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等[5]。石膏、知母是常用中药，其单味药的物质基础研究较多，

但作为配伍的研究较少，仅有柳诗全[6]对不同配伍比例石膏-知

母药对中钙离子的含量进行过研究。因此，本试验以该药对

中含量较高的钙、镁、铁、铜和锰元素为测定指标，研究其变化

规律，可为该药对进一步的药效学研究和临床应用提供参考。

3.3 分析方法的选择

本试验采用了EDTA滴定法和氢火焰原子化法两种方法

对钙元素进行分析，同时又用氢火焰原子化法对其他四种金

属元素进行了分析，其目的在于探究微量元素的含量变化与

药效之间的规律。进一步的药效学研究证实，石膏-知母药对

清热的效果与EDTA滴定法测定的钙离子的含量变化规律相

一致（后续发表）。
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摘 要 目的：建立产复康泰胶囊的质量标准。方法：采用薄层色谱（TLC）法对产复康泰胶囊中当归、党参进行定性鉴别；以葡萄

糖为参照，利用紫外分光光度法对产复康泰胶囊中的总多糖进行含量测定。结果：TLC特征明显、分离度好、斑点清晰，阴性对照

无干扰。葡萄糖的质量浓度在0.001～0.050 mg/ml范围内与吸光度呈良好的线性关系（r＝0.999 3）；精密度、稳定性、重复性试验

的RSD＜3％；平均加样回收率为97.92％，RSD＝2.87％（n＝6）。结论：所建标准可用于产复康泰胶囊的质量控制。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a quality standard for Chanfu kangtai capsules. METHODS：The qualitative identifica-

tion of Angelica sinensis and Codonopsis Radix in Chanfu kangtai capsules was carried out by TLC. The contents of total polysac-
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产复康泰胶囊是我院临床常用制剂，由当归、党参、熟地

黄等中药组成，具有补气养血、排瘀生新、促进子宫复原的功

效，可用于人工流产、引产、分娩后失血体虚、恶露不净、恶露

量多等，疗效明显。为了更好地利用该制剂，使其临床应用时

质量可控，笔者采用薄层色谱（TLC）法对方中当归和党参进行

了定性鉴别；并以葡萄糖为参照，利用紫外分光光度法对胶囊

中的总多糖进行了含量测定。

1 材料

1.1 仪器

KQ-500型数控超声波清洗器（昆山市超声仪器有限公司，

功率：220 W，频率：50 kHz）；TE52CS型旋转蒸发器、B-220型

恒温水浴锅（上海亚荣生化仪器厂）；MV1102型紫外-可见分

光光度计（上海天美科学仪器有限公司）；LXJ-ⅡB型低速大容

量离心机（上海安亭科学仪器厂）。

1.2 药品与试剂

产复康泰胶囊（惠州市中医医院自制，批号：20091012、
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20091025、20091109）；硅胶G（青岛海洋化工厂）；葡萄糖对照

品（天津市津东天正精细化学试剂厂，纯度＞98％）；水为蒸馏

水，其他试剂均为分析纯。

1.3 药材

试验中所用样品药材当归、桃仁、党参、川芎、熟地黄、益

母草、炮姜均购自广州致信药业有限公司，经惠州市中医医院

顾卫主任中药师鉴定为真品；当归、党参对照药材（中国食品

药品检定研究院，批号分别为120927-200913、121057-200903）。

2 方法与结果
2.1 定性鉴别[1]

