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摘要：目的  建立一测多评法同时测定八珍益智合剂中甘草苷、芹糖甘草苷和橙皮苷 3 种成分的含量，并对八珍益智合

剂 3 种成分的稳定性进行考察。方法  采用 HPLC-DAD 法，以橙皮苷为参照物，测定其他 2 种成分的相对校正因子和相

对保留时间，并计算各成分含量；以外标法为对照，比较一测多评法(single marker，QAMS)与外标法(external standard 
method，ESM)实测值的差异，探讨一测多评法的可行性。同时测定八珍益智合剂在高温、强光照射、加速试验和长期室

温条件下的稳定性，为其贮藏条件和保质期提供数据。结果  经过方法学验证，3 种成分在 4.512~108.2，10.13~101.30，

4.496~107.90 µg·mL−1 内线性关系良好(r>0.999)；平均加样回收率为 95.9%~104.7%，RSD≤3%；2 种成分相对橙皮苷的

相对校正因子分别为 0.49 和 0.38，且在不同实验条件下相对校正因子重复性良好；含量测定 QAMS 计算结果与 ESM 实

测值无明显差异。稳定性考察结果表明，在高温条件下长时间放置芹糖甘草苷和橙皮苷含量下降速度较快，甘草苷含量

下降较为平缓，提示中药合剂在高温条件下不宜放置过长时间。结论  本研究所建方法准确可靠、重复性好，可用于八

珍益智合剂的质量控制，本合剂应密封置阴凉处保存。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To investigate the stability of Bazhen Yizhi mixture and to develop a quantitative analysis of 
simultaneous determination of liquiritin, liquiritin apioside and hesperidin by single-marker method. METHODS  The analysis 
of this mixture was performed on HPLC-DAD and by using hesperidin as a standard reference, the relative correction 
factors(RCFs) and relative retention time of the other two constituents were measured and calculated. Moreover, comparison of 
the difference between the quantitative analysis of multicomponents by single marker(QAMS) and external standard 
method(ESM) was used to explore the feasibility of QAMS. Meanwhile, the stability of Bazhen Yizhi mixture was investigated 
under high temperature, bright lights, acceleration and long-term room temperature test conditions for its storage conditions and 
expiration dating to provide data. RESULTS  By methodological study, three constituents showed good linear relationships 
within 4.512−108.2, 10.13−101.30, 4.496−107.90 µg·mL−1(r>0.999), whose average recoveries were 95.9%−104.7% with the 
RSDs of ≤3%. The RCFs of liquiritin apioside and liquiritin were calculated by methods validated as 0.49 and 0.38, 
respectively. The determination results reflected the good reproducibility of the RCFs in different influence factors. There was no 
significant difference between the calculated values by QAMS method and the measured values by ESM. The results of stability 
investigation showed that the contents of liquiritin apioside and hesperidin decreased rapidly under high temperature condition 
for long time, while liquiritin decreased gently, implied that the storage time of traditional Chinese medicine mixture should not 
be too long. CONCLUSION  The method applied in this study is accurate, reliable, reproducible, and can be used for the 
quality control of Bazhen Yizhi mixture. This mixture should be sealed and stored in a cool place. 
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中药八珍益智合剂系宁夏医科大学附属中医

医院和银川市第一人民医院用于治疗老年痴呆的

经验方，由龙眼肉、陈皮、甘草、山药、白术、

莲子肉、茯苓、益智仁等 8 味中药加工而成，具
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有开胃益脾、补虚长智的功效，主要用于预防和

