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摘要# 目的!通过VQJ-法鉴定安胃疡胶囊 "甘草黄酮类化合物# 的化学成分$ 并测定其中 % 种成分的含有量& 方法
!该药物甲醇提取液的分析采用 6̂91C1;色谱柱 ""’( 44m#S) 44$ $S) #4#( 流动相乙腈*(S"!甲酸$ 梯度洗脱( 检
测波长 $/( 94 "化学成分鉴定#’ %"( 94 "甘草查耳酮甲’ 甘草黄酮.#’ $’# 94 "甘草次酸#( 柱温 %( f( 体积流
量 "S( 4JI469& 结果!安胃疡胶囊中有 + 种黄酮成分和 " 种三萜成分$ 其中甘草查耳酮甲的响应最高& 甘草查耳酮
甲’ 甘草黄酮.’ 甘草次酸在各自范围内均呈现良好的线性关系$ 平均加样回收率分别为 "($S+!’ +)S#!’ "(#S#!
"FHKR$S("!#& 结论!该方法准确可靠$ 重复性良好$ 可用于安胃疡胶囊质量评价&
关键词! 安胃疡胶囊( 鉴定( 甘草查耳酮甲( 甘草黄酮.( 甘草次酸( VQJ-
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!!安胃疡胶囊为国家二类新药$ 其主要成分为甘
草黄酮类化合物$ 具有补中益气’ 解毒生肌的功

效$ 主要用于胃及十二指肠球部溃疡的治疗& 但
0中国药典1 $("(’ $("’ 年版均没有收载该药物的
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质量控制标准)"*$* $ 仅采用碱提酸沉的重量法进行
含有量测定)%* $ 不仅无法明确其主要成分及含有
量$ 而在一定程度上会导致其质量的不确定性$ 尤
其是甘草来源的复杂性和原料品质的较大差异更加
剧了这一现象& 查阅文献发现$ 有关安胃疡胶囊化
学成分的整体系统分析控制研究和实际应用也鲜有
报道)#*’* &

安胃疡胶囊主要成分为甘草黄酮类化合物$ 其
中甘草苷’ 甘草素等是已知的重要黄酮成分$ 具有
抗溃疡’ 抗炎’ 解痉’ 镇痛等作用& 但成分分析表
明$ 该药物中并不含有甘草苷$ 而是以甘草查耳酮
甲’ 甘草黄酮.’ 甘草查耳酮-’ "$ $r$ #$ #r*四
羟基查耳酮醇’ 光甘草酮等为主$ 同时甘草酸铵的
响应很低$ 但含有另一种抗炎’ 抗溃疡的三萜类成
分%%%甘草次酸$ 故建立质量控制方法前首先需明
确其化学成分& 本实验以前期研究结果))*"(*为基
础$ 对安胃疡胶囊中的化学成分进行指认$ 并在双
波长条件下测定其中甘草查耳酮甲’ 甘草黄酮 .
和甘草次酸的含有量$ 以期为该药物的质量控制提
供有效方法&
EF仪器与材料

\5C1_B1$)+’ 高效液相色谱仪$ 配置 \5C1_B
$++/QKG检测器 "美国 \5C1_B公司#( gY+$*$K超
声波清洗仪 "昆山市超声仪器有限公司#( L1CC1_
G3")% 电子天平 "瑞士梅特勒*托利多公司#& 乙
腈’ 甲醇为色谱纯( 水为超纯水( 其他试剂均为分
析纯& "$ $r$ #$ #r*四羟基查耳酮醇’ 刺甘草查
耳酮’ 芒柄花素’ $r$ #$ #r*三羟基查耳酮’ 甘草
黄酮-’ 甘草查耳酮 -’ 甘草查耳酮甲’ 光甘草
酮’ 甘草黄酮. "自制$ 其中甘草查耳酮甲’ 甘草
黄酮 .含有量 k+/!#( 甘草苷 "批号 """)"(*
$(""()#’ 甘草次酸 "批号 "()%*(’(%$,#’ 甘草酸
铵 "批号 ""(,%"*$("%",# 对照品 "中国食品药品
检定研究院 #& 安胃疡胶囊 "批号 $("$(+("’
$("#()(%’ $("#(’()’ $("’(#(%’ $"’(#(#$ 新疆
全安药业有限公司( 批号 "’(’("’ "’( ’($’ "’(’(%$
九惠制药股份有限公司#&
GF方法
$S"!色谱条件! 6̂91C1;色谱柱 " "’( 44m
#S) 44$ $S) #4#( 流动相乙腈*(S"!甲酸$ 梯度
洗脱 "程序见表 "#( 检测波长 $/( 94 "化学成分
鉴定#’ %"( 94 "甘草查耳酮甲’ 甘草黄酮 .#’
$’# 94 "甘 草 次 酸 #( 柱 温 %( f( 体 积 流
量"S( 4JI469&

