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长春中医药大学自主研发的参维软胶囊由人参提取物、

多种维生素及辅料加工制成，经大量临床验证，具有很好的提
高人体免疫力的功能。为了对该制剂进行有效的质量控制，

本试验采用紫外分光光度法和高效液相色谱（HPLC）法相结
合的方式对参维软胶囊中的皂苷类成分和总多糖进行综合评
价，以保证各批制剂之间的质量稳定。

1 材料
1.1 仪器

1100型 HPLC 仪（美国 Agilent 公司）；UV-2550型紫外分
光光度计（日本岛津公司）；AB135-S 型电子分析天平（瑞士

Mettler Toledo公司，d＝0.000 1 g）；KQ-3200B型超声波清洗器

（昆山市超声仪器有限公司，功率：45 W，频率：59 kHz）；

5804R 型离心机（德国Eppendorf公司）。

1.2 药品与试剂

参维软胶囊（长春中医药大学自制，批号：20120401、

20120402、20120403）；人参皂苷Re（批号：110754-201123）、人

参 皂 苷 Rg1（批 号 ：703-201027）、人 参 皂 苷 Rb1（批 号 ：

110704-201122）、D-无水葡萄糖（批号：110833-200904）对照品

均购于中国食品药品检定研究院；D101型大孔吸附树脂（天津

欧瑞生物科技有限公司）；甲醇、乙腈为色谱纯，水为纯化水，

其他试剂均为分析纯。

2 方法与结果
2.1 紫外分光光度法测定总皂苷含量

2.1.1 标准曲线的制备 分别精密量取人参皂苷Re对照品甲

醇溶液（2.0 mg/ml）20、30、50、80、100 μl（相当于含人参皂苷

Re 40、60、100、160、200 μg），置于10 ml具塞刻度试管中，于水

浴上挥干甲醇后准确加入0.2 ml 5％香草醛-冰乙酸溶液，再加

入 0.8 ml高氯酸，混匀后于 60 ℃水浴上加热 15 min，取出，迅

速以冰水冷却 2 min，准确加入冰乙酸 5.0 ml，摇匀，于 545 nm

波长处测定吸光度，以相应的试剂为空白对照。以吸光度（y）
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摘 要 目的：建立测定参维软胶囊中总皂苷、3种人参皂苷与总多糖含量的方法。方法：采用紫外分光光度法分别于545和490

nm 波长处测定参维软胶囊中总皂苷和总多糖的含量；采用高效液相色谱法同时测定人参皂苷 Re、Rg1、Rb1的含量：色谱柱为

Diamonsil C18（250 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为乙腈-水（梯度洗脱），检测波长为203 nm，柱温为30 ℃，流速为1.0 ml/min。结果：

参维软胶囊中总皂苷的平均含量为 0.48 mg/粒，总多糖的平均含量为 0.40 mg/粒，人参皂苷 Re、Rg1、Rb1的平均含量分别为 16.5、

19.0、15.9 μg/粒。3种含量测定方法均具有较好的线性（r均＞0.999 0）和较高的精密度、稳定性、重复性（RSD均＜3％），平均加样

回收率均＞92％，RSD均＜3％（n＝9或n＝6）。结论：该方法简便易行、专属性强、准确可靠，可用于参维软胶囊的质量控制。
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Content Determination of Saponins and Total Polysaccharide in Shenwei Soft Capsules
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the method for the content determination of total saponins，3 kinds of ginsenoside and to-

tal polysaccharide in Shenwei soft capsules. METHODS：UV spectrophotometry was adopted to determine the contents of total sapo-

nins and total polysaccharide in Shenwei soft capsules at detection wavelength of 545 and 490 nm；HPLC method was used to deter-

mine the contents of ginsenoside Re，ginsenoside Rg1 and ginsenoside Rb1. Diamonsil C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）column was

used with mobile phase consisted of acetonitrile-water（grandient elution）at the flow rate of 1.0 ml/min. The detection wavelength

was set at 203 nm and column temperature was 30 ℃. RESULTS：The content of total saponins was 0.48 mg/tablet，that of total

polysaccharides was 0.40 mg/tablet，and the contents of ginsenoside Re，Rg1 and Rb1 were 16.5 μg/tablet，19.0 μg/tablet and 15.9

μg/tablet averagely. All the methods had good linearity（r＞0.999 0），precision，stability and reproducibility（RSD＜3％）. Average

recoveries were all ＞92％（RSD＜3％，n＝9 or n＝6）. CONCLUSIONS：The methods are simple，specific，accurate and reliable，

and it can be used for the quality control of Shenwei soft capsule.
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为纵坐标，对照品质量浓度（x）为横坐标，绘制标准曲线，得回