治疗老年痴呆引起的健忘等症状[1]。本品处方以汤

剂应用于临床多年，疗效确切且作用稳定。龙眼

肉性平味甘，为君药，长于补益心脾，《神农本草

经》称其：“主安志，厌食，久服强魂魄，聪明”。莲

子肉甘涩而平，既能补脾养心，又可益肾固精[2-3]；

茯苓健脾安神，《本草正》称“茯苓，能利窍祛湿”，

利窍则开心益智，导浊生津，共为臣药。佐以山

药补脾气、益脾阴，且能补肾填精，《日华子本草》

称其“主泄精，健忘”，可增强龙眼肉补益心脾之

力[4]；益智仁能温脾、暖肾、固精[5]；更佐以白术

健脾益气[6]。陈皮理气调中，以助君药补脾之功[7]，

具有“燥湿化痰，理气健脾”的功效，用于“脘

腹胀满、食少吐泻、咳嗽痰多”等症状的治疗，

其主要化学成分以黄酮类(橙皮苷、芸香柚皮苷等)
为主，此外还含有生物碱类及挥发油类等[8-9]；炙

甘草为佐使之药，既能助龙眼肉、茯苓、白术补

脾气，又可调和诸药，性偏温，具有改善免疫、

调节心律失常及抗抑郁等功能，其主要成分为黄

酮类和三萜类成分，另外还含有生物碱和少量香

豆素等[10-11]。本实验采用一测多评法，以橙皮苷

为参照物，同时测定八珍益智合剂中橙皮苷、甘

草苷和芹糖甘草苷 3 种成分的含量，建立了八珍

益智合剂多指标成分质量评价模式。同时，对合

剂进行了系统的稳定性研究，为其贮藏条件和保

质期提供数据。 
1  材料 
1.1  仪器 

Waters e2695 高效液相色谱仪，Waters 2998
紫外检测器，Empower 色谱数据处理系统(美国

Waters 公司)；CPA225D 电子天平(赛多利斯科学

仪器有限公司)；全自动煎药壶(竹水溪，3 L，220 V- 
50 Hz，500 W)；YER-201D 旋转蒸发器(巩义市予

华仪器有限公司)；200 目标准筛(孔径 0.074 mm，

浙江上虞市道墟五四仪器厂)。 
1.2  试药 

八珍益智合剂(宁夏银川市中医医院，批号：

20190801 ， 2190802 ， 20190803 ； 规 格 ： 每 瓶

200 mL)。甘草苷(批号：111610-201607；纯度：

93.10%)、橙皮苷(批号：110721-201617；纯度：

96.10%)对照品均购自中国食品药品检定研究院；

芹糖甘草苷对照品(批号：AF8062702；纯度>98%)
购自成都埃法生物科技有限公司；甲醇、乙腈均

为色谱纯(Fisher Chemical 公司)；冰乙酸为分析纯

(天津市大茂化学试剂厂，批号：20150512)；水为

娃哈哈纯净水。 
2  方法与结果 
2.1  溶液制备 
2.1.1  对照品溶液的制备  精密称取甘草苷、芹糖

甘草苷以及橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每 1 mL
含 1.624，1.520，1.619 mg 各成分的对照品储备液，

(4 ℃下避光保存)。分别取各对照品储备液 1 mL
于 5 mL 量瓶中，加甲醇至刻度，即得混合对照品

溶液。 
2.1.2  供试品溶液的制备 精密量取本品合剂(批
号：20190803)1 mL，置 5 mL 量瓶中，加甲醇定

容，即得。 
2.1.3  阴性样品溶液的制备   按处方和生产工

艺，分别制备不含甘草以及不含陈皮的阴性样品

溶液，按“2.1.2”项下方法制备，即得。 
2.2  色谱条件  

Waters 液相色谱系统，色谱柱 TSK-GEL ODS 
(250 mm×4.6 mm，5 μm)；流动相为乙腈-0.1%乙酸

溶 液 ， 梯 度 洗 脱 (0~12 min ， 15%→30% 乙 腈 ；

12~13 min，30%→15%乙腈；13~15 min，15%乙腈)；
检测波长 237 nm，流速 1 mL·min–1，柱温 35 ℃，

进样量 10 μL。 
2.3  专属性试验 

精密吸取“2.1”项下对照品溶液、供试品溶

液和阴性样品溶液各 10 μL 溶液，按照“2.2”项

下色谱条件依次进样检测，色谱图见图 1。 
结果表明，阴性无干扰，专属性良好。 

2.4  线性关系考察 
精密吸取 6 种不同浓度的对照品溶液，按“2.2”

项下色谱条件进样检测，以质量浓度为横坐标(X)，
峰面积为纵坐标(Y)进行回归，结果见表 1。 

 
表 1  各成分线性关系 
Tab. 1  Linear relationships of various constituents 

成分 回归方程 线性范围/ 
µg·mL–1 

r 

芹糖甘草苷 Y=12 620X−17 736 4.512~108.29 0.999 2 

甘草苷 Y=16 349X−9 362 10.13~101.30 0.999 3 

橙皮苷 Y=60 926X+3 264.2 4.496~107.90 0.999 3 

 

结果表明，芹糖甘草苷、甘草苷、橙皮苷分别在

4.512~108.29，10.13~101.30，4.496~107.90 µg·mL−1

内线性关系良好。 
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图 1  高效液相色谱图 
A−芹糖甘草苷、甘草苷和橙皮苷对照品；B−八珍益智合剂供试品；C−缺甘草八珍益智合剂阴性样品；D−缺陈皮八珍益智合剂阴性样品；1−芹

