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丹参标准提取物制备工艺与质量控制研究  
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北京中医药大学生命科学学院，北京  102488 

摘  要：目的  开发丹参 Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma标准提取物的制备工艺，并建立其质量控制方法。方法  采

用层次分析法（analytic hierarchy process，AHP）结合 L9(34)正交试验，以总丹酚酸、总丹参酮、总多糖提取率和出膏率为参

考指标，开发丹参标准提取物的制备工艺；利用 HPLC法、紫外-可见分光光度法（UV-Vis）对 15批丹参提取物进行定性和

定量分析，建立丹参标准提取物质量控制方法。结果  丹参标准提取物最佳制备工艺为丹参饮片加 10倍量 80%乙醇水回流

提取 3次，每次 1 h，药渣再加 9倍量超纯水回流提取 3次，每次 1.5 h，合并滤液，冷冻干燥后即得。15批丹参标准提取物

HPLC指纹图谱中有 16个共有峰，对其中 12个共有峰进行了指认，相似度评价均大于 0.830；其中丹参素、原儿茶醛、咖

啡酸、丹酚酸 E、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸 A、丹酚酸 B 8种成分的总质量分数为 2.87%～16.06%，二氢丹参酮 I、隐丹

参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA 4种成分的总质量分数为 0.17%～1.09%，总多糖质量分数为 2.04%～3.17%；多糖相对分子质量

分布明显分为高、中、低 3个部分，分别为 3.94×105～4.50×105、6.69×103～2.00×104和 1.20×103～1.28×103。结论  开

发的先乙醇提取再用水提取的制备工艺可有效提取丹参中的丹酚酸类、丹参酮类和多糖类成分；建立的丹参标准提取物质量

控制方法稳定、可靠，可用于丹参提取物的质量控制。 
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Abstract: Objective  To develop a preparation process of standard extract from Danshen (Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma, 

SMRR) (SMRR-SE) and establish its quality control method. Methods  The extraction rates of total salvianolic acids, tanshinones 

and polysaccharides and extraction rate of solid substances were used as evaluation indicators, and the analytic hierarchy process 

(AHP) combined with L9(34) orthogonal experiment was used to develop the preparation process of SMRR-SE. Fifteen batches of 

SMRR extracts were analyzed qualitatively and quantitatively by HPLC and ultraviolet-visible spectrophotometry (UV-Vis) to establish 

the quality control method for SMRR-SE. Results  The optimal preparation process of SMRR-SE was as follow: the SMRR decoction 

pieces were extracted with 10 volumes of 80% aqueous ethanol under reflux for 1 h for three times; then, the residue was further 

extracted with nine volumes of purified water for 1.5 h for three times. The combined filtrates were lyophilized to obtain the SMRR-

SE. The HPLC fingerprints of fifteen batches of SMRR-SE were established with 16 common peaks including 12 identified ones, and 

the inter-batch similarities were all greater than 0.830. The content of eight compounds, including danshensu, protocatechuic aldehyde, 

caffeic acid, salvianolic acid E, rosmarinic acid, lithospermic acid, salvianolic acid A and salvianolic acid B ranged from 2.87% to 

16.06%, that of four compounds, including dihydrotanshinone I, cryptotanshinone, tanshinone I, and tanshinone IIA, ranged from 0.17% 

to 1.09%, and that of the total polysaccharides ranged from 2.04% to 3.17%. The molecular weight distribution of polysaccharides   

in most of SMRR-SEwas clearly divided into high, medium and low parts, with distributions ranging from 3.94 × 105—4.50 × 105,  
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6.69 × 103—2.00 × 104, and 1.20 × 103—1.28 × 103, respectively. Conclusion  The developed preparation process with successive 

extraction using aqueous ethanol and ultrapure water can efficiently extract salvianolic acids, tanshinones and polysaccharides from 

SMRR. The established quality control method for SMRR-SE is stable and reliable, which can be used for the quality control of SMRR 

extract. 

Key words: Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma; standard extract; preparation process; quality control; salvianolic acids; 

tanshinones; polysaccharides; danshensu; protocatechuic aldehyde; caffeic acid; salvianolic acid E; rosmarinic acid; lithospermic acid; 

salvianolic acid A; salvianolic acid B; dihydrotanshinone I; cryptotanshinone; tanshinone I; tanshinone IIA 

 

丹参为唇形科植物丹参 Salvia miltiorrhiza Bge.

