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HPLC 测定参芪生肌颗粒中隐丹参酮和丹参酮ⅡA的含量 
 

俞永梅，牟娜，张平(上海市松江食品药品检验所，上海 201600) 

    
摘要：目的  建立 HPLC 测定参芪生肌颗粒中隐丹参酮和丹参酮ⅡA 含量的方法。探讨参芪生肌颗粒的质量控制标准。

方法  采用 HPLC 测定，C18 柱分离；柱温：35 ℃；流动相：甲醇-水(75∶25)；流速：1.0 mL·min1；检测波长：270 nm。

结果  隐丹参酮和丹参酮 IIA 线性范围分别为 8.016~48.096 μg(r=0.999 9)和 16.025 6~96.153 6 μg(r=0.999 9)。平均回收率

分别为 98.7%和 98.6%，RSD 分别为 0.9%和 1.5%(n=9)。结论  此方法简便、快速准确、灵敏度高、重现性好。可以更

有效地控制参芪生肌颗粒制剂的质量。 
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Determination of Cryptotanshinone and Tanshinone ⅡA in Shenqi Shengji Granule by HPLC 

 
YU Yongmei, MOU Na, ZHANG Ping(Shanghai Songjiang Institute for Food and Drug Control, Shanghai 201600, 

China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish an HPLC method for determination of cryptotanshinone and tanshinone ⅡA in 

Shenqi Shengji granule, and to discuss the quality control standard of Shenqi Shengji granule. METHODS  The samples were 
separated and determined by HPLC method. The column of C18 with temperature at 35 ℃ was used to separate the target 

components. The eluate composed of methyl alcohol-water (75∶25), the flow rate was 1.0 mL·min1 and the detection 

wavelength was 270 nm. RESULTS  The good linear relationships were obtained in the following range, cryptotanshinone 

8.01648.096 μg(r=0.999 9) and tanshinone ⅡA 16.025 696.153 6 μg(r=0.999 9). The average recoveries were 98.7% and 

98.6%, respectively, and RSDs were 0.9% and 1.5%(n=9). CONCLUSION  This method is simple, sensitive and reliable. The 
method provides a better way to control the quality of the Shenqi Shengji granule.  
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参芪生肌颗粒为医院自制制剂，是由复旦大学

附属华山医院委托上海上联药业有限公司生产的

纯中药制剂，处方由丹参、党参、黄芪、红花、

当归、熟地黄 6 味药材组成，具有活血化瘀、凉

血、养血，提高机体创伤耐受力，促进神经生长，

防治肌肉萎缩等功能，适用于手麻、肌肉萎缩等

症[1]。方中丹参为唇形科植物丹参的干燥根及根

茎，为君药之一，其味苦、微寒，归心、肝经，

可用于活血祛瘀、通经止痛、清心除烦、凉血消

痈等[2]。现代研究表明，丹参中具有活性的脂溶性

成分主要为二萜类化合物，其中隐丹参酮与丹参

酮ⅡA 是丹参主要的脂溶性的有效成分，均具抗肿

瘤作用、天然抗氧化作用以及对心血管系统的保

护作用[3-4]。一般丹参或制剂的报道和中国药典主

要用高效液相色谱法测定丹参酮ⅡA 的含量作为

质量控制的标准[5-10]，也有采用近红外光谱法进行

快速测定[11]。而隐丹参酮抗菌活性强、含量高、

毒性小，具有明显的药理活性与较高的临床应用

价值[12-13]。为保证医院制剂的作用，本实验研究

参芪生肌颗粒中隐丹参酮与丹参酮ⅡA 的含量测

定方法。通过 HPLC 测定隐丹参酮与丹参酮ⅡA 的

含量。该方法操作简便、灵敏度高、分离度好，为

参芪生肌颗粒质量标准的提高和修订提供依据。 

1  仪器、试剂与试药 

1.1  仪器 

Agilent 1100 高效液相色谱仪(自动进样器，紫

外检测器，四元泵)(美国 Agilent 公司)；AG 135

天平(METTLER TOLEDO，0.01 mg)。 

1.2  试剂与试药 

隐丹参酮对照品(中国药品生物制品检定所，

批号：110852-200306，含量：100.0%)；丹参酮ⅡA

对照品(中国药品生物制品检定所，批号：110766- 
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200619，含量：100.0%)；参芪生肌颗粒(复旦大学

