 33~0.103 7、0.124 2~0.233 1、0.013 74~0.045 01 和 0.916 0~1.041 mg·片 -1。结论：该方

法经方法学验证，可同时测定复方罗布麻片 I 中 7 个化学成分的含量，可用于该药品的质量控制。

关键词：复方罗布麻片 I；绿原酸；氢氯噻嗪；金丝桃苷；防己诺林碱；粉防己碱；蒙花苷；盐酸异丙嗪；高效

液相色谱；质量控制
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Simultaneous determination of seven constituents in Compound
Kendir Leaves tablets I by high-performance liquid chromatography
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Abstract　Objective：To develop a high-performance liquid chromatography（HPLC）method for simultaneous 
determination of chlorogenic acid，hydrochlorothiazide，hyperoside，fangchinoline，tetrandrine，buddleoside and 
promethazine hydrochloride in Compound Kendir Leaves tablets I．Methods：A Waters XBridge C18 column（250 mm×
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4.6 mm，5 μm）was used for the separation，with gradient elution of acetonitrile and 0.2% phosphoric acid as 
the mobile phase at a flow rate of 0.5 mL·min-1. The detection wavelength was set at 210，256 and 325 nm．

The column temperature was 30 ℃．Results：The seven constituents were well separated．The linear range was
1.814-45.36 μg·mL-1 for chlorogenic acid（r=1.000），48.64-1216 μg·mL-1 for hydrochlorothiazide（r=
0.999 8），4.14-103.5 μg·mL-1 for hyperoside（r=1.000），3.338-83.46 μg·mL-1 for fangchinoline（r=1.000），

6.68-167 μg·mL-1 for tetrandrine（r=1.000），0.7104-17.76 μg·mL-1 for buddleoside（r=1.000），and 3.128-
78.2 μg·mL-1 for promethazine hydrochloride（r=1.000）．The results of the precision tests were satisfactory with 
relative standard deviations（RSDs）all below 0.90%；the average spike recoveries（n=3）at three concentration 
levels were 98.5%-101.0% and RSDs were 0.38%-1.8%．The results of the stability tests were satisfactory and 
the seven constituents remained stable in 24 hours with all RSDs below 0.80%．The contents of chlorogenic acid，

hydrochlorothiazide，hyperoside，fangchinoline，tetrandrine，buddleoside and promethazine hydrochloride in 
eight batches of Compound Kendir Leaves tablets I were 0.056 88-0.115 8，1.447-1.582，0.075 48-0.147 7，

0.055 33-0.103 7，0.124 2-0.233 1，0.013 74-0.045 01 and 0.916 0-1.041 mg per tablet，respectively．

Conclusion：It is proved by methodology validation that the established method can be utilized for simultaneous 
determination of seven bioactive constituents in Compound Kendir Leaves tablets I，which can be used for the 
quality control of this drug．

Keywords：Compound Kendir Leaves tablets I；chlorogenic acid；hydrochlorothiazide；hyperoside；

fangchinoline；tetrandrine；buddleoside；promethazine hydrochloride；high-performance liquid chromatography；

quality control

片 I 的含量测定，为测定其中的 1~4 个成分，大多数

对其中 1~2 个成分进行定量［11-16］，而同时测定该药品

中的中药活性成分和西药成分的研究报道极为有限。

复方罗布麻片 I 的化学成分较为复杂，本实验室

前期已建立了以 HPLC 法同时测定该药品中硫酸双

肼屈嗪、维生素 B1、维生素 B6 和泛酸钙 4 个高极性

西药成分的含量。本研究在实验条件探索过程中发

现，各成分之间的极性、理化性质和色谱行为差异较

大，采用同一种提取方法无法从样品中将西药和中药

活性成分提取完全，难以同时进行定量分析，故需建

立一种能同时对复方罗布麻片 I 中另外 2 个西药成

分以及中药活性成分进行含量测定的方法。

本研究建立了 HPLC 法同时测定复方罗布麻片 I
中绿原酸、氢氯噻嗪、金丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、

