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饮片进行检查，结果所有饮片均符合要求。试验中采用

趁热滤过的方式进行分离，以减少成分的损失，趁热滤

过后滤液放置冷水中迅速冷却，抑制成分降解，契合传

统汤剂工艺。根据药典规定，含量测定时流动相选用乙

腈－水溶液，结果色谱峰峰形较好，目标峰分离度较好。
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安神补脑胶囊中制何首乌和淫羊藿的薄层色谱鉴别

周 峰，江 勋△，彭婷婷

（湖南省衡阳市市场监督检验检测中心，湖南 衡阳 ４２１００１）
摘要：目的 提高安神补脑胶囊的质量标准。方法 参照２０１５年版《中国药典牗四部牘》通则０５０２项下方法，采用薄层色谱法，以何首乌、

淫羊藿为对照药材，以及二者特征成分 ２，３，５，４′－四羟基二苯乙烯 －２－Ｏ－β－Ｄ葡萄糖苷、淫羊藿苷为对照品进行定性鉴别。

结果 制何首乌和淫羊藿的薄层色谱斑点显色均清晰，分离度均好，阴性对照均无干扰。结论 该方法简便易行，可行性良好，结果准

确，可用于安神补脑胶囊的质量控制。

关键词：安神补脑胶囊；制何首乌；淫羊藿；２，３，５，４′－四羟基二苯乙烯－２－Ｏ－β－Ｄ葡萄糖苷；淫羊藿苷；薄层色谱法
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编号

１
２
３
４
５
６

生产厂家

江苏晨牌药业集团股份有限公司

江苏晨牌药业集团股份有限公司

江苏晨牌药业集团股份有限公司

江苏晨牌药业集团股份有限公司

江苏晨牌药业集团股份有限公司

江苏晨牌药业集团股份有限公司

批号

１８０４１５２
１８０５２３
１８０７０９２
１９０１０７２
１９０３０８２
１９０４０１２

编号

７
８
９
１０
１１

生产厂家

江西南昌桑海制药有限责任公司

江西南昌桑海制药有限责任公司

江西南昌桑海制药有限责任公司

江西南昌桑海制药有限责任公司

亚宝药业集团股份有限公司

批号

１８１００７
１８１２０９
１９０１２０
１９０２４７
１９０３０１
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表１ 安神补脑胶囊样品信息

Ｔａｂ．１ ＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆＡｎｓｈｅｎＢｕｎａｏＣａｐｓｕｌｅｓ

安神补脑胶囊由安神补脑片剂型改良而来，由鹿

茸、制何首乌、淫羊藿、干姜、甘草、大枣经提取后加入维

生素Ｂ１精制而成，临床用于治疗神经衰弱、失眠、健忘、
头晕等症犤１－２犦。安神补脑片执行标准为《国家药品监督

管理局标准（试行）》ＷＳ－１１１５４（ＺＤ－１１５４）－２００２。安
神补脑胶囊可促进大鼠脑组织核酸合成犤３犦，对樟柳碱模

型小鼠的学习记忆障碍也有明显改善作用犤４犦。目前，全

国共有 ４家药品生产企业拥有安神补脑胶囊的批准
文号，其质量标准均为企业参照国家食品药品监督管

理局标准牗ＹＢＺ１５３２２００９，ＹＢＺ０２５４２００９，ＹＢＺ０６７６２００９，
ＹＢＺ０８４５２００９牘制订。但上述标准中的薄层色谱鉴别均
缺乏对处方中主药制何首乌及淫羊藿的有效控制，不能

全面体现安神补脑胶囊中复杂成分的可控性。为此，本

研究中建立了以何首乌、淫羊藿为对照药材，以及二者

中特征性成分 ２，３，５，４′－四羟基二苯乙烯－２－Ｏ－
β－Ｄ葡萄糖苷、淫羊藿苷为对照品的薄层色谱法，旨在
完善安神补脑胶囊的质量标准。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

ＡＥ２４０Ｓ型电子分析天平（瑞士梅特勒 －托利多有
限公司，精度为 ０．１ｍｇ）；ＤＫ－６１５ＨＴ型超声清洗仪
（深圳市得康洗净电器有限公司，功率为３６０Ｗ，频率为
４０ｋＨｚ）；ＸＭＴＤ－４０００型八孔电热恒温水浴锅（北京永
光明医疗器械厂）；ＺＦ－２０Ｃ型暗箱式自动紫外分析仪
（上海顾村电光仪器厂）。

１．２ 试药

何首乌对照药材（批号为 １２０９３４－２０１４１０），淫羊
藿对照药材（批号为 １２１６３２－２０１５０２），２，３，５，４′－四
羟基二苯乙烯－２－Ｏ－β－Ｄ葡萄糖苷对照品（批号为
１１０８４４－２０１８１４，纯度为９１．０％），淫羊藿苷对照品（批
号为 １１０７３７－２０１５１６，纯度 ９４．２％），均购自中国食品
药品检定研究院；薄层色谱预制硅胶 Ｇ板（德国 Ｍｅｒｃｋ
公司，批号为 ＨＸ６９４８１８２６）；实验用水为屈臣氏蒸馏水
（批号为 ２０１９０９１０Ｃ），其余试剂均为分析纯。安神补脑
胶囊样品来源见表１。
２ 方法与结果

