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健胃合剂质量控制方法研究 
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摘要：目的  建立健胃合剂质量控制的方法。方法  采用薄层色谱法对甘草、黄连和麸炒枳壳进行定性鉴别；采用 HPLC

测定柚皮苷含量。色谱柱为 Diamonsil C18(250 mm×4.6 mm，5 μm)，流动相为甲醇-0.2%磷酸(40∶60)，检测波长为 283 nm,

流速为 1.0 mL·min1，柱温为 30 ℃，进样量为 5 μL。结果  建立的薄层色谱法样品斑点清晰，分离度好。含量测定结果

显示，柚皮苷在 0.005 33~0.085 23 mg·mL1 内线性关系良好，平均回收率为 99.42%，RSD 为 0.76%。结论  该方法准确

可靠，专属性好，可以用于健胃合剂的质量控制。 
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Study on Quality Control Method of Jianwei Mixture 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish the quality control method of Jianwei mixture. METHODS  Thin layer 
chromatography(TLC) was used to identify Glycyrrhizae Radix et Rhizoma, Coptidis Rhizoma, stir-baked Aurantii Fructus in 
bran. Determination of naringin content by HPLC. The mobile phase for determining naringin was methanol-0.2% phosphoric 

acid(40∶60), the UV detection wavelength was 283 nm, Diamonsil C18(250 mm×4.6 mm, 5�μm) column was used for the 

determination, and the flow rate was 1.0 mL·min1, the column temperature was 30 ℃ and the injection volume was 5 μL. 

RESULTS  TLC showed clear spots and good resolution. The linearity of naringin was in the range of 0.005 330.085 23 mg·mL1, 

the average recovery of naringin was 99.42%, RSD was 0.76%. CONCLUSION  The method is accurate, reliable and exclusive, 
it can be used for the quality control of Jianwei mixture. 
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健胃合剂是依据浙江省中西医结合医院健胃

协定方按传统水煎煮法制成的纯中药制剂，由黄

芪、白术、甘草、黄连、蒲公英及麸炒枳壳等中

药饮片制备而成，用于脾胃虚弱所致的慢性胃炎

及功能性消化不良。健胃合剂由笔者所在医院制

剂室配制供临床使用和研究已有 5 年多，临床治

疗效果良好，但目前未建立健全的质量标准，为

了更全面控制该制剂的内在质量，保证其疗效，

本研究参照《浙江省医疗机构应用传统工艺配制

中药制剂质量及稳定性研究技术指南》(以下简称

《指南》)的要求，结合目前医院研究现状，采用

薄层色谱法(TLC)鉴别甘草、黄连和麸炒枳壳，

HPLC 测定麸炒枳壳中有效成分柚皮苷，为健胃合

剂质量的控制提供一定的参考。 

1  仪器与试药 

1.1  仪器 

Thermo U3000 高效液相色谱仪(DAD 二极管

阵列检测器，赛默飞)；AL204 电子分析天平[梅特

勒-托利多仪器(上海)有限公司]；KQ-500DB 数控

超声波清洗器(昆山市超声仪器有限公司)；硅胶 G

薄层板(青岛海洋化工厂)。 

1.2  试药 

盐酸小檗碱对照品(批号：110713-201814；纯

度：86.7%)、柚皮苷对照品(批号：110722-201714；

纯度：93.4%)、甘草苷对照品 (批号：111610- 

201607；纯度：93.1%)、枳壳对照药材(批号：

120981-201605)、甘草对照药材 (批号：120904- 

201620)、黄连对照药材(批号：120913-201611)等
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均购自中国食品药品检定研究院；健胃合剂(浙江

省中西医结合医院，批号：181003，181004，

181005)；甲醇为色谱纯，水为超纯水，其他试剂

均为分析纯。 

2  方法与结果 

2.1  TLC 鉴别 

2.1.1  甘草的鉴别  取健胃合剂 20 mL 蒸干，残

渣加甲醇 30 mL，加热回流 1 h，滤过，滤液蒸干，

残渣加水 40 mL 溶解，正丁醇萃取 3 次，每次

20 mL，合并正丁醇液，用水洗涤 3 次，弃去水液，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇 5 mL 溶解，作为供试