表 EF梯度洗脱程序
7%PQEF‘&%!#).()/3(#".’&"S&%R1

时间I469 乙腈I! (S"!甲酸I!
( "’ /’
%# #, ’%
%) #, ’%
)( )( #(

$S$!供试品溶液的制备!精密称取安胃疡胶囊内
容物适量$ 甲醇溶解并定容至 $’ 4J$ 过滤$ 取续
滤液$ (S$$ #4微孔滤膜过滤$ 即得&
$S%!对照品溶液的制备!精密称取"$ $r$ #$ #r*
四羟基查耳酮醇’ 刺甘草查耳酮’ 芒柄花素’ $r$
#$ #r*三羟基查耳酮’ 甘草黄酮-’ 甘草查耳酮-’
甘草查耳酮甲’ 光甘草酮’ 甘草黄酮 .’ 甘草苷’
甘草酸铵’ 甘草次酸适量$ 分别配制成 (S"%(’
(S"+(’ (S(#%’ (S%"(’ (S"/(’ (S"%’’ (S$/$’
(S%((’ (S"+%’ (S($"’ (S$(/ ’’ (S()$ / 4:I4J
对照品贮备液$ (S$$ #4微孔滤膜过滤$ 即得&
HF结果
%S"!化学成分鉴定!$/( 94波长下能更全面地反
映安胃疡胶囊中各种成分& 与相应对照品比对后$
确认其中含有 "$ $r$ #$ #r*四羟基查耳酮醇’ 刺
甘草查耳酮’ 芒柄花素’ $r$ #$ #r*三羟基查耳酮’
甘草黄酮-’ 甘草查耳酮-’ 甘草查耳酮甲’ 光甘
草酮’ 甘草黄酮 .这 + 种黄酮成分 "图 "#$ 其中
甘草查耳酮甲的响应最高&

"&"$ $r$ #$ #r*四羟基查耳酮醇!$&刺甘草查耳酮!%&芒柄花素
#&$r$ #$ #r*三羟基查耳酮!’&甘草黄酮-!)&甘草查耳酮-

,&甘草查耳酮甲!/&光甘草酮!+&甘草黄酮.!"(&安胃疡胶囊
"&"$ $r$ #$ #r*C1C_5>5_a?9b2>852>?91$&1>8695C69 %&@?_4?9?1C69!

#S$r$ #$ #r*C_68bD_?;b>852>?91!’&26>?@25‘?91-!)&26>?>852>?91-!

,&26>?>852>?91G!/&:25a_?91!+&26>?@25‘?91.!"(&G9A16b59:-5Z*

BE21B

图 EF<J@$色谱图 %GO[ .R’
L#SQEF<J@$*-&"R%("S&%R %GO[ .R’

在 $’# 94波长下发现$ 安胃疡胶囊中还含有
抗炎’ 抗溃疡三萜类成分%%%甘草次酸$ 但在
$/(’ $’# 94波长下均未发现甘草中的指标成分甘

,,"$

$(") 年 "( 月
第 %/ 卷!第 "( 期

中 成 药
-8691B10_5D6C6?952Q5C19CL1D6>691

[>C?a1_$(")
N?2&%/!M?&"(



草苷)$* $ 甘草酸铵的响应也很低 "图 $#& 因此$
本实验以响应高’ 分离效果好的甘草查耳酮甲’ 甘
草黄酮.’ 甘草次酸为指标$ 进行了含有量测定&

"&甘草苷!$&甘草酸铵!%&甘草次酸
"&26lE6_6C69!$&544?96E4:2b>b__867695C1!%&:2b>b__81C696>5>6D

图 GF<J@$色谱图 %GYW .R’
L#SQGF<J@$*-&"R%("S&%R %GYW .R’

