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摘 要 目的：初步拟定蛇床子搽剂（简称为“搽剂”）的质量标准。方法：观察搽剂的性状，采用薄层色谱法对搽剂中蛇床子素进

行定性鉴别并对搽剂的相对密度、含醇量和 pH 值等进行测定，采用高效液相色谱法对搽剂中蛇床子素和欧前胡素进行定量分

析。结果：3批样品均为红棕色液体，气香。在供试品薄层色谱中，在与对照品色谱相应位置上显现出相同颜色的荧光斑点。蛇

床子素和欧前胡素检测质量浓度的线性范围分别为0.101 2～0.910 8、0.006 2～0.124 4 mg/L（r均为0.999 6），精密度试验的RSD

分别为1.38％、0.79％（n＝6），稳定性试验的RSD分别为0.33％、0.41％（n＝6），重复性试验的RSD分别为0.83％、1.98％（n＝6），

平均加样回收率分别为 98.73％、99.25％（RSD 分别为 1.29％、1.22％，n＝6）；含量测定结果显示，3批样品中蛇床子素含量为

2.20～2.35 mg/mL，欧前胡素为0.310～0.340 mg/mL。结论：建立的方法操作简单、快速、准确，可用于蛇床子搽剂的质量控制。
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Study on Quality Standard of Cnidium monnieri Liniment

HAN Xue1，CHAI Jinmiao2，LI Qinqing1，WANG Yonghui3（1.College of TCM，Shanxi University of TCM，

Taiyuan 030619，China；2.Clinical College of Combination of TCM and Western Medicine，Shanxi University of

TCM，Taiyuan 030619，China；3.Experimental Management Center，Shanxi University of TCM，Taiyuan

030619，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To formulate the quality standard of Cnidium monnieri liniment （called“liniment” for short）

preliminarily. METHODS：The property of liniment was observed. TLC was used for qualitative identification of osthole in

liniment；relative density，alcohol content and pH value were also determined. The osthole and imperatorin in liniment were

外，由于僵蚕粉末入药疗效受多种因素的共同影响，故

未来仍需对僵蚕的药动学特征等进行系统研究。
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蛇床子为伞形科植物蛇床的干燥果实，味辛、苦，性

