
６５

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２１年９月５日 第３０卷第１７期
Ｖｏｌ．３０牞Ｎｏ．１７牞Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ５牞２０２１

基金项目：内蒙古自治区人民政府蒙医药标准化项目犤２０１８－〔００８〕犦；内蒙古自治区自然科学基金犤２０２０ＬＨ０８０２６犦。
第一作者：吕晓洁，女，博士，副教授，研究方向为微粒给药系统及制剂质量标准，（电话）０４７１－６６５３１５９（电子信箱）ｌｘｊ０４７１＠１２６．ｃｏｍ。

△通信作者：那生桑，男，蒙古族，博士，教授，研究方向为蒙药现代化，（电话）０４７１－６６５３１６３（电子信箱）５０４０８５５３１＠ｑｑ．ｃｏｍ。

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０２１．１７．０１７

·检验检测·

ＩｎｓｐｅｃｔｉｏｎａｎｄＴｅｓｔ

不同产地蒙紫草中左旋紫草素和 β，β′－二甲基丙烯酰
阿卡宁含量测定及质量标准研究

吕晓洁 １，渠 弼 １，刘德旺 １，程丹丹 １，那生桑 ２△

（１．内蒙古医科大学药学院，内蒙古 呼和浩特 ０１０１１０； ２．内蒙古医科大学蒙医药学院，内蒙古 呼和浩特 ０１０１１０）
摘要：目的 建立测定蒙药蒙紫草中左旋紫草素和β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁含量的方法，并制订其质量标准。方法 采用显微鉴别法，

对药材样品的横切面和粉末进行鉴别；采用薄层色谱法对药材样品中左旋紫草素和 β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁进行定性分析；测定
药材样品中水分、灰分、浸出物的含量；采用紫外分光光度法测定药材样品中左旋紫草素的含量，检测波长为５１６ｎｍ；采用高效液相色
谱法测定药材样品中 β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁的含量，色谱柱为 ＴｈｅｒｍｏＨｙｐｅｒｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为乙腈 －
０．５％甲酸水溶液（７０∶３０，Ｖ／Ｖ），流速为１．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为２７５ｎｍ，柱温为２５℃，进样量为１０μＬ。结果 药材样品横切面和粉

末显微特征明显；薄层色谱图中可见左旋紫草素和 β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁的特征斑点，且斑点分离清晰。左旋紫草素质量浓度在
５～５０μｇ／ｍＬ（Ｒ２＝０．９９９９）范围内与吸光度线性关系良好，β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁的质量浓度在１０～２００μｇ／ｍＬ（Ｒ２＝０．９９９６）范围内
与峰面积线性关系良好；精密度、稳定性、重复性试验的 ＲＳＤ均小于２．００％；左旋紫草素和β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁的平均加样回收率分
别为１０１．２３％和１００．１６％，ＲＳＤ分别为２．０１％和２．８８％（ｎ＝９）。根据１－７号批次药材拟订蒙紫草的质量标准，羟基蒽醌总色素牗以左旋紫
草素计牘含量不得低于１．００％，β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁含量不得低于０．１５％；蒙紫草中水分含量不得超过１２．００％，总灰分含量不得超
过８．００％，酸不溶性灰分含量不得超过２．００％，水溶性浸出物含量不得低于３０．００％，醇溶性浸出物含量不得低于１０．００％。结论 该方法操

作简便，结果准确，重复性高，稳定性好，可用于蒙药蒙紫草中左旋紫草素和β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁的含量测定和质量控制。
关键词：蒙药；蒙紫草；左旋紫草素；β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁；含量测定
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２
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Ａ
Ａ
Ａ
Ｂ
Ｂ
Ｂ
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１９１００５
１９１０１２

采摘地点

Ｂ
Ｂ
Ｃ
Ｄ
Ｅ
Ｆ

采摘时间

２０１９－１０－０４
２０１８－１１－１０
２０１８－１１－１１
２０１８－１１－１１
２０１９－１０－０５
２０１９－１０－１２
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表１ 蒙紫草药材信息

Ｔａｂ．１ ＩｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＳｚｅｃｈｅｎｙｉＲａｄｉｘ
蒙紫草为紫草科植物疏花软紫草 Ａｒｎｅｂｉａｓｚｅｃｈｅｎｙｉ