品溶液。另取甘草对照药材 l g，同法制成对照药

材溶液。再取甘草苷对照品，加甲醇制成

2 mg·mL1 对照品溶液。取除甘草外的其他中药饮

片，按处方比例及工艺，制备不含甘草的阴性样

品，同法制备阴性对照溶液。 

按中国药典 2015 年版四部(通则 0502)TLC 试

验，吸取上述 4 种溶液各 1~2 μL，分别点于同一

硅胶 G 薄层板上，以乙酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水

(15∶1∶1∶2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以 10%硫酸乙醇溶液，在 105 ℃加热至斑点显色

清晰，置紫外光灯(365 nm)和日光下检视。供试品

色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置

上，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点，阴性样

品无干扰。结果见图 1。 

 
图 1  甘草 TLC 鉴别图 

A紫外光灯(365 nm)；B日光下；1甘草苷对照品溶液；2甘草对照

药材溶液；3~5供试品溶液；6阴性对照溶液。 

Fig. 1  TLC chromatograms of Glycyrrhizae Radix et 

Rhizoma 
AUV light(365 nm); Bunder daylight; 1liquiritin reference solution; 

2Glycyrrhizae Radix et Rhizoma reference drug solution; 35sample 

solution; 6negative control solution. 

2.1.2  黄连的鉴别  取健胃合剂 20 mL 蒸干，残

渣加甲醇 25 mL，超声 30 min，滤过，取滤液为供

试品溶液。取黄连对照药材 1 g，加水 50 mL，煮

沸 30 min，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇 25 mL，

同法制成对照药材溶液。另取盐酸小檗碱对照品，

加甲醇制成 0.5 mg·mL1 对照品溶液。取除黄连外

的其他中药饮片，按处方比例及工艺制备不含黄

连的阴性样品，同法制备阴性对照溶液。 

按中国药典 2015 年版四部(通则 0502)TLC 试

验，吸取对照品溶液 2 μL，供试品溶液和阴性对

照溶液各 5 μL，分别点于同一硅胶 G 薄层板上，

以环己烷-乙酸乙酯-异丙醇-甲醇-水-三乙胺(3∶

3.5∶1∶1.5∶0.5∶1)为展开剂，置于浓氨试液预

饱和 20 min 的展开缸内，展开，取出，晾干，置

紫外光灯(365 nm)下检视。供试品色谱中，在与对

照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

的荧光斑点，阴性样品无干扰。结果见图 2。 

 
图 2  黄连 TLC 鉴别图 

1盐酸小檗碱对照品溶液；2黄连对照药材溶液；3~5供试品溶液；

6阴性对照溶液。 

Fig. 2  TLC chromatograms of Coptidis Rhizoma 
1berberine hydrochloride reference solution; 2Coptidis Rhizoma 

reference drug solution; 35sample solution; 6negative control 

solution. 

2.1.3  麸炒枳壳的鉴别  取健胃合剂 20 mL蒸干，

残渣加甲醇 10 mL，超声 30 min，滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇 5 mL 使溶解，作为供试品溶液。另取

枳壳对照药材 1 g，加水 50 mL，煮沸 30 min，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇 20 mL，同法制成对照

药材溶液。再取柚皮苷对照品，加甲醇制成

0.5 mg·mL1 对照品溶液。取除麸炒枳壳外的其他

中药饮片，按处方比例及工艺制备不含麸炒枳壳

的阴性样品，同法制备阴性对照溶液。 

按中国药典 2015 年版四部(通则 0502)TLC 试

验，吸取上述供试品溶液、对照药材溶液各 10 μL，

对照品溶液和阴性对照溶液各 20 μL，分别点于同

一硅胶 G 薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水(13∶6∶

2)下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

3%三氯化铝乙醇溶液，在 105 ℃加热约 5 min，
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置紫外光灯(365 nm)下检视。供试品色谱中，在与

