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补中益气丸中相关药味的薄层鉴别补充研究
张永昕 １，２，李莎恩 １，俞 发 １，王振华 ２△，李 耿 ２

（１． 中国人民解放军第四五八医院，广东广州５１０６０２； ２． 广州中医药大学中药学院，广东广州５１０００６）
摘要：目的完善补中益气丸现有质量标准下的薄层鉴别方法，对定性分析补中益气丸（水丸）的质量提供有效手段和可靠依据。
方法采用薄层色谱（ＴＬＣ）法分别对方中主要药味黄芪、柴胡、白术进行定性鉴别。结果黄芪、柴胡、白术供试品溶液色谱中，在与对照
品溶液或对照药材溶液色谱相应位置上显相同的颜色或荧光斑点。结论建立的黄芪、柴胡、白术薄层鉴别方法专属性强，重复性良好，
且阴性无干扰，可为完善补中益气丸（水丸）的质量标准提供参考。
关键词：补中益气丸；黄芪；柴胡；白术；薄层色谱法；质量标准
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补中益气丸是由古代名方补中益气汤改变剂型制
成的丸剂，由补气药黄芪（炙）、党参、甘草（炙）、白术

（炒）、大枣，补血药当归，理气药陈皮，发散风热药升麻、
柴胡，发散风寒药生姜１０味药组方犤 １ 犦。其为现代常用升
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１． 对照品溶液 ２． 对照药材溶液 ３ － ６． 供试品溶液
７ － ８． 阴性对照品溶液

图１ 补中益气丸中黄芪的薄层色谱图

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８

阳益气、调补脾胃的代表方剂，在临床多科多种疾病的
治疗中疗效良好犤 ２ － ７ 犦。当前的中成药质量标准进一步强
化了多药味成分的检测犤 ８ 犦，但现行《中国药典》补中益气
丸“鉴别”项下，仅对组方中甘草、陈皮、当归３味药进行
薄层定性鉴别，不能全面、系统地反映制剂内在质量。本
试验中在补中益气丸现行质量标准的基础上，采用薄层
色谱（ＴＬＣ）法对组方中黄芪、柴胡、白术进行了定性鉴
别，操作简单，重复性及稳定性好，有益于提升制剂质量
标准。现报道如下。
１ 仪器与试药

仪器：Ｇｏｏｄｓｅｅ －Ⅱ型暗箱式薄层色谱摄影仪（上海
科哲生化科技有限公司）；ＲＥ － ６０００Ａ型旋转蒸发器
（上海亚荣生化仪器厂）；ＧＺＸ － ９１４０ＭＢＥ型电热鼓风
干燥箱（上海博迅实业有限公司医疗设备厂）；ＴＤＬ －
５ － Ａ型离心机（上海安亭科学仪器厂）；１０３Ｂ型四两装
高速中药粉碎机（瑞安市永历制药机械有限公司）；
ＨＨ － ＳＩＩ － Ｎ１４Ｂ型电热恒温水浴锅（北京精科华瑞仪
器有限公司）；ＫＱ３２００Ｂ型超声波清洗器（昆山市超声
仪器有限公司）；ＤＴ１０００型电子天平（江苏省常熟市意
欧仪器仪表有限公司）。

试药：补中益气丸（北京同仁堂科技发展股份有限
公司制药厂，批号为１５０００４７）；黄芪、甘草、陈皮、党参、
当归、升麻、白术、柴胡（均以收货日期为批号，即
２０１６０７１１），打粉，干燥，密封保存，备用；黄芪甲苷（批号
为Ｈ － ０１３ － １４０７２９，纯度为９８％），柴胡皂苷Ａ（批号
为Ｃ － ０２４ － １４０７２８，纯度为９８％），柴胡皂苷Ｄ（批号为
Ｃ － ０２６ － １４０７２８，纯度为９８％），均购自成都瑞芬思生
物科技有限公司；柴胡对照药材（批号为１２０９９２ －
２０１５０９），黄芪对照药材（批号为１２１４６２ － ２０１３０４），白
术对照药材（批号为１２０９２５ － ２０１１０９），均购自中国食
品药品检定研究院；甲酸、冰醋酸、硫酸、稀盐酸、碳酸氢
钠、三氯化铝、氢氧化钠、甲醇、乙醇、正丁醇、氯仿、乙酸
乙酯、苯、石油醚（６０ ～ ９０ ℃）、乙醚、二氯甲烷、环己烷、
对二甲氨基苯甲醛、香兰素、纯水、中性氧化铝（１００ ～
１２０目）、Ｄ１０１大孔吸附树脂等均为分析纯。
２ 方法与结果
２． １ 黄芪
２． １． １ 溶液制备

取补中益气丸（水丸）３ ｇ，研细，加入甲醇２０ ｍＬ，加
热回流提取１ ｈ，滤过，滤液加于中性氧化铝柱（１００ ～
１２０目，５ ｇ，内径１． ０ ～ １． ５ ｃｍ）上，以４０ ％甲醇１００ ｍＬ
洗脱，收集洗脱液，蒸干，药液残渣加入纯化水３０ ｍＬ，
用玻璃棒搅拌溶解，加入新配的水饱和正丁醇萃取２次，
每次２０ ｍＬ，合并，取正丁醇萃取液，用纯化水润洗２次，每