糖甘草苷；2−甘草苷；3−橙皮苷。 
Fig. 1  HPLC chromatograms  
A−reference substance of liquiritin apioside, liquiritin and hesperidin; B−testing sample of Bazhen Yizhi mixture; C−negative samples of  Bazhen Yizhi 
mixture without Glycyrrhizae Radix; D−negative samples of Bazhen Yizhi mixture without Citri Reticulatae Pericarpium; 1−liquiritin apioside; 2− 
liquiritin; 3−hesperidin. 

 

2.5  仪器精密度试验 
取“2.1.1”项下对照品溶液，按“2.2”项下

色谱条件进样检测，连续测定 6 次，测得芹糖甘

草苷、甘草苷以及橙皮苷峰面积 RSD 分别为 1.8%，

1.3%，1.3%，表明仪器精密度良好。 
2.6  重复性试验 

取八珍益智合剂样品(批号：20190803)6 份，

按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，按照“2.2”
项下色谱条件进样检测，测得芹糖甘草苷、甘草

苷以及橙皮苷含量 RSD 分别为 1.9%，1.1%，0.9%，

表明该方法重复性良好。 
2.7  溶液稳定性试验 

取八珍益智合剂样品(批号：20190803)，按

“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，按照“2.2”

项下色谱条件分别于 0，2，4，6，8，10，12，24 h
进样检测，测得芹糖甘草苷、甘草苷以及橙皮苷

峰面积 RSD 分别为 2.7%，1.9%，1.7%，表明供试

品溶液在 24 h 内稳定性良好。 
2.8  加样回收率试验 

精密量取已知含量(芹糖甘草苷 90.58 µg·mL–1、

甘草苷 104.61 µg·mL–1、橙皮苷 668.74 µg·mL–1)
的八珍益智合剂样品(批号：20190803)9 份，每份

1 mL，置 5 mL 量瓶中，取芹糖甘草苷、甘草苷以

及橙皮苷对照品溶液，高、中、低浓度按照对照

品加入量与供试品中含量之比为 1.5∶1，1∶1，

0.5∶1 精密加入，按“2.1.2”项下方法制备供试

品溶液，按照“2.2”项下色谱条件进样检测，结

果见表 2。 
结果表明，芹糖甘草苷、甘草苷、橙皮苷平

均回收率(n=9)分别为 104.7%，98.9%，95.9%。RSD
分别为 2.8%，3.0%，3.0%。 
2.9  相对校正因子及相对保留时间的测定[12] 

以橙皮苷为参照物，精密吸取“2.4”项下制

备的系列混合对照品溶液，按照“2.2”项下色谱 
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表 2  回收率试验结果(n=9) 
Tab. 2  Results of recovery tests(n=9) 

成分 原有量/ 
μg 

加入量/ 
μg 

测得量/ 
μg 

回收率/ 
% 

平均回

收率/%
RSD/

% 

芹糖甘

草苷 
 90.58 

135.87 230.14 102.7 

104.7 2.8

135.87 231.16 103.5 
135.87 230.30 102.8 

90.58 180.47 99.2 
90.58 186.14 105.5 
90.58 186.31 105.7 
45.29 138.89 106.7 
45.29 139.75 108.6 
45.29 139.34 107.6 

甘草苷 104.61 

156.92 267.46 103.8 

98.9 3.0

156.92 260.22 99.2 
156.92 261.94 100.3 
104.61 207.84 98.7 
104.61 207.38 98.2 
104.61 203.06 94.1 

52.31 156.14 98.5 
52.31 154.73 95.8 
52.31 157.94 101.9 

橙皮苷 668.74 

1 003.11 1 680.78 100.9 

95.9 3.0

1 003.11 1 654.21 98.2 
1 003.11 1 639.90 96.8 

668.74 1 299.41 94.3 
668.74 1 285.28 92.2 
668.74 1 289.07 92.8 
334.37 990.72 96.3 
334.37 983.07 94.0 
334.37 996.48 98.0 

 

条件进样检测，记录 3 种成分的峰面积及保留时

间，按照计算公式(1)和(2)分别计算相对校正因子

和相对保留时间。结果见表 3。 

x x x
xs

s s s

f c Af
f c A

= = ×
 

 (1) 

= x

S

RR
R  

 (2) 

