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摘要 目的:评价气滞胃痛颗粒的产品质量和现行质量标准的可行性。方法:通过对气滞胃痛颗粒的现行法定标准检验和探
索性研究检验综合评价其质量状况。结果:按现行法定标准检验气滞胃痛颗粒 31 批次，合格率 100% ; 通过探索性研究检验，
气滞胃痛颗粒合格率也较高。结论:气滞胃痛颗粒的质量状况较好，现行标准基本可行，有的项目可进一步修订提高。
关键词:气滞胃痛颗粒，评价抽验，质量分析

中图分类号: R917 文献标识码: A 文章编号: 0254 － 1793( 2011) 10 － 2340 － 03

Quality analysis for the Qizhiweitong Keli
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Abstract Objective: To evaluate the quality of Qizhiweitong Keli and feasibility of current standards． Methods:
Through the test with current standards and the exploratory research to evaluate its quality． Results: 31 batches of
Qizhiweitong Keli were tested． the qualified rate of current standards test were 100% ; and its passing rate of explora-
tory research inspection were also very high． Conclusion: The current standards of Qizhiweitong Keli is feasible and
the quality is good．
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气滞胃痛颗粒分为有糖型和无糖型 2 个规格，
由柴胡、延胡索( 炙) 、枳壳、香附( 炙) 、白芍、炙甘草
6 味药制成，具有舒肝理气，和胃止痛的作用，用于
肝郁气滞，胸痞胀满，胃脘疼痛。本品组方是以东汉
末年中医经典临床著作《伤寒论》中四逆散为主方，
添加理气止痛的香附和延胡索，结合现代研究成果

和 30 多位中医专家多年的临床经验协定而成，1983
年 8 月确定了处方 ，同年 10 月开始研究 ，1984 年
11 月通过国家级鉴定，获得批文。该品种先后获得
国家级新药、全国中医院急诊室必备中成药等荣誉
称号，并获得辽宁省科技进步奖多项，已列入 2009
年国家基本药物目录。
1 药品生产及抽样基本信息
气滞胃痛颗粒由辽宁本溪三药有限公司生产，有

1个批准文号，在此次抽样中，全国 29个省、市共抽到
样品 31批次，其中有糖型 23 批次，无糖型 8 批次，检
验前已经全部确认，未发现非标示生产企业的批次。

2 现行法定检验标准及依据现行标准检验结果
气滞胃痛颗粒现行法定标准有糖型为中国药典

2005 年版一部，无糖型为国家食品药品监督管理局
标准 YBZ01602004，2 个标准的相同检验项目为【性
状】、【鉴别】白芍、延胡索 TLC，【含量测定】HPLC
测定芍药苷含量和颗粒剂通则检查，不同之处为无

糖型多 1 项化学反应鉴别。所抽样品按现行法定标
准检验全部合格，全国各大区及其不同抽样点( 省

级、县级、生产企业) 抽取样品的含量未见明显差
异。
3 开展的探索性研究
3. 1 安全性研究
3. 1. 1 功能性化学药品的非法添加 针对本品舒
肝和胃、理气止痛的功效结合临床常用化学药品，再
根据这类中药中曾经出现的非法添加报道，选择具

解痉作用的硫酸阿托品、具止痛作用的布洛芬和双
氯芬酸钠，胃药中常加入通过保护胃粘膜而止痛的
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氢氧化铝和三硅酸镁，以及报道中有可能加入的抗

生素诺氟沙星作为研究目标，经过充分研究与验证，

建立了 HPLC检测硫酸阿托品，HPLC、LC － MS检测
布洛芬和双氯芬酸钠，ICP － AES检测氢氧化铝和三
硅酸镁中铝离子与镁离子，并对所有样品进行检测，

结果均未检出硫酸阿托品、布洛芬、双氯芬酸钠和诺
氟沙星，样品中每袋含铝离子 0. 1 ～ 0. 2 mg、镁离子
4. 0 ～ 5. 1 mg，均未达到抗溃疡药的有效剂量，经分
析，处方中 6 味药材都含有镁离子，延胡索、香附和
枳壳中含有铝离子，因此制剂中检出的此两离子系

原料药材中带入。研究结果提示: 企业在生产时并
未加入上述 6 种功能性化学药品。
3. 1. 2 工业染料残留 处方中延胡索药材可能存
在用工业色素金胺 O染色情况，而金胺 O是对人体
有害的物质，制剂中不应存在，因此研究中建立了

TLC、HPLC、LC － MS的逐级检测方法以考察样品中
是否存在工业染色剂残留情况。经检测，所抽样品
均未检出，提示生产企业对原料的质量控制较好。
3. 1. 3 重金属及有害元素 重金属及有害元素是
中药走向国际化的瓶颈之一，本品为常用胃药，患者

可能长期服用，对其控制显得尤为重要。研究中运
用高灵敏度和高准确性的原子荧光法( AFS) 测定样
品中砷和汞的含量，ICP － AES 测定样品中铅、镉和
铜的含量。经对所抽样品进行检测，结果均未超标。
3. 2 有效性研究
3. 2. 1 HPLC －一测多评技术高效而全面评价药品
质量 经查阅有关文献［1，2］，运用 HPLC － DAD手段
对样品进行 200 ～400 nm波长范围的全方位测定，建
立了枳壳、白芍和甘草指纹图谱测定方法( 210nm) ，
对 5个共有色谱峰全部进行了指认与归属，所有样品
的指纹图谱相似度大于 0. 9; 同时通过调取不同波长
色谱图分别计算枳壳中柚皮苷与新橙皮苷( 283nm) 、
白芍中芍药苷与白芍药苷( 230 nm) 和甘草中甘草苷
( 237 nm) 的含量，以各组分测定平均值的 70%为限
度，5 个组分的合格率分别为 97%，97%，100%，
100%，87%，其中芍药苷为法定标准控制指标，其色
谱条件虽不相同但测定结果一致，同时进行了方法学

