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摘  要：目的  建立和胃降逆胶囊的质量标准，为全面提升和胃降逆胶囊的质量控制提供参考。方法  采用薄层色谱（TLC）

法定性鉴别和胃降逆胶囊中朱砂七、楤木和蒲公英，采用滴定法测定煅赭石中铁（Fe），采用高效液相色谱法（HPLC）测定

虎杖苷、大黄素、白藜芦醇、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷和大黄素甲醚。结果  朱砂七、楤木和蒲公英的 TLC 特征斑点清晰，

专属性强，分离度好，阴性对照无干扰；样品中 Fe 的范围为 130.665～140.823 mg/g；虎杖苷、大黄素、白藜芦醇、大黄素

-8-O-β-D-葡萄糖苷和大黄素甲醚在 0.071 4～1.714 3、0.035 7～0.857 2、0.071 4～1.714 3、0.035 7～0.857 2、0.014 3～0.342 

8 μg 与峰面积呈良好的线性关系，平均加样回收率分别为 97.26%、96.28%、100.36%、102.71%、101.36%，RSD 值分别为

0.81%、2.25%、1.71%、2.85%、2.38%。结论  建立的方法可作为和胃降逆胶囊的质量标准。 
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Abstract: Objective  To establish the quality standard of Heweijiangni Capsules, to provide reference for the overall improvement of 

the quality control of Heweijiangni Capsules. Methods  TLC method was used to qualitatively identify the Polygoni Ciliinerve Radix, 

Aralae Cortex, and Taraxaci Herba in Hewei Jiangni Capsules. The content of iron (Fe) in was determined by titration. HPLC method 

was used to determine polydatin, emodin, resveratrol, emodin-8-O-β-D-pyranoside, and physcion. Results  TLC spots of Polygoni 

Ciliinerve Radix, Aralae Cortex, and Taraxaci Herba were clear, the separation was good, the specificity was strong, and the negative 

sample had no interference. The content of Fe in the sample was 130.665 — 140.823 mg/g. The linear ranges of polydatin, emodin, 

resveratrol, emodin-8-O-β-D-pyranoside, and physcion in Hewei Jiangni Capsules were 0.071 4 — 1.714 3 μg, 0.035 7 — 0.857 2 μg, 

0.071 4 — 1.714 3 μg, 0.035 7 — 0.857 2 μg, and 0.014 3 — 0.342 8 μg, respectively. The average recoveries were 97.26%, 96.28%, 

100.36%, 102.71%, and 101.36%, with RSD values 0.81%, 2.25%, 1.71%, 2.85%, and 2.38%, respectively. Conclusion  The 

established method can be used as quality standard of Hewei Jiangni Capsules. 
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和胃降逆胶囊由朱砂七、煅赭石、天仙藤、老

龙皮、楤木和蒲公英 6 味中药组成，具有活血理气、

清热化瘀、和胃降逆的功效，临床上可用于慢性浅

表性胃炎、慢性萎缩性胃炎及伴有肠腺长皮化生、 
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非典型性增生属气滞血瘀证者，与其他药物联用还

