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复方洋参归地丸的质量控制研究 
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摘  要：目的  建立复方洋参归地丸的质量标准。方法  采用薄层色谱法对制剂中当归、川芎、何首乌、石菖蒲、黄芪进行

定性鉴别；采用高效液相色谱–蒸发光散射（HPLC-ELSD）法测定人参皂苷 Rb1。结果  薄层色谱鉴别的色谱斑点清晰，

阴性对照无干扰。人参皂苷 Rb1在 1.832～18.320 μg 呈良好的线性关系，平均回收率为 100.06%，RSD 为 1.69%（n=6）。结

论  所建立的方法简便可行，专属性强，重现性好，可用于复方洋参归地丸的质量控制。 
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Quality control of Compound Yangshen Guidi Pills 
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Abstract: Objective  To establish the quality control methods for Compound Yangshen Guidi Pills. Methods The method of TLC was 
used to qualitatively identify Angelicae Sinensis Radix, Chuanxiong Rhizoma, Polygoni Multiflori Radix , Acori Tatarinowii Rhizoma, 
and Astragali Radix. The content of ginsenoside Rb1 was determined by HPLC-ELSD. Results  All herbal drugs in Compound 
Yangshen Guidi Pills were well identified by TLC and the spots were clear and without interference. The linear range of ginsenoside 
Rb1 was 1.832—18.320 μg, with the average recovery of 100.06%, and the RSD of 1.69% (n=6). Conclusion  The established 
method is simple, feasible, and can be used for the quality control of Compound Yangshen Guidi Pills. 
Key words: Compound Yangshen Guidi Pills; Angelicae Sinensis Radix; Chuanxiong Rhizoma; Polygoni Multiflori Radix; Acori 
Tatarinowii Rhizoma; Astragali Radix; TLC; ginsenoside Rb1; HPLC-ELSD 
 

复方洋参归地丸为山西中医学院附属医院制

剂，由当归、川芎、黄芪、何首乌、石菖蒲、西洋

参、熟地黄等多味中药组成，具有补益肝肾，强身

健体的功用，临床用于肝肾阴虚，腰膝无力，羸弱

易感等，疗效确切。为了控制该制剂的质量，本实

验采用薄层色谱法对制剂中的当归、川芎、何首乌、

石菖蒲、黄芪进行定性鉴别；采用高效液相色谱–

蒸发光散射（HPLC-ELSD）法对制剂中人参皂苷

Rb1 进行定量分析。 
1  仪器与试药 

美国 Waters 2695 高效液相色谱仪，Alltech 
2000ES 蒸发光散射检测器；十万分之一天平（梅特

勒公司）；EL204 万分之一天平（上海精密仪器有限

公司）。 
人参皂苷 Rb1 对照品（批号 110704-200318）、

当归对照药材（批号 120927-200411）、川芎对照药

材（批号 120918-200406）、大黄素对照品（批号

110781-200311）、石菖蒲对照药材（批号 121097- 
2004）、黄芪甲苷对照品（批号 11078-200311）均

购自中国药品生物制品检定所。复方洋参归地丸，

批号为 090922、090924、090926，自制。乙腈为色

谱纯，水为超纯水，其余试剂均为分析纯。 
2  方法与结果 
2.1  当归、川芎的薄层色谱鉴别 
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取本品 10 g，研细，加甲醇 30 mL，超声处理

30 min，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇 2 mL 使溶解，

作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各 0.5 g，
分别同法制成对照药材溶液。再取缺当归、川芎的

阴性样品 10 g，同法制备阴性对照溶液。照薄层色

谱法（《中国药典》2010 年版一部附录Ⅵ B）试验，

吸取上述 4 种溶液各 5 μL，分别点于同一硅胶 G 薄

层板上，以正己烷–醋酸乙酯（4∶1）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外灯（365 nm）下检视[1-2]。

供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

显相同颜色的荧光斑点，图谱清晰，阴性无干扰。

见图 1。 

 

1～3-复方洋参归地丸  4-当归对照药材  5-川芎对照药材  6-阴
性对照 
1—3-Compound Yangshen Guidi Pills  4-Angelicae Sinensis Radix 
reference drug  5-Chuanxiong Rhizoma reference drug  6-negative 
sample 

