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摘要# 目的!建立枫蓼肠胃康片 "牛耳枫和辣蓼$ 的质量标准& 方法!<TF法鉴定牛耳枫和辣蓼% LHTF法同时测定
芦丁和原儿茶酸的含有量& 结果!<TF斑点清晰% 阴性无干扰& 芦丁和原儿茶酸分别在 ’ e"#; "8Q-T":h&P+++ I$
和 # e%’ "8Q-T":h&P+++ ($ 范围内线性关系良好% 平均回收率分别为 "&"P%! "KUYh#P"!$ 和 +;PI ! "KUYh
#P&!$& 结论!该方法简便准确% 重复性好% 适用于枫蓼肠胃康片的质量控制&
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!!枫蓼肠胃康片是由牛耳枫和辣蓼 # 味药材加水
煎煮% 浓缩得浸膏% 再加入蔗糖’ 糊精等辅料制
成% 用于治疗急慢性肠胃炎)"* & 方中牛耳枫为交
让木属植物牛耳枫 O>F.43F.<""7%’>"<’347%D4A61$
的全草% 具有清热解毒’ 活血舒筋的功效% 用于感
冒发热% 无名肿毒等( 辣蓼为蓼属植物水蓼 +/"<6&
/47%.<2:/F3F1:T/AA$的全草% 有导滞化湿’ 祛风
止痒’ 化瘀解毒之功效% 前者主要含黄酮’ 生物碱
和酚酸类成分)#)(* % 而后者主要含黄酮类成分)%* &

现有部颁标准中的鉴定方法规定了黄酮类成分的盐
酸)镁粉反应和生物碱类成分的沉淀反应% 罗杰
等)I*以市售辣蓼为对照进行鉴别% 芦丁为指标进
行含有量测定% 对枫蓼肠胃康片进行了质量控制%
另有文献报道采用LHTF法检测了其中没食子酸);*

或芦丁)+)""*含有量& 经与对照品比对发现% 牛耳枫
中的黄酮类成分主要是芦丁% 而酚酸类成分主要是
原儿茶酸( 辣蓼中的黄酮类成分 "如芦丁$ 主要
分布于叶中% 在茎中的含有量极少)"#)"** % 而目前
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应用辣蓼以茎为主要部分% 叶部分很少% 故芦丁在
辣蓼中几乎检测不到& 由于缺少对枫蓼肠胃康片全
面控制的质量研究% 故本实验在对其化学成分进行
分析的基础上% 以牛耳枫为对照鉴别其中生物碱类
成分% 以没食子酸为对照鉴别辣蓼% LHTF法同时
测定芦丁和原儿茶酸的含有量% 可为有效控制该药
物的质量提供依据&
HI材料
"P"!仪器!TF)"&GD高效液相色谱仪% 包括 UHY)
"&HYG检测器 "日本岛津公司$( YXdJ电子恒温
水浴锅 "北京永光明医疗仪器厂$( GD"*()U 十万
分之一电子天平 "瑞士 E46604‘)<:04Z:公司 $(
UM*#&&L超声清洗仪 ""(& J’ ’& RL?% 上海冠特
超声仪器有限公司$&
"P#!试药与样品!硅胶MV#(’ "青岛海洋化工有限
公司$( 甲醇’ 甲酸为分析纯 "天津市大茂化学试
剂厂$( 娃哈哈纯净水 "杭州娃哈哈集团有限公
司$( 乙腈为色谱纯 "天津市康科德科技有限公
司$& 芦丁 "批号 &;&)+*&* $’ 原儿茶酸 "批号
+JTU)dE; $̂’ 没食子酸 "批号 Uf,+)<Y&*$’ 牛
耳枫 "批号M#WM)cGNV$ 对照品或药材 "中国食
品药品检定研究院$& 市售枫蓼肠胃康制剂% 共 +
批 "由 * 家企业生产% 批号分别为 "*&;&%’
"*&+&#’ "’&"&’’ "*&*&#’ "*&%&"’ "*"&&"’
"*&;&*’ "*"&&’’ "*""&"% 规格分别为 &P#’ &P#’
&P#’ &P(’ &P(’ &P(’ &P#’’ &P#’’ &P( 8Q片$( *
批自制品 "批号分别为 "’&+""’ "’&+"(’ "’&+#&%
规格分别为 &P*’ &P( )批号 "’&+"" 有两个规格*’
&P*’ &P* 8Q片$& 牛耳枫和辣蓼药材 "海南慧谷药
业有限公司$&
JI方法与结果
#P"!<TF鉴别
#P"P"!牛耳枫
#P"P"P"!供试品溶液的制备!取本品 "批号
"*&;&%’ "*&*&#’ "*&;&*$ 研细% 各称取约 &P( 8%
置于具塞锥形瓶中% 加 "!盐酸)甲醇溶液 #& -T%
超声处理 #& -/A% 滤过% 滤液置水浴上蒸干% 残渣
加水 ( -T% 浓氨调节 CL值至 "" e"#% 乙酸乙酯
振摇提取 * 次% 每次 ( -T% 合并萃取液% 挥干%
残渣加甲醇 " -T溶解% 即得&
#P"P"P#!对照药材溶液的制备!称取牛耳枫 " 8%
按 +#P"P"P", 项下方法制备% 即得&
#P"P"P*!阴性对照溶液的制备!按处方称取辣蓼
&P( 8% 按制剂工艺制得牛耳枫阴性对照制剂% 按

