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补肾强身胶囊中 4 种黄酮苷类成分的含量测定及转移率研究 
    

张崇生，倪赞*，叶建晨，张鹏程(温州市食品药品检验科学研究院，浙江 温州 325008) 
 

摘要：目的  建立 HPLC 同时测定补肾强身胶囊中 4 种黄酮苷类成分朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷的方法，并

考察淫羊藿苷在工艺过程中的转移率。方法  采用 50%乙醇超声提取，Agilent Zorbax SB-C18(4.6 mm×250 mm， 
5 μm)分离，以乙腈-水为流动相，梯度洗脱，流速 1.0 mL∙min–1，柱温 40 ℃，检测波长为 270 nm。结果  朝藿定 A、朝

藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷在相应浓度范围内呈良好线性关系(r≥0.999)，平均加样回收率分别为 104.2%，103.2%，

105.3%和 103.7%，RSDs 分别为 1.4%，1.9%，0.9%和 1.6%。9 批自制成药中淫羊藿苷平均转移率为 56.04%，计算确定

补肾强身胶囊中淫羊藿苷含量限度应≥0.73 mg∙g–1，11 个生产企业 45 批样品中有 12 批样品低于此限度，占比 26.7%。结论  
本方法重复性好，专属性强，简便易行，可用于补肾强身胶囊中淫羊藿的质量评价和转移率考察。 
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Determination of Four Flavonoid Glycosides in Bushen Qiangshen Capsules and Study on Transfer Rate 
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Wenzhou 325008, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To determine 4 flavonoid glycosides of epimedin A, epimedin B, epimedin C, and icariin in 
Bushen Qiangshen capsules by HPLC, and investigate the transfer rate of icariin from Epimedii Folium. METHODS  After 
ultrasonic extracted by 50% ethanol, the sample was separated on an Agilent Zorbax SB-C18 (4.6 mm×250 mm, 5 μm) column 
with the gradient elution. The mobile phase consisted of acetonitrile and water, with a flow rate of 1.0 mL·min–1. The column 
temperature was set at 40 ℃, and the wavelength was set at 270 nm. RESULTS  Good linear relationships of epimedin A, 
epimedin B, epimedin C and icariin were obtained with correlation coefficients≥0.999. The average recoveries were 104.2%, 
103.2%, 105.3% and 103.7%, and RSDs were 1.4%, 1.9%, 0.9% and 1.6%, respectively. The content limit of icarii was 
determined ≥0.73 mg·g–1, with the average transfer rate of icariin from 9 batches of self-made samples as 56.04%. Among 45 
batches of samples from 11 manufacturers, 12 batches were below the limit, indicative of a rate of 26.7%. CONCLUSION  The 
method has good reproducibility and strong specificity, which is simple and easy, and can be used to inspect the transfer rate of 
icarii in the preparation process and improve the quality control. 
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补肾强身胶囊是由明代张时彻《摄生众妙方》

中五子衍宗丸演化而来，取淫羊藿、金樱子、菟

丝子、酒女贞子和烫狗脊 5 味药材组方[1]，具有补

肾强身的功效，临床上主要用于治疗腰酸足软，

头晕耳鸣，眼花心悸，阳痿遗精[2]。 
补肾强身胶囊作为 OTC 乙类中成药，全国共

有 49 家企业生产，现行标准有收载于卫生部药品

标准中药成方制剂第四册的 WS3-B-0751-91 和企

业注册零散标准(WS3-B-0751-91-1~5)，其中 44 家

企业执行 WS3-B-0751-91 标准。这些标准均过于

简单，仅有性状和胶囊剂常规检查，对主要成分

缺乏含量控制，导致生产中投料药材质量参差不

齐，掺伪和以次充好情况不时出现，药品效果无

法得到保障。2015 年至今，该品种已有 3 次药品

质量不合格公告。因此本研究以补肾强身胶囊中

君药-淫羊藿为对象，通过测定朝藿定 A、朝藿定

B、朝藿定 C 和淫羊藿苷 4 种黄酮类指标成分含

量[3-4]，计算药材和成药间有效成分的转移率，评

估成药投料情况，为标准提升、药材选用及工艺

优化提供依据。 
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1  仪器与试药 
LC-20AD 高效液相色谱仪(日本岛津公司)；

XS205DU 十万分之一分析天平(瑞士梅特勒-托利

多公司)；SB-5200D 超声波清洗器(宁波新芝生物

股份有限公司)；TGL-16C 高速离心机(上海安亭科

学仪器厂)；Milli-Q Integral 5 超纯水器(德国密理

博公司)。 
对照品淫羊藿苷(批号：110737-201516；纯度：

94.2%)、朝藿定 C(批号：111780-201804；纯度：

92.6%)均购自中国食品药品检定研究院；对照品朝

藿定 A(批号：MUST-18072304；纯度：98.13%)、
朝藿定 B (批号：MUST-18071403；纯度：99.23%)
均购自成都曼斯特生物科技有限公司。试剂乙腈

