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胃爽颗粒原方是治疗慢性胃炎的有效方剂，具
有温中散寒、活血化瘀、行气止痛的作用，主要由吴
茱萸、党参、丹参、郁金、鸡内金、麦冬、白屈菜组成。
药理研究表明，胃爽颗粒能调节胃肠激素的紊乱、
消除胃黏膜炎症、改善肠上皮化生及不典型增生
等。 由于汤剂口服剂量大，服用疗程长，且贮存、携
带不便，我们拟汤剂改为颗粒剂以克服上述缺点，
将其工艺及质量标准研究报道如下。
1 仪器和试剂

SP-8810 型高效液相色谱仪（美国光谱物理公
司），浙江大学 N2000 工作站；紫外分光光度计UV-
2401 PC（日本岛津公司）；光电分析天平TG328B
（上海天平仪器厂）；JA2003N 电子天平（上海精密
科学仪器有限公司）；丹酚酸 B 对照品，由中国药品
生物制品检定所购入（供含量测定用，批号：111562-
200403），乙腈为色谱纯，其他试剂均为分析纯。 硅
胶 G。
2 制备工艺
白屈菜制备根据文献［1］，加 6 倍量 80%乙醇，

加热回流提取两次，每次 2 h。 其余 6味药加水煎煮
3 次，第一次浸泡 1.5 h，加 8 倍量水，提取 1．5 h；第
二次和第三次分别加 6 倍量水，分别提取 1 h。 滤
过，合并滤液，浓缩至相对密度为 1.33（60 ℃），真
空干燥，合并浸膏粉，粉碎，过五号筛。 按比例加入
适量糊精、甜菊糖，混匀，制粒，减压干燥，整粒，制
成 1 000 g，即得。
3 质量控制
3.1 名称及性状 根据功能主治为主的命名原则
规定，本制剂取名胃爽颗粒；性状为深棕色颗粒或

粉末，味苦，微甜。
3.2 定性鉴别 采用薄层色谱法对胃爽颗粒中主
要药物麦冬、吴茱萸、党参进行定性鉴别。
3.2.1 麦冬定性鉴别 取本品 10 g，加盐酸 1 ml，
氯仿 30 ml，置水浴上回流 30 min，分取氯仿层，用
水 20 ml 洗涤 1 次，弃去水液，氯仿液浓缩至 1 ml，
作为供试品溶液。 另取麦冬对照药材 1 g，同法制成
对照药材溶液。 另取按原方除去麦冬药材后制成的
不含麦冬的阴性对照制剂，同法制成阴性对照溶液。
照薄层色谱法（《中国药典》2000年版一部附录 VIB）
试验，吸取上述样品溶液 5 μl，药材溶液 3 μl，阴性
溶液各 5 μl， 分别点于同一硅胶 G 薄层板上， 以甲
苯 - 甲醇 - 冰醋酸（80∶5∶0.1）为展开剂，展开，取出，
凉干，喷以 10%硫酸乙醇溶液，在 105 ℃烘约 5～
10 min。 供试品色谱中，在与对照药材色谱相应得
位置上，显相同颜色的斑点。 阴性对照试验未见干
扰，方法稳定可靠。 见图 1。

3.2.2 吴茱萸定性鉴别 取本品 10 g，加甲醇 50 ml，
超声处理 30 min，滤过，滤液挥干，残渣加水 10 ml
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图 1 麦冬薄层色谱

1 2 3 4 5

1:麦冬对照药材，2～4:供试品，5:阴性对照
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测得丹酚酸 B 量 - 样品中丹酚酸 B 量
加入丹酚酸 B 的量

回收率（%）＝ ×100%

使溶解 ，加盐酸调 pH=1，滤过 ，滤液加浓氨水调
pH=9，转移至分液漏斗中。 以氯仿提取 3 次，每次
20 ml，合并氯仿液，水浴蒸干，残渣加甲醇 2 ml 使
溶解，作为供试品溶液。 精密称取吴茱萸次碱对照
品，加甲醇制成每毫升含 1 mg 的溶液，作为对照品
溶液。 另取按原方除去吴茱萸药材后制成的不含吴
茱萸的阴性对照制剂，同供试品法制成阴性对照溶
液。 照薄层色谱法（《中国药典》2000 年版一部附录
VIB）试验，吸取上述溶液各 5 μl，分别点于同一以
羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶 GF254 薄层板上，
以环己烷 - 氯仿 - 甲醇（8∶4∶1）为展开剂，浓氨水饱
和 15 min后，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254 nm）
下检视。 见图 2。

3.2.3 党参定性鉴别 取本品 10 g，加氯仿 50 ml，
超声提取 30 min，滤过，滤液浓缩至 1 ml，作为供试
液。 取党参对照药材 1 g，加氯仿 10 ml，同法制成对
照药材溶液。 另取按原方除去党参药材后制成的不
含党参的阴性对照制剂，同法制成阴性对照溶液。
吸取上述 3 种溶液各 10 μl，分别点于同一硅胶 G
薄层板上，以苯 - 丙酮（9∶1）为展开剂，展开，取出，
凉干，喷以 20%高氯酸溶液，105 ℃烘约 5 min。 供试
品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同
颜色斑点，而阴性对照无相应斑点。 见图 3。

