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柔肝宝颗粒由西洋参、酒黄芩、当归、柴胡、白术、郁
金、白芍、桃仁、炒蒺藜、醋鳖甲、黄芪、淫羊藿、丹参、茯
苓、防风、土鳖虫、佛手、知母１８味中药组方，系我院名
中医刘华宝的临床经验方，对气虚血瘀型肝硬化疗效显
著犤 １ － ２ 犦。其原临床应用方式为汤剂，为更好地运输、携
带、贮存，使质量更稳定犤 ３ － ４ 犦，现将其开发为颗粒剂。方
中西洋参为君药，主要有效成分为人参皂苷类犤 ５ 犦，以粉
末形式加入进行制粒，吸收好，利用度高；黄芩等其他
１７味中药水煎煮提取，得稠膏，有效成分黄芩苷水溶性
好，能很好转移至制剂中犤 ６ 犦。本研究中采用薄层色谱
（ＴＬＣ）法定性鉴别和高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法定量测
定，以控制产品质量。现报道如下。
１ 仪器与试药
１． １ 仪器

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０型高效液相色谱仪（包括Ｇ１３２９Ｂ型
自动进样器，Ａｇｉｌｅｎｔ Ｃｈｅｍｓｔａｔｉｏｎ化学工作站，Ｇ１３１１Ｃ

型四元泵，Ｇ１３１５Ｄ二极管阵列检测器）；ＪＡ３００３Ｊ型电
子密度天平（上海舜宇恒平科学仪器有限公司）。
１． ２ 试药

芍药苷对照品（批号为１１０７３６ － ２００９３４），人参皂
苷Ｒｇ１对照品（批号为１１０７０３ － ２０１５２５），人参皂苷Ｒｅ
对照品（批号为１１０７０５ － ２０１５４０），人参皂苷Ｒｂ１对照
品（批号为１１１５０９ － ２０１５２２），拟人参皂苷Ｆ１１对照品
牗批号为１１０８ － ２０１５０９ 牘，黄芩苷对照品（批号为
１１０７１５ － ２００２１２），阿魏酸对照品（批号为１１０７５４ －
２０１５３０，供鉴别用），柴胡对照药材（批号为１１０７２１ －
２０００１０），蒺藜对照药材（批号为１１０７４１ － ２００９１４５），佛
手对照药材（批号为１１０７５４ － ２０１１１５），均购自中国食
品药品检定研究院；柔肝宝颗粒（医院自制制剂，批号分
别为２０１６０３１０，２０１６０３１１，２０１６０３１２，规格为每袋１２ ｇ）；
甲醇牗批号为６７ － ５６ － １ 牘、乙腈牗批号为７５ － ０５ － ８ 牘为
色谱纯，均购自西格玛奥德里奇牗上海牘贸易有限公司；
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柔肝宝颗粒质量标准研究

郭小红，冷 静，徐 冲，刘 霞，孙 全，冉 强，黄 △

（重庆市中医院，重庆４０００２１）
摘要：目的建立柔肝宝颗粒的质量控制标准。方法采用薄层色谱（ＴＬＣ）法对柔肝宝颗粒中西洋参、黄芩、蒺藜、佛手、当归、柴胡、白芍
等中药进行定性鉴别；采用高效液相色谱（ＨＰＬＣ）法测定柔肝宝颗粒中黄芩苷、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ ３个指标性成分的含量。
结果ＴＬＣ法专属性强，分离度高，阴性对照无干扰；ＨＰＬＣ法测得黄芩苷、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ进样量线性范围分别为０． １２３ ６ ～
０． ８６５ ２ μｇ 牗 ｒ ＝ ０． ９９９ ８ 牘，２． ５７２ ～ １５． ５３２ μｇ 牗 ｒ ＝ ０． ９９９ ７ 牘，３． ７５６ ～ ２２． ５３６ μｇ 牗 ｒ ＝ ０． ９９９ ６ 牘，平均加样回收率分别为９９． ７５％ ，
１００． ０６％，９９． ９３％，ＲＳＤ分别为２． ０３％，０． ７５％，１． ９３％（ｎ ＝ ９）。结论该方法操作简便、结果准确、重复性好，能有效控制柔肝宝颗粒
的质量。
关键词：柔肝宝颗粒；质量标准；西洋参；人参皂苷；黄芩
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水为纯化水，其他试剂均为分析纯。
２ 方法与结果
２． １ 定性鉴别（ＴＬＣ法）

