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尼泊尔黄堇药材的质量标准研究

 ★ 赖淼 1 夏梦棋 2 杨世林 2（1. 江西中医药大学  南昌  330004；2. 中药固体制剂制造技术国家
工程研究中心  南昌  330006）

［摘要］目的：依据《中华人民共和国药典》2020 版四部通则，对藏药尼泊尔黄堇开展质量研究，为尼泊尔黄堇质量控制提

供科学依据。方法：采用显微鉴别对尼泊尔黄堇粉末特征进行描述；以一批尼泊尔黄堇作为对照药材，建立薄层色谱法进行

鉴别；按照四部通则对尼泊尔黄堇药材中的水分、总灰分、酸不溶性灰分和醇溶性浸出物含量进行检测；利用高效液相色谱

法测定其中主要活性成分原阿片碱的含量。结果：尼泊尔黄堇的性状特征和显微特征明显，薄层色谱斑点清晰且分离度良好。

经检测 21 批样品，初步拟定水分含量不高于 10.00%，总灰分含量不高于 14.00%，酸不溶性灰分含量不高于 5.00%，醇溶性

浸出物含量不低于 23.00%，原阿片碱含量不低于 0.125%。结论：建立的质量标准可有效控制尼泊尔黄堇的质量，为其临床

应用和进一步开发提供保障。
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[Abstract] Objective: Based on the General Principles of the fourth part of the Chinese Pharmacopoeia in 2020, conduct quality 

research on the Tibetan medicine Corydalis hendersonii, to provide a scientific basis for the quality control of Corydalis hendersonii. 
Methods: Microscopic identification was used to describe the powder characteristics of Corydalis hendersonii. A thin-layer 

chromatography method was established for identification with a batch of Corydalis hendersonii as the reference material. The 

content of moisture, total ash, acid-insoluble ash and alcohol-soluble extract in Corydalis hendersonii was detected according to the 

general principles of the fourth part. The content of the main active ingredient protopine was determined by high performance liquid 

chromatography. Results: The characteristics and microscopic features of Corydalis hendersonii were obvious, and the thin-layer 

chromatographic spots was clear with good separation degree. After testing 21 batches of samples, it was preliminarily determined that 

the moisture content was not higher than 10.00%, the total ash content was not higher than 14.00%, the acid-insoluble ash content was 

not higher than 5.00%, the alcohol-soluble extract content was not lower than 23.00%, and the protopine content was not lower than 

0.125%. Conclusion: The quality standard established in this study can effectively control the quality of Corydalis hendersonii and 

provide aguarantee for its clinical application and further development.
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尼泊尔黄堇 Corydalis hendersonii Hemsl. 为罂

粟科紫堇属植物，在民间有一定的药用价值，具有

清热解毒、清热凉血和降压等功效，在藏族医学体

系里，临床多用于治疗“木布”综合征、高山多血症、

脉管炎、肠炎及溃疡等［1-2］。现代药理学研究表明，

尼泊尔黄堇具有多种药理活性，与其所含的生物碱

尤其是异喹啉生物碱密切相关，包括原阿片碱和别

隐品碱等［3-5］。研究表明，“矮紫堇”基原主要来

源于尼泊尔黄堇、黄花紫堇（金球黄堇）、扁柄黄

堇（尖突黄堇）［6］。在《藏药标准》中“日官孜玛”

基原为尼泊尔黄堇［7］，《部颁药品标准·藏药》中

“日官孜玛”基原为尼泊尔黄堇和扁柄黄堇（尖突

黄堇）［8］，而在《青海省藏药标准》收载了羽叶点

地梅和扁柄黄堇［9］。但上述标准中仅有性状、鉴别
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等规定，标准尚不完善。尼泊尔黄堇在化学成分上