的干燥根及根茎，始载于《 神农本草经》，具有活血

祛瘀、通经止痛、清心除烦、凉血消痈[1]的功效。现

代药理研究发现，丹参具有抗凝血[2]、抗炎[3]、抗氧

化[4]、抗纤维化[5]、抗肿瘤[6]、脏器保护[7]等作用。

其化学成分主要包括丹参酮类、丹酚酸类、多糖类、

挥发油类等[8]。目前，丹参的有效成分研究主要集

中于丹酚酸类和丹参酮类成分，它们被认为是丹参

的主要活性成分。然而，丹参多糖也具有抗炎[9]、

抗氧化[10-11]、抗肿瘤[12]、脏器保护[13]等作用，并且

与丹参的各种功效密切相关。例如，丹参多糖可以

通过调节体内的抗氧化酶发挥抗氧化作用，从而减

少血管内皮损伤[14]。 中国药典》2020 年版收载的

丹参片、复方丹参丸、复方丹参片等制剂中虽然只

将丹酚酸类和丹参酮类成分作为指标成分，但其制

备工艺中仍然兼顾到了多糖类成分的提取。因此，

丹参的提取物，特别是标准提取物中应该包含多

糖，并将其作为质量控制指标之一。 

中药标准提取物是指采用现代科学技术，对传

统中药材进行提取加工而得到的药效物质相对明

确、质量标准严格的一种中药产品，可作为中药制

剂的原料药[15]。中药提取物在医药、保健品和美容

领域有广泛的应用，例如由三七三醇皂苷制得的三

七通舒胶囊[16]、银杏叶提取物制得的银杏叶丸[17]、

刺五加提取物制得的刺五加浸膏的临床应用[18]，金

银花提取物制得的相关产品在保健品领域的应用[19]，

以及薏苡仁提取物开发的系列防晒产品[20]等。目前，

中药标准提取物工艺研究较多，如水提法[21]、乙醇

回流提取法[22-23]、超声提取法[22]、水提醇沉法[24]、

水蒸气蒸馏法[25]、大孔树脂柱纯化法[22-23,26]等。当

前，丹参提取物的研究和《 中国药典》2020年版收

载的丹参提取物制备工艺主要包括水煎提取法[27]、

乙醇回流提取法[1,28]、水提醇沉法[1,29]、大孔树脂纯

化法[29]等。大部分制备方法将丹酚酸类和丹参酮类

成分单独提取制备，步骤复杂、指标单一，而且没

有考虑多糖的标准化制备和质量控制，无法全面传

递丹参的药效物质及功效。 

本研究充分考虑丹参成分的全面性，通过比较

水提取法和乙醇提取法对丹参中水溶性成分和脂

溶性成分提取的影响，确定了包含丹酚酸类、丹参

酮类、多糖类成分的最佳制备工艺，并在质量控制

方法中，增加丹参多糖作为质量控制指标，综合控

制标准提取物的质量，以期稳定标准提取物中药效

成分的含量，有效利用丹参药材。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 

LC-20AT 型、LC-10A 型高效液相色谱仪，日

本岛津公司；UV-2100型紫外-可见分光光度计，尤

尼柯《（上海）仪器有限公司；ME204/02型万分之一

级天平，美国泛华医药公司；SQP型十万分之一级

天平，赛多利斯科学仪器（北京）有限公司；KQ-

500DE型数控超声波清洗器，昆山市超声仪器有限

公司；SCIENTZ-10N型冷冻干燥机，宁波新芝生物

科技股份有限公司；Milli-Q超纯水机，美国默克密

理博公司。 

1.2  药材 

16批丹参饮片来自10个省份，其中山东DS0～

DS3（批号分别为 2022110801、 2022110802、

2023110301、 2023110302）、河北 DS4（批号

2023110303）批次购自河北安国中药材专业市场，

湖南 DS5（批号 2024041601）、陕西 DS6（批号

2024041602）、宁夏 DS7（批号 2024041603）、四川

DS8（批号 2024041604）批次购自四川成都荷花池

中药材专业市场，安徽 DS9（批号 2024043001）、

河南 DS10（批号 2024043002）、山西 DS11（批号

2024043003）、甘肃 DS12《（批号 2024043004）批次

购自安徽亳州中药材专业市场，山西 DS13（批号

2024050201）、河南 DS14《（批号 2024050202）批次

购自当地种植户，安徽 DS15（批号 2024050301）

批次购自北京同仁堂，经北京中医药大学生命科学

学院王如峰教授鉴定为唇形科鼠尾草属植物丹参 S. 

miltiorrhiza Bge.的干燥根及根茎。 
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1.3  对照品与试剂 

对照品原儿茶醛《（批号 J1025AS）购自美仑生

物技术有限公司，质量分数＞98.0%；对照品丹参素

《（批号 RFS-D03611812016）、紫草酸（批号 RFS-

Z00802112006）、丹酚酸A（批号RFS-D01102201004）、

丹酚酸 B《（批号 RFS-D01202206028）、二氢丹参酮

I《（批号 RFS-E00402208031）、隐丹参酮《（批号 RFS-

Y00211801022）、丹参酮 I（批号RFS-D00601901003）、

丹参酮 IIA《（批号 DFS-D00802106015）均购自成都

瑞芬思德丹生物科技有限公司，质量分数均＞

98.0%；对照品迷迭香酸《（批号 111871-201505），质

量分数＞98.0%，购自中国食品药品检定研究院；对

照品咖啡酸（批号 Y25O8C46530）、丹酚酸 E（批号

O11GB163261）、葡萄糖《（批号 N03IB230669）均购

自上海源叶生物科技有限公司，质量分数均＞

98.0%；P5～P800葡聚糖《（批号 10202）购自 SHOWA 

DENKO公司，质量分数均＞97.0%。 

色谱级甲醇《（批号 F24O85202）和乙腈《（批号

F24OB4202）购自赛默飞世尔科技中国有限公司；

分析纯磷酸和苯酚购自上海麦克林生化科技股份

有限公司；乙醇（质量分数＞95%）购自梅河口市

阜康酒精有限责任公司；分析纯三氯甲烷和硫酸购

自北京市通广精细化工公司；分析纯正丁醇购自北

京益利精细化学品有限公司；分析纯氢氧化钠购自

上海阿拉丁生化科技股份有限公司；分析纯氯化钠

购自天津市科密欧化学试剂有限公司。 

2  方法与结果 

2.1  UV-Vis 测定各组分含量方法的建立 

2.1.1  供试品溶液的制备和检测 

（1）总丹酚酸测定：精密称取丹参提取物粉末

200.0 mg于 150 mL锥形瓶中，加 40 mL 80%甲醇

水溶液，称定质量。80 ℃超声 30 min（功率 500 W、

频率 40 kHz），放冷。复称后用 80%甲醇水溶液补

足减失的质量，4 000 r/min离心（离心半径 5 cm）

15 min，取 0.3 mL上清液于 10 mL棕色量瓶中，加

入 5%亚硝酸钠溶液 0.5 mL，混匀，再加入 10%硝

酸铝溶液 0.5 mL，混匀。反应 5 min，再用 1 mol/L

氢氧化钠溶液定容至刻度，摇匀后用 UV-2100型紫

外-可见分光光度计于 496 nm 波长处测定吸光度

（A）值。 

（2）总丹参酮测定：精密称取丹参提取物粉末

500.0 mg于 150 mL锥形瓶中，加 40 mL甲醇，称

定质量。70 ℃超声（功率 500 W、频率 40 kHz）30 

min，放冷。复称后用甲醇补足减失的质量，4 000 

r/min离心（离心半径 5 cm）15 min，取 0.2 mL上

清液于 10 mL量瓶中，用甲醇定容至刻度，混匀后

用 UV-2100型紫外-可见分光光度计于 268 nm波长

下测定 A值。 

（3）总多糖测定：精密称取丹参提取物粉末

200.0 mg于 150 mL锥型瓶中，加 40 mL超纯水。

70 ℃超声 30 min（功率 500 W、频率 40 kHz），放

冷。复称后用超纯水补足减失的质量，4 000 r/min

离心（离心半径 5 cm）15 min，吸取 1 mL上清液

于 15 mL离心管（Eppendorf tube，EP）中，加入 95%

乙醇至溶液终体积分数为 70%。混匀后静置 12 h，

4 000 r/min离心（离心半径 11 cm）10 min。沉淀用

1 mL超纯水溶解，向溶液中加入 Sevage试剂（三

氯甲烷-正丁醇 4∶1）2 mL，混匀，4 000 r/min离

心（离心半径 11 cm）10 min。吸取 0.4 mL上清液，

加超纯水补至 2 mL，混匀后加入 1 mL 5%苯酚溶

液，混匀。快速加入 5 mL硫酸，混匀后静置 5 min，

沸水浴 15 min。冷却至室温，用 UV-2100 型紫外-

可见分光光度计于 490 nm处测定 A值。 

2.1.2  对照品溶液的制备  精密称取对照品丹酚

酸 B 3.12 mg、丹参酮 IIA 2.59 mg、葡萄糖 5.00 mg，

分别用 80%甲醇水溶液、甲醇和超纯水配制成含丹

酚酸 B 124.8 μg/mL、丹参酮 IIA 103.6 μg/mL和葡

萄糖 1 030.4 μg/mL的单一对照品储备液。 

2.1.3  线性关系考察  精密吸取各对照品储备液，

配制成系列质量浓度梯度的对照品溶液，按照

“2.1.1”项下方法进行检测。以对照品质量浓度为横

坐标（X），以 A值为纵坐标（Y），绘制标准曲线，

进行线性回归，得回归方程分别为丹酚酸 B Y＝

0.033 7 X＋0.009 5，R2＝0.999 0，线性范围 3.120～

20.592 μg/mL；丹参酮 IIA Y＝0.098 9 X－0.053 8，

R2＝0.999 7，线性范围 2.072～10.360 μg/mL；葡萄

糖 Y＝0.014 2 X＋0.002 9，R2＝0.999 6，线性范围

10.304～51.520 μg/mL。 

2.1.4  精密度试验  取各对照品溶液，连续测定 6

次，测得总丹酚酸、总丹参酮、总多糖 A值的 RSD

分别为 0.27%、0.17%、0.25%，结果表明该仪器精

密度良好。 

2.1.5  稳定性试验  精密称取各丹参提取物粉末，

按照“2.1.1”项下各自的方法制备供试品溶液，按

照各自的方法每 20 分钟测定 1 次 A 值，持续 120 

min，测得总丹酚酸、总丹参酮、总多糖 A值的 RSD
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分别为 1.81%、0.63%、0.88%，结果表明各供试品