%S$!方法学考察
%S$S" ! 线性关系 ! 精密吸取 (S$/$’ (S"+%’
(S()$ / 4:I4J甘草查耳酮甲’ 甘草黄酮 .’ 甘草
次酸对照品溶液 "’ $’ %’ #’ ’’ )’ ,’ /’ +’
"( #J$ 以进样量为纵坐标 "b#$ 峰面积为横坐标
" #̂ 绘制标准曲线& 结果见表 $’ 图 % e#&

表 GFH 种成分的线性关系
7%PQGF@#.)%&&)/%(#".1-#’1",(-&))*".1(#(3).(1

成分 标准曲线 线性范围I#: #
甘草查耳酮甲bc) m"( i,^n(S(#$ ’ (S’’$ , e$S$"( + (S+++ /
甘草黄酮. bc# m"( i,^n(S()+ (S"/+ " e"S’"% " (S+++ (
甘草次酸 bc, m"( i,^n(S(,’ % (S"$% " e(S)"’ # (S+++ "

"&甘草查耳酮甲!$&甘草黄酮.!%&安胃疡胶囊
"&26>?>852>?91G!$&26>?@25‘?91.!%&G9A16b59:-5ZBE21B

图 HF<J@$色谱图 %HE[ .R’
L#SQHF<J@$*-&"R%("S&%R %HE[ .R’

"&安胃疡胶囊!$&甘草次酸

"&G9A16b59:-5ZBE21B!$&:2b>b__81C696>5>6D

图 WF<J@$色谱图 %GYW .R’

L#SQWF<J@$*-&"R%("S&%R %GYW .R’

%S$S$! 精密度试验 ! 取安胃疡胶囊 "批号
$("$(+("#$ 按 ,$S$- 项下方法制备供试品溶液$
在 ,$S"- 项色谱条件下连续测定 ’ 次$ 测得 % 种
成分含有量FHK分别为 $S%)!’ (S,$!’ "S)+!$
表明仪器精密度良好&
%S$S%! 重复性试验 ! 取安胃疡胶囊 "批号
$("$(+("# ) 份$ 按 ,$S$- 项下方法制备供试品
溶液$ 测得 % 种成分含有量 FHK分别为 $S"’!’
$S),!’ %S#,!$ 表明该方法重复性良好&
%S$S#! 稳定性试验 ! 取安胃疡胶囊 "批号
$("$(+("#$ 按 ,$S$- 项下方法制备供试品溶液$
放置 (’ %’ )’ "(’ "’’ $# 8 后进行测定$ 测得 %
种成分含有量 FHK 分 别 为 $S(/!’ $S$’!’
%S#(!$ 表明供试品溶液在 $# 8内稳定性良好&
%S$S’!加样回收率试验!精密称取甘草查耳酮甲’
甘草黄酮 .’ 甘草次酸含有量已知的安胃疡胶囊
"批号 $("$(+("# ) 份$ 加入 ,$S%- 项下对照品
溶液 " 4J"甘草查耳酮甲 (S$/$ 4:I4J’ 甘草黄
酮.(S"+% 4:I4J’ 甘草次酸 (S()$ / 4:I4J#$ 按
,$S$- 项下方法制备供试品溶液$ 计算加样回收
率$ 结果见表 %&

表 HF加样回收率试验结果 %*NI’

7%PQHF8)13/(1",&)*"+)&X ()1(1%*NI’

成分
称样量I

4:
原有量I

4:
加入量I

4:
测得量I

4:
回收率I

!

平均回

收率I!