+#P"P"P", 项下方法制备% 即得&
#P"P"P’!方法和结果!吸取对照药材’ 供试品和阴
性对照溶液各 ( "T% 点于同一硅胶M薄层板上% 以
乙酸乙酯)甲醇)浓氨试液 "#& o( o"$ 为展开剂% 展
开% 取出% 晾干% 喷以稀碘化铋钾溶液% 结果见图
"G& 由图可知% 供试品在与对照药材色谱相应的位
置上% 显示相同颜色斑点% 阴性样品无干扰&
#P"P#!辣蓼
#P"P#P"!供试品溶液的制备!取本品 "批号同
+#P"P"P", 项$ 研细% 各称取约 &P( 8% 加甲醇
"& -T% 回流 " 1% 滤过% 滤液蒸干% 残渣加稀盐
酸溶液 # -T溶解% 盐酸饱和的乙醚振摇提取 # 次%
每次 "& -T% 合并乙醚液% 挥干% 残渣加甲醇 " -T
溶解% 即得&
#P"P#P#!对照品溶液的制备!称取没食子酸适量%
加甲醇制成每 " -T含 &P( -8对照品的溶液%
即得&
#P"P#P*!阴性对照溶液的制备!按处方称取牛耳
枫 " 8% 按制剂工艺制得辣蓼阴性对照制剂% 按
+#P"P#P", 项下方法制备% 即得&
#P"P#P’!方法和结果!分别吸取对照品’ 供试品
和阴性对照溶液各 ( "T% 点于同一硅胶 M薄层板
上% 以二氯甲烷)甲酸乙酯)甲酸 "( o’ o"$ 为展
开剂% 展开% 取出% 晾干% 喷以 "!三氯化铁乙醇
溶液% 结果见图 "D& 由图可知% 供试品在与对照
品色谱相应的位置上% 显示相同颜色斑点% 阴性样
品无干扰&

!!!!!G$牛耳枫!!!!!!!!!D$辣蓼
"$牛耳枫!# e’$供试品!!!!"$没食子酸!# e’ 供试品
!!!($阴性对照!!!!!!!!!($阴性对照
"$O>F.43F.<""7%’>"<’347%D4A61$!"$8.00/9.9/Z!# k’$5.-C045

# k’$5.-C045!($A48.6/B49:A6‘:0!!!($A48.6/B49:A6‘:0

图 HI/C<色谱图
P#,NHI/C<’*O"40(",O043

#P#!含有量测定
#P#P"!色谱条件!G8/04A6F";色谱柱 ""(& --g

&+#"
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’P% --% ( "-$( 流动相为乙腈 "G$ k&P#!磷
酸水溶液 "D$% 梯度洗脱 "& e#( -/A% ;( ! e
;&! D( #( e*( -/A% ;& !e%& ! D$( 体积流量
&P; -TQ-/A( 检测波长 #(’ A-( 柱温室温&
#P#P#!混合对照品溶液的制备!精密称取 "#& j
下干燥至恒重的对照品芦丁 *P# -8和原儿茶酸
"P% -8% 置于 "& -T量瓶中% 甲醇溶解并稀释至刻
度% 摇匀& 精密吸取适量% 流动相分别制成含芦
丁’ 原儿茶酸 ’’ #% ;’ ’% "%’ ;% *#’ "%% %’’
*#% "#;’ %’ "8Q-T的溶液&
#P#P*!供试品溶液的制备!取本品研细% 精密称
取 "P& 8% 置于具塞锥形瓶中% 精密加入甲醇
(& -T% 称定质量% 回流提取 " 1% 放冷% 甲醇补
足减失的质量% 摇匀% 滤过% 取续滤液% 即得&
#P#P’!牛耳枫阴性对照溶液的制备!按处方取辣
蓼% 按制备工艺制备阴性样品% 按 +#P#P*, 项下
方法制备% 即得&
#P#P(!阴性干扰实验!吸取混合对照品’ 供试品
和阴性对照溶液各 #& "T% 注入液相色谱仪% 记录
色谱图% 见图 #& 由图可知% 阴性样品不干扰
测定&