溶液在 120 min内稳定性良好。 

2.1.6  重复性试验  精密称取各丹参提取物各 6

份，按照“2.1.1”项下各自的方法制备供试品溶液

并进行检测，测得总丹酚酸、总丹参酮、总多糖质

量分数的 RSD分别为 1.56%、1.84%、1.95%，结果

表明该方法重复性良好。 

2.1.7  加样回收率试验  精密称取已测知各指标

成分含量的丹参提取物各 6份，分别加入对应对照

品储备液适量，按照“2.1.1”项下各自的方法制备

供试品溶液并进行检测，计算各指标成分的加样回

收率。结果显示，总丹酚酸的平均加样回收率为

100.42%，RSD 为 1.80%；总丹参酮的平均加样回

收率为 100.46%，RSD为 1.46%；总多糖的平均加

样回收率为 97.55%，RSD为 1.09%。 

2.2  丹参提取物制备工艺考察 

2.2.1  层次分析法（analytic hierarchy process，AHP）

确定指标成对比较优先判断矩阵及各指标权重系

数  选择总丹酚酸、总丹参酮、总多糖提取率和出

膏率为评价指标，根据各类成分在丹参中的药理作

用，查阅相关文献，确定权重指标给予量化，各层

次评分标准见表 1。 

表 1 各层次评分标准 

Table 1  Grading criteria for each level 

对比打分 相对重要程度 

1 同等重要 

3 稍微重要 

5 明显重要 

7 强烈重要 

9 绝对重要 

2, 4, 6, 8 以上相邻标度重要性的中间值 

倒数 若 i与 j的重要性之比为 aij，则 

j与 i的重要性之比为 1/aji 
 

确定各指标的优先顺序为总丹酚酸提取率＝

总丹参酮提取率＞总多糖提取率＞出膏率。构建各

指标成对比较的优先判断矩阵，赋予各项指标间的

相对评分，指标成对比较的优先矩阵见表 2。按照

公式 aij′＝aij/∑   akj将矩阵每一列进行归一化处理，

再按照公式wi＝∑   aij′/n计算各指标归一化权重系

数《（w），得总丹参酮、总丹酚酸、总多糖提取率和

出膏率的权重系数分别为 0.388 9、0.388 9、0.153 5、

0.068 7。按照公式 λmax＝∑  (∑  aijwj/wi)/m和 CI＝

(λmax－m)/(m－1)计算一致性检验因子（consistency 

表 2  指标成对比较的判断优先矩阵 

Table 2  Priority matrix for comparison on index pairs 

权重指标 总丹酚酸 总丹参酮 总多糖 出膏率 

总丹酚酸 1 1 3 5 

总丹参酮 1 1 3 5 

总多糖 1/3 1/3 1 3 

出膏率 1/5 1/5 1/3 1 
 

index，CI），得 CI＝0.014 6。查表可得平均随机一致

性指标《（randomization index，RI），按照公式 CR＝

CI/RI计算一致性比例因子《（consistency ratio，CR），

得 CR＝0.016 4＜0.1，表明此 4项指标优先比较矩

阵满足一致性要求，计算的权重系数合理有效。 

2.2.2  评价指标综合评分的计算  根据《“2.2.1”项

中得到的各指标权重系数，计算综合评分值＝总丹

酚酸提取率/丹酚酸提取率最大值×0.388 9×100＋

总丹参酮提取率/丹参酮提取率最大值×0.388 9×

100＋总多糖提取率/多糖提取率最大值×0.153 5×

100＋出膏率/出膏率最大值×0.068 7×100。通过比

较评分值的大小，综合考察不同浓度的乙醇对总丹

参酮、总丹酚酸、总多糖和干膏的提取情况，选取

最佳的提取溶剂。 

2.2.3  提取溶剂考察  称取 DS0丹参饮片 20 g，分

别加入 10倍量超纯水及 20%、40%、50%、60%、

80%、95%乙醇水溶液回流提取 3次，每次 1.0 h。

每种溶剂重复提取 3次，滤过，合并滤液。将提取

液减压浓缩，冷冻干燥，称取干燥后的提取物质量，

按照“2.1.1”项下方法测定总丹参酮、总丹酚酸、

总多糖提取率和出膏率，计算综合评分值。根据各

溶剂提取结果，并对先醇提后水提的提取方式进行

考察：称取 DS0丹参饮片 20 g，加入 10倍量 60%

或 80%乙醇水回流提取 3次，每次 1.0 h，醇提后饮

片再加入 10倍量超纯水回流提取 3次，每次 1.0 h，

滤过，合并滤液后浓缩干燥，测定各指标数据，计

算综合评分值，结果见表 3，结果表明丹参饮片先

用 80%乙醇水溶液提取，药渣再用超纯水提取的效

果最好。 

2.2.4  乙醇提取工艺正交试验  在确定提取溶剂

的基础上，以提取时间（A）、提取次数（B）、溶剂

用量（C）为考察因素，参考已有的文献报道[30-31]选

择合适的水平。称取DS0丹参饮片 9份，每份 20 g，

按照 L9(34)正交试验表设计的方法加入相应倍量

80%乙醇水进行回流提取，滤过，滤液经浓缩后冷

冻干燥。正交试验设计与结果见表 4、5，方差分析 

n 

k=1 

n 

j=1 

m 

i=1 

m 

j=1 
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表 3  不同溶剂提取各组分结果 (n = 3) 

Table 3  Extraction results of components with different 

solvents (n = 3) 

类别 
出膏率/ 

% 

质量分数/% 综合 

评分 总丹酚酸 总丹参酮 总多糖 

超纯水 56.70 4.38 0.89 2.03 80.20 

20%乙醇 56.32 4.55 1.03 1.47 82.49 

40%乙醇 56.28 4.66 1.18 1.36 87.06 

50%乙醇 51.92 4.46 1.20 1.38 85.61 

60%乙醇 53.80 4.41 1.27 1.20 86.41 

80%乙醇 42.40 3.15 1.24 1.03 72.92 

95%乙醇 9.43 0.52 0.59 0.21 23.71 

60%乙醇＋水 62.05 4.57 1.31 2.53 97.65 

80%乙醇＋水 61.70 4.76 1.32 2.58 99.96 

结果见表 6。结果表明，A3＞A2＞A1，B3＞B2＞B1，

C3＞C2＞C1，因素 B和因素 C为显著性因素，它们

的极差和 F值都比因素 A要高，说明它们对醇提工

艺的影响较大。A为不显著性因素，对工艺的影响

较小，结合工业生产成本，故考虑缩短提取时间。

综上所述，确定醇提最佳提取工艺为 A1B3C3，即加

10倍量 80%乙醇水回流提取 3次，每次 1 h。 

2.2.5  水提取工艺正交试验  以提取时间（A）、提

取次数（B）、溶剂用量（C）为考察因素，参考已

有的文献报道[32-33]选择合适的水平。称取 DS0丹参

饮片 9份，每份 20 g，用上述 80%乙醇水溶液最佳

提取工艺提取丹参饮片后，滤过，弃去滤液。取醇

提后丹参饮片按 L9(34)正交试验表设计的方法，加 

表 4  乙醇提取 L9(34)正交试验因素水平、试验设计及 AHP 分析结果 

Table 4  L9(34) orthogonal test design and AHP results of ethanol extraction process 