与其他品种存在显著差异，故本文选择尼泊尔黄堇

为研究对象建立质量标准。

1  材料

1.1  仪器

LC-20A 高效液相色谱仪（日本岛津公司）；

MS205U 十万分之一天平、AB104-N 万分之一天

平（METTLER TOLEDO 公司）；PureLAB 纯水仪、

SX2-4-10 型马弗炉（上海跃进公司）；01-3-BS-Ⅱ

型电热恒温鼓风干燥箱（上海跃进医疗器械厂）。

1.2  试剂

原阿片碱对照品（中国食品药品鉴定研究院，

纯度≥ 99.6%，批号 110853-20180）；乙腈（HPLC

级，Thermo fisher 科技有限公司）；甲醇（分析纯，

国药集团化学试剂有限公司）；醋酸（西亚试剂公

司）；三乙胺（阿拉丁公司）；二甲苯（西陇化工

股份有限公司）；硅胶板 G（青岛海洋化工有限公

司）；浓盐酸（西陇化工股份有限公司）。

1.3  药材

21 批样品均为市售药材，经江西中医药大学

民族药研究中心钟国跃教授鉴定为尼泊尔黄堇全

草。样品信息见表 1。
表1 样品来源

编号 批号 采集地
S1 20200522 西藏山南
S2 20200613 西藏江孜
S3 20200702 西藏山南
S4 20200712 西藏山南
S5 20200719 西藏山南
S6 20200726 西藏山南
S7 20200805 青海西宁
S8 20200809 四川成都
S9 20200817 青海西宁
S10 20200923 西藏山南
S11 20201003 西藏山南
S12 20201114 西藏山南
S13 20201118 西藏山南
S14 20210308 西藏江孜
S15 20210315 西藏拉萨
S16 20210318 西藏拉萨
S17 20210323 西藏山南
S18 20210520 西藏山南
S19 20210827 青海西宁
S20 20210914 西藏山南
S21 20210914 西藏拉萨

2  性状

本品为干燥全草，长度 10~25 cm，其根呈类圆

柱形或长方锤形，略有弯曲，下部多有分枝。根表

面呈现棕红色、棕黄色或暗褐红色，顶端常留存有

干枯或破碎的叶。根的上部具有细密且略微突起的

环纹，下部则有纵沟纹，质地脆弱，容易折断。

茎部较短，并不明显，在其周围长有簇生的叶。

叶多有皱缩破碎的情况，颜色为暗绿色或黄绿色。

完整的叶经湿润展开后，呈现二回或一回三出羽状

分裂，茎部叶柄呈鞘状，花比较少见。蒴果呈现长

圆形，表面呈紫红或黄红色，带有明显的纵纹，气

味微弱，味道发苦。见图 1。（参照《藏药标准》［7］）

图1 尼泊尔黄堇药材图片

3  鉴别

3.1  显微鉴别

本品粉末棕黄色，其中，淀粉粒数量众多，单

粒形态呈类圆形或椭圆形，直径 3~10 μm，可见飞

鸟状脐点，复粒由 2~5 个分粒组成。导管呈网纹状，

直径 15~30 μm。见图 2。

注：A.非腺毛；B.淀粉粒；C.螺纹导管；D.表皮细胞。

图2 尼泊尔黄堇粉末特征图

3.2  薄层鉴别

3.2.1  制备方法考察  取尼泊尔黄堇药材粉末（过

三号筛）约 4 g，加入三氯甲烷 - 甲醇 - 浓氨溶液

（5∶1∶0.1）40 mL，超声 30 min，冷却后过滤，溶

液蒸干，残渣加 2 mL 甲醇使其溶解，作为供试品

溶液 1。取尼泊尔黄堇药材粉末（过三号筛）约 4 g，

加 50 mL 甲醇，超声 30 min，冷却后过滤，溶液蒸
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干，残渣加 2 mL 甲醇使其溶解，作为供试品溶液 2。