归方程为y＝0.004 1x－0.000 2（r＝0.999 6，n＝5）。结果表明，

人参皂苷Re的质量浓度在6.6～33.3 μg/ml范围内与其吸光度

呈良好的线性关系。

2.1.2 供试品溶液的制备 [1-2] 准确称取参维软胶囊（批号：

20120401）内容物5 g，精密称定，加乙醚25 ml，振荡混匀，超声

10 min，10 000 r/min离心5 min，弃去上层乙醚液，沉淀挥干乙

醚后加水50 ml使溶解并定量转移至分液漏斗中，加入100 ml

水饱和的正丁醇，摇匀，静止，取正丁醇层，同法再操作 2次。

合并 3次正丁醇层液，回收正丁醇，残渣加甲醇使溶解并定量

转移至10 ml量瓶中，摇匀，用微孔滤膜（0.45 μm）滤过，作为供

试品溶液。

2.1.3 精密度试验 取同一批参维软胶囊（批号：20120401）

内容物适量，按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，于545 nm波

长处测定吸光度，重复测定 6次，考察方法的精密度。结果，

RSD＝1.5％（n＝6），表明本方法精密度良好。

2.1.4 稳定性试验 取同一供试品溶液（批号：20120401）适

量，分别于 0、10、20、40、80 min在 545 nm波长处测定吸光度，

考察方法的稳定性。结果，RSD＝2.0％（n＝5），表明供试品溶

液在80 min内稳定性良好。

2.1.5 重复性试验 取同一批参维软胶囊（批号：20120401）

内容物适量，共6份，分别按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，

于545 nm波长处测定吸光度，计算总皂苷的含量，考察方法的

重复性。结果，每一粒样品平均含总皂苷 0.48 mg，RSD＝

2.4％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.1.6 加样回收率试验 取已知样品含量的同一批参维软胶

