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地蒽酚（又称蒽林，二羟蒽酚）为治疗慢性斑块型银屑病

的药物，但由于其具有皮肤刺激性等副作用，临床曾采用了短

期接触疗法及递增浓度疗法等给药方法以减轻其副作用[1-2]。

尽管如此，目前地蒽酚临床并未得到广泛应用，笔者认为可能

与该药市售产品只有软膏剂[3]，而这种制剂应用不够方便、易

污染衣物、不易洗除有关。为此，笔者研制了地蒽酚水溶蜡

棒[4-5]，并采用高效液相色谱（HPLC）法测定蜡棒中地蒽酚的含

量。与紫外分光光度法测定地蒽酚含量的方法比较，本法具

有定量准确等优点。

1 材料
1.1 仪器

1260型HPLC仪，包括双泵、自动进样器、二极管阵列检测

器（DAD）（美国Agilent公司）；DT-100型单盘分析天平（瑞士

Mettler Toledo公司）。

1.2 药品与试剂

地蒽酚对照品（中国食品药品检定研究院，批号：200201，

纯度：100％）；地蒽酚原料药（山东方明药业股份有限公司，批

号：080921，纯度：99.5％）；地蒽酚水溶性蜡棒[济南市皮肤病

防治院自制，以地蒽酚含量计，制备高（1.0％）、中（0.5％）、低

（0.1％）含量样品[5]]；乙腈为色谱纯。

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：ZORBAX Eclipse XDB-C8（150 mm×4.6 mm，5

μm）；流动相：乙腈-水（60 ∶ 40），流速：1.0 ml/min；检测波长：

288 nm；进样量：20 μl；柱温：25 ℃。

2.2 溶液的制备

2.2.1 对照品溶液制备：取地蒽酚对照品约10 mg，精密称定，

置于 100 ml量瓶中，加乙腈溶解并稀释至刻度，摇匀，使成约

100 μg/ml的溶液，作为贮备液。精密量取贮备液1 ml置于10

ml量瓶中，加乙腈稀释至刻度，摇匀，制成约10 μg/ml的溶液。

2.2.2 供试品溶液制备：取地蒽酚含量为 0.1％的蜡棒样品约

1 g（约相当于地蒽酚10 mg），精密称定，避光操作，置于铝箔纸

包裹的100 ml烧杯中。精密加入乙腈10 ml，于65 ℃水浴中加

热融化，完全溶解后，将样品从水浴中取出，置于冰上冰浴1 h，

待基质析出后，移取上清液至100 ml量瓶中；再次向冰浴析出

的基质中精密加入乙腈 10 ml，于 65 ℃水浴加热复溶后，再冰

浴1 h。反复提取3次，合并上清液至100 ml量瓶中，加乙腈稀

释至刻度，摇匀，制成约10 μg/ml的溶液。

2.2.3 空白样品溶液制备：取空白基质样品约1 g，同供试品溶

液制备方法制备。避光操作，置于100 ml棕色量瓶中，加入10

ml乙腈，于65 ℃水浴中加热融化，完全溶解后冰浴1 h，待基质
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析出后，取上清液至100 ml棕色量瓶中，反复提取3次，合并上

清液，加乙腈定容至刻度，摇匀，即得。

2.3 系统适用性试验

取上述“2.2“项下3种溶液，进样分析。结果，各峰分离良

好，空白基质不干扰主成分测定。色谱见图1。

2.4 检测限与定量限试验

精密称取地蒽酚对照品适量，逐步稀释至信噪比为3 ∶1及
10 ∶1时，得到地蒽酚的检测限为160 ng、定量限为580 ng。

2.5 线性关系试验

取地蒽酚对照品约50 mg，精密称定，置于50 ml棕色量瓶

中，加乙腈溶解并稀释至刻度，使成约1 mg/ml的溶液，作为贮

备液。分别精密量取贮备液 0.6、0.8、1.0、1.2、1.4 ml，各置于

10 ml 棕色量瓶中，加乙腈稀释至刻度，摇匀，即得供试品溶

液。以地蒽酚质量浓度（x）对峰面积（y）进行线性回归，得回归

方程：y＝115.74x－180.47（r＝0.999 8）。结果表明，地蒽酚检

测质量浓度线性范围为 59.64～139.16 μg/ml。

2.6 重复性试验

精密称取样品（0.1％）约1 g 6份，按“2.2.2”项下方法制备

成供试品溶液，分别测定。结果含量的RSD＝0.25％（n＝6），

表明该方法重复性较好。

2.7 稳定性试验

精密量取供试品（0.1％）溶液20 μl，分别放置0、1、2、4、6、

8 h进样测定。结果含量的RSD＝0.25％（n＝6），表明供试品

溶液8 h内稳定性较好。

2.8 回收率试验

取空白样品约 1g，精密称定 9份，加入地蒽酚对照品 40、

50、60 mg各3份，置于100 ml烧杯中，加入10 ml乙腈，避光操

作，于65 ℃水浴中加热融化，完全溶解后冰浴 1 h，待基质析出

后，取上清液至 100 ml量瓶中，反复提取 3次，合并上清液，加

乙腈定容至刻度，摇匀，进样，测定并计算回收率，结果见表1。

表1 回收率试验结果（n＝9）

Tab 1 Results of recovery tests（n＝9）

加入量，mg

39.85

40.05

40.25

49.72

49.25

50.30

60.30

60.24

60.07

测得量，mg

40.03

40.21

40.32

49.82

48.56

50.28

60.10

60.30

59.86

回收率，％
100.45

100.40

100.17

100.20

98.60

99.96

99.67

100.10

99.65

平均回收率，％

99.91

RSD，％

0.57

2.9 样品含量测定

取高、中、低含量样品各1份，按“2.2.2”项下方法制备成供

试品溶液，分别测定。结果3份样品中地蒽酚的含量分别为标

示量的97.56％、98.21％、98.75％，RSD分别为0.26％、0.36％、

0.21％。

3 讨论
本试验以乙腈-水为流动相，是利用乙腈可萃取出制剂中

的地蒽酚特点，由此避免了使用三氯甲烷和冰醋酸等具有毒

性和刺激性的溶剂。

地蒽酚为黄色或淡黄棕色结晶或粉末，无臭，在三氯甲烷

中溶解，在冰醋酸中微溶，在乙醇中极微溶，在水中几乎不溶，

熔点为 176～181 ℃。2010年版《中国药典》采用紫外-可见分

光光度法在450 nm波长处测定其含量[3]，但由于本品的基质干

扰，在此波长处主成分吸光度相对较低[5]，故该法不适合本品

的测定。笔者建立了HPLC法测定地蒽酚的含量，由于地蒽酚

在288 nm波长处有最大吸收，且空白基质在此处无干扰，故选

288 nm为其含量测定波长。另外，由于地蒽酚溶液易氧化变

色，因此供试溶液的处理和保存均应避光，并尽快测试。

结果表明，本法具有灵敏度高、准确度好、重复性好等优点。
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图1 高效液相色谱图
A.空白样品；B.对照品；C.供试品；1.地蒽酚

Fig 1 HPLC chromatograms
A. blank sample；B. substance control；C. test sample；1. dithranol
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