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注射用丹参多酚酸化学成分及质量控制研究进展
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摘 要： 注射用丹参多酚酸是以丹参的水溶性有效部位丹参多酚酸为活性成分制成的冻干粉针剂，主要化学成分为丹酚酸

B、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸D及丹酚酸Y等水溶性酚酸类成分。临床上用于中风病中经络（轻中度脑梗死）恢复期瘀

血阻络证，治疗轻中度脑梗死引起的半身不遂、口舌歪斜、舌强言蹇、偏身麻木的症状。就近 10年注射用丹参多酚酸的化

学成分、药材质量评价、产品质量控制方法、配伍合理性及药动学研究进展进行综述，为临床上更加安全合理使用该药提

供依据和参考。
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Abstract: Salvianolic Acids for Injection (SAFI) is a traditional Chinese medicinal preparation composed of multiple salvianolic

acids from the aqueous extracts of Salvia miltiorrhiza. The main chemical components include salvianolic acid B, rosmarinic acid,

lithospermic acid, salvianolic acid D, salvianolic acid Y and other aqueous phenolic acids. SAFI is mainly used for the treatment of

stroke. In this article, the contents of chemical components, quality control of raw materials and preparation, compatibility, and

pharmacokinetics in the past 10 years are reviewed, providing a basis and reference for safer and rational drug use in clinic.
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丹参为唇形科植物丹参 Salvia miltiorrhiza Bge.

的干燥根及根茎，味苦，性微寒，归心、肝二经，具有

活血祛瘀、通经止痛、清心除烦、凉血消痈的功效［1］。

丹参中有效成分主要为水溶性酚酸类和脂溶性二

萜醌类［2］。现代药理研究表明水溶性酚酸类成分具

有保护心脑血管、抗肿瘤、抗氧化等作用，常用于治

疗多种心脑血管疾病［3］。而注射用丹参多酚酸（以

下简称“SAFI”）是以丹参的水溶性有效部位丹参多

酚酸为活性成分，辅料为甘露醇，由天津天士力之

骄药业有限公司独家生产的冻干粉针剂。SAFI主

要化学成分为丹酚酸B、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸

D、丹酚酸Y等水溶性酚酸类成分，具有活血通络功

能，用于中风病中经络（轻中度脑梗死）恢复期瘀血

阻络证，治疗轻中度脑梗死引起的半身不遂、偏身

麻木、嘴角歪斜的症状。

本文现就近 10年国内外期刊中有关SAFI的化
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学成分、质量控制、配伍稳定性及药动学等方面的

