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摘要　目的：对童康片的质量标准进行提高，完善其质量评价方法。方法：采用显微鉴别法对童康片中山药和
陈皮进行鉴别，采用薄层色谱法对童康片中黄芪、白术、防风和陈皮进行定性鉴别，采用ＨＰＬＣＥＬＳＤ法，Ｔｈｅｒｍｏ
ＨｙｐｅｒｓｉｌＧｏｌｄＣ１８色谱柱（４６ｍｍ×２５０ｍｍ，５μｍ），以乙腈水（３５∶６５）为流动相，流速１０ｍＬ·ｍｉｎ

－１，对童康片

中黄芪甲苷进行了含量测定。结果：山药和陈皮粉末显微特征明显；黄芪、白术、防风和陈皮薄层鉴别斑点清

晰，专属性强，阴性无干扰。黄芪甲苷在００２６６１８～１７０３５２６μｇ范围内线性关系良好（ｒ＝０９９９３，ｎ＝７）；平
均加样回收率为：９６５％，ＲＳＤ为２１％。测定样品１１批，黄芪甲苷的含量在５８～１０６μｇ·片－１之间。结论：经

方法学验证，提高后的质量标准可更全面有效地用于童康片的质量控制。
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ｔｉｏｎｓｈｏｗｅｄｔｈａｔｔｈｅｉｍｐｒｏｖｅｄｓｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｃａｎｂｅｕｓｅｄｆｏｒｔｈｅｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅａｎｄｅｆｆｅｃｔｉｖｅｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｏｆ
ＴｏｎｇｋａｎｇＴａｂｌｅｔｓ
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＴｏｎｇｋａｎｇＴａｂｌｅｔｓ；ａｓｔｒａｇａｌｏｓｉｄｅ；ＴＬＣ；ＨＰＬＣＥＬＳＤ

　　童康片处方由黄芪、白术、防风、山药、牡蛎和陈
皮六味药材组成，现行标准收载于中华人民共和国

卫生部药品标准中药成方制剂第十四册，具有补肺

固表，健脾益胃，提高机体免疫等功能［１］，临床上常

用于治疗小儿反复呼吸道感染导致肺脾气虚等［２４］。

原标准中山药粉末显微鉴别方法不完善，黄芪等薄

层鉴别效果不理想，阴性有干扰以及没有含量测定

项目，为了更好全面有效地监控本制剂的质量，本研

究通过优化山药粉末显微鉴别方法，简化并修订黄

芪、白术、防风的薄层鉴别方法，新增陈皮薄层鉴别

方法，建立ＨＰＬＣＥＬＳＤ法测定处方君药黄芪中黄芪
甲苷的含量，提高了质量标准，可用于童康片的质量

控制。

１　仪器与试药
１１　仪器

Ｗａｔｅｒｓｅ２６９５高效液相色谱仪，配自动进样器、
柱恒温箱（美国 Ｗａｔｅｒｓ公司）；Ａｌｌｔｅｃｈ３３００ＥＬＳＤ
（瑞士ＢＵＣＨＩ公司）；ＸＳＥ２０５电子天平（十万分之
一，瑞士 ＭｅｔｔｌｅｒＴｏｌｅｄｏ公司）；ＸＰＥ电子天平（百万
分之一，瑞士 ＭｅｔｔｌｅｒＴｏｌｅｄｏ公司）；ＥｌｍａｓｏｎｉｃＰ
３００Ｈ型超声波清洗器（德国 Ｅｌｍａ公司）；薄层层析
硅胶板（德国Ｍｅｒｃｋ公司）。
１２　试药

黄芪甲苷（批号：１１０７８１２０１６１６，含量以９７４％
计）、橙皮苷（批号：１１０７２１２０１３１６）、５Ｏ甲基维斯

阿米醇苷（批号：１１１５２３２０１２０８）、升麻素苷（批号：
１１１５２２２０１３１０）、蒙古黄芪（批号：１２０９７４２０１３１１）、
膜荚黄芪（批号：１２１４６２２０１３０４）、白术（批号：
１２０９２５２０１６１１）、防风（批号：１２０９４７２０１４０９）、陈皮
（批号：１２０９６９２０１５１０），对照品和对照药材均购自
中国食品药品检定研究院。乙腈为色谱纯；其他试

