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金莲花颗粒为毛茛科金莲花属草本植物金莲花的

中药制剂，浅棕黄色，味甜、微苦，临床应用广，常用于治

疗风热邪毒袭肺，以及高热引起的上呼吸道感染、扁桃

体炎及咽炎。金莲花颗粒收录于 ２０１５年版《中国药典
（一部）》犤１犦，但其仅收载了金莲花相关制剂的含量测定

方法，未记载其指纹图谱的分析方法。目前鲜有关于金

莲花颗粒指纹图谱研究的文献报道，主要集中在其临床

药效研究犤２－６犦。为保证该药的安全性和有效性，有必要

建立其质量控制方法。而化学成分复杂的中药材，单一

的活性成分不能成为有效评价中药优劣真伪的指标，单

一成分的质量控制也难以体现整体质量，指纹图谱是目

前较适合的质量控制方法犤７－９犦。金莲花颗粒、金莲花胶

囊均为金莲花相关制剂，关于金莲花药材及金莲花胶囊

的指纹图谱均有报道犤１０－１３犦。不同制剂工艺对金莲花药材

有效成分影响不同，故本研究中采用高效液相色谱

牗ＨＰＬＣ牘法建立金莲花颗粒特征图谱，旨在为金莲花颗

粒的质量控制及评估提供参考。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ＬＣ－２０Ａ型高效液相色谱仪（日本岛津公司牘，包括

ＬＣ－２０ＡＴ型四元泵、ＤＧＵ－２０Ａ５Ｒ型在线真空脱气
机、ＳＩＬ－２０Ａ型自动进样器、ＣＴＯ－１０Ａｓｖｐ型柱温箱、
ＳＰＤ－２０Ａ型紫外检测器、ＬＣ－Ｓｏｌｕｔｉｏｎ色谱工作站；
８０－２型离心机（上海手术机械厂）；ＡＵＷ２２０Ｄ型分析
天平（日本岛津公司，精度为十万分之一）；Ｃｅｎｔｒｉｆｕｇｅ
５４２４Ｒ型离心机（德国 Ｅｐｐｅｎｄｏｒｆ公司）；ＸＷ－８０Ａ型
旋涡混合仪（海门市其林贝尔仪器制造有限公司）；

ＧＭ－０．３３Ａ型津腾隔膜真空泵牗天津津腾实验设备有
限公司牘；ＳＢ－３２００ＤＴＮ型超声波清洗机（宁波新芝生
物科技股份有限公司）。

１．２ 试药
甲醇、乙腈均为色谱纯（德国默克股份两合公司）；
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金莲花颗粒的高效液相指纹图谱研究

孙秀漫 １，周楚娟 １，杨佳彬 １，杜淑雯 ２，曾彩芳 １△

（１．广州医科大学附属第二医院，广东 广州 ５１１４４７； ２．广州医科大学，广东 广州 ５１１４３６）
摘要：目的 建立金莲花颗粒的高效液相色谱（ＨＰＬＣ）特征图谱分析方法，控制不同批次金莲花颗粒的质量。方法 以１０批次金莲花颗
粒为研究对象，采用 ＨＰＬＣ法，色谱柱为 ＡｇｉｌｅｎｔＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，４．０μｍ），流动相为０．１％ ＨＡｃ水－乙腈（梯度洗脱），检测波
长为 ２５４ｎｍ，流速为０．６ｍＬ／ｍｉｎ，柱温为３０℃，进样量为 １０μＬ。采用中药色谱指纹图谱相似度评价软件系统（２００４Ａ版）对 １０批次
样品的指纹图谱进行相似度评价。结果 金莲花颗粒ＨＰＬＣ特征图谱共标示出２１个特征共有峰，１０批次金莲花颗粒的特征图谱与对照
图谱相似度均超过０．９９４。结论 建立了金莲花颗粒的ＨＰＬＣ特征图谱，该方法稳定，重复性好，可用于金莲花颗粒的质量控制。
关键词：金莲花颗粒；指纹图谱；高效液相色谱法；相似度评价；质量控制
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ＨＰＬＣＣｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃＳｐｅｃｔｒｕｍ ｏｆＪｉｎｌｉａｎｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓ
ＳＵＮＸｉｕｍａｎ１，ＺＨＯＵＣｈｕｊｕａｎ１，ＹＡＮＧＪｉａｂｉｎ１，ＤＵＳｈｕｗｅｎ２，ＺＥＮＧＣａｉｆａｎｇ１

