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摘要： 目的　 提升参茸片 （薄膜衣片） 质量标准。 方法　 采用显微鉴别法对人参和鹿茸进行定性鉴别， ＨＰＬＣ 法同时

测定人参皂苷 Ｒｇ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｂ１ 的含量。 结果　 参茸片 （薄膜衣片） 粉末具有与人参和鹿茸相对应

的显微特征。 ３ 种人参皂苷分别在 ２５􀆰 ５１～８１６􀆰 １９ μｇ ／ ｍＬ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ９）、 ２３􀆰 ０１～７３６􀆰 ３４ μｇ ／ ｍＬ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ９）、 ２３􀆰 ７５～
７６０􀆰 ０３ μｇ ／ ｍＬ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ９） 范围内线性关系良好， 平均加样回收率分别为 １０１􀆰 ３％ 、 １０１􀆰 ７％ 、 １０４􀆰 ０％ ， ＲＳＤ 分别为

１􀆰 １３％ 、 １􀆰 １７％ 、 ２􀆰 ８５％ 。 结论　 该方法科学准确、 重复性好、 稳定可靠， 可有效控制参茸片 （薄膜衣片） 质量。
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　 　 参茸片由人参、 鹿茸 ２ 味中药组成， 具有补益气血、
强壮心肾的功能， 适用于治疗因气血亏虚导致的身体虚弱、
精神疲乏、 心跳异常、 呼吸短促、 腰膝酸软等［１］ 。 参茸片

（薄膜衣片） 是上海和黄药业有限公司在参茸片 （糖衣片）
基础上开发的新品， 是目前市场上唯一的薄膜衣片剂型的

参茸片。 公司在该产品的研制过程中不仅优化了工艺， 而

且在原有 《中药成方制剂卫生部药品标准》 基础上， 增加

了显微鉴别［２］和 ３ 种人参皂苷含量测定［３］ ， 全面提高了其

质量控制水平， 现报道如下。
１　 材料

１􀆰 １　 仪 器 　 ＢＸ５３ 生物显微镜 （日本 Ｏｌｙｍｐｕｓ 公司）；
Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 高效液相色谱仪， 配置 Ａｇｉｌｅｎｔ ＯｐｅｎＬＡＢ ＣＤＳ ２．
Ｘ 工作站、 Ｇ１３２２Ａ 脱气泵、 Ｇ１３１２Ｂ 四元泵、 Ｇ７１１１Ｂ 二元

泵、 Ｇ７１２９Ａ 标准自动进样器、 Ｇ７１１６Ａ 柱温箱、 Ｇ７１１５Ａ
ＤＡＤ 检测器 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ 公司）； ＨＨ⁃４ 电热恒温水浴锅

（常州国华电器有限公司）； ＳＫ７２００Ｈ 超声波清洗机 （上海

科导超声仪器有限公司）； ＡＬ２０４ 电子分析天平 （万分之

一）、 Ｘ２０５ＢＤＵ 电子天平 （十万分之一） （瑞士梅特勒⁃托
利多公司）。
１􀆰 ２　 试剂与药物 　 人参皂苷 Ｒｇ１ （批号 １１０７０３⁃２０１７３１，
纯度≥９３􀆰 ６％ ）、 人参皂苷 Ｒｅ（批号 １１０７５４⁃２０１６２６， 纯度≥
９７􀆰 ４％ ）、 人参皂苷 Ｒｂ１ （批号 １１０７０４⁃２０１６２６， 纯度 ≥
９１􀆰 １％ ） 对照品均购自中国食品药品检定研究院。 参茸片

（ 薄 膜 衣 片 ） （ ０􀆰 １８ ｇ ／片， 批 号 Ｓ１８０３０１、 Ｓ１８０３０２、
Ｓ１８０３０３、 ２０１１０１０２、 ２０１２０１０１、 ２０１２０１０２、 ２１０９０３、
２１１００４、 ２１１００５、 ２１１００６） 由上海和黄药业有限公司生

