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HPLC 法同时测定速克感冒胶囊中 5 种成分的含量 *
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摘要　目的：建立高效液相色谱法同时测定速克感冒胶囊中绿原酸、马来酸氯苯那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷

和次野鸢尾黄素。方法：采用 Venusil XBP C18 色谱柱（4.6 mm×250 mm，5 μm），以乙腈（A）-0.5% 磷酸

溶液（B）为流动相，梯度洗脱，流速 1.0 mL·min-1，检测波长 327 nm（绿原酸）、260 nm（氯苯那敏）、276 nm 
（乙酰水杨酸）、334 nm（蒙花苷）和 266 nm（次野鸢尾黄素）。结果：5 种待测成分分离度良好，阴性无干扰；

绿原酸、马来酸氯苯那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素进样量分别在 0.078~0.388 μg（r=0.999 9）、
0.196~0.978 μg（r=0.999 7）、4.066~20.332 μg（r=0.999 9）、0.165~0.825 μg（r=0.999 9）和 0.048~0.238 μg

（r=0.999 0）范围内线性关系良好；平均回收率分别为 96.8%、101.2%、96.8%、100.0% 和 101.3%，RSD 分

别为 1.8%、2.4%、1.1%、1.9% 和 3.9%。3 批样品中绿原酸、马来酸氯苯那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次

野鸢尾黄素的平均含量分别为 0.88~1.00、2.05~2.20、110.02~116.00、2.18~2.45 和 0.06~0.10 mg·粒 -1。 
结论：该方法可作为评价和监控速克感冒胶囊质量的方法。
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Abstract　Objective：To establish an HPLC method for simultaneous determination of chlorogenic acid，chlorphenamine 
maleate，acetylsalicylic acid，linarin，and irisflorentin in Suke Ganmao capsules．Methods：The chromatographic 
separations were performed on a Venusil XBP C18 column（4.6 mm×250 mm，5μm），with the mobile phase 
consisting of acetonitrile（A）-0.5% phosphoric acid（B）in gradient elution mode with the flow rate of 1.0 mL·min-1．

The UV detection wavelength was set at the maximum absorption wavelength of 327 nm for neochlorogenic  
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acid，260 nm for chlorphenamine，276 nm for acetylsalicylic acid，334 nm for linarin，and 266 nm for irisflorentin． 
Results：The analytes were separated perfectly by chromatography without disturbing peaks from negative samples．
The linear ranges of chlorogenic acid，chlorphenamine maleate，acetylsalicylic acid，linarin，and irisflorentin 
were 0.078-0.388 μg（r=0.999 9），0.196-0.978 μg（r=0.999 7），4.066-20.332 μg（r=0.999 9），0.165-0.825 
μg（r=0.999 9），and 0.048-0.238 μg（r=0.999 0），respectively．The average recovery rates of the analytes 
above were 96.8%，101.2%，96.8%，100.0% and 101.3%，with RSDs of 1.8%，2.4%，1.1%，1.9% and 3.9%，

respectively．The determination results of 3-batch samples were as follows：in each capsule of Suke Ganmao 
capsule，the contents of chlorogenic acid，chlorphenamine maleate，acetylsalicylic acid，linarin，and irisflorentin 
were 0.88-1.00 mg，2.05-2.20 mg，110.02-116.00 mg，2.18-2.45 mg and 0.06-0.10 mg，respectively．
Conclusion：The method can be used for the evaluation and quality control of Suke Ganmao capsules.
Keywords：compound preparations of traditional Chinese and western medicines；Lonicerae Japonicae Caulis；
Chrysanthemi Indici Flos；Belamcandae Rhizoma；Suke Ganmao capsules；chlorogenic acid；chlorphenamine 
maleate；acetylsalicylic acid；linarin；irisflorentin；HPLC 