（１．ＴｈｅＳｅｃｏｎｄＡｆｆｉｌｉａｔｅｄＨｏｓｐｉｔａｌｏｆＧｕａｎｇｚｈｏｕＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ，Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ，Ｃｈｉｎａ ５１１４７７；２．ＧｕａｎｇｚｈｏｕＭｅｄｉｃａｌＵｎｉｖｅｒｓｉｔｙ，

Ｇｕａｎｇｚｈｏｕ，Ｇｕａｎｇｄｏｎｇ，Ｃｈｉｎａ ５１１４３６）

Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏｅｓｔａｂｌｉｓｈａｈｉｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ（ＨＰＬＣ）ｍｅｔｈｏｄｆｏｒｔｈｅａｎａｌｙｓｉｓｏｆＪｉｎｌｉａｎｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓ，ａｎｄ
ｔｏｃｏｎｔｒｏｌｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆＪｉｎｌｉａｎｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓｉｎｄｉｆｆｅｒｅｎｔｂａｔｃｈｅｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ ＴｅｎｂａｔｃｈｅｓｏｆＪｉｎｌｉａｎｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｂａｔｃｈｅｓ
ｗｅｒｅｕｓｅｄｉｎｔｈｉｓｓｔｕｄｙ．ＨＰＬＣｍｅｔｈｏｄｗａｓａｐｐｌｉｅｄ，ａｎｄｔｈｅｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃｃｏｌｕｍｎｗａｓＡｇｉｌｅｎｔ－Ｃ１８ｃｏｌｕｍｎ（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，４．０μｍ），

ｔｈｅｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅｗａｓ０．１％ ＨＡｃｗａｔｅｒ－ａｃｅｔｏｎｉｔｒｉｌｅｓｏｌｕｔｉｏｎｂｙｇｒａｄｉｅｎｔｅｌｕｔｉｏｎ．Ｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｗａｖｅｌｅｎｇｔｈｗａｓ２５４ｎｍ，ｔｈｅｆｌｏｗｒａｔｅ
ｗａｓ０．６ｍＬ／ｍｉｎ，ｔｈｅｃｏｌｕｍｎｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｗａｓ３０℃，ａｎｄｔｈｅｉｎｊｅｃｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅｗａｓ１０μＬ．Ｔｈｅｓｉｍｉｌａｒｉｔｙｏｆｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓｗａｓｅｖａｌｕａｔｅｄ
ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｓｏｆｔｗａｒｅｓｙｓｔｅｍ ２００４ＡｉｓｓｕｅｄｂｙｔｈｅＳｔａｔｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａＣｏｍｍｉｔｔｅｅ．Ｒｅｓｕｌｔｓ Ｔｈｅｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｐｅｃｔｒｕｍ ｏｆＪｉｎｌｉａｎ
ｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓｗａｓｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄ，ａｎｄａｔｏｔａｌｏｆ２１ｃｏｍｍｏｎｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｐｅａｋｓｗｅｒｅｉｄｅｎｔｉｆｉｅｄ．Ｔｈｅｓｉｍｉｌａｒｉｔｉｅｓｂｅｔｗｅｅｎｔｈｅｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃ
ｓｐｅｃｔｒｕｍｓａｎｄｔｈｅｃｏｎｔｒｏｌｓｐｅｃｔｒｕｍ ｏｆ１０ｂａｔｃｈｅｓｏｆＪｉｎｌｉａｎｈｕａｇｒａｎｕｌｅｓｗａｓａｌｌａｂｏｖｅ０．９９４．Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎ Ｔｈｅｅｓｔａｂｌｉｓｈｅｄｍｅｔｈｏｄｏｆ
ｔｈｅＨＰＬＣｃｈａｒａｃｔｅｒｉｓｔｉｃｓｐｅｃｔｒｕｍｏｆＪｉｎｌｉａｎｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓｉｓｓｔａｂｌｅａｎｄｒｅｐｒｏｄｕｃｉｂｌｅ，ｗｈｉｃｈｃａｎｂｅｕｓｅｄｆｏｒｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＪｉｎ
ｌｉａｎｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓ．
Ｋｅｙｗｏｒｄｓ：ＪｉｎｌｉａｎｈｕａＧｒａｎｕｌｅｓ；ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔ；ｈｉｇｈｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｌｉｑｕｉｄｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ；ｓｉｍｉｌａｒｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎ；ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌ
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图１ １０批次金莲花颗粒高效液相色谱特征图谱重叠图