蒙花苷和盐酸异丙嗪 7 个成分的含量，该方法准确、简

便，专属性强，可为该药品的质量控制提供科学依据。

1　仪器与试药

1.1　仪器　Agilent 1260 液相系统：配有 G1311C 四

元 梯 度 泵，G1329B 自 动 进 样 器，G1316A 柱 温 箱，

G4212B DAD 检 测 器（Agilent Technologies，美 国）；

Mettler XP-205 电子天平（瑞士，梅特勒公司）；KQ-

复方罗布麻片 I 是由罗布麻叶、野菊花、防己、硫

酸双肼屈嗪、氢氯噻嗪、盐酸异丙嗪、维生素 B1、维生

素 B6 和泛酸钙组成的中西药复方制剂，临床用于治

疗高血压病。现行国家标准仅对其中的氢氯噻嗪进

行含量测定，对盐酸异丙嗪和防己进行定性鉴别［1］，

而对处方中罗布麻叶和野菊花这 2 味具有降压作用

的主药中的活性成分没有进行定量，显然不能有效控

制该药品的质量。

罗布麻叶中的主要药效成分是黄酮类，金丝

桃苷是含量较高的黄酮类成分之一，具有保护心

脑血管和神经系统、保肝、抗炎、抗氧化等药理作

用［2-4］。绿原酸和蒙花苷为野菊花的活性成分［5］，

具有抗炎、抗高血压等药理活性［6-7］。防己中的主

要活性成分是粉防己碱和防己诺林碱，具有抗高血

压、抗心肌损伤、抗心律失常、抗肿瘤、抗菌等药理活

性［8-9］。《中华人民共和国药典》（2015 年版）规定罗

布麻叶、野菊花的指标性成分分别为金丝桃苷和蒙花

苷，防己的指标性成分为粉防己碱和防己诺林碱［10］。

由此可见，复方罗布麻片 I 中这 3 味中药的主要活性

成分均具有抗高血压作用，对其进行定量分析，对于

控制该药品的质量十分重要。文献关于复方罗布麻
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2.4　阴性溶液的制备　依据复方罗布麻片 I 说明书

提供的配方，分别制备不含罗布麻叶、不含野菊花、不

含防己、不含氢氯噻嗪、不含盐酸异丙嗪的阴性样品。

制备工艺为：取罗布麻叶、野菊花，加水煎煮 3 次，每

次 1 h；另取防己加水煎煮 3 次，每次 2 h，合并煎液，

滤过，滤液浓缩至清膏，干燥，制成干浸膏。取干浸

膏、三硅酸镁、硫酸双肼屈嗪、氢氯噻嗪、盐酸异丙嗪、

维生素 B1、维生素 B6、泛酸钙分别粉碎或研细，过 100
目筛，加适量辅料，混匀，制成颗粒，干燥，整粒，压片。

之后按“2.3”项下方法操作，制备阴性对照溶液。

2.5　专属性试验　分别对阴性对照溶液、混合对照

品溶液和供试品溶液进样分析，考察样品中其他成分

和辅料对待测成分色谱峰的干扰。阴性对照溶液、混

合对照品溶液和供试品溶液的色谱图（图 1）显示：

样品中的其他成分及辅料不干扰绿原酸、氢氯噻嗪、

金丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、蒙花苷和盐酸异丙

嗪的测定。

2.6　系统适应性、线性关系考察、检测下限及定量

下限　在“2.1”项色谱条件下，7 个待测成分的理论

塔板数均大于 15 000，样品中 7 个待测成分色谱峰

与相邻峰的分离度 R 大于 1.5。分别精密吸取“2.2”