西洋参犤 ７ 犦：取３批样品，各３． ０ ｇ，分别置具塞锥形
瓶中，加甲醇５０ ｍＬ，超声提取３０ ｍｉｎ，滤过，滤液水浴
蒸干，加蒸馏水２０ ｍＬ溶解，转移至分液漏斗中进行处
理；加入氯仿３０ ｍＬ，密塞，来回振摇５次，静置分层，弃
下层氯仿液，保留上层水液，同法操作２次；加水饱和正
丁醇３０ ｍＬ，密塞，来回振摇５次，静置分层，收集上层
正丁醇液，下层水液加水饱和正丁醇，同法操作３次，将
收集的正丁醇液置分液漏斗中；加氨试液３０ ｍＬ，密塞，
来回提取２次，弃碱液；加２０ ｍＬ正丁醇饱和水溶液提
取，提取２次，弃水液，正丁醇液水浴蒸干，加甲醇，溶
解，定容于１０ ｍＬ容量瓶中，即得供试品溶液。称取处方
中缺西洋参的其他１７味中药，按柔肝宝颗粒制备工艺
制得阴性对照品，取１． ０ ｇ，同法制得阴性对照品溶液。
另取适量人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｂ１、人参皂苷Ｒｅ及
拟人参皂苷Ｆ１１，加甲醇溶解，得混合对照品溶液（质量
浓度为１ ｇ ／ ｍＬ）。照ＴＬＣ法（通则０５０２）试验，吸取上述
溶液各２ μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲
烷－甲醇－水（１３ ∶ ７ ∶ ２）１０ ℃以下放置下层溶液为展
开剂，展开，取出，晾干，喷１０％硫酸乙醇溶液，晾干，
１０５ ℃加热，至斑点显色清晰，置３６５ ｎｍ波长紫外灯下
检视。结果３批供试品溶液色谱基本一致，均能发现对
照品斑点，位置对应，颜色一致，分离良好，且阴性对照
无干扰牗见图１ Ａ牘。

柴胡犤 ８ 犦：同２． １． １项下方法制备供试品溶液。取缺
柴胡和西洋参的其他１６味中药，按制备工艺制得阴性
对照品，取２． ０ ｇ，同法制得阴性对照品溶液。称取柴胡
对照药材１． ０ ｇ，同法制成柴胡对照药材溶液。照ＴＬＣ
法（通则０５０２）试验，吸取上述溶液各２ μＬ，分别点于同
一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯－甲醇－水牗 ８ ∶ ２ ∶ １ 牘
为展开剂，展开，取出，晾干，喷２％对二甲氨基苯甲醛
的４０％硫酸溶液，晾干，１０５ ℃加热至斑点显色清晰。结
果３批供试品溶液色谱基本一致，均能发现对照药材的
斑点，位置对应，颜色一致，分离度适中，阴性无干扰牗见
图１ Ｂ牘。

酒黄芩犤 ９ 犦：取３批样品，各１． ０ ｇ，分别置具塞锥形
瓶中，加乙酸乙酯－甲醇（３ ∶ １）混合溶液５０ ｍＬ，超声
提取３０ ｍｉｎ，过滤，滤液蒸干，残渣加甲醇溶解，定容于
５ ｍＬ容量瓶中，即得供试品溶液。称取处方中取缺酒黄
芩和西洋参的其他１６味中药，按制备工艺制得阴性对
照品，取１． ０ ｇ，同法制得阴性对照品溶液。取黄芩苷对
照品，加甲醇溶解，使得每１ ｍＬ溶液中含有１ ｍｇ黄芩
苷溶液，作为对照品溶液。照ＴＬＣ法（通则０５０２ 牘试验，
吸取上述溶液各２ μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，

以三氯甲烷－甲醇－水（１３ ∶ ７ ∶ ２）１０ ℃以下放置下层
溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷１％三氯化铁溶液，
１０５ ℃加热至斑点显色清晰，日光下检视。结果３批供
试品溶液色谱基本一致，均能发现对照品斑点，位置对
应，颜色一致，且阴性对照无干扰牗见图１ Ｃ牘。