冰醋酸（分析纯，天津市恒兴化学试剂制剂有限公司）；

金莲花颗粒购自１０个社会药房牗Ｓ１批号为１８０２０６２，Ｓ２
批 号 为 １８０１０２３，Ｓ３批 号 为 １８０４１０６，Ｓ４批 号 为
１８０１０１１，Ｓ５批号为 １７０７１６３，Ｓ６批号为１８０４１３４，Ｓ７批
号为 １７１０２１０，Ｓ８批号为 １８０４１０５，Ｓ９批号为 １８０４１２８，
Ｓ１０批号为１８０５１５３，承德天原股份有限公司牘。
２ 方法与结果

２．１ 色谱条件
色谱柱：ＡｇｉｌｅｎｔＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，４．０μｍ）；检

测波长：２５４ｎｍ；柱温：３０℃；流速：０．６ｍＬ／ｍｉｎ；进样
量：１０μＬ；流动相：乙腈牗Ａ牘－１％ＨＡｃ水系统牗Ｂ牘，梯度
洗脱 牗０～１５ｍｉｎ时 １０％→１７％Ａ，１５～２５．０１ｍｉｎ时
１７％→２５％Ａ，２５．０１～６０ｍｉｎ时 ２５％→４６％Ａ，６０～
６４．９９ｍｉｎ时４６％→１０％Ａ牘。
２．２ 溶液制备

取不同批次的金莲花颗粒２ｇ，精密称定，置１５０ｍＬ
具塞锥形瓶中，精密加入甲醇 ５０ｍＬ，密塞，称定质量，
超声 ３０ｍｉｎ，放冷，再称定质量，用甲醇补足减失的质
量，摇匀，滤过，取续滤液，即得供试品溶液。

２．３ ＨＰＬＣ指纹图谱的建立
精密度试验：吸取同一批（批号为１８０１０１１）样品１份，

依法制备溶液１０μＬ，连续进样６次，测定峰面积，结果
的 ＲＳＤ均小于 ２．０％牗ｎ＝６牘。采用中药色谱指纹图谱
相似度评价系统（２００４Ａ版）软件进行相似度计算，以第
１次进样所得色谱图为参照，其余５次进样所得色谱图
与之比较。结果显示，所得特征图谱与对照模式的相似

度均大于０．９９，表明试验精密度良好。

重复性试验：取同一批（批号为１８０１０１１）样品６份，
依法制备供试品溶液，测定其指纹图谱，结果相对保留

时间和相对峰面积的 ＲＳＤ均小于 ２．０％牗ｎ＝６牘。采用
同一软件进行相似度计算，以第１次进样所得色谱图为
参照，其余 ５次进样所得色谱图与之比较。结果显示 ６
次所测得的特征图谱与所得共有模式的相似度均大于

０．９９，表明方法重复性良好。
稳定性试验：吸取同一供试品溶液牗样品批号为

１８０１０１１牘１０μＬ，分别于０，２，４，８，１２，２４ｈ时进样，测定
各指标成分峰面积，结果相对保留时间和相对峰面积的

ＲＳＤ均小于 ２．０％牗ｎ＝６牘。采用同一软件进行相似度计
算，以第１次进样所得色谱图为参照，其余５次进样所得
色谱图与之比较。结果所得色谱图整体特征相似，相似度

均大于０．９９，表明供试品溶液在２４ｈ内稳定性良好。
２．４ 指纹图谱的建立及相似度分析

取１０批次金莲花颗粒，依法平行制备供试品溶液
１０份，按拟订色谱条件进样测定，得 １０批次的金莲花
颗粒 ＨＰＬＣ特征图谱重叠图，详见图 １。按中药色谱指
纹图谱相似度评价系统（２００４Ａ版）中进行相似度评
价，以Ｓ１样品的指纹图谱为参照谱图，对照图谱的生成
采用中位数法，时间窗宽度为 ０．１，生成金莲花颗粒特
征图谱共有模式，详见图２。相似度为０．９９４～０．９９９，详
见表１，表明金莲花颗粒不同批次质量较稳定。从１０批
次金莲花颗粒样品分析结果显示，根据特征峰的峰形、

峰数、保留时间等共标示出 ２１个特征共有峰，其中峰
２、峰 ４为 ２个最强峰，其次为峰 ６、峰 ７、峰 １７。根据所
得 １０批次金莲花颗粒样品的 ＨＰＬＣ特征图谱，得出２１
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峰号

