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强力生发丸由当归、首乌、白芍和五味子等１１味药
材组方，有补血填精、滋补肝肾、乌须黑发的功效，临床
常用于治疗肝肾不足所致头发早白、稀疏、斑秃、脱发等
症。为了让本品质量更可控，本研究中采用薄层色谱
（ＴＬＣ）法对强力生发丸中的五味子和当归进行定性鉴
别，参照２０１５年版《中国药典（四部）》通则０１０８“丸剂”
项下规定对水分及溶散时限进行了检查，并参考２０１５
年版《中国药典（一部）》方法犤 １ 犦，采用高效液相色谱
（ＨＰＬＣ）法测定强力生发丸中芍药苷的含量，结果准确
可靠。现报道如下。
１ 仪器与试药
１． １ 仪器

ＤＨＧ － ９１４０型电热恒温鼓风干燥箱（上海一恒科
技有限公司）；ＤＫ９８ － １型水浴锅（天津泰斯特仪器有限
公司）；ＰＢＱⅠ型薄层自动铺板器（重庆南岸新力实验电
器厂）；ＫＱ３２００Ｅ型超声波清洗器（功率为８０ Ｗ，工作频

率为４０ ｋＨｚ，昆山市超声仪器有限公司）；ＬＢ － ２Ｄ型智
能崩解时限测定仪牗上海黄海药检仪器有限公司牘；
ＸＰ２０５ＤＲ型十万分之一电子天平（梅特勒托利多公
司）；ＬＣ － １０ＡＴ型高效液相泵、ＳＰＤ － １０Ａｖｐ型紫外检
测器（日本岛津公司）；美国奥泰ＳＳ４２０Ｘ工作站；色谱
柱为Ｓｃｉｅｎｈｏｍｅ Ｃ１８柱（１５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ，天津琛
航公司）及Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ Ｃ１８柱（１５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ，迪
马公司）；硅胶Ｇ板和硅胶ＧＦ２５４板分别为自制薄层板
和市售薄层板（青岛海浪硅胶干燥剂厂）。
１． ２ 试药

甲醇、乙酸乙酯、正己烷等（分析纯，成都市方舟化
学试剂厂）；乙腈（色谱纯，霍尼韦尔公司）；纯净水（娃哈
哈集团有限公司）；芍药苷对照品（批号为１１０７３６ －
２０１０３５），五味子甲素对照品（批号为１１０７６４ －
２０１０１０），当归对照药材（批号为１２０９２７ － ２０１５１０，供鉴
别用），均购自中国食品药品检定研究院；强力生发丸

强力生发丸质量标准研究

石红霞，马 静，杨 林△

（四川大学华西医院临床药学部，四川成都６１００４１）
摘要：目的为建立强力生发丸的质量标准提供参考。方法采用薄层色谱法对制剂中五味子和当归进行定性鉴别；参照２０１５年版
《中国药典（四部）》标准对水分和溶散时限进行检查；采用高效液相色谱法测定其有效成分芍药苷的含量，色谱柱为Ｄｉｋｍａ Ｄｉａｍｏｎｓｉｌ
Ｃ１８柱（１５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ），流动相为乙腈－ ０． １％磷酸（１５ ∶ ８５），流速为１ ｍＬ ／ ｍｉｎ，柱温为３５ ℃，检测波长为２３０ ｎｍ。结果五味
子和当归的薄层色谱图成分斑点清楚，阴性无干扰，分离度良好；芍药苷进样量在０． １１９ ～ ４． ７６０ ｍｇ范围内与峰面积线性关系良好，
ｒ ＝ ０． ９９９ ６（ｎ ＝ ６）；平均加样回收率为９７． ５６％，ＲＳＤ为１． ２２％（ｎ ＝ ６）。结论该方法操作简便，结果准确，重复性好，可切实控制强力
生发丸的产品质量。
关键词：强力生发丸；薄层色谱法；高效液相色谱法；芍药苷；质量标准
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表１ 水分及溶散时间测定结果
批号

２０１６０４０３
２０１６０４０４
２０１６０４０５

含水量（％）
７． ３
７． ９
７． ６

溶散时间（ｍｉｎ）
５０
４９
５２

·研究·
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１ ２ ３ ４ ５１ ２ ３ ４ ５

Ａ Ｂ
１ － ３． 供试品溶液 ４． 对照品溶液 ５． 阴性对照品溶液

Ａ． 当归 Ｂ． 五味子
图１ 薄层色谱图

（成都永康制药有限公司，批号分别为２０１６０４０３，
２０１６０４０４，２０１６０４０５）。
２ 方法与结果
２． １ 薄层色谱鉴别

当归：取本品１０ ｇ，研细，置锥形瓶中，加乙醚５０ ｍＬ
浸泡过夜，时时振摇，过滤，挥干，残渣加１ ｍＬ无水乙醇
溶解，作为供试品溶液。另取当归药材０． ５ ｇ，加入乙醚
１０ ｍＬ，同法制成对照品溶液。按强力生发丸处方和工艺
调配缺当归的阴性对照品１０ ｇ，按上述方法制成当归阴
性对照品溶液。按２０１５年版《中国药典（四部）》通则
０５０２试验，吸取３种溶液各１０ μＬ，分别点于同一硅胶
Ｇ薄层板上，以正己烷－乙酸乙酯（４ ∶ １）为展开剂，展
开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ ｎｍ）下检视。结果供试
品溶液色谱中，在与对照品溶液色谱相应位置上显相同
颜色的斑点，阴性对照无干扰。详见图１ Ａ。

