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益气强心胶囊处方来源于新疆医科大学附属中医医院临

床多年应用于治疗心衰的经验方，由黄芪、红景天、丹参、红

花、葶苈子等多味药组成。该方主要功效是益气活血、温阳扶

正，用于治疗心肺气虚、痰瘀痹阻证，心肾阳虚、痰饮上逆证，

以及心肾阳虚、水饮泛滥证为主的心衰，临床疗效较好。为方

便患者使用，笔者将其研究开发成胶囊剂。为有效控制该制

剂质量，保证其临床疗效，笔者对其进行了质量标准研究，建

立了其中黄芪、红景天、丹参、葶苈子的薄层色谱（TLC）鉴别方

法；并采用高效液相色谱（HPLC）法对制剂中的主要有效成

分—丹酚酸B的含量进行定量分析。

1 材料
1.1 仪器

2695型HPLC仪（美国Waters公司）；AG-135型电子天平、

AL204型电子天平[梅特勒-托利多仪器（上海）有限公司]；

Direct-QTM5型超纯水仪（美国Millipore公司）；SK250LHC型

超声波清洗器（上海科导超声仪器有限公司，功率：250 W，频

率：35～53 kHz）。

1.2 药品与试剂

益气强心胶囊（新疆医科大学附属中医医院自制，批号：

20121220、20121227、20130105）；丹酚酸B对照品（供含量测定

用，批号：111562-200504）、红景天苷对照品（供含量测定用，批

号：0818-200103）、黄芪对照药材（批号：120974-200609）、葶苈

子对照药材（批号：121220-200101）、丹参酮ⅡA对照品（供含量

测定用，批号：110766-200619）均由中国食品药品检定研究院

提供；薄层层析用硅胶G（青岛海洋化工有限公司）；水为超纯

水，乙腈、甲醇为色谱纯，其他试剂均为分析纯。

2 方法与结果
2.1 定性鉴别

2.1.1 黄芪的TLC鉴别[1-5] 取本品内容物 2 g，研细，加乙醇

30 ml，加热回流 20 min，滤过，滤液蒸干，残渣加 0.3％氢氧化

钠溶液 15 ml使溶解，滤过，滤液用稀盐酸调 pH为 5～6，用乙

酸乙酯 15 ml振摇提取，分取乙酸乙酯液，用铺有适量无水硫

酸钠的滤纸滤过，滤液蒸干，残渣加乙酸乙酯 1 ml使溶解，作

为供试品溶液。另取黄芪对照药材，同法制成对照药材溶

液。按处方比例称取缺黄芪的其他药材，按制备工艺制备阴

性样品，同法制成缺黄芪的阴性对照溶液。照TLC法[1]试验，

吸取供试品溶液、对照药材溶液与阴性对照溶液各10 μl，分别

点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇（10 ∶ 1，V/V）为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸汽中熏后，置紫外光灯（365 nm）下

检视。结果显示，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，
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显相同颜色的斑点；阴性对照无干扰。黄芪的TLC图见图1。

2.1.2 红景天的TLC鉴别[1，6-7] 取本品内容物2 g，研细，加甲

醇15 ml，加热回流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。另取红景天苷对照品，加甲醇制成每

1 ml含 0.5 mg的溶液，作为对照品溶液。按处方比例称取缺

红景天的其他药材，按制备工艺制备阴性样品，同法制成缺红

景天的阴性对照溶液。照TLC法[1]试验，吸取供试品溶液、对

照品溶液与阴性对照溶液各 10 μl，分别点于同一硅胶G薄层

板上，以三氯甲烷-甲醇-丙酮-水（6 ∶3 ∶1 ∶1，V/V/V/V）为展开剂，

展开，取出，晾干，置碘蒸汽中熏，日光下检视。结果显示，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；阴性对照无干扰。红景天的TLC图见图2。

