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　 　 舒肝平胃丸收录于 ２０２０ 年版 《中国药典》 一

部， 具有舒肝和胃、 化湿导滞作用， 临床上主要用

于治疗肝胃不和、 湿浊中阻所致的胸胁胀满、 胃脘

痞塞疼痛等症［１⁃２］， 由姜厚朴、 陈皮、 炙甘草等 ７
味中药组成。 方中甘草所含甘草苷、 甘草素具有抗

炎、 保护胃黏膜等作用［３⁃４］， 陈皮中的柚皮苷、 橙

皮苷、 新橙皮苷能改善消化道功能［５］， 和厚朴酚

具有显著的促进胃肠动力、 抗炎作用［６⁃７］。

目前， 关于舒肝平胃丸的研究集中在少数成分

含量测定、 质量标准、 药动学方面［２，８⁃１２］； ２０２０ 年

版 《中国药典》 仅测定和厚朴酚、 厚朴酚含量［１］；
虽然有研究采用一测多评法进行多成分含量测定，
并结合化学模式识别对制剂质量进行评价［２］， 但

该方法依赖于内标物和相对校正因子， 操作复杂，
并且在成分选择上存在局限性。 为了弥补上述不

足， 本实验选择甘草苷、 异甘草苷、 甘草素、 异甘
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草素、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷、 和厚朴酚作为

质量控制指标， 它们不仅在舒肝平胃丸发挥药效的

过程中具有关键作用［１３⁃１５］， 也在其质量控制中具

有较强的代表性［１６⁃１７］， 再采用 ＵＰＬＣ⁃ＰＤＡ 法同时

测定上述 ８ 种成分的含量。 与传统 ＨＰＬＣ 法相比，
该方法具有更高的分离度、 更短的分析时间、 更少

的溶剂消耗等优势［１８⁃１９］， 可为该制剂质量标准完

善提供科学依据。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器 　 ＡＣＱＵＩＴＹ ＵＰＬＣ Ｉ⁃ＣＬＡＳＳ 超高效液相

色谱仪， 配置二元溶剂管理器、 样品管理器 ＦＴＮ、
ＰＤＡ 检测器、 Ｅｍｐｏｗｅｒ ３ 软件 （美国 Ｗａｔｅｒｓ 公

司）； ＭＳ１０５ 电子分析天平 （瑞士 Ｍｅｔｔｌｅｒ⁃Ｔｏｌｅｄｕｏ
公司）； ＫＱ５２００ＤＥ 超声波清洗器 （昆山市超声仪

器有限公司）； ＳＫＭ 调温电热套 （山东鄄城华鲁电

热仪器有限公司）。
１􀆰 ２　 试剂与药物 　 甘草苷 （ＭＵＳＴ⁃１４１００９１０， 纯

度 ９８􀆰 ６８％ ）、 异甘草苷 （ＭＵＳＴ⁃１９０５２５０１， 纯度

９９􀆰 ３１％ ）、 甘 草 素 （ ＭＵＳＴ⁃１９１０１６１１， 纯 度

９９􀆰 ６６％ ）、 异 甘 草 素 （ ＭＵＳＴ⁃２００３１９０３， 纯 度

９９􀆰 ４３％ ）、 柚皮苷 （批号 ＭＵＳＴ⁃２２０６２９１１， 纯度

９８􀆰 １２％ ）、 橙 皮 苷 （ ＭＵＳＴ⁃２１０４２８１１， 纯 度

９８􀆰 ８８％ ）、 新 橙 皮 苷 （ ＭＵＳＴ⁃２２０７２８１０， 纯 度

９８􀆰 ６３％ ）、 和 厚 朴 酚 （ ＭＵＳＴ⁃２３０２２１１９， 纯 度

９９􀆰 ３７％ ） 对照品均购于成都曼思特生物科技有限

公 司。 舒 肝 平 胃 丸 （ 批 号 ２２１１０６、 ２３０３１０、
２２０３１４） 购于内蒙古九郡药业有限责任公司。 甲

醇、 乙腈 （ 色谱纯， 德国 Ｍｅｒｃｋ 公司）； 甲 酸

（ＬＣ⁃ＭＳ 级， 德国 Ｍｅｒｃｋ 公司）； 水为纯化水 （香
港屈臣氏集团有限公司）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件　 Ｗａｔｅｒｓ Ａｃｑｕｉｔｙ ＵＰＬＣ ＨＳＳ Ｔ３ 色谱

