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药物分析

复方汉防 己颗粒中丹参酮 的成分鉴别和含量测定

张淑瑜 （ 济南军区 总医院药剂科 ， 山东 济南

摘要 目 的 建立复方汉 防 己颗粒 中 丹参酮 的成分 鉴别 和含量 测定方法 。 方 法 采用 薄层 色谱 法 对丹参 酮

进行定性 鉴别 ； 采用高 效液相色谱法对其进 行 含量测 定 。 结 果 薄层 鉴别斑 点清 晰 ，
阴性 对照无 干 扰 ； 含量 测定结 果

表 明 丹参酮 进样 量在 糾 范 围 内 线性关 系 良 好 （ 平均 加样 回 收率为 为

。 结论 本 法操作简便 、专 属性强 、重现性好 可用 于复方汉 防 己 颗粒 中丹参 酮 的质量控制 。
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复方汉防 己颗粒为我皖 自 制制剂 ， 由汉防 己 、丹

参 、黄芪等 味 中药粉碎后经 乙醇提 取制得 。

该药具有软坚散结 、活血化淤 、改善肝脏血液循环的

作用 ，对于急慢性肝炎 、脂肪肝等具有很好的临床效

果
’

。 笔者在前期 已对处方中 主药防 己进行了 深

入研究 依据该药方解表 明丹参与防 己 合用方能起

到共奏疏 肝利胆 、 补而不峻 、疏而不激之效 。 该

药经醇提后丹参所含脂溶性成分丹参酮 不仅含

量较高 而且是其最重要 的药理活性物质之
一 现代

药理研究表明其具有降低血清总胆固醇以及使主动

脉粥样斑块形成面积 明显 减少之功效
⑷

。 笔者通

过采用薄层色谱法和高效液相色谱法对制剂 中丹参

酮 进行定性 和定量检测 ，从 而完善对复方汉防

己颗粒的质量标准研究 。

仪器与试药

仪 器 型电子分析天平 、 型 电

子分析 天平 （ 北京 赛多利斯仪器 系 统有 限公 司 ）
，

型超 声 波 清洗 仪 （ 天津 奥 特 赛思 有 限 公
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司 ） ，
型紫外分光光度检测仪 （ 日 本 岛津 ） ，

高效相色谱仪 （ 美 国安捷伦 ， 四元泵 、

检测器 、 自 动进样器 ） 。

试 药 复 方 汉 防 己 颗 粒 （ 批 号 、

、 济南军区总医院药剂科制剂室 ） ，

丹参酮 对照品 （ 批号 供含量测定

用
， 中 国药品生物制品检定所 ） ，

甲 醇为
一级色谱纯 ，

水为二次反渗透纯化水 其他试剂均为分析纯 。

薄层鉴别

供试品溶液的制 备 精密称取 复方汉防 己 颗

粒 研细 加 乙醚 超声处理 （ 功率

，滤过 ， 滤液挥干 ， 残渣加 乙 酸 乙

酯 溶解即得 。

对照品溶液 的 制备 精密称取丹参酮 对

照 品适量 ，加乙醚制成 的对照品溶液 。

阴性溶液的 制备 按工艺处方 比例 和制 法去

除丹参药材后制成颗粒 再按供试 品溶液制备方法

制得阴性对照溶液 。

操作与 结果
⑴

薄层板 ：硅胶 薄层板 ；点样

量 ：各 展开剂 ：石油醚 （ 乙酸乙



图 复 方汉防 己颗粒高 效液相 色谱 图

丹参酮 对照品溶液 ； 供试 品溶液 ；

阴 性对 照溶液 ； 丹参酮

加样 回 收率试验 精密称取 份 已 知 含量

图 丹参酮 紫外扫 描图 谱

色 谱条件 与 系统适 用性 实验

色谱条件 ：
丨

柱 （

一 ） ；
流动相

：
甲 醇 水 ：

；
流速 ：

柱温 ： 检测 波长 ： 进样量 ：

。 以外峰面积法计算含量 理论板数按丹参酮

峰计算 不低于 。

对照品 溶液的 制备 精密称 取丹参酮

对照品适量 ，加 甲 醇制得浓度 为 的 对照

品溶液 。

供试品溶液的 制备 取本 品装量差 异项下

的供试品研细 ， 精确称取供试品细 粉 置

棕色量瓶 中
， 加适 量 甲 醇溶 解 ，

超声处 理 （ 功率

’ 放冷 补足至刻度 微孔滤膜

滤过 取续滤液作为供试品溶液 。

测 定法 分别精密 吸 取对照 品溶液 和供试 品

溶液各 注入液相色谱仪 ， 测定 。

方 法学 考察
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酯 ： 。 结果显示薄层色谱 中 ，在与 对照 品斑点