可治疗食欲不振[1-6]。和胃降逆胶囊现行质量标准为

国家食品药品监督管理总局国家药品标准 WS- 

10177(ZD-0177)-2002-2016Z，以大黄素、大黄素甲

醚为对照鉴别朱砂七，以齐墩果酸为对照鉴别楤木

和老龙皮，以网脊衣酸 A 为对照鉴别老龙皮，同时

采用高效液相色谱（HPLC）法测定了朱砂七中活性

成分大黄素。原质量标准以齐墩果酸为对照鉴别楤

木和老龙皮存在专属性不强的问题，缺少对煅赭

石、蒲公英的质量控制，并且含量测定项下供试品

溶液的制备方法复杂，指标成分单一，也难以全面

反映和控制和胃降逆胶囊的质量。杨康等[7]建立了

和胃降逆胶囊中大黄素和齐墩果酸的测定方法，但

未增加薄层色谱（TLC）鉴别项，且测定指标较少。

本研究采用 TLC 法对和胃降逆胶囊中朱砂七、楤

木、蒲公英进行定性鉴别，采用滴定法测定制剂中

铁（Fe），采用 HPLC 法同时测定制剂中活性成分虎

杖苷、大黄素、白藜芦醇、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖

苷和大黄素甲醚，为全面提升和胃降逆胶囊的质量

控制方法提供参考。 

1  仪器与试药 

Agilent 1260 高效液相色谱仪、DAD 检测器

（Agilent 公司）；KQ-500E 超声波清洗机（昆山市超

声仪器有限公司）；LQ-C6002 电子天平(上海瑶新电

子科技有限公司)；GZX-9240MBE 电热鼓风干燥箱

（上海博迅实业有限公司医疗设备厂）；ZF-7 紫外分

析仪（上海嘉鹏科技有限公司）；DZKW-4 电子恒温

水浴锅（北京中兴伟业仪器有限公司）；硅胶 G 板

（20 cm×10 cm，青岛海洋化工有限公司，批号

190212）。 

和胃降逆胶囊（规格 0.4 g/粒，批号 200501、

200502、200503）由陕西威信制药有限公司提供；

朱砂七（批号 201910031）、楤木（批号 202009021）、

老龙皮（批号 202010020 ）、煅赭石（批号

202007020）、蒲公英（批号 202010018）、天仙藤（批

号 201909061）药材均购于陕西科兴药业有限公司，

经陕西中医药大学生药教研室颜永刚教授鉴定，均

为合格饮片；虎杖苷（批号 HR20522B1，HPLC 质

量分数≥98%）、白藜芦醇（批号 HR14627S1，HPLC

质量分数≥98%）、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷（批号

HR6143W4，HPLC 质量分数≥98%）、菊苣酸（批

号 HR1289W10，HPLC 质量分数≥98%）对照品均

购于宝鸡辰光生物科技有限公司；蒲公英对照药材

（批号 121195- 201503）、大黄素对照品（批号

110756-201913）、大黄素甲醚对照品（批号 110758-

201608）均购于中国食品药品检定研究院；楤木皂

苷 A 对照品（批号 181118，HPLC 质量分数≥98%）

购于成都普菲德生物技术有限公司；楤木对照药材

（批号 190309）、朱砂七对照药材（批号 191124）由

陕西眉县天源中草药开发有限公司提供，经陕西中

医药大学生药教研室颜永刚教授鉴定，符合陕西省

药材标准各项下有关规定；色谱甲醇（批号

110301）、色谱乙腈（批号 106246）均购于安徽天

地高纯溶液有限公司；高锰酸钾、三氯化钛溶液均购

于福晨化学试剂有限公司；氯化亚锡、钨酸钠均购于

天津市科密欧试剂有限公司；重铬酸钾、硫酸铈、草

酸钠均购于上海山浦化工有限公司；二苯胺磺酸钠

购于科主实业有限公司；水为娃哈哈纯净水。 

2  方法与结果 

2.1  朱砂七的 TLC 鉴别 

取和胃降逆胶囊内容物 1 g，加 2%硫酸溶液 20 

mL，超声 30 min，滤过，滤液用乙醚振摇提取 3 次，

合并，挥干，残渣加无水乙醇 2 mL 使溶解，作为

供试品溶液。另取朱砂七对照药材、缺朱砂七阴性

样品 1 g，同法制成对照药材、阴性样品溶液。取大

黄素、大黄素甲醚对照品适量，分别加无水乙醇制

成 0.2 mg/mL 的溶液，作为对照品溶液。照《中国

药典》2020 年版通则 0502 试验，吸取上述溶液各

3～4 μL，分别点于同一硅胶 G 薄层板上，以石油

醚（30～60 ℃）–甲酸乙酯–甲酸（15∶5∶1）的

上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（365 nm）下检视[8]，结果见图 1。供试品色谱

