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高效液相色谱法测定消毒饮优化方胶囊中的异嗪皮啶 
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摘  要：目的  建立消毒饮优化方胶囊中异嗪皮啶的 HPLC 测定方法。方法  采用 phenomenex Synergi 4 u Fusion-RP 80A 柱

（250 mm×4.60 mm，4 μm），流动相为乙腈-1%磷酸（20∶80），体积流量为 1.0 mL/min，柱温为 40 ℃，检测波长为 342 nm。

结果  异嗪皮啶进样量在 0.100 0～1.000 0 μg 与峰面积呈良好的线性关系（r＝0.999 9），平均回收率为 95.04%，RSD＝1.84%
（n＝6）。结论  该方法操作简便、准确、专属性强、重复性好，可用于消毒饮优化方胶囊中异嗪皮啶的含量测定。 
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Determination of isofraxidin in Optimizing Xiaoduyin Capsules by HPLC 
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Abstract: Objective  To establish a method for the content determination of isofraxidin in Optimizing Xiaoduyin Capsules. Methods  
The HPLC was performed on the phenomenex Synergi 4 u Fusion-RP 80A column (250 mm × 4.60 mm, 4 μm) with the mobile phase 
of acetonitrile-1% phosphoric acid (20:80); The flow rate was 1.0 mL/min, the column temperature was 40 ℃, and the detection 
wavelength 342 nm. Results  The sample size of isofraxidin during the range of 0.100 0—1.000 0 μg showed a good linear relation 
with the peak area (r = 0.999 9), and the average recovery rate was 95.04%, with RSD of 1.84% (n = 6). Conclusion  The method is 
simple, reliable, and specific, with good reproducibility, and could be used to determine the content of isofraxid in Optimizing 
Xiaoduyin Capsules. 
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消毒饮优化方胶囊由肿节风、山银花、野菊花、

穿心莲 4 味中药组成，是根据五味消毒饮[1]与广西

壮药[2]相结合筛选优化而得的组方，该方已作为医

院制剂使用多年，经临床应用证明该方对急性咽炎、

扁桃体炎等上呼吸道感染，外科的体表化脓性疾病、

蜂窝织炎、痤疮等，妇科的阴道炎、盆腔炎、宫颈

炎、乳腺炎等，生殖泌尿科的尿道炎、前列腺综合

症等都有非常好的治疗效果，且无不良反应。本方

中的主药肿节风[3-4]是广西特色药材，肿节风制剂大

多以香豆素类中的异嗪皮啶、有机酸类中的反丁烯

二酸作为含量测定指标[5-7]。2010 年版《中国药典》

将异嗪皮啶和迷迭香酸作为肿节风的质量控制成

分。以异嗪皮啶为指标的含量测定大多应用于药材

质控和单方片剂[8]，目前未见有对消毒饮优化方胶

囊中异嗪皮啶含量测定的报道。本实验采用高效液

相色谱法作为消毒饮优化方胶囊中异嗪皮啶的含量

测定方法，为该制剂的质量控制提供依据。 
1  材料 
1.1  仪器 

Agilent1260 液相色谱仪，DAD 检测器（安捷 
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伦公司）；Mettler Toledo 电子天平（梅特勒-托利多

仪器（上海）有限公司）；KQ—500DB 型超声波清

洗器（昆山市超声仪器有限公司）。 
1.2  试药 

消毒饮优化方胶囊，由柳州市工人医院提供，

批号（20110728、20110815、20110906、20111008、
20111123、20111218）。异嗪皮啶对照品（中国食品

药 品 检 定 研 究 院 ， 质 量 分 数 99.5% ， 批 号

110837-200304）；乙腈为色谱纯；水为超纯水；其

他试剂均为分析纯。 
2  方法与结果 
2.1  色谱条件 

色谱柱：phenomenex Synergi 4u Fusion-RP 80A
柱（250 mm×4.60 mm，4 μm），流动相为乙腈-1%
磷酸（20∶80）；检测波长 342 nm；柱温 40 ℃；体

积流量 1.0 mL/min；进样量 5 μL。理论塔板数按异

嗪皮啶计算应不低于 4 000。 
2.2  溶液的配制 
2.2.1  对照品溶液的制备  取干燥至恒质量的异嗪

皮啶对照品适量，精密称定，置 25 mL 量瓶中，加

甲醇使溶解并定容至刻度，制成含 400 μg/mL 异嗪

皮啶的溶液，即得对照品溶液。 
2.2.2  供试品溶液的制备  取本品内容物，混匀，

取胶囊粉末约 0.4 g，精密称定，置于具塞锥形瓶中，

加入甲醇 25 mL，密塞，精密称定，超声处理 0.5 h，
放冷，再称定质量，用甲醇补足减失的质量，摇匀，

0.45 μm 微孔滤膜滤过，取续滤液，即得消毒饮优

化方胶囊供试品溶液。 
2.3  方法专属性考察 

高效液相色谱法进行方法专属性考察。取溶剂

甲醇、对照品溶液、供试品溶液，按上述色谱条件，

进样 5 μL，记录色谱图，溶剂无干扰吸收峰出现。

表明在上述色谱条件下，空白溶剂及流动相不干扰

本品中异嗪皮啶的含量测定。结果见图 1。 
2.4  方法学考察 
2.4.1  线性关系考察  分别精密量取异嗪皮啶对照

品贮备液 0.5、1、2、3、4、5 mL，置于 10 mL 量

瓶中，加无水甲醇配成 20、40、80、120、160、200 
μg/mL 系列溶液，然后按照色谱条件测定峰面积，

以异嗪皮啶的质量浓度为横坐标，峰面积的积分值

为纵坐标绘制标准曲线，得回归方程 Y＝15.144 09X
－4.704 09，r＝0.999 9（n＝6）。结果表明，进样量

在 0.100 0～1.000 0 μg 与峰面积呈良好线性关系。 

 