图 1  复方洋参归地丸中当归、川芎的 TLC 图 
Fig. 1  TLC Chromatograms of Angelicae Sinensis Radix 

and Chuanxiong Rhizoma in Compound Yangshen 
Guidi Pills 

2.2  何首乌的薄层色谱鉴别 
取本品 10 g，研细，加 2.5 mol/L 硫酸 30 mL，

再加氯仿 30 mL，加热回流 30 min，离心，取上清

液置分液漏斗中，分取氯仿层，蒸干，残渣加氯仿

1 mL 使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，

加甲醇制成 0.5 μg/mL 的溶液，作为对照品溶液。

再取缺何首乌的阴性样品 10 g，同法制备阴性对照

溶液。照薄层色谱法（《中国药典》2010 年版一部

附录Ⅵ B）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，以己烷–醋酸乙酯–甲

醇（30∶10∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（365 nm）下检视[3-4]。供试品色谱中，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点，图谱清晰，阴性无干扰。见图 2。 

 

1～3-复方洋参归地丸  4-大黄素对照品  5-阴性对照 
1—3-Compound Yangshen Guidi Pills  4-emodin reference substance  
5-negative sample 

图 2  复方洋参归地丸中何首乌的 TLC 图 
Fig. 2  TLC chromatograms of Polygoni Multiflori Radix in 

Compound Yangshen Guidi Pills 

2.3  石菖蒲的薄层色谱鉴别 

取本品 10 g，研细，加石油醚（60～90 ℃）20 
mL，加热回流 1 h，滤过，滤液蒸干，残渣加石油

醚（60～90 ℃）2 mL 使溶解，作为供试品溶液。

另取石菖蒲对照药材 1 g，同法制成对照药材溶液。

取缺石菖蒲的阴性样品 10 g，同法制备阴性对照溶

液。照薄层色谱法（《中国药典》2010 年版一部附

录Ⅵ B）试验，吸取上述 3 种溶液各 3 μL，分别点

于同一硅胶 G 薄层板上，以石油醚（60～90 ℃）–

醋酸乙酯（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，

置紫外光灯（365 nm）下检视[1]。供试品色谱中，

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

光斑点，图谱清晰，阴性无干扰。见图 3。 

 
1～3-复方洋参归地丸  4-石菖蒲对照药材  5-阴性对照 
1—3-Compound Yangshen Guidi Pills  4-Acori Tatarinowii Rhizoma 
reference drug  5-negative sample 

图 3  复方洋参归地丸中石菖蒲的 TLC 图 
Fig. 3  TLC chromatograms of Acori Tatarinowii Rhizoma 

in Compound Yangshen Guidi Pills 

2.4  黄芪的薄层色谱鉴别 

取本品 10 g，研细，加甲醇 30 mL，加热回流

1 h，滤过，滤液蒸干，残渣加水 20 mL 使溶解，用
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水饱和正丁醇振摇提取 2 次，每次 15 mL，合并正

丁醇液，用氨水萃取 2 次，每次 15 mL，弃去氨液，

正丁醇液蒸干，残渣加甲醇 1 mL 使溶解，作为供

试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成 1 
mg/mL 的溶液，作为对照品溶液。再取缺黄芪的阴

性样品 10 g，同法制备阴性对照溶液。照薄层色谱

法（《中国药典》2010 年版一部附录Ⅵ B）试验，

吸取上述 3 种溶液各 5 μL，分别点于同一硅胶 G 薄

层板上，以氯仿–甲醇–水（13∶7∶2）的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 10%的硫酸

乙醇溶液，在 105 ℃加热至斑点显色清晰[5-6]。供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点，图谱清晰，阴性无干扰。见图 4。 
2.5  人参皂苷 Rb1 的 HPLC-ELSD 法测定 
2.5.1  色谱条件   Diamonsil C18 色谱柱（ 250 
mm×4.6 mm，5 μm）；流动相乙腈–水（30∶70）；
体积流量 1.0 mL/min；柱温 30 ℃；ELSD 参数：漂 

 
1～3-复方洋参归地丸  4-黄芪甲苷对照品  5-阴性对照 
1—3-Compound Yangshen Guidi Pills  4-astragaloside IV reference  
substance  5-negative sample 

图 4  复方洋参归地丸中黄芪的 TLC 图 
Fig. 4  TLC chromatograms of Astragali Radix in Compound  

Yangshen Guidi Pills 

移管温度 110 ℃，载气流量 2.1 L/min。理论塔板数

按人参皂苷 Rb1 计算不低于 5 000。样品溶液分离良

好，阴性对照无干扰，见图 5。 
 

 

图 5  人参皂苷 Rb1（A）、复方洋参归地丸（B）和阴性对照（C）的 HPLC 图谱 
Fig. 5  HPLC Chromatograms of ginsenoside Rb1 reference substance (A), Compound Yangshen Guidi Pills (B),  

and negative sample (C) 
 