中，在与对照药材色谱和大黄素、大黄素甲醚对照

品色谱相应的位置上显相同颜色的荧光斑点，且在

与阴性样品色谱相应的位置上无相同颜色的荧光

斑点。 

2.2  楤木的 TLC 鉴别 

取和胃降逆胶囊内容物 2 g，加甲醇 30 mL，超

声 30 min，滤过，滤液水浴挥干，残渣用 20 mL 蒸

馏水溶解，置分液漏斗中，加入 60 mL 水饱和正丁

醇分 3 次萃取，合并正丁醇萃取液，继用 60 mL 正

丁醇饱和氨试液分 3 次萃取，合并正丁醇萃取液，

再用正丁醇饱和的水萃至中性，合并正丁醇萃取

液，水浴挥干，残渣用 5 mL 甲醇溶解，作为供试品

溶液。另取楤木对照药材 1 g 和缺楤木阴性样品 2 g，

同法制成对照药材溶液和阴性样品溶液。取楤木皂 
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1～3-和胃降逆胶囊  4-朱砂七对照药材  5-大黄素对照品  6-大

黄素甲醚对照品  7-缺朱砂七阴性样品 

1—3-Hewei Jiangni Capsules  4-Polygoni Ciliinerve Radix reference 

crude drug  5-emodin reference substance  6-physcion reference 

substance  7-negative sample without Polygoni Ciliinerve Radix 

图 1  和胃降逆胶囊中朱砂七的 TLC 图谱 

Fig. 1  TLC chromatograms of Polygoni Ciliinerve Radix in 

Hewei Jiangni Capsules 

苷 A 对照品适量，加甲醇制成 0.2 mg/mL 的溶液，

作为对照品溶液。照《中国药典》2020 年版通则 0502

试验，吸取上述溶液各 4～6 μL，分别点于同一硅

胶 G 薄层板上，以氯仿–醋酸乙酯–甲醇–水

（15∶40∶22∶10）的下层液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以 10%硫酸乙醇溶液，在 105 ℃加热约 10 

min 至斑点显色清晰，日光下检视[9]，结果见图 2。

供试品色谱中，在与对照药材色谱和楤木皂苷 A 对

照品色谱相应的位置上显相同颜色的斑点，且在与

阴性样品色谱相应的位置上无相同颜色的斑点。 

 

1～3-和胃降逆胶囊  4-楤木对照药材  5-楤木皂苷A对照品  6-

缺楤木阴性样品 

1 — 3-Hewei Jiangni Capsules  4-Aralae Cortex reference crude drug  

5-arialoside A reference substance  6-negative sample without Aralae 

Cortex 

图 2  和胃降逆胶囊中楤木 TLC 图谱 

Fig. 2  TLC chromatograms of Aralae Cortex in Hewei 

Jiangni Capsules 

2.3  蒲公英的 TLC 鉴别 

取和胃降逆胶囊内容物 3 g，加 80%甲醇 10 

mL，超声 20 min，滤过，取滤液作为供试品溶液。

另取蒲公英对照药材 1 g 和缺蒲公英阴性样品 3 g，

同法制成对照药材溶液和缺蒲公英阴性对照溶液。

取菊苣酸对照品适量，加 80%甲醇制成 0.2 mg/mL

的溶液，作为对照品溶液。照《中国药典》2020 年

版通则 0502 试验，吸取上述 4 种溶液各 4～6 μL 分

别点于同一硅胶 G 薄层板上，以三氯甲烷–醋酸乙

酯–甲酸–水（6∶12∶5∶2）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以 1%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯

（365 nm）下检视[10]，结果见图 3。在供试品色谱中，

在与蒲公英对照药材色谱和菊苣酸对照品色谱相

应的位置上显相同颜色的荧光斑点，且在与阴性样

品色谱相应的位置上无相同颜色的斑点。 

 