Ｋａｎｉｔｚ．的干燥根，蒙文植物名塔日漠格－希日－伯日
漠格。据《内蒙古植物药志（第二卷）》犤１犦《内蒙古植物志

（第四卷）》犤２犦记载和蒙医用药情况考证，属蒙医自采自

用的常用药材。本课题研究的药材为新起草品种，紫草

收载于 ２０２０年版《中国药典（一部）》犤３犦，为紫草科植物
新疆紫草 Ａｒｎｅｂｉａｅｕｃｈｒｏｍａ（Ｒｏｙｌｅ）Ｊｏｈｎｓｔ．或内蒙紫草
ＡｒｎｅｂｉａｇｕｔｔａｔａＢｕｎｇｅ的干燥根，二者来源不同。本品药
材蒙名和中文名根据《中国蒙药名词规范（２０１６年版）》
紫草名前冠“蒙”而成，植物属名加药用部位自拟拼写了

药材品种拉丁名，根据《内蒙古蒙药炮制规范（２０１５年
版）》命名方法确定品名，与药材名一致。疏花软紫草为

砾石生旱生植物，生于石质山坡及山坡沟地，见于巴彦

淖尔市、阿拉善市、贺兰山等地。蒙紫草根部入药，性凉，

味甘、微苦，有清热、凉血、止血、透疹功效。该药虽入味

多种蒙医药传统复方制剂，但现代研究甚少，与其他属

紫草混用严重。本研究中参考２０２０年版《中国药典（一
部）》紫草项下规定，从药材的性状、显微特征、水分、总

灰分、酸不溶性灰分、浸出物、含量测定等方面进行研

究，建立其质量标准，为蒙紫草的进一步应用提供了科

学依据。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

Ｕ３０００型高效液相色谱仪（美国 Ｔｈｅｒｍｏ公司牘，包
括四元泵、在线脱气机、自动进样器、二极管阵列（ＤＡＤ）
检测器、Ｃｈｒｏｍｅｌｅｏｎ７色谱工作站；ＡＬ２０４型电子天平
（瑞士梅特勒 －托利多仪器有限公司，精度为十万分之
一）；ＴＵ－１９０１型紫外分光光度计（北京普析通用仪器
有限责任公司）；ＳＸ２－４－１０型马弗炉（天津市中环实验
电炉有限公司）；ＳＢ５－１２ＤＴＤ型超声波清洗机（宁波新芝
生物科技股份有限公司，功率为５００Ｗ，频率为４０ｋＨｚ）。
１．２ 试药

左旋紫草素对照品（批号为１１０７６９－２００５０６，含量
为 ９８％），β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁对照品（批号为
１１１６８９－２０１５０４，含量为 ９８％），均购自中国食品药品
检定研究院）；ＧＦ２５４薄层板（青岛海洋化工有限公司）；
甲醇、乙腈均为色谱纯（美国 Ｆｉｓｈｅｒ公司）；其他试剂均
为分析纯，水为超纯水。蒙紫草药材信息见表１。采摘地
点Ａ，内蒙古自治区巴彦淖尔市乌特拉前旗；采摘地点Ｂ，
内蒙古自治区巴彦淖尔市乌特拉后旗；采摘地点 Ｃ，内
蒙古自治区乌海拉僧庙；采摘地点 Ｄ，内蒙古自治区乌
海老石旦洗煤厂；采摘地点 Ｅ，内蒙古自治区乌海乌巴
公路４１ｋｍ；采摘地点Ｆ，内蒙古自治区阿拉善右旗阿贵
庙。经内蒙古医科大学渠弼教授鉴定为紫草科植物疏花