温，具有温肾壮阳、祛风燥湿的功效。蛇床子及其制剂

在临床上已应用多年，包括散剂、软膏、洗剂、酊剂等，主

要用于治疗湿疹等各种瘙痒性疾病[1-7]。蛇床子的有效

化学成分主要为香豆素类化合物，包括蛇床子素、欧前

胡素等[8]，其中具有较强活性的单体成分为蛇床子素，其

含量为蛇床子的质量控制标准之一[9-11]。蛇床子作为常

用外用药，一般采用传统煎煮法进行提取[12]。已有的研

究表明，以水提法提取蛇床子其有效成分的提取率很

低[13]。另有研究表明，蛇床子止痒的有效成分主要为其

醇提取物和挥发油[14]，并且采用醇提蛇床子素的提取效

果最优[15]。因此，为了更利于蛇床子素等脂溶性有效成

分的提取，笔者改变了传统的提取方法，选用乙醇作为

提取溶剂制备了蛇床子搽剂。为更好地保证该制剂的

疗效，控制蛇床子搽剂的内在质量，笔者采用薄层色谱

法对蛇床子搽剂进行定性鉴别，同时对其相对密度、含

醇量及 pH值等进行测定，并建立同时测定蛇床子搽剂

中蛇床子素和欧前胡素两种组分的高效液相色谱方法，

初步拟定蛇床子搽剂的质量标准。

1 材料

1.1 仪器

Waters E2695高效液相色谱仪，包括 e2695分离单

元、2998二极管阵列检测器（美国Waters公司）；TU-1810

紫外-可见分光光度计（北京普析通用仪器有限责任公

司）；FB224自动内校电子分析天平（上海舜禹恒平科学

仪器有限公司）；AB135-S十万分之一电子天平（瑞士梅

特勒-托利多公司）；PHS-3C+经济型酸度计（成都世纪方

舟科技有限公司）。

1.2 药材、药品与试剂

蛇床子药材（产地：安徽）购自河北省安国中药材市

场，由山西中医学院中药鉴定教研室王兵老师鉴定为真

品；蛇床子搽剂（山西中医药大学自制，批号分别为：

20170311、20170312、20170313，规格：50 mL/瓶）；蛇床

子对照品（批号：110822-201609，纯度：100％）、欧前胡

素对照品（批号：110826-201415，纯度：98％）均购自中

国食品药品检定研究院；乙腈为色谱纯，乙醇、甲苯、乙

酸乙酯、正己烷等均为分析纯，水为重蒸水。

2 方法与结果

2.1 蛇床子搽剂的制备

取蛇床子药材 200 g，粉碎成中粉，加入 75％乙醇

1 100 mL，浸渍24 h，然后以3 mL/min渗漉提取，收集滤

液，滤液加75％乙醇调整至1 000 mL，滤过，即可。

2.2 性状

取本品 3批（批号：20170311、20170312、20170313）

进行性状观察。结果，3批样品均为暗棕红色的液体，

气香。

2.3 蛇床子素定性鉴别

取本品3批（批号：20170311、20170312、20170313），

作为供试品溶液；另取蛇床子素对照品适量，用无水乙

醇制成 1 mg/mL的溶液，作为对照品溶液；另取 75％乙

醇，作为阴性对照溶液。按2015年版《中国药典》（四部）

通则0502法[10]进行薄层色谱鉴别，分别吸取上述5个溶

液各 0.5 μL，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙

酸乙酯-正己烷（3 ∶ 3 ∶ 2，V/V/V）为展开剂展开，取出，晾

干，置于紫外灯（365 nm波长）下检视。结果，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，阴性对照溶液无干扰，结果见图1。

analyzed qualitatively by HPLC. RESULTS：3 batch of samples were reddish brown liquid and fragrant smelling. In TLC of test

sample，the same color fluorescent spots were found in corresponding position as chromatogram of control sample. The linear range

of osthole and imperatorin were 0.101 2-0.910 8（r＝0.999 6）and 0.006 2-0.124 4 mg/L（r＝0.999 6）. RSDs of precision tests

were 1.38％ and 0.79％（n＝6）. RSDs of stability tests were 0.33％ and 0.41％（n＝6）. RSDs of reproducibility tests were 0.83％

and 1.98％（n＝6），respectively. Average recoveries rate were 98.73％（RSD＝1.29％，n＝6）and 99.25％（RSD＝1.22％，n＝6）.

Results of content determination showed that the content of osthole and imperatorin were 2.20-2.35 mg/mL and 0.310-0.340 mg/mL，

respectively. CONCLUSIONS：Established method is simple，rapid，accurate and can be used for quality control of C. monnieri

liniment.

KEYWORDS Cnidium monnieri liniment；TLC；Osthole；Imperatorin；HPLC；Quality standard

注：1.阴性对照；2.蛇床子素对照品；3.供试品（批号：20170311）；4.

供试品（批号：20170312）；5.供试品（批号：20170313）

Note：1. negative control；2. osthole control；3. sample（batch num-

ber：20170311）；4. sample（batch number：20170312）；5. sample（batch

number：20170313）

图1 薄层色谱图

Fig 1 TLC chromatogram
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··1246



