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紫肉甘薯 Solanum tuberdsm为栽培甘薯中一个特殊的品
种类型，其块根中富含具有显著生理活性的花青素，因而呈现
深紫色 [1]，又名紫甘薯、紫心甘薯。甘薯 Ipomoea batatas（L.）

Lam为旋花科甘薯属蔓生性草本植物，性甘、平，无毒；归脾、

肾经；能补中和血、益气生津。由于近年来对紫肉甘薯的药用
价值不断深入研究，其在临床应用和新药研发领域获得了广
阔的发展空间。为了保证药材和制剂的质量稳定和安全有
效，笔者首次根据 2015年版《中国药典》（四部）对紫肉甘薯药
材进行了质量标准的研究。

1 材料
1.1 仪器

2695型高效液相色谱（HPLC）仪，包括 2487紫外检测器、

717 自动进样器（美国 Waters 公司）；色谱工作站（美国
Allchrom 公司）；AE240型电子天平（瑞士 Mettler-Toledo 公
司）；SB3200型超声波清洗器（上海必能信超声有限公司，功
率：250 W，频率：40 kHz）；YOKO-ZS型薄层数码成像仪（武汉

药科新技术开发有限公司）。

1.2 试剂

氯化矢车菊素对照品（北京谱析科技有限公司，批号：

SS0610，纯度≥98％）；紫肉甘薯对照药材（青岛农业技术推广

站）；硅胶G薄层板（青岛海洋化工厂）；乙腈、甲醇为色谱纯，

其余试剂均为分析纯，水为超纯水。

1.3 药材

笔者收集青岛各种植基地的紫肉甘薯药材样品共 10批

（见表1），经山东省医学科学院中药研究室孙敬勇研究员鉴定

为真品。

表1 紫肉甘薯药材来源

Tab 1 Origin of S. tuberdsm
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山东
山东
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供样单位
青岛市即墨市农科所
青岛市即墨色素科技有限公司
青岛市即墨王村农业科研基地
青岛市甘薯专业合作社1

青岛市即墨鳌山绿色农业基地
青岛市农技站
青岛市平度农技站
青岛市甘薯专业合作社2

青岛市甘薯专业合作社3

青岛市甘薯专业合作社4

＊主管药师，硕士研究生。研究方向：制药工程。 E-mail：

2585323086@qq.com

# 通信作者：主任药师，硕士生导师。研究方向：临床药学、药事

管理。电话：0532-82911277。E-mail：sz_guo@tom.com

紫肉甘薯药材的质量标准研究

王路平 1＊，王文成 2，田 荣 3，姜启晓 2，王春波 2，隋忠国 1 #（1.青岛大学附属医院药学部，山东 青岛 266003；2.青
岛大学医学部，山东 青岛 266071；3.复旦大学药学院，上海 200433）

中图分类号 R927 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2016）30-4288-03

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2016.30.36

摘 要 目的：建立紫肉甘薯的质量标准。方法：检测药材的显微特征；采用薄层色谱法（TLC）对药材进行定性鉴别；测定药材水

分、灰分、重金属和浸出物量；采用高效液相色谱法测定药材中氯化矢车菊素的含量：色谱柱为Alltima C18，流动相为乙腈-0.1％三

氟乙酸溶液（80 ∶20，V/V），流速为1.0 ml/min，检测波长为538 nm，柱温为30 ℃。结果：药材粉末显微鉴别图谱清晰。紫肉甘薯的

TLC图斑点清晰，分离良好。药材水分为8.5％～11.0％，总灰分为2.0％～2.9％，铅含量＜5 ppm，浸出物为15.6％～22.3％。氯化

矢车菊素检测进样量线性范围为 0.043～0.215 µg（r＝0.999 8）；精密度、稳定性、重复性试验的 RSD＜2.0％；加样回收率为

95.50％～99.65％（RSD＝1.35％，n＝9）。结论：该研究所建标准可用于紫肉甘薯的质量控制。

关键词 紫肉甘薯；氯化矢车菊素；薄层色谱法；高效液相色谱法；质量标准

Study on the Quality Standard of Solanum tuberdsm
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ABSTRACT OBJECTIVE：To establish the quality standard for Solanum tuberdsm. METHODS：The microscopic characteristics

