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 · 论著 ·

疏肝通络胶囊有效成分的鉴别和含量测定

戴　博，王　芳，徐方楚，周　敏，袁海龙，杨志晖 （空军军医大学空军特色医学中心药学部, 北京 100142）

［摘要］  目的　 建立疏肝通络胶囊的薄层色谱鉴别和含量测定方法，为疏肝通络胶囊的质量控制提供方法学参考和借

鉴。方法　 采用薄层色谱（TLC）法对胶囊中柴胡、远志和石菖蒲进行定性鉴别；采用 HPLC 法测定柴胡皂苷 a 的含量，色谱

柱为 Venusil XBP C18 柱（4.6 mm×150 mm，5 μm）；流动相为乙腈−水（40∶60，V/V），流速：1.0 ml/min，柱温：30℃，检测波长：

210 nm，进样量：20 μl。结果　TLC 鉴别图斑点显色清晰，分离效果良好，专属性强。柴胡皂苷 a 在 25.00～500.0 μg/ml 范围

内浓度与峰面积线性关系良好（r=0.999 9）；平均回收率为 97.00%，RSD 为 2.60%。结论　该方法操作简便、结果准确、专属

性和重复性良好，可用于疏肝通络胶囊的质量控制。

［关键词］　疏肝通络胶囊；薄层色谱；高效液相色谱；柴胡皂苷 a
［文章编号］　2097-2024（2026）07-0358-04　　　［DOI］　10.12206/j.issn.2097-2024.202405048

Identification and content determination of active components in Shugantongluo
capsules
DAI Bo, WANG Fang, XU Fangchu, ZHOU Min, YUAN Hailong, YANG Zhihui（Department  of  Pharmacy,  Air  Force  Medical
Center, Air Force Medical University, Beijing 100142, China）

［Abstract］  Objective　  To  establish  the  method  of  thin  layer  chromatography （TLC） for  identification  and  content
quantitative  determination  of  Shugantongluo  capsules,  and  provide  methodological  reference  for  the  quality  control  of
Shugantongluo capsules. Methods　 Bupleuriradix, polygala tenuifolia yuanzhi, and acorus tatarinowii rhizoma were identified by
TLC  qualitatively.  The  content  of  Saikosaponin-a  was  determined  by  HPLC  method.  The  chromatography  was  performed  on
Venusil XBP C18（L） （4.6 mm×150 mm, 5 μm） with a stable temperature of 30℃. The mobile phase in isocratic elution consisted
of acetonitrile-water （40∶60, V/V） at the flow rate of 1.0 ml/min with an injection volume of 20 μl. The detection wavelength was
set  at  210  nm. Results　  Clear  spots  were  obtained  with  good  separation  in  TLC  identification  which  was  highly  specific.  The
Saikosaponin-a at the range of 25.00-500.0 μg/ml was linear with peak area （r=0.999 9）, the average recovery rate was 97.00%, and
RSD was 2.60%. Conclusion　 These methods was easy to operate with accurate results, with good specificity and reproducibility,
which could be uesd for the quality control for Shugantongluo capsules.