试验号 A/h B/次 C/倍 D (空白) 出膏率/% 总丹酚酸/% 总丹参酮/% 总多糖/% 综合评分 

1 1.0 (1) 1 (1) 6 (1) (1) 21.30 1.49 0.79 0.49 54.74 

2 1.0 (1) 2 (2) 8 (2) (2) 38.85 2.55 1.07 0.91 85.87 

3 1.0 (1) 3 (3) 10 (3) (3) 43.80 3.22 1.20 0.92 99.01 

4 1.5 (2) 1 (1) 8 (2) (3) 24.85 1.83 0.84 0.51 61.23 

5 1.5 (2) 2 (2) 10 (3) (1) 43.05 2.85 1.14 0.85 91.28 

6 1.5 (2) 3 (3) 6 (1) (2) 41.90 3.18 1.12 0.86 94.70 

7 2.0 (3) 1 (1) 10 (3) (2) 29.35 2.01 0.91 0.59 67.56 

8 2.0 (3) 2 (2) 6 (1) (3) 36.90 2.79 1.01 0.74 83.95 

9 2.0 (3) 3 (3) 8 (2) (1) 46.15 3.26 1.19 0.93 99.61 
 

表 5  乙醇提取 L9(34)正交试验直观分析 

Table 5  Intuitive analysis of L9(34) orthogonal test of 

ethanol extraction process 

水平 A/h B/次 C/倍 D (空白) 

K1 239.63 183.53 233.40 245.64 

K2 247.21 261.10 246.71 248.13 

K3 251.12 293.33 257.86 244.19 

R 3.83 36.60 8.15 1.31 

表 6  乙醇提取 L9(34)正交试验方差分析结果 

Table 6  Variance analysis of L9(34) orthogonal test of 

ethanol extraction process 

误差来源 离差平方和 自由度 F值 P值 显著性 

A 22.767 2 8.612 0.104 无 

B 2 123.363 2 803.159 0.001 P＜0.01 

C 99.968 2 37.813 0.026 P＜0.05 

D (空白) 2.644 2    

 

入相应倍量的超纯水进行回流提取，滤过，滤液经

浓缩后冷冻干燥。水提取 AHP 综合分析结果见表

7～9，水提取丹参多糖正交试验结果见表 7～9。 

水提取 AHP 综合分析结果显示无显著性影响

因素。水提取总多糖结果表明，A3＞A2＞A1，B3＞

B2＞B1，C3＞C2＞C1，因素 A和因素 B为显著性因

素，它们的极差和 F值都比因素 C要高，说明它们

对水提工艺的影响较大。提取时间对多糖类成分有

显著影响，但对 3类总成分的综合影响较小，综合

考虑总多糖提取率和实际生产成本，选择 A2《（1.5 h）

作为提取时间。C为不显著性因素，对工艺的影响

较小，因此可以考虑减少溶剂用量。综上所述，确

定水提最佳工艺为 A2B3C1，即加 9倍量超纯水提取

3次，每次 1.5 h。 

2.2.6  工艺验证  称取丹参饮片 20 g，以优化后的

工艺进行提取，合并滤液，60 ℃减压浓缩至一定体

积，转移至冻干机中冷冻干燥后即得，重复提取 3

次。测得 3批提取物的出膏率和各组分提取率 RSD

值均小于 2%，表明该丹参标准提取物制备工艺稳

定，结果如表 10所示。 
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表 7  水提取 L9(34)正交试验因素水平、试验设计及 AHP 分析结果 

Table 7  Orthogonal test design and AHP analysis results of water extraction process 

试验号 A/h B/次 C/倍 D (空白) 出膏率/% 总丹酚酸/% 总丹参酮/% 总多糖/% 综合评分 

1 1.0 (1) 1 (1) 9 (1) (1) 11.35 1.12 0.13 0.44 73.34 

2 1.0 (1) 2 (2) 12 (2) (2) 15.05 1.28 0.11 1.00 77.66 

3 1.0 (1) 3 (3) 15 (3) (3) 18.20 1.54 0.13 1.28 93.40 

4 1.5 (2) 1 (1) 12 (2) (3) 12.05 1.10 0.10 0.67 64.95 

5 1.5 (2) 2 (2) 15 (3) (1) 17.60 1.52 0.13 1.18 91.34 

6 1.5 (2) 3 (3) 9 (1) (2) 17.65 1.38 0.13 1.36 91.51 

7 2.0 (3) 1 (1) 15 (3) (2) 14.00 1.23 0.12 0.78 77.98 

8 2.0 (3) 2 (2) 9 (1) (3) 17.05 1.38 0.13 1.23 90.45 

9 2.0 (3) 3 (3) 12 (2) (1) 18.65 1.68 0.13 1.43 98.06 

表 8  水提取 L9(34)正交试验直观分析 

Table 8  Intuitive analysis of L9(34) orthogonal test of water extraction process 

水平 
综合评分 总多糖 

A/h B/次 C/倍 D (空白) A/h B/次 C/倍 D (空白) 

K1 244.402 216.270 255.303 262.748 2.717 1.890 3.026 3.052 

K2 247.802 259.443 240.668 247.145 3.209 3.414 3.104 3.135 

K3 266.485 282.976 262.718 248.796 3.451 4.072 3.247 3.189 

R 7.361 22.235 7.350 5.201 0.245 0.727 0.074 0.046 

表 9  水提取 L9(34)正交试验方差分析结果 

Table 9  Variance analysis of L9(34) orthogonal test of water extraction process 

误差来源 自由度 
综合评分 总多糖 

离差平方和 F值 P值 显著性 离差平方和 F值 P值 显著性 

A 2 94.256 1.924 0.342 无 0.093 29.542 0.033 P＜0.05 

B 2 763.056 15.579 0.060 无 0.835 264.228 0.004 P＜0.01 

C 2 83.930 1.714 0.369 无 0.008 2.655 0.274 无 

D (空白) 2 48.981    0.003    
 

表 10  工艺验证结果 

Table 10  Results of preparation process validation 

序号 出膏率/% 总丹酚酸/% 总丹参酮/% 总多糖/% 

1 61.16 4.58 1.32 1.51 

2 61.49 4.75 1.35 1.52 

3 60.17 4.69 1.31 1.47 

均值 60.94 4.67 1.33 1.50 

RSD/% 1.13 1.89 1.70 1.75 
 

2.3  丹参提取物制备 

分别称取 15批丹参饮片（DS1～DS15）各 20 g，

按上述优化工艺进行提取，合并滤液，60 ℃减压浓

缩，冷冻干燥后即得。 

2.4  丹参提取物 HPLC 指纹图谱建立 

2.4.1  对照品溶液制备  精密称取各对照品适量，

加 80%甲醇水超声溶解，即得对照品储备液。 

2.4.2  供试品溶液制备  精密称取各丹参提取物

粉末 200.0 mg，置于锥形瓶中，加 80%甲醇水溶液

50 mL，称定质量。超声（功率 500 W、频率 40 kHz）

30 min，冷却至室温，称定质量。用 80%甲醇水溶

液补足减失的质量，摇匀，过 0.22 μm微孔滤膜，

续滤液作为丹参供试品溶液。 

2.4.3  色谱条件  色谱柱为Agela C18柱（250 mm×

4.6 mm，5 μm）；流动相为 0.05%磷酸水溶液-乙腈，

梯度洗脱：0～10 min，8%～20%乙腈；10～15 min，

20%～25%乙腈；15～20 min，25%乙腈；20～27 

min，25%～28%乙腈；27～30 min，28%～30%乙

腈；30～35 min，30%乙腈；35～43 min，30%～35%

乙腈；43～47 min，35%～55%乙腈；47～57 min，

55%～65%乙腈；57～67 min，65%～70%乙腈；67～

77 min，70%～100%乙腈；77～80 min，100%乙腈；

80～95 min，100%～8%乙腈；95～100 min，8%乙

腈；体积流量 1 mL/min；进样量 10 μL；柱温 25 ℃；
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检测波长 279 nm。 