囊（批号：20120401）内容物适量，共 9份，每 3份为一组，每组

分别加入人参皂苷Re对照品1.0、1.5、2.0 mg，按“2.1.2”项下方

法制备供试品溶液，于545 nm波长处测定吸光度，计算总皂苷

含量，并计算加样回收率。结果，总皂苷的平均加样回收率为

98.5％，RSD＝2.8％（n＝9）。

2.1.7 样品中总皂苷的含量测定 取 3批参维软胶囊内容物

各适量，分别按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，精密吸取

200 μl供试品溶液，于545 nm波长处测定吸光度，以相应的试

剂为空白，依据标准曲线计算总皂苷含量。结果，3批样品（批

号：20120401、20120402、20120403）中总皂苷的含量分别为每

粒0.48、0.48、0.49 mg。

2.2 HPLC法同时测定参维软胶囊中3种人参皂苷的含量

2.2.1 色谱条件与系统适用性试验 色谱柱：Diamonsil C18

（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相[3-4]：乙腈-水，梯度洗脱（洗脱

程序见表 1）；柱温：30 ℃；流速：1.0 ml/min；检测波长：203

nm。理论板数按人参皂苷Re色谱峰计算应不低于2 000。

表1 流动相梯度洗脱程序

Tab 1 Grandient elution conditions of mobile phase

时间，min

0～35

＞35～55

＞55～70

＞70～100

乙腈，％
19

19→29

29

29→40

水，％
81

81→71

71

71→60

2.2.2 混合对照品溶液的制备 精密称取人参皂苷Re、人参

皂苷Rg1与人参皂苷Rb1对照品各适量，加甲醇制成每 1 ml含

人参皂苷Re 2.0 mg、人参皂苷Rg1 5.0 mg与人参皂苷Rb1 2.3

mg的混合对照品溶液（10 ℃以下贮藏）。

2.2.3 供试品溶液的制备 取参维软胶囊内容物10 g，精密称

定，置 50 ml离心管中，加乙醚 40 ml，振荡混匀，超声 10 min，

10 000 r/min离心 5 min，弃上层乙醚液，沉淀再加乙醚 40 ml，

同法操作，弃去并挥干乙醚后，沉淀加适量水溶解，待用。吸

取脱脂后的样品溶液，通过预处理好的 D101型大孔吸附树

脂，用200 ml水洗脱，弃去洗脱液，再用200 ml 80％乙醇洗脱，

收集洗脱液，置于蒸发皿中，于水浴上蒸干，残渣加甲醇使溶

解并定量转移至 2 ml量瓶中，摇匀，用微孔滤膜（0.22 μm）滤

过，取续滤液，即得。

2.2.4 阴性对照溶液的制备 取不含人参的处方，按制备工

艺制成缺人参的阴性样品，再按“2.2.3”项下方法制成阴性对

照溶液。

2.2.5 专属性考察 精密吸取供试品溶液、混合对照品溶液

和阴性对照溶液各20 μl，注入液相色谱仪中，按“2.2.1”项下色

谱条件测定。结果表明，阴性对照在人参皂苷 Re、人参皂苷

Rg1与人参皂苷 Rb1对照品相应的保留时间附近无干扰峰出

现，表明本方法具有良好的专属性。色谱见图1。

2.2.6 线性关系考察 分别精密吸取混合对照品溶液3、6、9、

12、15 μl，注入液相色谱仪中，按“2.2.1”项下色谱条件测定，记

录峰面积。以进样量（x）为横坐标，峰面积积分值（y）为纵坐

标，进行线性回归，得人参皂苷Re、人参皂苷Rg1、人参皂苷Rb1

的回归方程分别为 y＝704.37x－48.3（r＝0.999 7，n＝5）、y＝

172.77x－28.7（r＝0.999 6，n＝5）、y＝475.97x－86.3（r＝0.999 6，

n＝5）。结果表明，人参皂苷Re、人参皂苷Rg1、人参皂苷Rb1的

进样量分别在6～30、15～75、6.9～34.5 μg范围内与各自峰面

积积分值呈良好的线性关系。

2.2.7 精密度试验 取混合对照品溶液适量，重复进样 6次，

按“2.2.1”项下色谱条件测定，记录峰面积。结果，人参皂苷

Re、人参皂苷Rg1、人参皂苷Rb1的RSD分别为1.88％、2.15％、

2.10％（n均为6），表明仪器精密度良好。

2.2.8 稳定性试验 取同一供试品溶液（批号：20120401）适

量，分别于放置 0、2、4、8、12 h时按“2.2.1”项下色谱条件进样
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图1 高效液相色谱图
A.混合对照品；B.供试品；C.阴性对照；1.人参皂苷Rg1；2.人参皂苷Re；

3.人参皂苷Rb1

Fig 1 HPLC chromatogram
A. mixed control；B. test sample；C. negative control；1.ginsenoside Rg1；

2.ginsenoside Re；3.ginsenoside Rb1
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测定，记录峰面积。结果，人参皂苷Re、人参皂苷Rg1、人参皂

苷Rb1的RSD分别为 2.54％、2.07％、2.49％（n均为 5），表明供

试品溶液至少在12 h内稳定性良好。

2.2.9 重复性试验 取同一批参维软胶囊（批号：20120401）

内容物适量，共6份，精密称定，分别按“2.2.3”项下方法制备供

试品溶液，照“2.2.1”项下色谱条件进样测定，计算 3种人参皂

苷的含量。结果，每一粒样品平均含人参皂苷 Re、人参皂苷

Rg1、人参皂苷 Rb1 分别为 16.2、18.5、15.4 μ g，RSD 分别为

2.01％、2.54％、2.83％（n均为6），表明本方法重复性良好。

2.2.10 加样回收率试验 精密称取已测知含量的同一批参

维软胶囊（批号：20120401）内容物适量，共6份，分别加入3种

人参皂苷对照品各适量，按“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，

照“2.2.1”项下色谱条件进样测定，计算3种人参皂苷的含量和

加样回收率，结果分别见表2～表4。

表2 人参皂苷Re的加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 2 Results of recovery test of ginsenoside Re（n＝6）

称样量，g

10.001

10.104

9.943

9.984

10.005

10.009

样品含量，μg

16.2

16.2

16.2

16.2

16.2

16.2

加入量，μg

15

15

15

15

15

15

测得量，μg

30.0

30.2

30.1

29.8

29.9

30.4

回收率，％，

92.0

93.3

92.7

90.7

91.3

94.7

x，％

92.5

RSD，％

1.59

表3 人参皂苷Rg1的加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 3 Results of recovery test of ginsenoside Rg1（n＝6）