白芍犤 １０ 犦：同２． １． １项下方法制备供试品溶液。称取
处方中缺白芍和西洋参的其他１６味中药，按制备工艺
制得阴性对照品，取３． ０ ｇ，同法制成阴性对照品溶液。
称芍药苷对照品，加甲醇溶解，制得１ ｍＬ含１ ｍｇ芍药
苷的对照品溶液。照ＴＬＣ法（通则０５０２）试验，吸取上述
溶液各２ μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲
烷－正丁醇－甲醇－水（２ ∶ ４ ∶ １ ∶ ２）１０ ℃以下放置下层
溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷１％香草醛硫酸溶
液，晾干，１０５ ℃加热，至斑点显色清晰，日光下检视。结
果３批供试品溶液色谱基本一致，均能发现对照品斑
点，位置对应，颜色一致，且阴性对照无干扰牗见图１ Ｄ牘。

当归犤 １１ 犦：取３批样品，各３． ０ ｇ，分别置具塞锥形瓶
中，加１％碳酸氢钠溶液５０ ｍＬ，超声处理１０ ｍｉｎ，离心，
取上清液用稀盐酸调节ｐＨ至２ ～ ３，用乙醚振摇提取
２次（每次２０ ｍＬ），合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇溶解，
定容于５ ｍＬ容量瓶中，作为供试品溶液。称取处方中缺
当归和西洋参的其他１６味中药，按制备工艺制得阴性
对照品，取３． ０ ｇ，同法制成阴性对照品溶液。另取阿魏
酸对照品适量，加甲醇溶解，制得每１ ｍＬ含有１ ｍｇ阿
魏酸溶液，作为对照品溶液。照ＴＬＣ法（通则０５０２）试
验，吸取上述３种溶液各２ μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄
层板上，以苯－甲醇－冰乙酸（１０ ∶ １ ∶ ０． ５）为展开剂，展
开，取出，晾干，置紫外光灯（３６５ ｍｎ）下检视。结果３批
供试品溶液色谱基本一致，均能发现对照品斑点，位置
对应，颜色一致，且阴性对照无干扰牗见图１ Ｅ牘。

炒蒺藜犤 １２ 犦：同２． １． １项下方法制备供试品溶液。
称取处方中缺蒺藜和西洋参的其他１６味中药，按制
备工艺制得阴性对照品，取３． ０ ｇ，同法制得阴性对照
品溶液。取蒺藜对照药材１ ｇ，同法制得蒺藜对照药材
溶液。照ＴＬＣ法（通则０５０２）试验，吸取上述溶液各
２ μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷－
甲醇－水（１３ ∶ ７ ∶ ２）１０ ℃以下放置下层溶液为展开
剂，展开，取出，晾干，喷以改良对二甲氨基苯甲醛溶
液（对二甲氨基苯甲醛１ ｇ，加盐酸３４ ｍＬ、甲醇１００ ｍＬ，
摇匀，即得），１０５ ℃加热至斑点显色清晰。结果３批供
试品溶液色谱基本一致，均能发现对照药材的色谱斑
点，分离度良好，位置对应，颜色一致，且阴性对照无
干扰牗见图１ Ｆ 牘。

佛手犤 １３ 犦：取３批样品，各３． ０ ｇ，分别置塞锥形瓶
中，加５０ ｍＬ蒸馏水，超声处理３０ ｍｉｎ，离心，取上清液，
转移至分液漏斗中，加氯仿提取２次（每次２０ ｍＬ），合
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并氯仿液，蒸干，加无水乙醇溶解，定容于５ ｍＬ容量瓶，
即得供试品溶液。称取处方中缺佛手和西洋参的其他
１６味中药，按制备工艺制得阴性对照品，取２． ０ ｇ，同法
制得阴性对照品溶液。取佛手对照药材１ ｇ，同法制得佛
手对照药材溶液。照ＴＬＣ法（通则０５０２）试验，吸取上述

溶液各２ μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己
烷－乙酸乙酯（５ ∶ ３）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫
外光灯（３６５ ｍｎ牘下检视。结果３批供试品溶液色谱基本
一致，均能发现对照药材的色谱斑点，分离度良好，位置
对应，颜色一致，且阴性对照无干扰牗见图１ Ｇ牘。