另取相对应的对照药材 4 g，同法制成对照药材溶

液。通过比较不同提取方式，供试品溶液 1 的斑点

更清晰，所以选择三氯甲烷 - 甲醇 - 浓氨溶液作为

提取溶剂。见图 3。

注：展开剂为二甲苯-甲醇（5∶1）。

图3 制备方法TLC图

3.2.2  供试品与对照药材溶液的制备  取尼泊尔

黄堇药材粉末（过三号筛）约 4 g，加入三氯甲

烷 - 甲醇 - 浓氨溶液（5∶1∶0.1）40 mL，超声处

理 30 min。待冷却后进行过滤，将所得溶液蒸干，

随后在残渣中加入 2 mL 甲醇使其溶解，此溶液

即为供试品溶液。取尼泊尔黄堇对照药材（批号

20200923，S10）4 g，同法制成对照品溶液。

3.2.3  展开剂考察  以尼泊尔黄堇（批号20200923，

S10）为对照药材，分别考察环己烷 - 二氯甲烷 - 甲

醇（7∶2∶1）和二甲苯-甲醇（5∶0.5）2中展开剂，

点样量均为3 μL，分别点于同硅胶G薄层板上，展开，

取出，晾干，置紫外灯（365 nm）检视。通过比较不

同展开剂下的薄层鉴别可知，二甲苯-甲醇（5∶0.5）

条件下斑点较清晰，分离较好，故选择展开剂为二甲

苯-甲醇（5∶0.5）。见图 4。

图4 展开剂考察TLC图

3.2.4  点样量考察  以尼泊尔黄堇（批号20200923，

S10）为对照药材，考察 1、2、3、4 和 5 μL点样量，

分别点于同一硅胶 G 薄层板上，以二甲苯 - 甲醇

（5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光

灯（365 nm）下检视。通过比较不同点样量，3 μL
时斑点更清晰，故点样量为 3 μL。见图 5。

图5 点样量考察TLC图

3.2.5  不同批次样品薄层鉴别  依照薄层色谱法

（《中华人民共和国药典》2020 版通则 0502）实

验［10］，按以上方法制备供试品和对照品溶液，吸

取上述2种溶液各3 μL，分别点于硅胶G薄层板上，

以二甲苯 - 甲醇（5∶0.5）为展开剂，展开，取出，

晾干，置紫外光灯（365 nm）下检视。供试品色谱

中，与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

斑点。见图 6。

注：S10为对照药材。

图6 21批尼泊尔黄堇药材的TLC图

4  检查

精密称取本品粉末 3 g，按照《中华人民共和国

药典》2020 版水分测定法（烘干法，通则 0832）、

灰分测定法（通则 2302）、浸出物测定法（热浸

法，通则 2201）［10］，对 21 批尼泊尔黄堇药材进行

测定。根据以下测定数据，分别取均值上浮或下

浮 20%，在水分含量方面，经分析确定其不得高于

10.00%，21 批次样品水分含量均符合标准，合格

率达 100.00%。在总灰分含量上，确定其不得高于

14.00%，其中 17 批次样品合格，合格率为 80.95%。

酸不溶性灰分含量不得高于 5.00%，其中 14 批次样

供试品溶液 2 供试品溶液 1

环己烷-二氯甲烷-甲醇（7∶2∶1） 二甲苯 - 甲醇（5∶0.5）

S1       S2        S3     S10        S4        S5

S12     S13      S14     S10      S15     S16

S6        S7        S8       S9      S10      S11

S17      S18    S19     S10      S21      S22
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品合格，合格率为 66.67%。而浸出物含量不得低于

23.00%，所有 21 批次样品在此项均合格，合格率为

100.00%。见表 2。
表2 21批尼泊尔黄堇药材的检查项测定              %

编号 水分 总灰分 酸不溶灰分 醇溶性浸出物
S1 7.51 17.55 8.74 29.87 
S2 8.79 12.84 2.75 25.09 
S3 9.29 7.55 0.58 27.98 
S4 7.32 15.77 7.18 26.36 
S5 9.15 7.46 0.68 27.91 
S6 9.71 8.10 0.92 28.98 
S7 9.19 7.84 0.99 33.67 
S8 8.89 9.96 1.97 32.21 
S9 7.95 14.97 6.11 26.34 
S10 8.44 13.53 3.80 24.34 
S11 8.81 9.88 2.27 32.36 
S12 8.20 13.61 5.33 24.58 
S13 7.96 10.89 3.85 30.80 
S14 9.01 9.27 3.33 31.20 
S15 7.48 8.04 1.20 31.64 
S16 6.60 13.13 6.43 34.21 
S17 8.55 16.68 9.41 24.72 
S18 8.45 9.23 1.95 31.00 
S19 7.93 12.73 5.60 26.71 
S20 7.38 10.59 4.07 28.62 
S21 7.30 11.44 3.48 35.74

5  含量测定

5.1  液相条件和系统适应性试验

色谱柱为Cosmosil C18（4.6 mm×250 mm，5 μm）；

流动相为乙腈-三乙胺醋酸水溶液（15∶85）；流速

为1 mL/min；检测波长为289 nm；柱温为35 ℃。

取原阿片碱对照品溶液、供试品溶液及空白溶

液 10 μL 注入液相色谱仪，记录色谱图，结果表明，

原阿片碱与其相邻色谱峰的分离度大于 1.5，说明

方法专属性良好。尼泊尔黄堇药材色谱图在此色

谱条件下能达到很好的分离，且峰形尖锐，空白溶

剂对测定无干扰。见图 7。

5.2  对照品溶液制备

称取原阿片碱对照品 0.103 80 g，用 1% 盐酸

溶解，再加甲醇定容至 50 mL 容量瓶中，浓度为

0.206 77 mg/mL，备用。

另量取 5 mL 上述对照品溶液置于 25 mL 容量

瓶中，并用甲醇定容，浓度 0.041 35 mg/mL，备用。

5.3  供试品溶液制备

取 S1 药材粉末（过三号筛）约 1 g，精密称

定后，置于具塞的锥形瓶中。精密加入 75% 甲醇

注：A.空白溶剂；B.原阿片碱对照品；C.尼泊尔黄堇样品；1.原阿片碱。

图7 系统适应性图谱

A

B

C

1

1
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50 mL，称定重量。超声处理 60 min（功率 100 W，