2.4.4  精密度试验  取同一批丹参提取物（DS1）

供试品溶液，连续进样 6次，计算共有指纹峰的相

对保留时间和相对峰面积，各共有指纹峰的相对保

留时间和相对峰面积的 RSD小于 3%。结果表明该

仪器精密度良好。 

2.4.5  稳定性试验  取同一批丹参提取物（DS1）

供试品溶液，分别在制备后 0、2、4、8、12、24 h

进样测定，测定 HPLC指纹图谱，各共有峰相对保

留时间和相对峰面积的 RSD小于 3%。结果表明供

试品溶液在 24 h内稳定。 

2.4.6  重复性试验  取同一批丹参提取物（DS1）

样品 6份，按“2.4.2”项下方法制备成供试品溶液

后进样分析，各共有峰的相对保留时间和相对峰面

积的 RSD小于 3%。结果表明该方法重复性良好。 

2.4.7  指纹图谱建立  将 15批（DS1～DS15）丹参

提取物按照“2.4.2”项下方法制备供试品溶液，按

照“2.4.3”项下色谱条件进行 HPLC分析，记录色

谱数据。在“中药色谱指纹图谱相似度评价系统

（2012.130723版）”中导入这 15批丹参供试品的指

纹图谱数据，设置参照图谱（S14）。采用中位数法，

时间窗宽度为 0.1 min，多点矫正后，将谱峰自动匹

配，生成叠加图谱，如图 1所示。特征图谱结果共

得到 16个共有峰，通过对照品指认了其中 12个共

有峰，如图 2所示。指纹图谱各共有峰相似性数据

结果显示，除 S1外，其他 14批提取物相似度均在

0.990以上，相似度结果见表 11。其中 16号共有峰

峰形较好，选择作为参照峰（S），计算得到 15批丹

参样品指纹图谱共有峰相对保留时间的 RSD 值均

小于 0.1%，但相对峰面积的 RSD 值较大，说明不

同产地的丹参药材的主要成分含量存在一定差异，

故可用对照指纹图谱对丹参提取物进行质量控制。 

 

图 1  丹参提取物指纹图谱及其对照指纹图谱 (R) 

Fig. 1  Fingerprints of SMRR extracts and its reference fingerprint (R) 

2.5  丹酚酸和丹参酮类成分含量测定 

2.5.1  对照品溶液的制备  精密称取丹参素、原儿

茶醛、咖啡酸、丹酚酸 E、迷迭香酸、紫草酸、丹

酚酸 B 和丹酚酸 A 对照品，用 80%色谱甲醇配制

成质量浓度均为 1.000 mg/mL的对照品储备液。精

密称取二氢丹参酮 I、隐丹参酮、丹参酮 I和丹参酮

IIA对照品，用色谱甲醇分别配制成质量浓度分别为

0.200、1.000、0.125、1.000 mg/mL的对照品储备液。 

2.5.2  供试品溶液的制备 

（1）丹酚酸类成分测定：取各批次提取物粉末

200.0 mg，精密称定，置锥形瓶中，精密加入 80%

甲醇水溶液 50 mL，密封，称定质量。超声（功率

500 W、频率 40 kHz）30 min，放冷，再称定质量。

用 80%甲醇水溶液补足减失的质量，摇匀，滤过。 
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1-丹参素；2-原儿茶醛；3-咖啡酸；6-丹酚酸 E；7-迷迭香酸；8-

紫草酸；9-丹酚酸 B；11-丹酚酸 A；12-二氢丹参酮 I；13-隐丹参

酮；14-丹参酮 I；16-丹参酮 IIA；图 3、4同。 

1-danshensu; 2-protocatechuic aldehyde; 3-caffeic acid; 6-salvianolic 

acid E; 7-rosmarinic acid; 8-lithospermic acid; 9-salvianolic acid B; 

11-salvianolic acid A; 12-dihydrotanshinone Ⅰ; 13-cryptotanshinone; 

14-tanshinone Ⅰ; 16-tanshinone IIA; same as figures 3, 4. 

图 2  混合对照品 HPLC 图 

Fig. 2  HPLC of mixed reference substances 

取续滤液，用于测定丹酚酸类成分。 

（2）丹参酮类成分测定：取各批次提取物粉末

500.0 mg，精密称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇

50 mL，密封，称定质量。超声（功率 500 W、频率

40 kHz）30 min，放冷，再称定质量。用甲醇补足减

失的质量，摇匀。滤过，取续滤液，用于测定丹参

酮类成分。 

2.5.3  色谱条件 

（1）丹酚酸类成分测定：色谱柱为 Agela C18柱

（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为 0.05%磷酸水

溶液-乙腈，梯度洗脱：0～5.00 min，5.0%～10.0%

乙腈；5.00～15.00 min，10.0%～22.5%乙腈；15.00～

25.00 min，22.5%乙腈；25.00～35.00 min，22.5%～ 

表 11  15 批丹参提取物 HPLC 指纹图谱相似度评价 

Table 11  Similarity assessment of HPLC fingerprint profiles of 15 batches of SMRR extracts 