１． 对照药材溶液 ２． 阴性对照品溶液 ３ ～ ５． 供试品溶液
Ａ． 西洋参 Ｂ． 柴胡 Ｃ． 酒黄芩 Ｄ． 白芍 Ｅ． 当归 Ｆ． 炒蒺藜 Ｇ． 佛手

图１ 薄层色谱图

１． 黄芩苷
Ａ． 对照品溶液 Ｂ． 阴性对照品溶液 Ｃ． 供试品溶液

图２ 黄芩苷含量测定高效液相色谱图

１ ２ ３ ４ ５ １ ２ ３ ４ ５ １ ２ ３ ４ ５ １ ２ ３ ４ ５ １ ２ ３ ４ ５ １ ２ ３ ４ ５
Ａ

１ ２ ３ ４ ５
Ｃ ＤＢ ＧＥ Ｆ

Ａ

ｔ ／ ｍｉｎ

１

ｍＡＵ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５

Ｂ

ｔ ／ ｍｉｎ

ｍＡＵ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５

Ｃ

ｔ ／ ｍｉｎ

ｍＡＵ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５

１

２． ２ 黄芩苷含量测定 犤 ７，１３ 犦

２． ２． １ 色谱条件
色谱柱：Ｗａｔｅｒｓ Ｃ１８ 柱（Ｓｙｓｍｍｅｔｒｙ ＳｈｉｅｌｄＴＭ ＲＰ１８，

２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ）；流动相：甲醇－ ０． １％磷酸溶
液（４６ ∶ ５４）；检测波长：２８０ ｎｍ；流速：１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；柱
温：２５ ℃；进样量：１０ μＬ。
２． ２． ２ 溶液的制备

取黄芩苷４． ４４ ｇ，精密称定，加甲醇超声溶解定容
于２５ ｍＬ容量瓶，即得质量浓度为０． １７７ ６ ｇ ／ Ｌ的对照
品溶液。取样品０． ５ ｇ，精密称定，置５０ ｍＬ容量瓶中，加
入７０％乙醇，超声处理１． ０ ｈ，定容，即得供试品溶液。
０． ４５ μｍ微孔滤膜过滤，备用。
２． ２． ３ 方法学考察

专属性试验：取缺黄芩的阴性样品０． ５ ｇ，按供试品
溶液制备方法制得阴性对照品溶液，依法进样测定。结
果阴性对照无干扰牗见图２ 牘。

线性关系考察：取质量浓度为０． １７７ ６ ｇ ／ Ｌ对照
品溶液，精密吸取１，２，３，４ ｍＬ，分别置５ ｍＬ容量瓶
中，加甲醇稀释，定容至刻度，得黄芩苷系列质量浓度
为３５． ５２，７１． ０４，１０６． ５６，１４２． ０８ ｇ ／ Ｌ的溶液，吸取上
述４种溶液及母液牗 ０． １７７ ６ ｇ ／ Ｌ 牘，进样５ μＬ，测定峰
面积。以峰面积为纵坐标（Ｙ）、进样量为横坐标牗 Ｘ 牘绘
制标准曲线，得回归方程Ｙ ＝ ３ １８８． ２ Ｘ ＋ １２． ９２，ｒ ＝
０． ９９９ ８（ｎ ＝ ５）。结果表明，黄芩苷进样量在０． １２３ ６ ～
０． ８６５ ２ μｇ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取同一对照品溶液，连续进样６次，每
次５ μＬ。结果黄芩苷的峰面积分别为２ ２９７，２ ２７８． ７，
２ ２９２． ６，２ ２８４． ２，２ ２９７． ５，２ ２８８． ７，ＲＳＤ为１． ０４ ％
（ｎ ＝ ６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一供试品溶液，于０，３，５，７，９，

１２ ｈ时分别进样１０ μＬ，测定。结果黄芩苷峰面积分别
为２ ０８６． ８，２ ０８９． １，２ ０８０． ５，２ ０９４． ４，２ ０９２． ５，２ ０９６． ４，
ＲＳＤ为０． ８８％（ｎ ＝ ６），表明供试品溶液在１２ ｈ内基本
稳定。

重复性试验：取样品（批号为２０１６０３１０）内容物
６份，各０． ５ ｇ，依法制备供试品溶液，测定峰面积，计算
含量。结果黄芩苷含量分别为６． ４９，６． ６３，６． ５４，６． ２７，
６． ４７，６． ３２ ｍｇ ／ ｇ，ＲＳＤ为１． ２７％（ｎ ＝ ６），表明方法重
复性良好。

６０

４０

２０

０

６０

４０

２０

０

６０

４０

２０

０
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加样回收试验：取已知含量的样品（黄芩苷含量为
６． ４８ ｍｇ ／ ｇ，批号为２０１６０３１０）９份，各０． ２５ ｇ，依法制备
供试品溶液，进样测定，结果见表１。

