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抗宫炎制剂中益母草薄层色谱鉴别的优化和改进

周  青，陈 雯 *，李欣茹，赵 力

（贵州省食品药品检验所，贵阳 550001）

摘 要：目的 优化和统一抗宫炎制剂中益母草的薄层色谱鉴别方法。方法 以益母草对照药材和盐酸水苏碱为定

性指标，采用硅胶 G 薄层板，以正丁醇 – 乙酸乙酯 – 盐酸（8∶3∶1.5）为展开剂，喷以稀碘化铋钾试液 –1% 三氯

化铁乙醇溶液（2∶1）混合溶液，冷风吹干。结果 在日光下检视，阴性样品的色谱未出现干扰斑点，供试品色谱

中，在与对照药材相应的位置上，显 2 个相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

结论 采用该方法简便可行，专属性强，分离度好，可用于抗宫炎制剂中益母草的薄层鉴别，有助于控制该制剂中

益母草的质量。
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0  引  言

抗宫炎制剂包括抗宫炎片（分散片）、抗宫炎颗粒、抗宫炎

胶囊（软胶囊）三种剂型，其处方是由广东紫珠、益母草和乌药

三味中药组成。抗宫炎制剂具有清热、祛湿、化瘀、止带的功

效，用于宫颈糜烂湿热下注所致的带下病，症见赤白带下、量

多臭味，宫颈糜烂见上述症候者 [1-2]，是妇科常用中成药。抗

宫炎制剂处方中君药广东紫珠，为江西萍乡地区民间习用药，

最早被收载于 1996 年《江西省药材标准》 [3]；可用于衄血，

咯血，吐血，便血，崩漏，外伤出血，肺热咳嗽，咽喉肿痛，

热毒疮疡，水火烫伤 [4]。广东紫珠的化学成分包括黄酮类、酚

酸类、三萜类和苯丙素类等数十种化合物，其中以金石蚕苷

和连翘酯苷 B 为主要代表的苯丙素类含量最高 [5-7]。方中臣药

益母草，具有活血调经，利尿消肿，清热解毒等功效，临床

上用于月经不调，痛经经闭，恶露不尽，水肿尿少，疮疡肿

毒 [8]。益母草的主要化学成分包括生物碱、黄酮类、二萜、阿

魏酸、多糖、挥发油等，生物碱类成分约占益母草化学成分的

0.11%~2.09%，是益母草主要药效物质，主要包括盐酸水苏碱

和益母草碱，其中尤以盐酸水苏碱的含量最高 [9-11]。因此盐酸

水苏碱的薄层鉴别和含量测定也常常作为评价益母草药材和含

益母草类中药的质量控制指标。

抗宫炎制剂现行质量标准中，除个别厂家的抗宫炎软胶囊

和抗宫炎分散片未建立益母草的薄层鉴别之外，其余抗宫炎

片、抗宫炎胶囊和抗宫炎颗粒均建立了以盐酸水苏碱为指标的

薄层鉴别项用以控制益母草的质量，但方法不统一，部分剂型

处理较复杂。前期课题组对抗宫炎制剂进行盐酸水苏碱含量测

定时发现，广东紫珠中的盐酸水苏碱会对阴性造成干扰。目前

关于广东紫珠中盐酸水苏碱的研究甚少，课题组通过查阅相关

文献和对广东紫珠进行盐酸水苏碱的含量测定证实了广东紫珠

存在盐酸水苏碱，如在薄层鉴别中仅以盐酸水苏碱作为对照品

进行益母草药材质量的考察，专属性不强，不能全面反映益母

草的质量。本文对抗宫炎制剂中益母草的薄层色谱鉴别方法进

行改进和统一，以益母草药材和盐酸水苏碱为对照物质，建立

专属性强、操作简便、耐用性好的薄层鉴别方法，以期对抗宫

炎制剂中益母草的质量进行有效控制，为抗宫炎制剂的质量标

准提高提供参考。

1  仪器与材料

1.1  仪器

薄层色谱自动点样仪（瑞士 CAMAG 公司）；电子分析天平

（型号：MettLer AE240，梅特勒 – 托利多公司）；液晶单频超声

波清洗仪器；智能水浴冷凝回流提取仪（德合创睿）。

1.2  试药与耗材

对照物质：盐酸水苏碱（110712-201919）、益母草（120912-

201209），均购自中国食品药品检定研究院；样品：不同企业的
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抗宫炎片、抗宫炎分散片、抗宫炎胶囊、抗宫炎颗粒、抗宫炎