(德国 Merck 公司)为色谱纯，其余试剂均为国产分

析纯，水由密理博公司超纯水器制得。 
本研究共收集了 9 批淫羊藿，来源于饮片公

司和当地药材市场，遍及甘肃、内蒙古、陕西、

宁夏、浙江、广东、安徽、河南和湖北等十余个

产地，经温州市食品药品检验科学研究院叶建晨

副主任中药师鉴定均为药典规定品种。45 批补肾

强身胶囊样品主要来源为 2019 年浙江省药品质量

风险考核项目抽样，部分通过互联网购买，涉及

11 家生产企业，分布于吉林、四川、贵州、黑龙

江、江西、陕西、上海、云南和浙江。 
2  方法与结果 
2.1  色谱条件 

色 谱 柱 ： Agilent Zorbax SB-C18(4.6 mm× 
250 mm，5 μm)。流动相：A 为乙腈，B 为水。梯

度洗脱：0~20 min，15%→25%A；20~45 min，

25%A；45~47 min，25%→50%A；47~50 min，

50%A；50~60 min，15%A。柱温：40 ℃；流速：

1.0 mL∙min–1；检测波长：270 nm；进样量：10 μL。 
2.2  溶液的制备 
2.2.1  对照品溶液的制备  精密称取朝藿定 A、

朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷对照品各 20 mg，

用甲醇配制成浓度水平为 1 mg∙mL–1 的单一对照

品储备液，–20 ℃避光保存。精密量取上述单一对

照品储备液各 5 mL，混匀作为混合对照品储备液

S 储(250 μg∙mL–1)。取 S 储，用甲醇分别配制 6.25，

12.5，25.0，50.0，100 和 150 μg∙mL–1 的系列浓度

水平的混合对照品溶液 S1~S6(按浓度由低到高顺序

编号)。 
2.2.2  供试品溶液的制备   取供试品内容物约

0.5 g，加 50%乙醇 50 mL(低浓度样品减少稀释体

积)，超声处理(250 W，40 kHz) 30 min，离心取上

清，0.45 μm 滤膜过滤，取续滤液，作为供试品溶液。 
2.2.3  自制成药和阴性样品溶液的制备  按补肾

强身胶囊处方比例及制备工艺，取淫羊藿 45 g、

金樱子 27 g、菟丝子 27 g，置 3 L 锥形瓶中，分别

加水 800，600 mL，煎煮 2 次，第 1 次 4 h，第 2
次 3 h，合并煎液，六号筛滤过，静置过夜，取上

清液，70 ℃减压浓缩至总重 36~40 g 的清膏，取

酒女贞子细粉 27 g、烫狗脊细粉 27 g，过五号筛，

与上述清膏拌匀，60 ℃干燥至 60 g，粉碎，过五

号筛，即得。收集的 9 批淫羊藿药材，加上金樱

子、菟丝子、酒女贞子和烫狗脊 4 味药材，共制

备成序号为 1~9 自制补肾强身胶囊(简称自制成

药)。同时按上述方法制备缺淫羊藿阴性样品，按

“2.2.2”项下方法分别制备相应供试品溶液。 
2.3  方法学考察 
2.3.1  系统适用性试验  取“2.2”项下混合对照

品溶液 S6、供试品溶液和阴性样品溶液，按“2.1”

项下色谱条件测定，结果见图 1。朝藿定 A、朝藿

定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷色谱峰与相邻峰均能

达到有效分离，分离度均>1.5，理论板数均>3 000，

阴性样品对目标成分的测定无干扰。 
 

 
图 1  高效液相色谱图 
A–混合对照品；B–供试品；C–阴性样品；1–朝藿定 A；2–朝藿定 B；

3–朝藿定 C；4–淫羊藿苷。 
Fig. 1  HPLC chromatograms 
A–mixed reference substances; B–sample; C–negative sample; 
1–epimedin A; 2–epimedin B; 3–epimedin C; 4–icariin. 
 