［Key words］　Shugantongluo capsules；TLC；HPLC；Saikosaponin-a

疏肝通络胶囊为空军特色医学中心（本院）药

剂科生产的医院制剂，批准文号为：空制字（2022）
F002022。处方由蒺藜、柴胡、菟丝子、石菖蒲、远

志、水蛭等 6 味药材组成，具有疏肝理气，活血通

络，补肾振痿，肝肾通调的功能[1]。临床上用于治疗

功能性阳痿和动脉供血不足性阳痿[1-2]。为了更好

地控制该制剂的质量，采用薄层色谱（thin  layer
chromatography，TLC）法对药材柴胡、远志和石菖

蒲的活性成分进行定性鉴别。以处方中君药柴胡

的主要活性成分柴胡皂苷 a 为定量指标[3-4] 进行含

量测定，以期完善疏肝通络胶囊的质量标准。

 1    材料

 1.1    仪器

Agilent  HP  1100 型高效液相色谱仪（Agilent
Technologies），JA3003 型电子天平（上海恒平科学

仪器有限公司），XS205DU 型电子分析天平（瑞士

梅特勒-托利多仪器有限公司），KQ-500DE 型超声

波清洗器（昆山市超声仪器有限公司），水浴锅（东

南仪诚仪器有限公司）。

 1.2    药品与试剂

柴胡对照药材（批号：120992-201109，中国食
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品药品检定研究院）、远志对照药材（批号：120989-
201107，中国食品药品检定研究院）、石菖蒲对照药

材（批号：121098-201406，中国食品药品检定研究

院 ）、柴胡皂苷 a 对照品 （纯度 ： 92.0%，批号 ：

110777-201309，中国食品药品检定研究院）、疏肝

通络胶囊（批号：151210、151211、151212，由本院

药剂科制剂室生产，规格：0.25 g/粒，每盒 40 粒），

乙腈、甲醇（色谱纯，Fisher 公司），其他试剂均为分

析纯，水为超纯水。

 2    方法与结果

 2.1    TLC 鉴别

 2.1.1    柴胡的定性鉴别

取疏肝通络胶囊内容物 2.0 g，加水 30 ml，制
成混悬液，用三氯甲烷 50 ml 萃取，取水层再用正

丁醇 50 ml 萃取，正丁醇液减压浓缩至干，用甲醇 1 ml
溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材 1 g，加
水 20 ml 煎煮 1 h，滤过，滤液用正丁醇 40 ml 萃取，

正丁醇液减压浓缩至干，加甲醇 1 ml 溶解，作为对

照药材溶液。按处方制备缺柴胡的阴性样品，按供

试品溶液的制备方法操作，制备阴性对照溶液。

照 TLC 法（《中国药典》2025 年版四部通则 0502）
试验[5]，取上述 3 种溶液，分别点于同一块用羧甲基

纤维素钠（CMC-Na) 为黏合剂的硅胶 G 薄层板上，

以三氯甲烷−甲醇−水（6∶1∶0.1）为展开剂，展开、

晾干，喷洒 2% 香草醛浓硫酸溶液，80℃ 加热显色，

供试品色谱中与对照药材色谱相应位置上，显相同

的蓝色斑点[6-7]，且阴性无干扰，结果见图 1。
 
 

1 2 3 4 5 6

图 1    柴胡的 TLC鉴别图谱

1. 柴胡对照药材 1；2. 供试品 151210；3. 供试品 151211；4. 供试品

151212；5. 阴性对照；6. 柴胡对照药材 2
 

 2.1.2    远志的鉴别

取疏肝通络胶囊内容物 10.0 g，加水 30 ml，制
成混悬液，用乙酸乙酯 50 ml 萃取，弃去上层乙酸乙

酯，水层加盐酸 3 ml，加热回流 3 h，取出放凉，用乙

酸乙酯 50 ml 萃取，回收乙酸乙酯至干，加甲醇 1 ml
溶解，作为供试品溶液。另取远志对照药材 1 g，用
70% 乙醇 20 ml 浸泡 24 h，滤过，滤液减压回收乙

醇，残渣加水 20 ml，盐酸 2 ml，加热回流水解 3 h，
取出放凉，用乙酸乙酯 40 ml 萃取，回收乙酸乙酯

至干，残渣用 1 ml 甲醇溶解，作为对照药材溶液。

按处方制备缺远志的阴性样品，按供试品溶液的制

备方法操作，制备阴性对照溶液。照 TLC 法（《中

国药典》2025 年版四部通则 0502）试验，取上述

3 种溶液，分别点于同一块用 CMC-Na 为黏合剂的

硅胶 GF254 板上，以石油醚−乙酸乙酯−冰醋酸

（8∶2∶0.5）为展开剂展开，晾干，置紫外光灯（254 nm）

下检视，在供试品色谱中，与对照药材色谱相应位

置上，显相同颜色的斑点[8-9]，结果见图 2。
 
 