产。 乙腈为色谱纯； 其余试剂均为分析纯； 水为自制纯

化水。

２　 方法与结果

２􀆰 １　 显微鉴别　 取本品适量， 去包衣， 研细， 取少许粉末

置于载玻片上， 滴加水合氯醛溶液进行处理， 适当加热至

透化完全后加上盖玻片， 在 １０×４０ 倍显微镜下观察， 结果

见图 １。 人参的显微特征［４］ 显示， 树脂道碎片易见， 且内

部含有明显的黄色块状分泌物； 偏光镜下草酸钙簇晶棱角

尖锐； 木栓细胞呈现类方形或多边形态， 其壁呈细波浪状

弯曲； 导管通常独立存在或聚集分布。 另外， 在 ２０２０ 年版

《中国药典》 中人参的显微特征［５］ 还包含淀粉粒， 而参茸

片 （薄膜衣片） 辅料中有淀粉， 存在干扰， 故不以其淀粉

粒为其显微特征。 鹿茸显微特征［６⁃８］ 显示， 骨质碎片呈棕、
淡黄或淡灰的色泽， 为形态各异的不规则小碎块， 表面具

有细纹和点状孔隙； 骨陷窝大多数呈类圆形或梭形， 大小

排列各异， 边缘隐约可见骨小管呈放射状沟纹； 未骨化骨

组织色浅， 边缘不规整， 表面凹凸， 中间隐约可见条纹结

构； 偶见呈现灰白或土黄色泽的毛茸， 其表面有一层薄而

透明的扁平细胞以覆瓦状紧密排列， 细胞的游离端指向毛

尖方向。
２􀆰 ２　 样品含量测定

２􀆰 ２􀆰 １　 色谱条件　 Ｋｒｏｍａｓｉｌ １００⁃５⁃Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６
ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃水 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０～
３５ ｍｉｎ， ８１％ Ｂ； ３５ ～ ５５ ｍｉｎ， ８１％ ～ ７１％ Ｂ； ７０ ～ １００ ｍｉｎ，
７１％ ～６０％ Ｂ）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃； 检测波

长 ２０３ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｂ１
对照品适量， 甲醇制成每 １ ｍＬ 分别含三者 ０􀆰 ２０３ ５、
０􀆰 ２１１ ７、 ０􀆰 ２１０ １ ｍｇ 的溶液， 摇匀， 过滤， 即得。
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图 １　 显微特征图

２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液　 取本品 ３０ 片， 去包衣， 粉碎， 过 ５
号筛。 精密称定 ２ ｇ 粉末左右， 置索氏提取器内， 加入三氯

甲烷加热回流 ３ ｈ， 弃去三氯甲烷液， 待药渣中溶剂挥干后

连同滤纸筒移至锥形瓶中， 精密加入 ５０ ｍＬ 水饱和正丁醇，
密塞， 静置过夜， 超声 （功率 ３５０ Ｗ， 频率 ５３ ｋＨｚ） 处理

３０ ｍｉｎ， 过滤， 弃去初滤液， 精密量取续滤液 ２５ ｍＬ， 置于

蒸发皿内蒸干， 用甲醇将残渣溶解并转移至 ５ ｍＬ 量瓶中，
以甲醇定容， 摇匀， 过滤， 取续滤液， 即得。

２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品溶液　 按处方配比 （除去人参） 模拟制

剂工艺， 制成缺人参的阴性样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法

制备， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 专属性试验 　 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备对照品、
供试品、 阴性样品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 结果见图 ２。 由此可知， 阴性未产生干扰效应， 说明该

方法具备良好的专属性。

注： Ａ 为阴性样品， Ｂ 为对照品， Ｃ 为供试品。
１． 人参皂苷 Ｒｇ１　 ２． 人参皂苷 Ｒｅ　 ３． 人参皂苷 Ｒｂ１

图 ２　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

２􀆰 ２􀆰 ４　 线性关考察系 　 精密称取人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｂ１
对照品适量， 甲醇制成对照品溶液， 使三者质量浓度分别

