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人参茸芝胶囊的质量控制研究 

赵  岩 1, 妙志岩 1, 牛淑静 2, 郜玉钢 1*, 蔡恩博 1, 杨  鹤 1, 刘双利 1, 张连学 1* 

(1. 吉林农业大学中药材学院, 长春  130118; 2. 吉林省食品药品审评中心, 长春  130062) 

摘  要: 目的  建立人参茸芝胶囊中人参、灵芝孢子粉的定性鉴别和标志性成分人参皂苷和灵芝酸 A 含量测

定的方法。方法  用薄层色谱法(thin layer chromatography, TLC)定性鉴别人参茸芝胶囊中人参、灵芝孢子粉; 用

高效液相色谱法(high performance liquid chromatography, HPLC)测定人参皂苷和灵芝酸 A的含量。结果  薄层

鉴别荧光斑点清晰, 分离度好, 阴性对照无干扰; 人参皂苷在 0.5~50 µg 范围内呈良好的线性关系, 平均回收

率在 98.53%~102.53%之间, 相对标准偏差(RSD)在 0.84%~1.83%之间; 灵芝酸 A 的线性范围 0.0006~0.06 

mg/mL(r2=0.9998), 平均回收率为 98.80%, RSD为 0.89%。结论  所建立的人参、灵芝孢子粉定性鉴别、标志

性成分人参皂苷和灵芝酸 A定量检测方法可用于人参茸芝胶囊的质量控制。 

关键词: 人参茸芝胶囊; 薄层色谱法; 高效液相色谱法; 质量控制 

Study on quality control for Renshen Rongzhi capsules 

ZHAO Yan1, MIAO Zhi-Yan1, NIU Shu-Jing2, GAO Yu-Gang1*, CAI En-Bo1, YANG He1, 
LIU Shuang-Li1, ZHANG Lian-Xue1* 

(1. College of Chinese Medicine Material, Jilin Agriculture University, Changchun 130118, China; 
2. Jilin Food & Drug Estimate Center, Changchun 130062, China) 

ABSTRACT: Objective  To establish the methods to qualitatively identify the ginseng and Ganoderma 
lucidum spore powder, and determine the ginsenosides and ganoderic acid A in the Renshen Rongzhi capsules. 

Methods  Qualitative identification of ginseng and ganoderma spore in Renshen Rongzhi capsules was carried 

out by thin layer chromatography (TLC). Ginsenosides and Ganoderma acid A were determined by high 

performance liquid chromatography (HPLC). Results  The TLC spots were clear with high resolution, and the 

blank test showed no interference. The linear range of ginsenosides was 0.5~50 µg, the average recovery was 

between 98.53%~102.53%, and the relative standard deviation (RSD) was between 0.84%~1.83%. The linear 

range of ganoderma acid A was 0.0006~0.06 mg/mL (r2=0.9998), the average recovery was 98.80%, and the 

RSD was 0.89%. Conclusion  The qualitative and quantitative analysis methods are applicable for the quality 

control of Renshen Rongzhi capsules. 
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1  引  言 