1   2   3     4 5 6

图 2    远志的 TLC鉴别图谱

1. 远志对照药材 1；2. 供试品 151210；3. 供试品 151211；4. 供试品

151212；5. 阴性对照；6. 远志对照药材 2
 

 2.1.3    石菖蒲的鉴别

取疏肝通络胶囊内容物 1.0  g，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℃）1 ml 使溶解，作为供试品

溶液。另取石菖蒲对照药材 0.3 g，同法制成对照

药材溶液。按处方制备缺石菖蒲的阴性样品，按供

试品溶液的制备方法操作，制备阴性对照溶液。参

照 TLC 法（《中国药典》2025 年版四部通则 0502）
试验，吸取上述 3 种溶液，分别点于同一 CMC−Na
为黏合剂的硅胶 GF254 板上，以环己烷−乙酸乙酯

（4∶1）为展开剂，展开，晾干，置紫外光灯（254 nm）

下检视，在供试品色谱中，与对照药材色谱相应位

置上，显相同颜色的主斑点[10]，结果见图 3。
 2.2    柴胡皂苷 a 的含量测定

 2.2.1    色谱条件

色谱柱为 Venusil XBP C18 柱（4.6 mm×150 mm，

5  μm）， 流 动 相 ： 乙 腈 −水 （40∶60， V/V）， 流 速 ：

1.0  ml/min，柱温 ： 30℃，检测波长 ： 210  nm，进
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样量：20 μl[11-12]。