柱 （ １００ ｍｍ × ２􀆰 １ ｍｍ， １􀆰 ８ μｍ）； 流动相乙腈

（Ａ） ⁃０􀆰 ２％ 甲酸 （ Ｂ）， 梯度洗脱 （ ０ ～ ２ ｍｉｎ，
４％ ～ ５％ Ａ； ２ ～ ４ ｍｉｎ， ５％ ～ １０％ Ａ； ４ ～ ７ ｍｉｎ，
１０％ ～ １２％ Ａ； ７ ～ １４ ｍｉｎ， １２％ ～ １９％ Ａ； １４ ～ １７
ｍｉｎ， １９％ ～ ２３％ Ａ； １７ ～ ２２ ｍｉｎ， ２３％ ～ ３０％ Ａ；
２２～ ３４ ｍｉｎ， ３０％ ～ ３６％ Ａ； ３４ ～ ４０ ｍｉｎ， ３６％ ～
４２％ Ａ； ４１～４５ ｍｉｎ， ４３％ ～ ９０％ Ａ）； 体积流量 ０􀆰 ４
ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３８ ℃； 甘草苷、 甘草素检测波长

２７６ ｎｍ， 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷检测波长 ２８３
ｎｍ， 异甘草苷检测波长 ３６１ ｎｍ， 异甘草素检测波

长 ３７１ ｎｍ， 和厚朴酚检测波长 ２９４ ｎｍ； 进样量

３ μＬ。

２􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取甘草素、 异甘草

素、 甘草苷、 异甘草苷、 和厚朴酚对照品适量， 置

于 １０ ｍＬ 量瓶中， 甲醇超声溶解并稀释至刻度， 制

成质 量 浓 度 分 别 为 ０􀆰 ３５、 ０􀆰 ３４、 ０􀆰 １９、 ０􀆰 ２５、
０􀆰 ２９ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮备液； 精密称取橙皮苷、 柚皮苷、
新橙皮苷对照品适量， 置于同一 １０ ｍＬ 棕色量瓶

中， 加入上述贮备液适量， 甲醇稀释至刻度， 即得

（甘草苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷、 异甘草

苷、 甘草素、 异甘草素、 和厚朴酚质量浓度分别为

１９、 ６０１、 ７２０、 ５７１、 ２５、 ３５、 ６􀆰 ８、 ８􀆰 ７ μｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ３　 供试品溶液制备 　 取本品适量， 研细， 过 ４
号筛， 精密称取 ４􀆰 ０ ｇ， 置于圆底烧瓶中， 加 ３０
ｍＬ 甲醇回流提取 １ ｈ， 过滤， 滤渣加入 ２０ ｍＬ 甲

醇， 回流提取 ３０ ｍｉｎ， 合并 ２ 次滤液， 定容至 ５０
ｍＬ， 摇匀， ０􀆰 ２２ μｍ 微孔滤膜过滤， 取续滤液，
即得。
２􀆰 ４　 专属性试验　 取 “２􀆰 ２” “２􀆰 ３” 项下溶液及

空白流动相适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 结果见图 １。 由此可知， 供试品溶液中各成分

色谱峰与其他杂质峰的分离度均大于 １􀆰 ５， 表明该

方法专属性良好。
２􀆰 ５　 线性关系考察 　 精密吸取 “２􀆰 ２” 项下对照

品溶液适量， 制成系列质量浓度， 在 “２􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定。 以对照品质量浓度为横坐标

（Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 结果见表

１， 可知各成分在各自范围内线性关系良好。
表 １　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
甘草苷 Ｙ＝ １５􀆰 ５８６Ｘ＋０􀆰 ５１１ ０􀆰 ９９９ ７ ０􀆰 ７６～７􀆰 ６
柚皮苷 Ｙ＝ １２􀆰 ９４３Ｘ＋１２􀆰 ７５２ ０􀆰 ９９９ ７ ２４～２４０
橙皮苷 Ｙ＝ １２􀆰 ４６２Ｘ＋５６􀆰 ０７８ ０􀆰 ９９９ ７ ２８􀆰 ８～２８８