2.1.3 丹参的TLC鉴别[1，2，8-12] 取本品内容物1 g，研细，加乙

醚5 ml，密塞，振摇，40 ℃水浴中热浸30 min，滤过，滤液挥干，

残渣加乙酸乙酯0.5 ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮

ⅡA对照品，加乙酸乙酯制成每 1 ml含 2 mg的溶液，作为对照

品溶液。按处方比例称取缺丹参的其他药材，按制备工艺制

备阴性样品，同法制成缺丹参的阴性对照溶液。照TLC法[1]试

验，吸取供试品溶液、对照品溶液与阴性对照溶液各 10 μl，分

别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯（19 ∶ 1，V/V）为

展开剂，展开，取出，晾干，日光下检视。结果显示，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；阴

性对照无干扰。丹参的TLC图见图3。

2.1.4 葶苈子的TLC鉴别[1，13] 取本品内容物 1 g，研细，加甲

醇5 ml，振摇，浸渍30 min，取上清液，作为供试品溶液。另取

葶苈子对照药材1 g，同法制成对照药材溶液。按处方比例称

取缺葶苈子的其他药材，按制备工艺制备阴性样品，同法制成

缺葶苈子的阴性对照溶液。照 TLC 法 [1]试验，吸取供试品溶

液、对照药材溶液与阴性对照溶液各 5 μl，分别点于同一硅胶

G薄层板上，以氯仿-甲醇-甲酸（30 ∶ 5 ∶ 1，V/V/V）为展开剂，展

开，取出，晾干，置紫外光灯（365 nm）下检视。结果显示，供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点；阴性对照无干扰。葶苈子的TLC图见图4。

2.2 丹酚酸B含量测定[1，11，14-17]

2.2.1 色谱条件 色谱柱：VP-ODS（150 mm×4.6 mm，5 μm）；

流动相：甲醇-乙腈-2％甲酸溶液（24 ∶ 9 ∶ 67，V/V/V）；检测波长：

286 nm；柱温：35 ℃；流速：1 ml/min。

2.2.2 对照品贮备液的制备 精密称取丹酚酸 B 对照品
6.950 0 mg，置50 ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，

即得丹酚酸B对照品贮备液（质量浓度为0.139 0 mg/ml）。

2.2.3 供试品溶液的制备 取本品细粉约0.5 g，精密称定，置
25 ml量瓶中，加甲醇15 ml，振摇使溶解后超声提取30 min，再
以甲醇定容，摇匀，0.45 μm微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。

2.2.4 阴性对照溶液的制备 按处方比例，精密称取除丹参
以外的其余药材，按制备工艺制成阴性样品，再按“2.2.3”项下
方法制备阴性对照溶液。

2.2.5 专属性试验 取对照品贮备液、供试品溶液和阴性对
照溶液各10 μl，分别注入液相色谱仪，按上述色谱条件依法测
定。结果表明，阴性对照对样品中丹酚酸B的检测无干扰。色

谱见图5。
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2.2.6 线性关系考察 精密吸取对照品贮备液1、2、3、4 ml，分

别置于 5 ml量瓶中，加色谱纯甲醇至刻度，摇匀，即得到质量

浓度分别为 0.027 8、0.055 6、0.083 4、0.111 2 mg/ml 的对照品

溶液。用上述4个对照品溶液及对照品贮备液分别进样分析，

进样量为10 μl。以峰面积积分值（y）对对照品质量浓度（x）进行

线性回归，得丹酚酸B的回归方程为 y＝12 035 181x－44 053

（r＝0.999 9，n＝5）。结果表明，丹酚酸B的质量浓度在0.027 8～

0.139 0 mg/ml范围内与其峰面积积分值呈良好线性关系。

2.2.7 精密度试验 取对照品溶液 10 μl，按上述色谱条件连

续进样测定 6次，记录峰面积。结果显示，RSD＝0.49％（n＝

6），表明仪器精密度良好。

2.2.8 重复性试验 取同一批样品适量，共 6 份，分别按

“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，再按上述色谱条件进样测

定，每次进样量为10 μl，记录峰面积。结果显示，RSD＝1.61％

（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.2.9 稳定性试验 取同一供试品溶液 10 μl，于 0、6、12、24、