次２０ ｍＬ，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇０． ５ ｍＬ
溶解，制成供试品溶液。取黄芪对照药材约３ ｇ，按供试
品溶液制备方法制备黄芪对照药材溶液。称取适量黄芪
甲苷对照品，精密称定，加甲醇，制得质量浓度为１ ｇ ／ Ｌ
的对照品溶液。参照补中益气丸中除黄芪外，其他９味
药材组方比例和工艺配制阴性对照品，取３ ｇ，按供试品
溶液制备方法制得阴性对照品溶液。
２． １． ２ 薄层色谱鉴别

按２０１５ 年版《中国药典（四部）》（通则０５０２）薄层
色谱法试验，分别吸取上述４种溶液各２μＬ，条带状点样
于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯甲烷－甲醇－水（１３∶ ７∶ ２）的
下层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以１０ ％硫酸乙醇
溶液，晾干，１０５ ℃下加热至斑点显色清晰。日光下检
视，供试品溶液色谱中，在与对照品溶液色谱相应位
置上显相同棕褐色斑点，在与黄芪对照药材溶液相应
位置上显相同颜色斑点，阴性无干扰。详见图１。

２． ２ 柴胡
２． ２． １ 溶液制备

取补中益气丸（水丸）８ ｇ，研细，加入新配的水饱和
正丁醇８０ ｍＬ，超声处理４５ ｍｉｎ，滤过，以２ ％氢氧化钠
溶液润洗滤液３次，每次５０ ｍＬ，弃碱水液，取正丁醇
液，再用正丁醇饱和的水润洗２次，每次５０ ｍＬ，弃水
液，正丁醇液蒸干，残渣加入甲醇１ ｍＬ使溶解，制成供
试品溶液。取柴胡对照药材约４ ｇ，按供试品溶液制备方
法制得对照药材溶液。取适量柴胡皂苷ａ和柴胡皂苷ｄ
对照品，精密称定，加甲醇，制得质量浓度为１ ｇ ／ Ｌ的混
合对照品溶液；参照补中益气丸中，除柴胡外，其他９味
药材组方比例和工艺制备阴性对照品，取８ ｇ，按供试品
溶液制备方法制得阴性对照品溶液。
２． ２． ２ 薄层色谱鉴别

展开剂选择“试验一”：取上述４种溶液各５ μＬ，分
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１９

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８

１． 供试品溶液 ２． 对照药材溶液 ３ － ５． 混合对照品溶液
６ － ７． 阴性对照品溶液

图２ 补中益气丸中柴胡的薄层色谱图（１）

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７

１ － ２． 对照药材溶液 ３ － ４． 供试品溶液
５ － ６． 混合对照品溶液 ７． 阴性对照品溶液
图３ 补中益气丸中柴胡的薄层色谱图（２）

别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯－乙醇－水
（８ ∶ ２ ∶ １）为展开剂，展开取出，晾干，再以乙酸乙酯－乙
醇－水（１８ ∶ ２ ∶ １）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２ ％
对二甲氨基苯甲醛的４０ ％硫酸乙醇溶液，加热至斑点
显色清晰，放置１５ ｍｉｎ，置紫外光灯（３６５ ｎｍ）下检视。供
试品溶液与对照药材溶液色谱中的柴胡皂苷ａ和柴胡
皂苷ｄ斑点不能完全分离，方法有待优化。详见图２。

展开剂选择“试验二”：取上述４种溶液各５ μＬ，依
次点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯－乙醇－水
（７ ∶ ２ ∶ １）为展开剂，展开，取出，晾干，再以乙酸乙酯－
乙醇－水（１４ ∶ ２ ∶ １）的混合液为展开剂，展开，取出，晾
干，喷以２％对二甲氨基苯甲醛的４０ ％硫酸乙醇溶液，
加热至斑点显色清晰，放置１５ ｍｉｎ，置紫外光灯（３６５ ｎｍ）
下检视。点板环境要干燥，湿度不能太大。供试品溶液色
谱中，在与对照品溶液和对照药材溶液色谱相应位置上
显相同颜色的荧光斑点，阴性无干扰。详见图３。故此方
法可作为柴胡的定性鉴别方法。

２． ３ 白术
２． ３． １ 溶液制备

样品提取“试验一”：取补中益气丸（水丸）５ ｇ，研细至
干燥，置烧瓶中，加正己烷１０ ｍＬ，超声（１８０ Ｗ，４０ ｋＨｚ）
处理１５ ｍｉｎ，趁热滤过，将滤液低温蒸干，残渣加正己烷
１ ｍＬ使其完全溶解，制得供试品溶液。取白术对照药材
约０． ５ ｇ，按供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。参
照补中益气丸中，除白术外，其他９味药材组方配制缺
白术的阴性对照品，取８ ｇ，同法制得阴性对照品溶液。