公式(1)中 fxs 为各成分相对校正因子，fx 为待

测成分校正因子，fs 为参照物校正因子，Cx 为待

测成分的浓度，Cs 为参照物的浓度，As 为参照物

的峰面积，Ax 为待侧成分的峰面积式；公式(2)
中 Rx 为待测成分的保留时间；Rs 为参照物的保留

时间。 
结果表明，芹糖甘草苷和甘草苷的相对校正

因子分别为 0.49 和 0.38，相对保留时间分别为 0.83
和 0.89，RSD 均<3%。 
2.9.1  不同进样体积对 f 的影响  考察了不同进

样体积(2，4，6，8，10 μL)对各 f 的影响，结果见

表 4，芹糖甘草苷和甘草苷的 f 值在不同进样体积

下的 RSD 均为 2.7%，表明不同进样体积对 2 种成

分的 f 无显著影响。 

表 3  2 种成分的相对校正因子和相对保留时间(n=6) 
Tab. 3  RCFs and RTTs of 2 components(n=6) 

序号 
相对校正因子 相对保留时间 

芹糖甘草苷 甘草苷 芹糖甘草苷 甘草苷

1 0.49 0.40 0.82 0.89 

2 0.50 0.38 0.83 0.89 

3 0.51 0.38 0.83 0.89 

4 0.48 0.39 0.83 0.89 

5 0.49 0.37 0.83 0.89 

6 0.49 0.38 0.83 0.89 

平均值 0.49 0.38 0.83 0.89 

RSD/% 2.1 2.7 0.5 0.1 
 

2.9.2  不同色谱柱对 f 的影响  考察了 2 种色谱柱

(TOSOH TSKgel ODS-V，YMC-Pack ODS-A C18)
对 f 的影响，结果见表 4，芹糖甘草苷和甘草苷的

f 值 在 不 同 色 谱 柱 下 的 相 对 平 均 偏 差 (relative 
average deviation，RAD)依次为 2.1%和 1.4%，表

明不同色谱柱对 2 种成分的 f 无显著影响。 
 

表 4  不同因素对 2 种成分相对校正因子 f 的影响 
Tab. 4  RCFs of 2 components by different factors 

影响因素 指标 芹糖甘草苷 甘草苷

不同进样体积/μL 2 0.50 0.38 

4 0.49 0.36 

6 0.47 0.37 

8 0.48 0.36 

10 0.47 0.38 

不同色谱柱 TOSOH TSKgel ODS-V 0.49 0.37 

YMC-Pack ODS-A C18 0.47 0.36 

不同人员 人员 1 0.48 0.37 

人员 2 0.49 0.38 

不同柱温/℃ 30 0.47 0.38 

32 0.50 0.40 

35 0.49 0.39 

37 0.48 0.37 

40 0.50 0.39 

不同流速/mL·min−1 0.8 0.49 0.38 

1.0 0.47 0.37 

1.2 0.49 0.37 

 
2.9.3  不同人员对 f 的影响  考察了 2 个不同人员

对 f 的影响，结果见表 4，芹糖甘草苷和甘草苷的 
f 值在不同人员测定下的 RAD 依次为 1.3%和

1.0%，表明不同人员对 2 种成分的 f 无显著影响。

2.9.4  不同柱温对 f 的影响  考察了不同柱温(30，

32，35，37，40 ℃)对 f 的影响，结果见表 4，芹

糖甘草苷和甘草苷的 f 值在不同柱温下的 RSD 依

次为 2.4%和 3.0%，表明不同柱温对 2 种成分的 f
无显著影响。 
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2.9.5  不同流速对 f 的影响   考察了不同流速

(0.8，1.0，1.2 mL·min–1)对 f 的影响，结果见表 4，

芹糖甘草苷和甘草苷的 f 值在不同流速下的 RSD
依次为 2.4%和 1.6%，表明不同流速对 2 种成分的

f 无显著影响。 
2.10  一测多评(single marker，QAMS)法与外标法

(external standard method，ESM)测定结果比较 
取八珍益智合剂 3 批样品，每批 2 份，每份

1 mL，按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，按

照“2.2”项下色谱条件进样检测，分别采用 QAMS
法和 ESM 法计算 3 种成分的含量，按照计算公式

(3)计算相对偏差(STD mean difference，SMD)。结

果见表 5。 

100%
W W

SMD
W

−
= ×本法外标法

外标法

 (3) 

 