2.1.1 当归的TLC鉴别[2] 取产复康泰胶囊内容物4 g，加1％

碳酸氢钠溶液 50 ml，超声处理 30 min，以离心半径为 8 cm、

10 000 r/min离心 10 min，取上清液，用稀盐酸调 pH值至 2～

3，用乙醚振摇提取2次，每次20 ml，合并乙醚液，挥干，加甲醇

1 ml溶解，得供试品溶液。取去掉当归、川芎后原方中各药材

制成的粉末 5 g，按供试品溶液制备方法制备阴性对照溶液。

取当归对照药材粉末3 g，按供试品溶液制备方法制备当归对

照药材溶液。分别取供试品溶液、当归对照药材溶液、阴性对

照溶液各2 μl，点样于同一硅胶G薄层板上，用甲苯-乙酸乙酯-

甲酸（4 ∶ 1 ∶ 0.1，V/V/V）为展开剂，上行展开，展距8 cm，置紫外

光灯（365 nm）下检视。结果显示，当归对照药材溶液与供试

品溶液在相同位置上有相同颜色的斑点；阴性对照无干扰。

当归的TLC图见图1。

2.1.2 党参的TLC鉴别[3] 取产复康泰胶囊内容物 4 g，加甲

醇 20 ml，超声处理 30 min，取滤液蒸干，加水 20 ml，加热溶解

后移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇萃取 3次（20、15、10

ml），合并正丁醇液，置水浴上蒸干，残渣加甲醇 2 ml溶解，置

中性氧化铝柱（100～120目，5 g，内径1.0～1.5 cm）上除杂，以

40％甲醇 50 ml 洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇 1 ml 溶

解，作为供试品溶液。取党参对照药材粉末5 g，按供试品溶液

制备方法制成党参对照药材溶液。取去掉党参后原方中各药

材制成的粉末 5 g，按供试品溶液制备方法制成阴性对照溶

液。分别取供试品溶液、党参对照药材溶液、阴性对照溶液各

5 μl，点样于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-乙醇-水（7 ∶ 2 ∶ 1，
V/V/V）为展开剂，上行展开，展距10 cm，取出，晾干，喷以10％

硫酸乙醇溶液，于105 ℃加热约10 min至斑点显色清晰。结果

显示，党参对照药材溶液与供试品溶液在相同位置上有相同

颜色的斑点；阴性对照无干扰。党参的TLC图见图2。

2.2 总多糖的含量测定[4]

2.2.1 对照品溶液的制备 精密称取于 105 ℃恒温干燥至恒

质量的葡萄糖 10 mg，用水溶解并定容至 100 ml，摇匀，静置，

得质量浓度为0.1 mg/ml的葡萄糖对照品溶液。

2.2.2 供试品溶液的制备 取产复康泰胶囊内容物10 g，加水

200 ml，置250 ml 锥形瓶中，超声30 min，滤过，取滤液，备用。

另取药渣置锥形瓶中，加水100 ml超声30 min，取滤液。合并

两次滤液，加乙醇使含醇量达 80％，于冰箱中冷藏 24 h，以离

心半径为 8 cm、10 000 r/min离心 10 min，取沉淀物，烘干后加

水溶解，依次用胰蛋白酶、木瓜蛋白酶（用量均为1.0 U/mg）酶

解，透析后再用Sevage法除蛋白[5]，烘干，即得粗多糖。精密称

取粗多糖 1 g，加水 50 ml，置 80 ℃水浴加热溶解，加水定容至

100 ml，得供试品溶液。

2.2.3 最大检测波长的确定 精密移取对照品溶液和供试品

溶液各0.5 ml，分别置20 ml量瓶中，加水定容。精密吸取各溶

液2 ml，置具塞试管中，加入5％苯酚1 ml，摇匀后迅速加入浓

硫酸 7 ml，摇匀，置 40 ℃温水水浴 30 min，取出，冷却 10 min，

于400～520 nm波长范围内扫描，读取吸光度值，确定吸收峰，

得到最大检测波长为485.0 nm。紫外扫描图谱见图3。

2.2.4 标准曲线的制备[6] 精密移取对照品溶液0.2、0.4、0.8、

1.6、3.0、6.0、10.0 ml，分别置于 20 ml量瓶中，加水定容。精密

吸取各溶液 2 ml，置具塞试管中，以水为空白，在 485.0 nm波

长处测定吸光度。以吸光度（A）为纵坐标，对照品质量浓度

（c，mg/ml）为横坐标，制备标准曲线，得回归方程为A＝7.784 2c+

0.000 9（r＝0.999 3，n＝7）。结果表明，葡萄糖的质量浓度在

0.001～0.050 mg/ml范围内与吸光度呈良好线性关系。

2.2.5 稳定性试验 精密移取供试品溶液1 ml，置于20 ml量

瓶中，加水定容。以冷水水浴 10 min，从 0 min 计时，每隔 10

min 记录 1次，在 485.0 nm 波长处测定吸光度。结果显示，

RSD＝2.53％（n＝9），表明供试品溶液在90 min内稳定。

a b c d
图1 当归的TLC图

a、b. 供试品；c.当归对照药材；d.阴性对照

Fig 1 TLC of Angelica sinensis
a，b. test samples；c.Angelicae Sinensis Radix reference standard；d.

negative control

a b c d

图2 党参的TLC图
a.阴性对照；b.党参对照药材；c、d. 供试品；

Fig 2 TLC of Codonopsis Radix
a.negative control；b.Codonopsis Radix reference standard；c，d.test sam-

ples
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图3 最大检测波长的紫外扫描图谱

Fig 3 UV scanning spectrum of maximum detection wave-

length
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2.2.6 精密度试验 精密移取对照品溶液5份，各0.2 ml，分别

置于 20 ml 量瓶中，加水定容，在 485.0 nm 波长处测定吸光

度。结果显示，RSD＝1.45％（n＝5），表明仪器精密度良好。

2.2.7 重复性试验 分别称取同一批产复康泰胶囊（批号：

20091012）内容物 6份，各 5 g，按“2.2.2”项下方法制得供试品

溶液，在 485.0 nm 波长处测定吸光度。结果显示，RSD＝

2.53％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.2.8 加样回收率试验 取已知含量（总多糖质量分数：