速克感冒胶囊是由忍冬藤、野菊花、射干 3 味中

药与乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏、维生素 C 3 种化

学药物制成的中西药复方制剂，具有清热解毒的功

效，用于流行性感冒、上呼吸道感染等症的治疗［1］。

方中忍冬藤主要含有绿原酸、咖啡酸等有机酸类成

分［2］，野菊花含蒙花苷等黄酮类和绿原酸等有机酸

类成分［3］，射干中含有次野鸢尾黄素等异黄酮类成

分［4］。其中绿原酸是忍冬藤和野菊花中的重要有效

成分，具有抗氧化、抑菌、抗病毒、抗炎等多种活性［5］，

常作为指标性成分对忍冬藤和野菊花进行定量控 
制［6-7］，野菊花中的蒙花苷等黄酮具有抗氧化作用［8］，

次野鸢尾黄素等射干中的异黄酮可通过抑制 NO 生

成或 5-LOX 酶途径发挥抗炎作用［9-10］。在现行速克

感冒胶囊的质量标准中仅有马来酸氯苯那敏的薄层

定性鉴别，不能全面反映药品内在质量。HPLC 法是

乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏和维生素 C 的常用定

量方法［11-13］，文献报道［14-17］曾对速克感冒胶囊中的

乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏和维生素 C 的 1 种或 2
种化学药物及蒙花苷、绿原酸等中药成分的含有量进

行了测定。考虑到除乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏和

维生素 C 外，绿原酸等有机酸、蒙花苷等黄酮苷和次

野鸢尾黄素等异黄酮类成分均是与速克感冒胶囊功

效相关的重要活性成分，本文采用反相高效液相色谱

法，分别以绿原酸、蒙花苷、次野鸢尾黄素、乙酰水杨

酸、马来酸氯苯那敏 5 种成分为指标，进行含量测定

研究，建立定量方法，为更全面评价和控制速克感冒

胶囊的质量提供参考依据。

1　仪器与试药

Waters 2695 高效液相色谱仪（配有 2996 二极

管阵列检测器，柱温箱和 Empower Ⅱ色谱工作站；

Waters 公司）；Venusil XBP 色谱柱（4.6 mm×250 mm，

5 μm；填料：十八烷基硅烷键合硅胶；博纳艾杰尔

科技公司）；KQ-250 超声波提取器（昆山市超声仪

器有限公司）；XR 205SM-DR 十万分之一分析天平

（PRECISA 公司）。

对照品绿原酸（批号 110753-201415）、蒙花苷

（批号 111528-201308）、次野鸢尾黄素（批号 111557-
200602）、乙酰水杨酸（批号 100113-201405）、马来酸

氯苯那敏（批号 100047-200602）均购自中国食品药

品检定研究院。速克感冒胶囊（0.4 g·粒 -1），由河

南辅仁堂制药有限公司提供，批号分别为 20151201、
20151202 和 20151203。

甲醇、乙腈为色谱纯，水为超纯水，其余试剂均为

分析纯。

2　方法与结果

2.1　溶液的配制

2.1.1　混合对照品溶液　精密称取绿原酸、马来酸氯

苯那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素的对照

品适量，用 0.5% 磷酸的甲醇溶液制成每 1 mL 分别

含绿原酸 15.5 μg、马来酸氯苯那敏 39.1 μg、乙酰水

杨酸 813.3 μg、蒙花苷 33.0 μg 和次野鸢尾黄素 9.5 
μg 的混合溶液，即得。

2.1.2　供试品溶液　取本品胶囊内容物 5 粒，研细，

取约 0.2 g，精密称定，置 50 mL 量瓶中，加 0.5% 磷酸
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的甲醇溶液 40 mL，超声（功率 250 W，频率 40 kHz）
处理 30 min，放冷，用 0.5% 磷酸的甲醇溶液稀释至刻