 2.2.2    对照品储备液的制备

取柴胡皂苷 a 对照品适量，精密称定，加甲醇

溶解稀释，制成浓度为 500 μg/ml 的对照品储备液。

 2.2.3    供试品溶液的制备

取本品 5 粒内容物研磨均匀，取粉末 0.6 g，精
密称定，置具塞锥形瓶中，加入含 5% 浓氨试液的

甲醇溶液 25 ml，密塞，超声处理 30 min，滤过，用甲

醇 20 ml 分 2 次洗涤容器及药渣，洗液与滤液合

并，回收溶剂至干。残渣加甲醇溶解，转移至 10 ml
量瓶中，定容至刻度，摇匀滤过，取续滤液，即得。

 2.2.4    阴性对照溶液的制备

按疏肝通络胶囊处方及制剂工艺，制备缺少柴

胡药材的阴性样品，按“2.2.3”项下方法制备阴性对

照溶液。

 2.2.5    专属性考察

分别精密吸取阴性对照溶液、柴胡皂苷 a 对照

品溶液、供试品溶液各 20 μl，按“2.2.1”项下色谱条

件进样，记录色谱图。实验结果表明，该方法专属

性良好，阴性对照溶液相应位置没有吸收峰，表明

其他成分对测定无干扰，结果见图 4。
 2.2.6    线性关系考察

分别精密吸取“2.2.2”项下的对照品储备液适

量，分别配制成不同浓度（μg/ml）的对照品溶液，按

“2.2.1”项下色谱条件分析，计算峰面积，以柴胡皂

苷 a 峰面积（Y）为纵坐标，柴胡皂苷 a 浓度（X，μg/ml）
为横坐标，进行线性回归，绘制标准曲线。结果表

明，柴胡皂苷 a 在 25.0～500.0 μg/ml 浓度范围内线

性关系良好，回归方程为 Y =  305.02X+ 2  189.4，
r=0.999 9。
 2.2.7    精密度试验

精密吸取 250 μg/ml 的对照品溶液，重复进样 6

次，按“2.2.1”项下色谱条件进行测定，记录峰面积。

结果显示，柴胡皂苷 a 峰面积的 RSD 值为 0.32 %，

说明仪器精密度良好，符合含量测定的要求。

 2.2.8    重复性试验

取同一批号疏肝通络胶囊样品 6 份（批号：

151211），按“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，滤

过，取续滤液，按“2.2.1”项下色谱条件进行测定，记

录峰面积并计算含量，结果显示：柴胡皂苷 a 的平

均含量为 3.068 mg/g，RSD 为 2.67%，表明该方法

的重复性良好。

 2.2.9    稳定性试验

取“2.2.3”项下方法制备的供试品溶液（批号：

151 211），分别于 0、 2、 4、 6、 8、 12、 24 h 时按

“2.2.1”项下色谱条件进行测定，记录峰面积，结果

柴胡皂苷 a 峰面积的 RSD 为 1.28%，表明供试品溶

 

1    2 3 4     5

图 3    石菖蒲的 TLC鉴别图谱

1. 石菖蒲对照药材；2. 阴性对照；3. 供试品 151210；4. 供试品

151211；5. 供试品 151212
 

 

A

B

C

时间（t/min）
0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5

时间（t/min）
0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5

时间（t/min）
0 2.5 5.0 7.5 10.0 12.5

1

1

图 4    疏肝通络胶囊 HPLC色谱图

A. 阴性对照溶液；B. 柴胡皂苷 a 对照品溶液；C. 供试品溶液；

注：1. 柴胡皂苷 a。
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液在 24 h 内稳定。

 2.2.10    加样回收率试验

取同一批次已知含量的样品 9 份 （批号 ：

151211），分别精密加入柴胡皂苷 a 对照品溶液，按

“2.2.3”项下方法，配制低、中、高 3 种不同浓度的

溶液，每个浓度平行配制 3 份。滤过，取续滤液按

“2.2.1”项下色谱条件进行测定，记录峰面积并计算

加样回收率。结果显示，柴胡皂苷 a 的平均加样回

收率为 97.00%，RSD 值为 2.60%，说明该方法回收

率符合要求，结果见表 1。
 
 

表 1    疏肝通络胶囊中柴胡皂苷 a的加样回收率试验结果 (n=9) 
取样量（m/g） 柴胡皂苷a含量（m/mg） 加入量（m/mg） 测得量（m/mg） 回收率（%） 平均回收率（%） RSD值（%）

0.600 1 1.798 1.600 3.359 97.52 97.00 2.60
0.600 0 1.798 1.600 3.382 98.97
0.600 1 1.798 1.600 3.401 100.14
0.600 1 1.798 2.000 3.646 92.40
0.600 1 1.798 2.000 3.802 100.16
0.600 1 1.798 2.000 3.706 95.40
0.600 1 1.798 2.400 4.118 96.64
0.600 1 1.798 2.400 4.086 95.33
0.600 1 1.798 2.400 4.113 96.44

 

 2.2.11    样品含量测定

取疏肝通络胶囊 3 批（批号分别为：151 210、
151 211 和 151 212），按“2.2.3”项下方法制备供试

品溶液，按“2.2.1”项下色谱条件进行测定，记录峰

面积并计算含量，结果见表 2。
 
 

x± s,表 2    疏肝通络胶囊中柴胡皂苷 a含量测定结果 ( n=6) 
批号 柴胡皂苷a含量（mg/粒） 平均含量（mg/粒）

151210 0.738 4 0.735 7±0.004
0.732 9

151211 0.806 5 0.819 2±0.018
0.831 8

151212 0.795 5 0.792 3±0.005
0.789 0

 