17.42％）的同一批产复康泰胶囊（批号：20091012）内容物适

量，共 6份，精密称定，分别精密加入葡萄糖对照品溶液 5 ml，

置于 50 ml 量瓶中，按“2.2.2”项下方法制得供试品溶液，在

485.0 nm波长处测定吸光度，计算加样回收率，结果见表1。

表1 加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝6）

序号
1

2

3

4

5

6

样品含量，mg

0.525 3

0.526 7

0.512 3

0.528 2

0.516 2

0.518 4

加入量，mg

0.500 0

0.500 0

0.500 0

0.500 0

0.500 0

0.500 0

测得量，mg

1.005 1

1.011 7

1.012 3

1.028 0

1.002 2

1.005 3

回收率，％
95.96

97.00

100.00

99.96

97.20

97.38

x，％

97.92

RSD，％

2.87

2.2.9 总多糖含量测定 精密称取 3批产复康泰胶囊内容物

各适量，分别按“2.2.2”项下方法制成供试品溶液，分别精密移

取各供试品溶液 5 ml，用水定容至 10 ml，以苯酚-硫酸显色法

显色，在485.0 nm波长处测定吸光度，代入标准曲线中计算总

多糖含量。结果显示，3批样品（批号：20091012、20091025、

20091109）中 总 多 糖 质 量 分 数 分 别 为 17.42％ 、16.95％ 、

18.16％。

3 讨论
对当归进行TLC鉴别一般有两相，一是乙醚提取物，主要

是其中的挥发油成分；一是碱提物，主要是阿魏酸[7]。该制剂

工艺为水提，主要含多糖类、阿魏酸及其他水溶性成分。由于

阿魏酸溶于热水、乙醇、乙酸乙酯，比较容易鉴别，因此选阿魏

酸作指标成分。另外，阿魏酸对光、温度较敏感，因此操作时

需要避光。

因当归和川芎均含有藁本内酯、阿魏酸、丁烯基苯酞、酚

性挥发油等成分，故在做当归的TLC鉴别时做了双阴性对照

试验，即没有当归和川芎。

在对党参进行TLC鉴别时，因多糖常含杂质，有文献采用

中性氧化铝柱[5]、活性炭[6]或大孔树脂[8]除杂。考虑到试验效果

和成本节约，本研究选用中性氧化铝柱除杂。

产复康泰胶囊处方中的当归、党参、熟地黄 3味主药均含

较多的多糖类成分。现代研究表明，多糖类成分有提高机体

免疫力等多种药理活性[9]，故本研究选择总多糖作指标进行含

量测定。研究结果表明，所建标准可用于该制剂的质量控制。
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国家食品药品监督管理总局办公厅要求修订消炎利胆片说明书

本刊讯 为保障公众用药安全，根据国家食品药品监督

管理总局食药监办药化管〔2013〕110号文件，国家食品药品监

督管理总局办公厅于 2013年 11月 12日发布通知，要求各省、

自治区、直辖市食品药品监督管理局对消炎利胆片说明书“不

良反应”“ 注意事项”两项内容进行修订。

（一）在 2014年 1月 15日前，依据《药品注册管理办法》等

有关规定提出修订说明书“不良反应”“ 注意事项”两项的补充

申请报备案。说明书的其他内容应当与原批准内容一致。补

充申请备案之日起生产的药品，不得继续使用原药品说明书。

（二）应当将说明书修订的内容及时通知相关医疗机构、

药品经营企业等单位，并在补充申请备案后6个月内对已出厂

的药品说明书予以调整。

（三）药品标签涉及相关内容的，应当一并修订。

附：消炎利胆片说明书修订要求

（一）“不良反应项”应当包括：恶心、呕吐、腹痛、腹泻、皮

疹、头晕、头痛、乏力、过敏样反应、过敏性休克、全身抽搐、失

眠、心悸、呼吸困难等。

（二）“禁忌项”应当包括：对本品过敏者禁用。

（三）“注意事项”应当包括：（1）非肝胆湿热证患者，如脾

胃虚寒证等不宜使用。（2）过敏体质者慎用。（3）肝、肾功能不

全者慎用，如使用应定期监测肝、肾功能。（4）合并胆道梗阻时

不宜使用。（5）使用过程中应密切观察病情变化，如发热、黄

疸、上腹痛等症加重时应及时请外科诊治。（6）本品中苦木有

小毒，不宜久服。（7）本品疗程建议不超过2周。（8）服药期间饮

食宜清淡，忌食油腻及辛辣食物，并戒酒。（9）孕妇慎用。
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