剂均为分析纯；水为超纯水。童康片共１１批，均为
市售样品（批号：１８０１０２、１８０１０３、１８０１０４、１７０３０１、
１７０３０２、１７０３０３、１７０３０４、１７０３０６、１７０６０５、１６０３０４、
１４０８０３）。

２　方法与结果
２１　性状

本品为糖衣片，除去糖衣后，显浅棕色；气微香，

味甘。

２２　显微鉴别
原部颁标准中规定山药粉末的显微特征：“淀

粉粒呈扁卵形、类圆形或矩圆形，直径３２～３５μｍ，
长８５～１２０μｍ，脐点星状、人字状、十字状或短缝
状。”但样品实际镜检中不存在长８５～１２０μｍ的淀
粉粒，“长８５～１２０μｍ”实际上应是描述山药粉末显
微特征中草酸钙针晶束的，但草酸钙针晶束不容易

检出。因此，显微鉴别项修订为：“草酸钙方晶存在

于薄壁组织中（陈皮）。淀粉粒呈扁卵形、类圆形或

矩圆形，直径８～３５μｍ，脐点星状、人字状、十字状
或短缝状；偶见草酸钙针晶（山药）。”

图１　陈皮、山药粉末显微特征图（×４００）
Ｆｉｇ１　 ＰｏｗｄｅｒｍｉｃｒｏｓｃｏｐｉｃｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｍａｐｏｆＣｉｔｒｉＲｅｔｉｃｕｌａｔａｅＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍａｎｄＤｉｏｓｃｏｒｅａｅＲｈｉｚｏｍａ（×４００）
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２３　ＴＬＣ鉴别
２３１　白术　取本品１０片，除去糖衣，研细，加甲
醇４０ｍＬ，超声（功率３８０Ｗ，频率３７ｋＨｚ）处理２０
ｍｉｎ，滤过，滤液蒸干，残渣加水２０ｍＬ溶解，用乙酸
乙酯振摇提取２次，每次２０ｍＬ，水液备用，合并乙
酸乙酯液，蒸干，残渣加乙酸乙酯１ｍＬ使溶解，作为
供试品溶液。按处方比例称取除白术以外的药材制

得白术阴性，同法制得白术阴性对照溶液。另取白

术对照药材０２ｇ，加水２０ｍＬ，煎煮３０ｍｉｎ，放冷，
滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍＬ，
合并乙酸乙酯液，回收溶剂，残渣加乙酸乙酯１ｍＬ
使溶解，作为对照药材溶液。

吸取上述两种溶液各４μＬ，分别点于同一硅胶
Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯（９∶１）为展开剂，展
开，取出，晾干，喷以对二甲氨基苯甲醛试液，１０５℃
烘至斑点显色清晰，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。
供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。本方法减少样品取样量（原

方法的三分之一），简化制备方法，减少背景干扰，

薄层斑点对应性更好，阴性对照无干扰。结果

见图２。

１～３样品（ｔｅｓｔｓａｍｐｌｅｓ）　４对照药材（ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｃｒｕｄｅｄｒｕｇ）　５

阴性对照（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｗｉｔｈｌａｃｋｏｆＡｔｒａｃｔｙｌｏｄｉｓＭａｃｒｏｃｅｐｈａｌａｅＲｈｉ

ｚｏｍａ）

图２　白术鉴别ＴＬＣ色谱图
Ｆｉｇ２　 ＴＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｏｆＡｔｒａｃｔｙｌｏｄｉｓＭａｃｒｏｃｅｐｈａｌａｅＲｈｉ
ｚｏｍａ

