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妇科养荣丸（浓缩丸）由当归、酒

白芍、熟地黄等十六味药材制成，具有

补养气血，疏肝解郁，祛瘀调经等功

效。它主要用于治疗气血不足、血漏血

崩，贫血身弱及不孕症 [1]。在临床上，

妇科养荣制剂也常用于更年期功能性子

宫出血、原发性卵巢功能不全、不孕症

等疾病的联合治疗 [2-4]。原质量标准收

录于《中药成方制剂》第十五册，该标

准仅规定了显微鉴别；现收载于《中国

药典》2020 版一部，增加了当归、川芎

等薄层色谱鉴别，并对芍药苷含量进行

了测定，规定每 1 g 含白芍以芍药苷计，

不得少于 0.80 mg。在质量标准中，检验

项目单一化，难以全面把控制剂的整体

质量。目前，关于芍药苷、橙皮苷等指

标性成分评价妇科养荣丸（浓缩丸）质

量的研究已有相关报道 [5-8]，但这些报道

尚不够全面。通过资料检索发现，当归、

川芎、白芍、杜仲等药材均具有相应的

含量指标性成分。近年来，一测多评作

为快速发展的中药质量控制方法，因具

备科学、准确、应用范围广、可操作性

强等优点，在传统中药复方制剂中得到

了广泛应用 [9-18]。因此，本文采用高效

液相色谱（HPLC）法对妇科养荣丸（浓

缩丸）的质量进行研究，旨在为妇科养

荣丸的整体质量控制提供科学参考。

1    材料
1.1    仪器

Agilent 1260 型高效液相色谱仪，

配备 DAD 检测器（Agilent 公司）；

AUY220 型电子天平（精度达万分之一，

日本岛津电子天平）；CPA225D 型电子

天平（精度达十万分之一，德国赛多利

斯）；以及 KQ-500VDE 三频数控超声

波清洗器（昆山市超声仪器有限公司）。

1.2    试药

对照品包括：京尼平苷酸（批号

111828-201805，纯度 98.1%）、绿原酸

（ 批 号 110753-202119， 纯 度 96.3%）、

芍药苷（批号 110736-202145，纯度

94.6%）、松脂醇二葡萄糖苷（批号

111537-201706，纯度 91.7%）、阿魏酸

（批号 110773-201915，纯度 99.4%）以

及橙皮苷（批号 110721-202019，纯度

95.3%）。来源：中国食品药品检定研

究院；妇科养荣丸 [ 仲景宛西制药股份

有限公司，批号分别为 20031、20032、

20033、20034、20035、20036， 规 格

为每瓶 200 丸（每 8 丸相当于原生药

3 g）] ；实验中使用的溶剂为色谱级甲

醇和超纯水，其他试剂均为分析级。

2    方法与结果 
2.1    色谱条件

色 谱 柱：Eclipse XDB-C18 柱

（450 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：甲醇 
（A）与 0.1% 磷酸溶液（B）进行梯度洗

脱；0-5 min，5%A；5-10 min，5%-15%A；

10-17 min，15%-22%A ；17-18 min，

22%-25%A ；18-25 min，25%A ；25-

28 min，25%-27.8%A；28-40 min，27.8%-

32%A ；40-55 min，32%-55%A ；55-

60 min，55%-90%A；60-70 min；90%A；

波长为230 nm；柱温：30℃；流速为1.0 ml/

min ；进样量：5 μl。
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2.2    溶液制备

2.2.1    对照品溶液配制

取适量对照品，进行精密称定后，

加甲醇溶解并摇匀，制得京尼平苷酸、

绿原酸、芍药苷、松脂醇二葡萄糖苷、

阿魏酸、橙皮苷的对照品贮备液，其质

量浓度分别为 0.05480 mg/ml、0.16132 mg/

ml、0.25840 mg/ml、0.07484 mg/ml、

0.21876 mg/ml、0.56440 mg/ml。再取该贮

备液 50 ml 置于 200 ml 量瓶中，加甲

醇稀释至刻度，即得对照品溶液。

2.2.2    供试品溶液制备

取本品细粉 1 g，置于 25 ml 量瓶

中，加入适量甲醇，超声处理 30 min

后放冷，再用甲醇定容至刻度，充分

振摇，滤过，取续滤液，经 0.45 μm 滤

头过滤，即得。 

2.2.3    阴性样品溶液制备

取缺当归（含绿原酸、阿魏酸）、

酒白芍（芍药苷）、川芎（阿魏酸）、杜

仲（松脂醇二葡萄糖苷、京尼平苷酸）、

陈皮（橙皮苷）的剩余药材，按照处方

及工艺制备阴性样品，再按照“2.2.2”

项下方法制备阴性样品溶液。

2.3    一测多评法测定各成分含量

2.3.1    专属性实验

精密吸取上述阴性样品溶液、对照

品溶液及供试品溶液，按“2.1”项下

的色谱条件进样，记录色谱图，见图 1。 

结果显示，各成分有效分离且阴性对照

无干扰，表明该方法专属性良好。  

2.3.2    线性关系考察

 将对照品稀释成 6 个不同浓度，

分别取 5 μl，按“2.1”项下色谱条件进

样测定。以C质量浓度为横坐标（X， mg/

ml）、S 峰面积为纵坐标（Y），进行回

归分析，结果见表 1。各成分在各自范

围内线性关系良好。

2.3.3    精密度试验

取对照品溶液 1 ml，按照“2.1”

