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HPLC 法测定荔枝核方中丹参素 

曲世为，冯婉玉* 
（中国医科大学附属第一医院 临床药理教研室，辽宁 沈阳  110001） 

摘  要：目的  建立 HPLC 法测定荔枝核方中丹参素。方法  SinoChrom ODS-BP 色谱柱（200 mm×4.6 mm，5 

μm），流动相为甲醇–1% 醋酸溶液（5 95∶ ），柱温为室温，体积流量 1.0 mL/min，检测波长 280 nm。结果  丹

参素在 9.54～95.4 µg/mL 线性关系良好，r＝0.999 6；平均回收率为 100.2%（RSD＝1.8%，n＝9）。结论  该方

法操作简便，其他组分对测定无干扰，准确性和重现性好，可作为荔枝核方的质量控制方法。 
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Determination of propanoid acid in Semen Litchi Compound by HPLC 

QU Shi-wei，FENG Wan-yu 

（Department of Clinical Pharmacology，The First Affiliated Hospital of China Medical University，Shenyang 110001，China）  

Abstract: Objective  To establish a method for determining the content of propanoid acid by HPLC．Methods  
The HPLC performed on a SinoChrom ODS-BP column（200 mm×4.6 mm，5 μm），mobile phase consisted of 
methanol-1% acetic acid（5∶95），column temperature was room temperature，flow rate was 1.0 mL/min，detection 
wavelength was 280 nm．Results  The calibration curve was linear in the range of 9.54—95.4 μg/mL with good 
linearity（r＝0.999 6）．The average recovery was 100.2%（RSD＝1.8%，n＝9）．Conclusion  The method is 
convenient，reliable，accurate and repeatable，and can be used in quality control of Semen Litchi Compound． 
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荔枝核方为中国医科大学附属第一医院院内制

剂（颗粒剂），具有益气滋阴、活血祛瘀的功效，

治疗子宫肌瘤疗效确切，尚未发现明显不良反应。

该复方由荔枝核、丹参、土鳖虫、鳖甲、莪术、赤

芍、乌药、水蛭、党参、甘草等 10 味中药煎制而成，

是依据子宫肌瘤的中医论述，针对子宫肌瘤雌激素

依赖性疾病的表现，制成的符合益气滋阴、活血祛

瘀治则的方剂。近年来，HPLC 法被广泛应用于中

药及其制剂的质量控制中[1-5]，为了控制荔枝核方质

量，本实验采用 HPLC 法测定该方中的丹参素。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 
大连依利特高效液相色谱仪，LIV230＋紫外–

可见检测器，EC2000 色谱数据处理系统；DT500
型电子分析天平（常熟市衡器厂）；超声波清洗仪

（上海科导超声仪器有限公司）；0.45 μm 滤膜。 
1.2  药品与试剂 

丹参素钠对照品（中国药品生物制品检定所，

批号 110855-200809）；甲醇为色谱纯，水为二重

蒸馏水，其他试剂均为分析纯。6 批样品按处方和

制备工艺自制而成，批号分别为 100706、100720、
100725、100730、100805、100810。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件[5] 
SinoChrom ODS-BP 色谱柱（200 mm×4.6 mm，

5 μm），流动相为甲醇–1%醋酸溶液（5 95∶ ），柱温 
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为室温，体积流量 1.0 mL/min，检测波长 280 nm，进

样量 20 μL，理论塔板数按丹参素峰计不低于 5 000。
在此条件下，丹参素能与其他组分达到基线分离。 
2.2  供试品溶液的制备 

取样品 1.5 g，精密称定，加入氯仿 30 mL，超

声 15 min，弃去氯仿层，重复操作 1 次，加入甲醇

20 mL，超声 15 min，滤过，重复操作 1 次，合并滤

液，定容至 50 mL，摇匀，经 0.45 μm 滤膜滤过，

即得供试品溶液。 
2.3  对照品溶液的制备 

精密称取丹参素钠对照品 5.3 mg，置于 50 mL
量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，制成 106 μg/mL 丹
参素钠溶液，即为 95.4 μg/mL 丹参素对照品溶液。 
2.4  专属性试验 