表 5  QAMS 法和外标法测得 3 种成分的含量(n=2) 
Tab. 5  Contents of 3 constituents by QAMS and ESM 
method(n=2) 

批号 成分 QAMS/µg·mL–1 ESM/µg·mL–1 SMD/%

20190801 
芹糖甘草苷 112.34 117.19 4.1 
甘草苷 112.02 112.06 0.1 
橙皮苷 1 507.30 1 507.30 0.1 

20190802 
芹糖甘草苷 147.62 151.78 2.7 
甘草苷 154.95 154.65 0.2 
橙皮苷 1 439.64 1 439.64 0.1 

20190803 
芹糖甘草苷 127.03 131.60 3.5 
甘草苷 149.74 149.19 0.4 
橙皮苷 1 191.61 1 191.61 0.1 

 

结果表明，外标实测值与 QAMS 计算值间的

相对偏差均<5%，说明 2 种方法测定结果无显著性

差异，建立的 QAMS 法可用于八珍益智合剂中芹

糖甘草苷、甘草苷和橙皮苷的质量评价研究。 
2.11  稳定性试验 
2.11.1  影响因素试验 
2.11.1.1  高温试验  取八珍益智合剂样品(批号

20190801)于 40,60 ℃条件下放置 10 d，分别在 0，

5，10 d 取样，按“2.1.2”项下方法制备供试品溶

液，按“2.2”项下色谱条件进样 10 μL 检测，考

察芹糖甘草苷、甘草苷以及橙皮苷的含量变化。

结果见图 2。 
结果表明，在高温 40 ℃条件下，与 0 d 对照组

相比，第 5，10 天芹糖甘草苷含量分别下降 11.9%，

20.1%，甘草苷含量分别下降 15.6%，13.8%，橙皮

苷含量分别下降 30.1%，32.6%；在高温 60 ℃条件

下，与 0 d 对照组相比，第 5，10 天芹糖甘草苷含量

分别下降 19.9%，20.4%，甘草苷含量分别下降

12.8%，9.5%，橙皮苷含量分别下降 33.9%，35.1%。 
2.11.1.2  强光照射试验   取八珍益智合剂样品

(批号：20190801)于光照强度 4 500 lx 条件下放置

10 d，分别在 0，5，10 d 取样，按“2.1.2”项下

方法制备供试品溶液，按照“2.2”项下色谱条件

进样 10 μL 检测，考察芹糖甘草苷、甘草苷以及橙

皮苷的含量变化。结果见图 2。 
结果表明，在光照强度 4 500 lx 条件下，与 0 d

对照组相比，第 5，10 天芹糖甘草苷含量分别下降

17.0%，21.0%，甘草苷含量分别下降 16.7%，15.1%，

橙皮苷含量分别下降 27.9%，32.1%。 
2.11.2  加速试验   取八珍益智合剂 3 批样品

(20190801，20190802，20190803)，置于温度 40 ℃
下 6 个月，分别在 0，1，2，3 及 6 月末时取样，

按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，按“2.2”

项下色谱条件进样检测，考察芹糖甘草苷、甘草

苷以及橙皮苷的含量变化。结果见图 3。 
结果表明，在 40 ℃的加速稳定性 1，2，3，6

月中，与 0 月对照组相比，3 批样品芹糖甘草苷含

量 降 低 率 分 别 为 6.7%~57.2% ， 7.1%~50.3% ，

11.8%~48.8%，甘草苷含量降低率分别为 3.4%~ 
29.2%，1.2%~27.4%，0.3%~17.2%，橙皮苷含量

降低率分别为 22.0%~59.8%，24.4%~57.9%，30.8%~ 
59.7%。 

 

 
 

图 2  影响因素试验 3 种成分的含量 
Fig. 2  Contents of 3 components in stress tests 
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图 3  加速稳定性试验 3 种成分的含量 
Fig. 3  Contents of 3 components in accelerated stability test 
 