２３２　陈皮　按处方比例称取除陈皮以外的药
材制得陈皮阴性样品，同法制得陈皮阴性对照溶

液。另取陈皮对照药材０１ｇ，加甲醇２０ｍＬ，超声
（功率３８０Ｗ，频率３７ｋＨｚ）处理２０ｍｉｎ，滤过，滤
液蒸干，残渣用水２０ｍＬ溶解，用乙酸乙酯振摇提
取２次，每次２０ｍＬ，合并乙酸乙酯液，回收溶剂，
残渣加乙酸乙酯 １ｍＬ使溶解，作为对照药材溶

液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作

为对照品溶液。

吸取取“２３１”项下供试品溶液及陈皮对照药
材溶液各１～２μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，
以乙酸乙酯甲醇水（１００∶１７∶１３）为展开剂，展开，
取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹２ｍｉｎ，置紫
外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照
药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点。本项目为新增项目，与“白术”鉴别项

共用供试品溶液，方法简便，阴性对照无干扰，结果

见图３。

１～３样品（ｔｅｓｔｓａｍｐｌｅｓ）　４对照药材（ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｃｒｕｄｅｄｒｕｇ）　５
橙皮苷对照品（Ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅ）　６阴性对照（ｎｅｇａ
ｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｗｉｔｈｌａｃｋｏｆＣｉｔｒｉＲｅｔｉｃｕｌａｔａｅＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ）

图３　陈皮鉴别ＴＬＣ色谱图
Ｆｉｇ３　 ＴＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｏｆＣｉｔｒｉＲｅｔｉｃｕｌａｔａｅＰｅｒｉｃａｒｐｉｕｍ

２３３　黄芪
取“２３１”项下水液，用水饱和正丁醇振摇提取 ２
次，每次２０ｍＬ，合并正丁醇液，用水４０ｍＬ洗涤，分
取正丁醇液，回收溶剂，残渣加甲醇１ｍＬ使溶解，作
为供试品溶液。按处方比例称取除黄芪以外的药材

制得黄芪阴性，同法制得黄芪阴性对照溶液。另取

黄芪对照药材 ０５ｇ，加水 ２０ｍＬ，煎煮 ３０ｍｉｎ，放
冷，滤过，滤液用乙酸乙酯振摇提取 ２次，每次 ２０
ｍＬ，弃去乙酸乙酯液，水液用水饱和正丁醇振摇提
取２次，每次２０ｍＬ，合并正丁醇液，用水４０ｍＬ洗
涤，分取正丁醇液，回收溶剂，残渣加甲醇１ｍＬ使溶
解，作为对照药材溶液。再取黄芪甲苷对照品，加甲

醇制成每１ｍＬ含１ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。
吸取供试品溶液１０μＬ、对照品溶液２μＬ，分别

点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以三氯甲烷乙酸乙酯
甲醇水（２０∶４０∶２２∶１０）１０℃以下放置过夜的下层
溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙
醇溶液，１０５℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯
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（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色
谱与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。本方法根据不同溶剂极性不同的性质，利用

“白术”鉴别项下的水液制备供试品溶液，减少操作

步骤，简化操作，特征斑点明显，阴性对照无干扰，结

果见图４。

１～３样品（ｔｅｓｔｓａｍｐｌｅｓ）　４～５对照药材（ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｃｒｕｄｅｄｒｕｇ）　

６黄芪甲苷对照品（Ａｓｔｒａｇａｌｏｓｉｄｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅ）　７阴性对照

（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｗｉｔｈｌａｃｋｏｆＡｓｔｒａｇａｌｉＲａｄｉｘ）

图４　黄芪鉴别ＴＬＣ色谱图
Ｆｉｇ４　 ＴＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｏｆＡｓｔｒａｇａｌｉＲａｄｉｘ