五味子：取本品１０ ｇ，研细，置圆底瓶中，加入三氯
甲烷５０ ｍＬ，加热回流３０ ｍｉｎ，滤过，滤液蒸干，残渣加
１ ｍＬ乙醇溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照
品适量，加三氯甲烷制成每１ ｍＬ含０． ５ ｍｇ的对照品溶
液。按强力生发丸处方和工艺调配缺五味子的阴性对照
品１０ ｇ，按上述方法制成五味子阴性对照品溶液。照
２０１５年版《中国药典（四部）》通则０５０２试验，吸取３种
溶液各１０ μＬ，分别点于同一ＧＦ２５４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２５４ ｎｍ紫外光灯下观
察。结果供试品溶液色谱中，在与对照品溶液色谱相应
位置上显相同颜色的斑点，阴性对照无干扰。详见图１ Ｂ。

２． ２ 检查
水分检查参照２０１５年版《中国药典（四部）》通则

０８３２水分测定法的第二法（烘干法）进行测定，溶散时
限参照２０１５年版《中国药典（四部）》通则０９２１崩解时
限的挡板法进行测定。结果水分平均值为７． ６％ 牗未超
过９． ０％ 牘，制剂在１ ｈ内全部溶散，平均耗时５０ ｍｉｎ，均
符合相关规定。详见表１。

２． ３ 含量测定
２． ３． １ 色谱条件

色谱柱：采用Ｃ１８柱为填充剂；流动相：乙腈－ ０． １％磷
酸（１５ ∶ ８５）；流速：１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；检测波长：２３０ ｎｍ；柱
温：３５ ℃；进样量：１０ μＬ。
２． ３． ２ 溶液制备

对照品溶液：称取芍药苷对照品１１． ９０ ｍｇ，精密称
定，置１０ ｍＬ容量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇
匀，得质量浓度为１． １９０ ｇ ／ Ｌ的对照品贮备溶液；精密
量取贮备溶液２ ｍＬ，置１０ ｍＬ容量瓶中，加甲醇稀释至
刻度，摇匀，得质量浓度为０． ２３８ ｇ ／ Ｌ的对照品溶液，再精
密量取该溶液１ ｍＬ，置１０ ｍＬ容量瓶中，加甲醇稀释至
刻度，摇匀，得芍药苷质量浓度为２３． ８ μｇ ／ ｍＬ的溶液。

供试品溶液：取本品适量，研成细粉，取约２ ｇ，精密
称定，置具塞锥形瓶中，精密加入５０％乙醇５０ ｍＬ，密
塞，称定质量，超声处理（功率为１５０ Ｗ，频率为４０ ｋＨｚ）
３０ ｍｉｎ，放冷，再称定质量，用５０％乙醇补足减失的质量，
摇匀，滤过，弃去初滤液，续滤液用微孔滤膜（０． ４５ μｍ）
滤过，即得。

阴性对照品溶液：按强力生发丸处方和工艺调制缺
白芍药材的阴性样品，并按供试品溶液制备方法制备阴
性对照品溶液。
２． ３． ３ 方法学考察

专属性试验：分别取２． ３． ２项下３种溶液各适量，
按拟订色谱条件进样检测，并记录色谱图（见图２）。结
果表明，供试品溶液与对照品溶液均能达到基线分离，
芍药苷主峰分离度良好，分离度（Ｒ）≥１． ５，阴性对照品
溶液在与对照品溶液和供试品溶液色谱相应位置上无
吸收峰，说明方法专属性良好。

线性关系考察：分别精密吸取质量浓度为２３． ８μｇ ／ ｍＬ
和０． ２３８ ｍｇ ／ ｍＬ的芍药苷对照品溶液５，１０，２０ μＬ，
注入高效液相色谱仪，以峰面积（Ｙ）为纵坐标、进
样量（Ｘ，ｍｇ）为横坐标进行线性回归，得回归方程
Ｙ ＝ ５８９． ８８ Ｘ － ２２ ２７３，ｒ ＝ ０． ９９９ ６（ｎ ＝ ６）。结果表明，
芍药苷进样量在０． １１９ ～ ４． ７６０ ｍｇ范围内与峰面积线
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图２ 芍药苷高效液相色谱图