批号 
相似度 

S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13 S14 S15 对照 

S1 1.000 0.834 0.880 0.870 0.856 0.851 0.862 0.849 0.875 0.877 0.897 0.831 0.846 0.856 0.884 0.872 

S2 0.834 1.000 0.996 0.984 0.999 0.985 0.996 0.995 0.994 0.994 0.987 0.995 0.996 0.998 0.995 0.996 

S3 0.880 0.996 1.000 0.988 0.998 0.986 0.998 0.994 0.999 0.999 0.997 0.991 0.995 0.998 1.000 0.999 

S4 0.870 0.984 0.988 1.000 0.990 0.998 0.981 0.994 0.989 0.988 0.987 0.989 0.990 0.987 0.985 0.992 

S5 0.856 0.999 0.998 0.990 1.000 0.991 0.997 0.997 0.997 0.997 0.993 0.995 0.997 0.999 0.997 0.999 

S6 0.851 0.985 0.986 0.998 0.991 1.000 0.982 0.997 0.988 0.987 0.984 0.989 0.990 0.987 0.983 0.991 

S7 0.862 0.996 0.998 0.981 0.997 0.982 1.000 0.992 0.998 0.998 0.995 0.990 0.993 0.998 0.998 0.998 

S8 0.849 0.995 0.994 0.994 0.997 0.997 0.992 1.000 0.994 0.994 0.990 0.995 0.997 0.995 0.992 0.997 

S9 0.875 0.994 0.999 0.989 0.997 0.988 0.998 0.994 1.000 1.000 0.998 0.991 0.994 0.997 0.998 0.999 

S10 0.877 0.994 0.999 0.988 0.997 0.987 0.998 0.994 1.000 1.000 0.998 0.990 0.993 0.997 0.998 0.999 

S11 0.897 0.987 0.997 0.987 0.993 0.984 0.995 0.990 0.998 0.998 1.000 0.985 0.990 0.993 0.997 0.997 

S12 0.831 0.995 0.991 0.989 0.995 0.989 0.990 0.995 0.991 0.990 0.985 1.000 0.999 0.995 0.990 0.994 

S13 0.846 0.996 0.995 0.990 0.997 0.990 0.993 0.997 0.994 0.993 0.990 0.999 1.000 0.997 0.994 0.997 

S14 0.856 0.998 0.998 0.987 0.999 0.987 0.998 0.995 0.997 0.997 0.993 0.995 0.997 1.000 0.998 0.999 

S15 0.884 0.995 1.000 0.985 0.997 0.983 0.998 0.992 0.998 0.998 0.997 0.990 0.994 0.998 1.000 0.998 

对照 0.872 0.996 0.999 0.992 0.999 0.991 0.998 0.997 0.999 0.999 0.997 0.994 0.997 0.999 0.998 1.000 

 

23.0%乙腈；35.00～46.00 min，23.0%～25.0%乙腈；

46.00～50.00 min，25.0%～30.0%乙腈；50.00～50.01 

min，30.0%～5.0%乙腈；50.01～53.00 min，5.0%乙

腈；体积流量 1.0 mL/min；柱温 25 ℃；检测波长

279 nm；进样量 10 μL；色谱图见图 3。 

（2）丹参酮类成分测定：色谱柱为 Agela C18柱

（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为 0.02%磷酸水

溶液-乙腈，梯度洗脱：0～8.0 min，63%乙腈；8.0～

22.0 min，63%～88%乙腈；22.0～22.5 min，88%～

63%乙腈；22.5～25.0 min，63%乙腈；体积流量 1.0 

mL/min；柱温 20 ℃；检测波长 270 nm；进样量 10 

μL；色谱图见图 4。 

2.5.4  线性关系考察  精密吸取各对照品储备液

适量，经倍半稀释后配制成系列质量浓度的对照品

溶液，按照《“2.5.3”项下方法测定峰面积，以对照

品溶液的质量浓度为横坐标《（X），峰面积为纵坐标

《（Y），绘制标准曲线，进行线性回归，得回归方程分

别为丹参素 Y＝6 073.8 X＋10 367.0，R2＝0.999 9，

线性范围 8.0～128.0 μg/mL；原儿茶醛 Y＝49 626.0 

X－803.25，R2＝0.999 7，线性范围 0.625～10.0 

μg/mL；咖啡酸 Y＝27 899.0 X－136.67，R2＝0.999 7，

线性范围 0.312 5～5.0 μg/mL；丹酚酸 E Y＝9 922.5 
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图 3  丹参样品溶液 (A)、8 个丹酚酸对照品溶液 (B) 和

空白溶剂 (C) 的 HPLC 图 

Fig. 3  HPLC of SMRR sample solution (A), eight 

salvianolic acid references solution (B) and blank solvent (C) 

 

图 4  丹参样品溶液 (A)、4 个丹参酮对照品溶液 (B) 和

空白溶剂 (C) 的 HPLC 图 

Fig. 4  HPLC of SMRR sample solution (A), four 

tanshinone references solution (B) and blank solvent (C) 

