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【摘要】目的 运用 HPLC 建立复方菊陈颗粒中绿原酸的含量测定方法。方法 色谱柱 Ultimate 

XB-C18（4.6×250mm,5μm），乙腈 -0.1% 磷酸梯度洗脱，流速 1ml/min，检测波长 328nm，柱

温 30℃。结果  绿原酸在 0.066μg ～ 1.652μg 范围内呈良好的线性关系（r=0.9998），平均回收率

为 98.80%，RSD 为 1.88%（n=6）。结论  该方法简便、准确、专属性强，可作为检测复方菊陈颗

粒中绿原酸的方法。
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Determination of Chlorogenic acid in Compound Ju Chen Granules by HPLC
HUANG Mei, LIU Xihua

【Abstract】Objective  To establish a method for determination of the content of chlorogenic 

acid in Compound Ju Chen granules by HPLC.Methods  A HPLC method was used with Ultimate 

XB-C18 column(4.6 mm×250 mm, 5μm ). The mobile phase was consisted of acetonitrile-0.1% 

phosphoric acid. The UV detector wavelength was at 328 nm. The fl ow rate was 1 mL·min-1. The 

temperature of the column was at 30℃ .Results  The calibration curve of chlorogenic acid was 

linear range of 0.066μg-1.652μg (r=0.9998). The average recovery was 98.80%, RSD=1.88% 

(n=6).Conclusion  The method is simple, convenient and reliable. It is appropriate for the content 

determination of the preparation.

【Key words】Compound Ju Chen Granules; Chlorogenic acid; HPLC

复方菊陈颗粒是由菊花等多味中药组成的复

方制剂，具有散风清热、燥湿健脾等功效，可用

于风热感冒、厌食口腻等症状，临床上还将其用

于解酒、醒酒等方面。本实验以菊花中的绿原酸
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为控制指标，采用高效液相色谱法（HPLC）对成

品进行质量控制。

1  仪器和试药

1.1  仪器

Agilent1100 高效液相色谱仪（美国安捷伦科

技有限公司）；Ultimate XB-C18（月旭材料科技

（上海）有限公司，4.6×250mm,5μm）；BS224S

电子天平（北京赛多利斯）；LG-16WA 台式高速

离心仪（北京京立离心机有限公司）；SB5200DT

超声波清洗仪（宁波新芝生物科技股份有限公

司）。

1.2  试药

绿原酸对照品，供含量测定用，购于中国药

品生物制品检定所，批号为：110753-200413 ；甲

醇、乙腈（美国 fi sher 公司，色谱醇）；娃哈哈纯

净水（杭州娃哈哈集团有限公司）；其它试剂为分

析纯；复方菊陈颗粒三批（本公司自行研制，批

号：110901、110902、110903）。

2  方法与结果

2.1  色谱条件

结合预试验结果，按以下条件和方法进行。

色 谱 柱：Ultimate C18 柱（4.6×250mm,5μm）；

流动相：乙腈 -0.1% 磷酸梯度洗脱（详见表 1）；

流速：1.0mL·min-1 ；检测波长：328nm ；柱温：

30� ；进样量：10μL ；理论塔板数计算应不少于

7500[1-3]。分别取对照品溶液、供试品溶液、阴性

样品溶液按照上述色谱条件进行测定。结果表明：

供试品溶液中绿原酸能与相邻组分峰分离，分离

度 R>1.5，阴性对照品溶液无干扰，色谱图见图

1-3。

表 1  绿原酸含测梯度洗脱程序

（后运行时间 ：10min）

时间（分钟） 乙腈 (%) 0.1% 磷酸 (%)

0 10 90

12 10 90

12.5 28 72

17.5 28 72

20 10 90

图 1  绿原酸对照品色谱图（a 为绿原酸）
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2.2  溶液的制备