称样量，g

10.002

10.003

9.987

9.996

10.008

10.014

样品含量，μg

18.5

18.5

18.5

18.5

18.5

18.5

加入量，μg

20

20

20

20

20

20

测得量，μg

37.2

37.4

37.6

36.5

36.7

36.9

回收率，％，

93.5

94.5

95.5

90.0

91.0

92.0

x，％

92.8

RSD，％

2.11

表4 人参皂苷Rb1的加样回收率试验结果（n＝6）

Tab 4 Results of recovery test of ginsenoside Rb1（n＝6）

称样量，g

9.998

9.879

10.016

10.214

10.018

10.027

样品含量，μg

15.4

15.4

15.4

15.4

15.4

15.4

加入量，μg

15

15

15

15

15

15

测得量，μg

29.5

29.8

29.4

29.1

29.1

28.9

回收率，％，

94.0

96.0

93.3

91.3

91.3

90.0

x，％

92.7

RSD，％

2.19

2.2.11 样品含量测定 取 3批参维软胶囊内容物各适量，分

别按“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，照“2.2.1”项下色谱条

件进样测定，计算3种人参皂苷的含量，结果见表5。

表5 参维软胶囊中人参皂苷的含量测定结果（n＝6）

Tab 5 Content determination of ginsenosides in Shenwei

soft capsule（n＝6）

批号

20120401

20120402

20120403

人参皂苷含量，μg/粒
Re

16.2

17.0

16.4

Rg1

18.5

19.3

19.1

Rb1

15.4

16.7

15.7

RSD，％
Re

2.01

2.18

2.52

Rg1

2.54

2.84

2.31

Rb1

2.83

2.06

2.73

2.3 紫外分光光度法测定总多糖含量

2.3.1 标准曲线的制备 分别精密吸取D-无水葡萄糖对照品

水溶液（40 μg/ml）0.4、0.6、0.8、1.0、1.2、1.4、1.6 ml，置于具塞试

管中，分别以水补充至 2.0 ml，然后加入 6％苯酚 1.0 ml，迅速

摇匀，沿壁加入浓硫酸 5.0 ml，边加边旋转试管，迅速摇匀，常

温放置 30 min，冷却，于 490 nm 波长处测定吸光度，以 2.0 ml

水为空白对照。以对照品质量浓度（x）为横坐标，吸光度（y）为

纵坐标，绘制标准曲线，得回归方程为 y＝0.008 6x－0.028 7

（r＝0.999 1，n＝7）。结果表明，D-无水葡萄糖的质量浓度在

2～8 μg/ml范围内与其吸光度呈良好的线性关系。

2.3.2 供试品溶液的制备[5-7] 取参维软胶囊内容物 2.0 g，精

密称定，置 50 ml具塞离心管中，加入 25 ml乙醚，混匀后超声

10 min，10 000 r/min 离心 5 min，弃去乙醚液，同法再操作 2

次。取沉淀，加入 20 ml水使溶解，然后加入乙醇使含醇量达

到 85％，4 ℃冰箱中放置 12 h，0.45 μm微孔滤膜滤过，沉淀加

适量水使充分溶解并定量转移至100 ml量瓶中，摇匀，微孔滤

膜（0.45 μm）滤过，作为供试品溶液。

2.3.3 精密度试验 取同一批参维软胶囊（批号：20120401）

内容物适量，按“2.3.2”项下方法制备供试品溶液，于490 nm波

长处测定吸光度，重复测定 6次，考察方法的精密度。结果，

RSD＝0.90％（n＝6），表明本方法精密度良好。

2.3.4 稳定性试验 取同一供试品溶液（批号：20120401）适

量，分别于0、30、60、90、120 min在490 nm波长处测定吸光度，

考察方法的稳定性。结果，RSD＝1.8％（n＝5），表明供试品溶

液在120 min内稳定性良好。

2.3.5 重复性试验 取同一批参维软胶囊（批号：20120401）

内容物适量，共6份，分别按“2.3.2”项下方法制备供试品溶液，

于490 nm波长处测定吸光度，计算总多糖的含量，考察方法的

重复性。结果，每一粒样品平均含总多糖 0.41 mg，RSD＝

2.8％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.3.6 加样回收率试验 取已知样品含量的同一批参维软胶

