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丹参及其制剂的含量测定方法研究进展
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�郑州市铁路中心医院药剂科 郑州 ���  ! �� �

丹参 �撇加必 而�� � 记�

如 � � �
�

�为唇形科

鼠尾草属植物的干燥根部
。

为我 国一味经典

呀经
,

具有活血化淤
、

清心除烦的功效
,

能显

著改善心血管功能
,

其中水溶性 的酚性芳香

酸类�原儿茶醛及丹参素等 �对于血小板具有

明显的抗凝集作用
,

并有广泛的抗菌活性
,

脂

溶性的丹参酮型二菇酿类化合物 �丹参酮 �
、

� �
、

� 。 、

隐丹参酮
、

异 隐丹参酮
、

丹参新酮

等 �具有显著的抗菌活性
,

临床上大量应用于

高血脂病人及心血管疾患病人�� 
。

由于丹参酮 �
� 、

丹参素以及原儿茶醛在

丹参药材及制剂 中均含量较高
,

所以 现有的

提取方法及含量测定方法均以以上三种成分

作为指标
。

一
、

丹参药材的提取

丹参药材中主要成分为脂溶性及水溶性

两大部分
,

故提取时对 于溶媒 的选择也相应

的分为两大类
,

分别侧重于脂溶性成分及水

溶性成分
。

丹参药材中水溶性部分用热水提取 ��
,

过滤后将滤液酸化至 �� � �
,

乙酸乙醋萃取
,

浓缩萃取液即得图 �脂溶性部分经 乙醇提
,

挥

干乙醇
,

加人 乙醚萃取
,

取萃取液挥干乙醚
,

残渣以乙酸乙醋溶解定容即得�� 
。

丹参制剂 中水溶性部分经 �� � 乙醇 回

流
,

浓缩滤液 即得 �
� � � 脂溶性部分用 �� � 乙

醇回流
,

浓缩滤液即得 �� 
。

以上提取方法经薄层 扫描获得 较好结

果
。

二
、

丹参药材含� 测定

�
�

紫外分光光度法此法在 入� ��� ��� 处

测定 总丹参酮含量
,

由于丹参 中丹参酮 �
�

一般含量较高
,

所 以以丹参酮 ��
�
为基准物

作标准曲线
,

以此计算总丹参酮含量
,

标准曲

线回 收方 程 为 � � �� 仪科� � 一 �� �� �
, � �

�
�

���
,

回收率为 ��
�

� �
,

精密度为 �
�

卯� �� 
。

�
�

比色法以原儿茶醛为基准物
,

用铁氰

化钾
一 三氯化铁溶液为显色剂

,

于 入� � � ����
处测定吸收度值

,

显色溶液应于 �� 而
�
内完

成测定
,

标准液 回归方程为 � � �
�

�� ��� � �

�
�

� 伪�
, � � �

�

���
,

加样 回收率为 ��
�

� �
,

精

密度为 �
�

�� �
。

利用丹参酮的菲醋拨基与 �
,

� 一 二基苯

脱试剂显橙色
,

于 入� ��� ��� 处测定最大吸收

度
,

以总丹参酮为标准品
,

标准曲线回归方程

为 风, � � � ��
�

�� �
一 �

,

� ��
, � � �

�

���
,

加样回

收率 盯
�

�� �
,

精密度为 �
�

�� � �� 
。

�
�

薄层扫描 法
�
将供试液点于层 析板

上
,

展开
,

进行反射式双波长锯齿扫描
,

丹参

酮 � 入 �
�� � �� 

,

从 � �田�� 
,

原儿茶醛及丹参

素�氨熏 � 分钟 �凡
� 闷刃����

,

从 � ��� �� 
,

回收

方程丹 参酮 �
�� � 一 � ��

�

�� � � ��
�

�� �
, � �

�� 卯��
,

加 样 回 收 率 为 ��
�

�� �
,

精 密 度

�
�

刀 � �原儿茶 醛 � � ��� �
�

�� � � �� �
�

�� �
, �

� �
�

��� �
,

丹参素 � � 以拓