验证，符合中国药典的相关规定。
3. 2. 2 GC法重点对辅料和工艺进行考察 本制剂
中枳壳和香附含有挥发性成分，制法规定需单独提

取挥发性成分以保证药效，因此研究中运用 GC 技
术建立了枳壳和香附的特征图谱，分别对其特征峰

群进行了指认。针对两个剂型辅料和工艺的差异，
模拟工艺制备枳壳与香附的挥发性成分，分别与相

应辅料混匀，采用石油醚直接提取( 未包埋挥发性

成分) 和水蒸气蒸馏提取( 所有挥发性成分) 制备各

相关供试品溶液，用 GC法进行特征图谱研究，结果
β －环糊精为辅料的样品组分较多且含量较高，证明
β －环糊精对挥发性成分有包埋和固定的作用，就此
而言无糖型颗粒对保证疗效更显优势。
3. 2. 3 HPLC 法测定主药延胡索的含量 建立
HPLC法测定主药延胡索中有效成分延胡索乙素的
含量［3，4］，测定 31 批次样品，含量范围为每袋 0. 12
～ 0. 26 mg，以平均值的 70% 为限度，则通过率为
77%，最低的 5 批次含量仅为平均含量的 57%，差
异较大，无糖型与有糖的含量没有明显差异。分析
原因，处方中延胡索为醋炙，其炮制目的就是增加延

胡索乙素的转化从而提高疗效，因此该原料的质量

及其炮制的质量直接影响该指标，生产企业应强化

对此原料及其炮制质量的控制。
3. 2. 4 TLC法对各药味全面鉴别 经研究分别建
立了以柴胡对照药材鉴别柴胡，以甘草对照药材鉴

别甘草，以枳壳对照药材、新橙皮苷和柚皮苷对照品
鉴别枳壳，以香附对照药材、α －香附酮对照品鉴别
香附的薄层色谱方法，对法定标准的鉴别进行了全

面补充，所抽样品检测结果全部合格。
3. 3 稳定性研究 采用恒温恒湿仪对样品进行加
速稳定性试验，实验条件为温度 40 ℃ ± 2 ℃，湿度
70% ± 5%，采用 HPLC － DAD 方法测定 5 个指标
( 柚皮苷、新橙皮苷、芍药苷、白芍药苷、甘草苷) 含
量并进行结果比较，显示 0，1，2，3 月的结果没有显
著性差异。
4 质量风险分析
根据按现行法定标准的检验结果及探索性研究

检验的结果，以水分，粒度，装量差异，柚皮苷、新橙
皮苷、芍药苷、白芍药苷、甘草苷和延胡索乙素含量，
铅、镉、砷、汞、铜、镁、铝含量，化学反应鉴别( 无糖
型) ，10 项 TLC 鉴别，非法添加 7 项等 34 个指标对
气滞胃痛颗粒进行质量风险评估。气滞胃痛颗粒质
量风险指数为 91，风险较低。
5 总体评价
气滞胃痛颗粒质量状况良好，且有糖型与无糖

型样品没有明显差异，现行标准基本可行。
6 建议
现行标准含量测定项下可适当提高芍药苷含量

测定限度( 31 批次样品含量平均为 19. 4 mg· － 1袋，

最低 1 个批次的含量也为 15. 5 mg·袋 － 1，而现行标

准限度为每袋不少于 7. 5 mg) ; 另建议增加枳壳、香
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附、甘草的薄层色谱鉴别，增加延胡索、枳壳的含量
测定。
因延胡索可能存在用工业色素金胺 O 染色的

现象［5］，建议生产企业对此原料质量严格把关，使

用前注意清洗，醋炙时严格按规范要求进行，以保证

产品的质量。
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2012 年紫禁城国际药师论坛征文通知
“2012 紫禁城国际药师论坛”即将于 2012 年 5 月 11 日 － 14 日在北京国际会议中心召开，本届论坛
由中日医学科技交流协会、日本病院药剂师协会、美国卫生系统药师协会及《药品评价》杂志社共同发
起，坚持以"携手实践"为核心主题，围绕“安全用药风险、管理与实践”展开研讨。大会组委会诚挚的邀
请您前来参加此次会议，并且欢迎与会代表提交论文。
一、征文主题

1．安全用药风险、管理与实践; 2．抗感染药物的风险与管理; 3．信息化与用药风险管理; 4． TDM、基
因组学与个体化用药; 5．合理用药科普教育; 6．注射剂安全用药与风险管理; 7．药学学院教育、继续教育
及评估工具; 8．人文话题: 沟通 ＆伦理; 9．慢性病用药安全与管理; 10．药物安全性评价与风险管理。
二、征文要求

1． 提交的论文应包含 500 － 800 字的中、英文摘要;
2．每位参会代表限交 3 篇以内科研论文、专题报告或综述，每篇字数控制在 3000 － 5000 字以内，统
一采用 Word文档编辑，文责自负;

3．提交论文同时需提交中文和英文版个人简历;
4．经专家评选出的论文将推荐用于大会报告和壁报交流，其他论文将作为会议光盘资料;
5．为便于及时联络，提交论文时请务必填写通信作者邮箱、办公室电话和手机号码;
6．征稿邮箱: fcpf2012@ 163． com
7．截止日期: 2012 年 03 月 02 日
三、联系方式
联系人: 杜兆华

电 话: 010 － 5710 8106
网 址: www． cjpif． org
地 址: 北京市宣武区广安门内大街 208 号信恒大厦 B座 319 室( 100053)
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