1～3-和胃降逆胶囊  4-蒲公英对照药材  5-菊苣酸对照品  6-缺

蒲公英阴性样品 

1 — 3-Hewei Jiangni Capsules  4-Taraxaci Herba reference crude 

drug  5-chichoric acid reference substance  6-negative sample 

without Taraxaci Herba 

图 3  和胃降逆胶囊中蒲公英 TLC 图谱 

Fig. 3  TLC chromatograms of Taraxaci Herba in Hewei 

Jiangni Capsules 

2.4  滴定法测定和胃降逆胶囊中 Fe 

取和胃降逆胶囊内容物 0.5 g 研细，精密称定，

置 100 mL 锥形瓶中，加浓盐酸 10 mL，盖上表面

皿，水浴加热至近沸，时时振摇，保持 20 min。用

蒸馏水约 10 mL 冲洗表面皿和瓶内壁，趁热滤过。

残渣用蒸馏水约 80 mL 分次洗涤后，再用蒸馏水约

10 mL 冲洗滤纸。合并滤液和洗液，加 2% KMnO4

至棕色消失呈黄色，再逐滴加至溶液呈浅红色 30 s

不褪。置水浴上加热至 80 ℃。待红色褪尽后，趁热

滴加 6% SnCl2盐酸溶液至呈淡黄色，加 Na2WO4溶

液 15 滴。滴加 5% TiCl3 溶液至呈蓝色（20～40 ℃）。

滴加 16.67 mmol/L K2Cr2O7 溶液至蓝色恰好消失。



第 37 卷第 6 期  2022 年 6 月      现代药物与临床    Drugs & Clinic      Vol. 37 No. 6 June 2022 

   

·1231· 

稍冷后（20 ℃左右）立即加入硫磷酸 20 mL 和 0.2%

二苯胺磺酸钠指示液 20 滴，用配好的 0.1 mol/L 

Ce(SO4)2 标准溶液滴定至呈稳定的蓝紫色（30 s 不

褪）。在相同条件下做空白试验，以校正指示剂消耗

部分 Ce(SO4)2 所引入的误差。1 mL 标准溶液的

Ce(SO4)2 标准液相当于 5.585 mg Fe[11]。结果显示，

样品中 Fe 的质量分数范围为 130.665～140.823 

mg/g。测定结果见表 1。 

表 1  和胃降逆胶囊中 Fe 的测定结果（n＝3） 

Table 1  Determination of Fe in Hewei Jiangni Capsules (n＝3) 

批号 样品/g Ce(SO4)2 用量/mL Fe/(mg·g−1) 

200501 0.500 8 14.14 131.210 

200502 0.501 4 14.47 140.823 

200503 0.501 9 13.43 130.665 

 

2.5  HPLC 法测定和胃降逆胶囊中 5 种活性成分 

2.5.1  色谱条件  Agilent 1260 TC-C18 色谱柱（250 

mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：乙腈（A）–0.1%

磷酸水溶液（B），梯度洗脱（0～30 min，15%～30% 

A；30～35 min，30%～85% A；35～45 min，85% 

A），体积流量：1.0 mL/min；检测波长：290 nm；

柱温：30 ℃；进样量：10 μL。 

2.5.2  混合对照品溶液的制备  取大黄素甲醚、大

黄素、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷、白藜芦醇和虎杖

苷对照品适量，精密称定，分别加甲醇溶解并制备

0.1、0.5、0.5、0.5、1 mg/mL 对照品贮备液。精密

量取对照品贮备液适量，配制成各成分质量浓度分

别为 28.57、71.43、142.86、71.43、142.86 μg/mL 的

混合对照品溶液。 

2.5.3  供试品溶液的制备  取和胃降逆胶囊内容

物约 1.0 g，精密称定，加入 70%甲醇 30 mL，称定

质量，超声 30 min，放冷，用 70%甲醇补足减失的

质量，滤过，取续滤液 3 mL 转移至 10 mL 量瓶中，

70%甲醇稀释至刻度，用 0.45 μm 微孔滤膜滤过，

即得[12]。 

2.5.4  阴性样品溶液的制备  取缺朱砂七的阴性

样品约 1.0 g，精密称定，按供试品溶液的制备方法

操作，即得。 

2.5.5  专属性试验  精密吸取混合对照品溶液、和

胃降逆胶囊供试品溶液和缺朱砂七的阴性样品溶

液，进样测定，记录色谱图，见图 4。结果显示该

方法专属性良好。 

 