度，摇匀，用 0.45 μm 微孔滤膜滤过，即得。

2.1.3　阴性样品溶液　按处方和工艺，分别制备缺忍

冬藤、缺野菊花、缺射干、缺乙酰水杨酸、缺马来酸氯

苯那敏及缺忍冬藤与野菊花的阴性样品，按“2.1.2”
项下方法操作，分别制备阴性样品溶液。

2.2　色谱条件及系统适用性试验

色谱柱：Venusil XBP C18 色谱柱（4.6 mm×250 
mm，5 μm）；流动相：乙腈（A）-0.5% 磷酸水溶液

（B），梯 度 洗 脱（0~12 min，12%A → 20%A；12~25 
min，20%A → 40%A；25~39 min，40%A → 60%A；39~ 
40 min，60%A → 12%A）；流速：1.0 mL·min-1；检测波

长：327 nm（0~8.2 min，绿 原 酸），260 nm（8.2~16.0 
min，氯苯那敏），276 nm（16.0~22.0 min，乙酰水杨

酸），334 nm（22.0~32.0 min，蒙花苷），266 nm（32.0~ 
40.0 min，次野鸢尾黄素）；柱温：35 ℃ ；进样量：10 
μL。理论塔板数按绿原酸峰计算应不低于 3 000。

在上述色谱条件下，分别取混合对照品溶液、供

试品溶液及各阴性样品溶液各 10 μL，进样测定，色

谱图见图 1。样品色谱中，可清晰检出绿原酸、氯苯

那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素的色谱峰；

缺野菊花阴性样品色谱中在与蒙花苷色谱峰相对应

的保留时间无干扰；缺忍冬藤和野菊花阴性样品色

谱中在与绿原酸和蒙花苷相对应的保留时间无干扰；

缺射干阴性样品色谱中在与次野鸢尾黄素对应的保

留时间无干扰；缺马来酸氯苯那敏阴性样品色谱中

在与氯苯那敏相对应的保留时间无干扰；缺乙酰水

杨酸阴性样品色谱中在与乙酰水杨酸相对应的保留

时间无干扰。

1. 绿原酸（chlorogenic acid）　2. 氯苯那敏（chlorphenamine）　3. 乙酰水杨酸（acetylsalicylic acid）　4. 蒙花苷（linarin）　5. 次野鸢尾黄素（irisflorentin）

A. 混合对照品（mixed reference substances）　B. 样品（sample）　C. 缺忍冬藤阴性样品（negative sample without Lonicerae Japonicae Caulis）　D. 缺野

菊花阴性样品（negative sample without Chrysanthemi Indici Flos）　E. 缺射干阴性样品（negative sample without Belamcandae Rhizoma）　F. 缺忍冬藤

和野菊花阴性样品（negative sample without Lonicerae Japonicae Caulis and Chrysanthemi Indici Flos）　G. 缺马来酸氯苯那敏阴性样品（negative sample 

without chlorphenamine maleate）　H. 缺乙酰水杨酸阴性样品（negative samples without acetylsalicylic acid）

图 1　混合对照品、速克感冒胶囊和阴性样品的 HPLC 色谱图

Fig. 1　HPLC chromatograms of mixed reference substances，Suke Ganmao capsules and negative samples 
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2.3　方法学验证