项下各浓度混合对照品溶液 10 μL，注入液相色谱

仪，按上述色谱条件测定，以峰面积为纵坐标，浓度

（μg·mL-1）为横坐标作标准曲线，得到回归方程和

线性相关系数（r）。将对照品溶液逐级稀释后，以信

噪比（S/N）约为 3.0 时的浓度为各成分的检测下限

（LOD），S/N 约为 10.0 时的浓度为各成分的定量下限

（LOQ）。结果见表 1。

2.7　 精 密 度 试 验　 精 密 吸 取 同 一 供 试 品（批 号

F160805）溶液，按“2.1”项下色谱条件，连续进样

6 次，记录峰面积，计算 RSD。结果绿原酸、氢氯噻

嗪、金丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、蒙花苷和盐酸

异丙嗪色谱峰峰面积的 RSD（n=6）分别为 0.89%、

0.20%、0.54%、0.34%、0.16%、0.23% 和 0.11%，表 明

仪器的精密度良好。

2.8　重复性试验　取同一批号（批号 F160805）样品

6 份，按“2.3”项下的方法制备供试品溶液，分别进样

分析，计算得到绿原酸、氢氯噻嗪、金丝桃苷、防己诺林

碱、粉防己碱、蒙花苷、盐酸异丙嗪的含量平均值分别

为 0.057 09、1.599 0、0.127 1、0.105 2、0.207 0、0.021 69、

1.037 4 mg·片 -1，RSD（n=6）分别为 0.59%、0.93%、1.5%、

1.5%、1.1%、1.8%，说明方法的重复性良好。

800KDE 型 超 声 仪（昆 山 市 超 声 仪 器 有 限 公 司）；

Milli-Q 超纯水处理系统（Millipore，美国）。

1.2　 试 药　 乙 腈（色 谱 纯，美 国 Fisher 公 司，批

号 165747）；磷 酸（色 谱 纯，美 国 Fisher 公 司，批 号

154772）；甲醇（分析纯，国药集团化学试剂有限公

司，批号 20161025）；实验用水为超纯水。对照品绿

原酸（批号 110753-200413，纯度 100%）、氢氯噻嗪

（批 号 100309-201103，纯 度 99.8%）、金 丝 桃 苷（批

号 111521-201708，纯 度 95.1%）、防 己 诺 林 碱（批

号 110793-201606，纯 度 98.8%）、粉 防 己 碱（批 号

110711-200507，纯度 100%）、蒙花苷（批号 111528-
201710，纯 度 96.6%）、盐 酸 异 丙 嗪（批 号 100422-
201002，纯度 99.4%）均购自中国食品药品检定研究

院。复方罗布麻片 I（每片含氢氯噻嗪 1.6 mg，盐酸

异丙嗪 1.05 mg；批号：F160805、D161206、D160510、

D160904、D160604，生产厂家为山西云鹏制药有限公

司；批号：160631、160128、150504，生产厂家为亚宝

药业集团股份有限公司）。

2　方法与结果

2.1　 色谱条件　色谱柱：Waters XBridge C18 色谱柱

（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：乙腈（A）-0.2% 磷

酸水溶液（B），梯度洗脱（0~15 min，15%A → 20%A；

15~25 min，20%A → 25%A；25~35 min，25%A → 30%A；

35~45 min，30%A → 35%A；45~55 min，35%A → 65%A；

55~65 min，65%A）；流速：0.5 mL·min-1；检测波长：210 
nm（检测防己诺林碱、粉防己碱），256 nm（检测氢氯噻

嗪、金丝桃苷、盐酸异丙嗪），325 nm（检测绿原酸、蒙花

苷）；柱温：30 ℃ ；进样体积：10 μL。

2.2　混合对照品溶液的制备　分别精密称取绿原

酸、氢氯噻嗪、金丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、蒙花

苷、盐酸异丙嗪的对照品适量，用 50% 甲醇水溶液溶

解，配制成质量浓度分别为 90.72、2 432、206.9、166.9、

334.0、35.52、156.4 μg·mL-1 的 混 合 对 照 品 储 备 液。

精密量取混合对照品储备液 1、2.5、4、5、6、12.5、25 
mL 于 50 mL 量瓶中，加 50% 甲醇水溶液稀释至刻度，

摇匀，获得一系列不同质量浓度的混合对照品溶液。

2.3　供试品溶液的制备　取复方罗布麻片 I 20 片，

精密称定，研细，精密称取粉末约 0.6 g，置于 25 mL
量瓶中，加入 50% 甲醇水溶液 15 mL，振荡 2 min，超

声（800 W，40 kHz）60 min，加 50% 甲醇水溶液稀释

至刻度，摇匀，经 0.22 μm 微孔滤膜滤过，取续滤液作

为供试品溶液。
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1. 绿原酸（chlorogenic acid）　2. 氢氯噻嗪（hydrochlorothiazide）　3. 金丝桃苷（hyperoside）　4. 防己诺林碱（fangchinoline）　5. 粉防己碱（tetrandrine）　

6. 蒙花苷（buddleoside）　7. 盐酸异丙嗪（promethazine hydrochloride）

A-1. 缺野菊花阴性样品（negative sample without Chrysanthemi Indici Flos）　A-2. 缺罗布麻叶阴性样品（negative sample without Apocyni Veneti Folium）　