项下色谱条件重复进样 6 次。计算六

种成分的峰面积 RSD 分别为 0.29%、

0.82%、0.50%、0.86%、1.08%、0.18%，

表明仪器精密度良好。

2.3.4    重复性试验

取批号为 20031 的样品，按“2.2.2”

项下方法制备 6 份，以“2.1”项色谱

条件进样测定，计算各成分含量 RSD

分别为 0.62%、1.51%、0.82%、1.32%、

1.40%、0.58%，表明该方法重复性良好。

2.3.5    稳定性试验

取同一样品溶液，在 0、2 h、4 h、

6 h、8 h、12 h 时分别进样，测定绿原酸、

京尼平苷酸、芍药苷、阿魏酸、橙皮苷、

松脂醇二葡萄糖苷的峰面积 , 计算 RSD

分别为 1.14%、0.90%、1.27%、0.79%、

1.10%、0.84%，表明溶液在 12 h 内稳定

性良好。

2.3.6    加样回收率试验

取批号为 20031 的样品，研细后

取 6 份，每份约 0.5 g，置 25 ml 容量

瓶中，加入对照品溶液 10 ml，加甲醇

适量，超声处理 30 min，冷却后加甲

醇至刻度，摇匀，滤过，按“2.1”项

色谱条件进样测定，计算回收率分别为

97.77%、98.73%、99.26%、99.35%、

98.27%、98.85%，RSD 分别为 1.21%、

1.24%、0.88%、0.97%、1.04%、1.17%。

2.3.7    样品含量测定

取 6 批样品，按“2.2.2”项下方法

制备，按“2.1”项下色谱条件进样测定，

结果见表 2。

3    讨论
3.1    检测波长选择 

由于中药方剂成分复杂，各成

分的最大吸收波长不同，本实验在

190 nm ～ 400 nm 范围内进行全波长扫

描。结果显示，芍药苷、阿魏酸、绿原酸、

橙皮苷、松脂醇二葡萄糖苷和京尼平

苷酸分别在 230 nm、310 nm、327 nm、

283 nm、277 nm 和 254 nm 处有最大吸

收。但通过对比几种成分的全波长扫描

结果，发现它们在 230 nm 处的峰面积

减少较小。因此，选择在 230 nm 处记

录色谱图，并进行 6 种成分的测定。

表 1    各成分线性关系

成分 回归方程 r 线性范围（μg/ml）

京尼平苷酸 Y=16282X - 3.104 0.9997 2.74 ～ 54.8

绿原酸 Y=2051X + 0.6393 0.9999 8.01 ～ 161.32

芍药苷 Y=16282X + 2.7377 0.9996 12.92 ～ 258.40

松脂醇二葡萄糖苷 Y=8070.7X - 2.8288 0.9998 3.74 ～ 74.84

阿魏酸 Y=2265.4X + 1.0534 0.9998 10.94 ～ 218.76

橙皮苷 Y=10633X + 33.425 0.9997 28.22 ～ 564.4

时间 /min 时间 /min 时间 /min

 图 1    高效液相色谱图

A. 阴性样品溶液 B. 对照品溶液  C. 供试品溶液
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3.2    流动相选择

本实验对比了乙腈 -0.1% 磷酸、甲

醇 -0.1% 冰醋酸、甲醇 -0.1% 磷酸和甲

醇 - 水作为流动相，不同成分的分离效

果及峰形。结果显示，甲醇 -0.1% 磷酸

作为流动相时分离效果及峰形最佳。由

于样品成分复杂且各有效成分保留时间

长短不一，经反复实验确定采用梯度洗

脱方式进样，以实现各成分的有效分离。

3.3    提取方法

参考《中国药典》中样品的处理

方法，本实验分别采用了加热回流和

超声波处理两种方法进行研究。研究

发现，不同超声提取时间（30 min、

45 min、60 min）提取率差异不明显，

30 min 时各成分已能有效提取；加热回

流（30 min、60 min）的提取效果与超

声提取的差异不大。为简化操作，选择

超声波提取作为样品处理方法。此外，

通过改变不同提取溶剂发现，甲醇作溶

剂时橙皮苷提取率最高，而使用含水的

有机溶剂作为提取溶剂时，橙皮苷的损

失较为明显。而其他几种成分受提取溶

剂变化影响较小。

4    结论
本文对妇科养荣丸（浓缩丸）中

的 4 种药材 6 个指标成分进行了定量分

析，为该药品的整体质量控制提供了科

学依据，使整体质量控制更加全面和合

理，具有重要的参考价值。
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表 2    各成分含量测定结果（mg/g）

批号
京尼平

苷酸
绿原酸 芍药苷

松脂醇二

葡萄糖苷
阿魏酸 橙皮苷

20031 0.27 0.76 1.88 0.32 0.79 4.50

20032 0.26 0.72 1.79 0.30 0.74 4.32

20033 0.26 0.75 1.87 0.32 0.80 4.50

20034 0.24 0.77 1.91 0.29 0.82 4.10

20035 0.26 0.71 1.83 0.33 0.75 4.27

20036 0.23 0.75 1.85 0.30 0.77 4.56
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