２． ３ 人参皂苷 Ｒｇ１、人参皂苷 Ｒｅ含量测定 犤 ７，１４ 犦

２． ３． １ 色谱条件
色谱柱：Ｗａｔｅｒｓ Ｃ１８ 柱（Ｓｙｓｍｍｅｔｒｙ ＳｈｉｅｌｄＴＭ ＲＰ１８，

２５０ ｍｍ × ４． ６ ｍｍ，５ μｍ）；流动相：乙腈－ ０． １％磷酸溶
液（１９ ∶ ８１）；检测波长：２０３ ｎｍ；流速：１． ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；柱
温：３０ ℃；进样量：２０ μＬ。
２． ３． ２ 溶液制备

分别称取人参皂苷Ｒｇ１ ６． ４３ ｍｇ，人参皂苷Ｒｅ
９． ３９ ｍｇ，精密称定，置５ ｍＬ容量瓶，加甲醇溶解，定容，
得质量浓度分别为１． ２８６ ｇ ／ Ｌ和１． ８７８ ｇ ／ Ｌ的混合对
照品溶液。取样品约１２ ｇ，精密称定，置２５０ ｍＬ具塞锥
形瓶，加入水饱和正丁醇溶液１５０ ｍＬ，超声溶解１ ｈ，过
滤，收集滤液，转移至分液漏斗中；加入氨试液５０ ｍＬ提
取，提取５次，弃碱性溶液；加入正丁醇饱和水溶液
５０ ｍＬ提取，提取２次，弃水液，置正丁醇溶液于蒸发
皿，水浴蒸干，加甲醇溶解，定容于５ ｍＬ容量瓶，即得供
试品溶液。０． ４５ μｍ微孔滤膜过滤，备用。
２． ３． ３ 方法学考察

专属性试验：取缺西洋参的阴性样品颗粒１２ ｇ，按
供试品溶液制备方法，制得阴性供试品溶液，进样测定。
结果阴性对照无干扰牗见图３ 牘。
线性关系考察牶取人参皂苷Ｒｇ１，Ｒｅ质量浓度分别

为１． ２８６ ｇ ／ Ｌ和１． ８７８ ｇ ／ Ｌ的混合对照品溶液，精密
吸取２，５，８，１０，１２ μＬ，分别进样测定。以峰面积为纵坐
标（Ｙ）、进样量为横坐标牗 Ｘ 牘绘制标准曲线，得回归方程人
参皂苷Ｒｇ１为Ｙ ＝ １７７． ０Ｘ ＋ ３８． ８４，ｒ ＝ ０． ９９９ ７（ｎ ＝ ６），
表明进样量线性范围是２． ５７２ ～ １５． ５３２ μｇ；人参皂苷
Ｒｅ为Ｙ ＝ １９５． ７ Ｘ ＋ ５８． ７６，ｒ ＝ ０． ９９９ ６（ｎ ＝ ６），进样量
线性范围为３． ７５６ ～ ２２． ５３６ μｇ。

精密度试验：精密吸取同一对照品溶液１０ μＬ，连续
进样６次，测定。结果人参皂苷Ｒｇ１的峰面积为２ ３４８． ４，
２ ３４８． ２，２ ３４６． ７，２ ３４７． ８，２ ３４９． ４，２ ３５０． ２，ＲＳＤ为

０． ５５％ （ｎ ＝ ６）；人参皂苷Ｒｅ的峰面积为３ ８０８． ９，
３ ８１０． ５，３ ８０８． ４，３ ８１１． ４，３ ８０９． ７，３ ８１０． ６，ＲＳＤ为
０． ７４％（ｎ ＝ ６）。表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一供试品溶液，室温下放置，于０，
３，５，７，９，１２ ｈ时进样测定。结果峰面积人参皂苷Ｒｇ１为
２ １２４． ７，２ １２４． ５，２ １２２． ８，２ １１４． ９，２ １２３． ７，２ １２５． ３，
ＲＳＤ为０． ６８％（ｎ ＝６）；人参皂苷Ｒｅ为２ ２８９． １，２ ２８７． ５，
２ ２８６． ９，２ ２８８． ４，２ ２８９． １，２ ２８９． ５，ＲＳＤ为０． ７９％
（ｎ ＝ ６）。表明供试品溶液在１２ ｈ内基本稳定。