2.3.2  标准曲线和线性范围  取“2.2.1”项下混

合对照品溶液 S1~S6 和 S 储，按“2.1”项下色谱条
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件测定，以峰面积值 Y 对质量浓度 X(μg∙mL–1)进行

线性回归，各化合物的线性范围、回归方程和相

关系数见表 1。 
2.3.3  检测限考察  取“2.2.1”项下 S 储，用甲醇

逐级稀释，按“2.1”项下色谱条件测定，分别以

信噪比 S/N≥3 和 S/N≥10 确定检测限和定量限，

结果见表 1。 
 
表 1  4 种黄酮苷类成分线性范围、回归方程、相关系数(r)、
检测限和定量限 
Tab. 1  Linear range, regression equation, correlation 
coefficient(r), detection limit and quantitative limit for 4 
flavonoid glycosides 

成分 线性范围/ 
μg∙mL–1 回归方程 r 检测限/

μg∙mL–1
定量限/
μg∙mL–1

朝藿
定 A 6.70~269.2 Y=2.282 8×104X–121 878 0.999 0 0.204 0.527

朝藿
定 B 5.70~227.0 Y=1.042 3×104X–34 481.9 0.999 5 0.182 0.436

朝藿
定 C 6.20~247.7 Y=1.530 9×104X–50 143.6 0.999 8 0.197 0.611

淫羊
藿苷 5.20~207.6 Y=1.460 7×104X–52 599.0 0.999 9 0.167 0.416

 

2.3.4  仪器精密度试验  取“2.2.1”项下 S4 混合

对照品溶液 10 μL，按“2.1”项下色谱条件测定，

连续测定 6 次，计算朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定

C 和淫羊藿苷的峰面积 RSD，结果分别为 0.97%，

0.85%，0.53%和 0.22%，表明仪器精密度良好。 
2.3.5  重复性试验  取表 2 中序号 32 的补肾强身

胶囊内容物细粉，按“2.2.2”项下方法平行制备 6
份供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定。朝

藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷的 RSD
分别为 2.0%，1.8%，1.5%和 0.6%，表明方法重复

性良好。 
2.3.6  稳定性试验  取“2.3.5”项下同一供试品

溶液，分别于 0，3，6，9，12，24 h 进样，计算

朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷峰面

积的 RSD 分别为 1.1%，2.0%，0.6%和 0.8%，表

明供试品溶液 24 h 内稳定。 
2.3.7  加样回收率试验  取“2.3.5”项下同一补

肾强身胶囊内容物细粉，精密称取 0.25 g，共 6 份，

分别精密加入 S 储 5 mL, 按“2.2.2”项下方法制

备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定。计

算朝藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷的

平均加样回收率分别为 104.2%，103.2%，105.3%
和 103.7%，RSD 分别为 1.4%，1.9%，0.9%和 1.6%，

表明回收率良好。 
2.4  样品含量测定 

取 45 批样品按“2.2.2”项下方法平行制备 3

份供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定，结

果见表 2。结果显示 45 批样品中，7 批未检出上

述 4 种黄酮类成分，6 批检出 4 种黄酮类成分，其

余 32 批部分检出，其中淫羊藿苷含量为 0.502~ 
5.556 mg∙g–1，检出率为 80%，因此选取淫羊藿苷

作为淫羊藿药材到成药转移率计算的指标成分。 
 

表 2  补肾强身胶囊中 4 种黄酮苷类成分含量测定结果(n=3) 
Tab. 2  Content determination results of 4 flavonoid 
glycosides in Bushen Qiangshen capsules(n=3)     mg·g–1 
序号 产地 朝藿定 A 朝藿定 B 朝藿定 C 淫羊藿苷 黄酮苷类成分总量

1 甘肃 – 0.998 – 1.198 2.196 
2 甘肃 – 1.003 – 1.204 2.208 
3 甘肃 – 0.999 – 1.199 2.198 
4 甘肃 – – 1.277 – 1.277 
5 四川 – – – – – 
6 甘肃 – – – – – 
7 甘肃 – – – 2.285 2.285 
8 陕西 – – 1.085 − 1.085 
9 四川 – 0.493 – 1.381 1.874 

10 贵州 – – – 1.316 1.316 
11 贵州 – – – 1.084 1.084 
12 四川 – – 1.457 1.068 2.525 
13 四川 – 0.603 – 1.406 2.009 
14 山西 – – – – – 
15 贵州 – – – 1.386 1.386 
16 四川 – 0.599 – 1.399 1.998 
17 贵州 – – – 1.351 1.351 
18 甘肃 – – 1.188 0.792 1.980 
19 四川 – 0.597 – 1.492 2.088 
20 贵州 – – – 1.398 1.398 
21 四川 – 0.674 – 1.444 2.118 
22 甘肃 – – – 2.511 2.511 
23 甘肃 – – 1.087 0.692 1.778 
24 甘肃 0.889 1.087 0.889 4.051 6.917 
25 山西 – – – – – 
26 山西 – – – – – 
27 四川 – 0.506 – 1.416 1.922 
28 贵州 – 0.693 – 0.990 1.683 
29 甘肃 0.598 0.697 – 1.992 3.287 
30 甘肃 0.599 0.999 1.498 2.996 6.093 
31 甘肃 0.692 0.791 0.989 2.671 5.143 
32 甘肃 0.503 0.906 1.208 2.114 4.730 
33 甘肃 0.794 1.885 2.381 5.556 10.615 
34 贵州 – 0.601 1.102 1.002 2.705 
35 贵州 – – – 1.378 1.378 
36 四川 – 0.490 – 1.471 1.961 
37 四川 – 0.404 – 1.414 1.819 
38 四川 – 0.392 – 1.371 1.763 
39 吉林 – – – – – 
40 甘肃 – – 1.405 0.502 1.906 
41 贵州 – – – 0.790 0.790 
42 贵州 – – – 0.598 0.598 
43 四川 – 0.498 – 1.595 2.093 
44 贵州 – – – 1.558 1.558 
45 吉林 – – – – – 