3.3 定量鉴别 选用方中主药丹参的有效成分丹
酚酸 B 来控制胃爽颗粒的质量，采用 HPLC 法进行

含量测定。
3.3.1 色谱条件 色谱柱 Diamonsil（5μm，250 mm×
4.6 mm），流动相：乙腈 - 甲醇 - 甲酸 - 水（10∶27∶1∶65），
检测波长：286 nm，柱温：室温，流速：1 ml/min。 在此
条件下，丹酚酸 B 峰分离较好，丹酚酸 B 的理论塔
板数为 3 500，而阴性无干扰。
3.3.2 对照品溶液的制备 精密称取丹酚酸 B 对
照品适量，置棕色量瓶中，加 75%甲醇制成每毫升
含 80 μg的溶液，即得。 10 ℃以下保存。
3.3.3 供试品溶液的制备 经反复试验，最终确定
含量测定供试品溶液的制备方法为：取本品适量，
研细，取约 0.2 g，精密称定，置于 50 ml 量瓶中，加
入流动相 40 ml，超声提取 30 min，取出，放冷后用
流动相定容，滤过，取滤液，即得。
3.3.4 标准曲线及线性范围考察 由于采用了与
工艺中相同的色谱条件，分离度较好，进样量均在
线性范围内，故标准曲线及线性范围同工艺，即 Y=
53041X+522，相关系数 r=0.9999，线性范围为 0.16～
0.80 μg。
3.3.5 精密度试验 取供试品溶液，连续进样 5 次
（各 10 μl），分别测定丹酚酸 B 峰面积积分值，结果
其 RSD为 1.21%。
3.3.6 重复性试验 取同一批号的样品 （批号 ：
100303）5份，照供试品溶液制备方法制备供试品溶
液，分别取 10 μl 进样，在上述色谱条件下分别测
定 ，计算样品中的含量 ，5 次测定结果平均值为
8.9106 mg/g，RSD为 1.69%。
3.3.7 稳定性试验 取同一供试品溶液，每间隔一
定时间测定一次，于不同时间测定峰面积，每次进
样 10 μl，分别测定丹酚酸 B 峰面积积分值，结果其
RSD为 1.42%。
3.3.8 回收率试验 采用加样回收率法，取已知含
量的样品（批号：100303，8.91 mg/g）5 份，分别加入
适量丹酚酸 B 对照品，照供试品溶液的制备方法制
备供试品溶液，按上述色谱条件及测定方法进行测
定，按下面的公式计算回收率结果。 见表 1。

结果表明：本方法加样回收率良好。
3.3.8 样品含量测定 分别精密吸取对照品溶液
和供试品溶液各 10 μl，注入液相色谱仪中进行测
定，结果见表 2。
4 讨论
4.1 水浸出物反映了该制剂的整体疗效，而丹酚酸
B具有较强的药理活性，且含量较高，故选用其作为
提取工艺的考察指标。 L9（34）正交试验采用综合评
分（水浸出物的权重系数为 0.4，丹酚酸 B 的权重系

图 2 吴茱萸薄层色谱
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1:吴茱萸次碱，2～4:供试品，5:阴性对照

图 3 党参薄层色谱

1 2 3 4 5
1:党参对照药材，2～4:供试品，5:阴性对照
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本实验行为学检测提示，补肾健脾方可显著改
善 AD 模型大鼠的学习和记忆能力，其中大剂量干
预组的平均逃避潜伏期短于小剂量组，但大小剂量
组在减少 GSK-3β的表达及血清胰岛素水平方面无
显著性差异，提示除血清胰岛素及 GSK-3β 外，补肾
健脾方还可通过其他生理途径改善 AD模型大鼠的
学习和记忆能力，有待进一步研究。
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表 1 回收率试验结果

编号
取样量
（m/g）

相当于丹酚酸 B 的量
（m/mg）

加入丹酚酸 B 的量
（m/mg）

测得丹酚酸 B 量
（m/mg）

回收率
（%）

平均回收率
（%）

RSD
（%）

1 0.4923 4.3864 2.4672 6.8469 99.73

98.92 1.56
2 0.5438 4.8453 2.8213 7.6227 98.45
3 0.5321 4.7410 2.9134 7.5498 96.41
4 0.5205 4.6377 2.4658 7.0994 99.84
5 0.5102 4.5459 2.8219 7.3723 100.16
结果表明:本方法加样回收率良好。

表 2 样品测定结果（n=3）
批号 含量（m/mg·g-1） RSD（%）

100301 8.77 1.08
100302 8.95 0.98
100303 8.91 1.87
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数为 0.6），较客观地反映了胃爽颗粒的临床药效。
4.2 先后尝试了丹参、郁金、鸡内金、白屈菜、党参、
麦冬、吴茱萸的薄层鉴别，丹参的薄层鉴别以原儿
茶醛为对照品，阴性有干扰，故不予以采用。 郁金、
鸡内金、白屈菜都以对照药材为对照，供试相应位

置未见斑点。 党参、麦冬以对照药材为对照，主斑点
基本一致，且阴性无干扰，故收入质量标准。 吴茱萸
以吴茱萸次碱对照品为对照，供试在与对照品相应
的位置，有相同颜色的荧光斑点，且阴性无干扰，故
予以采纳。
4.3 以丹酚酸 B 为含量测定的成分，阴性无干扰，
专属性强，精密度、稳定性、重现性良好，回收率符
合规定，可以很好地控制该制剂的质量。 供试品制
备进行了提取时间、提取溶剂的考察，优选出了较
合理的制备方法，用流动相超声处理 30 min即可。
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