频率 40 kHz）。冷却，再次称定重量，甲醇补足减

失的重量，充分摇匀后过滤，取滤液，即得供试品

溶液。

5.4  线性关系试验

分别精密吸取不同浓度的对照品溶液 10 μL，
注入液相色谱仪，记录相应的色谱图。以峰面

积为纵坐标（Y），浓度为横坐标（X）绘制标

准曲线，并拟合回归方程。原阿片碱线性回归

方程 Y=1 299 494.341 3X-11 172.723 2，R2=0.999 9，

原阿片碱在 0.008 3~0.082 7 mg/mL 范围内浓度

与峰面积呈良好的线性关系。

5.5  精密度试验

精密吸取同一对照品溶液，连续进样 6 次，记

录各组分色谱峰峰面积。原阿片碱对照品峰面积

RSD 值为 1.04%，表明仪器精密度良好。见表 3。
表3 原阿片碱精密度

精密度
保留时间

/min

峰面积

/mAU

平均峰面积

/mAU

RSD

/%

精密度 -1 24.269 512 021

518 768.3 1.04 

精密度 -2 24.339 513 365

精密度 -3 24.332 518 091

精密度 -4 24.395 520 730

精密度 -5 24.381 522 197

精密度 -6 24.395 526 206

5.6  重复性试验

取尼泊尔黄堇样品，照供试品溶液制备方法

制取 6 份供试品溶液，注入液相色谱仪。尼泊尔黄

堇提取物中原阿片碱平均含量 1.69%，RSD 值为

2.04%，说明重复性结果较好。见表 4。

5.7  稳定性试验

取尼泊尔黄堇供试品溶液，分别于 0、2、4、6、

8、16、24 h 后进样 10 μL，注入液相色谱仪，测定。

尼泊尔黄堇供试品溶液在 24 h 内，相对峰面积的

RSD 值为 1.55%，供试品溶液基本稳定。见表 5。

表4 原阿片碱重复性

重复性
保留时间

/min

峰面积

/mAU

含量

/（mg·g-1）

平均含量

/（mg·g-1）

RSD

/%

重复性 -1
24.089 435 436 1.731 9 

1.69 2.04 

24.133 435 521 1.732 3 

重复性 -2
24.155 433 551 1.726 0 
24.106 436 072 1.736 0 

重复性 -3
24.086 418 604 1.666 8 
24.103 419 805 1.671 6 

重复性 -4
24.123 419 140 1.668 3 
24.124 419 317 1.669 0 

重复性 -5
24.136 417 657 1.663 7 
24.145 418 068 1.665 3 

重复性 -6
24.050 413 130 1.643 5 
24.143 417 035 1.659 1 

表5 原阿片碱稳定性

时间/h 保留时间 /min 峰面积 /mAU 平均峰面积 /mAU RSD/%

0 24.031 429 766

429 352.4 1.55 

2 24.093 414 908

4 23.987 433 194

6 24.020 434 119

8 23.979 433 860

16 23.753 429 770

24 23.738 429 850

5.8  加样回收试验

精密称取 6 份已知含量的样品，分别加入一定

量的原阿片碱对照品，制备成 6 个浓度为 100.00%

的样品溶液。随后，按供试品溶液制备方法制得，

尼泊尔黄堇中原阿片碱平均回收率为 103.45%，

RSD 值为 1.77%，说明方法准确性较好。见表 6。

5.9  耐用性考察

取样品适量，精密称定，照“5.3”项下的方法制

备样品溶液，采用 3 种不同品牌的色谱柱（Cosmosil 

C18，4.6 mm×250 mm，5 μm）、（Waters C18，4.6 mm× 

250 mm，5 μm）、（Sunniest 柱，4.6 mm× 250 mm，

5 μm）进行测定，RSD值为 0.59%，说明色谱柱对尼

泊尔黄堇中原阿片碱测定无影响。分别考察3种不

同柱温进行测定，RSD值为 0.59%，说明柱温对尼泊

尔黄堇中原阿片碱测定影响不大。见表7、表8。

表6 尼泊尔黄堇加样回收

供试品取样量 /g 保留时间 /min 峰面积 /mAU 测得量 /mg 供试品含有量 /mg 加入量 /mg 测定结果 /mg 加标回收率 /% 平均值 /% RSD/%

