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固本安神胶囊是由葛根、黄芩、五味子、生地、淫羊

藿、巴戟天等１２味中药组方，是应用多年的临床经验方
剂，治疗阴阳两虚型更年期综合征效果显著。西医治疗

更年期多以补充激素水平为手段，但不良反应较多犤１犦。

中药复方的多药效成分对应疾病多靶点的治疗较西药

单一靶点治疗更年期不同症状更加具有适应性犤２－３犦。课

题组前期研究已确立了固本安神胶囊的制备工艺犤４－５犦，

本研究中旨在建立其质量标准。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ＤＴ２０１型电子天平（千分之一，意欧仪器仪表有限

公司）；电子分析天平（十万分之一，梅特勤－托利多上
海公司）；ＺＦ－７型紫外线分析仪（上海嘉鹏科技有限公
司）；ＵＶ－１６０１ＰＣ型紫外可见分光光度仪（日本岛津公
司）；ＭＰ５２００Ｈ型超声波清洗机（昆山市超声仪器有限
公司）；硅胶Ｇ薄层板牗自制牘；玻璃点样毛细管。
１．２ 试药

葛根对照药材（批号为 ２０１４０７－１２１５５１），葛根素

对照品（批号为２０１３１８－１１０７５２），黄芩对照药材（批号
为２０１４０７－１２０９５５），黄芩苷（批号为２０１４０２－１１２００２），
五味子对照药材（批号为 ２０１４１０－１２０９２２），五味子
醇甲（批号为 ２０１４１１－１１０８５７），均购自中国食品药
品检定研究院；固本安神胶囊（黑龙江中医药大学附

属第一医院自制，批号为 ２０１８０１－２０１８０６）；乙酸乙
酯、丁酮、三氯甲烷、氨水、甲醇、石油醚（６０～９０℃）、
甲酸、正丁醇、甲酸乙酯，均为分析纯，均购自天津科

密欧公司。

２ 方法与结果犤６－１０犦

２．１ 薄层色谱鉴别
葛根：取精细研磨的本品 ４ｇ，置 ２５ｍＬＥｒｌｅｎｍｅｙｅｒ

烧瓶中，加１０ｍＬ乙酸乙酯，超声处理 ２１ｍｉｎ，滤过后，
将滤液蒸发至干，加入１ｍＬ甲醇以溶解残渣，即得供试
品溶液。以原方等比按配方工艺制成不含葛根的样品，

同法制备阴性对照品溶液。取对照药材葛根 ０．８ｇ，置
２５ｍＬＥｒｌｅｎｍｅｙｅｒ烧瓶中，按供试品溶液制备方法制备
成对照药材溶液。取葛根素对照品适量，用甲醇溶解成

固本安神胶囊质量标准研究
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（黑龙江中医药大学，黑龙江 哈尔滨 １５００４０）
摘要：目的 建立固本安神胶囊的质量标准。方法 对固本安神胶囊中君药葛根及臣药五味子、黄芩进行薄层色谱鉴别；采用紫外分光光

度计法测定君药葛根中活性成分葛根素的含量。结果 固本安神胶囊的薄层色谱图与相应对照药材和对照品的色谱均显相同斑点，且

阴性对照无干扰；葛根素的质量浓度在 ０．００３２～０．０１１２ｇ／Ｌ范围内与峰面积线性关系良好牗ｒ＝０．９９９２牘，平均加样回收率为

１００．８０％，ＲＳＤ为２．４６％牗ｎ＝６牘。结论 该方法可用于固本安神胶囊的质量控制。
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图２ 葛根素紫外吸收光谱图

为１∶１的溶液，即得对照品溶液。分别精密吸取上述供
试品溶液与阴性对照品溶液各 ２μＬ、对照药材溶液与
对照品溶液各 ０．５μＬ，在同一硅胶 Ｇ板底部一条直线
上间隔点板后，放入以氯仿－甲醇－水（１４∶５∶０．５，Ｖ∶
Ｖ∶Ｖ）为展开剂的展开缸中，展开，取出，阴干，将Ｇ板置
紫外光灯下，于３６５ｎｍ波长下检视。结果见图１Ａ。

五味子：取精细研磨的本品 ４ｇ，置 ２５ｍＬＥｒｌｅｎ
ｍｅｙｅｒ烧瓶中，加 １５ｍＬ氯仿，超声处理 ２５ｍｉｎ，滤过，
将滤液蒸发至干，加入１ｍＬ氯仿溶解残渣，即得供试品
溶液。取对照药材五味子０．９ｇ，置２５ｍＬＥｒｌｅｎｍｅｙｅｒ烧
瓶中，按供试品溶液制备方法制备对照药材溶液。取对