中国药房 2018年第29卷第9期 China Pharmacy 2018 Vol. 29 No. 9

2.4 相对密度

分别取本品 3批（批号：20170311、20170312、2017-

0313），参考2015年版《中国药典》（四部）通则0601中比

重瓶法[10]进行测定。结果，3批样品的相对密度分别为

0.89、0.89、0.88，暂定蛇床子搽剂的相对密度为 0.85～

0.93。

2.5 含醇量

分别取本品 3批（批号：20170311、20170312、2017-

0313），参考2015年版《中国药典》（四部）通则0711中第

二法——蒸馏法[10]进行测定。结果，3批样品的含醇量

分别为 69％、70％、70％，暂定蛇床子搽剂的含醇量为

65％～75％。

2.6 pH值

分别取本品 3批（批号：20170311、20170312、2017-

0313），参考2015年版《中国药典》（四部）通则0631项下

方法[10]测定。结果，3批样品的 pH值分别为 6.20、6.17、

6.20，暂定蛇床子搽剂的 pH值为6.0～6.5。

2.7 蛇床子素、欧前胡素含量测定

2.7.1 色谱条件 色谱柱：Waters C18（250 mm×4.6 mm，

5 μm）；流动相：乙腈-水（65 ∶ 35，V/V）等度洗脱；流速：1.0

mL/min；检测波长：320 nm；柱温：25 ℃；进样量：10 µL。

2.7.2 对照品溶液的制备 （1）蛇床子素对照品溶液：

取蛇床子素对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成质

量浓度为0.506 mg/mL的对照品贮备液；精密量取1 mL

贮备液于10 mL量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，得质

量浓度约0.050 6 mg/mL的对照品溶液。（2）欧前胡素对

照品溶液：取欧前胡素对照品适量，精密称定，加无水乙

醇制成质量浓度为 0.311 mg/mL的对照品贮备液；精密

量取1 mL贮备液于10 mL量瓶中，加无水乙醇至刻度，

摇匀，得质量浓度约0.031 1 mg/mL的对照品溶液。

2.7.3 供试品溶液的制备 精密量取本品 2 mL，置于

25 mL 量瓶中，加 75％乙醇稀释至刻度，摇匀，然后以

离心半径为 6 cm、6 000 r/min 离心 10 min，收集上清

液。精密量取上清液 5 mL，加 75％乙醇稀释，定容，摇

匀，0.22 μm微孔滤膜滤过，弃去初滤液，取续滤液作为

供试品溶液。

2.7.4 系统适用性试验 取“2.7.2”项下对照品溶液、

“2.7.3”项下供试品溶液以及空白溶液（75％乙醇），分别

按“2.7.1”项下条件进样，记录色谱。结果，空白溶液对

蛇床子素和欧前胡素测定无干扰，相邻峰间分离度大于

1.5，按蛇床子素和欧前胡素计理论板数均在 5 000以

上。色谱图见图2。

2.7.5 线性关系考察 分别精密量取“2.7.2”项下对照

品溶液0.1、0.5、1.0、1.5、2.0 mL，分别置于5 mL量瓶中，

加无水乙醇至刻度，摇匀。按照“2.7.1”项下色谱条件进

样测定，记录峰面积。以对照品溶液的质量浓度为横坐

标（x）、峰面积为纵坐标（y）进行回归分析，得蛇床子素

的回归方程为 y＝326 724x+1 678（r＝0.999 6），欧前胡

素的回归方程为 y＝3.33×106x+41 313（r＝0.999 6）。结

果表明，蛇床子素和欧前胡素检测分别在质量浓度为

0.101 2～0.910 8、0.006 2～0.124 4 mg/mL 范围内线性

关系良好。

2.7.6 精密度试验 精密吸取“2.7.2”项下对照品溶液

10 μL，在“2.7.1”色谱条件下连续进样 6次，测得欧前胡

素和蛇床子素峰面积的RSD分别为 1.38％、0.79％（n＝

6），表明仪器的精密度良好。