注：“–”–低于定量限。 
Note: “–”–less than LOD. 
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2.5  淫羊藿药材到成药的转移率 
取“2.2.3”项下 9 批自制成药与相应的淫羊

藿药材，按“2.2.2”项下方法各平行制备 3 份供

试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定，结果见

表 3。9 批自制成药中淫羊藿苷转移率为 32.83%~ 
74.41%，平均转移率为 56.04%，标准偏差为 15.78%。 

 

表 3  淫羊藿药材到成药的转移率(n=3) 
Tab. 3  Transfer rate of icariin from Epimedii Folium to 
Bushen Qiangshen capsules(n=3) 

序号 淫羊藿/mg∙g–1 自制成药/mg∙g–1 转移率/%

1 3.735 2.085 74.41 

2 5.115 1.422 37.08 

3 4.837 2.661 73.35 

4 7.004 2.173 41.36 

5 6.148 2.695 58.44 

6 5.929 2.492 56.04 

7 5.573 2.959 70.80 

8 6.985 1.720 32.83 

9 5.335 2.404 60.09 
 

3  分析与讨论 
3.1  补肾强身胶囊中淫羊藿的质量控制 

中国药典 2015 年版对淫羊藿药材的规定：水

分不得过 12.0%[5]；按干燥品计算，含淫羊藿苷不

得少于 0.50%。处方中淫羊藿投料 225 g，制得成

药 300 g，以 X-2SD=24.48%为转移率，确定补肾

强 身 胶 囊 中 淫 羊 藿 苷 含 量 限 度 不 得 少 于

0.73 mg∙g–1。11 个生产企业 45 批样品中有 5 家生

产企业的 12 批淫羊藿苷含量低于限度，占比

26.7%。调研结果表明，一家生产企业有 3 批成药

使用同一批次淫羊藿，其中一批淫羊藿苷含量远

低于另外 2 批，推测投料、煎煮和贮藏等环节存

在较大问题[6]，譬如无全草投料；淫羊藿茎占比过

高；煎煮过程中水分损失过多；药材存放过久，

淫羊藿苷含量降低所致。另外 4 家生产企业都使

用贵州产地淫羊藿，成药中淫羊藿苷含量较低，

而从表 2 可知，使用甘肃产地淫羊藿投料的成药，

淫羊藿苷含量远高于其他批次，揭示补肾强身胶

囊中淫羊藿苷含量可能与产地密切相关。 
3.2  淫羊藿产地分析 

45 批补肾强身胶囊原药材淫羊藿产地见表 2，

以黄酮类成分总量为因变量，产地为自变量，由

于产地属于分类变量，黄酮类成分总量属于连续

性的变量，采用 IBM SPSS 21.0 进行 Spearman 相

关性分析[7]，结果表明，淫羊藿中黄酮类成分总量

与甘肃产地显著相关(P<0.05)，这与调研过程中，

生产企业普遍反映甘肃产地淫羊藿质量 佳，价

格 高的情况相符合，贵州、吉林和山西所产的

淫羊藿质量较差，一定程度上揭示了淫羊藿药材

的道地性。 
3.3  讨论 

补肾强身胶囊是人民群众认知度较高的中药

成方制剂，质量尤为关键。本研究对市场上 11 个

生产企业 45 批样品检测结果表明，生产企业淫羊

藿药材的投料情况令人堪忧，建议相关部门尽快

完善补肾强身胶囊质量标准，增加淫羊藿的检测

项目，加强对淫羊藿投料的监管，杜绝投料不足

或掺伪掺杂，尽量采用道地药材，改进生产工艺，

如淫羊藿比较蓬松，在煎煮时注意水位，提高有

效成分提取率，以规范市场，保障民众用药的安

全性和有效性。本研究建立的 HPLC 重复性好，

专属性强，简单方便，可用于补肾强身胶囊中朝

藿定 A、朝藿定 B、朝藿定 C 和淫羊藿苷的定性

鉴别和定量测定。 
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