照品五味子醇甲，用甲醇溶解成１∶１的溶液，即得对照
品溶液。以原方等比按配方工艺制成不含五味子的样

品，按供试品溶液制备方法制备不含五味子的阴性对照

品溶液。分别精密吸取上述供试品溶液与阴性对照品溶

液各５μＬ、对照药材溶液与对照品溶液各２μＬ，在同一
硅胶 Ｇ板底部一条直线上间隔点板后，放入石油醚
（３０～６０℃）－Ｃ３Ｈ６Ｏ２－ＨＣＯＯＨ（１５∶５∶１，Ｖ∶Ｖ∶Ｖ）
的上层溶液作为展开剂的展开缸中，取出阴干，将硅

胶 Ｇ板置紫外光灯下，于 ２５４ｎｍ波长处检视。结果见
图１Ｂ。

黄芩：取精细研磨的本品 ３ｇ，精密称定，置 ２５ｍＬ
Ｅｒｌｅｎｍｅｙｅｒ烧瓶中，加２５ｍＬ甲醇，超声处理４５ｍｉｎ，滤
过，将滤液蒸发至干，加入 １ｍＬ氯仿以溶解残渣，即得
供试品溶液。以原方等比按配方工艺制成不含黄芩的样

品，同法制备不含黄芩的阴性对照品溶液。取对照药材

黄芩０．９ｇ，置２５ｍＬＥｒｌｅｎｍｅｙｅｒ烧瓶中，依法制备对照
药材溶液。取对照品黄芩苷，用甲醇溶解为 １∶１溶液，
即得对照品溶液。分别精密吸取上述４种溶液各３μＬ，
在同一硅胶Ｇ板底部一条直线上，间隔点板后，放入以乙
酸乙酯－丁酮－甲酸－水（１０∶７∶１∶１，Ｖ∶Ｖ∶Ｖ∶Ｖ）为
展开体系的展开缸中，展开，取出阴干，采用２％酸性三
氯化铁乙醇溶液显色。结果见图１Ｃ。

２．２ 葛根素含量测定犤１１－１３犦

２．２．１ 最佳吸收波长确定

取葛根素对照品溶液适量，置紫外分光光度计中，

于 ２００～４００ｎｍ波长范围内扫描，最大吸收均出现在
２５０ｎｍ波长附近，详见图 ２。参考 ２０１５年版《中国药典
牗一部牘》及相关文献中葛根素含量检测方法，最终确定
检测波长为２５０ｎｍ。

２．２．２ 溶液制备

对照品溶液：取０．００２ｇ对照品葛根素，精密称定，
置 １０ｍＬ容量瓶中，加甲醇超声溶解并定容，作为对照
品贮备溶液。取５ｍＬ，置２５ｍＬ容量瓶中定容，即得。

供试品溶液：取样品（批号为２０１８０１）内容物０．５ｇ，
精密称定，加入２０ｍＬ乙醇，于超声水浴中超声１５ｍｉｎ，
放冷后滤过；药渣中加入 ２０ｍＬ乙醇再次超声 １５ｍｉｎ，
放冷，滤过；收集药渣，加入２０ｍＬ乙醇，超声１５ｍｉｎ，放
冷，滤过；取３次提取液加入乙醇定容至２５ｍＬ容量瓶。
吸取 ５ｍＬ，装入聚酰胺柱（８０－１００，３ｇ，内径 ０．８～
１．０ｍｍ）上，用５０ｍＬ水洗脱，弃去水液，再以３０ｍＬ浓
度为７０％甲醇进行洗脱，将收集的洗脱液置蒸发皿中，
蒸干，以 ７０％甲醇溶解残渣定容至 ２５ｍＬ。精密量取
２．５ｍＬ，置２５ｍＬ容量瓶中，加水５ｍＬ，加浓度为５％的
ＮａＮＯ２１ｍＬ，混匀，并静置６ｍｉｎ后，再加入浓度为１０％
的１ｍＬＡｌ（ＮＯ３）３，混匀，再次静置６ｍｉｎ后，加入１０ｍＬ
ＮａＯＨ试液，混匀，用水定容，即得。
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１－３．供试品溶液（批号分别为２０１８０１，２０１８０２，２０１８０３） ４．对照药材溶液 ５．对照品溶液 ６．阴性对照品溶液

Ａ．葛根 Ｂ．五味子 Ｃ．黄芩
图１ 薄层色谱图
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表１ 葛根素加样回收试验结果（ｎ＝６）