"$原儿茶酸!#$芦丁
"$C‘:6:9.6491@/9.9/Z!#$‘@6/A

图 JI?UC<色谱图
P#,NJI?UC<’*O"40(",O043

#P#P%!线性关系考察!在 +#P#P", 项色谱条件
下% 精密吸取上述混合对照品溶液各 #& "T% 注入
液相色谱仪测定& 以质量浓度为横坐标 "5$’ 峰
面积为纵坐标 "R$ 绘制标准曲线% 得芦丁回归方
程Rh#P;%+ g"&’5p"P%I& g"&(% :h&P+++ I% 在
’ e"#; "8Q-T范围内呈良好的线性关系( 原儿茶
酸回归方程 Rh’P"+# g"&’5p"P’&I g"&(% :h
&P+++ (% 在 # e%’ "8Q-T范围内呈良好的线性
关系&
#P#PI!精密度试验!取混合对照品溶液% 在
+#P#P", 项色谱条件下% 精密吸取 #& "T% 连续进
样 % 次% 测得芦丁和原儿茶酸峰面积 KUY分别为
"P(!和 "P’!% 表明仪器精密度良好&
#P#P;! 稳定性试验 ! 取供试品溶液 "批号
"’&+""$% 于 &’ #’ ’’ %’ ; 和 #’ 1 精密吸取
#& "T% 注入液相色谱仪% 测得芦丁和原儿茶酸峰
面积KUY分别为 "P#!和 "P(!% 表明溶液在#’ 1
内稳定&
#P#P+!重复性试验!取本品 "批号 "’&+""$ 研
细% 精密称取 % 份% 置于具塞锥形瓶中% 按
+#P#P#, 和 +#P#P*, 项下方法制备混合对照品和
供试品溶液& 各吸取 #& "T% 注入液相色谱仪% 测
得芦丁和原儿茶酸含有量 KUY分别为 #P#!和
"P;!% 表明该方法重复性良好&
#P#P"&!回收率试验!取本品 "批号 "’&+""$% 研
细% 精密称取 % 份% 每份 &P( 8% 置于具塞锥形瓶
中% 精密加入甲醇 (& -T% 再分别精密加入
&P;&# -8Q-T芦丁对照品溶液 " -T和 "P%&" -8Q-T
原儿茶酸对照品溶液 " -T% 按 +#P#P*, 项下方法
制备供试品溶液& 在 +#P#P", 项色谱条件下% 吸
取 #& "T% 注入液相色谱仪中测定% 结果见表 "&

表 HI回收率试验结果 $#MZ&
/01NHI;&3.2(3"%O&’"Q&O6 (&3(3$#MZ&

成分
原有量Q

-8
加入量Q

-8
测得量Q

-8
回收率Q

!
平均回收率Q

!

KUYQ

!
芦丁 &PII* &P;&# "P(%# +;P’ "&"P% #P"

&PI;" &P;&# "P(;I "&&P(
&PI;’ &P;&# "P%"& "&*P"
&PI;* &P;&# "P%"" "&*P#
&PI+& &P;&# "P(+I "&&P%
&PI;; &P;&# "P%#" "&*P;

原儿茶酸 "P(&* "P%&" *P&’( +%P* +;PI #P&
"P%&% "P%&" *P"%* +IP#
"P%&" "P%&" *P"II +;P’
"P%&+ "P%&" *P#*( "&"P%
"P%#+ "P%&" *P#&# +;P#
"P%&& "P%&" *P#&( "&&P&
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#P#P""!含有量测定!对 + 批市售和 * 批自制制剂
进行测定% 结果见表 #& 由表可知% 芦丁含有量为
&P*I# e"P’"& -8Q片% 而原儿茶酸为 &P&(I e

"P(&* -8Q片& 同时% 自制品中芦丁含有量比市售
低% 但原儿茶酸比市售高&

表 JI含有量测定结果
/01NJI;&3.2(3"%’"+(&+(!&(&O4#+0(#"+

批号
芦丁含有量Q

"-8-片 k"$

芦丁相对含有量Q

!