研究成果进行全面总结，为临床上更加安全合理使

用该药提供依据和参考。

1 化学成分

近年来，很多学者对SAFI中所含的化学成分进

行了大量的研究，目前已经确定SAFI所含的化学成

分主要为水溶性酚酸类化合物。此类化合物大多

以丹参素和咖啡酸为结构单元，形成不同的聚体。

目前从SAFI中分离鉴定的酚酸类化合物有单体、二

聚体、三聚体、四聚体及其他衍生物。

1.1 单体

研究者从SAFI共鉴定出 9种单体酚酸［4-8］，分别

为 原 儿 茶 醛（protocatechuic aldehyde，1）、咖 啡

酸（caffeic acid，2）、丹参素（danshensu，3）、原儿茶

酸（protocatechuic acid，4）、阿魏酸（ferulic acid，5）、

4-香豆酸（4-coumaric acid，6）、4-羟基苯甲酸（4-

hydroxybenzoic acid，7）、4 - 羟 基 苯 乳 酸（4-

hydroxyphenyllactic acid，8）、高 原 儿 茶 酸/异 构

体（homoprotocatechuic acid or isomer，9）。

1.2 二聚体

研究者从 SAFI共鉴定出 6种二聚体酚酸［4，6-9］，

分别为迷迭香酸（rosmarinic acid，10）、丹酚酸

F（salvianolic acid F，11）、丹酚酸 D（salvianolic acid

D，12）、丹 酚 酸 G（salvianolic acid G，13）、7-

epiblechnic acid（14）、8-epiblechnic acid（15）。

1.3 三聚体

研 究 者 从 SAFI 共 鉴 定 出 12 种 三 聚 体 酚

酸［4，3，5-9］，分别为丹酚酸A（salvianolic acid A，16）、丹

酚酸C（salvianolic acid C，17）、丹酚酸 L（salvianolic

acid L，18）、紫草酸（lithospermic acid，19）、紫草酸的

非 对 映 体（diastereomer of Lithospermic acid，

20）、（7’S，8’S，8’’S）- 8’’- epi - lithospermic

acid（21）、丹酚酸 U（salvianolic acid U，22）、丹酚酸

T（salvianolic acid T，23）、Yunnaneic acid E（24）、丹

酚酸 H（salvianolic acid H，25）、丹酚酸 I（salvianolic

acid H，26）、丹酚酸 J（salvianolic acid H，27）。

1.4 四聚体

研究者从 SAFI 共鉴定出 8 种四聚体酚酸［4-10］，

分别为丹酚酸 Y（salvianolic acid Y，28）、丹酚酸

B（salvianolic acid B，29）、丹酚酸 E（salvianolic acid

E，30）、丹 酚 酸 E 的 非 对 映 体（diastereomer of

salvianolic acid E，31）、（7’R，8’R，8’’S，8’’’S）-

epi-salvianolic acid B（32）、7’（Z）-（ 8’’S，8’’’S）-

epi -salvianolic acid E（33）、4 -甲氧基丹酚酸 B（4-

methoxyl - salvianolic acid B， 34） 、

dedihydrosalvianolic acid B/isomer（35）。

1.5 其他衍生物

孙万阳等［8］采用离线二维 HILIC C18反相色谱

联用质谱分析 SAFI中的化学成分，鉴定出 SAFI中

多 种 酚 酸 衍 生 物 。 包 括 isomer（25 种 ）、