囊（批号：20120401）内容物适量，共6份，分别加入D-无水葡萄

糖对照品 1.0 mg，按“2.3.2”项下方法制备供试品溶液，于 490

nm波长处测定吸光度，计算总多糖含量，并计算加样回收率。

结果，总多糖的平均加样回收率为 96.7％，RSD＝2.9％（n＝

6）。

2.3.7 样品中总多糖的含量测定 取 3批参维软胶囊内容物

各适量，分别按“2.3.2”项下方法制备供试品溶液，精密吸取

2.0 ml供试品溶液，于490 nm波长处测定吸光度，以相应的试

剂为空白，依据标准曲线计算总多糖含量。结果，3批样品（批

号：20120401、20120402、20120403）中总多糖的含量分别为每

粒0.41、0.39、0.40 mg。

3 讨论
在样品前处理过程中，采用乙醚除去软胶囊内容物中的

大量油性辅料，并采用涡旋混合器充分振荡后超声处理的方

式反复操作，从而减少了油性辅料对样品含量检测的干扰。

在人参皂苷类成分的含量测定中，除去油性辅料后的样品通

过大孔吸附树脂，可使人参皂苷类成分进一步得到富集，减少

了紫外光谱和HPLC测定中水溶性杂质的干扰。在总多糖的

含量测定中，利用多糖不溶于高质量分数乙醇的性质，采用

85％乙醇对除去油性辅料后的样品进行初步纯化，从而减少

了大量的水溶性杂质对样品含量测定的影响。

本试验通过紫外分光光度法和HPLC法相结合的方式，从

多方面控制参维软胶囊的质量，从而保证了产品批次间的无
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差异性。本方法简便易行、专属性强、准确可靠，可用于参维

软胶囊的质量控制；同时也可为以五加科药材为主药的软胶

囊类复方制剂的质量标准研究提供参考。
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HPLC-ELSD法测定黑种草总皂苷提取物中黑种草皂苷A的含量Δ
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摘 要 目的：建立测定黑种草总皂苷提取物中黑种草皂苷 A 含量的方法。方法：采用高效液相色谱-蒸发光散射检测器

（HPLC-ELSD）法。色谱柱为 Cosmosil C18（250 mm×4.6 mm，5 µm），流动相为乙腈-水（梯度洗脱），流速为 1.0 ml/min，柱温为

30 ℃，进样量为10 µl，ELSD的漂移管温度为65 ℃，气体流速为2.0 L/min。结果：黑种草皂苷A的质量浓度在0.183～2.562 mg/ml

范围内与其峰面积积分值呈良好的线性关系（r＝0.999 0）；精密度、稳定性、重复性试验的 RSD 均＜2％；平均加样回收率为

99.93％，RSD＝1.60％（n＝6）。结论：该方法操作简便、重复性好、准确性高，可用于黑种草总皂苷提取物中黑种草皂苷A的含量

测定。

关键词 黑种草总皂苷提取物；黑种草皂苷A；含量测定；高效液相色谱-蒸发光散射检测器法

Content Determination of Nigeglanoside A in Total Saponin Extract of Nigella glandulifera by HPLC- ELSD
CAI Xiao-cui，HE Jin-hua，ZHAO Jun，XU Fang，RONG Xiao-juan，MAO Yan（Xinjiang Uygur Autonomous
Region Institute of Materia Medica，Urumqi 830004，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish a method for the determination of nigeglanoside A in total saponin extract of Nigella glan-

dulifera. METHODS：HPLC-ELSD method was adopted. The separation was performed on Cosmosil C18（250 mm×4.6 mm，5 µm）

column with mobile phase consisted of acetonitrile-water（gradient elution）at the flow rate of 1.0 ml/min. The column temperature

was 30 ℃ and injection volume was 10 µl. The drift tube temperature of ELSD was set at 65 ℃ with the flow rate of 2.0 L /min.

RESULTS：The linear range of nigeglanoside A were 0.183-2.562 mg/ml（r＝0.999 0）with an average recovery of 99.93％（RSD＝

1.60％，n＝6）. RSDs of precision，stability and reproducibility tests were all lower than 2％. CONCLUSIONS：The method is sim-

ple，reproducible and accurate，and it can be used for the content determination of nigeglanoside A in total saponin extract of N.

glandulifera.

KEY WORDS Total saponin extract of Nigella glandulifera；Nigeglanoside A；Content determination；HPLC-ELSD
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黑种草子[1]，又名赛拉纳赫布、赛拉纳赫布-朝格，系维吾尔

族习用药材，为毛莨科植物腺毛黑种草 Nigella glandulifera

Preyn et Sint.的干燥成熟种子，味甘、辛，性温，有补肾健脑、通

经、通乳、利尿、调理胃火、助消化、固齿的功效，可用于治疗耳

鸣健忘、经闭乳少、热淋、石淋等症状。黑种草子中主要含黑

种草碱、挥发油等成分，其挥发油类成分主要为百里香醌、黑

种草酮、槲皮素、皂苷等[2]。皂苷类化合物由于结构中缺少光

化学特征，用光学检测器不能很好地检测，因此本试验采用高

效液相色谱（HPLC）-蒸发光散射检测器（ELSD）法建立了黑种

草总皂苷提取物中黑种草皂苷A的含量测定方法，可为黑种

草总皂苷提取物的质量控制提供理论依据。

1 材料
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