为 ８１６􀆰 １９、 ７３６􀆰 ３４、 ７６０􀆰 ０３ μｇ ／ ｍＬ， 并将其稀释成 ６ 个质

量浓度， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以各成分质

量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归，
结果见表 １， 可知各成分在各自范围内线性关系良好。

表 １　 各成分线性关系

成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
人参皂苷 Ｒｇ１ Ｙ＝ ４􀆰 ０６７Ｘ＋１９􀆰 ３１１ ０􀆰 ９９９ ９ ２５􀆰 ５１～８１６􀆰 １９
人参皂苷 Ｒｅ Ｙ＝ ３􀆰 １３４Ｘ＋１２􀆰 ２０１ ０􀆰 ９９９ ９ ２３􀆰 ０１～７３６􀆰 ３４
人参皂苷 Ｒｂ１ Ｙ＝ ２􀆰 ７７２Ｘ＋１０􀆰 ９４２ ０􀆰 ９９９ ９ ２３􀆰 ７５～７６０􀆰 ０３

２􀆰 ２􀆰 ５　 精密度试验　 取 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项下对照品溶液适量，
在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得人参皂苷

Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｂ１ 峰 面 积 ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ２２％ 、 ０􀆰 １７％ 、
０􀆰 ２６％ ， 说明仪器仪器精密度良好。
２􀆰 ２􀆰 ６　 稳定性试验　 取 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项下对照品溶液适量，

常温下于 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、 １６、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条

件下进样测定， 测得人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｂ１ 峰面积 ＲＳＤ
分别为 １􀆰 ２０％ 、 １􀆰 ０６％ 、 １􀆰 ７０％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定

性良好。
２􀆰 ２􀆰 ７　 重复性试验 　 取同一份本品 （批号 Ｓ１８０３０１）， 按
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“２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备 ６ 份供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项

色谱条件下进样测定， 测得人参皂苷 Ｒｇ１、 Ｒｅ、 Ｒｂ１ 峰面

积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ０９％ 、 １􀆰 １５％ 、 ２􀆰 １３％ ， 表明该方法重复

性良好。
２􀆰 ２􀆰 ８　 加样回收率试验　 取同一份本品 （批号 Ｓ１８０３０１），
除去包衣后粉碎， 精密称定 ９ 份， 每份 １ ｇ， 分成高、 中、
低 ３ 个质量浓度 （每个 ３ 份）， 分别加入含人参皂苷 Ｒｇ１、

Ｒｅ、 Ｒｂ１ （质量浓度分别为 ０􀆰 １１４ ７６、 ０􀆰 １３２ ０７、 ０􀆰 １２６ ９６
ｍｇ ／ ｍＬ） 的对照品溶液 ５、 １０、 １５ ｍＬ， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下

方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 结果见表 ２。 由此可知， 各成分加样回收率均符合

２０２０ 年版 《中国药典》 四部 “９１０１ 分析方法验证指导原

则” 项下不同含量的回收率限度要求。

表 ２　 各成分加样回收率试验结果 （ｎ＝９）

成分 取样量 ／ ｇ 原有量 ／ ｍｇ 加入量 ／ ｍｇ 测得量 ／ ｍｇ 回收率 ／ ％ 平均回收率 ／ ％ ＲＳＤ ／ ％
人参皂苷 Ｒｇ１ １􀆰 ００４ ４ １􀆰 ２１５ ３ １􀆰 ７２１ ４ ２􀆰 ９６４ １ １０１􀆰 ６ １０１􀆰 ３ １􀆰 １３