glycosylation（43 种 ）、alkylation（26 种 ）、

condensation（24 种 ）、hydrolyzation（18 种 ）、

hydration（17 种 ）、deoxygenation（14 种 ）、

decarboxylation（4 种 ）、dehydrogenation（7 种 ）、

oxidation（7 种）、amidation（3 种）、hydrogenation（3

种）、formylation（3种）和其他4种成分。

2 丹参药材质量评价研究

SAFI是以丹参的水溶性有效部位丹参多酚酸

为活性成分制成的冻干粉针剂。为保证制剂的质

量稳定，有必要对丹参药材进行全面的质量评价研

究。丹参为常用传统中药材，为大宗药材品种，全

国大部分地区均有种植，天士力在陕西商洛建立的

丹参基地更是作为首家通过了国家GAP认证。近

些年来，学者对丹参药材的加工和贮藏方式及质量

控制等方面进行了研究。

王小平等［11］以丹参酮 IIa、丹酚酸B和丹参素及

药材表面及断面色泽、水分、折干率等为考察指标，

对不同加工和贮藏方式丹参药材质量进行研究，结

果表明 40～60℃烘干为丹参药材最佳加工方法，常

温避光贮藏不超过 24个月为其最佳贮藏方式。考

察丹参鲜药材中酚酸类化合物对于研究有效成分

的积累及转化、丹参种植、采收期的确定都有重要

意义。李兵等［12］考察了丹参鲜药材不同预处理方

法对丹酚酸B的含量影响，并建立了一种测定丹参

鲜药材中丹酚酸B的方法，研究结果认为不同的预

处理方法会影响丹酚酸 B 的提出量，而鲜药材

经粉碎后不能提出丹酚酸 B，猜测粉碎后可能

存在一种转化丹酚酸的物质。王彤等［ 13］建立

了一种测定丹参药材浊度的方法，可以用于快

速评价丹参药材质量。近红外漫反射光谱法作

为一种快速分析方法，可以满足大批量药材检

测需求。李真等［ 14］以丹参药材中丹酚酸 B、迷

迭香酸、紫草酸、丹参酮 IIA、丹参酮 I 及隐丹参

酮等 6 个成分为指标成分，采集陕西、山西、四

川、甘肃等地 143 批样品的近红外图谱，结果表

明运用偏最小二乘回归法所建立的模型 R2 和

RMSECV 均较好，可实现对丹参药材中多指标

成分的快速检测。
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3 质量控制

产品质量的均一和稳定是保障中药注射剂安

全有效的前提。SAFI的有效成分为丹参酚酸类成

分，目前针对丹参多酚酸类的分析方法主要包括紫

外分光光度法、近红外光谱法、一测多评法和比色

法等［15］。研究者运用多种检测方法，通过高效液相

色谱、近红外光谱及UPLC-MS/MS等手段，对SAFI

生产工艺、制剂控制等方面开展了很多研究工作。

3.1 工艺过程控制

在 SAFI 生产的提取过程中，丹参药材经水提

后，提取液经过酸沉、聚酰胺柱色谱、大孔树脂柱色

谱、浓缩、干燥等工序制得以酚酸类成分为主的提

取物。再通过制剂过程中的活性炭吸附和超滤工

序进行纯化。在产品生产制备工艺中会有多个参

数影响其提取效率及产品质量，因此有必要对其生

产工艺过程进行监控和研究。目前已对相关生产

工艺进行了研究，为其细化工艺、优化参数及精准

过程控制都提供了参考。

针对 SAFI生产过程中酸沉工艺中出现的浑浊

现象，造成过滤困难，阻碍生产进程这一问题，王彤

等［13］以丹酚酸B和浊度为考察指标，对酸沉工艺中

的冷藏温度、搅拌速度、溶液 pH等 3个工艺点进行

了参数范围考察，最终明确工艺参数：提取液经酸

沉后冷却温度为 8～11℃、搅拌速度为 800 r/min、pH

为 2左右。超滤是一种膜分离技术，能起到除杂、除

热原等作用，在制药行业的应用，可以提高制剂的

质量和安全性，从而预防不良反应的发生。学者［16］