1-虎杖苷  2-白藜芦醇  3-大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷  4-大黄素  

5-大黄素甲醚 

1-polydatin  2-resveratrol  3-emodin-8-O-β-D-glucoside  4-emodin  

5-physcion 

图 4  缺朱砂七阴性样品（A）、混合对照品（B）、和胃降逆

胶囊（C）的 HPLC 图谱 

Fig. 4  HPLC chromatograms of negative sample without 

Polygoni Ciliinerve Radix (A), mixed reference 

substance (B), Hewei Jiangni Capsules (C) 

2.5.6  线性关系考察  分别精密量取混合对照品

溶液适量，加甲醇分别配制成 6 个质量浓度，进样

10 μL，记录峰面积。以质量为横坐标，峰面积为纵

坐标，进行线性回归，计算回归方程和相关系数，

结果见表 2。 

 

表 2  5 种成分的线性回归方程 

Table 2  Linear equation of five components 

成分 线性方程 r 线性范围/μg 

虎杖苷 Y＝252.86 X＋29.571 0.999 0 0.071 4～1.714 3 

白藜芦醇 Y＝211.71 X－5.858 0.999 9 0.035 7～0.857 2 

大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷 Y＝313.97 X－25.656 0.999 8 0.071 4～1.714 3 

大黄素 Y＝267.16 X－12.584 0.999 9 0.035 7～0.857 2 

大黄素甲醚 Y＝36.362 X－2.607 0.999 9 0.014 3～0.342 8 
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2.5.7  精密度试验  精密吸取混合对照品溶液，连

续进样 6 次，记录峰面积，计算得虎杖苷、白藜芦

醇、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷、大黄素、大黄素甲

醚峰面积的 RSD 值分别为 1.39%、1.24%、1.20%、

1.14%、1.51%。 

2.5.8  重复性试验  取批号 200501 和胃降逆胶囊

6 份，精密称定，制备供试品溶液，进样测定，记

录峰面积，计算样品中虎杖苷、白藜芦醇、大黄素

- 8-O-β-D-葡萄糖苷、大黄素和大黄素甲醚的质量分

数，结果各成分的质量分数分别为 8.51、0.47、11.57、

1.31、0.72 mg/g，RSD 值分别为 1.57%、1.49%、

1.69%、1.51%、4.02%。 

2.5.9  稳定性试验  取批号 200501 和胃降逆胶囊，

制备供试品溶液，分别于 0、4、8、12、24 h 进样

测定，记录峰面积，计算得虎杖苷、白藜芦醇、大

黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷、大黄素、大黄素甲醚峰面

积的 RSD 值分别为 1.16%、0.88%、1.26%、1.14%、

1.06%，表明供试品溶液在 24 h 内稳定性良好。 

2.5.10  回收率试验  精密称取批号 200501 和胃降

逆胶囊样品 6 份，每份 0.5 g，精密称定，精密加入

混合对照品溶液（虎杖苷、白藜芦醇、大黄素- 8-O-

β-D-葡萄糖苷、大黄素、大黄素甲醚质量浓度分别

为 4.282 1、0.220 6、5.714 4、0.643 5、0.357 1 mg/mL）

1.0 mL，制备供试品溶液，进样测定，记录峰面积，

并计算回收率。结果 5 种成分的平均加样回收率分

别为 97.26% 、 96.28% 、 100.36% 、 102.71% 、

101.36%，RSD 值分别为 0.81%、2.25%、1.71%、

2.85%、2.38%。 

2.5.11  样品测定  分别精密称取 3 批和胃降逆胶

囊内容物各约 1.0 g，制备供试品溶液，进样测定，

记录峰面积，采用标准曲线法计算其中 5 种化合物

的质量分数，结果见表 3。 

 