２３４　防风　取“２３３”项下供试品溶液作为供
试品溶液。按处方比例称取除防风以外的药材制得

防风阴性，同法制得防风阴性对照溶液。另取防风

对照药材０２ｇ，加水２０ｍＬ，煎煮３０ｍｉｎ，放冷，滤
过，滤液用乙酸乙酯振摇提取２次，每次２０ｍＬ，弃
去乙酸乙酯液，水液用水饱和正丁醇振摇提取２次，
每次２０ｍＬ，合并正丁醇液，用水４０ｍＬ洗涤，分取
正丁醇液，回收溶剂，残渣加甲醇１ｍＬ使溶解，作为
对照药材溶液。再取升麻素苷对照品、５Ｏ甲基维
斯阿米醇苷对照品，加甲醇制成每１ｍＬ各含１ｍｇ
的溶液，作为对照品溶液。

吸取上述两种溶液各２μＬ，分别点于同一硅胶
Ｇ薄层板上，以三氯甲烷甲醇（４∶１）为展开剂，展
开，取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，１０５℃加热
２分钟，置紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视。供试品色谱
中，在与对照药材色谱与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点。本方法与“黄芪”鉴别项

共用同一供试品溶液，方法简便，将紫外光灯

（２５４ｎｍ）修改为３６５ｎｍ，检视斑点更明显清晰，阴
性对照无干扰，结果见图５。
２４　含量测定
２４１　色谱条件
ＴｈｅｒｍｏＨｙｐｅｒｓｉｌＧｏｌｄＣ１８色谱柱（４６ｍｍ×２５０ｍｍ，

５μｍ）；以乙腈水 （３５∶６５）为流动相；流速：
１０ｍＬ·ｍｉｎ－１；蒸发光散射检测器检测（温度：
４５℃；载气流速：２０Ｌ·ｍｉｎ－１；增益：４）；柱温：
３０℃；对照品进样量５μＬ和２０μＬ，供试品进样量
１０μＬ。

１～３样品（ｔｅｓｔｓａｍｐｌｅｓ）　４对照药材（ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｃｒｕｄｅｄｒｕｇ）　５

５Ｏ甲基维斯阿米醇苷对照品（５ＯＭｅｔｈｙｌｖｉｓａｍｍｉｏｓｉｄｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂ

ｓｔａｎｃｅ）　６升麻素苷对照品（ＰｒｉｍＯｇｌｕｃｏｓｙｌｃｉｍｉｆｕｇｉｎｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂ

ｓｔａｎｃｅ）　７阴性对照（ｎｅｇａｔｉｖｅｓａｍｐｌｅｗｉｔｈｌａｃｋｏｆＳａｐｏｓｈｎｉｋｏｖｉａｅＲａ

ｄｉｘ）

图５　防风鉴别ＴＬＣ色谱图
Ｆｉｇ５　 ＴＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｏｆＳａｐｏｓｈｎｉｋｏｖｉａｅＲａｄｉｘ

２４２　溶液的制备
２４２１　对照品溶液　取黄芪甲苷对照品适量，精
密称定，加甲醇制成每１ｍＬ含４０μｇ的溶液，即得。
２４２２　供试品溶液　取童康片２０片，除去糖衣，
精密称定，研细，取约１ｇ，精密称定，加入５０％甲醇
２５ｍＬ，超声处理（功率３８０Ｗ，频率３７ｋＨｚ）３０ｍｉｎ，
滤过，滤液蒸干，残渣加水３０ｍＬ使溶解，用水饱和
正丁醇萃取２次，每次３０ｍＬ，合并正丁醇液，用氨
试液洗涤２次，每次３０ｍＬ，分层清晰后继续放置３０
ｍｉｎ，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解，转
移至５ｍＬ量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。
２４３　方法学考察
２４３１　专属性试验　分别取对照品、供试品、阴
性对照溶液适量，在“２４１”项色谱条件下测定，结
果见图６。由图可知，供试品色谱图在与黄芪甲苷
对照品色谱峰相应位置上呈现相应的色谱峰，阴性

