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紫草总色素β－环糊精包合物的定性鉴别及左旋紫草素含量测定

李俊江 １，３，刘向娥 ２△，李季文 １，张增志 ３，牛建雄 ２

（１．甘肃省中医院科研制剂中心，甘肃 兰州 ７３００５０； ２．甘肃省中医院白银分院，甘肃 白银 ７３０９００；
３．甘肃陇中药业有限公司，甘肃 白银 ７３０９００）

摘要：目的 建立定性鉴别紫草总色素 β－环糊精包合物有效成分的薄层色谱（ＴＬＣ）法和测定左旋紫草素含量的高效液相色谱（ＨＰＬＣ）
法。方法 采用 ＴＬＣ法进行定性鉴别，展开系统为环己烷 －甲苯 －乙酸乙酯 －甲酸（５∶５∶０．５∶０．１，Ｖ／Ｖ／Ｖ／Ｖ）；采用 ＨＰＬＣ法测定包
合物中有效成分左旋紫草素的含量，流动相为甲醇 －０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸（８２∶１８，Ｖ／Ｖ）。结果 ＴＬＣ鉴别中，供试品溶液与对照品溶液在
相应位置上显相同颜色斑点，且斑点清晰，阴性对照无干扰；ＨＰＬＣ图中，供试品溶液与对照品溶液色谱出峰时间一致，分离度好，阴性
对照无干扰，含量测定中有效成分的线性关系良好，平均加样回收率为１０２．０９％，ＲＳＤ为１．８７％（ｎ＝６）。结论 该方法操作简便、结果

准确、专属性强、重复性好，可用于该产品的质量控制。

关键词：紫草总色素 β－环糊精包合物；左旋紫草素；薄层色谱法；高效液相色谱法；含量测定
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紫草为紫草科植物新疆紫草 Ａｒｎｅｂｉａｅｕｃｈｒｏｍａ
（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ．或内蒙紫草 ＡｒｎｅｂｉａｇｕｔｔａｔａＢｕｎｇｅ的干
燥根犤１犦，主要活性成分为多种羟基萘醌类化合物（紫草

羟基萘醌总色素）犤２－３犦，药用活性广泛，但普通口服制剂

的稳定性较差。β－环糊精包结紫草总色素可避免紫草
总色素及衍生物长时间在光、空气和高温环境下产生聚

合作用而失去活性犤４－６犦，扩大临床使用范围。本研究中

对紫草总色素 β－环糊精包合物进行了定性鉴别与含
量测定，建立了薄层色谱（ＴＬＣ）鉴别及高效液相色谱
（ＨＰＬＣ）含量测定方法。现报道如下。
１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒＡ－１０型高效液相色谱仪（美国

ＰｅｒｋｉｎＥｌｍｅｒ公司），包括 ７１７自动进样器，二极管阵列

检测器（ＤＡＤ）；ＨＳ６１５０型超声波清洗仪（天津恒奥科技
发展有限公司）；ＭｅｔｔｌｅｒＡＥ２４０型电子分析天平（德国
Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ赛多利斯公司，万分之一）；ＨＸＧＺ－０００８００型电
热恒温干燥箱（连云港医疗器械设备厂）；薄层板牗自制牘。
１．２ 试药

紫草药材由甘肃省中医院药剂科提供，经甘肃省中

医院药学部汪付田主任中药师鉴定为正品；紫草总色素

β－环糊精包合物（甘肃省中医院科研制剂中心制备，
批号分别为 ２０１６０９０６，２０１６０９１５，２０１６０９１８，２０１６０９２０，
２０１６０９２５，２０１６１２１１）；左旋紫草素对照品（中国食品药
品检定研究院，批号为 １１０７６９－２００４０５，供含量测定
用）；β，β－二甲基丙烯酰阿卡宁对照品（中国食品药品
检定研究院，批号为 １１１６８９－２００５０２）；β－环糊精（江
苏丰园生物技术有限公司，相对分子质量为 １１３４．９８，
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１ ２ ３ ４ ５ ６