2.7.7 稳定性试验 取同一供试品溶液（批号 ：

20170311），在室温下放置0、2、4、6、8、10、12 h后分别按

“2.7.1”项下色谱条件进样，记录峰面积。结果，欧前胡

素和蛇床子素峰面积的RSD分别为 0.33％、0.41％（n＝

7），表明供试品溶液在室温条件下12 h内稳定性良好。

2.7.8 重复性试验 精密吸取同一供试品溶液（批号：

20170311）2 mL，共6份，按“2.7.3”项下的方法制备供试

品溶液，再按“2.7.1”项色谱条件下进样测定，记录峰面

积。结果，欧前胡素和蛇床子素峰面积的 RSD 分别为

0.83％、1.98％（n＝6），表明重复性良好。

2.7.9 准确度试验 精密量取已知蛇床子素含量（0.451

mg/mL）和已知含量欧前胡素含量（为 0.056 mg/mL）的

供试品（批号均为20170311）溶液2 mL，分别置于25 mL

量瓶中，加入蛇床子素对照品溶液（0.45 mg/mL）或欧前

胡素对照品溶液（0.056 mg/mL）2 mL，然后分别加入

75％乙醇至刻度，摇匀，滤过，作为供试品溶液，平行制

备 6份。然后按照“2.7.1”项下色谱条件进行测定，记录

峰面积并计算平均加样回收率。结果，蛇床子素、欧前

胡素的平均加样回收率分别为98.73％、99.25％，RSD分

图2 高效液相色谱图

Fig 2 HPLC chromatograms
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别为1.29％、1.22％（n＝6），表明仪器准确度较好。

2.7.10 样品含量测定 分别精密吸取 3批供试品溶液

和 2种对照品溶液各 10 μL ，按“2.7.1”项下色谱条件进

样测定，记录峰面积。以外标法计算样品中蛇床子素和

欧前胡素含量。结果，批号为20170311的样品溶液中蛇

床子素和欧前胡素的含量分别为 2.25、0.325 mg/mL；批

号为 20170312的样品溶液中蛇床子素和欧前胡素的含

量分别为 2.35、0.340 mg/mL；批号为 20170313的样品

溶液中蛇床子素和欧前胡素的含量分别为 2.20、0.310

mg/mL。

3 讨论
蛇床子是治疗多种皮肤病的最常用药物之一，临床

多以外用为主，在治疗瘙痒症的诸多复方中，蛇床子亦

为主药。中药成方制剂中含蛇床子的制剂多为熏洗方，

且蛇床子的提取方式多为煎煮法或水提醇沉法。药理

学研究发现[16]，蛇床子素可以抑制组胺引起的瘙痒，其

作用机制为调节与组胺依赖性瘙痒相关的离子通道，但

水提物无显著止痒效果[17]。在前期研究中，笔者以蛇床

子素为主要筛选指标，对提取方式、溶剂浓度、溶剂用量

等因素进行了考察，同时综合考虑工业生产效率与提取

成本的影响，最终确定以75％乙醇作为提取溶剂进行提

取。考虑到所分析生物碱类物质的极性较强，水溶性较

好，以及在色谱柱上的保留问题，笔者在预试验中尝试

了不同类型（Waters、Agilent、Thermo）的色谱柱，结果

Waters色谱柱对生物碱类化合物的保留和分离效果更好。

搽剂是药材提取物、药材细粉或挥发性药物用乙

醇、水或适宜的溶剂制成的澄清或混悬的外用液体制

剂。本研究按照2015年版《中国药典》（四部）1107搽剂

制剂通则的要求[10]，对蛇床子搽剂的相对密度、pH值和

乙醇量均进行了考察，可为该制剂的质量控制提供依

据。本研究中蛇床子素的鉴别参考了药典中蛇床子的

分析方法进行薄层展开，结果所得斑点较为清晰，阴性

无干扰，专属性较强，方法可行，但其有效成分蛇床子素

常温下不稳定，需注意低温贮藏，且操作时间不宜过

长。此外，本研究还建立了同时测定蛇床子素和欧前胡

素2个主要活性成分含量的方法。

本研究所建立的质量标准可控性高，能全面有效地

控制蛇床子搽剂的质量，为蛇床子搽剂的疗效控制提供

了可靠保障。
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