对照无干扰，表明方法专属性良好。

２４３２　线性关系考察　精密吸取系列浓度的黄
芪甲苷对照品溶液（浓度分别为１７０３５２６、８５１７６
３、４２５８８２、２１２９４１、１０６４７０、５３２３５和２６６１８
μｇ·ｍＬ－１）各１０μＬ，注入液相色谱仪，在“２４１”
项色谱条件下测定，以黄芪甲苷的进样量（μｇ）的
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图６　对照品（Ａ），样品溶液（Ｂ）和阴性溶液（Ｃ）的高效液
相色谱图

Ｆｉｇ６　 Ｔｈｅｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆｓｔａｎｄａｒｄｓｏｌｕｔｉｏｎ（Ａ），ｔｅｓｔｓｏｌｕ
ｔｉｏｎ（Ｂ）ａｎｄｎｅｇａｔｉｖｅｓｏｌｕｔｉｏｎ（Ｃ）

Ｌｏｇ１０对数为横坐标（Ｘ），相应峰面积积分值的
Ｌｏｇ１０对数为纵坐标（Ｙ）进行线性回归，得回归
方程：

Ｙ＝１６６８２Ｘ＋５６２１５　ｒ＝０９９９３。
结果表明黄芪甲苷在００２６６１８～１７０３５２６μｇ

范围内线性关系良好。

２４３３　精密度试验　在“２４１”项色谱条件下
精密吸取同一供试品溶液６次，测得黄芪甲苷的平
均含量为５８μｇ·片 －１，ＲＳＤ为１１％，表明仪器精
密度良好。

２４３４　重复性试验　取同一批样品（批号
１８０１０２），共６份，按“２４２２”项下方法制备供试
品溶液，在“２４１”项色谱条件下测定，测得黄芪甲
苷的平均含量为５８μｇ·片 －１，ＲＳＤ为２０％，表明该
方法重复性良好。

２４３５　稳定性试验　取供试品溶液１份（批号
１８０１０２），在“２４１”项色谱条件下于 ０、２、４、８、１２
和２４ｈ测定，测得黄芪甲苷的平均含量为５８μｇ·
片 －１，ＲＳＤ为３３％，表明供试品溶液在２４ｈ内稳定
性良好。

２４３６　加样回收率试验　精密称取已知含量的
样品（批号１８０１０２）约０５ｇ，置具塞锥形瓶中，精密
加入黄芪甲苷对照品５０％甲醇溶液２５ｍＬ（含黄芪
甲苷１１８３４μｇ），按“２４２２”项下方法制备供试
品溶液，在“２４１”项色谱条件下测定，结果见表１。
２４４　样品测定
取１１批样品，按“２４２２”项下方法制备供试品溶
液，在“２４１”项色谱条件下测定，计算黄芪甲苷含
量，结果见表２。

表１　童康片中黄芪甲苷回收率试验结果（ｎ＝６）
Ｔａｂ１　ＴｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｒｅｓｕｌｔｓｏｆａｓｔｒａｇａｌｏｓｉｄｅｉｎＴｏｎｇｋａｎｇＴａｂｌｅｔｓ