人参茸芝胶囊(Renshen Rongzhi capsules)是本课

题组在多年来对人参、鹿茸、灵芝、大蒜等重要中药

材广泛的科学研究的基础上研制出来的, 其处方组

成包括人参、鹿茸、灵芝孢子粉、大蒜素, 具有抗疲

劳、提高免疫力等功效。处方中的人参具有复脉固脱、

大补元气、补脾益肺、生津养血、安神益智等功效[1-6], 

鹿茸具有壮肾阳、益精血、强筋骨、调冲任、托疮毒

的功能[7-9], 灵芝具有扶正固本、延年益寿之功效[10-12], 

大蒜素具有抗疲劳、降胆固醇、护肝、预防心血管疾

病、降血压等生理学作用[13]。为了有效监测该制剂

的产品质量 , 本文采用薄层色谱法 (thin layer 

chromatography, TLC)对制剂中的人参和灵芝进行定

性鉴别 ; 采用高效液相色谱法 (high performance 

liquid chromatography, HPLC)对制剂中人参皂苷和灵

芝酸 A 的含量进行检查, 从而达到完善药品质量标

准的目的, 在确保成方安全和提高疗效方面具有重

要的意义, 为新产品的开发奠定了良好的基础。 

2  材料与方法 

2.1  仪器与试剂 

LC 3000 高效液相色谱仪(北京创新通恒科技有

限公司); C18 高效液相色谱仪(4.6 mm×250 mm, 5 

μm)(大连江申分离科学技术公司); LA 114电子分析

天平(常熟市衡器厂); KQ-250 B 超声波清洗器(昆山

市超声仪器有限公司); 真空干燥箱(上海一恒科学仪

器有限公司); DHG-9246 A 电热恒温鼓风干燥箱(上

海精宏实验设备有限公司); FW-200高速万能粉碎机

(北京中兴伟业仪器有限公司); DSY-2-4 孔电热恒温

水浴锅(北京国华医疗器械厂)。 

乙腈(色谱纯, 霍尼韦尔-B&J); 其他试剂为分析

纯(北京化工厂); 水为重蒸水; 单体皂苷对照品(中

国药品生物制品检定所); 灵芝酸 A对照品(上海源叶

生物科技有限公司)。 

2.2  实验方法 

2.2.1  人参的薄层鉴别[1]  

取人参茸芝胶囊内容物 1.0 g, 加三氯甲烷 40 

mL, 加热回流 1 h, 弃去三氯甲烷液, 挥干药渣, 加

0.5 mL水搅拌湿润, 加水饱和正丁醇 10 mL, 超声处

理 30 min, 过滤, 滤液加 3 倍量氨试液, 摇匀, 静置

分层, 取上层液蒸干, 向残渣中加甲醇 1 mL 溶解, 

作为供试品溶液。 

取人参对照药材 0.7 g及按处方除去人参的阴性

样品 0.3 g, 分别同法制成对照药材溶液及阴性对照

品溶液。 

取人参皂苷 Re、Rg1对照品, 加甲醇制成每 1 mL

各含 2 mg的混合溶液, 作为对照品溶液。 

照薄层色谱法(中国药典 2010 年版一部 附录  Ⅵ

B)试验, 吸取上述三种溶液各 1~2 μL, 分别点于同

一硅胶 G 薄层板上, 以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-水

(15:40:22:10)10 ℃以下放置的下层溶液为展开剂, 展

开, 取出, 晾干, 喷以 10％硫酸乙醇溶液, 在 105 ℃

加热至斑点显色清晰。 

2.2.2  灵芝的薄层鉴别[14-17]  

取人参茸芝胶囊内容物 2.0 g, 加乙醇 30 mL, 加

热回流 30 min, 过滤, 滤液蒸干, 残渣加 1 mL甲醇

溶解, 作为供试品溶液。 

取灵芝孢子粉对照药材 0.1 g及按处方除去灵芝

孢子粉的阴性样品 1.9 g, 分别同法制成对照药材溶

液及阴性对照品溶液。 

照薄层色谱法(中国药典 2010 年版一部 附录  Ⅵ

B)试验, 吸取上述两种溶液各 4 μL, 分别点于同一硅

胶 G 薄层板上, 以石油醚(60~90 ℃)-甲酸乙酯-甲酸

(12:8:1)的上层溶液为展开剂, 展开, 取出, 晾干, 在

紫外光灯 365 nm下检视。 

2.2.3  人参单体皂苷的含量测定 

(1) 色谱条件  

C18色谱柱(4.6 mm×250 mm, 5 μm); 乙腈(A)−水

(B)为流动相 , 梯度洗脱 : 0 min(19.5% A), 24 

min(21.5% A), 26 min(21.5%A), 30 min(29% A), 52 
min(31.5% A), 55 min(38% A), 65 min(38% A); 流速