据此对SAFI的制剂工艺进行了优化，考察了 8 K和

30 K的两种不同截留分子量的超滤膜，以超滤前后

丹酚酸B含量、总酚酸含量、指纹图谱及溶液颜色变

化为参考，结果表明超滤膜用于 SAFI制剂过程中，

有效成分损失量低，溶液澄明度好，并能够去除部

分杂质。

过程分析技术（PAT）通过及时测定原料、过程

中物料及生产过程的关键质量及性能指标，来设

计、分析和控制生产过程。近红外（NIR）光谱技术

作为无损、快速检测技术，近年来已经成为构建中

药过程分析系统的一项关键技术。值得一提的是，

在 SAFI工艺中已经进行了近红外光谱分析系统构

建工作的研究［17］。将近红外光谱分析技术应用于

SAFI生产过程质量控制，一方面需要建立生产全过

程近红外光谱分析系统平台。另一方面是要开发

近红外光谱分析方法。在 SAFI生产全过程近红外

光谱分析系统的构建中，期望能够实现水提、聚酰

胺柱色谱、大孔树脂柱色谱及浓缩工序过程的在线

监测。同时能在生产现场对提取过程的酸沉工序

以及制剂过程的活性炭吸附和超滤工序中间体物

料进行快速检测。侯湘梅等［18］目前已完成聚酰胺

柱色谱洗脱过程中丹酚酸B、迷迭香酸和紫草酸含

量的近红外定量分析方法，可以用于预测聚酰胺柱

色谱过程中紫草酸、丹酚酸B的含量。建立了基于

NIR的大孔树脂柱色谱洗脱工序中丹酚酸 B、迷迭

香酸和紫草酸含量检测方法，可以用于丹参多酚酸

大孔吸附树脂柱色谱过程的实时监测［19］。随着研

究工作的不断开展，水提、浓缩、活性炭吸附及超滤

等工序的近红外光谱分析方法也将被建立，可进一

步完善SAFI生产过程分析技术体系。

3.2 制剂质量控制

2011 年 4 月国家食品药品监督管理局批准

SAFI的质量标准 YBZ00252011。质量标准符合注

射剂安全、有效、均一的要求，能够全面地、灵敏地

反映药品质量的变化情况。质控项目包括《中国药

典》四部附录制剂通则“注射剂”项下要求的装量差

异、可见异物、不溶性微粒、注射剂有关物质（蛋白

质、鞣质、树脂、草酸盐、钾离子）、重金属及有害元

素残留量、无菌、热原等指标；符合《中药、天然药物

注射剂基本技术要求》中过敏反应、溶血与凝聚、异

常毒性、肌肉刺激性、血管刺激性、水分等质量控制

指标；同时根据药品本身特点，含量测定项有大类

成分多酚酸和丹酚酸B含测。

此外，学者用 HPLC、UPLC-MS、NIR 等方法对

除法定标准之外的其他指标进行了定量、指纹图谱

等更深入的研究。

薛静等［20］建立HPLC-UV法对丹参多酚酸中丹

酚酸 D、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸 B等 4个水溶性

成分进行了定量分析，并对 6批样品进行了测定，结

果表明 6 批样品中 4 种成分平均含量为丹酚酸 D

2.38%；迷迭香酸 2.74%；紫草酸 3.28%；丹酚酸 B

60.38%。徐静瑶等［4］采用HPLC-UV法对SAFI中迷

迭香酸、紫草酸、丹酚酸B、丹参素钠、原儿茶醛、丹

酚酸D等 6种水溶性成分进行定量分析，为兼顾不

同成分间最大吸收波长的差异及分析时间的适宜

性，作者建立了两种方法分别用于测定迷迭香酸、

紫草酸和丹酚酸B；丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸D，

这 6 种成分总含量约占 67.4%。刘丽等［21］建立

HPLC-UV 法对 SAFI 中丹酚酸 Y、迷迭香酸、紫草

酸、丹酚酸B 等 4种成分进行定量分析，结果表明四

种成分的平均含量为丹酚酸 Y 3.85%、迷迭香酸
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3.83%、紫草酸 4.12%、丹酚酸 B 59.32%。薛静等［22］