重复性试验：取同一批样品（批号为２０１６０３１０）６份，
各１２ ｇ，制备供试品溶液，依法测定。结果人参皂苷Ｒｇ１含
量分别为０． ２４２ ３，０． ２３８ ４，０． ２４２ ３，０． ２４８ ８，０． ２４５ ２，
０． ２３８ ９ ｍｇ ／ ｇ，ＲＳＤ为１． ８９％（ｎ ＝ ６）；人参皂苷Ｒｅ含
量分别为０． ２７３ ６，０． ２８８ ７，０． ２８１ ２，０． ３０５ ６，０． ２９４ ５，
０． ２９３ ７ ｍｇ ／ ｇ，ＲＳＤ为２． ４９％（ｎ ＝ ６）。表明方法重复性
良好。

加样回收试验：取已知人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ
含量的样品（批号为２０１６０３１０）９份，各６ ｇ，依法制备供
试品溶液，测定峰面积。结果见表２。
２． ４ 样品含量测定

取３批样品，依法制备供试品溶液，并进样测定含
量，结果见表３。
３ 讨论

柔肝宝颗粒含有１８味中药，按照（ｎ ／ ３ ＋ １）原则，
选取７味中药进行ＴＬＣ鉴别犤 １５ 犦。曾对黄芪进行鉴别，以

样品含量
（ｍｇ）
１． ６８４ ８
１． ５５５ ２
１． ６２０ ０
１． ６２０ ０
１． ６８４ ８
１． ６３５ ０
１． ６２０ ０
１． ６８４ ８
１． ６８１ ４

加入量
牗ｍｇ 牘
１． ２８
１． ２８
１． ２８
１． ６２
１． ６２
１． ６２
１． ９２
１． ９２
１． ９２

测得量
牗ｍｇ 牘
２． ９２７ ６
２． ８４６ ５
２． ８８９ ５
３． ２３６ ７
３． ３１１ ８
３． ２９９ ０
３． ５７６ ２
３． ５４０ １
３． ５８４ ２

回收率
（％）
９７． ０９
１００． ８８
９９． １８
９９． ８０
１００． ４３
１０２． ７２
１０１． ８９
９６． ６３
９９． １０

Ｘ
（％）

９９． ７５

ＲＳＤ
（％）

２． ０３

表１ 黄芩苷加样回收试验结果（ｎ ＝ ９）

ｍＡＵ
７０
６０
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３０
２０
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０ １０ ２０ ３０ ４０ ５０ ６０ ７０ ８０ ９０

ｔ ／ ｍｉｎ
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４０
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黄芩苷
６． ４９
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０． ２４２ １
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０． ２７５ ８
０． ２８１ ０
０． ２７９ ５

黄芪甲苷、黄芪对照药材进行对照，发现阴性对照有干
扰，故不将黄芪纳入质量标准。故选取西洋参、柴胡、黄
芩、白芍、当归、蒺藜、佛手７味中药进行ＴＬＣ鉴别，且
选取２种及其以上的展开剂分离效果进行比较，优选最
佳分离展开条件。

处方中君药为西洋参，系贵重药材，以超微粉加入
制粒，２０１５年版《中国药典（一部）》西洋参项下方法以
人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ、人参皂苷Ｒｂ１为含量测定
指标。预试验发现人参皂苷Ｒｂ１色谱峰出峰时间较长
（７５ ｍｉｎ），且分离效果不理想，故不将其纳入质量标准。
除西洋参外，黄芩、柴胡、黄芪等１７味中药水煎煮提取，
其中黄芩为臣药，２０１５年版《中国药典牗一部牘》中黄芩
以黄芩苷为含量测定指标，黄芩苷含量高、水溶性强。故
以黄芩苷、人参皂苷Ｒｇ１、人参皂苷Ｒｅ ３个指标性成分
作为定量控制指标。

测定黄芩苷的供试品溶液处理方法较简单，且提取
完全，重复性良好。测定人参皂苷的供试品处理步骤较多，
预试验考察了多种处理方法，以简化处理流程犤 １６ － １８ 犦。结
果发现，柔肝宝颗粒正丁醇提取同甲醇提取色谱峰分离
效果差异不大；提取前是否加氯仿除脂溶性成分，对指
标性成分色谱峰影响不大；正丁醇超声提取和回流提取
效果基本一致。
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