为 1.0 mL/min; 柱温 35 ℃; 检测波长 203 nm; 进样

量: 20 µL。 

(2) 溶液的制备 

对照品溶液: 分别精密称取人参皂苷 Rg1、Re、

Rf、Rb1、Rg2、Rc、Rb2、Rb3、Rd标准品各 5 mg, 
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用甲醇溶解并定容至 5 mL量瓶, 摇匀, 以 0.45 μm微

孔滤膜过滤即得。 

供试品溶液 : 精密称定人参茸芝胶囊内容物 

0.5 g置索氏提取器中, 加三氯甲烷加热回流 3 h, 弃

去三氯甲烷液, 药渣挥干溶剂, 连同滤纸筒移入 100 

mL锥形瓶中, 精密加水饱和正丁醇 25 mL, 密塞, 放

置过夜, 超声处理 30 min, 滤过, 蒸干, 残渣加甲醇

溶解并定容至 5 mL量瓶, 摇匀, 以 0.45 μm微孔滤膜

过滤即得。 

对照药材溶液: 取人参粉 0.4 g, 按照供试品溶

液的制备方法, 制成对照药材溶液。 

阴性对照品溶液: 取按处方除去人参的阴性样

品 0.1 g, 按照供试品溶液的制备方法, 制成阴性对

照品溶液。 

(3) 线性关系考察  

以进样量中人参皂苷质量(µg)对峰面积作图, 得

到标准曲线。 

(4) 精密度试验  

取对照品溶液, 连续重复进样 6次, 测定人参皂

苷 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rg2、Rc、Rb2、Rb3、Rd

峰面积的 RSD值, 考察仪器的精密度。 

(5) 稳定性试验  

取供试品溶液, 间隔 0、2、4、6、8、24 h进

样, 测定人参皂苷 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rg2、Rc、

Rb2、Rb3、Rd峰面积的 RSD值, 考察供试品溶液

稳定性。 

(6) 重复性试验  

取同一批胶囊内容物, 分别按 2.2.3(2)项下方法

制备 6份供试品溶液, 按上述色谱条件进行测定, 记

录色谱图, 计算供试品中人参皂苷的含量, 测定人参

皂苷 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rg2、Rc、Rb2、Rb3、Rd

含量的 RSD值, 考察方法的可重复性。 

(7) 加样回收率试验  

精密称取一定量的对照品溶液加入到样品中 , 

按本方法液相色谱条件进行操作, 测定各皂苷的回

收率。 

(8) 样品含量的测定  

按本方法液相色谱条件, 以外标法一点法测定 3

批胶囊中人参皂苷含量。 

2.2.4  灵芝酸 A 的含量测定 

(1) 色谱条件  

C18 色谱柱 (4.6 mm×250 mm, 5 μm); 以乙腈

(A)−0.1%醋酸水溶液 (B)为流动相 , 梯度洗脱 : 0 

min(35% A), 18 min(35% A), 18.01 min(100%A), 30 
min(100% A), 30.01 min(35%A), 40 min(35%A); 流速

为 0.8 mL/min; 柱温为 25 ℃; 检测波长为 254  nm; 