表２ 芍药苷加样回收试验结果（ｎ ＝ ６）
取样量
（ｇ）

１． ０１５ ２７
０． ９９７ ５４
１． ０２８ ０８
０． ９９５ ６３
１． ０１１ ４６
１． １０２ ７６

样品含量
（ｍｇ）
０． ７０１ ８
０． ６６９ ７
０． ７１０ ４
０． ６６１ ７
０． ６７９ １
０． ７４０ ３

加入量
（ｍｇ）
０． ７１５
０． ７１５
０． ７１５
０． ７１５
０． ７１５
０． ７１５

测得量
（ｍｇ）
１． ３９２ ８
１． ３６５ １
１． ３９７ ６
１． ３７２ ６
１． ３８１ ６
１． ４３８ ８

回收率
（％）
９６． ６４
９７． ２６
９６． １１
９９． ４３
９８． ２５
９７． ６９

Ｘ
（％）

９７． ５６

ＲＳＤ
（％）

１． ２２

性关系良好。
精密度试验：精密吸取质量浓度为２３． ８ μｇ ／ ｍＬ的

芍药苷对照品溶液１０ μＬ，按拟订色谱条件连续进样
６次，计算峰面积。结果的ＲＳＤ为０． ７９％（ｎ ＝ ６），表明
仪器精密度良好。

稳定性试验：按２． ３． ２项下方法制备供试品溶液
（批号为２０１６０４０３），另取浓度为２３． ８ μｇ ／ ｍＬ的芍药苷
对照品溶液适量，分别放置０，２，４，６，８，１２ ｈ，按拟订色谱
条件进样，记录峰面积。结果的ＲＳＤ为１． ５６％（ｎ ＝ ６），
表明供试品溶液在１２ ｈ内稳定。

重复性试验：取同一批（批号为２０１６０４０３）强力生
发丸适量，研成细粉，称取６份，每份约２ ｇ，精密称定，
依法制备供试品溶液，分别精密吸取供试品溶液及质量
浓度为２３． ８ μｇ ／ ｍＬ的芍药苷对照品溶液各１０ μＬ，按
拟订色谱条件进样，记录峰面积，计算含量。结果强力生
发丸中芍药苷的平均含量为０． １６７ ｍｇ ／ ｇ，ＲＳＤ为
１． ４５％（ｎ ＝ ６），表明方法重复性良好。

加样回收试验：称取已知含量的同一批（批号为

２０１６０４０３，含芍药苷０． ６６９ ｍｇ ／ ｇ）强力生发丸６份，各
约１ ｇ，精密称定，分别置６个具塞锥形瓶中，精密加入芍
药苷对照品溶液（质量浓度为０． ７１５ ｍｇ ／ ｍＬ）１． ０ ｍＬ，
依法制备溶液，按拟订色谱条件，记录峰面积，计算回收
率。结果见表２。

２． ４ 样品含量测定
各取３批强力生发丸适量，依法制备供试品溶

液，精密吸取供试品溶液与质量浓度为２３． ８ μｇ ／ ｍＬ
的芍药苷对照品溶液各１０ μＬ，按拟订色谱条件进
样，记录峰面积值，计算含量。结果见表３。

３ 讨论
首乌为方中君药，其中二苯乙烯苷类为其活性成

分，但由于该类成分在强酸、强碱和遇光条件下易氧化，
给操作带来了不少困难，故未选择其作为含量测定的指
标成分犤 １ 犦。由于建立复方中药制剂的含量测定指标成分
时一般首选化学性质稳定且含量较高的成分，不建议选
取含量较低的成分犤 ２ 犦，故本研究中选用强力生发丸方中
臣药白芍中的活性成分芍药苷作为本品含量测定的指
标成分。芍药苷的检测方法有ＨＰＬＣ法犤 ２ － ４ 犦、紫外分光
光度（ＵＶ）法犤 ５ 犦、薄层扫描法犤 ６ 犦等。采用ＵＶ法测定时，供
试品溶液中微粒成分会影响吸光度值的响应，从而导致
定量不准确；采用薄层扫描法时重复性差，操作较烦琐；
而ＨＰＬＣ法的紫外检测器（ＨＰＬＣ －ＵＶ）是一种广谱检测
器，适用于具有紫外吸收的化学成分分析，其灵敏度较
高，稳定性和重复性好，已被广泛用于这类物质的检测。

本研究中对方中当归进行ＴＬＣ鉴别时，考察了不
同的展开剂条件犤 ２ － ４ 犦，包括甲苯－乙酸乙酯－冰醋酸
（９０ ∶ １０ ∶ ２）、环己烷－二氯甲烷－乙酸乙酯－甲酸（４ ∶
１ ∶ １ ∶ ０． １ 牘和正己烷－乙酸乙酯（９ ∶ １）等，结果显示，展
开剂为正己烷－乙酸乙酯（４ ∶ １）时，分离度最好。另外

表３ 样品含量测定结果（ｎ ＝ ３）
含量（ｍｇ ／ ｇ）批号 Ｘ（ｍｇ ／ ｇ） ＲＳＤ（％）

２０１６０４０３
２０１６０４０４
２０１６０４０５

１
０． １３５
０． １３９
０． １４２

２
０． １３７
０． １３８
０． １４０

０． １３６
０． １３９
０． １４１

１． ８１

·研究·
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