0.502 7
24.376 423 610 1.710 28 

0.847 61 

0.827 08 

0.862 66 104.30 

103.45 1.77 

24.503 429 124 1.732 54 0.884 92 106.99 

0.503 6
24.425 425 481 1.717 83 

0.849 13 
0.868 70 105.03 

24.367 427 826 1.727 30 0.878 17 106.18 

0.503 8
24.411 420 730 1.698 65 

0.849 47 
0.849 18 102.67 

24.526 420 320 1.696 99 0.847 52 102.47 

0.503 4
24.322 416 654 1.682 19 

0.848 79 
0.833 40 100.76 

24.417 420 945 1.699 52 0.850 72 102.86 

0.503 4
24.384 419 329 1.692 99 

0.848 79 
0.844 20 102.07 

24.428 421 409 1.701 39 0.852 60 103.09 

0.503 9
24.408 419 086 1.692 01 

0.849 64 
0.842 37 101.85 

24.403 421 640 1.702 32 0.852 68 103.10 
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表7 柱子耐用性考察

柱子
原阿片碱含量

/（mg·g-1）

平均含量

/（mg·g-1）
RSD/%

Cosmosil 柱 1.69

1.70 0.59 Waters 柱 1.70

Sunniest 柱 1.71

表8 柱温耐用性考察

柱温 /℃
含量

/（mg·g-1）

平均值

/（mg·g-1）

RSD

/%

30.00 1.70

1.69 0.5935.00 1.69

40.00 1.68

5.10  样品含量测定

取各批次尼泊尔黄堇，按“5.3”项下方法制

得溶液，测定各批次药材中原阿片碱的含量，原阿

片碱的含量（以干燥计）为 1.11~2.61 mg/g，平均

含量为 1.79 mg/g，取均值下浮 30% 为 1.25 mg/g，

21 批样品中 20 批合格，合格率为 95.2%。据此规

定尼泊尔黄堇中原阿片碱（C20H19NO5）的含量不

得少于 0.125%。见表 9。
表9 尼泊尔黄堇含量测定结果

编号 含量（以干燥计）/（mg·g-1） RSD/%

S1 1.69 2.04

S2 2.53 0.49

S3 1.75 1.39

S4 1.36 0.56

S5 1.89 0.24

S6 1.86 0.34

S7 1.44 0.33

S8 1.37 2.28

S9 1.66 0.88

S10 2.24 0.37

S11 2.29 1.88

S12 1.78 0.69

S13 1.73 0.62

S14 2.31 0.57

S15 1.47 0.81

S16 1.22 0.78

S17 2.61 0.65

S18 1.89 0.79

S19 1.11 3.02

S20 1.63 4.41

S21 1.67 1.43

6  讨论

对 21 批尼泊尔黄堇药材进行了性状鉴别和显

微观察，详细描述了其外观形态、颜色、质地、气

味和粉末等特征，易于检视和鉴别。研究制定的薄

层色谱鉴别方法，即三氯甲烷 - 甲醇 - 浓氨溶液作

为提取溶剂，点样量为 3 μL，展开剂为二甲苯 - 甲

醇（5∶0.5），斑点显色清晰，分离度良好。

对 21 批尼泊尔黄堇药材的水分、总灰分、

酸不溶性灰分和醇溶性浸出物等成分进行了测

定，其中水分测定范围为 6.60%~9.71%，总灰分

测定范围为 7.46%~17.55%，酸不溶性灰分测定

范围为 0.58%~9.41%，醇溶性浸出物测定范围为

24.34%~35.74%。根据检查项不得高于或低于平均

值的 20.00%，初步拟定尼泊尔黄堇的标准限度为

水分不得高于 10.00%，总灰分不得高于 14.00%，

酸不溶性灰分不得高于 5.00%，醇溶性浸出物不得

低于 23.00%。

针对尼泊尔黄堇的化学成分，采用高效液相色

谱法对其主要活性成分原阿片碱进行了含量测定，

确定合理的含量范围为 1.11~2.61 mg/g，根据含量

均值下浮的 30% 作为限定，规定尼泊尔黄堇中原

阿片碱（C20H19NO5）的含量不得少于 1.25 mg/g。

本研究对尼泊尔黄堇的质量标准进行了系统

探究，通过采用多种现代分析技术与方法，明确了

其质量控制的关键要素，为该药材的科学评价与合

理应用提供依据。
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