样品含量

（ｓａｍｐｌｅｃｏｎｔｅｎｔ）／μｇ

加入量

（ａｄｄｅｄ）／μｇ

测得量

（ｄｅｔｅｃｔｅｄ）／μｇ

回收率

（ｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

平均回收率

（ａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｙ）／％

ＲＳＤ／

％

１１５６０ １１８３４ ２３１５０ ９７９３ ９６９ １９

１２６８３ １１８３４ ２３９５０ ９５２１

１１８７２ １１８３４ ２３３５０ ９６９９

１２７３０ １１８３４ ２３９５０ ９４８１

１２５４８ １１８３４ ２４３５０ ９９７３

１２０２１ １１８３４ ２３４５０ ９６５８

３　讨论
３１　修订说明

童康片原部颁标准显微鉴别项将山药粉末中

淀粉粒与草酸钙针晶的显微特征描述混淆，本实

验根据样品实际情况，修订了山药粉末显微特征。

其次，原标准中白术、防风和黄芪的薄层鉴别方法

鉴别效果不理想，专属性不强，且前处理方法较繁

琐，本研究优化了供试品溶液的制备方法，只需除

糖衣取样一次，提取后采用不同极性溶剂（乙酸乙

酯和水饱和正丁醇）分别进行萃取的方法，制备鉴

别处方四味药材的供试品溶液，方法简便，专属

性强。
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表２　童康片中黄芪甲苷含量测定结果
Ｔａｂ２　ＴｈｅｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆａｓｔｒａｇａｌｏｓｉｄｅｉｎＴｏｎｇｋａｎｇＴａｂｌｅｔｓ

批号（ｌｏｔＮｏ） 含量（ｃｏｎｔｅｎｔ）／μｇ·片 －１（μｇｐｅｒｔａｂｌｅｔ）

１８０１０２ ５８

１８０１０３ ６２

１８０１０４ ５６

１７０３０１ ７６

１７０３０２ ７６

１７０３０３ ７９

１７０３０４ ７７

１７０３０６ ７２

１７０６０５ ７５

１６０３０４ １０６

１４０８０３ ９８

３２　ＨＰＬＣ检测成分选择
黄芪是童康片处方中的君药，其主要成分有

皂苷类、黄酮类及多糖等［５７］，如黄芪甲苷、毛蕊异

黄酮葡萄糖苷等，现行质量控制分析方法也主要

以皂苷类和黄酮类成分［８１０］作为检测指标。《中华

人民共和国药典》２０１５年版一部“黄芪”药材 【含
量测定】项分别测定毛蕊异黄酮葡萄糖苷与黄芪

甲苷的含量［１１］，本研究也曾研究测定了童康片中

毛蕊异黄酮葡萄糖苷的含量，但１１批样品的检测
结果表明毛蕊异黄酮葡萄糖苷的平均含量只有万

分之一左右，故选择黄芪甲苷作为童康片含量测

定的指标。

３３　耐用性考察
实验过程中曾比较了乙醇、５０％甲醇与甲醇为

溶剂，加热回流和超声处理两种不同提取方法中的

黄芪甲苷的提取效果，结果表明５０％甲醇超声处理
的提取效果最佳。不同超声时间（３０ｍｉｎ、６０ｍｉｎ和
９０ｍｉｎ）以及不同提取溶剂量（２５ｍＬ和５０ｍＬ）的
测定结果表明采用 ５０％甲醇 ２５ｍＬ超声处理 ３０
ｍｉｎ提取方法效果良好。本实验还考察了水饱和正
丁醇不同萃取次数对黄芪甲苷含量测定结果的影

响，结果表明萃取两次即可。另外，考虑到氨洗时间

可能会对黄芪甲苷转化的程度有影响，实验比较了

氨洗溶液分层清晰后继续放置３０ｍｉｎ和放置过夜
供试品溶液中黄芪甲苷的含量，结果显示两者差异

极小，采用分层清晰后继续放置 ３０ｍｉｎ的方法更
简便。

参考文献

［１］　卫生部药品标准·中药成方制剂第十四册［Ｓ］．１９９７：１７８

ＤｒｕｇＳｐｅｃｉｆｉｃａｔｉｏｎｓＰｒｏｍｕｌｇａｔｅｄｂｙｔｈｅＭｉｎｉｓｔｒｙｏｆＰｕｂｌｉｃ

ＨｅａｌｔｈＰＲＣｈｉｎａＣｈｉｎｓｅｓＭｅｄｉｃｉｎｅＰｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎＰｒｅｐａｒａｔｉｏｎ