X＋8 908.3，R2＝0.999 9，线性范围 5.0～80.0 μg/mL；

迷迭香酸 Y＝16 894.0 X－1 087.9，R2＝0.999 9，线

性范围 1.0～64.0 μg/mL；紫草酸 Y＝12 607.0 X－  

2 230.0，R2＝1.000 0，线性范围 4.0～64.0 μg/mL；

丹酚酸 B Y＝9 176.4 X＋91 602.0，R2＝0.999 0，线

性范围 75.0～1 200.0 μg/mL；丹酚酸 A Y＝24 890.0 

X－2 978.2，R2＝0.999 9，线性范围 0.625～40.0 

μg/mL；二氢丹参酮 I Y＝28 551.0 X－3 757.5，R2＝

0.999 9，线性范围 1.0～16.0 μg/mL；隐丹参酮 Y＝

44 418.0 X－1 907.4，R2＝1.000 0，线性范围 1.0～

32.0 μg/mL；丹参酮 I Y＝27 472.0 X－3 159.8，R2＝

1.000 0，线性范围 2.0～32.0 μg/mL；丹参酮 IIA Y＝

35 349.0 X－19 746.0，R2＝0.999 7，线性范围 4.0～

64.0 μg/mL。 

2.5.5  精密度试验  取各对照品储备液适量，配制

成混合对照品溶液，连续进样 6次，计算丹参素、

原儿茶醛、咖啡酸、丹酚酸 E、迷迭香酸、紫草酸、

丹酚酸 B、丹酚酸 A、二氢丹参酮 I、隐丹参酮、丹

参酮 I、丹参酮 IIA峰面积的 RSD 分别为 1.02%、

1.22%、1.14%、1.29%、1.27%、0.86%、1.50%、0.90%、

0.71%、0.63%、0.65%、0.60%，结果表明该仪器精

密度良好。 

2.5.6  稳定性试验  分别制备供试品溶液，于 0、

2、4、8、12和 24 h测定峰面积，计算丹参素、原

儿茶醛、咖啡酸、丹酚酸 E、迷迭香酸、紫草酸、

丹酚酸 B、丹酚酸 A、二氢丹参酮 I、隐丹参酮、丹

参酮 I、丹参酮 IIA峰面积的 RSD 分别为 1.80%、

1.66%、1.82%、1.22%、1.90%、1.74%、2.84%、1.16%、

1.84%、1.87%、1.78%、1.95%，表明供试品溶液在

24 h内稳定性良好。 

2.5.7  重复性试验  取同批丹参提取物粉末 6份，

按照“2.5.2”项下方法分别制备供试品溶液后进样

测定，计算丹参素、原儿茶醛、咖啡酸、丹酚酸 E、

迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸 B、丹酚酸 A、二氢丹

参酮 I、隐丹参酮、丹参酮 I、丹参酮 IIA质量分数

的RSD分别为 1.36%、1.49%、1.43%、1.45%、1.85%、

1.89%、1.97%、1.83%、1.08%、0.89%、1.23%、0.76%，

表明方法重复性良好。 

2.5.8  加样回收率试验  精密吸取已测知成分含

量的各供试品溶液，分别加入各对照品储备液适

量，按照“2.5.3”项下方法进样测定，计算丹参素、

原儿茶醛、咖啡酸、丹酚酸 E、迷迭香酸、紫草酸、

丹酚酸 B、丹酚酸 A、二氢丹参酮 I、隐丹参酮、丹

参酮 I、丹参酮 IIA 的平均加样回收率分别为

98.17%、101.82%、99.42%、100.61%、99.07%、

98.68%、99.17%、101.49%、102.43%、99.30%、

101.26%、97.87%，RSD 分别为 1.85%、1.46%、

1.90%、1.80%、2.00%、1.85%、2.82%、1.50%、0.36%、

0.91%、1.16%、1.24%。 

2.5.9  含量测定  按照“2.5.2”项下方法制备 15批

丹参提取物的供试品溶液，按照“2.5.3”项下色谱

条件进样测定，计算各批次丹参提取物中丹酚酸类

和丹参酮类成分的含量，结果见表 12、13。根据含

量测定结果可知，8 种丹酚酸类成分总质量分数在

2.87%～16.06%，均值为 9.52%，4种丹参酮类成分

的总质量分数在 0.17%～1.09%，均值为 0.56%。 

2.6  多糖含量测定 

取已制备的 15批丹参提取物，按照“2.1.1”项

下方法测定总多糖含量，结果见表 14。根据定量测

定结果可知，总多糖质量分数在 2.04%～3.17%，均

值为 2.62%。 

2.7  多糖相对分子质量测定 

2.7.1  对照品溶液的制备   精密称取各对照品

（P5～P800葡聚糖）5.00 mg，溶解于 1 mL流动相

溶液中，配制成 5.00 mg/mL对照品溶液。 

11 
1 2 

6 
7 8 

9 

3 A 

B 

C 

0          10          20          30          40          50 

t/min 

12 
13 

14 

16 

A 
B 
C 

0           5           10          15          20 

t/min 



 中草药 2025年 5月 第 56卷 第 10期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2025 May Vol. 56 No. 10 ·3469· 

    

表 12  15 批丹参提取物中丹酚酸类成分含量 (n = 3) 

Table 12  Contents of salvianolic acid compounds in 15 batches of SMRR extracts (n = 3) 

编号 产地 
质量分数/% 

丹参素 原儿茶醛 咖啡酸 丹酚酸 E 迷迭香酸 紫草酸 丹酚酸 B 丹酚酸 A 8种成分总含量 

DS1 山东 0.30 0.05 0.02 0.00 0.05 0.19 2.21 0.04 2.87 

DS2 山东 0.34 0.03 0.02 0.13 0.30 0.38 8.20 0.15 9.54 

DS3 山东 0.35 0.05 0.02 0.16 0.28 0.40 7.43 0.14 8.83 

DS4 河北 0.67 0.06 0.03 0.20 0.28 0.54 5.67 0.39 7.82 

DS5 湖南 0.42 0.04 0.02 0.20 0.31 0.38 7.82 0.22 9.41 

DS6 陕西 0.84 0.08 0.02 0.37 0.25 0.56 6.95 0.50 9.56 

DS7 宁夏 0.32 0.04 0.02 0.23 0.43 0.36 10.54 0.12 12.05 

DS8 四川 0.55 0.07 0.02 0.27 0.22 0.44 6.52 0.28 8.38 

DS9 安徽 0.41 0.05 0.02 0.22 0.36 0.39 8.34 0.20 9.99 

DS10 河南 0.48 0.05 0.02 0.23 0.34 0.45 9.20 0.22 10.99 

DS11 山西 0.46 0.09 0.03 0.28 0.37 0.40 8.15 0.19 9.96 

DS12 甘肃 0.61 0.09 0.05 0.26 0.63 0.55 8.27 0.23 10.69 

DS13 山西 0.46 0.07 0.03 0.18 0.40 0.41 6.30 0.17 8.02 

DS14 河南 0.49 0.06 0.02 0.38 0.67 0.65 13.55 0.24 16.06 

DS15 安徽 0.31 0.05 0.02 0.19 0.31 0.34 7.32 0.08 8.62 

均值  0.47 0.06 0.02 0.22 0.35 0.43 7.76 0.21 9.52 

表 13  15 批丹参提取物中丹参酮类成分含量 (n = 3) 

Table 13  Contents of tanshinone compounds in 15 batches of SMRR extracts (n = 3) 

编号 产地 

质量分数/% 

编号 产地 

质量分数/% 

二氢丹 

参酮 I 

隐丹 

参酮 

丹参 

酮 I 

丹参 

酮 IIA 

4种成分 

总含量 

二氢丹 

参酮 I 

隐丹 

参酮 

丹参 

酮 I 

丹参 

酮 IIA 

4种成分 

总含量 

DS1 山东 0.13 0.19 0.23 0.54 1.09 DS9 安徽 0.05 0.24 0.04 0.39 0.72 

DS2 山东 0.04 0.05 0.04 0.11 0.24 DS10 河南 0.03 0.24 0.05 0.47 0.80 

DS3 山东 0.07 0.16 0.12 0.31 0.67 DS11 山西 0.06 0.28 0.06 0.49 0.89 

DS4 河北 0.12 0.12 0.10 0.21 0.54 DS12 甘肃 0.03 0.02 0.04 0.08 0.17 

DS5 湖南 0.07 0.10 0.08 0.22 0.47 DS13 山西 0.02 0.03 0.05 0.12 0.23 

DS6 陕西 0.03 0.06 0.05 0.17 0.31 DS14 河南 0.06 0.12 0.12 0.32 0.62 

DS7 宁夏 0.03 0.19 0.05 0.43 0.70 DS15 安徽 0.07 0.15 0.12 0.32 0.67 

DS8 四川 0.01 0.04 0.03 0.17 0.25 均值  0.05 0.13 0.08 0.29 0.56 
 

2.7.2  供试品溶液的制备  精密称取丹参提取物

粉末 450.0 mg于 150 mL锥形瓶中，加 30 mL超纯

水。70 ℃超声 30 min，放冷，复称并补足减失的质

量。将溶液以 4 000 r/min离心（离心半径 5 cm）15 

min，取上清液加入 95%乙醇至溶液终体积分数为

70%。混匀后静置 12 h，4 000 r/min离心（离心半

径 11 cm）15 min。沉淀用 3 mL超纯水溶解，在溶

液中加入 Sevage 试剂（三氯甲烷-正丁醇 4∶1）6 

mL，混匀。以 4 000 r/min离心（离心半径 11 cm）

15 min，上清液浓缩后即得丹参粗多糖。精密称取

粗多糖 5.00 mg，溶解于 1 mL流动相溶液中，配制

成 5 mg/mL溶液。超声 10 min后（功率 500 W、频

率 40 kHz），以 12 000 r/min离心（离心半径 5 cm）

10 min。吸取上清液，过 0.22 μm微孔滤膜，即得

供试品溶液。 

2.7.3  色谱条件  色谱柱为 BRT105-103-101 串联

凝胶柱（8 mm×300 mm）；流动相为 0.5 mol/L氯

化钠溶液，体积流量为 0.7 mL/min；柱温为 40 ℃；

进样量为 100 μL；检测器为示差检测器 RID-20A，

色谱图见图 5。 

2.7.4  线性关系考察  吸取各对照品储备液，按照

“2.7.3”项下色谱方法进行分析，以保留时间（tR）

为横坐标（X），lgMw（Mw为重均相对分子质量）为

纵坐标（Y），绘制标准曲线，进行线性回归，所得 
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表 14  15 批丹参提取物中总多糖含量和丹参提取物中多糖相对分子质量测定结果 (n = 3) 

Table 14  Contents of total polysaccharides and molecular weights of polysaccharides in 15 batches of SMRR extracts (n = 3) 