建立 HPLC-ELSD 法对 SAFI 中甘露醇进行含量测

定，并对6批样品进行测定，结果表明6批SAFI中甘

露醇含量波动范围为 22.90%～23.13%，RSD 为

0.38%，说明SAFI工艺稳定。

刘君动等［23］采用近红外透射光谱法测定丹酚

酸提取物中的丹酚酸B含量，采用 42份样品进行原

始光谱预处理并结合偏最小二乘法对丹酚酸B建立

定量校正模型，并用校正模型对 17份样品进行了预

测。建立的方法可以用于检测丹酚酸提取物中丹

酚酸 B含量。学者［24］以 53份样品的原始光谱进行

二阶导数预处理，采用偏最小二乘法建立定量校正

模型，并用 10份样品用于外部验证，结果表明可用

近红外漫反射光谱分析技术对 SAFI中水分进行大

批量样品测定。

许磊等［25］采用 1H NMR 法同时测定 SAFI 中迷

迭香酸、紫草酸、丹酚酸B和辅料甘露醇的含量，对

3批样品进行了含量测定，结果表明 4种成分平均含

量为迷迭香酸 3.29%、紫草酸 2.78%、丹酚酸 B

63.2%、甘露醇 22.5%，1H NMR 法解决了普通 C18色

谱柱不能同时定量多种结构相似的化合物的弊端。

还有学者［7］采用 1H qNMR法同时测定 SAFI中原儿

茶醛、迷迭香酸、丹酚酸B、丹酚酸D、丹酚酸E、丹酚

酸Y、紫草酸、丹酚酸E异构体及紫草酸异构体 9种

成分，并测定了 10批SAFI样品，并用夹角余弦法和

偏最小二乘法对数据进行了评估，结果表明 1H

qNMR法可以被用于SAFI的质量控制。

单一指标成分或者大类成分的测定并不能有

效评价制剂质量，中药指纹图谱信息量丰富，可以

较全面反映制剂质量。目前，SAFI指纹图谱研究多

采用高效液相色谱法。徐静瑶等［6］对 21批 SAFI样

品进行分析，建立了 SAFI的 UPLC指纹图谱，结果

表明不同批样品相似度大于 0.960，确定了指纹图谱

中 23个共有峰，并通过Q-TOF-MS和 IT-TOF-MS联

用技术对23个色谱峰进行了结构确认。

2016年，刘昌孝院士首次提出用于评价和控制

中药质量的质量标志物（Q-marker）概念，认为中药

Q-marker 是存在于中药材和中药产品（如中药饮

片、中药煎剂、中药提取物、中成药制剂）中固有的

或加工制备过程中形成的、与中药的功能属性密切

相关的化学物质，作为反映中药安全性和有效性的

标志性物质进行质量控制［26］。李伟等［9］在研究

SAFI 质量评价方法中引入质量标志物概念，筛选

SAFI的质量标志物并据此建立质控方法。对 SAFI

化学成分进行鉴定并分析其来源，研究了SAFI对大

鼠缺血再灌注的药理作用，对靶细胞提取预测活性

成分及药动学进行了研究，最后建立基于质量标志

物的指纹图谱及含量测定方法用于SAFI质量控制。

结果表明综合化学成分、药理研究、药代研究结果

最终确定丹酚酸B、迷迭香酸、紫草酸和丹酚酸D是

SAFI的质量标志物，并基于质量标志物建立了用于

质量控制的指纹图谱及含量测定方法。

3.3 其他

鞣质、色素类物质及其他大分子物质均可能成

为临床发生致敏反应的物质，而中药注射剂常为静

脉给药，起效快，一旦发生不良反应，后果较为严

重，因此结合各产品独有的工艺过程，建立其色泽

控制、鞣质限度检查等方法显得尤为重要。

鞣质不仅会影响制剂的稳定性和澄明度，还会

引起一些严重的不良反应，在中药制剂中常作为杂

质去除。在丹参药材中存在鞣质类物质，虽然SAFI

制备工艺中采用聚酰胺色谱柱对鞣质类成分进行

了去除，学者还是对该类成分进行了排除性检测。

薛静等［27］通过对SAFI进行水解，建立高效液相色谱

法测定其水解产物没食子酸、儿茶素和鞣花酸成

分。结果表明 SAFI中没有鞣质类物质存在。丹参

经水提后会产生水溶性色素，王雨华等［28］通过凝胶

色谱柱分离得到丹参提取物中的水溶性色素，并对

其理化性质进行初步研究，结果表明丹参提取物水

溶性色素易受温度、溶液 pH 值变化、氧化剂、还原

剂及不同金属离子不同程度的影响。刘君动等［29］

利用《中国药典》附录中的“溶液颜色检查法”中的

色差计法测定 SAFI溶液的颜色，结果客观，避免了

传统目测法的主观性，可用于控制产品质量，提高

中药注射剂的安全性。

SAFI在工艺过程中使用了聚酰胺树脂进行分

离纯化，而聚酰胺树脂是一种由己内酰胺聚合而成

的一类高分子化合物，己内酰胺的开环聚合反应产

物含有一定量的己内酰胺和环状低聚物，而这些产

物可对人体眼睛和中枢神经有刺激作用等不良反

应，因此有必要对其残留量进行控制。聚酰胺树脂

可以在酸水解条件下水解成己内酰胺，进一步水解

成氨基己酸，刘君动等［30］通过酸水解对丹参多酚酸

进行研究，开发产品中测定氨基己酸的液相测定方

法，最低检测量为 4.522 3 ng，最低检测浓度为

4.522 3 mg/L，结果表明 10批丹参多酚酸提取物中

均没有检测到氨基己酸，说明丹参多酚酸提取物中

不存在聚酰胺树脂中残留的己内酰胺和低聚物，或
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者含量很低在检测限以下。