样品提取“试验二”：取补中益气丸（水丸）５ ｇ，研细
至干燥，置烧瓶中，加水３００ ｍＬ，用玻璃棒搅拌使药粉
充分混合均匀，连接回流冷凝管和挥发油测定器。从冷
凝管上端加水至刻度，用滴管滴入正己烷２ ｍＬ，连接回
流冷凝管。缓慢加热至沸腾，保持沸腾状态２ ｈ，停止加
热，静置片刻，将水缓缓放出，收集正己烷液，制成供试
品溶液犤 ９ 犦。取白术对照药材约０． ５ ｇ，按供试品溶液制备
方法制成对照药材溶液。参照补中益气丸中，除白术外，
其他９味药材组方配制缺白术的阴性对照品，取８ ｇ，同
法制得阴性对照品溶液。
２． ３． ２ 薄层色谱鉴别

分别取上述２种方法制备的供试品溶液、阴性对照
品溶液、对照药材溶液各１０ μＬ，依次点于２种方法对
应的硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（６０ ～ ９０ ℃）－乙酸乙
酯（５０ ∶ １）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以５ ％香草醛
硫酸溶液，加热至斑点显色清晰，日光下检视。“试验一”
中，供试品溶液色谱在与对照药材溶液色谱相应位置上
无相同颜色的斑点牗见图４ 牘，表明供试品溶液的制备方
法还有待优化，此方法不可行。“试验二”中，供试品溶液
色谱在与对照药材溶液色谱相应位置上显相同颜色的
斑点，阴性无干扰牗见图５ 牘，表明此方法可作为白术的
定性鉴别方法。

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９

１，４，７． 对照药材溶液 ２，５，８． 供试品溶液
３，６，９． 阴性对照品溶液

图４ 补中益气丸中白术的薄层色谱图（１）
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１ － ２． 对照药材溶液 ３ － ４． 供试品溶液
５ － ６． 阴性对照品溶液

图５ 补中益气丸中白术的薄层色谱图（２）

１ ２ ３ ４ ５ ６
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３ 讨论
薄层色谱法目前广泛应用于中药材和中成药的定

性鉴别犤 １０ 犦，但易受样品的预处理、展开剂等相关因素影
响犤 １１ － １２ 犦，故研究中需根据具体中药制剂组方调整薄层
鉴别方法，包括改进药典中的样品提取方法和色谱展开
条件，以得到斑点清晰、无杂质干扰、重复性好的色
谱图犤 １３ 犦。本研究中参考了标准项下的薄层鉴别项，以及
药典中相关中药成方制剂处方中相关药材成分的薄层
色谱鉴别方法，并借鉴了中药成方制剂和中药材的定性
鉴别相关文献，通过多次试验论证，增补和完善了补中
益气丸（水丸）中相关药味的薄层色谱定性鉴别方法。

在柴胡的薄层色谱定性鉴别研究中，展开剂的选择
非常关键，作为展开剂的溶剂应符合适当的纯度和稳定
性、低黏度、线性分配等温线等条件犤 １４ 犦。本试验中通过
多次预试验，如采用药典鉴别方法所提供的单次展开无
法清楚分开柴胡皂苷ａ和柴胡皂苷ｄ时，通过借鉴相关
文献资料提供的二次展开方法也未能实现完全分离。研
究中通过改进，以醋酸乙酯－乙醇－水（７ ∶ ２ ∶ １）为展开
剂，一次展开，再以醋酸乙酯－乙醇－水（１４ ∶ ２ ∶ １）进行
二次展开，最终选择了适合比例的溶剂作为展开剂，取
得了较满意的结果。

在白术的薄层色谱定性鉴别研究中，对展开剂、展
开方式和样品提取方式进行了优化犤 １５ 犦。由于其指标成
分苍术酮不稳定，故本试验中以白术对照药材为对照
物，在供试品溶液制备中借鉴了相关文献中挥发油的提

取方法犤 ９ 犦，最终
得到了与药典
记录一致的明
显斑点。建议在
补中益气丸的
生产工艺中，对

白术的炮制可先炮制后切段，从而可减少药材中有效成
分的流失。

本试验中，在补中益气丸现有质量标准的基础上，
增加了对其中药味黄芪、柴胡、白术的薄层色谱鉴别，进
一步完善了补中益气丸的相关质量控制标准。建立的薄
层色谱鉴别方法，针对性强，斑点清晰，分离效果好，稳
定性及重复性良好，阴性无干扰，可用于补中益气丸（水
丸）中上述药味的定性鉴别。不足之处在于，对党参的薄
层色谱鉴别探索中，参考了药典中多种对于党参的薄层
色谱提取方法，并参阅了各文献中的思路，采用了大孔
树脂、中性氧化铝等柱层析方法，可能由于受到补中益
气丸中辅料的影响，均表现出色谱斑点不清晰或斑点无
法区分，存在阴性干扰，无法取得满意效果，仍需进一步
研究。
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