ＶｏｌＸＩＶ［Ｓ］．１９９７：１７８

［２］　兰常肇，王红，马少杰，等童康片治疗小儿反复呼吸道感染

的疗效观察［Ｊ］．临床肺科杂志，２０１４，１９（１１）：２０９０

ＬＡＮＣＺ，ＷＡＮＧＨ，ＭＡＳＪ，ｅｔａｌ．Ｏｂｓｅｒｖａｔｉｏｎｏｎｔｈｅｃｕｒａｔｉｖｅ

ｅｆｆｅｃｔｏｆＴｏｎｇｋａｎｇｔａｂｌｅｔｓｉｎｔｒｅａｔｉｎｇｃｈｉｌｄｒｅｎｗｉｔｈｒｅｃｕｒｒｅｎｔｒｅ

ｓｐｉｒａｔｏｒｙｔｒａｃｔｉｎｆｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＪＣｌｉｎＰｕｌｍｏｎａｒｙＭｅｄ，２０１４，１９

（１１）：２０９０

［３］　杨娜，胡思源，李新民，等玉屏风胶囊与童康片对照治疗小

儿反复呼吸道感染肺脾气虚证临床研究［Ｊ］．辽宁中医杂

志，２０１３，４０（７）：１３８８

ＹＡＮＧＮ，ＨＵＳＹ，ＬＩＸＭ，ｅｔａｌ．ＣｌｉｎｉｃａｌｓｔｕｄｙｏｎＹｕｐｉｎｇｆｅｎｇ

ＣａｐｓｕｌｅａｎｄＴｏｎｇｋａｎｇＴａｂｌｅｔｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｐｕｌｍｏｎａｒｙａｎｄ

ｓｐｌｅｅｎＱｉｄｅｆｉｃｉｅｎｃｙｓｙｎｄｒｏｍｅｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎｗｉｔｈｒｅｐｅａｔｅｄｒｅｓｐｉｒａ

ｔｏｒｙｔｒａｃｔｉｎｆｅｃｔｉｏｎ［Ｊ］．ＬｉａｏｎｉｎｇＪＴｒａｄｉｔＣｈｉｎＭｅｄ，２０１３，４０

（７）：１３８８

［４］　李涛，黄艳，张炜灵童康片联合细菌溶解产物治疗小儿反

复呼吸道感染的临床分析［Ｊ］．中华肺部疾病杂志（电子

版），２０１８，１１（２）：２００

ＬＩＴ，ＨＵＡＮＧＹ，ＺＨＡＮＧＷＬＣｌｉｎｉｃａｌａｎａｌｙｓｉｓｏｆＴｏｎｇｋａｎｇ

Ｔａｂｌｅｔｃｏｍｂｉｎｅｄｗｉｔｈｂａｃｔｅｒｉｏｌｙｓｉｓｐｒｏｄｕｃｔｓｉｎｔｈｅｔｒｅａｔｍｅｎｔｏｆｒｅ

ｐｅａｔｅｄｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙｔｒａｃｔｉｎｆｅｃｔｉｏｎｉｎｃｈｉｌｄｒｅｎ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＬｕｎｇ

Ｄｉｓｅａｓｅｓ（ＥｌｅｃｔＥｄ），２０１８，１１（２）：２００

［５］　陈婷，田丰，唐跃年，等ＨＰＬＣＥＳＩＴＯＦ／ＭＳ对黄芪药材中

２４种化学成分的快速分离与鉴别［Ｊ］．中国药师，２０１４，１７

（４）：５９３

ＣＨＥＮＴ，ＴＩＡＮＦ，ＴＡＮＧＹＮ，ｅｔａｌ．Ｑｕｉｃｋｓｅｐａｒａｔｉｏｎａｎｄｉ

ｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆ２４ｃｈｅｍｉｃａｌｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓｉｎＲａｄｉｘＡｓｔｒａｇａｌｉｂｙ