A-3. 缺氢氯噻嗪阴性样品（negative sample without hydrochlorothiazide）　A-4. 缺盐酸异丙嗪阴性样品（negative sample without promethazine hydrochloride）

A-5. 缺防己阴性样品（negative sample without Stephaniae Tetrandrae Radix）

图 1　阴性溶液（A）、混合对照品溶液（B）和供试品溶液（C）的 HPLC 图谱

Fig. 1　HPLC chromatograms of negative sample solution（A），mixed reference solution（B），and analytical sample solution（C）
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表 1　回归方程、线性范围、检测下限及定量下限

Tab. 1　The regression equations，linear ranges，LODs and LOQs

成分

（compound）

检测波长

（detection
wavelength）/nm

回归方程

（regression equation）
r

线性范围

（linear range）/
（μg·mL-1）

检测下限

（LOD）/
（μg·mL-1）

定量下限

（LOQ）/
（μg·mL-1）

绿原酸（chlorogenic acid） 325 Y=56.09X+3.807 1.000 1.814~45.36 0.019 0.053

氢氯噻嗪（hydrochlorothiazide） 256 Y=22.07X+331.4 0.999 8 48.64~1216 0.021 0.065

金丝桃苷（hyperoside） 256 Y=48.64X-5.213 1.000 4.14~103.5 0.017 0.045

防己诺林碱（fangchinoline） 210 Y=153.9X-11.02 1.000 3.338~83.46 0.014 0.043

粉防己碱（tetrandrine） 210 Y=154.6X+1.218 1.000 6.68~167 0.012 0.035

蒙花苷（buddleoside） 325 Y=41.22X-3.672 1.000 0.7104~17.76 0.041 0.11

盐酸异丙嗪（promethazine hydrochloride） 256 Y=744.9X-82.10 1.000 3.128~78.2 0.010 0.029