进样量为 20 µL。 

(2) 溶液的制备 

对照品溶液: 取灵芝酸 A 对照品适量, 精密称

定, 加甲醇配制成每 1 mL含 0.06 mg的溶液即得。 

供试品溶液: 取人参茸芝胶囊内容物 2.0 g, 精

密称定, 置具塞锥形瓶中, 加甲醇 150 mL, 超声处理

1 h, 取出放冷, 过滤, 滤液蒸干, 残留物加甲醇溶解

并定容至 10 mL量瓶, 摇匀, 以 0.45 μm微孔滤膜滤

过即得。 

对照药材溶液: 取灵芝孢子粉 0.1 g, 精密称定, 

按照供试品溶液的制备方法, 制成对照药材溶液。 

阴性对照品溶液: 取按处方除去灵芝的阴性对

照品 1.9 g, 精密称定, 按照供试品溶液的制备方法, 

制成阴性对照品溶液。 

(3) 线性关系考察  

分别精密吸取灵芝酸 A 对照品溶液 0.01、0.1、

0.2、0.5、0.7、1.0 mL, 加甲醇补足体积至 1 mL, 吸

取上述溶液各 20 µL 注入高效液相色谱仪中, 按上

述色谱条件进行测定, 记录峰面积, 以峰面积(Y)为

纵坐标, 浓度(X)为横坐标, 计算线性回归方程及相

关系数。 

(4) 精密度试验  

取灵芝酸 A 对照品溶液, 连续进样 6 次, 记录

峰面积, 测定峰面积的 RSD值, 考察仪器的精密度。 

(5) 稳定性试验  

取供试品溶液, 间隔 0、2、4、6、8、24 h进样, 

测定峰面积 RSD值, 考察供试品溶液稳定性。 

(6) 重复性试验  

取同一批胶囊内容物, 分别按 2.2.4(2)项下回流

方法制备 6份供试液, 按上述色谱条件进行测定, 记

录色谱图, 计算灵芝酸A的含量, 测定其RSD值, 考

察方法可重复性。 

(7) 加样回收率试验  

精密称取一定量的对照品溶液加入到样品中 , 

按本方法液相色谱条件进行操作, 测定回收率。 

(8) 样品含量的测定  

按本方法液相色谱条件, 以外标法一点法测定 3

批胶囊中灵芝酸 A含量。 
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3  结果与分析 

3.1  人参的薄层鉴别  

通过以上实验操作, 得到鉴别人参用薄层色谱

图, 如图 1。结果表明: 供试品色谱中, 在与对照药材

色谱和对照品色谱相应位置上, 显相同颜色的斑点, 

阴性对照无干扰, 说明该方法适合人参茸芝胶囊中

人参的鉴别。 

 

1.2.3人参茸芝胶囊样品; 4. 人参对照; 5. 阴性对照; 6. 皂苷对照 

图 1  人参 TLC 

Fig. 1  The chromatogram of Panax ginseng 
 

3.2  灵芝的薄层鉴别  

通过以上实验操作, 得到鉴别灵芝用薄层色谱

图, 如图 2。结果表明: 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, 阴性对

照无干扰, 说明该方法适合人参茸芝胶囊中灵芝孢

子粉的鉴别。 

 

1.2.3人参茸芝胶囊样品; 4. 灵芝对照; 5. 阴性对照 

图 2  灵芝 TLC 

Fig. 2  The chromatogram of Ganoderma 
 
 

3.3  人参单体皂苷的含量测定 

3.3.1  色谱条件  

在上述色谱条件下, 处方中其他成分没有干扰, 

见图 3。实验结果说明该液相色谱条件适合人参茸芝

胶囊中 9种单体人参皂苷的含量测定。 

 

a. 对照品; b. 供试品; c. 对照药材; d. 阴性对照 

图 3  人参茸芝胶囊及对照药品的 HPLC图 

Fig. 3  The chromatogram of Renshen Rongzhi capsule and references 
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3.3.2  线性关系考察  

本方法测定人参皂苷 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rg2、

Rc、Rb2、Rb3、Rd 在 0.5~50 µg范围内呈良好的线

性关系, 9种人参皂苷的标准曲线见表 1。 

表 1  9 种人参皂苷的标准曲线及样品含量 
Table 1  The standard curve and the content of 9 kinds of 

ginsenosides 

单体皂苷 
标准曲线 皂苷含量(mg/g) 