相应 的位置上显相 同颜色供试 品斑点 ， 阴性对照无

干扰 。 见图 。

图 复 方汉防 己颗粒薄层色谱 图

丹参对 照药 材 供试品 丹参酮 对照品 阴性对 照

含 量测 定

检测 波 长 的 选择 以 甲 醇为溶剂 配制浓度为

的 丹参 酮 对 照 品溶 液 ， 在 紫外 光

范 围 内进行扫描 ， 图谱显示在波长

处有最大吸收 ，
因此确 定 为含量测 定检

测波长 。 见 图 。

线性范 围 考察 分别精 密量取上 述对 照 品

溶液 、 、 、 、
置 丨 棕色 量瓶

中 ，加 甲 醇稀释至刻度 。 按上述色谱条件 ，分别进样

量 测定峰面积 ， 以丹参 酮 进样 浓度 （

为横坐标 （
，峰面积 （ 为纵坐标 ， 绘制标准

曲线 ，计算 得 回 归方 程

，结果表明丹参酮 人 在

范 围 内线性关系 良好 。

精密度试验 精密量取丹参酮 对照 品溶液

注入液相色谱仪 ，连续进样 次 计算其平均峰

面积 为 表明仪器精密度 良好 。

稳定性试验 精密称取同
一供试品溶液 ，分

别在 、 、 、
、 后按上述 色谱 条件测 定峰面积 ，

丹参酮 的 为 表明 供试 品溶液在

内基本稳定 。

重复性试验 精密称取同一批样品

份 制成供试品 溶液连续进样 次 ，分别记录峰面积

积分值 结果计算含量平均值为 为

专属性试验 精密称取按处方 比例 中除丹

参以外其余药材制 得的供试 品 按
“ ”

项下供试品溶液 的制 备方法制 成 阴 性对照溶 液 ， 按

含量测定方法进行测定 ，结果 阴性对照溶液在与对

照 品相应位置上无吸收峰 出 现 ， 表 明其他组分对测

定无干扰 。 见 图 。
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供试品 （丹参酮 含量为

分别按高 、 中 、低 个 比例加入丹参酮 对照品适

量 ，按 项下方法制得供试品溶液 ，进行含量测

定 ，计算平均 回收率和 。 结果见表 。

表 复方汉防己 颗粒中丹 参酮 的加样

回收率试验 结果
（

成分
加入量 测得量 回收率 平均 回 收率

问 ）

丹参酮

样品测定 按本色谱条件对照 品溶液和供

试品溶液各进样 依法测定 批供试品 中丹参

兩 的含量 。 结果见表 。

表 复方汉防己颗粒 中丹参酮 含量 测定结果 （

批号 含量 （ 平均含量 （

讨论

薄层鉴别操作 中 应避光 版 《 中 国药典 》

丹参项下丹参酮 薄层检测 中采用 乙酸乙酯作 为

溶剂 ，但 由 于丹参酮 对光 、热十 分敏感 ，实际操

作时在乙酸乙酯中极易氧化分解 ， 影响薄层检测结

果 ， 因此尝试用乙 醚作溶剂并用棕色具塞瓶溶解丹

参酮 对照品 ，结果显示用 乙醚溶解 点样后薄层

斑点更清晰且无干扰 。

含量测 定 中溶剂 的 选择和流动相 的 比例 笔者

分别通过对 甲醇 、 甲醇 、 乙醇 、 乙醚等不同溶

剂提取的供试品进行含量测定 结果表明用 甲醇提取

的供试品 中丹参酮 色谱峰峰形及分离度最佳 。

另外试验中将 版《 中 国药典》丹参项下的色谱流

动相 ： 甲醇 水比例 由 ： 调 整为 ： 操作中

既能较快出 峰又不影响 目 标色谱峰峰形及有效分离 ，

可节省检测时间 。
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