ＨＰＬＣＥＳＩＴＯＦ／ＭＳ［Ｊ］．ＣｈｉｎａＰｈａｒｍ，２０１４，１７（４）：５９３

［６］　焦广睿，周国军，李焱，等阴干过程中黄芪活性成分和抗氧

化能力的增长与下降趋势［Ｊ］．安徽医药，２０１３，１７（９）：１４７３

ＪＩＡＯＧＲ，ＺＨＯＵＧＪ，ＬＩＹ，ｅｔａｌ．Ｄｙｎａｍｉｃｃｈａｎｇｅｓｏｆｃｈｅｍｉｃａｌ

ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓａｎｄａｎｔｉｏｘｉｄａｎｔａｃｔｉｖｉｔｉｅｓｄｕｒｉｎｇｄｒｙｉｎｇｐｒｏｃｅｓｓｉｎｔｈｅ

ｓｈａｄｅ［Ｊ］．ＡｎｈｕｉＭｅｄＰｈａｒｍＪ，２０１３，１７（９）：１４７３

［７］　蔡金坊，代云桃，肖永庆，等系统评价蜜炙对黄芪药效物质

基础的改变［Ｊ］．中国实验方剂学杂志，２０１６，２２（８）：４７

ＣＡＩＪＦ，ＤＡＩＹＴ，ＸＩＡＯＹＱ，ｅｔａｌ．Ｓｙｓｔｅｍｉｃｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ

ｅｆｆｅｃｔｏｆＨｏｎｅｙｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇｏｎｔｈｅｒａｐｅｕｔｉｃａｌｂａｓｉｓｏｆａｓｔｒａｇａｌｕｓ

ｒａｄｉｘ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＥｘｐＴｒａｄｉｔＭｅｄＦｏｒｍ，２０１６，２２（８））：

４７

［８］　刘小花，白仲梅，梁瑾，等黄芪药材不同极性部位的指纹图

谱［Ｊ］．兰州大学学报（自然科学版），２０１３，４９（４）：５７３

ＬＩＵＸＨ，ＢＡＩＺＭ，ＬＩＡＮＧＪ，ｅｔａｌ．Ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓ

ｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐｏｌａｒｉｔｉｅｓｆｒｏｍＲａｄｉｘＡｓｔｒａｇａｌｉ［Ｊ］．ＪＬａｎｚｈｏｕＵｎｉｖ

（ＮａｔＳｃｉ），２０１３，４９（４）：５７３

［９］　张妍，董琳，雍婧姣，等黄芪药材主要成分的含量测定方法

及高效液相指纹图谱研究［Ｊ］．时珍国医国药，２０１６，２７

（１１）：２６１０

ＺＨＡＮＧＹ，ＤＯＮＧＬ，ＹＯＮＧＪＪ，ｅｔａｌ．Ｓｔｕｄｙｏｎｔｈｅｍａｉｎｃｏｍ

ｐｏｎｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄａｎｄＨＰＬＣｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｏｆＲａｄｉｘＡｓ

ｔｒａｇａｌｉ［Ｊ］．ＬｉｓｈｉｚｈｅｎＭｅｄＭａｔｅｒＭｅｄＲｅｓ，２０１６，２７（１１）：



中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２０，２１（１）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ·６９　　　 ·
２６１０

［１０］　梁瑾，封士兰，刘小花，等黄芪药材的高效液相色谱指纹图

谱及主要成分的含量测定方法研究进展［Ｊ］．西北药学杂

志，２０１２，２７（５）：４９０

ＬＩＡＮＧＪ，ＦＥＮＧＳＬ，ＬＩＵＸＨ，ｅｔａｌ．ＲｅｓｅａｒｃｈｐｒｏｇｒｅｓｓｏｆＨＰＬＣ

ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔａｎｄｔｈｅｍａｉｎｃｏｍｐｏｎｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｓｏｆＲａ

ｄｉｘＡｓｔｒａｇａｌｉ［Ｊ］．ＮｏｒｔｈｗｅｓｔＰｈａｒｍＪ，２０１２，２７（５）：４９０

［１１］　中华人民共和国药典２０１５年版一部［Ｓ］．２０１５：３０２

ＣｈＰ２０１５ＶｏｌＩ［Ｓ］．２０１５：３０２

（收稿日期：２０１９０５２０）