原儿茶酸含有量Q

"-8-片 k"$

原儿茶酸相对含有量Q

!
"*&;&% &P*;% &P"+* &P"#; &P&%’
"*&+&# &P;’% &P’#* &P"#+ &P&%(
"’&"&’ &PII& &P*;( &P"*& &P&%(
"*&*&# &P+(; &P"+# &P&%" &P&"#
"*&%&" &P;+I &P"I+ &P&I* &P&"(
"*"&&" &P’*" &P&;% &P&%’ &P&"*
"*&;&* &P;I’ &P*%’ &P""* &P&’I
"*"&&’ &P*I# &P"(( &P&(I &P&#’
"*""&" "P’"& &P#;# &P""& &P&##
"’&+"""%& j干燥$ &PII* &P"(( "P(&* &P*&"
"’&+""";& j干燥$ &P’%% &P"(( &P(’# &P";"
"’&+"(";& j干燥$ &P’’I &P"’+ &P(%’ &P";;
"’&+#&";& j干燥$ &P’#+ &P"’* &P(I( &P"+#
平均值 &P%+I &P##& &P*"" &P&+"

KI讨论
牛耳枫主要含生物碱类’ 黄酮类和酚酸类成

分)(%"’* % 其中生物碱是牛耳枫中的代表性成分% 故
本实验建立了以牛耳枫为对照的鉴别生物碱类成分
的<TF法% 专属性强( 辣蓼主要含鞣质类’ 黄酮
类和挥发油类成分% 由于本方提取工艺是水煎% 故
未设计挥发性物质的鉴别& 没食子酸是辣蓼中的主
要成分% 具有抗炎’ 抗突变’ 抗氧化’ 抗自由基等
多种生物活性)"(* % 与本品功效一致% 而且牛耳枫
中不含此成分% 具有专属性% 故本实验以没食子酸
为对照品% 采用<TF法鉴别处方中的辣蓼&

本品主要功效是治疗急性肠胃炎% 方中牛耳枫
是君药% 主要成分为黄酮类’ 酚酸类和生物碱类%
而且黄酮类和酚酸类的抗炎’ 抗菌作用与本品功效
一致& 由于芦丁是牛耳枫中主要的黄酮类成分% 而
原儿茶酸是牛耳枫中主要的酚酸类成分% 故选择两
者作为含有量测定指标)"%)"I* &

文献 )";)"+* 报道% 辣蓼中含有芦丁& 由于
药材在采集晾干后% 叶子很容易与茎分离% 而且易
碎% 故使用茎较多& 另外% 所测定的芦丁来自牛耳
枫% 而在辣蓼中很难检测到% 故鉴别芦丁时无
干扰&

枫蓼肠胃康片市售品与自制品比较% 芦丁含有
量远高于自制品% 但原儿茶酸含有量远低于后者%
可能是药材来源不同所致& 另外% 尽管芦丁是牛耳
枫的主要成分% 但仅以其为指标成分进行测定时专

属性不强% 易导致掺假行为& 个别市售制剂中原儿
茶酸含有量偏低% 推测可能市售与自制制剂中被测
成分的转移率不同% 或按照现有提取工艺% 在提取
液浓缩成浸膏时采用 ;& j减压浓缩& 实验表明%
若浸膏置于 ;& j减压干燥箱中 * 1% 原儿茶酸含有
量从 *P* -8Q8下降到 "P( -8Q8% 而且原儿茶酸在
高温下会分解% 释放出F]#% 导致含有量降低& 因
此% 制剂中间体浸膏的干燥温度对主药有效成分影
响很大% 应注意制药工程关键环节的质量控制&
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摘要# 目的!建立复方茜草片 "茜草和新疆紫草$ 的质量标准& 方法!<TF法对茜草和新疆紫草进行鉴别% LHTF法
测定大叶茜草素含有量& 分析采用 F";色谱柱 "#(& --g’P% --% ( "-$( 流动相甲醇)乙腈)&P#!磷酸 "#( o(& o
#($( 体积流量 "P& -TQ-/A( 柱温 #( j( 检测波长 #(& A-& 结果!<TF斑点清晰% 分离度好& 大叶茜草素在
&P;#; "#( e"&% "8Q-T范围内线性关系良好 ":h&P+++ ;$% 平均加样回收率为 +%P%%! "KUYh#P&’!$& 结论!该
方法可用于复方茜草片的质量控制&
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