were detected；TLC was used for qualitative identification；moisture，ash，heavy metals and the amount of extract were deter-

mined；HPLC was conducted for content determination of oxidized cyanidin：the column was Alltima C18 with mobile phase of ace-

tonitrile-0.1％ trifluoroacetic acid（80 ∶ 20，V/V）at a flow rate of 1.0 ml/min，detection wavelength was 538 nm，column tempera-

ture was 30℃. RESULTS：It showed clear microscopic identification map. S. tuberdsm TLC had clear spots and well separated. The

water content was 8.5％ -11.0％ ； total ash was 2.0％ -2.9％ ；Pb was lower than 5 ppm and alcohol-soluble extracts was

15.6％-22.3％. The linear range of oxidized cyanidin was 0.043-0.215 µg（r＝0.999 8）；RSDs of precision，stability and reproduc-

ibility tests were lower than 2.0％；recovery was 95.50％-99.65％（RSD＝1.35％，n＝9）. CONCLUSIONS：The established method

can be used for the quality control of S. tuberdsm.

KEYWORDS Solanum tuberdsm；Oxidized cyaniding；TLC；HPLC；Quality standard
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2 方法与结果
2.1 显微特征鉴别

取样品适量，将其粉碎后过 40目筛，得紫褐色粉末，再以

水合氯醛制成粉末显微片在 100倍光学显微镜下进行观察。

结果可见，网纹导管呈粉红色，直径可达30 μm；草酸钙簇晶呈

粉红色，直径为5～10 μm；淀粉粒呈透明状，单粒呈圆形、盔帽

形或类三角形，直径为2～12 μm，脐点呈点状、人字状、短缝状

及星状，而大粒可见层纹；淀粉粒复粒由 2～3分粒组成，详见

图1。

2.2 薄层色谱（TLC）鉴别

取样品粉末 1 g，加甲醇 10 ml，超声处理 20 min，滤过，滤

液浓缩蒸干，残渣加甲醇1 ml使溶解，作为供试品溶液。另取

紫肉甘薯对照药材1 g，按供试品溶液制备方法制成对照药材

溶液。按TLC法[2015年版《中国药典》（四部）][2]试验，吸取上

述2种溶液各10 μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-

冰乙酸-水（4 ∶ 1 ∶ 1，V/V/V）为展开剂，在温度为25 ℃、相对湿度

为 70％的条件下展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，加

热到100 ℃后，斑点清晰显色，分别置于日光和紫外光灯（365

nm）下检视[3]。结果，供试品色谱中，在与对照药材相应位置上

显相同颜色的斑点，详见图2。

2.3 水分和总灰分检测[2]

参照2015年版《中国药典》（四部）水分测定法第一法烘干

法和灰分测定法测定样品的水分和总灰分。根据测定结果，

拟定紫肉甘薯药材中水分不得过15.0％，总灰分不得过4.0％，

详见表2。

2.4 重金属检测[2]

参照2015年版《中国药典》（四部）重金属检查法第二法检

查样品中重金属。根据检测结果，拟定紫肉甘薯药材中铅的

含量应低于5 ppm，详见表2。

2.5 浸出物检测[2]