(n=3) 回归方程 r2 

Rg1 Y=136537X+13036 0.9997 0.9469±0.0112 

Re Y=342404X+12592 0.9996 0.2628±0.0032 

Rf Y=292369X-5871.9 0.9997 0.2131±0.0021 

Rb1 Y=180325X+1791.1 0.9995 0.2772±0.0023 

Rg2 Y=174011X+6725.2 0.9997 0.0320±0.0003 

Rc Y=97372X+12701 0.9994 0.3063±0.0038 

Rb2 Y=283962X-12622 0.9997 0.1186±0.0016 

Rb3 Y=243335X+2958.4 0.9994 0.0047±0.0001 

Rd Y=248888X+174.82 0.9994 0.1744±0.0022 

 
3.3.3  方法学考察 

通过以上方法学考察, 其实验结果见表 2。由表

2 数据可以看出, 其仪器精密度良好, 供试品溶液在

室温 24 h内其化学性质非常稳定, 方法重复性良好, 

加样回收率满足实验要求。 

表 2  方法学考察结果 
Table 2  The results of the studies on the method 

考察项 结果 RSD(%) 

精密度试验 - 0.53%~0.89% 

稳定性试验 - 0.78%~1.18% 

重复性试验 - 1.15%~1.64% 

加样回收率试验 98.53%~102.53% 0.84%~1.83% 

 
3.3.4  样品含量的测定  

实验结果如表 1所示。 

3.4  灵芝酸 A 的含量测定 

3.4.1  色谱条件  

在上述色谱条件下 , 处方中其他成分无干扰 , 

见图 4。实验结果说明该液相色谱条件适合人参茸芝

胶囊中灵芝酸 A的含量测定。 

 

a. 对照品 b. 供试品 c. 对照药材 d. 阴性对照 1. 灵芝酸 A 

图 4  人参茸芝胶囊及对照品的 HPLC图 

Fig. 4  The chromatogram Renshen Rongzhi Capsule and References 
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3.4.2  线性关系考察  

本方法测得的灵芝酸 A 线性回归方程为

Y=7288526X+7715, r2=0.9998。结果表明灵芝酸 A进

样浓度在 0.0006~0.06 mg/mL线性关系良好。 

3.4.3  方法学考察 

通过以上方法学考察, 其实验结果见表 3。由表

3 数据可以看出, 其仪器精密度良好, 供试品溶液在

24 h内化学性质稳定, 方法重复性良好, 加样回收率

满足实验要求。 

表 3  方法学考察结果 
Table 3  The results of the studies on the method 

考察项 结果 RSD(%) 

精密度试验 - 0.53% 

稳定性试验 - 0.72% 

重复性试验 - 1.71% 

加样回收率试验 98.8% 0.89% 

 

3.4.4  样品含量的测定  

实验结果显示三批样品中灵芝酸 A 的含量分别

为 0.043、0.041、0.042 mg/g, RSD =2.38%。 

4  结论与讨论 

本实验对人参茸芝胶囊制剂中各味药进行了

TLC定性鉴别, 通过试验, 选择并确定了人参、灵芝

的薄层鉴别方法, 该方法专属性强, 阴性对照无干扰, 

可以作为该制剂的鉴别方法。采用高效液相色谱法对

人参茸芝胶囊处方中两味主要原料药材中的特征有

效成分分别进行了定量研究。对于人参, 选择并建立

了同时测定人参茸芝胶囊中 9 种单体人参皂苷含量

的方法, 该方法专属性强, 阴性无干扰, 精密度、稳

定性、重现性良好; 针对灵芝, 选择并建立了测定人

参茸芝胶囊中灵芝的主要有效成分灵芝酸 A 含量的

方法, 该方法专属性强, 阴性无干扰, 精密度、稳定

性、重现性良好。通过以上对人参茸芝胶囊的质量控

制方法研究, 达到完善药品质量标准的目的, 在确保

成方安全和提高疗效方面具有很重要的意义, 为新

产品的开发奠定了的基础。 
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