2.3.1　线性关系考察　精密吸取“2.1.1”项下的混合

对照品溶液 5、10、15、20、25 μL，分别注入液相色谱

仪，进行测定。以峰面积 Y 为纵坐标，进样量 X（μg）
为横坐标，进行线性回归，回归方程、相关系数及线性

范围见表 1。

表 1　回归方程、线性关系及相关系数

Tab．1　Regression equations，linear ranges & correlation coefficients

成分

（component）
回归方程

（regression equation） r
线性范围

（linear range）/μg

绿原酸（chlorogenic acid） Y=1.365×105X+2.596×104 0.999 9 0.078~0.388

马来酸氯苯那敏（chlorphenamine maleate） Y=1.146×105X+4.56×104 0.999 7 0.196~0.978

乙酰水杨酸（acetylsalicylic acid） Y=1.002×105X+1.250×105 0.999 9 4.066~20.332

蒙花苷（linarin） Y=2.473×105X+3.688×104 0.999 7 0.165~0.825

次野鸢尾黄素（irisflorentin） Y=4.807×104X+9.252×103 0.999 0 0.047 58~0.238

2.3.2　精密度试验　吸取“2.1.1”项下混合对照

品溶液 10 μL，连续重复进样 6 次，测定峰面积

并计算 RSD，结果绿原酸、氯苯那敏、乙酰水杨

酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素峰面积的 RSD 分别为 
0.93%、0.31%、1.9%、0.30% 和 1.3%，表明仪器精密度 
较好。

2.3.3　稳定性试验　取同一供试品溶液，分别于 0、
2、4、6、8、10 h 注入液相色谱仪，测定各待测成分的

峰面积并计算 RSD，结果绿原酸、氯苯那敏、乙酰水

杨酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素峰面积的 RSD 分别为

2.0%、1.9%、1.7%、1.1% 和 1.1%，表明供试品溶液中

5 个待测成分室温放置 10 h 内基本稳定。

2.3.4　重复性试验　取速克感冒胶囊（批号 20151201），
按“2.1.2”项下方法平行制备 6 份供试品溶液，按

“2.1”项下色谱条件进行测定。绿原酸、马来酸氯苯

那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素的平均含

量分别为 0.879、2.290、110.025、2.242 和 0.058 g·粒 -1，

RSD 分 别 为 1.7%、2.5%、1.4%、2.4% 和 1.3%，表 明

本法重复性较好。

2.3.5　加样回收率试验　精密取已知含量的速克

感冒胶囊（批号 20151201）0.1 g，置 50 mL 量瓶中，

分别精密加入用 0.5% 磷酸的甲醇溶液配制的混合

对照品溶液（绿原酸 0.028 mg·mL-1，马来酸氯苯那

敏 0.055 mg·mL-1，乙酰水杨酸 2.771 mg·mL-1，蒙

花苷 0.064 mg·mL-1，次野鸢尾黄素 1.68 μg·mL-1）

10 mL，按“2.1.2”项下方法制备加样供试溶液。按

“2.2”项下条件测定分析，计算各待测成分的加样回

收率，结果见表 2。

表 2　加样回收率试验结果（n=6）

Tab. 2　Results of recovery tests

成分

（component）
样品含量

（content）/mg
加入量

（added content）/mg
平均测得量

（detected content）/mg
平均回收率

（average recovery）/%
RSD/

%

新绿原酸（chlorogenic acid） 0.226 0.280 0.497 96.8 1.8

马来酸氯苯那敏（chlorphenamine maleate） 0.564 0.55 1.122 101.2 2.4

乙酰水杨酸（acetylsalicylic acid） 28.22 27.71 55.06 96.8 1.1

蒙花苷（linarin） 0.577 0.64 1.219 100.0 1.9

次野鸢尾黄素（irisflorentin） 0.015 4 0.016 8 0.032 4 101.3 3.9

2.4　样品含量测定

取 3 批速克感冒胶囊样品，按“2.1.2”项下方法

制备供试品溶液，按“2.2”项下条件测定，外标一点

法计算含量，结果见表 3。
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表 3　3 批速克感冒胶囊中 5 种成分的含量测定结果（mg·粒 -1，n=3）