表 3  和胃降逆胶囊中虎杖苷、大黄素、白藜芦醇、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷、大黄素甲醚测定结果（n＝3） 

Table 3  Results of polydatin, emodin, resveratrol, emodin-8-O-β-D-pyranoside, and physcion in Hewei Jiangni Capsules (n＝3) 

批号 
质量分数/(mg·g−1) 

虎杖苷 白藜芦醇 大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷 大黄素 大黄素甲醚 

200501 8.625 0.475 11.675 1.300 0.700 

200502 8.750 0.475 11.875 1.300 0.875 

200503 8.575 0.475 11.600 1.325 0.825 

 

3  讨论 

本研究通过优化和胃降逆胶囊处方中各味药

材的提取方法、展开剂种类和溶剂比例等条件，最

终确定了朱砂七、楤木、蒲公英的 TLC 鉴别方法。

其中蒲公英的 TLC 鉴别是参考《中国药典》2020 年

版一部中蒲公英的鉴别方法，得到的薄层色谱图分

离度好，专属性强。进行楤木 TLC 鉴别时，最初采

用甲醇超声的方法制备供试品溶液，结果楤木对照

药材色谱图中与对照品色谱图相应的位置没有相

同的斑点；在此方法基础上，通过水饱和正丁醇、

正丁醇饱和的氨试液、正丁醇饱和水溶液多次萃取

提取液，最终得到的薄层色谱图斑点清晰，分离度

好，专属性强[13]。因天仙藤中含马兜铃酸，本实验

还参考《中国药典》2015 年版一部方法对天仙藤进

行了 TLC 鉴别[14]，但研究发现，蒲公英药材对天仙

藤药材的 TLC 鉴别有干扰，因此没有将天仙藤纳入

TLC 鉴别中。 

在供试品溶液的制备中，样品前处理过程中，

本研究考察了不同提取方法（甲醇提取后加酸水

解、甲醇超声提取）、不同提取溶剂（纯甲醇和 70%

甲醇）、不同超声时间（30、45 min）和定容所需续

滤液量（2.5、3 mL）对虎杖苷、白藜芦醇、大黄素、

大黄素-8-O- β-D-葡萄糖苷、大黄素的影响，结果发

现用 70%甲醇超声提取 30 min，吸取 3 mL 续滤液

定容到 10 mL 时，5 种指标成分分离度良好且有较

好的响应值，并且操作简单，因此本研究采用此方

法进行供试品溶液的制备。 

分别考察了不同流动相（乙腈–0.1%磷酸水和

乙腈–0.1%甲酸水）、不同检测波长（290、254、210、

203 nm）对虎杖苷、白藜芦醇、大黄素-8-O-β-D-葡

萄糖苷、大黄素、大黄素测定的影响。结果发现，

流动相为乙腈（A）–0.1%磷酸水溶液（B）时，以

0～30 min，15%～30% A；30～35 min，30%～85% 

A；35～45 min，85% A 为梯度洗脱条件，检测波长

为 290 nm 下各色谱峰分离度和峰形均良好，且基

线平稳[15]。 
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本实验建立了 TLC 法鉴别和胃降逆胶囊中朱

砂七、楤木、蒲公英，采用滴定法测定煅赭石中 Fe，

采用 HPLC 法同时测定和胃降逆胶囊中虎杖苷、大

黄素、白藜芦醇、大黄素-8-O-β-D-葡萄糖苷、大黄

素甲醚，可为和胃降逆胶囊质量标准的提升提供参

考和依据。 
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