软紫草 ＡｒｎｅｂｉａｓｚｅｃｈｅｎｙｉＫａｎｉｔｚ．的干燥根。

２ 方法与结果

２．１ 药材性状

本品呈圆锥形或圆柱形，稍扭曲，长 ６～１５ｃｍ，直
径０．５～３．０ｃｍ。根头部略粗大，顶端有残茎多个，被短
硬毛；表面紫红色或灰紫色，皮部常数层相叠，易剥离。

质硬而脆，易折断，断面较整齐，皮部紫红色，木部黄白

色；气特异，味微甘、微涩。

２．２ 药材鉴别

２．２．１ 显微鉴别

横切面：木栓层 １至多层，将皮层及韧皮部分隔呈
层状，外侧皮层及韧皮部多颓废呈裂隙状。内侧皮层狭

窄，由 ２～３层薄壁细胞组成，细胞多切向延长。韧皮部
宽广，射线细胞多列放射状，韧皮束内侧细胞常木栓化。

束间形成层明显，木质部放射状，外侧导管多径向排列，

老根中心具木栓层环，环内组织除导管外多颓废呈裂隙

状。木栓细胞和部分薄壁细胞含紫色素。详见图１。
粉末：呈深紫红色；非腺毛单细胞，直径１３～３６μｍ，直

立或稍弯曲，壁光滑或具壁疣，部分胞腔内含紫棕色

色素；栓化细胞红棕色，表面观呈多角形或圆多角

形，含紫红色色素；薄壁细胞较多，淡棕色或无色，大

多充满紫红色色素；导管主为网纹导管，少有具缘纹孔

导管，直径 ９～６０μｍ。纤维纹孔明显，直径 ７～１５μｍ。
详见图 ２。
２．２．２ 薄层鉴别

取本品粉末０．５ｇ（过３号筛），精密称定，加石油醚
（６０～９０℃）２０ｍＬ，超声处理（功率为 ５００Ｗ，频率为
４０ｋＨｚ）２０ｍｉｎ，滤过，滤液浓缩至 １ｍＬ，作为供试品溶
液。取左旋紫草素和 β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁对照
品适量，用乙醇配成质量浓度为 １ｍｇ／ｍＬ的对照品溶
液。照２０２０年版《中国药典（四部）》通则０５０２薄层色谱
法试验，吸取上述溶液各 ４μＬ，分别点于同一硅胶板
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。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紫红色斑

点，再喷以 １０％氢氧化钾甲醇溶液，斑点变为蓝色，且
斑点均分离清晰。详见图３。
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Ａ

Ｂ Ｃ

Ｄ Ｅ

Ｆ Ｇ

Ａ Ｂ

Ｃ Ｄ

Ｅ

Ａ．非腺毛 Ｂ．导管 Ｃ．木栓细胞 Ｄ．纤维 Ｅ．薄壁细胞
图２ 蒙紫草药材粉末特征（×４００）

Ａ．Ｎｏｎ－ｇｌａｎｄｕｌａｒｈａｉｒ Ｂ．Ｖｅｓｓｅｌｓ Ｃ．Ｃｏｒｋｃｅｌｌｓ Ｄ．Ｆｉｂｅｒ

Ｅ．Ｐａｒｅｎｃｈｙｍａｃｅｌｌｓ

Ｆｉｇ．２ ＰｏｗｄｅｒｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＳｚｅｃｈｅｎｙｉＲａｄｉｘ（×４００）

１ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ａ ｂ １ ２ ３ ４ ５ ６ ７ ａ ｂ

Ａ Ｂ
Ａ．显色前 Ｂ．显色后

１－７．１－７号批次样品 ａ．左旋紫草素对照品 ｂ．β，β′－二甲基
丙烯酰阿卡宁对照品

图３ 蒙紫草薄层色谱图

Ａ．ｂｅｆｏｒｅｃｏｌｏｒｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ Ｂ．ａｆｔｅｒｃｏｌｏｒｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ

１－７．Ｓａｍｐｌｅｓｏｆｂａｔｃｈｅｓ１－７

ａ．Ｌ－ｓｈｉｋｏｎｉｎｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅ ｂ．β，β′－ｄｉｍｅｔｈｙｌａｃｒｙｌａｌｋａｎｎｉｎｒｅｆｅｒ

ｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅ

Ｆｉｇ．３ ＴＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＳｚｅｃｈｅｎｙｉＲａｄｉｘ

２．３ 水分、灰分、浸出物检查

本品属根类药材，根皮失水后较脆且薄，根据前期

研究，有效成分中含有水溶性物质，不适合用水清洗，处

理和采集过程中易带入泥土等杂质而影响药材质量，故

参考２０２０年版《中国药典（四部）》通则 ２３０２检查其总
灰分和酸不溶性灰分。此外，药材含水量反映其干燥程

度，影响有效成分的稳定性和批量加料时的准确性，合

适的水分含量可防止储存过程中的虫害与霉变，避免有

效成分分解、酶解变质等，故进行水分检查（通则 ０８３２
第二法）。同时，参考通则２２０１水溶性浸出物测定法的
冷浸法、醇溶性浸出物测定法，对收集药材的水溶性和

醇溶性浸出物进行了含量测定。结果见表 ２。考虑试验
主要在秋冬干燥季节进行，故规定蒙紫草水分含量不得

过１２．００％；其余项目的含量，结合具体情况，初步制订
质量标准为：总灰分含量不得过８．００％，酸不溶性灰分
含量不得过 ２．００％，水溶性浸出物含量不得低于

３０．００％，醇溶性浸出物含量不得低于１０．００％。
２．４ 左旋紫草素含量测定

２．４．１ 测定波长选择

参照 ２０２０年版《中国药典（四部）》通则 ０４０１紫外
分光光度法，将对照品溶液进行全波长扫描，在５１６ｎｍ
波长处有最大吸收，供试品在相应波长也有最大吸收，

阴性对照无干扰，故选择５１６ｎｍ为紫外测定波长。
２．４．２ 提取方法考察

取粉碎后过３号筛的蒙紫草药材０．５ｇ，精密称定，
共３份，分别加入石油醚（６０～９０℃）和乙醇１００ｍＬ，分
别浸泡 ４，５，６ｈ，不时振摇，滤过。精密量取续滤液

Ａ．蒙紫草药材横切面特征 Ｂ－Ｃ．木栓层及皮层 Ｄ－Ｅ．韧皮

部、形成层、木质部 Ｆ．老根中心颓废木质部 Ｇ．束间形成层

图１ 蒙紫草药材横切面特征（×４０）

Ａ．ＣｒｏｓｓｓｅｃｔｉｏｎａｌｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＳｚｅｃｈｅｎｙｉＲａｄｉｘ

Ｂ－Ｃ．Ｃｏｒｋｌａｙｅｒａｎｄｃｏｒｔｅｘ Ｄ－Ｅ．Ｐｈｌｏｅｍ，ｃａｍｂｉｕｍａｎｄｘｙｌｅｍ

Ｆ．Ｄｅｃａｄｅｎｔｘｙｌｅｍｉｎｔｈｅｃｅｎｔｅｒｏｆｏｌｄｒｏｏｔ Ｇ．Ｉｎｔｅｒｆａｓｃｉｃｕｌａｒｃａｍｂｉｕｍ

Ｆｉｇ．１ ＣｒｏｓｓｓｅｃｔｉｏｎｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＳｚｅｃｈｅｎｙｉＲａｄｉｘ
（×４０）
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批次