2.2.1  对照品溶液的制备

精密称取低温真空干燥至恒重的绿原酸对照

品适量，加甲醇至溶解制成每 1ml 中含 33.04μg

绿原酸对照品溶液。

2.2.2  供试品溶液的制备

取样品研细 1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，

加入甲醇 20ml，称定重量，超声提取 60min，放

冷至室温，再称定重量，用甲醇补足减失重量，

摇匀，滤过，取续滤液，过 0.45μm 微孔滤膜即

得。 

2.2.3  阴性样品溶液的制备

按处方比例配制成不含菊花的阴性样品 , 并

按 2.2.2 项下方法制成阴性样品溶液。

2.3  线性关系考察

精密称取绿原酸对照品 4.13mg 置于 25m1 容

量瓶中，加甲醇溶解，并定容至刻度，制成浓度

为 165.2μg/ml 的绿原酸对照品溶液，然后分别稀

释成 82.6、33.04、16.52、6.608μg/ml。按上述色

谱条件，分别吸取这 5 个对照品溶液 10μl 进样，

测定峰面积。以峰面积为纵坐标，对照品溶液浓

度为横坐标绘制标准曲线，并计算得回归方程为

Y=23.818X-63.398，r=0.9998。结果表明，绿原酸

在进样量为 0.066μg ～ 1.652μg 线性良好。

2.4  精密度试验

精密吸取浓度为 33.04μg/ml 的绿原酸对照品

图 2  供试品色谱图（a 为绿原酸）

图 3  阴性样品色谱图
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溶液 10μ1，按上述色谱条件重复进样 6 次，测定

绿原酸峰面积，RSD 值仅为 0.39%，表明仪器的

精密度良好。

2.5  稳定性试验

取同一供试品溶液，分别在制备后 0，2，4，

6，8，10，12h 精密吸取 10μl 进样，记录每次进

样绿原酸峰面积，RSD 值为 2.06%，表明供试品

溶液在 12h 内稳定。

2.6  重复性试验

取同一批样品（110901）6 份，按供试品溶

液的制备方法制备，进样 10μl，测定峰面积。计

算绿原酸含量。绿原酸平均含量为 0.3820mg•g-1，

RSD 值为 2.29%，表明该方法的重复性良好。

2.7  加样回收率试验

取已测得绿原酸含量的样品 (110901)6 份，每

份 1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，分别精密加

入一定量的绿原酸对照品，按 2.2.2 项下的方法

制备供试品 , 在上述色谱条件下依法测定，计算

回收率，结果见表 2。

表 2  绿原酸加样回收试验结果

编
号

样品重
（g）

样品中绿
原酸含量
(mg)

加入量
(mg)

测得量
(mg)

回收率
（%）

平均值
回收率 (%)

RSD（%）

1 1.0956 0.4185 0.3990 0.8213 100.94

98.80 1.88%

2 1.0084 0.3852 0.3990 0.7813 99.26

3 1.0879 0.4156 0.3990 0.8001 96.37

4 1.0964 0.4188 0.3990 0.8062 97.07

5 1.0932 0.4176 0.3990 0.8106 98.48

6 1.0106 0.3861 0.3990 0.7878 100.68

2.8  样品测定

取三批样品研细，取 1g，精密称定，按

2.2.2 项下的方法制备供试品溶液。分别精密吸取

对照品溶液和样品溶液各 10μ1，注入液相色图谱

仪，测定绿原酸峰面积，外标法计算绿原酸的含

量，结果见表 3。表中 RSD 值为 0.04%，表明三

批样品绿原酸含量稳定。

表 3  样品绿原酸含量测定

批号 绿原酸含量（mg/g） 均值（mg/g） RSD%

110901 0.3820

0.3821 0.04%110902 0.3823

110903 0.3821
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3  讨论

3.1  预实验曾对绿原酸采用了高效液相的等

度洗脱，但在连续注入数个样品之后，后期色谱

图基线出现了极大的波动，可能为低极性物质保

留时间过长导致，于是将绿原酸的测定改为梯度

洗脱，使低极性物质不影响绿原酸的测定，同时

节省分析时间。

3.2  供试品中的绿原酸进行 DAD 扫描，结

果发现在 328nm 处有最大吸收，故确定其作为检

测波长。同时对供试品制备方法进行了提取溶剂、

提取方法、提取时间的考察，结果表明：甲醇提

取的绿原酸比水及乙醇提取的更充分；超声提取

比回流提取及索氏提取的更完全；30min、60min、

90min 提取以 60min 提取的含量最高，故供试品

制备方法按上述最佳条件进行。
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PMPRB 的建立，价格管制审评过程以及对过高

药品控价的政策都值得我国借鉴。我国采用成本

定价法，多数药品政府定价只规定最高零售价格，

这与加拿大制定出厂价格有很大的不同，这样的

定价方式使得购买双方对于出厂价格有很大的自

主权，医院在不超过最高零售价格的前提下低价

购药，很高利润和中间加价环节下的销售价格实

际已经无法给市场价格调查提供真实的数据，不

利于价格的监管。另外我国的药品价格控制缺少

分类比价政策，监管部门没有国内某一药品价格

同国内同一类药品价格比较，而加拿大将同一类

治疗水平的药品价格规定在某一范围内。虽然我

国的《政府定价办法》中有这样的规定，但是没

有具体到比较对象包括哪些国家以及这些国家的

遴选标准等。很难落实到位，因此，我国在改善

药价过高的局面，要找出问题的根源，对症下药

才能解决问题。
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