照本品处方及生产工艺制备缺丹参的阴性对照

品，同“2.2”项下方法制备阴性对照品溶液。 
按“2.1”项下色谱条件测定，结果显示供试品

丹参素色谱峰的保留时间与对照品的一致，阴性对

照品在相应保留时间处没有色谱峰，表明其他成分

对样品中丹参素的测定无干扰（图 1）。 
2.5  线性关系考察 

精密吸取对照品溶液，加甲醇分别制成 9.54、
19.08、38.16、57.24、76.32、95.4 μg/mL 丹参素系

列对照品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定，记录

色谱峰面积。以峰面积积分值为纵坐标（Y），丹参

素质量浓度为横坐标（X），进行线性回归，得回归

方程 Y＝0.137 0 X＋5.860 4（r＝0.999 6）。结果表

明丹参素在 9.54～95.4 µg/mL 呈良好线性关系。 
2.6  精密度试验 

取 38.16 μg/mL 丹参素对照品溶液，按“2.1”
项下色谱条件测定，重复 6 次，记录其峰面积。峰

面积积分值的 RSD 为 1.8%（n＝6），表明仪器精

密度良好。 
2.7  重现性试验 

精密称取批号为 100706 的样品适量，按“2.2”
项下方法制备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件

测定，外标法计算丹参素量；重复 6 次。丹参素的 
RSD 为 1.6%（n＝6），表明本方法重现性良好。 
2.8  稳定性试验 

精密称取批号为 100706 的样品适量，按“2.2”
项下方法制备供试品溶液；按“2.1”项下色谱条件，

分别在 0、2、4、8、12、24 h 进样测定，记录其峰

面积，峰面积积分值的 RSD 为 1.5%，表明供试品 

 

 

 
 

图 1  丹参素对照品（A）、荔枝核方供试品（B）、缺丹参

的阴性对照品（C）的 HPLC 图 

溶液在 24 h 内稳定。 
2.9  加样回收率试验 

精密称取已测定的供试品（批号 100706，含丹

参素 1.747 mg/g）适量，共 9 份，分别精密加入一

定量 95.4 μg/mL 丹参素对照品溶液，按“2.2”项

下方法制备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测

定，外标法计算丹参素量并计算其回收率。结果平

均回收率为 100.2%，RSD 为 1.8%（n＝9）。 
2.10  样品测定 

按“2.2”项下方法分别制备 6 批样品（批号分别

为 100706、100720、100725、100730、100805、100810）
的供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件测定，外标法

计算样品中丹参素量，6 批样品中含丹参素分别为

1.747、1.520、1.604、1.585、1.528、1.671 mg/g。 
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3  讨论 

中药复方是一个复杂的体系，具有与单味药不

同的性能、独特的疗效和广泛的适用范围。现行中

药复方制剂的质量标准正由单成分、单指标的质量

控制向多成分、多指标的质量控制转变。以定量简

便、准确，阴性对照品无干扰，且检测指标以药材

主要成分为依据，从本方筛选出丹参素等几个主要

成分为定量指标，对其进行质量控制研究，本实验

着重对丹参素进行定量，其他指标尚在研究中。 
丹参具有祛瘀止痛、活血通经等功效。荔枝核

方具有益气滋阴、活血祛瘀之功效，采用水煎法提

取工艺。丹参素为丹参水溶性成分中的主要成分之

一，具有抗血栓形成、抗血小板聚集、抗肿瘤等作

用[6-7]，对热相对稳定，阴性无干扰，且标准品常见

易得，故选择其作为本方的定量指标。 
本实验曾以甲醇–水为流动相，结果丹参素峰

拖尾现象比较严重；以乙腈–1%冰醋酸（5︰95）
为流动相，出峰时间较早，但是乙腈的成本较高。

通过查阅文献和反复试验，比较了甲醇–1%冰醋酸

（15︰85）、甲醇–1%冰醋酸（10︰90）、甲醇–

1%冰醋酸（5︰95）、甲醇–1%冰醋酸（2︰98）和

1%冰醋酸等不同比例的流动相，结果甲醇–1%冰醋

酸（5︰95）做流动相时丹参素峰形较好，成本低，

且分离效果佳。 
该方法操作简便、快速，其他组分对测定无干

扰，准确性和重现性好，可作为荔枝核方的质量控

制方法。 
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