4 配伍稳定性研究

国家食品药品监督管理总局发布的《关于开展

中药注射剂安全性再评价工作的通知》基本技术要

求中也明确指出，使用前需要用其他溶剂稀释、配

液的，应对稀释液种类、浓度及与临床常用药品的

配伍稳定性进行研究。配伍稳定性的研究关系到

中药注射剂的使用安全。中药注射剂在临床使用

上常与其他药物联合使用，联合使用时易产生不良

反应，因此亦有必要对联合使用的配伍合理性进行

研究。

张慧杰等［31］利用经典恒温加速试验考察丹酚

酸B和迷迭香酸在不同 pH和温度下含量的变化，通

过化学动力学法计算降解动力学参数。实验结果

制剂中这两种成分在常温下较难降解，二者在SAFI

中更为稳定。

0.9%氯化钠注射液是 SAFI药品说明书中要求

使用的溶媒，除 0.9%氯化钠注射液，临床上常使用

的溶剂还包括 5%葡萄糖注射液等，周岩等［32-33］为增

加 SAFI配伍溶剂的可选择性及与其他注射剂联合

使用时的合理性，考察了SAFI与临床常用的 8种溶

剂、12种注射剂配伍使用情况，通过观察配伍溶液

外观变化、pH值、不溶性微粒、紫外吸收、主要成分

含量变化等，研究结果表明，可与 0.9%氯化钠注射

液、10%葡萄糖注射液、复方氯化钠注射液、葡萄糖

氯化钠注射液配伍使用；与 5% 葡萄糖注射液配伍

后应在 4 h内使用；临床应避免将 SAFI与甘露醇注

射液、乳酸钠林格注射液和甘油果糖氯化钠注射液

配伍使用。与碳酸氢钠注射液、盐酸普罗帕酮注射

液、盐酸左氧氟沙星氯化钠注射液、盐酸法舒地尔

注射液、氨茶碱注射液、二羟丙茶碱注射液配伍使

用时，有些会产生颜色和 pH值的改变，有些会产生

沉淀，紫外图谱发生变化，有的会不溶性微粒超标

及指纹图谱变化，这些改变可能会使药物失效甚至

引发不良反应，在临床配伍使用中，应予以注意。

中西药联合用于治疗疾病在临床上日趋普遍，

中药成分复杂，可能会与西药发生相互作用，因此

研究其配伍合理性很有必要。张文静等［34］从体内

药动学和药效学两方面对 SAFI与阿司匹林联合应

用进行了研究。12 只 Wistar 大鼠随机分为阿司匹

林组、SAFI与阿司匹林联合用药组，用 LC-MS/MS

法测定不同时间大鼠血浆中水杨酸浓度。另将 24

只 Wistar 大鼠随机分为正常对照组、阿司匹林组、

SAFI组、联合用药组，采血测定凝血时间、血小板聚

集率、剪尾法测定出血时间。结果表明与单用阿司

匹林组相比，联合用药组水杨酸药代参数以及凝

血、出血时间均未有显著性差异，而血小板抑制率

有明显的增高，说明SAFI不会对阿司匹林在大鼠体

内的代谢造成显著影响，二者联用能有效增强血小

板抑制率，但不会造成出血风险。

5 药动学研究

药动学是研究药物及其他外源性物质在体内

动态行为的量变规律，即药物的吸收、分布、代谢、

消除和排泄等的处置，数量（浓度）与时间的关系。

药动学对临床合理用药具有重大的实用价值［35］。

研究药物入血成分在体内的吸收分布过程可以有

助于阐明其药效物质及为临床合理应用奠定基础。

在 2007年颁布的《中药、天然药物注射剂基本技术

要求》中更明确指出，由有效成分制成的注射剂，应

全面研究其药动学参数；多成分制成的注射剂，应

对其药动学特征进行探索性研究，必要时，尚应研

究主要成分之间的相互影响。

Miao 等［36］对静脉注射 SAFI 后的大鼠血浆、胆

汁、尿液和粪便里的主要成分的代谢情况进行了研

究。采用 UPLC/Q-TOF-MS 检测研究代谢产物情

况，共鉴定出 8个原型成分及 52个代谢物，其中 45

种是寡聚体，15种是单体，SAFI中酚酸类成分的体

内主要代谢途径为甲基化、硫酸化和葡萄糖醛

酸化。