软胶囊，样品具体信息详见表 1。

表 1 抗宫炎制剂样品信息表

序号 检品名称 批号 生产厂家

1 抗宫炎分散片 221001/3 A 企业

2 抗宫炎分散片 220602 B 企业

3 抗宫炎胶囊 20220105 C 企业

4 抗宫炎胶囊 220806 I 企业

5 抗宫炎颗粒 22022001 D 企业

6 抗宫炎片 22020101 E 企业

7 抗宫炎片 220606 F 企业

8 抗宫炎片 20220403 G 企业

9 抗宫炎片 221102 H 企业

10 抗宫炎软胶囊 220802 I 企业

硅胶 G 薄层板：青岛海洋化工有限公司生产的硅胶 G 薄层

板（批号：20230802）、青岛海浪硅胶干燥剂有限公司生产的硅

胶 G 薄层板（批号：20230201）、南京全隆生物技术有限公司生

产的硅胶 G 薄层板（批号：20220616）。

乙醇、无水乙醇、盐酸、丙酮、正丁醇、乙酸乙酯、冰醋

酸为分析纯，中性氧化铝（100~200 目）、次硝酸铋、碘化钾、

三氯化铁为分析纯，水为纯化水。

1.3  方法

1.3.1 供试品溶液的制备

取片：除去包衣，研细，取 2 g；分散片：包衣片除去包

衣，研细，取 3 g；颗粒：本品 6 g，研细；胶囊：内容物 1.5 g；

软胶囊：内容物 3 g，加乙醇 50 mL，超声处理 50 min，滤过，

滤液加在中性氧化铝柱（100~200 目，5 g，内径为 2 cm）上，用

乙醇 20 mL 洗脱，收集滤液与洗脱液，蒸干，残渣加乙醇 1 mL

使溶解，作为供试品溶液。

1.3.2 对照药材溶液的制备

取益母草对照药材 4 g，加水 50 mL 煎煮 1 h，滤过，滤液

蒸干，加乙醇 50 mL，同法制成对照药材溶液。

1.3.3 对照品溶液的制备

取盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每 1 mL 含 1 mg 的溶

液，作为对照品溶液。

1.3.4 阴性溶液的制备

按照抗宫炎片的处方组成，称取其他药材浸膏适量（按配方

比例折算），按照 1.3.1 的方法制备缺益母草的阴性溶液、缺广

东紫珠的阴性溶液以及缺益母草和广东紫珠的双阴性溶液。

1.3.5 显色及检视方法

在 105℃ 加热 10 min，直至展开剂中残留的盐酸完全挥

尽，放冷。再喷以稀碘化铋钾试液 –1% 三氯化铁乙醇溶液

（2∶1）混合溶液，冷风吹干。供试品色谱中，在与对照药材相

应的位置上，显相同颜色的 2 个主斑点；在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

2  结果与分析

2.1  薄层色谱条件的考察

2.1.1 展开剂的考察

参考抗宫炎胶囊及软胶囊质量标准中益母草的薄层鉴别方

法，对两种展开剂进行考察，见图 1。

展开剂 1

丙酮 – 无水乙醇 – 盐酸（10∶10∶1）

展开剂 2

正丁醇 – 乙酸乙酯 – 盐酸（8∶3∶1.5）

图 1 益母草展开剂考察

经试验，两种展开剂均能达到较好的分离度，但展开剂 1

展开时，展开前沿会出现不规整斑点，展开剂 2 展开时，展开

前沿为规整的线条，斑点清晰，美观，故选择展开剂 2 作为益

母草薄层鉴别展开剂。

2.1.2 显色剂的考察

采用硅胶 G 薄层板，正丁醇 – 乙酸乙酯 – 盐酸（8∶3∶1.5）

为展开剂，考察两种种显色剂。

显色剂 1：先喷以 10% 硫酸乙醇溶液，再喷以稀碘化铋钾

试液 – 碘化钾碘试液（1∶1）混合溶液，冷风吹干。

显色剂 2：喷以稀碘化铋钾试液 –1% 三氯化铁乙醇溶液

（2∶1）混合溶液，冷风吹干。

经试验，显色剂 1 显色时需要用到两种显色剂，操作步骤

较为繁琐，且 10% 硫酸乙醇中的硫酸残留会对稀碘化铋钾试

液 – 碘化钾碘试液（1∶1）混合溶液的显色有一定的影响，显色
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剂 2 作为显色剂时显色清晰，斑点保留时间长，故选择稀碘化