Tab．3　Contents of five components of Suke Ganmao capsules（mg per capsule，n=3）

批号

（batch No.）
绿原酸

（chlorogenic acid）
马来酸氯苯那敏

（chlorphenamine maleate）
乙酰水杨酸

（acetylsalicylic acid）
蒙花苷

（linarin）
次野鸢尾黄素

（irisflorentin）

20151201 0.88 2.20 110.02 2.25 0.06 

20151202 0.95 2.15 116.00 2.18 0.09

20151203 1.00 2.05 114.82 2.45 0.10

3　讨论

3.1　测定指标的确定

速克感冒胶囊由忍冬藤、野菊花、射干 3 味中药

经水煎煮提取、醇沉浓缩后与乙酰水杨酸、马来酸氯

苯那敏、维生素 C 3 种化学药物混合制成，现行质量

标准中无定量方法。在预试验中，根据忍冬藤、野菊

花和射干的化学成分文献报道，拟选择以忍冬藤中的

绿原酸、马钱苷、咖啡酸和异绿原酸 A、B、C，野菊花

中的蒙花苷和木犀草苷，射干中的次野鸢尾黄素和射

干苷等多种成分，与乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏、维

生素 C 共同作为测定指标，进行速克感冒胶囊的含

量测定研究。结果由于样品中马钱苷、咖啡酸、木犀

草苷、射干苷和异绿原酸 A、B、C 的含量较低，无法

检出或误差较大，不宜作为定量指标。另外，维生素

C 的保留时间较短，经反复调整流动相配比，降低乙

腈比例，仍无法将其与色谱前部的杂质峰分离开，维

生素 C 的测定方法有待今后开展深入研究。通过方

法学研究，建立了速克感冒胶囊中绿原酸、马来酸氯

苯那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素 5 种成

分的含量测定方法。

3.2　流动相的选择

速克感冒胶囊系中西药复方制剂，化学成分较复

杂，且成分的含量差异较大。马来酸氯苯那敏在溶液

中可解离为马来酸和氯苯那敏，氯苯那敏是针对感冒

症状的有效成分，经反复试验，建立了绿原酸、氯苯那

敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次野鸢尾黄素 5 种成分分

离和检测的流动相梯度洗脱程序。按照本文方法，5
种待测成分峰保留时间适宜，峰形基本对称，与相邻

峰可达较好的分离度，总分析时间控制在 40 min。经

试用不同品牌的色谱柱，HPLC 色谱差异不大，能够

保证测定的准确性和适用性。

3.3　测定波长的确定

在实验中，分别对待测成分色谱峰进行吸收光谱

扫描，根据其最大吸收光谱，参照中国药典有关规定，

选定绿原酸、氯苯那敏、乙酰水杨酸、蒙花苷和次野鸢

尾黄素的测定波长分别为 327、260、276、334 和 266 
nm。采用 Waters Empower II 色谱工作站的定时波长

功能，按时间改变检测波长，提高了测定的灵敏度和

准确性。

3.4　供试品溶液的制备

根据待测成分的理化性质，在试验中，试用了甲

醇、乙醇和稀乙醇等提取溶剂，超声制备供试品溶液，

结果供试品溶液中乙酰水杨酸的测得量仅为标示量

的 60%~70%，且色谱在 24 min 出现一色谱峰，进样

水杨酸对照品溶液，确认该色谱峰为乙酰水杨酸的水

解产物水杨酸。为抑制供试品溶液在制备过程中乙

酰水杨酸的水解，使用含有 0.5% 磷酸的甲醇溶液为

提取溶剂。经试验，酸性甲醇溶液可以较好地解决乙

酰水杨酸的水解，同时还能提高绿原酸、蒙花苷和次

野鸢尾黄素等有机酸和黄酮成分的转移率。按文中

供试品溶液的制备方法和色谱条件测定，5 种成分的

回收率均 >95%，且马来酸氯苯那敏和乙酰水杨酸的

测得量均在处方标示量的 90%~110% 范围内，提示

测定数据合理。

3.5　小结

本文采用高效液相色谱法建立了同时测定速克

感冒胶囊中 3 种中药成分和 2 种化学药成分含量的

定量方法，所建立方法操作简便，快捷准确，重复性

好，可为速克感冒胶囊的全面质量评价提供参考。
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