 3    讨论

 3.1    色谱条件的选择

皂苷类成分大多没有紫外吸收，且样品处理较

复杂。而柴胡皂苷 a 和柴胡皂苷 d 仅在紫外末端

有吸收，检测结果易受试剂干扰，故不易进行定

量。目前，柴胡皂苷的测定方法主要为 HPLC 法，

流动相多为甲醇−水，乙腈−水进行梯度洗脱。本研

究参照 2025 年版《中国药典（一部）》柴胡项下柴胡

皂苷 a 和柴胡皂苷 d 含量测定的流动相条件：乙腈−
水 75%→10%（0～ 50  min）10%（50～ 55  min）[13-14]，

并结合其他相关文献[15]，最终采用“2.2.1”项下的洗

脱条件。同时按照药典规定的波长，选择 210 nm
为测定波长。结果显示，柴胡皂苷 a 在 210 nm 处

无杂质峰干扰，峰形对称，分离度良好。

 3.2    提取条件的考察

参考 2025 版《中国药典（一部）》中柴胡的含量

测定方法，本实验首选浓氨试液作为基础提取溶

剂。同时，以成分个数和含量为依据，分别采用

5% 浓氨试液的甲醇溶液和 5% 浓氨试液的乙醇溶

液对疏肝通络胶囊进行提取，结果表明 5% 浓氨试

液的甲醇溶液提取成分多，峰分离度好，相对含量

高。超声时间选择 20、30、40 min 进行考察，结果

发现超声时间 30、40 min 效果优于 20 min。最终，

本实验选择 5% 浓氨试液的甲醇溶液作为提取溶

剂，超声提取 30 min。
 3.3    薄层鉴别的考察

在对疏肝通络胶囊中各味中药进行鉴别时，笔

者对蒺藜、菟丝子进行了 TLC 鉴别，结果显示供试

品色谱与对照药材色谱相应位置上无相同特征斑

点或者斑点不明显，故未纳入标准。《中国药典》

2025 年版所收载成方制剂中柴胡的薄层鉴别多采

用正丁醇振摇萃取，本实验将样品经三氯甲烷脱脂

处理后同法进行萃取处理，能够有效减少杂质成分

的干扰。柴胡、远志、石菖蒲对照药材色谱图与供

试品色谱图在相同位置上显示相同颜色的斑点，后

续可增加标准对照品以进一步鉴别。

 3.4    含量测定成分的选择

　　疏肝通络胶囊处方中蒺藜、柴胡为君药，菟丝

子为臣药，配伍石菖蒲、远志、水蛭等佐药。以柴

胡为君药的复方，以抗抑郁、抗炎、抗肿瘤、治疗肝

病、治疗肺病等为其主要作用[16]，且柴胡皂苷 a 和

柴胡皂苷 d 是其发挥药效的主要成分[17-19]。研究

发现，柴胡皂苷 a 和柴胡皂苷 d 在胃酸条件和肠道

菌群作用下代谢成不同的皂苷/皂苷元[20]，其中，柴

胡皂苷 a 的原型药物在血浆、尿液、粪便等样本中

均有检出，而柴胡皂苷 d 在胃液环境中孵育 30 min
（下转第 382 页）
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即可完全转化为柴胡皂苷 b2
[21]，有关其原型药物的

研究未见报道。同时，柴胡皂苷会引起不同程度的

肝、神经、心脏损伤以及溶血毒性，以柴胡皂苷 d
的毒性最强[22]。综合考虑药效、药动学及毒性作

用，本试验采用柴胡皂苷 a 作为含量测定项。

不论是单体提取物、复方制剂还是中药汤剂，

蒺藜均被大量应用于勃起功能障碍。蒺藜总皂苷

是其主要活性成分。经体内代谢研究发现，蒺藜总

皂苷大多被水解代谢为极性较小的苷元类成分。

基于蒺藜总皂苷复杂的体内代谢过程，本文未对其

具体的单体成分进行定量分析。

本研究对院内制剂疏肝通络胶囊中柴胡皂苷 a
的含量进行测定，方法简单快速，准确可靠，稳定性

和重现性好，可行性强。同时完善了疏肝通络胶囊

中主要药材的 TLC 鉴别，为评价和控制疏肝通络

胶囊的质量提供了科学依据。
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