取样量（ｇ）

０．５０６３
０．５０６５
０．５０１３
０．５０２１
０．５０３２
０．５０４１

样品含量（μｇ）

２２０．８６
２２０．５６
２２０．３２
２１９．９８
２２０．０３
２２０．１６

加入量（μｇ）

２２０．５
２２０．５
２２０．５
２２０．５
２２０．５
２２０．５

测得量（μｇ）

４３７．８１
４３９．０３
４４９．９５
４３７．９４
４４２．４９
４４８．２７

回收率（％）

９８．３９
９９．０８
１０４．１４
９８．８５
１００．８９
１０３．４５

Ｘ（％）

１００．８０

ＲＳＤ（％）

２．４６

表２ 样品中葛根素含量测定结果（ｎ＝６）

批号

２０１８０１
２０１８０２
２０１８０３
２０１８０４
２０１８０５
２０１８０６

取样量（ｇ）

０．５０２５
０．５０２３
０．５０４２
０．５０５０
０．５０２６
０．５０４５

含量（μｇ）

２２６．６４
２２９．８１
２１９．９９
２２５．６５
２２３．５６
２１６．７８

Ｘ（μｇ）

２２３．７３

ＲＳＤ（％）

２．１１

２．２．３ 方法学考察

阴性干扰试验：以原方等比按配方工艺制成不含葛

根的样品，精密称取０．５ｇ，依法制成不含葛根的样品溶
液，作为阴性样品溶液。采用紫外分光光度法进行扫描。

结果显示，在 ２５０ｎｍ波长下，阴性样品溶液吸光度较
小，说明本方法不干扰葛根素成分的测定。

标准曲线制备：精密量取葛根素对照品溶液 ０．５，
１，２，３，４，６，８ｍＬ，定容至２５ｍＬ，依法于２５０ｎｍ波长处
测定吸光度，以吸光度为纵坐标（Ｙ）、葛根素质量浓度
为横坐标（Ｘ，ｇ／Ｌ）进行线性回归，得回归方程 Ｙ＝
６７．８５８Ｘ＋０．１０６１，ｒ＝０．９９９２牗ｎ＝８牘。结果表明，葛根
素质量浓度在 ０．００３２～０．０１１２ｇ／Ｌ范围内与吸光度
线性关系良好。

精密度试验：取０．００２ｇ葛根素对照品，精密称定，
依法制备对照品溶液，精密吸取４ｍＬ对照品溶液定容
至２５ｍＬ，在２５０ｎｍ波长处测定吸光度，根据标准曲线
计算质量浓度。结果平均质量浓度为０．００６５ｇ／Ｌ，ＲＳＤ
为２．３２％牗ｎ＝６牘，表明仪器精密度良好。

重复性试验：分别取 ６批样品，每份 ０．５ｇ，精密称
定，依法制备供试品溶液，采用紫外分光光度法进行测

定。结果葛根素平均含量为 ２２０．４２μｇ，ＲＳＤ为 ２．５４％
牗ｎ＝６牘，表明方法重复性良好。
稳定性试验：取样品（批号为 ２０１８０１）适量，依法

制备供试品溶液，吸取适量，在 ０～１２ｈ内每小时检
测 １次。结果葛根素平均含量为 ２２０．６５μｇ，ＲＳＤ为
１．２９％牗ｎ＝１３牘，表明供试品溶液在 １２ｈ内稳定。样品
从提取至测定一般在２ｈ内即可全部完成，故所建立的
检测方法可行。

加样回收试验：取样６份，每份０．５ｇ，精密称定，分
别精密加入 ２２０．５μｇ／ｍＬ葛根素对照品溶液 １ｍＬ，依
法制备供试品溶液，依法测定。结果见表１。

２．２．４ 含量测定

取 ６批样品 ０．５ｇ，精密称定，依法制备供试品溶
液，采用紫外分光光度法测定含量。结果见表２。
３ 讨论

薄层色谱法广泛用于中药、中成药中标志性物质的

检测，方法简单，准确度高。本研究中薄层展开剂比例多

以《中国药典》要求为准，可重复性相对较高。葛根为处

方中君药，主要活性成分为葛根素，故选择葛根素作为

含量检测指标。葛根素属异黄酮类，是以苯色酮环为基

础的一种酚类化合物，因此选用聚酰胺柱通过形成氢键

的强弱进行分离纯化葛根素，发现聚酰胺柱参数为

８０－１００，３ｇ，内径 ０．８～１．０ｍｍ时，可达到理想效果。
紫外分光光度法灵敏度度相对较高，精密度试验、重复

性试验及加样回收试验的 ＲＳＤ均小于 ３％，认为该方
法简单可行。本研究前期进行了葛根单味药中葛根素的

含量测定，不同产地的葛根素含量在 ３．０％～４．５％之
间，差异较大，建议生产中购买品相上等的药材，严格控

制投料药材的质量。
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