附属华山医院委托上海上联药业有限公司生产，

批号：101123，110113，101102，100920，100822)；

甲醇为色谱纯，水为超纯水。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件与系统适用性实验  

色谱柱：Agilent ZORBAX SB C18 色谱柱(4.6 

mm×250 mm，5 μm)；流动相为甲醇-水(75∶25)；

流速 1.0 mL·min1；检测波长 270 nm；柱温 35 ℃。

进样量：10 μL，用外标法按峰面积定量计算。 

2.2  对照品溶液的制备 

分别精密称取隐丹参酮和丹参酮ⅡA 对照品

25.05 mg 和 50.08 mg，置 50 mL 棕色量瓶中，加

甲醇溶解并稀释至刻度，摇 ，作为贮备液。使

用时精密吸取贮备液 2 mL，置 25 mL 棕色量瓶中，

加甲醇稀释至刻度，摇 ，制成分别含隐丹参酮

40.08 μg·mL1 和丹参酮ⅡA 80.128 μg·mL1 的对照

品溶液。 

2.3  供试品溶液的制备 

取 20 袋本品内容物(批号：101123)，精密称

定，计算出每袋的平均重量为 20.059 6 g，研细。

精密称取 15.0 g，置具塞三角瓶中，精密加入 80%

乙醇 50 mL，密塞，称定重量，加热回流提取

40 min，放冷，称重，补足减失的重量，滤过，精

密量取续滤液 10 mL 加于大孔吸附树脂柱上，用

150 mL 80%乙醇洗脱，蒸干，用 80%乙醇定容至

5 mL 量瓶中，用微孔滤膜(0.45 μm)滤过，即得。 

2.4  阴性溶液的制备 

按处方称取不含丹参的其他药味，按制备工

艺制成颗粒剂，再按“2.3”项下方法制备制成阴

性溶液，即得。 

2.5  空白干扰试验 

按“2.1”项下的色谱条件，精密吸取上述对

照品溶液、供试品溶液、阴性溶液各 10 μL 进样测

定，结果阴性溶液在与供试品和隐丹参酮与丹参

酮ⅡA 对照品相同保留时间处，无干扰峰出现，故

可以确定处方中其他药材成分对隐丹参酮与丹参

酮ⅡA 的含量测定不产生干扰，色谱图见图 1。 

2.6  线性关系试验 

分别精密吸取浓度为 40.08，80.128 μg·mL1

的隐丹参酮与丹参酮ⅡA 对照品混合溶液 2，4，6，

8，10，12 μL，注入高效液相色谱仪进行测定。以 

 
图 1  高效液相色谱图 

A对照品溶液；B供试品溶液；C阴性溶液；1隐丹参酮；2丹参酮ⅡA 

Fig 1  HPLC chromatograms  
Areferences; Bsamples; Cnegative sample; 1cryptotanshinone; 

2tanshinone ⅡA 

进样量(μg)对峰面积值计算回归方程、相关系数和

线性范围，回归方程分别为：隐丹参酮，Y=10.895X 

0.161 4，r=0.999 9，线性范围为 8.016~48.096 μg；

丹参酮ⅡA，Y=10.378X0.082，r=0.999 9，线性范

围为 16.025 6~96.153 6 μg。 

2.7  仪器精密度试验  

 取对照品混合溶液，连续进样 6 次，每次

10 μL，记录各色谱图的峰面积。结果峰面积平均

值(n=6)为隐丹参酮 435.362 49(RSD 为 0.8%)，丹

参酮ⅡA 833.709 72(RSD 为 0.6%)。 

2.8  稳定性试验  

 取同一供试品溶液，分别于室温下放置 0，5，

10，15，20，25 h，吸取 10 μL，进样测定。结果

测得峰面积平均值(n=6)为隐丹参酮 347.321 14，

RSD 为 0.8%；丹参酮ⅡA 786.369 6，RSD 为 0.6%。 

2.9  重复性试验 

取同一批号(101123)的参芪生肌颗粒适量，按

“2.3”项下方法操作，按“2.1”项下色谱条件测

定，进行 6 次平行试验，测得平均含量(n=6)为隐

丹参酮 0.275 9 mg·袋1，RSD 为 0.4%；丹参酮ⅡA 

0.544 2 mg·袋1，RSD 为 1.0%，表明本法重复性

良好。 

2.10  加样回收率试验 

分别取已知含量的样品 15 g(批号：101123)，

精密称定。精密吸取“2.2”项下的对照品溶液

5 mL，用甲醇稀释至 20 mL，摇 ，制成分别含
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隐丹参酮对照品 10.02 μg·mL1 和丹参酮ⅡA 对照