48 h分别按上述色谱条件进样测定，记录峰面积。结果显示，

RSD＝1.78％（n＝5），表明供试品溶液在48 h内较稳定。

2.2.10 加样回收率试验 精密称取同一批已知含量的样品

适量，共 6份，分别精密加入丹酚酸 B 对照品贮备液适量，按

“2.2.3”项下方法制备供试品溶液，再按上述色谱条件进样10 μl，

记录峰面积，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）

样品号
1

2

3

4

5

6

称样量，g

0.002 0

0.001 9

0.002 0

0.002 0

0.002 0

0.002 1

样品含量，mg

0.052 2

0.049 6

0.052 2

0.052 2

0.052 2

0.054 8

加入量，mg

0.052 0

0.052 0

0.052 0

0.052 0

0.052 0

0.052 0

测得量，mg

0.103 2

0.103 0

0.104 9

0.103 5

0.105 1

0.106 3

回收率，％
98.12

102.75

101.38

98.69

101.77

99.06

x，％

100.29

RSD，％

1.91

2.2.11 样品含量测定 取 3批样品各适量，分别按“2.2.3”项

下方法制备供试品溶液，再按上述色谱条件进样测定，记录峰

面积，以峰面积计算样品含量。结果显示，3批样品（批号分别

为 20121220、20121227、20130105）中丹酚酸 B 的含量分别为

26.01、26.09、26.93 mg/g，平均含量为26.34 mg/g。

3 讨论
在参考 2010年版《中国药典》（一部）及大量文献的基础

上，本试验对益气强心胶囊全方药味均进行了TLC法定性鉴

别研究，分别采用多种不同的供试品处理方法及展开剂进行

试验。结果表明，方中主要成分黄芪、红景天、丹参、葶苈子的

色谱斑点清晰、分离效果较好，具有重现性好、专属性强、简

便、快速等特点，可作为该制剂的定性鉴别依据。而方中其余

药材如红花等，因未能得到理想的TLC图谱，因此未能列入质

量标准。

本研究对方中葶苈子进行TLC定性鉴别时，曾分别采用

水蒸气蒸馏提取、乙醚萃取、甲醇提取等方法。结果发现，用

甲醇浸渍提取法对应的色谱斑点清晰、分离效果较好、灵敏度

较高，故选择该方法。

丹酚酸B含量测定项下供试品溶液的制备过程中，为了保

证样品中丹酚酸B被充分提取，笔者分别对不同体积分数的提

取溶剂、溶剂加入量、提取方法（不同超声处理时间、不同回流

时间）进行比较试验。结果表明，本品用30倍量甲醇超声提取

30 min，然后定容至50倍量甲醇时，提取效果较好。

在采用HPLC法测定样品中丹酚酸B含量时，笔者曾分别

采用乙腈 - 甲醇 -1.7％甲酸溶液（10 ∶ 30 ∶ 60，V/V/V）[1]、甲

醇-1.6％甲酸溶液（36 ∶ 64，V/V）[11]、乙腈-1.9％甲酸溶液（22 ∶
78，V/V）[14]、甲醇 -0.1％甲酸溶液（25 ∶ 75，V/V）[15]、甲醇 -乙

腈-75％甲酸溶液（27 ∶ 10 ∶ 63，V/V/V）[16]、甲醇-乙腈-1.6％甲酸

溶液（25 ∶ 11 ∶ 64，V/V/V）[17]等作为流动相，结果杂质峰干扰较

大、峰形较差、拖尾严重。后经试验筛选，将流动相比例更改

为甲醇-乙腈-2％甲酸溶液（24 ∶ 9 ∶ 67，V/V/V），丹酚酸B与杂质

峰的分离效果较理想，且方法简单、易操作，可以有效地用于

该制剂中丹酚酸B的含量测定。

综上，所建标准可用于益气强心胶囊的质量控制。
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