参照2015年版《中国药典》（四部）浸出物测定法热浸法进

行检测。根据检测结果，拟定紫肉甘薯药材中浸出物的含量

不得少于11.0％，详见表2。

表2 样品中水分、总灰分、铅和浸出物检测结果

Tab 2 Determination results of moisture, total ash, Pb and

extract

样品编号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

水分，％
8.9

10.1

10.5

9.9

9.6

9.6

9.1

10.3

11.0

8.5

总灰分，％
2.4

2.2

2.3

2.5

2.3

2.6

2.3

2.9

2.4

2.0

铅，ppm

＜5

＜5

＜5

＜5

＜5

＜5

＜5

＜5

＜5

＜5

浸出物，％
15.6

20.8

21.3

20.9

18.9

21.3

16.5

17.3

17.5

22.3

2.6 氯化矢车菊素含量测定[4]

2.6.1 色谱条件与系统适用性试验 色谱柱：Alltima C18（250

mm ×4.6 mm，5 µm）；流动相：乙腈-0.1％三氟乙酸溶液（80 ∶20，
V/V）；流速：1.0 ml/min；检测波长：538 nm；柱温：30 ℃。在上

述色谱条件下，理论板数以氯化矢车菊素峰计≥5 000[5-7]；各成分

基线分离良好，分离度＞1.5，详见图3。

2.6.2 对照品溶液的制备 精密称取氯化矢车菊素对照品

1.72 mg，置于 10 ml量瓶中，加甲醇溶解并定容，摇匀，作为对

照品贮备液（质量浓度为0.172 mg/ml）。精密量取上述对照品

贮备液5 ml，置于100 ml量瓶中，加盐酸甲醇定容，摇匀，即得

质量浓度为0.008 6 mg/ml的对照品溶液。

2.6.3 供试品溶液的制备 取样品粉末约1 g，精密称定，置于

烧瓶中，精密加入盐酸甲醇 20 ml，精确称量后 90 ℃下水浴加

热水解1 h，取出，冷却后再次精密称量，用盐酸甲醇补足减失

的质量，摇匀后滤过，取续滤液，即得。

2.6.4 线性关系考察[8-11] 分别精密量取“2.6.2”项下对照品溶

液 5、10、15、20、25 µl，按“2.6.1”项下色谱条件进样测定，记录

峰面积。以氯化矢车菊素进样量（x，μg）为横坐标、峰面积

（y）为纵坐标进行线性回归，得氯化矢车菊素回归方程为

y＝2 879 486x+3 733（r＝0.999 8）。结果表明，氯化矢车菊素

检测进样量线性范围为0.043～0.215 µg。

2.6.5 精密度试验 取“2.6.2”项下对照品溶液适量，按

“2.6.1”项下色谱条件连续进样测定 6次，记录峰面积。结果，

氯化矢车菊素峰面积的RSD＝0.77％（n＝6），表明仪器精密度

良好。

2.6.6 稳定性试验 取“2.6.3”项下供试品溶液（编号：7）适

量，分别于室温下放置0、2、4、6、8 h时按“2.6.1”项下色谱条件

进样测定，记录峰面积。结果，氯化矢车菊素峰面积的RSD＝

0.81％（n＝5），表明供试品溶液在8 h内稳定性良好。

2.6.7 重复性试验 精密称取同一批样品（编号：7）适量，按

A B C

图1 显微特征鉴别结果
A.导管；B.簇晶；C.淀粉粒

Fig 1 Identification results of microscopic characteristics
A.catheter；B.crystal clusters；C.starch grains

溶剂前沿

原点位置
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11

图2 薄层色谱图
1～5、7～11.供试品；6.对照药材

Fig 2 TLC chromagrams
1-5，7-11.test samples；6.control medicinal herb

0.02

0.00
0 10 20 30

t，min
A

mV

0.02

0.00

mV

0 10 20 30
t，min

B
图3 高效液相色谱图

A.对照品；B.供试品；1.氯化矢车菊素

Fig 3 HPLC chromagrams
A.reference substance；B.test sample；1.oxidized cyanidin

1 1
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“2.6.3”项下方法制备供试品溶液，共 6份，再按“2.6.1”项下色