2.5.2  对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷 Rb1

对照品适量，加甲醇制成 0.916 mg/mL 的溶液，摇

匀，即得。 
2.5.3  供试品溶液的制备[1]  取本品适量，研细，

取约 2 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水

饱和正丁醇 50 mL，称定质量，超声处理（150 W，

40 kHz）45 min，放冷，再称定质量，用水饱和正

丁醇补足减失的质量，滤过，精密量取 25 mL，置

分液漏斗中，用氨试液充分洗涤 2 次，每次 25 mL，
弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解，并

定量转移至 5 mL 量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，

微孔滤膜（0.45 μm）滤过，取续滤液，即得。 

2.5.4  标准曲线的制备   分别精密量取 0.916 
mg/mL 人参皂苷 Rb1 对照品溶液 0.2、0.4、0.6、0.8、
1.0、1.2、1.6、2.0 mL，置 2 mL 量瓶中，用甲醇稀

释至刻度，摇匀，即得。按上述色谱条件，分别精

密吸取 20 μL 测定其峰面积。以进样量的常用对数

为横坐标，峰面积的常用对数为纵坐标，绘制标准

曲线，得回归方程 Y=1.452 9 X＋6.036 2，r=0.999 9。
结果表明人参皂苷 Rb1在 1.832～18.320 μg 与峰面

积的线性关系良好。 
2.5.5  精密度试验  取 0.916 mg/mL 人参皂苷 Rb1

对照品溶液，连续进样 6 次，测定人参皂苷 Rb1的

峰面积积分值，计算，结果其 RSD 为 2.18%。 
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2.5.6  稳定性试验  取批号 090922 样品制备的同

一供试品溶液，按上述色谱条件分别在 0、2、4、6、
8、10、12 h 进样，测定人参皂苷 Rb1 的峰面积积分

值，计算，结果其 RSD 为 2.06%。结果表明，人参

皂苷 Rb1 在 12 h 内稳定性良好。 
2.5.7  重现性试验  精密称取批号 090922的样品 6
份，制备供试品溶液，按上述色谱条件进样，测定

人参皂苷 Rb1 的峰面积积分值，计算，结果人参皂

苷 Rb1 的质量分数为 1.62 mg/g，RSD 为 1.72%。 
2.5.8  加样回收率试验  精密称取批号 090922 样

品 6 份，每份约 1 g，分别精密加入人参皂苷 Rb1

对照品 1.702 mg，制备供试品溶液，按上述色谱条

件测定人参皂苷 Rb1 的峰面积积分值，计算加样回

收率。结果平均加样回收率为 100.06%，RSD 为

1.69%。 
2.5.9  样品测定  取 3 批样品，分别制得供试品溶

液，精密吸取人参皂苷 Rb1 对照品溶液 5、10 μL，
供试品溶液 20 μL，注入液相色谱仪，按照上述色

谱条件进行测定，采用外标两点法回归方程计算人

参皂苷 Rb1的质量分数。结果见表 1。 

表 1  复方洋参归地丸中人参皂苷 Rb1的测定结果（n=2） 
Table 1  Determination of ginsenoside Rb1 in Compound 

Yangshen Guidi Pills (n=2) 

批  号 人参皂苷 Rb1/(mg·g−1) 

090922 1.62 

090924 1.66 

090926 1.41 

3  讨论 
由于该制剂中含有当归、川芎药材，且都含有

挥发油、阿魏酸等相同成分，两者的薄层色谱斑点

交叉严重，不易分开鉴别，所以将两者列在一起同

时鉴别。 

何首乌的薄层色谱定性鉴别过程中，曾选用二

苯乙烯苷作为对照，但因为该制剂所含药味较多，

干扰较大，且二苯乙烯苷类成分见光易分解，稳定

性差。以大黄素为对照，图谱清晰，稳定性好，可

以作为何首乌鉴别的依据。 
西洋参为本制剂处方的君药，且又属于贵重药

材，所以选择测定其所含的有效成分人参皂苷 Rb1

作为质量控制的指标。曾按《中国药典》2010 年版

一部西洋参项下的测定方法，在紫外检测器 203 nm
波长下测定，因人参皂苷类成分为末端吸收，图谱

基线噪音较大，加之本处方药味有 20 余种之多，成

分复杂，干扰严重，达不到理想的分离效果，故改

用蒸发光散射检测器检测。蒸发光散射检测器为通

用质量型检测器，其响应不依赖样品的光学性质，

基线噪音小[7]。人参皂苷 Rb1 质量较大，其挥发性

低于流动相的挥发性，采用 HPLC-ELSD 法测定，

方法的精密度、回收率均符合要求，适合该制剂的

测定。 
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