１
２
３
４
５
６
７
Ｘ

水分

７．９２
６．４５
７．４５
６．７２
７．１６
７．６９
７．８０
７．３１

总灰分

６．２１
４．６３
４．６１
６．２９
６．３４
６．０７
５．８６
５．７２

酸不溶性灰分

１．５２
０．６９
０．７４
１．０３
１．２０
１．４１
１．１３
１．１０

水溶性浸出物

４９．１２
３２．６５
３３．７９
３２．５５
３８．８２
４１．１８
３８．３０
３８．０６

醇溶性浸出物

１５．６７
１２．１７
１１．１６
１４．１９
１６．６６
１９．６１
１７．５７
１５．２９

样品含量（ｍｇ） 加入量（ｍｇ） 测得量（ｍｇ） 回收率（％） Ｘ（％） ＲＳＤ（％）

Ａ
１．６７
１．６７
１．６７
１．６８
１．６８
１．６８
１．６７
１．６７
１．６７

Ｂ
０．８７
０．８７
０．８７
０．８７
０．８７
０．８７
０．８７
０．８７
０．８７

Ａ
０．８０
０．８０
０．８０
１．６０
１．６０
１．６０
２．４０
２．４０
２．４０

Ｂ
０．５０
０．５０
０．５０
０．９０
０．９０
０．９０
１．４０
１．４０
１．４０

Ａ
２．４５
２．４７
２．４７
３．３０
３．３０
３．２９
４．１５
４．１７
４．１４

Ｂ
１．３５
１．３６
１．３５
１．７７
１．７７
１．７７
２．３３
２．３２
２．３２

Ａ
９７．５０
１００．００
１００．００
１０１．２５
１０１．２５
１００．６２
１０３．３３
１０４．１７
１０２．９２

Ｂ
９６．００
９８．００
９６．００
１００．００
１００．００
１００．００
１０４．２９
１０３．５７
１０３．５７

Ａ

１０１．２３

Ｂ

１００．１６

Ａ

２．０１

Ｂ

２．８８

表２ 样品水分、总灰分、酸不溶性灰分、水溶性浸出物及醇溶性

浸出物平均含量测定结果（％，ｎ＝３）
Ｔａｂ．２ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｗａｔｅｒ，ｔｏｔａｌａｓｈ，ａｃｉｄ

ｉｎｓｏｌｕｂｌｅａｓｈ，ｗａｔｅｒ－ｓｏｌｕｂｌｅｅｘｔｒａｃｔａｎｄａｌｃｏｈｏｌｓｏｌｕｂｌｅｅｘｔｒａｃｔｉｎ

ｔｈｅｓａｍｐｌｅ（％，ｎ＝３）

５ｍＬ，转移至２５ｍＬ容量瓶中，加溶液至刻度，摇匀，于
５１６ｎｍ波长处测量吸光度，每份重复测定３次。结果同
种提取溶剂提取时间越长，提取量越大，乙醇作提取溶

剂时，含量增加更快。综合考虑石油醚和乙醇的提取效

果，并考虑时间、提取溶剂的毒性及溶剂的成本问题，参

考同属药材紫草２０２０年版《中国药典（一部）》中的提取
方法，结合药物稳定性综合考虑，选择提取溶剂为乙醇，

提取时间为５ｈ。
２．４．３ 溶液制备方法

取粉碎后过３号筛的蒙紫草药材０．５ｇ，精密称定，
加乙醇 １００ｍＬ，浸泡 ５ｈ，不时振摇，滤过，精密量取续
滤液 ５ｍＬ，转移至 ２５ｍＬ容量瓶中，加溶液至刻度，摇
匀，即得供试品溶液。取左旋紫草素对照品，精密称定，

加乙醇制成质量浓度为２００μｇ／ｍＬ的对照品溶液。
２．４．４ 方法学考察

线性关系考察：将对照品溶液逐级稀释，于５１６ｎｍ
波长处进样测定２次，测量吸光度，取平均值，以左旋紫
草素质量浓度（Ｘ，μｇ／ｍＬ）为横坐标、吸光度（Ｙ）为纵坐
标进行线性回归，得线性回归方程 Ｙ＝０．０２４６Ｘ＋
０．０１０３，Ｒ２＝０．９９９９（ｎ＝２）。结果表明，左旋紫草素质量
浓度在５～５０μｇ／ｍＬ范围内与吸光度线性关系良好。

精密度试验：依法制备供试品溶液，于５１６ｎｍ波长
下连续进样测定 ６次。结果左旋紫草素吸光度的 ＲＳＤ
为０．１６％（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一批（批号为１８１０１１）样品，依法
制备供试品溶液，于室温下放置０，１，２，４，６，８ｈ时测量吸
光度。结果左旋紫草素吸光度的 ＲＳＤ为０．５８％（ｎ＝６），
表明供试品溶液在室温下放置８ｈ稳定。

重复性试验：取同一批（批号为 １８１０１１）蒙紫草粉
末，精密称定，依法制备供试品溶液，于 ５１６ｎｍ波长下
进样测定６次，记录吸光度值，并计算含量。结果左旋紫
草素的平均含量为 ２．６０％，ＲＳＤ为 １．７２％（ｎ＝６），表

明方法重复性良好。

加样回收试验：取同一批（批号为 １８１０１１）已知含
量的蒙紫草粉末 ０．１ｇ，精密称定，共 ９份，依法制备供
试品溶液，按５０％，１００％，１５０％低、中、高水平加入对照
品，测定含量，并计算回收率。结果见表３。