谱条件进样测定，记录峰面积并计算平均含量。结果，氯化矢

车菊素的含量平均值为0.208 mg/g，RSD＝1.15％（n＝6），表明

本方法重复性良好。

2.6.8 加样回收率试验 取已知含量样品（编号：7）适量，共9

份，分别加入一定质量的氯化矢车菊素对照品，按“2.6.3”项下

方法制备供试品溶液，再按“2.6.1”项下色谱条件进样测定，记

录峰面积并计算加样回收率，结果见表3。

表3 加样回收率试验结果（n＝9）

Tab 3 Results of recovery tests（n＝9）

取样
量，g
0.504 2

0.510 8

0.510 6

0.501 1

0.503 8

0.508 7

0.499 8

0.507 2

0.513 2

样品含
量，mg
0.104 9

0.106 2

0.105 3

0.104 2

0.105 2

0.105 8

0.104 0

0.105 8

0.106 7

加入量，
mg

0.086 0

0.086 0

0.086 0

0.107 5

0.107 5

0.107 5

0.129 0

0.129 0

0.129 0

测得量，
mg

0.187 6

0.189 1

0.189 9

0.208 9

0.207 9

0.209 4

0.229 8

0.232 2

0.235 3

加样回收
率，％
96.19

96.34

98.24

97.37

95.50

96.36

97.55

98.01

99.65

平均加样回
收率，％

97.25

RSD，
％

1.35

2.6.9 样品含量测定 取 10个编号的样品各适量，分别按

“2.6.3”项下方法制备供试品溶液，再按“2.6.1”项下色谱条件

进样测定，计算样品含量，结果见表4。

表4 样品含量测定结果（n＝2，mg/g）

Tab 4 Results of contents determination of samples（n＝2，

mg/g）

样品编号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

含量
1

0.192

0.183

0.286

0.130

0.145

0.266

0.205

0.217

0.265

0.222

2

0.195

0.187

0.294

0.134

0.148

0.273

0.212

0.220

0.262

0.219

平均含量

0.194

0.185

0.290

0.132

0.147

0.269

0.208

0.219

0.263

0.221

3 讨论
紫肉甘薯自20世纪90年代经日本引入我国后，在山东全

省都有广泛种植，本试验中的紫肉甘薯药材均来自于山东青

岛的各种植基地。

进行粉末显微鉴定时笔者发现草酸钙簇晶和网纹导管均

呈粉红色，这是由于紫肉甘薯中富含花青素的原因，而淀粉粒

为透明状则是因为经过稀释后制备，因此不显色。为了判断

紫肉甘薯药材的真伪，笔者又通过TLC法对其进行了定性鉴

别。结果发现，样品 1～5、7～11的显色位置与对照药材 6的

显色位置有相同颜色的斑点，进一步证明了供试品的真实性。

紫肉甘薯中含有大量的花青素类物质，其主要成分为矢

车菊素和芍药素及极少量的天竺葵色素，以糖苷化后的酰基

化衍生物形式存在，而经过酸水解后会生成花青素苷元的盐

酸盐。花青素类化合物既为有效成分，又为指标成分。因此，

氯化矢车菊素含量的高低就成为衡量紫肉甘薯质量的一个非

常重要的指标[12-16]。测定氯化矢车菊素含量时，在供试品溶液

的制备中，对提取的酸浓度：（1→10）、（2→10）、（3→10）、（4→

10）盐酸甲醇；提取时间：0.5、1、2 h；提取温度：70、80、90、

100 ℃进行了考察，确定最终的供试品制备方法为取 1 g紫肉

甘薯药材粉末，加入20 ml盐酸甲醇（3→10），在90 ℃的水浴中

加热1 h。为了验证此质量标准的科学性和可行性，笔者又进

行了方法学的考察，证明此方法操作方便、专属性强、稳定性

好、重复性佳、结果准确。本研究首次制定了紫肉甘薯的质量

标准，可为其质量控制的更深入研究提供参考。
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