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丹皮酚脂质体凝胶的质量控制研究 
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摘  要：目的  建立丹皮酚脂质体凝胶的质量控制方法。方法  采用薄层色谱（TLC）法对凝胶中丹皮酚进行定性鉴别；采

用高效液相色谱法测定凝胶中丹皮酚。结果  TLC 斑点清晰，专属性强，阴性无干扰；丹皮酚质量浓度在 8.32~49.92 μg/mL
与峰面积积分值呈良好的线性关系，平均回收率为 99.14%，RSD 为 0.86%。结论  该定性鉴别和定量测定方法准确、可靠，

可用于丹皮酚脂质体凝胶的质量控制。 
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Quality control of paeonol liposomal gel 
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Abstract: Objective  To establish quality control method of paeonol liposomal gel. Methods  Qualitative identification of paeonol 
was carried out by TLC, and the content of paeonol was determined by HPLC. Results  The TLC spots were clear, specific and free 
from interference of negative sample. The paeonol linear range was 8.32—49.92 μg/mL, and the average recovery rate was 99.14%，

RSD was 0.86%. Conclusion  The qualitative identification and determination are accurate and reliable for quality control of paeonol 
liposomal gel.  
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丹皮酚（paeonol）具有抗炎、抗菌、抗变态反

应等药理活性[1]，广泛用于常见皮肤病的治疗，主

要有软膏剂、贴剂等[2-3]。笔者将其制成脂质体凝胶，

以增加透皮效果，提高药物的稳定性，增强疗效[4]。

前期已对丹皮酚脂质体的处方、制备工艺、质量控

制等进行了考察[5]，并制备了丹皮酚脂质体凝胶。

本实验对丹皮酚脂质体凝胶的质量控制进行初步

研究。 
1  仪器与试药 

Agilent 1100 高效液相色谱仪，G1315B 二极管

阵列检测器，Agilent chemstation A.09.03 色谱工作

站。KQ5200B 型超声波清洗器（昆山市超声仪器有

限公司）。 
丹皮酚脂质体凝胶（批号分别为 090806，

090808，090810，济南市皮肤病防治院）；丹皮酚对

照品（批号 110708-200505，中国药品生物制品检

定所）。甲醇为色谱纯（TEDIA），醋酸为色谱纯（天

津科密欧），水为娃哈哈纯净水，其他试剂均为分

析纯。 
2  方法与结果 
2.1  薄层色谱鉴别 

取丹皮酚脂质体凝胶少许，加乙醚 10 mL，密

塞，振摇 10 min，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮 2 mL
使溶解，作为供试品溶液。取空白脂质体凝胶少许，

加乙醚 10 mL，密塞，振摇 10 min，滤过，滤液挥

干，残渣加丙酮 2 mL 使溶解，作为空白对照溶液。

另取丹皮酚对照品，加丙酮制成 5 mg/mL 的溶液，

作为对照品溶液。吸取上述 3 种溶液各 10 μL，分

别点样于同一硅胶 G 薄层板上，以环己烷–醋酸乙

酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐
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酸酸性 5%三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清

晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同的蓝褐色斑点；空白对照色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，无相同的蓝褐色斑点，见图1。 

 
 1  2   3  4  5 

1-丹皮酚对照品  2~4-样品  5-空白对照 
1-paeonol reference substance  2—4-samples  5-blank sample 

图 1  丹皮酚脂质体凝胶的 TLC 图 
Fig. 1  TLC chromatogram of paeonol liposomal gel 

2.2  HPLC 法测定丹皮酚 
2.2.1  色谱条件[5-7]  色谱柱采用 Agilent TC-C18柱

(150 mm×4.6 mm，10 μm)；流动相为甲醇–0.1%
醋酸（45∶55）；检测器采用 DAD 检测器，检测波

长为 274 nm；体积流量为 1.0 mL/min；进样量 20 
μL；柱温为室温。 
2.2.2  供试品溶液的制备  取丹皮酚脂质体凝胶

0.5 g，精密称定，置具塞磨口三角烧瓶中，精密加

入 70%甲醇 50 mL，放置 30 min 后，超声 10 min
并振摇使之溶解，滤过，精密量取续滤液 1 mL 置

10 mL 量瓶中，加甲醇至刻度，即得。 
2.2.3  对照品溶液的制备   取丹皮酚对照品 10 
mg，置 25 mL 量瓶中，精密称定，加甲醇至刻度，

超声使溶解，放冷后补足溶剂至刻度，即得 0.416 
mg/mL 丹皮酚对照品储备液。从中精密量取 0.5、
1.0、1.5、2.0、2.5、3.0 mL 分别置 25 mL 量瓶中，