"FHKI!#
甘草查耳 #S%, (S’)/ ’ (S$/$ ( (S/’) ’ "($S"% "($S+(

酮甲 #S#" (S’,% , (S$/$ ( (S/’% # ++S"/ "$S("#
#S$, (S’’’ ’ (S$/$ ( (S/’( # "(#S’,
$S"+ (S$/# + (S$/$ ( (S’,/ ’ "(#S""
$S$% (S$+( " (S$/$ ( (S’/( ( "($S/(
$S"# (S$,/ # (S$/$ ( (S’,% % "(#S’,

甘草黄酮. "%S#% (S%,% # (S"+% ( (S’’, $ +’S$% +)S#(
"#S($ (S%/+ / (S"+% ( (S’,% " +#S+, ""S""#
"%S+, (S%// # (S"+% ( (S’,’ ) +)S++
,S$" (S$(( # (S"+% ( (S%// # +,S#"
,S(+ (S"+, " (S"+% ( (S%/% $ +)S#$
,S"" (S"+, , (S"+% ( (S%/’ ) +,S%)

甘草次酸 ’S#, (S"$% ) (S()$ / (S"/+ ) "(’S"( "(#S#(
’S’# (S"$’ $ (S()$ / (S"+( + "(#S)$ ""S,/#
’S%( (S""+ / (S()$ / (S"/) ’ "()S$"
$S/, (S()# / (S()$ / (S"%( , "(#S+#
$S,% (S()$ , (S()$ / (S"$) ( "((S/(
$S,% (S()$ , (S()$ / (S"$/ ’ "(#S,/

%S$S)!含有量测定!结果见表 #&
WF结论

本实验鉴定了安胃疡胶囊中 + 种黄酮成分及 "
/,"$
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!! 表 WF含有量测定结果
7%PQWF8)13/(1",*".().(!)()&R#.%(#".

批号"新疆全安药业

有限公司#
甘草查耳

酮甲I!
甘草黄酮.I

!
甘草次酸I

!
$("$(+(" "%S(" $S,/ $S$)
$("#(’() "%S($ $S’( $S)’
$("#()(% "#S)# $S’% $S"$
$("’(#(% "$S"% $S(+ $S/"
$("’(#(# ""S+" $S"/ $S#,
平均值 "$S+# $S#$ $S#%

批号"九惠制药股份

有限公司#
甘草查耳

酮甲I!
甘草黄

酮.I!
甘草次酸I

!
"’(’(" "(S+% $S%% $S$/
"’(’($ "$S$" "S+, "S++
"’(’(% ""S+, $S(" $S#"
平均值 ""S,( $S"( $S$%

种三萜类成分$ 其主要黄酮成分为甘草查耳酮甲$
同时含有抗炎’ 抗溃疡三萜类成分%%%甘草次酸$
但VQJ-分析显示不含有甘草苷这一甘草中的指标
成分)$* & 已有专利报道)’* $ $( 批安胃疡胶囊中仅
有 $((+ 年产的 "( 批检出甘草苷$ 其余均为痕量检
出或未检出$ 故将甘草苷定义为非共有峰$ 与本实
验结论相符$ 该专利以甘草查耳酮甲’ 芒柄花素’
甘草酸为共有峰进行指纹图谱分析$ 而本实验发
现$ 甘草酸铵’ 芒柄花素响应都很小$ 故未进行检
测$ 而是选择响应较大’ 分离效果较好的甘草查耳
酮甲’ 甘草黄酮.’ 甘草次酸进行含有量测定&

安胃疡胶囊是由水提取过的甘草浸膏和甘草酸
粉残留的药渣制备而得)’* $ 水煮过程中甘草苷和
甘草酸被提走$ 故未检出或痕量检出两者$ 也与制
备工艺相符& 该专利检测了 $((/ 年 "% 批#’ $((+
年 ""# 批#’ $("( 年 "% 批# 生产的安胃疡胶囊$
而本实验检测了 $("$ 年后的生产样品$ 这种结果

的差异是否由原料’ 生产工艺或其他因素所带来的
还有待确认$ 同时这也进一步证明了建立更具针对
性的安胃疡胶囊质量控制方法的必要性&

本实验建立了同时测定甘草查耳酮甲’ 甘草黄
酮.’ 甘草次酸含有量的方法$ 方法学研究表明$
其准确可靠$ 可行性及重复性良好& 本文检测了两
个厂家生产的 / 批安胃疡胶囊$ 选择指标具有一定
代表性$ 可为该药物质量控制的建立提供依据&
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