１􀆰 ００３ ０ １􀆰 ２１３ ６ １􀆰 ７２１ ４ ２􀆰 ９４１ ３ １００􀆰 ４
１􀆰 ００４ ８ １􀆰 ２１５ ８ １􀆰 ７２１ ４ ２􀆰 ９５６ ２ １０１􀆰 １
１􀆰 ００２ １ １􀆰 ２１２ ５ １􀆰 １４７ ６ ２􀆰 ３７９ ５ １０１􀆰 ７
１􀆰 ００３ ６ １􀆰 ２１４ ３ １􀆰 １４７ ６ ２􀆰 ３６２ ７ １００􀆰 １
１􀆰 ０４９ ６ １􀆰 ２７０ ０ １􀆰 １４７ ６ ２􀆰 ４５０ ４ １０２􀆰 ９
１􀆰 ０２９ ５ １􀆰 ２４５ ７ ０􀆰 ５７３ ８ １􀆰 ８１９ ２ １００􀆰 ０
１􀆰 ０１８ ９ １􀆰 ２３２ ９ ０􀆰 ５７３ ８ １􀆰 ８１１ １ １００􀆰 ８
１􀆰 ０１９ ３ １􀆰 ２３３ ４ ０􀆰 ５７３ ８ １􀆰 ８２５ ０ １０３􀆰 １

人参皂苷 Ｒｅ １􀆰 ００４ ４ １􀆰 ４０６ ２ １􀆰 ９８１ １ ３􀆰 ４３０ ２ １０２􀆰 ２ １０１􀆰 ７ １􀆰 １７
１􀆰 ００３ ０ １􀆰 ４０４ ２ １􀆰 ９８１ １ ３􀆰 ４１０ ０ １０１􀆰 ２
１􀆰 ００４ ８ １􀆰 ４０６ ７ １􀆰 ９８１ １ ３􀆰 ４２５ ８ １０１􀆰 ９
１􀆰 ００２ １ １􀆰 ４０２ ９ １􀆰 ３２０ ７ ２􀆰 ７５２ １ １０２􀆰 １
１􀆰 ００３ ６ １􀆰 ４０５ ０ １􀆰 ３２０ ７ ２􀆰 ７３７ ５ １００􀆰 ９
１􀆰 ０４９ ６ １􀆰 ４６９ ４ １􀆰 ３２０ ７ ２􀆰 ８２５ ３ １０２􀆰 ７
１􀆰 ０２９ ５ １􀆰 ４４１ ３ ０􀆰 ６６０ ４ ２􀆰 ０９６ ４ ９９􀆰 ２
１􀆰 ０１８ ９ １􀆰 ４２６ ５ ０􀆰 ６６０ ４ ２􀆰 ０９８ ０ １０１􀆰 ７
１􀆰 ０１９ ３ １􀆰 ４２７ ０ ０􀆰 ６６０ ４ ２􀆰 １０９ ８ １０３􀆰 ４

人参皂苷 Ｒｂ１ １􀆰 ００４ ４ １􀆰 ３３５ ９ １􀆰 ９０４ ５ ３􀆰 ２８９ ０ １０１􀆰 ９ １０４􀆰 ０ ２􀆰 ８５
１􀆰 ００３ ０ １􀆰 ３３４ ０ １􀆰 ９０４ ５ ３􀆰 ３４７ ８ １０５􀆰 １
１􀆰 ００４ ８ １􀆰 ３３６ ４ １􀆰 ９０４ ５ ３􀆰 ３７８ １ １０６􀆰 ６
１􀆰 ００２ １ １􀆰 ３３２ ８ １􀆰 ２６９ ６ ２􀆰 ６２９ ３ １０１􀆰 ４
１􀆰 ００３ ６ １􀆰 ３３４ ８ １􀆰 ２６９ ６ ２􀆰 ６２１ ５ １００􀆰 ６
１􀆰 ０４９ ６ １􀆰 ３９６ ０ １􀆰 ２６９ ６ ２􀆰 ７８０ ５ １０８􀆰 ２
１􀆰 ０２９ ５ １􀆰 ３６９ ２ ０􀆰 ６３４ ８ ２􀆰 ０６１ ６ １０７􀆰 ９
１􀆰 ０１８ ９ １􀆰 ３５５ １ ０􀆰 ６３４ ８ ２􀆰 ０１４ ５ １０２􀆰 ７
１􀆰 ０１９ ３ １􀆰 ３５５ ７ ０􀆰 ６３４ ８ ２􀆰 ００９ ２ １０４􀆰 １

２􀆰 ２􀆰 ９　 样品含量测定　 取 １０ 批样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下

方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 据文献 ［９］ 报道， 人参皂苷 Ｒｅ 在一定的反应件下可