新橙皮苷 Ｙ＝ １５􀆰 ２６７Ｘ＋１６􀆰 ４５２ ０􀆰 ９９９ ７ ２２􀆰 ８～２８８
异甘草苷 Ｙ＝ ３２􀆰 ４９６Ｘ＋１􀆰 ４９１ ０􀆰 ９９９ ７ ０􀆰 ２７～２􀆰 ７２
甘草素 Ｙ＝ ２６􀆰 ４８０Ｘ＋１􀆰 ２１４ ０􀆰 ９９９ ７ １􀆰 ４～１４

异甘草素 Ｙ＝ ５９􀆰 ４７０Ｘ＋０􀆰 ４６７ ０􀆰 ９９９ ７ ０􀆰 ２７～２􀆰 ７２
和厚朴酚 Ｙ＝ １２􀆰 １８１Ｘ＋０􀆰 ７５４ ０􀆰 ９９９ ６ ０􀆰 ３５～３􀆰 ４８

２􀆰 ６ 　 精密度试验 　 取同一份对照品溶液， 在

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得甘草苷、
柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷、 异甘草苷、 甘草素、
异甘草素、 厚朴酚峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ８１％ 、
１􀆰 １４％ 、 ０􀆰 ９７％ 、 ０􀆰 ８３％ 、 １􀆰 ２４％ 、 １􀆰 ３８％ 、 ０􀆰 ８８％ 、
０􀆰 ７４％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ７　 稳定性试验 　 取同一份供试品溶液 （批号

２２１１０６）， 室 温 下 于 ０、 ２、 ４、 ６、 ８、 １２ ｈ 在
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注： Ａ～Ｃ 分别为对照品、 供试品、 空白流动相。
１． 甘草苷　 ２． 柚皮苷　 ３． 橙皮苷　 ４． 新橙皮苷　 ５． 异甘草苷

６． 甘草素　 ７． 异甘草素　 ８． 和厚朴酚

１． ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚｉｎ　 ２． ｎａｒｉｎｇｉｎ　 ３． ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ　 ４． ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ
５． ｉｓｏｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚｉｎ　 ６． ｌｉｑｕｉｒｉｔｉｇｅｎｉｎ　 ７． ｉｓｏｌｉｑｕｉｒｉｔｉｇｅｎｉｎ　 ８． ｍａｇｎｏｌ

图 １　 各成分 ＵＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＵＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

　 　 　

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得甘草苷、 柚

皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷、 异甘草苷、 甘草素、 异

甘草 素、 厚 朴 酚 峰 面 积 ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ７３％ 、
０􀆰 ９１％ 、 １􀆰 ０７％ 、 １􀆰 ３８％ 、 １􀆰 １１％ 、 １􀆰 ２９％ 、 １􀆰 ４９％ 、
０􀆰 ８６％ ， 表明溶液在 １２ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ８　 重复性试验 　 取同一批药材 （批号 ２２１１０６）
６ 份， 每份 ４􀆰 ０ ｇ， 按 “２􀆰 ３” 项下方法制备供试品

溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得甘

草苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷、 异甘草苷、 甘

草素、 异甘草素、 厚朴酚峰面积 ＲＳＤ 分别为

１􀆰 １３％ 、 １􀆰 ６４％ 、 １􀆰 ０２％ 、 １􀆰 ６１％ 、 ０􀆰 ４５％ 、 ０􀆰 ６４％ 、
１􀆰 ５３％ 、 １􀆰 ９０％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ９　 加样回收率试验　 精密称取各成分含量已知

的本品 （批号 ２２１１０６） 粉末 ６ 份， 每份 ２􀆰 ０ ｇ， 精

密加入适量对照品溶液， 按 “２􀆰 ３” 项下方法制备

供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定，
计算回收率。 结果， 甘草苷、 柚皮苷、 橙皮苷、
新橙皮苷、 异甘草苷、 甘草素、 异甘草素、 和厚朴

酚平均加样回收率分别为 １０３􀆰 ８９％ 、 １０４􀆰 ８０％ 、
９８􀆰 ６９％ 、 ９６􀆰 ８７％ 、 １０８􀆰 ４６％ 、 ９７􀆰 ８９％ 、 １０２􀆰 ５９％ 、
９７􀆰 １１％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ４７％、 １􀆰 ３６％、 １􀆰 ７９％、 １􀆰 ５２％、
１􀆰 ５８％ 、 １􀆰 ０６％ 、 １􀆰 ２３％ 、 １􀆰 ７８％ 。
２􀆰 １０　 样品含量测定　 取 ３ 批样品， 按 “２􀆰 ３” 项