2.9　稳定性试验　取同一供试品（批号 F160805）

溶液，分别于配制后的 0、2、4、8、12、24 h 进样分析，

记录峰面积，计算得到 24 h 内绿原酸、氢氯噻嗪、金

丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、蒙花苷和盐酸异丙嗪

色谱峰峰面积的 RSD（n=6）分别为 0.73%、0.24%、

0.31%、0.37%、0.29%、0.42% 和 0.28%，表 明 供 试 品

溶液在 24 h 内稳定性良好。

2.10　加样回收率试验　取已测知含量的同一批次

（批号 F160805）复方罗布麻片 I，研细，精密称取 9
份，分成 3 组，每组 3 份，各组分别加入对照品溶液

适量（分别相当于样品中各被测成分含量的 80%、

100%、120%），照供试品溶液的制备方法制得各加样

供试品溶液，进样测定，计算各被测成分的回收率和

RSD，结果见表 2，表明该方法的回收率良好。

2.11　样品测定　按“2.3”项下方法，取 8 批复方罗

布麻片 I 分别制备供试品溶液，精密称取各供试品溶

液适量，按“2.1”项色谱条件注入高效液相色谱仪进

行测定，每个样品测定 2 份，计算 7 个成分的含量。

结果见表 3。

3　讨论

3.1　检测波长的选择　根据各成分在流动相中的紫

外吸收谱图来确定检测波长。绿原酸、氢氯噻嗪、金

丝桃苷、蒙花苷、盐酸异丙嗪分别在 326、272、256、

334、252 nm 处有最大吸收，防己诺林碱和粉防己碱

在 206 nm 有最大吸收，兼顾 7 个成分在样品色谱图

中的响应值，综合考虑，最终选择 210 nm 作为防己诺

林碱和粉防己碱的检测波长，256 nm 作为氢氯噻嗪、

金丝桃苷和盐酸异丙嗪的检测波长，325 nm 作为绿

原酸和蒙花苷的检测波长。

3.2　色谱条件的优化　本研究考察了采用乙腈 -
水、甲醇 - 水、乙腈 -0.1% 磷酸、乙腈 -0.2% 磷酸、乙

腈 -0.5% 磷酸溶液作为流动相对 7 个待测成分的影

响，结果显示，用乙腈 -0.2% 和 0.5% 磷酸水时的效

果较好且基本一致，故选择乙腈 -0.2% 磷酸水溶液

为流动相。考察了不同梯度洗脱程序，并比较了不同

流速（0.5、0.8、1.0 mL·min-1）、不同进样体积（5、10、

20 μL）、不同柱温（25、30、35 ℃）对色谱分离效果的

影响，结果显示在最终确定的色谱条件下，7 个待测

成分的理论塔板数均大于 15 000，待测成分间以及与

样品中其他成分、辅料之间的分离度良好。

3.3　提取方法的选择　本研究比较了分别采用乙

腈 -0.2% 磷酸水溶液（1∶4）、甲醇 -0.2% 磷酸水溶

液（1∶4）、50% 甲醇水溶液作为提取溶剂对 7 个成

分的影响，结果显示用 50% 甲醇水提取时可以将 7
个待测成分提取完全，尤其是对金丝桃苷、氢氯噻

嗪和盐酸异丙嗪的提取率影响较为明显，故选为最

终的提取溶剂。比较了不同超声提取时间（25、40、

60 min），结果显示超声时间为 60 min 时对各成分的

提取率最高，确定为提取时间。比较了加提取溶剂稀

释至不同体积（25、50 mL）的影响，结果显示稀释至

25 mL 时各成分的响应值合适。

3.4　样品含量测定结果分析　氢氯噻嗪的标示量

为 1.6 mg· 片 -1，现 行 标 准 规 定，含 量 应 为 标 示 量

的 85%~115%（即 1.36~1.84 mg· 片 -1）；本 研 究 测

定的 8 批样品中氢氯噻嗪含量为标示量的 90.41%~ 
98.89%，均符合规定。盐酸异丙嗪的含量为标示

量的 87.24%~99.17%，但是标准中未对其含量作规

定。各批次样品中的中药活性成分含量有一定差
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表 2　加样回收率试验结果

Tab. 2　Results of recovery test

成分
（compound）

原含量
（original

amount）/mg

加入量
（added

amount）/mg

测得量
（detected 
amount）/mg

回收率
（recovery）/

%

平均回收率
（average recovery）/

%（n=3）

RSD/%
（n=3）

平均回收率
（average recovery）/

%（n=9）

绿原酸 0.226 5 0.181 4 0.404 7 98.2 98.9 0.73 99.3

（chlorogenic acid） 0.224 7 0.181 4 0.403 9 98.8

0.225 3 0.181 4 0.406 1 99.7

0.223 2 0.226 8 0.446 6 98.5 99.4 1.1

0.224 5 0.226 8 0.449 1 99.0

0.227 0 0.226 8 0.455 2 100.6

0.226 4 0.272 2 0.502 1 101.3 99.6 1.7

0.227 3 0.272 2 0.494 1 98.0

0.226 1 0.272 2 0.496 7 99.4

氢氯噻嗪 6.378 4.865 11.23 99.7 100.1 0.98 99.6

（hydrochlorothiazide） 6.372 4.865 11.30 101.2

6.364 4.865 11.20 99.4

6.366 6.081 12.35 98.5 99.2 0.96

6.380 6.081 12.40 98.9

6.376 6.081 12.47 100.3

6.362 7.297 13.61 99.3 99.5 1.2

6.364 7.297 13.56 98.5

6.355 7.297 13.71 100.8

金丝桃苷 0.508 5 0.413 8 0.916 1 98.5 99.9 1.6 99.7

（hyperoside） 0.507 4 0.413 8 0.919 8 99.7

0.505 9 0.413 8 0.925 1 101.6

0.504 8 0.517 2 1.019 99.4 99.2 1.1

0.507 9 0.517 2 1.015 98.0

0.510 4 0.517 2 1.029 100.2

0.509 2 0.620 6 1.132 100.4 100.0 1.5

0.511 3 0.620 6 1.122 98.4

0.508 7 0.620 6 1.137 101.2

防己诺林碱 0.420 5 0.333 8 0.750 2 98.8 98.6 0.90 99.2

（fangchinoline） 0.420 1 0.333 8 0.751 7 99.3

0.418 9 0.333 8 0.744 7 97.6

0.415 8 0.417 2 0.829 0 99.0 99.2 1.2

0.416 4 0.417 2 0.825 7 98.1

0.419 3 0.417 2 0.838 6 100.5

0.417 7 0.500 6 0.910 7 98.5 99.8 1.3

0.422 6 0.500 6 0.922 0 99.8

0.418 1 0.500 6 0.924 2 101.1

粉防己碱 0.838 5 0.668 0 1.510 100.5 101.0 1.2 99.9

（tetrandrine） 0.832 3 0.668 0 1.501 100.1

0.837 2 0.668 0 1.521 102.4

0.837 9 0.835 0 1.661 98.5 98.8 0.38

0.839 8 0.835 0 1.664 98.8

0.829 9 0.835 0 1.659 99.3

0.830 5 1.002 1.842 100.9 100.0 0.91

0.836 2 1.002 1.829 99.1
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成分
（compound）