１－２．对照品溶液 ３－５．供试品溶液 ６．阴性对照品溶液
图１ 薄层色谱图

ｍＡＵ

１

ｍＡＵ ｍＡＵ

１

２５０
２００
１５０
１００
５０
０

８０
６０
４０
２０
０

－２０

７００

５００

３００

１００

Ａ Ｂ Ｃ
０ ２ ４ ６ ８ １０ １２ １４ １６ １８

ｔ／ｍｉｎ ｔ／ｍｉｎ
０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０

ｔ／ｍｉｎ
０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０

１．左旋紫草素

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图２ 高效液相色谱图

含量≥９８％）；乙腈、甲醇（天津光复精细化工研究所，色
谱纯）；其他试剂均为分析纯，水为自制超纯水。

２ 方法与结果犤７犦

２．１ 薄层色谱鉴别
取总萘醌包合物０．５ｇ，加石油醚２０ｍＬ，超声２０ｍｉｎ，

滤过，滤液浓缩至约 １ｍＬ，作为供试品溶液。同法制得
β－环糊精阴性对照品溶液。另取 β，β－二甲基丙烯酰
阿卡宁对照品、左旋紫草素对照品适量，配成对照品溶

液。按２０１５年版《中国药典（四部）》通则０５０２薄层色谱
法试验，分别吸取供试品溶液、对照品溶液、阴性对照品

溶液各１０μＬ，点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的
硅胶 Ｇ薄层板上，以环己烷 －甲苯 －乙酸乙酯－甲酸
（５∶５∶０．５∶０．１，Ｖ／Ｖ／Ｖ／Ｖ）为展开剂，展开，取出，晾
干，喷 １０％氢氧化钾甲醇溶液，显色。供试品溶液色谱
中，在与对照品溶液色谱相应位置上显相同颜色的荧光

斑点，阴性对照无干扰牗详见图１牘。

２．２ 含量测定
２．２．１ 色谱条件与系统适用性试验

色谱柱：ＷａｔｅｒｓＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；流
动相：甲醇 －０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸（８２∶１８，Ｖ／Ｖ）；流
速：０．８ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长：５１６ｎｍ；柱温：室温；进样
量：１０μＬ犤８犦。理论板数不低于４０００，且分离度大于１．５。
２．２．２ 溶液制备

取左旋紫草素对照品 ５．１１ｍｇ，精密称定，置 ５ｍＬ
容量瓶中，加甲醇配制成质量浓度为 １．０２２ｍｇ／ｍＬ的
溶液，即得对照品溶液。取包合物０．２５ｇ，置３０ｍＬ三角瓶
中，加甲醇２０ｍＬ，超声（３００Ｗ，２５ｋＨｚ）１０ｍｉｎ，０．４５μｍ
微孔滤膜过滤，取续滤液，即得供试品溶液。按包合物的

处方比例称取环糊精制得阴性样品，按供试品溶液制备

方法制得阴性对照品溶液。

２．２．３ 方法学考察

专属性试验：分别精密吸取供试品溶液、对照品溶

液和阴性对照品溶液，按拟订色谱条件进样测定。结果

供试品溶液与对照品溶液在相同时间出峰，左旋紫草素达

到较好分离，峰形良好，阴性对照无干扰。色谱图见图２。
线性关系考察：吸取对照品溶液适量，分别用甲醇

稀释至每１ｍＬ含左旋紫草素２０．４，４０．８，８１．６，１６３．２，
３２６．４μｇ的溶液，按拟订色谱条件进样 １０μＬ，每个质
量浓度进样３次，以质量浓度（Ｘ）为横坐标、峰面积（Ｙ）
为纵坐标绘制标准曲线，得回归方程 Ｙ＝９×１０５Ｘ－
５０１２１，ｒ＝０．９９９６。结果表明，左旋紫草素质量浓度在
２０．４～３２６．４μｇ／ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：精密吸取质量浓度为８１．６μｇ／ｍＬ的
对照品溶液１０μＬ，按拟订色谱条件分别于不同时间连
续进样６次。结果左旋紫草素峰面积的 ＲＳＤ为０．８５％
（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：精密吸取同一供试品溶液，分别在０，
４，８，１２，１８，２４ｈ时按拟订色谱条件各进样１０μＬ测定。
结果左旋紫草素含量的 ＲＳＤ为１．２６％（ｎ＝６），表明供
试品溶液在２４ｈ内稳定性良好。

重复性试验：取同一批样品（批号为 ２０１６０９２５）
６份，同法制备供试品溶液，精密吸取１０μＬ进样，记录峰
面积。结果样品中左旋紫草素的平均含量为５．５８ｍｇ／ｇ，
ＲＳＤ为１．４６％（ｎ＝６），表明方法重复性良好。
加样回收试验：称取已知含量的包合物（批号为

２０１６０９０６）０．２５ｇ（左旋紫草素含量为 ５．３ｍｇ／ｇ），精密
称定，共６份，分别加入１．０２２ｍｇ／ｍＬ左旋紫草素对照
品溶液１ｍＬ，按２．２．２项下样品处理方法处理，按拟订
色谱条件进样测定含量，计算回收率。结果见表１。
２．４ 样品含量测定

取已制备的 ３批样品（批号分别为 ２０１６０９０６，
２０１６０９２０，２０１６０９２５），依法制备供试品溶液，按拟订色谱
条件平行进样３次，记录峰面积，以外标法计算含量。结果３
个批次样品中左旋紫草素含量分别为５．３，５．４，５．６ｍｇ／ｇ。
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取样量（ｇ）