张慧杰等［37］用UPLC-DAD-MS/MS法测定了大

鼠静脉注射 SAFI后迷迭香酸和丹酚酸B在大鼠体

内的药动学情况。SAFI以低（10 mg/kg）、中（25 mg/

kg）、高（60 mg/kg）剂量以及累积剂量（25 mg/kg，连

续给药 7 d）对大鼠进行静脉注射给药。研究结果表

明不同剂量给药后，迷迭香酸和丹酚酸B的药动学

行为均符合开放性二室模型一级动力学过程，迷迭

香酸和丹酚酸 B 在大鼠体内分布消除均较快，Cmax

和 AUC 均与剂量成正比。Xie 等［38］用 UPLC-MS/

MS法测定了大鼠静脉注射 SAFI后丹酚酸D、迷迭

香酸、紫草酸和丹酚酸B在大鼠体内的药动学情况。

SAFI以低（14 mg/kg）、中（28 mg/kg）、高（56 mg/kg）

剂量对大鼠进行静脉注射给药，研究结果表明静脉

注射 SAFI，这 4种成分可以快速从血液里消除。这

4种成分的半衰期没有明显区别，表明药物剂量对

这 4种成分的消除半衰期没有影响。AUC0-∞和Cmax

值和剂量成正比，这 4 种成分在给药剂量 14～56

mg/kg内时，SAFI的药代行为与剂量正相关。李伟

等［9］研究了大鼠静脉注射 SAFI 后丹酚酸 B、紫草
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酸、迷迭香酸、丹酚酸 D、丹参素的药动学情况，

SAFI以 13.65 mg/kg的临床剂量对大鼠进行静脉注

射给药，采用UPLC-MS/MS法检测血浆中各成分的

浓度，绘制药时曲线计算药动学参数。结果表明丹

酚酸B、紫草酸、迷迭香酸和丹酚酸D的平均AUC0-t

和 Cmax值分别在 332.5～5 371.6 ng.h/mL 和 615～5

434 ng/mL，但是丹参素的平均 AUC0-t 和 Cmax 值是

12.1 ng.h/mL和 27.3 ng/mL。这说明丹酚酸B、紫草

酸、迷迭香酸和丹酚酸 D 的体内暴露量远高于丹

参素。

组织分布研究对理解药物的生物效应和安全

性有很重要的作用。Li等［39］对 SAFI在大鼠体内的

组织分布进行了研究。对大鼠进行静脉注射给药，

采用 UFLC-MS/MS法测定迷迭香酸、丹酚酸 D、紫

草酸、丹酚酸B在心、肝、脾、肺、肾、脑各组织中的的

浓度。结果表明这 4种成分可以快速分布在各组织

中，在所有组织中在 0.033 h（Tmax）达到 Cmax，表明

SAFI在体内可以快速起效；除了在脑中半衰期长一

些，其余组织中这4种成分半衰期（t1/2）均＜2 h，在静

脉注射 2 h后各组织中浓度较低，表明在这些组织

中没有长期蓄积。

6 结语

SAFI作为临床广泛使用的现代创新中药，具有

质量稳定、起效迅速、便于保存和运输等特点。临

床上用于中风病中经络（轻中度脑梗死）恢复期瘀

血阻络证，治疗轻中度脑梗死引起的半身不遂、偏

身麻木、嘴角歪斜的症状。很多学者应用现代科学

技术手段，对其化学成分、药材及产品的质量控制、

配伍稳定性和非临床药动学进行了深入研究。化

学成分研究表明SAFI所含化学成分明确，包括丹酚

酸B、迷迭香酸、紫草酸、丹酚酸D、丹酚酸Y等活性

成分。对丹参药材、制剂生产过程及产品质量评价

进行了多方面研究，可有效保障所选用药材的质量

可靠，并从多层面综合评价 SAFI的内在质量，确保

产品批次间质量均一性和稳定性。SAFI的配伍稳

定性和非临床药动学可以为保障临床合理用药提

供参考。大量文献研究表明SAFI成分明确、质量可

控、不良反应少，可用于治疗中风病中经络（轻中度

脑梗死）瘀血阻络证。
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