２．４．５ 样品含量测定

取１－７号批次样品，依法制备供试品溶液，分别于
５１６ｎｍ波长处进样测定３次，并计算含量。结果样品中
左旋紫草素（以干燥品计）的含量介于 １．４０％～
４．０９％，平均含量为 ２．４９％。考虑到不同地点、不同时
间采集的药材含量差异较大，故拟订本品羟基蒽醌总色

素（以左旋紫草素计）不得少于１．００％。
２．５ β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁含量测定
２．５．１ 提取方法考察

取蒙紫草药材粉末０．５ｇ（过４号筛），精密称定，共
４份，分别加入石油醚（６０～９０℃）和乙醇 ２５ｍＬ，分别
超声（功率为 ２５０Ｗ，频率为 ３３ｋＨｚ）处理 ３０ｍｉｎ和
４５ｍｉｎ，放冷，称定质量，加相应溶剂补足减失的质量，
摇匀，滤过。精密量取续滤液５ｍＬ，蒸干，残渣加流动相
溶解，转移至５ｍＬ容量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤
过，取续滤液，分别进样测定３次，记录峰面积，并计算
含量。结果石油醚超声３０ｍｉｎ提取时含量最高。
２．５．２ 色谱条件与系统适用性试验

色谱柱：ＴｈｅｒｍｏＨｙｐｅｒｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，
５μｍ）；流动相：乙腈－０．０５％甲酸水溶液（７０∶３０，Ｖ／Ｖ）；
流速：１．０ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长：２７５ｎｍ；柱温：２５℃；进样
量：１０μＬ。理论板数按 β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁峰
计应不低于 ５０００。在此色谱条件下，供试品溶液色谱
中，在与对照品溶液色谱相应位置处有色谱峰出现，且分

离度良好，阴性对照无干扰，表明专属性良好。详见图４。

表３ 加样回收试验结果（ｎ＝９）
Ｔａｂ．３ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔ（ｎ＝９）

注：Ａ为左旋紫草素，Ｂ为β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁。
Ｎｏｔｅ：ＡｉｓＬ－ｓｈｉｋｏｎｉｎ，Ｂｉｓβ，β′－ｄｉｍｅｔｈｙｌａｃｒｙｌａｌｋａｎｎｉｎ．
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批次

８
９
１０
１１
１２

左旋紫

草素

２．４５
０．０３
０．１６
０．３０
０．０８

β，β′－二甲基丙
烯酰阿卡宁

０．０８
０．００
０．０１
０．０３
０．０１

水分

５．８２
７．０４
６．２１
８．８４
１２．８５

总灰分

４．５７
６．６１
４．８１
８．６０
６．５１

酸不溶

性灰分

０．６９
０．２８
０．２２
２．５８
０．８２

水溶性

浸出物

４．０６
３０．６５
３５．１９
２０．８４
２０．３１

醇溶性

浸出物

１０．６５
５．８３
７．２４
９．９３
６．５３

Ａ Ｂ Ｃ

１．β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁

Ａ．β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁对照品溶液 Ｂ．蒙紫草供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图４ β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁高效液相色谱图

１．β，β′－ｄｉｍｅｔｈｙｌａｃｒｙｌａｌｋａｎｎｉｎ
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Ｆｉｇ．４ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓｏｆβ，β′－ｄｉｍｅｔｈｙｌａｃｒｙｌａｌｋａｎｎｉｎ
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２．５．３ 溶液制备

取过４号筛的各批次药材０．５ｇ，精密称定，加入石
油醚（６０～９０℃）２５ｍＬ，称定质量，超声 ３０ｍｉｎ，放冷，
补足减失的质量，摇匀，滤过，精密量取续滤液 １０ｍＬ，
蒸干，残渣加流动相溶解，转移至１０ｍＬ容量瓶中，加流
动相至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得供试品溶液。取

β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁对照品，精密称定，加无水
乙醇配制成质量浓度为１００μｇ／ｍＬ的对照品溶液。
２．５．４ 方法学考察