�

�� 十 �� �
�

�� �
, � �

�
�

卯� �
,

加 样 回 收 率 为 ��
�

�� �
,

精 密 度

�
�

�� � �原儿茶醛 � � ��  �
�

�� � � ���
�

�� �
, �

二 �
�

卯� �
,

加样 回收率为 ��
�

�� �
,

精密度 为

�
·

印� �
� �

。

�
�

高效液相色谱法 ����� �
�
随着现代分

析技术 以及分析仪器的现代化
,

���� 越来越

广泛的应用于 中草药分析领域
。

此法采 用

� � � �� 姚
�
色谱柱

,

原 儿 茶醛 及 丹 参素于

�� � � ���� 处 内标法检测
,

内标化合物为对经



� � � ��
� �兜� � !∀ ��

� � ��� � � ��� �� � �� � ��� � � ��
�

�� ��� � ��
�

�

基苯甲酸
,

流动相为 甲醇
一 �

�

�� � 醋酸溶液

为流动相
,

以梯度洗脱技术进行分离及含量

测定
,

� 一 巧而� 甲醇浓度为 �� � �� �
,

巧 �

�� 而
�
保持甲醇 �� �

。

丹参酮 �
� ,

以 �� � 甲

醇为流动相
,

于 ��� ��� 处检测
。

两者均可得

到 良好的分离效果
,

并且结果容易处理
,

易实

行 自动化
、

微机化
、

程序可控化
,

加样 回收率

及精密度均较理想
,

可以作为丹参药材 质量

控制及含量测定法方法〔
� 一 �〕

。

三
、

丹参制剂的含最测定及质量控制

现在丹参制剂的剂型有 了很大发展
,

又

出现 了许多新剂型
,

除 了片剂
、

针剂
、

口服液

外
,

尚有滴丸剂
、

胶囊剂
、

冲剂及多相脂质相

体等
。

含量测定均可应用上述几种方法
,

只

是在提取有效成分时过程略有不 同而已
。

目

前以使用高效液相色谱法居多
。

目前丹参制剂应用 以片剂
、

针剂及 口服

液为主
。

片剂 以丹参酮 且
� 为指标

,

测定方

法很多
,

同时辅 以重金属 及农 药限量检查
。

口服液主要以总丹参酮为指标
,

用 � � 法测

定
。

针剂中以丹参素及原儿茶醛为指标
,

控

制靴质含量
,

检查澄明度
,

测定方法也很多
,

这里不再一一赘述
。

四
、

结语

中草药为我 国历代相传的无价瑰宝
,

进

人近几十年来
,

对于中草药的研究有 急剧升

温的趋势
。

但是 由于 中药中成分复杂
,

分离

鉴定测定很困难
,

而要建立一种药物 良好的

质量控制方法更是困难
。

但是随着对于中草

药成分研究的进展及现代分析技术和仪器越

来越多的应用于中草药领域
,

特别是高效液

相色谱法
,

这也是我们应当重点关注和进行

研究的领域
,

可以看到
,

其前景还是 很广阔

的
。
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褶合光谱法同时测定双哇泰栓中三主药含量

宁德俄

�深圳市人民医院药剂科 深圳 �� 即��

双哩泰栓是一种阴道栓剂
,

该栓剂 由克

霉哩
、

甲硝哩
、

醋酸氯 己定 �洗必泰 ��加
� �� �

�� 三组分及栓剂基质羊毛脂
、

石蜡
、

脂肪酸甘

油醋适量组成
。

中国药典 �� 版〔
‘〕对三组分

所用的测定方法分别是克霉哩多步提取后非

水滴定 � 甲硝哩提取后测定 UV 吸收 ;洗必泰

均多步提取后氧化还原滴定(间接滴定 )
。

由

于提取步骤多而 费时
,

引人多步误差
。

未有

其它文献报道测定双哇泰栓三种主要成分的

含量
。

本实验采 用 的褶合光谱法[:,
3〕,

不仅

成功地克服 了多种基质的干扰
,

而且不经分

离就能测得多组分含量
,

结果准确
、

迅速
。

一
、

材料和方法

(一 )材料
:
褶合光语仪