品 20.032 μg·mL1 的对照品溶液。吸取 1，2，3 mL

加入上述已称重的样品中，按“2.3”项下方法制

备 9 份，测定，计算回收率，结果见表 1。 

表 1  加样回收率试验结果(n=9) 

Tab 1  Results of recovery(n=9) 

成分 
样品含量/ 

μg 

加入量/ 

μg 

测得量/ 

μg 

回收率/ 

% 

平均回

收率/%

RSD/

%

隐丹参酮  8.259 3 10.02 18.285 3 100.06 

  8.246 3 10.02 18.093 0  98.27 

  8.256 4 10.02 18.181 2  99.05 

  8.249 6 20.04 28.155 3  99.33 

  8.253 4 20.04 27.850 5  97.79 

  8.239 8 20.04 27.708 7  97.15 

  8.229 6 30.06 38.178 4  99.63 

  8.236 8 30.06 37.776 6  98.27 

  8.240 1 30.06 38.002 5  99.01 

98.7 0.9

丹参酮ⅡA 16.156 3  20.032 36.184 3  99.98 

 16.146 9  20.032 36.126 8  99.74 

 16.102 3  20.032 35.889 9  98.78 

 16.160 3  40.064 55.226 7  97.51 

 16.128 6  40.064 55.062 8  97.18 

 16.136 9  40.064 54.674 5  96.19 

 16.156 3  60.096 75.122 5  98.12 

 16.302 3  60.096 76.614 6 100.36 

 16.206 8  60.096 76.116 5  99.69 

98.6 1.5

2.11  含量测定的结果   

取 4 批样品，按“2.3”项下方法制备，每批

制备 3 份，每份测定 2 次，取两份的平均值，见

表 2。 

表 2  样品测定结果(n=2) 

Tab 2 Results of content determination(n=2) 

批号 
隐丹参酮/ 

mg·袋1 

丹参酮ⅡA/ 

mg 
总量/% RSD/%

110113 0.275 8 0.549 5 0.825 3 0.9 

101102 0.291 3 0.536 4 0.827 7 0.2 

100920 0.225 9 0.531 2 0.757 1 1.1 

100822 0.231 0 0.597 5 0.828 5 0.7 

3  讨论  

3.1  稳定性 

丹参酮ⅡA 见光易分解，所以放在棕色容量瓶

中避光保存，因此本实验样品和对照品溶液的处

理均在避光条件下进行。 

3.2  预处理方法的选择  

丹参酮ⅡA 和隐丹参酮均为脂溶性化合物，理

论上应该溶于有机溶剂，但经过试验，在甲醇与

乙醇中的溶解性相差甚大，用乙醇作溶剂明显比

甲醇作溶剂提取完全。又对不同浓度的乙醇进行

了考察，用 40%，60%，80%乙醇进行比较，提取

效果 80%乙醇最理想，因此采用 80%乙醇作为提

取溶剂。同时对用与不用大孔吸附树脂过柱进行

试验，未过柱直接进样有杂质峰干扰，过柱后未

出现杂质峰干扰，最后用 80％乙醇定容。同时对

提取方法(索氏提取、超声提取及回流提取)及提取

时间等影响因素进行了考察，对于该制剂来说，

回流提取效果最理想。同时在 20，40，50 min 回

流提取后进行试验，40 min 时提取最完全，再随

着时间的延长含量反而下降，说明受热时间对提

取效果影响很大，所以选择用 80%乙醇回流提取

40 min，大孔吸附树脂过柱，80%乙醇定容作为本

制剂的处理方法。 

3.3  色谱流动相的选择   

比较了不同比例或者不同流动相对峰形的影

响，用 Agilent ZORBAX SB C18 色谱柱(4.6 mm×

250 mm，5 μm)，用甲醇-水(75∶25)[14]或甲醇-水

(78∶22)[15]，乙腈-冰醋酸-水(74∶26∶1)[16]作为流

动相，在本实验中，用甲醇-水作为流动相与用乙

腈-冰醋酸-水(74∶26∶1)作为流动相，丹参酮ⅡA

与隐丹参酮的峰形与理论板数均较理想，用甲醇-

水(75∶25)比用甲醇-水(78∶22)的理论板数更高，

所以选择甲醇-水(75∶25)作为本试验的流动相。          
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