线性关系考察：依法制备对照品溶液，逐级稀释，按

拟订色谱条件进样测定 ２次，取平均值，以峰面积（Ｙ）
为纵坐标、质量浓度（Ｘ，μｇ／ｍＬ）为横坐标进行线性回
归，得回归方程 Ｙ＝０．２０８９Ｘ＋０．１１８４，Ｒ２＝０．９９９６
（ｎ＝２）。结果表明，β，β′－二甲基丙烯酰阿卡宁质量浓度
在１０～２００μｇ／ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取同一批（批号为 １８１０１１）样品，依
法制备的供试品溶液，按拟订色谱条件连续进样１０μＬ，
测定 ６次。结果峰面积的 ＲＳＤ为 ０．２１％（ｎ＝６），表明
仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一批（批号为１８１０１１）样品，依法
制备供试品溶液，分别于室温下放置０，１，２，４，６，８，１０ｈ
时按拟订色谱条件进样测定。结果峰面积的 ＲＳＤ为
０．５１％（ｎ＝７），表明供试品溶液室温下放置１０ｈ内稳定。

重复性试验：取过 ４号筛的药材粉末６份，依法制
备供试品溶液，按拟订色谱条件进样测定，并计算含量。结

果含量的 ＲＳＤ为１．３１％（ｎ＝６），表明方法重复性良好。
加样回收试验：取已知含量的同一批（批号为

２０１８１０１１）蒙紫草粉末（过 ４号筛）０．５ｇ，精密称定，
共 ９份，依法制备供试品溶液，按 ５０％，１００％，１５０％
低、中、高水平加入对照品，按拟订色谱条件进样测定，

计算加样回收率。结果见表３。
２．５．５ 样品含量测定

取１－７号批次样品，依法制备供试品溶液，按拟订

色谱条件进样测定，并计算含量。结果样品中 β，β′－二
甲基丙烯酰阿卡宁（按干燥品计）含量介于 ０．２０％～
０．３３％，平均含量为 ０．２６％。考虑到不同地点药材含量
的差异及阿卡宁的稳定性，拟订本品含β，β′－二甲基丙
烯酰阿卡宁不得少于０．１５％。
２．６ 蒙紫草质量标准拟订

综合考虑成分特征、对照品来源、测量便利，参考同

科植物的药典收载情况犤３犦、文献犤４－７犦报道及预试验结
果，最终采用紫外分光光度法测定羟基蒽醌总色素（以左

旋紫草素计）的含量，采用高效液相色谱法测定β，β′－
二甲基丙烯酰阿卡宁的含量。虽然该药材在内蒙古地区多

有分布，但成分含量差异很大，入药效果也有差异。表４列
出了８－１２号批次药材的含量测定及检查各项数据。综合
分析１２批次药材中左旋紫草素和β，β′－二甲基丙烯酰
阿卡宁的含量，发现１－７号批次药材中这２种成分的含
量较高。参考文献犤１，５－８犦，认为紫草中萘醌类成分为其
主要药效成分，参考２０２０年版《中国药典（一部）》中同属
植物紫草项下的含量测定项，根据１－７号批次药材的产
地和采收时间初步拟订了蒙紫草的质量标准。

３ 讨论

同科的紫草类植物中，萘醌类是其主要有效成分犤４犦，

主要含紫草素和阿卡宁类犤９犦，用于治疗炎症、烧伤、麻疹

表４ ８－１２号批次样品中含量测定及检查项测定结果（％，ｎ＝３）
Ｔａｂ．４ ＳｏｕｒｃｅｏｆＡｒｎｅｂｉａｅＳｚｅｃｈｅｎｙｉＲａｄｉｘｓａｍｐｌｅｓｏｆｂａｔｃｈｅｓ８－
１２，ｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｃｏｎｔｅｎｔｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆＬ－ｓｈｉｋｏｎｉｎａｎｄβ，β′－
ｄｉｍｅｔｈｙｌａｃｒｙｌａｌｋａｎｎｉｎ ｉｎ ｔｈｅｓａｍｐｌｅｓ，ａｎｄ ｔｈｅｒｅｓｕｌｔｓｏｆｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎ

ｉｔｅｍｓ（％，ｎ＝３）