 

 
*-异嗪皮啶 

*- isofraxidin 

图 1  溶剂（A）、对照品溶液（B）、消毒饮优化方胶囊 
供试品溶液（C）HPLC 色谱图 

Fig. 1  HPLC of solvent (A), reference substance (B),  
and sample (C) 

2.4.2  精密度试验   精密吸取质量浓度为 400 
μg/mL 的对照品溶液 5 μL，连续重复进样 6 次，测

定异嗪皮啶峰面积值，结果 RSD 值为 1.51%，表明

精密度良好。 
2.4.3  稳定性试验  取批号为 20110728 的消毒饮

优化方胶囊，按 2.2.2 项下方法制备溶液，分别于 0、
2、4、8、12、24 h 进样 5 μL，测定异嗪皮啶峰面

积值，结果 RSD 值为 1.21%（n＝5），表明供试品

溶液在 24 h 内稳定。 
2.4.4  重复性试验  取同一批消毒饮优化方胶囊

（批号为 20110728）6 份，分别按照 2.2.2 项下方法

制备溶液，并测定异嗪皮啶，结果 RSD 值为 2.09%，

表明本法测定的重复性良好。 
2.4.5  加样回收试验  取已测定的消毒饮优化方胶

囊内容物（批号 20110728，含异嗪皮啶 2 mg/g）0.2 

t/min 
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g，精密称取 6 份，置具塞锥形瓶中，分别精密加入

异嗪皮啶对照品（405.68 μg/mL）1 mL，按照以上

色谱条件测定异嗪皮啶，结果本法平均回收率达

95.04%，RSD 值为 1.84%。 
2.4.6  样品测定  取 6 批消毒饮优化方胶囊，按

2.2.2 项下方法制成供试品溶液，吸取各供试品溶液

5 μL 注入液相色谱仪，按上述色谱条件进行测定，

标准曲线法计算样品中异嗪皮啶含量。结果见表 1。 

表 1  6 批样品中异嗪皮啶的含量测定结果 (n = 6) 
Table 1  Determination of isofraxidin in six batches of  

samples (n = 6) 

样品批号 异嗪皮啶/（mg·g−1） RSD/% 

20110728 2.00 2.09 

20110815 1.95 1.70 

20110906 1.95 2.60 

20111008 1.96 2.40 

20111123 1.90 0.80 

20111218 1.86 0.09 
 
3  讨论 

消毒饮优化方胶囊处方是在传统验方的经验基

础上加以改良优化而成，主药肿节风功擅抗菌消炎、

祛风通络、活血散结，用于肺炎、阑尾炎、风湿痹

痛、跌扑损伤等。山银花、穿心莲、野菊花功擅清

热解毒凉血散结[9]，山银花和穿心莲入肺胃经，可

解中上焦之热毒，野菊花入肝经，专清肝胆之火，

三药相配，善清气分之热毒；肿节风能入三焦，善

除三焦之火，四药合用气血同清，三焦同治，兼能

开三焦之热结，利湿、凉血、消肿。 
本方中的肿节风是广西特色药材，肿节风制剂

大多以香豆素类中的异嗪皮啶、有机酸类中的反丁

烯二酸作为含量测定指标。2010 年版《中国药典》

将异嗪皮啶和迷迭香酸作为肿节风的质量控制成

分。本课题组采用高效液相色谱法作为消毒饮优化

方胶囊中异嗪皮啶的含量测定方法，结果表明此法

简便易行，精密度好，可为消毒饮优化方胶囊质量

标准的建立提供依据。 
本实验参考了 2010 版《中国药典》中肿节风药

材中含量测定[10]项下的柱温为常温，进样量为 10 
μL。但直接用该方法测定时，峰形不佳，前后有干

扰，分离度和理论塔板数均不符合要求。本实验通

过调节柱温、进样量，可使出峰时间提前，且分离

度、峰形及理论塔板数都能达到要求。实验考察了

柱温分别为 25、30、35、40 ℃时，进样量分别为 5、
10 μL 时，对异嗪皮啶 HPLC 色谱图的影响，最终

得出柱温为 40 ℃、进样量为 5 μL 时条件最佳，可

满足色谱条件的需要。本实验建立的高效液相色谱

法测定消毒饮优化方胶囊中异嗪皮啶的含量，具有

分离效果好，稳定可靠，重复性好，精密度高等优

点，为该制剂的质量控制提供了可靠依据。 
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