编号 产地 
总多糖/ 

% 

SMP1 SMP2 SMP3 

tR/min Mw 峰面积占比/% tR/min Mw 峰面积占比/% tR/min Mw 峰面积占比/% 

DS1 山东 3.17 − − − 42.172 15 259 73.58 51.327 1 271 26.42 

DS2 山东 2.60 29.718 448 588 5.75 42.762 13 001 71.01 51.485 1 218 23.24 

DS3 山东 2.56 29.885 428 705 5.79 44.490 8 133 73.12 51.357 1 261 21.09 

DS4 河北 2.27 30.052 409 703 4.07 42.662 13 358 71.87 51.538 1 200 24.05 

DS5 湖南 2.34 29.783 440 742 4.50 41.167 20 045 71.09 51.350 1 263 24.41 

DS6 陕西 2.19 29.960 420 065 3.83 43.217 11 490 62.82 51.367 1 257 33.35 

DS7 宁夏 2.92 29.708 449 808 8.01 43.393 10 954 73.88 51.333 1 269 18.11 

DS8 四川 2.04 29.958 420 293 5.80 44.292 8 582 61.69 51.508 1 210 32.52 

DS9 安徽 2.34 30.058 409 036 5.74 43.453 10 777 68.32 51.377 1 254 25.94 

DS10 河南 2.22 29.855 432 211 4.75 43.358 11 058 62.88 51.390 1 249 32.37 

DS11 山西 2.78 30.073 407 374 5.15 45.207 6 694 77.71 51.517 1 207 17.14 

DS12 甘肃 3.11 30.100 404 399 4.58 44.663 7 759 75.68 51.390 1 249 19.74 

DS13 山西 2.94 30.193 394 317 4.55 44.953 7 172 74.45 51.480 1 219 21.01 

DS14 河南 2.88 29.960 420 065 7.14 44.447 8 228 71.86 51.297 1 281 21.00 

DS15 安徽 2.87 29.755 444 105 6.11 44.330 8 494 72.04 51.490 1 216 21.85 

均值  2.62   5.41   70.80   24.15 

 

lgMw-tR标准曲线的回归方程为 Y＝9.155 6－0.117 9 

X，R2＝0.994 7。 

2.7.5  相对分子质量测定  按“2.7.2”项下方法制

备 15批丹参提取物的供试品溶液，按照“2.7.3”项

下色谱条件进样测定，计算相对分子质量大小，结

果见表 14。由测定结果可知，DS2～DS15批丹参标

准提取物中多糖相对分子质量分布明显分为高、

中、低 3部分，而 DS1只含中、低 2部分，它们的

相对分子质量分布范围分别在 3.94×105～4.50×

105、6.69×103～2.00×104和 1.20×103～1.28×103，

且中等相对分子质量部分的多糖占比最大，在总多

糖中占比为 61.69%～77.71%，均值为 70.80%。 

3  讨论 

丹参对心血管疾病、癌症、抗炎等有较好的治

疗效果。随着老龄人口的增多，丹参的需求量越来

越多，因此，丹参提取物的作用也越来越重要[8]。

丹参中的丹参酮类成分为脂溶性强的萜类化合物，

高浓度的乙醇提取效果较好；而丹酚酸类和多糖类

成分水溶性强，极性大的溶剂更有利于这 2类成分

的提取。 

提取溶剂考察结果显示，40%乙醇水提出的丹

酚酸类成分最多，但丹参酮类和多糖类成分相对较

少；60%乙醇水最有利于丹参酮类成分的提取，但

对多糖类成分的提取效果较差；超纯水则较难以提

取脂溶性强的丹参酮类成分。由于这 3类成分极性

的差异，采用先醇提后水提的提取方式更有利于全

面获取丹参中的各类成分。相较于单一溶剂提取并

增加提取次数的提取方式，先醇提后水提能够更好

地提取这 3类成分，且以水代替乙醇可以节约生产

成本。这种提取方式也在部分配方颗粒的制备过程

中得到应用，如丹参片[1]、复方丹参丸[1]、前列爽颗

粒[34]、刺五加分散片[35]等。 

在实际生产中，不论是中药提取物还是配方颗

粒皆需要兼顾成分全面性和质量稳定性，本研究中

确定的提取方式符合上述要求，适合用来制备丹参

标准提取物。本实验采用 AHP 法对各类成分进行

赋权分析，主观与客观相结合，既考虑到各项指标

在总评分中的重要程度，也考虑到各项原始数据之

间的相互联系及影响；既满足了本实验的需求，也

保证了实验的科学性与合理性[36]。因此，本研究最

后确定的最佳制备工艺为丹参饮片加 10 倍量 80%

乙醇水回流提取 3 次，每次 1 h；药渣再加 9 倍量

超纯水回流提取 3次，每次 1.5 h；合并滤液，滤液

于 60 ℃减压浓缩至一定体积后转移至冷冻干燥机，

冻干后即得。 

HPLC指纹图谱广泛应用于中药质量评价，它

从中药的整体性出发，相对全面地反映中药的整体

质量，能有效鉴别样品的真伪[37]。本研究采用 HPLC 
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SMP1-高相对分子质量多糖；SMP2-中相对分子质量多糖；SMP3-

低相对分子质量多糖；P5～P800代表 Mw分别为 7 380、10 510、

21 950、44 520、109 900、217 800、410 200、755 900的葡聚糖。 

SMP1-high molecular weight polysaccharide; SMP2-medium 

molecular weight polysaccharide; SMP3-low molecular weight 

polysaccharide; P5 to P800 are glucans with Mw 7 380, 10 510, 21 950, 

44 520, 109 900, 217 800, 410 200, 755 900, respectively. 

图 5  丹参样品溶液 (A)、8 个葡聚糖对照品溶液 (B) 和

空白溶剂 (C) 的 HPLC 图 

Fig. 5  HPLC of SMRR sample solution (A), eight glucan 

references solution (B) and blank solvent (C) 

技术建立丹参提取物的指纹图谱，得到 16 个共有

峰，并对其中 12 个峰进行了指认。DS1 相似度评

价大于0.830，DS2～DS15相似度评价均大于0.990，

推测丹参样品 DS1 相似度评价较低是由于其生长

环境不同所导致的。 

本研究中建立了HPLC测定丹酚酸类和丹参酮

类成分含量的方法，除了对《 中国药典》2020年版

中丹参药材规定的丹酚酸 B、隐丹参酮、丹参酮 I

和丹参酮 IIA 的含量进行测定外，同时还测定了丹

参素、原儿茶醛、咖啡酸、丹酚酸 E、迷迭香酸、

紫草酸、丹酚酸 A和二氢丹参酮 I的含量。测定的

丹酚酸类和丹参酮类成分更加全面，方法学结果显

示该方法准确、可靠，因此，该方法可用于丹参提

取物的质量控制。 

多糖类成分没有共轭体系，HPLC联用紫外检

测器无法检测丹参中的多糖类成分，故采用苯酚-硫

酸法来测定总多糖类成分的含量[38]。根据各批丹参

提取物含量测定结果，以含量均值的 80%设立标

准，则 8 种丹酚酸类成分的总质量分数应不少于

7.62%，4 种丹参酮类成分的总质量分数应不少于

0.45%，总多糖质量分数应不少于 2.10%。提取物中

多糖相对分子质量需至少包含中、低 2部分，即相

对分子质量分布范围分别为 6.69×103～2.00×104

和 1.20×103～1.28×103，且以前者为主。以均值的

80%设立标准，则该部分的占比应不少于 56.64%。

综上所述，本研究建立的各项质量控制方法准确可

靠，可为丹参标准提取物的质量控制提供参考。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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