原含量
（original

amount）/mg

加入量
（added

amount）/mg

测得量
（detected 
amount）/mg

回收率
（recovery）/

%

平均回收率
（average recovery）/

%（n=3）

RSD/%
（n=3）

平均回收率
（average recovery）/

%（n=9）

0.838 1 1.002 1.840 99.9

蒙花苷 0.086 78 0.071 04 0.157 4 99.4 98.5 0.83 98.9

（buddleoside） 0.086 83 0.071 04 0.156 4 97.9

0.086 94 0.071 04 0.156 6 98.1

0.087 62 0.088 80 0.175 2 98.6 99.4 1.8

0.086 45 0.088 80 0.176 5 101.4

0.086 32 0.088 80 0.173 4 98.1

0.086 71 0.106 6 0.191 5 98.3 98.8 0.78

0.086 20 0.106 6 0.192 5 99.7

0.087 33 0.106 6 0.192 3 98.5

盐酸异丙嗪 4.159 3.128 7.279 99.8 100.0 0.68 99.9

（promethazine 4.143 3.128 7.293 100.7

hydrochloride） 4.146 3.128 7.255 99.4

4.160 3.910 8.014 98.6 100.6 1.8

4.096 3.910 8.061 101.4

4.092 3.910 8.073 101.8

4.143 4.692 8.784 98.9 99.2 1.2

4.156 4.692 8.872 100.5

4.158 4.692 8.769 98.3

表 3　样品中含量测定结果（mg·片 -1，n=2）

Tab. 3　Determination results of samples（mg per tablet，n=2）

批号

（batch No.）
绿原酸

（chlorogenic acid）

氢氯噻嗪

（hydrochlorothiazide）

金丝桃苷

（hyperoside）

防己诺林碱

（fangchinoline）

粉防己碱

（tetrandrine）

蒙花苷

（buddleoside）

盐酸异丙嗪

（promethazine 
hydrochloride）

F160805 0.057 25 1.591 0.129 1 0.104 4 0.209 3 0.021 97 1.042

160631 0.112 9 1.447 0.065 48 0.069 03 0.132 5 0.044 83 0.916 0

D161206 0.056 88 1.527 0.147 7 0.055 33 0.124 2 0.013 74 0.985 5

D160510 0.063 49 1.581 0.127 6 0.103 7 0.207 3 0.022 85 1.041

160128 0.237 5 1.527 0.086 25 0.073 52 0.168 6 0.045 01 0.989 9

D160904 0.068 38 1.573 0.125 2 0.091 50 0.189 6 0.040 72 1.015

D160604 0.071 49 1.539 0.103 5 0.072 46 0.233 1 0.028 69 1.026

150504 0.096 75 1.582 0.095 47 0.079 52 0.174 8 0.038 27 1.030

异，其中绿原酸和蒙花苷的差异较大，含量范围分别

为 0.056 88~0.237 5 和 0.013 74~0.045 01 mg· 片 -1，

相差 4.2 倍和 3.3 倍。建议在今后标准修订时，增加

对盐酸异丙嗪以及中药指标性成分的含量规定，从而

更有利于该药品的质量评价。

3.5　方法学验证　本研究的方法学验证参照国际通

行的 ICH 方法学验证原则［17-18］进行，内容包括系统

适应性、线性、检测下限、定量下限、专属性、精密度、

重复性、稳定性、准确度，结果表明建立的分析方法

准确、可靠，专属性强，适合于复方罗布麻片 I 中绿原

酸、氢氯噻嗪、金丝桃苷、防己诺林碱、粉防己碱、蒙花

苷和盐酸异丙嗪的准确测定，可为复方罗布麻片 I 的

质量控制提供参考。
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