对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点，阴性样品无干扰。结果见图 3。 

 
图 3  麸炒枳壳 TLC 鉴别图 
1柚皮苷对照品溶液；2枳壳对照药材溶液；3~5供试品溶液；6

阴性对照溶液。 

Fig. 3  TLC chromatograms of stir-baked Aurantii Fructus 
in bran 
1naringin reference solution; 2Aurantii Fructus reference drug solution; 

35sample solution; 6negative control solution. 

2.2  HPLC 含量测定 

2.2.1  色谱条件  Diamonsil C18 色谱柱(250 mm× 

4.6 mm，5 μm)；流动相：甲醇-0.2%磷酸(40∶60)；

检测波长：283 nm；流速：1.0 mL·min1；柱温：

30 ℃。 

2.2.2  柚皮苷对照品溶液的制备  精密称取柚皮

苷对照品适量，加甲醇制成浓度为 0.085 2 mg·mL1

的柚皮苷对照品溶液。 

2.2.3  供试品溶液的制备  精密量取本品 1 mL，

置 50 mL 量瓶中，加甲醇适量超声(250 W，40 kHz) 

30 min，放冷，定容至刻度，摇匀，经 0.45 μm 微

孔滤膜过滤，即得。 

2.2.4  专属性试验   按健胃合剂处方比例及工

艺，同法制成不含麸炒枳壳的阴性样品，按“2.2.3”

项下方法制备阴性样品溶液，精密吸取柚皮苷对

照品、供试品及阴性样品溶液各 5 μL，按“2.2.1”

项下色谱条件进样分析。结果表明，阴性样品无

干扰。结果见图 4。 

2.2.5  线性关系考察  精密吸取“2.2.2”项下柚

皮苷对照品溶液适量，逐级稀释共得 5 份对照品

溶液系列，浓度依次为 0.085 2，0.042 6，0.021 3，

0.010 7，0.005 3 mg·mL1，在“2.2.1”项色谱条

件下，分别精密吸取上述对照品溶液各 5 μL 注入

高效液相色谱仪。以峰面积(Y)对浓度(X，mg·mL1)

线性回归，回归方程： Y=10 294X4.172 1 ，

R2=1.000，在 0.005 3~0.085 2 mg·mL1 内线性关系

良好。 

2.2.6  仪器精密度试验  精密吸取“2.2.2”项下

柚皮苷对照品溶液，按“2.2.1”项下色谱条件重

复进样 5 次，测定柚皮苷 RSD 为 0.34%，表明仪

器精密度良好。 

2.2.7  重复性试验  取健胃合剂(批号：181003)，

按“2.2.3”项下方法平行制备 6 份供试品溶液，

按“2.2.1”项下色谱条件进样分析，测得柚皮苷

平均含量为 0.879 mg·mL1，RSD 为 1.12%，表明

该方法重复性良好。 

 
图 4  HPLC 色谱图 
A健胃合剂；B柚皮苷对照品溶液；C阴性样品溶液；1柚皮苷。 

Fig. 4  Chromatogram of HPLC 
AJianwei mixture; Bnaringin reference solution; Cnegative sample 

solution; 1naringin. 