下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下

进样测定， 计算含量， 结果见表 ２。
３　 讨论

３􀆰 １　 样品处理方法优化 　 参照文献 ［２０⁃２１］ 报

道， 在提取溶剂方面， 本实验分别考察了 ５０％ 乙

　 　 　 　表 ２　 各成分含量测定结果 （ｎ＝３）
Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｎ＝３）

成分
含量 ／ （ｍｇ·ｇ－１）

批号 ２２１１０６ 批号 ２３０３１０ 批号 ２２０３１４
平均值 ／ （ｍｇ·ｇ－１） ＲＳＤ ／ ％

甘草苷 ０􀆰 ５１２ ０􀆰 ３４１ ０􀆰 ５０３ ０􀆰 ４５２ １７􀆰 ４
柚皮苷 ４􀆰 ４３６ ４􀆰 ３４０ ３􀆰 ８１１ ４􀆰 １９６ ６􀆰 ５
橙皮苷 ６􀆰 ７４０ ７􀆰 ２９６ ４􀆰 ３５０ ６􀆰 １２９ ２０􀆰 ９

新橙皮苷 ３􀆰 ８６５ ３􀆰 ７３４ ３􀆰 ３９２ ３􀆰 ６６４ ５􀆰 ４
异甘草苷 ０􀆰 ００６ ０􀆰 ００５ ０􀆰 ００７ ０􀆰 ００６ １３􀆰 ６
甘草素 ０􀆰 １５７ ０􀆰 ２２２ ０􀆰 ０３８ ０􀆰 １３９ ５４􀆰 ８

异甘草素 ０􀆰 ０５３ ０􀆰 ０８５ ０􀆰 ０２１ ０􀆰 ０５３ ４９􀆰 ３
和厚朴酚 ０􀆰 ８９３ ０􀆰 ９０６ ０􀆰 ５６６ ０􀆰 ７８８ ２０􀆰 ０

醇、 ７５％ 乙醇、 ８０％ 甲醇、 甲醇， 发现甲醇对各成

分具有较好的溶解性， 而且杂质干扰小； 在提取方

式方面， 本实验比较了超声和加热回流， 发现后者

可使各成分提取率更高， 可能与温度较高而有利于

其充分溶出有关。

３􀆰 ２　 色谱柱筛选　 参照文献 ［２２］ 报道， 本实验

比 较 了 ＡＣＱＵＩＴＹ ＵＰＬＣ ＨＳＳ Ｔ３ （ １􀆰 ８ μｍ ）、
ＡＣＱＵＩＴＹ ＵＰＬＣ ＢＥＨ Ｃ１８ （１􀆰 ７ μｍ） 色谱柱， 发现

前者由于其独特的端封装技术和高密度的键合相，
对极性差异较大的成分具有更好的保留、 分离能
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力， 特别是对甘草苷、 异甘草苷等极性较强者， 显

示出理想的峰形和分离度。
３􀆰 ３　 检测波长筛选　 本实验通过对各成分进行全

波长扫描， 发现甘草苷和甘草素在 ２７６ ｎｍ 处， 柚

皮苷、 橙皮苷和新橙皮苷在 ２８３ ｎｍ 处， 异甘草苷

在 ３６１ ｎｍ 处， 异甘草素在 ３７１ ｎｍ 处， 和厚朴酚在

２９４ ｎｍ 处均表现出较强的紫外吸收。 再采用 ＰＤＡ
检测器的多波长采集模式， 可在各成分最佳吸收波

长处进行含量测定， 既保证了检测灵敏度， 又避免

了杂质干扰， 从而提高了专属性和准确性。
４　 结论

本实验建立 ＵＰＬＣ⁃ＰＤＡ 法同时测定舒肝平胃

丸中甘草苷、 异甘草苷、 甘草素、 异甘草素、 柚皮

苷、 橙皮苷、 新橙皮苷、 和厚朴酚的含量， 该方法

简便准确， 分离度好， 重复性强， 有效弥补了现有

相关质量标准的不足， 可为该制剂质量控制提供科

学依据。
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