2.11.3  长期试验  取八珍益智合剂 3 批样品(批
号：20190801，20190802，20190803)，置于恒温

25 ℃下 12 个月，分别在 0，3，6，9 及 12 月末时

取样，按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，按

“2.2”项下色谱条件进样检测，考察芹糖甘草苷、

甘草苷以及橙皮苷的含量变化。结果见图 4。 
结果表明，在(25±2)℃长期稳定性 3，6，9，

12 月中，与 0 月对照组相比，3 批样品芹糖甘草

苷含量降低率分别为 20.6%~30.6%，21.0%~35.4%，

19.9%~22.0%，甘草苷含量降低率分别为 14.3%~ 
25.5%，15.4%~17.5%，10.7%~18.0%，橙皮苷含

量降低率分别为 18.7%~27.9%，33.6%~47.9%，

37.9%~47.3%。 
3  讨论 
3.1  指标成分的选择 

在八珍益智复方中，甘草的水提物具有增强

学习能力、改善记忆和神经保护作用[11]；甘草和

陈皮的化学成分均以黄酮类成分为主，具有抗氧

化活性，可以清除自由基。参考中国药典 2020 年

版一部，在甘草和陈皮药材的“含量测定”项下，

分别以甘草苷和橙皮苷作为指标性成分，而甘草苷

和芹糖甘草苷是甘草的主要黄酮类成分[13]，橙皮苷

是陈皮的主要黄酮类成分。因此，本研究选择上

述 3 种特征性成分进行检测，以期能更加准确地

评价该合剂的质量。 
3.2  色谱条件的优化 

本实验中使用的色谱柱为 C18 柱，具有高选择

性、高分离效率的优点[14]；同时根据色谱峰的峰

形、分离度以及 3 种化学成分的差异性[15]，最终

采用梯度洗脱的方式。在流动相选择上，参考中国

药典 2020 年版一部，甘草药材项下是以乙腈-0.05%
磷酸溶液为流动相，测定药材中的甘草苷；陈皮药

材项下是以甲醇-醋酸-水(35∶4∶61)为流动相，测

定药材中的橙皮苷；通过对比不同流动相系统，

发现以乙腈-0.1%乙酸流动相系统进行梯度洗脱

时，分离效果较好、基线平稳、出峰稳定且峰形

良好[16]，故最终选择乙腈-0.1%乙酸为流动相进行

检测分析[17]。另外，参考中国药典 2020 年版一部，

甘草苷的测定波长为 237 nm，橙皮苷的测定波长

为 283 nm，对 3 种待测成分的紫外吸收波长进行

扫描，发现在 237 nm 波长处 3 种成分均有较强的

紫外吸收，在综合其他试验方法的前提下，选择

237 nm 作为检测波长，此波长下，检测强度适中、

干扰峰最少、便于分析[18]。 
实验考察了不同的进样体积、色谱柱、流速、

柱温和实验人员对相对校正因子的影响，结果均

无较大偏差；通过外标法对 QAMS 法进行验证，

结果 QAMS 法计算值与外标法实测值无显著差 
 

 
 

图 4  长期稳定性试验 3 种成分的含量 
Fig. 4  Contents of 3 components in long-term stability test 
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异，表明本实验建立的相对校正因子准确可信。 
3.3  稳定性试验 

中药复方组成较为复杂，有效成分不完全清

楚，采用单一指标性成分进行质量评价，稳定性

考察等研究不能真正反映该复方的质量控制情

况。因此，本研究采用 HPLC 对该合剂中芹糖甘

草苷、甘草苷和橙皮苷含量进行测定，考察其稳

定性。在 40 ℃的加速试验下，本品不稳定，稳定

性试验中规定若(40±2) ℃质量发生显著变化，应

该在 (30±2) ℃下试验，对温度敏感的药物可在

(25±2) ℃试验，由于长期稳定性试验放置于室温，

温度范围为 20~30 ℃，所以可认为加速 40 ℃不稳

定时用长期稳定性数据即可。有文献报道芹糖甘

草苷和甘草苷在高温条件下会发生明显的苷键断

裂反应[19]，橙皮苷在强光、高温条件会下发生降

解，热不稳定[20]，而且在合剂水溶液中，由于环

境因素的影响，可能导致有效成分的变质、分解

等。稳定性试验结果表明，芹糖甘草苷和橙皮苷

在高温条件下长时间放置含量下降较快，而甘草

苷含量下降较为平缓，提示“八珍益智合剂”的

制备、储存尚待优化，需进一步研究论证，使本

合剂更加稳定，从而保证药效。 
本实验建立了 QAMS 法同时测定八珍益智合

剂中芹糖甘草苷、甘草苷以及橙皮苷的含量，含

量测定结果与外标法相比无显著性差异。本法重

复性好、准确度高，为中药复方制剂质量控制体

系的建立提供参考。稳定性试验结果表明，本合

剂中各有效成分的稳定性均较差，应密封，置阴

凉处保存。另外多指标成分稳定性考察更能准确

评价该合剂的“稳定性”，对该经验方的质量控制

具有重要意义。 
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