2.2.8  稳定性试验  取健胃合剂(批号：181003)，

按“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，按“2.2.1”

项下色谱条件于 0，2，4，8，12，24 h 内测定，

测得柚皮苷 RSD为 0.23%，表明供试品溶液在 24 h

内基本稳定。 

2.2.9  加样回收率试验  精密量取已知含量的健

胃剂(批号：181003) 0.50 mL 共 6 份，分别加入一

定量柚皮苷标准品，按“2.2.3”项下方法制备供

试品溶液，按“2.2.1”项下色谱条件进样分析，

计算公式如下。结果回收率平均值为 99.42%，RSD

为 0.76%。结果见表 1。 

  %100% 



对照品加入量

样品含量测得量
回收率  

2.2.10  样品含量测定  取 3 个批号的健胃合剂各

2 份，按“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，按

“2.2.1”项下色谱条件进样分析，外标法计算含

量。结果见表 2。 
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表 1  柚皮苷加样回收率 

Tab. 1  Average recovery of naringin 

取样量/ 

mL 

样品中 

含量/mg 

加入对照

品量/mg 

测得量/ 

mg 

加样回 

收率/% 

平均回

收率/%

RSD/
% 

0.50 0.440 0.359 

0.796  99.30 

99.42 0.76 

0.793  98.40 

0.806 101.93 

0.790  97.39 

0.802 100.83 

0.794  98.66 

表 2  样品测定结果 

Tab. 2  Results of the measurement samples    mg·mL1 

批号 柚皮苷含量 平均含量 

181003 0.887 
0.881 

0.875 

181004 0.741 
0.736 

0.731 

181005 0.852 
0.858 

0.865 

3  讨论 

本研究对处方中的黄芪、白术、甘草、黄连、

蒲公英及麸炒枳壳 6 个药味进行 TLC 研究，符合

《指南》中处方药味在 10 味以上者应对三分之一

以上药味进行研究的要求。结果发现，白术和黄

芪 2 个药味存在明显的阴性干扰，蒲公英药味的

主斑点分离效果不佳。通过查阅中国药典及相关

文献对甘草、黄连及麸炒枳壳 3 味药 TLC 的展开

系统、专属性和耐用性进行考察。每个药味都选

择了多种展开系统进行展开比较，其中，参考文

献中甘草 TLC 展开系统[1-4]，乙酸乙酯-甲酸-冰醋

酸-水(15∶1∶1∶2)，斑点清晰、圆整度好，易于

区分；参考文献中黄连 TLC 展开系统[5-6]，优选环

己烷-乙酸乙酯-异丙醇-甲醇-水-三乙胺(3∶3.5∶

1∶1.5∶0.5∶1)；参考文献中麸炒枳壳 TLC 展开

系统[7-8]，优先选择三氯甲烷-甲醇-水(13∶6∶2)

下层溶液。同时结果也表明阴性样品无干扰，方

法专属性良好，且不同品牌的薄层板及温度、湿

度变化可导致色谱效果略有不同，但均能达到良

好的分离效果，方法的耐用性较好。 

本研究在预实验中选取了处方中君药黄芪的

黄芪甲苷和毛蕊异黄酮葡萄糖苷进行含量测定，

结果含量均低于万分之二，不符合《指南》要求，

不适合作为含量测定的指标。故选取麸炒枳壳中

的柚皮苷作为指标性成分，方法学考察了专属性、

线性关系、精密度、重复性、稳定性及加样回收

率，结果表明试验方法较好，误差小，可用于健

胃合剂中柚皮苷含量的测定。 

由于中药化学组成的复杂性，柚皮苷并不能

涵盖健胃合剂全部的药效物质和药理作用，但可

以作为其化学组成中具有一定药理活性的指标性

成分，在某种程度上用于判断制剂工艺或药品稳

定性方面的变化趋势。现代研究认为中药具有多

组分、多作用、多层次、多途径和多靶点的综合

作用。柚皮苷含量的变化，极有可能影响其他活

性成分的提取和稳定性，导致药效物质基础发生变

化，而此种变化在某些情况下可以通过指标性成分

的测定反映。另外，确保中药生产工艺的稳定性也

是保证中药制剂物质基础相对一致的重要条件。 

本研究仅考察了 3 种成分的含量测定方法，

还不能完全反映方内各饮片质量是否符合要求，

下一步拟对该方诸药指纹图谱进行深层次的探

究，建立更完整的质量控制方法。 
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