转化成人参皂苷 Ｒｇ１， 并参考 ２０１５ 年版、 ２０２０ 年版 《中国

药典》 中人参的含量计算方法， 以每片含人参皂苷 Ｒｇ１、
Ｒｅ 总含量及单独的人参皂苷 Ｒｂ１ 含量计算， 结果见表 ３。
３　 讨论

显微鉴别是中药检验中较常用的方法之一， 相较于理

化鉴别， 其具有检验效率高、 操作流程便捷、 试剂用量较

少、 环境污染小且无需依赖复杂且高昂的分析设备等优

点［２］ 。 特别是在当前倡导低碳环保的时代背景下， 中药研

究领域和实际质量管理工作中， 显微鉴别方法的应用日益

广泛， 对于保障中成药的安全性和有效性具有重要意义。
参茸片由人参和鹿茸原粉入药， 其含有与药材相似的显微

特征结构。 本研究利用该特点， 研究建立了参茸片 （薄膜

衣片） 中的显微鉴别方法， 保证了成品的质量。
表 ３　 各成分含量测定结果

批号
人参皂苷 Ｒｇ１＋人参皂苷

Ｒｅ ／ （ｍｇ·片－１）

人参皂苷 Ｒｂ１ ／

（ｍｇ·片－１）
Ｓ１８０３０１ ０􀆰 ４４３ ０􀆰 ２２５
Ｓ１８０３０２ ０􀆰 ４４３ ０􀆰 ２４８
Ｓ１８０３０３ ０􀆰 ４４３ ０􀆰 ２５５
２０１１０１０２ ０􀆰 ４８０ ０􀆰 ２６７
２０１２０１０１ ０􀆰 ５００ ０􀆰 ３００
２０１２０１０２ ０􀆰 ４３４ ０􀆰 ２５３
２１０９０３ ０􀆰 ４７０ ０􀆰 ３０３
２１１００４ ０􀆰 ４７５ ０􀆰 ２９３
２１１００５ ０􀆰 ４６２ ０􀆰 ２４２
２１１００６ ０􀆰 ４５９ ０􀆰 ２３５
平均值 ０􀆰 ４６１ ０􀆰 ２６２
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　 　 参茸片以人参为君药， 具有大补元气、 复脉固脱等多

种功效［７］ ， 其中人参皂苷 Ｒｇ１［１０⁃１１］ 、 人参皂苷 Ｒｅ［１２］ 、 人

参皂苷 Ｒｂ１［１３⁃１４］ 为主要成分和药效物质［１５⁃１６］ ， ２００５ 年版

至 ２０２０ 年版 《中国药典》 均以上述 ３ 种成分作为人参含

量测定指标。 本研究根据参茸片的组方和功效， 建立了

ＨＰＬＣ 法同时测定参茸片 （薄膜衣片） 中上述 ３ 种成分

含量。
参茸片 （糖衣片） 为上海和黄药业有限公司的传统片

剂品种， 其中包糖衣操作大多依靠人工经验， 易受环境影

响［１７⁃１８］而引起裂片、 花斑等问题， 质量控制难度大， 通过

将其改为薄膜衣片， 不仅缩短了生产时间， 提高了操作自

动化程度， 其质量相比于糖衣片更稳定［１９］ ， 并且通过增加

显微鉴别和含量测定提升了其质量控制水平。 上述改进生

产流程技术、 选择更合适的剂型、 提升质量控制水平的开

发路径对中药二次开发［２０］具有重要的借鉴意义， 期待助力

中药研发领域实现创新价值。
４　 结论

本研究开发的检测技术具有科学性和准确性， 且方法

可重复， 结果稳定可靠， 可有效控制参茸片 （薄膜衣片）
质量。 目前， 参茸片 （薄膜衣片） 已获得国家药品监督管

理局补充批件， 上述质量控制方法也已经投入应用， 该产

品的研究路径是对中药老产品二次开发的尝试， 也是在中

药质量现代化研究领域中的探索。
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