０．２５４８
０．２４９０
０．２６１２
０．２５７６
０．２５８５
０．２５９５

样品含量（ｍｇ）

１．３５０４
１．３１９７
１．３８４４
１．３６５３
１．３７０１
１．３７５４

加入量（ｍｇ）

１．０２２
１．０２２
１．０２２
１．０２２
１．０２２
１．０２２

测得量（ｍｇ）

２．３８５０
２．３９１５
２．４３６５
２．４０５５
２．４１８５
２．３８８７

回收率（％）

１０１．２３
１０４．８７
１０２．９５
１０１．７８
１０２．５８
９９．１５

Ｘ（％）

１０２．０９

ＲＳＤ（％）

１．８７

·质量研究·

ＱｕａｌｉｔｙＲｅｓｅａｒｃｈ

表１ 左旋紫草素加样回收试验结果（ｎ＝６）

３ 讨论

紫草临床应用广泛，主要用于治疗血热毒盛、斑疹

紫黑、疮疡、湿疹、水火烫伤、冻伤、流行性腮腺炎、色素

性紫癜和过敏性紫癜等，尤其对糖尿病造成的大面积溃

疡伤口的愈合效果很好犤３－４，９－１０犦。另外，以紫草为主药治

疗皮肤白斑、银屑病、乳腺增生、神经衰弱、精神分裂症

等均可获得较好的临床疗效犤２犦。近年来，又陆续发现紫

草具有保肝、抗肿瘤、免疫调节作用，临床可用于急慢性

肝炎、绒毛膜上皮癌等的治疗。紫草药理作用及临床应

用很多，如抗菌抗炎、抗病毒、抗癌、抗生育、抗氧化、抗

衰老、降糖、保肝及提高机体免疫功能犤２－４，１１－１５犦。

羟基萘醌化合物为紫草色素的主要组成部分，化学

结构由母体萘茜（５，８－ｄｉｈｙｄｒｏｘｙ－ｙ－１，４－ｎａｐｈｔｈｏ
ｑｕｉｎｏｎｅ）与侧链部分相连而成，化学性质与母体有许多
相似之处犤６犦。羟基的引入使得其比母体更不稳定，但具

有更丰富的特性。羟基萘醌具有重要生物活性和应用

前景，但易受自然界光照、温度、ｐＨ、氧化剂、金属离子
等的影响而发生降解、氧化、聚合、螯合等变化，改变其

稳定性犤５－６犦。紫草的诸多药理活性使其具有广阔的临床

应用前景，但因紫草总色素及衍生物长时间在光、空气

和高温环境下产生聚合作用，聚合后则失去活性，口服

制剂的稳定性较差，导致紫草的临床应用经常以紫草油

等外用剂型多见，单味及复方的口服制剂较少见，临床

使用受到了较大限制。

β－环糊精包合物是一种超微型的药物载体，原
料是环糊精（ＣＹＤ）。β－ＣＹＤ是以 ７个葡萄糖分子以
１，４－糖苷键连接，筒状结构，筒内壁空腔为 ０．６～
１．０ｎｍ，由于葡萄糖的羟基分布在筒的两端并在外部，
糖苷键氧原子位于筒的中部并在筒内，β－ＣＹＤ的两端
和外部为亲水性，而筒的内部为疏水性，借范德华力将

一些大小和形状合适的药物分子包合于环状结构中，形

成超微囊状包合物，供口服或注射，在体内经酶水解释

放出药物犤１６犦。采用β－环糊精包合技术克服因有效成分
性质不稳定给提取和制备带来的困难，为含紫草的复方

及单味药内服制剂的研制提供了创新思路和技术支持，

可稳定含紫草的内服中药制剂的质量，提高生物利用

度，充分发挥其抗菌抗炎、抗病毒、抗癌、降糖、保肝及提

高机体免疫的临床功效。

本研究中对紫草总色素 β－环糊精包合物进行定
性鉴别和定量测定，采用 ＴＬＣ法、ＨＰＬＣ法对紫草总色
素 β－环糊精包合物进行质量评价。根据环境和实验
室条件，在 ＨＰＬＣ－ＤＡＤ法测定左旋紫草素含量时，
发现若单用甲醇水溶液作为流动相，则左旋紫草素峰

形会发生拖尾。加入低浓度酸如 ０．０２５ｍｏｌ／Ｌ磷酸，
能较明显地改善峰形 犤１７犦。所建立的 ＴＬＣ定性鉴别及
ＨＰＬＣ含量测定方法，完善并提高了紫草总色素 β－环
糊精包合物的质量控制标准。该方法操作简便、结果

准确、专属性强、重复性好，为紫草总色素 β－环糊精
包合物质量提供了保障，为含紫草的新制剂研发提供

了参考。
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