铋钾试液 –1% 三氯化铁乙醇溶液（2∶1）混合溶液作为益母草薄

层鉴别显色剂。

2.1.3 温度的考察

按正文所述色谱条件，取样品溶液、双阴性样品溶液、对

照药材溶液、对照品溶液分别点于同一硅胶 G 板，于温度 40℃

和 4℃ 下展开，结果斑点分离好，阴性无干扰（见图 2）。

2.1.4 湿度的考察

按正文所述色谱条件，取样品、双阴性样品溶液、对

照药材溶液、对照品溶液分别点于同一硅胶 G 板，于高湿

（72%）、低湿（32%）下展开，结果斑点分离好，阴性无干扰

（见图 3）。

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

益母草耐用性考察 - 高温（40℃）

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

益母草耐用性考察 - 低温（4℃）

注：1. 盐酸水苏碱，2. 为益母草对照药材，3. 为缺益母草和广东紫珠的双阴性样品，4~18. 抗宫炎制剂样品。

图 2 温度的考察

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

益母草耐用性考察 - 高湿（72%）

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18

益母草耐用性考察 - 低湿（32%）

注：1. 盐酸水苏碱；2. 益母草对照药材；3. 缺益母草和广东紫珠的双阴性样品；4~18. 抗宫炎制剂样品

图 3 湿度的考察

2.2  方法学验证

2.2.1 专属性考察

取抗宫炎片、胶囊、分散片、颗粒、软胶囊样品、益母草

对照药材、盐酸水苏碱对照品、缺益母草的阴性对照、缺广东

紫珠的阴性对照、缺益母草和广东紫珠的双阴性对照，同正文

所述方法制得供试品溶液、对照药材溶液、对照品溶液及阴性

对照溶液，分别取上述溶液各 10 μL，点于同一硅胶 G 薄层板

上，按照 1.3 项下的方法进行展开和显色（见图 4）。

结果发现，在缺广东紫珠的阴性溶液色谱中与盐酸水苏碱

对照品相应的位置上，出现了相同颜色的斑点，而缺益母草和

广东紫珠的双阴性对照溶液在对应位置则无相应斑点的干扰，

故最终确立缺益母草和广东紫珠的双阴性对照。

2.2.2 耐用性

按正文所述色谱条件，取样品溶液、双阴性对照溶液、对

照药材溶液、对照品溶液分别点于青岛海洋化工有限公司、青

岛海浪硅胶干燥剂有限公司、南京全隆生物技术有限公司生产

的硅胶 G 薄层板上，结果斑点分离好，阴性无干扰（见图 5）。

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

注：1. 盐酸水苏碱；2. 益母草对照药材；3. 缺广东紫珠阴性对照；4. 缺
益母草阴性对照；5. 缺益母草和广东紫珠双阴性对照；6. 抗宫炎颗粒； 
7. 抗宫炎片；8. 抗宫炎胶囊；9. 抗宫炎分散片；10. 抗宫炎软胶囊

图 4 益母草鉴别专属性考察
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
益母草耐用性考察 - 青岛海洋

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
益母草耐用性考察 - 南京全隆

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18
益母草耐用性考察 - 青岛海浪

注：1. 盐酸水苏碱；2. 益母草对照药材；3. 缺益母草和广东紫珠的双阴性样品；4~18. 抗宫炎制剂样品

图 5 益母草鉴别耐用性考察

3  讨论与结论

按照拟定的薄层鉴别方法，本研究对不同厂家的抗宫炎制

剂进行益母草薄层鉴别检查，结果显示，不同企业生产的抗宫

炎制剂存在斑点个数和颜色深浅的不一致，部分样品甚至仅有

盐酸水苏碱对照品相对应的斑点，而缺少与益母草药材对应的

斑点，说明该成分含量差异较大，这与课题组对抗宫炎制剂进

行盐酸水苏碱含量测定结果相符合，分析原因得出可能存在益

母草药材质量的差异，同时不排除生产企业存在少投料和掺伪

投料的可能。广东紫珠和益母草分别为抗宫炎制剂的君药和臣

药，其质量的好坏对于抗宫炎制剂的影响极大。抗宫炎制剂质

量标准中仅以盐酸水苏碱的薄层鉴别无法全面反映处方中益母

草的质量，其相关专属性实验也表明广东紫珠中存在的盐酸水

苏碱会对其结果的判定产生干扰，故有必要建立专属性强的薄

层鉴别方法。

在中药制剂的鉴别中，薄层色谱鉴别法凭借其设备简易、

操作便捷的显著优势，成为了主要鉴别方法之一。然而，该方法

的鉴别结果易受到多种因素的影响，诸如供试品制备方法、展开

剂的选择以及显色方式等。本研究聚焦于益母草的薄层色谱鉴

别，着重对展开剂和显色方式进行了优化。在原有盐酸水苏碱对

照品的基础上，增加益母草对照药材作为对照物质，全面考察了

温度、湿度以及硅胶 G 板对薄层鉴别方法的影响。实验结果显

示，双阴性对照无干扰情况出现，并且在不同温度、不同湿度条

件下，使用不同厂家的硅胶 G 薄层板时，在薄层色谱图的相应

位置上均能呈现出相同颜色的斑点，斑点清晰可辨，分离度良

好。本研究建立的方法可为抗宫炎制剂中益母草薄层鉴别的修订

提供有力依据，同时也为抗宫炎制剂的整体质量评价与控制提供

极具价值的参考，助力提升抗宫炎制剂质量把控的科学性与准确

性，推动相关药品质量标准的完善与更新。
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