补足溶剂至刻度，即得到质量浓度分别为 8.32、
16.64、24.96、33.28、41.60、49.92 μg/mL 的丹皮酚

对照品溶液。 
2.2.4  丹皮酚线性关系考察  取上述系列质量浓度

的丹皮酚对照品溶液，分别进样 20 μL，分析并记

录色谱峰面积。以质量浓度为横坐标，峰面积为纵

坐标，进行线性回归，得回归方程 Y=112.83 X－
27.479，r=0.999 9。丹皮酚溶液质量浓度在 8.32~49.92 

μg/mL 与峰面积线性关系良好。 
2.2.5  空白干扰试验  按处方量称取除丹皮酚外的

其他物质，按处方制备成阴性脂质体凝胶，按供试

品溶液的制备方法制成阴性样品溶液。进样 20 μL，
测定，见图 2。结果表明阴性样品不干扰丹皮酚测

定，此分析方法对丹皮酚具有专属性。 

A-丹皮酚对照品  B-供试品溶液  C-阴性样品 

A-paeonol reference substance  B-sample solution  C-negative sample 

图 2  丹皮酚脂质体凝胶的高效液相色谱图 
Fig. 2  HPLC chromatograms of paeonol liposomal gel 

2.2.6  精密度试验   取同一供试品溶液（批号

090806）重复进样 6 次，每次 20 μL，测定丹皮酚

的峰面积，计算得 RSD 为 0.44%。 
2.2.7  重现性试验  取同一批样品（批号 090806）
6 份，按供试品溶液的制备方法制备，分别进样 20 
μL，测定丹皮酚峰面积，计算其质量分数的 RSD
值为 1.32%。 
2.2.8  稳定性试验   取同一供试品溶液（批号

090806），每隔 2 h 进样 1 次，每次 20 μL，共测定

6 次，结果丹皮酚峰面积的 RSD 值为 0.91%，说明

样品溶液在 10 h 内稳定。 
2.2.9  加样回收率试验  精密称取丹皮酚脂质体

凝胶（批号 090806）9 份，每份约 0.25 g，精密称

定，置具塞磨口三角烧瓶中，分别精密加入丹皮酚

对照品 3、3、3、5、5、5、7、7、7 mg，按供试品

溶液的制备方法制备，进样 20 μL，测定，并计算

丹皮酚的回收率，结果平均回收率为 99.14%，RSD
为 0.86%。 
2.2.10  样品测定  取 3 批丹皮酚脂质体凝胶样品，

每批 3 份，按供试品溶液的制备项下方法制备供试

品溶液。取质量浓度为 20.80 μg/mL 丹皮酚对照品

溶液及供试品溶液，分别进样 20 μL，测定峰面积，

计算样品中丹皮酚质量分数，结果见表 2。 
3  讨论 

本实验建立的薄层色谱法用于鉴别丹皮酚脂质

体凝胶中的丹皮酚，分离效果好，专属性强。 
据文献报道[7-10]，丹皮酚的检测波长有 274、

288、254 nm 等，笔者对丹皮酚对照品溶液进行了 
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表 2  丹皮酚脂质体凝胶中丹皮酚的测定结果（n=3） 
Table 2  Determination of paeonol in paeonol 

liposomal gel (n=3)  

批 号 丹皮酚/(mg·g-1) RSD/% 

090806 20.12 1.00 

090808 20.78 2.40 

090810 20.51 1.76 

波长扫描，发现其在 274 nm 处有最大吸收波长，故

选择 274 nm 为检测波长。在丹皮酚的 HPLC 测定

中，流动相多采用甲醇–水、甲醇–磷酸–水或乙

腈–磷酸–水系统[11]，本实验考察了不同比例的甲

醇–0.1%醋酸作为流动相，最后确定流动相为甲醇–

0.1%醋酸（45 55∶ ），在柱温为室温、体积流量为

1.0 mL/min 条件下可达到基线分离，且峰形较好、

分离度好。本实验采用 HPLC 测定丹皮酚脂质体凝

胶中的丹皮酚，方法简便、准确，可为其质量控制

提供参考。 
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