２．１ 制何首乌

取样品内容物 １０粒，研细，取 １ｇ，精密称定，加

７０％甲醇３０ｍＬ，超声处理１５ｍｉｎ，滤过，滤液回收溶剂
至干；残渣加水２０ｍＬ使溶解，用乙醚振摇提取２次，每
次２５ｍＬ，合并乙醚提取液，回收溶剂至干；残渣加甲醇
１ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材１ｇ，
精密称定，加甲醇 １０ｍＬ，超声处理 １５ｍｉｎ，静置，取上
清液作为对照药材溶液。取 ２，３，５，４′－四羟基二苯乙
烯－２－Ｏ－β－Ｄ葡萄糖苷对照品，加甲醇制成每１ｍＬ
含０．５ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。另取不含制何首乌
的阴性样品，按供试品溶液制备方法制备阴性对照品溶

液。照２０１５年版《中国药典（四部）》通则０５０２项下薄层
色谱法试验，吸取上述溶液各５μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ
薄层板上，以乙酸乙酯－甲醇－甲酸（２５∶１∶１，Ｖ／Ｖ／Ｖ）
为展开剂，展开，取出，晾干，于紫外光灯（３６５ｎｍ）下检
视。结果供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液和对照

品溶液色谱相应位置上显相同颜色的荧光斑点，阴性对

照无干扰。详见图１Ａ。
２．２ 淫羊藿

取样品内容物 １０粒，研细，取 １ｇ，精密称定，加热
水２０ｍＬ，超声处理２０ｍｉｎ，放冷，离心，取上清液，加乙
酸乙酯提取 ２次，每次 ２０ｍＬ，合并提取液，蒸干，残
渣加甲醇 １ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿
对照药材 ０．５ｇ，精密称定，温浸 ３０ｍｉｎ，滤过，滤液蒸
干，残渣加乙醇使溶解，作为对照药材溶液。取淫羊藿苷

对照品，加甲醇制成每 １ｍＬ含 １ｍｇ的溶液，作为对照
品溶液。另取不含淫羊藿的阴性样品，按供试品溶液制

备方法配制阴性对照品溶液。照 ２０１５年版《中国药典
（四部）》通则０５０２项下薄层色谱法试验，吸取上述溶液
各２μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯－
丁酮－甲酸 －水（１０∶１∶１∶１，Ｖ／Ｖ／Ｖ／Ｖ）为展开剂，

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ



６１

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年８月５日 第３０卷第１５期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．１５牞Ａｕｇｕｓｔ５牞２０２１

Ｓ１ Ｓ２ Ｓ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ Ｓ１
Ａ

Ｓ Ｓ２ Ｓ１ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ８ ９ １０ １１ Ｓ１

Ｂ
Ｓ．对照品溶液 Ｓ１．对照药材溶液 Ｓ２．阴性对照品溶液

１－１１．供试品溶液
Ａ．制何首乌牗紫外光灯，３６５ｎｍ牘 Ｂ．淫羊藿

图１ 薄层色谱图

Ｓ．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｓ１．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｍａｔｅｒｉａｌｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｓ２．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ １－１１．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ａ．ＰｏｌｙｇｏｎｉＭｕｌｔｉｆｌｏｒｉＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａ牗ＵＶｌａｍｐｓ牞３６５ｎｍ牘

Ｂ．Ｅｐｉｍｅｄｉｕｍｂｒｅｖｉｃｏｒｎｕ

Ｆｉｇ．１ ＴＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ

展开，取出，晾干，喷以 ５％香草醛硫酸溶液，在 １０５℃
加热至斑点显色清晰。结果供试品溶液色谱中，在与对

照药材溶液和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１Ｂ。
３ 讨论

参考《中国药典（一部）》安神补脑液及文献犤５－１０犦，
确定 ２，３，５，４′－四羟基二苯乙烯 －２－Ｏ－β－Ｄ葡萄
糖苷和淫羊藿苷分别为制剂中制何首乌和淫羊藿 ２味
主药的指标性功效成分。选择何首乌及 ２，３，５，４′－四
羟基二苯乙烯－２－Ｏ－β－Ｄ葡萄糖苷、淫羊藿及淫羊
藿苷作为薄层色谱鉴别的指标性成分，特征性强，有利

于制剂的质量控制。

制何首乌薄层色谱鉴别中，曾参考２０１５年版《中国
药典（一部）》制何首乌药材犤１１犦１７６鉴别项下的方法，于紫

外光灯（３６５ｎｍ）下检视，供试品溶液与对照药材溶液均
显淡黄色荧光斑点，但 ２，３，５，４′－四羟基二苯乙烯 －
２－Ｏ－β－Ｄ葡萄糖苷对照品溶液无斑点出现；参考成

方制剂安神补脑液项下犤１１犦８８４制何首乌的薄层色谱鉴别

及文献犤１２犦，调整提取方法与展开剂，经优化，制订了制
何首乌的定性鉴别方法。该方法操作简单，且可同时监

测制何首乌药材中多种标志性成分，专属性强，斑点清

晰，分离效果好，紫外光灯（３６５ｎｍ）下检视操作简单，稳
定性及重复性均好，阴性对照无干扰，可用于安神补脑

胶囊中制何首乌的定性鉴别。

现行 ４个企业标准中淫羊藿的薄层色谱鉴别方法
差异大，且部分标准缺乏淫羊藿对照药材的参考。本研

究结果表明，各厂家的供试品色谱图中淫羊藿苷斑点

清晰度差距明显，可反映不同企业样品中淫羊藿苷的

含量差异 犤１３犦，利于对不同厂家的产品进行质量控制

与横向对比。本研究中最终确定的方法能同时检测不

同厂家生产的安神补脑胶囊，且斑点清晰，分离效果好，

阴性对照无干扰，适用于不同厂家生产的安神补脑胶囊

的质量控制。
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