１
２（ｓ）

３
４
５
６
７
８
９
１０
１１

平均相对保留

时间（ｍｉｎ）

０．８１３±０．００７５
１．０００

１．０７２±０．００２４
１．１５７±０．００５２
１．３０３±０．００９２
１．３９３±０．０１０９
１．５０３±０．０１６７
１．５２６±０．０１３１
１．７０９±０．０４０１
１．８７９±０．０７１４
２．００２±０．０１３９

平均相对峰

面积

０．１０１±０．０１７４
１．０００

０．０８０±０．０３０３
１．９５７±０．２４１５
０．０８０±０．０１４９
０．２８０±０．０２６０
０．２１６±０．０１８８
０．０５２±０．０１３３
０．０６９±０．０１５６
０．０４３±０．０１５２
０．０９０±０．００８６

峰号

１２
１３
１４
１５
１６
１７
１８
１９
２０
２１

平均相对保留

时间（ｍｉｎ）

２．１５６±０．０１３１
２．３０３±０．０３５４
２．３２５±０．０４０３
２．３４４±０．０４１８
２．４７７±０．０４４６
２．６０３±０．０４１１
２．６５２±０．０４８１
２．７３４±０．０４９７
２．９７０±０．０５４８
３．１８７±０．０５９２

平均相对峰

面积

０．１０５±０．００９２
０．０３４±０．００４０
０．０４０±０．００５８
０．０４６±０．０１０６
０．０３１±０．００４５
０．０９１±０．０２６２
０．０４４±０．００６０
０．０６９±０．００６９
０．０５８±０．００９１
０．０９９±０．０１０８

批次

Ｓ１
Ｓ２
Ｓ３
Ｓ４
Ｓ５

批号

１８０２０６２
１８０１０２３
１８０４１０６
１８０１０１１
１７０７１６３

相似度

０．９９８
０．９９４
０．９９９
０．９９９
０．９９９

批次

Ｓ６
Ｓ７
Ｓ８
Ｓ９
Ｓ１０

批号

１８０４１３４
１７１０２１０
１８０４１０５
１８０４１２８
１８０５１５３

相似度

０．９９９
０．９９５
０．９９８
０．９９８
０．９９９
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图２ 金莲花颗粒高效液相色谱特征图谱共有模式图

表１ １０批次金莲花颗粒相似度

表２ １０批金莲花颗粒高效液相色谱特征图谱共有峰分析结果
（Ｘ±ｓ，ｎ＝１０）

个特征峰的绝对保留时间及绝对峰面积，以峰２为参照
峰（Ｓ），分别计算各特征共有峰的相对保留时间、相对峰
面积，以及各特征共有峰的平均相对保留时间及平均相

对峰面积。结果表２。

３ 讨论

根据金莲花化学成分相关文献报道，选择了４组流
动相，分为是甲醇 －醋酸（０．１％～０．５％）、乙腈－醋酸
（０．１％～０．５％）、甲醇－水和乙腈－水，按不同比例，分
别进行梯度和等度洗脱。结果乙腈 －醋酸（０．１％）系统
梯度洗脱，各色谱峰分离度好，保留时间适中，故选择乙

腈－醋酸（０．１％）系统梯度洗脱为流动相。
对比了２５４，３４０，２７４ｎｍ３个波长下金莲花颗粒的

ＨＰＬＣ色谱图。在３４０ｎｍ波长下的出峰数较少，２５４ｍｍ
与２７４ｎｍ波长下ＨＰＬＣ色谱图相似，与２５４ｎｍ波长相
比，２７４ｎｍ波长处峰响应度较低，２５４ｎｍ波长下检测的
各色谱峰分离度好，出现的色谱峰多，基线平稳，故选取

２５４ｎｍ作为指纹图谱检测波长。同时对柱温（２５，３０，
４０℃）和流速（０．６，０．７，０．８，１．０ｍＬ／ｍｉｎ）进行了考察，
结果表明，当柱温为 ３０℃，流速为 ０．６ｍＬ／ｍｉｎ时，各
色谱峰分离度好，保留时间适中。

收集的金莲花颗粒样品来自同一个厂家的不同包

装，对不同批次金莲花颗粒进行了指纹图谱研究，并建

立了金莲花颗粒特征图谱，共标定了２１个共有指纹峰，
１０批次金莲花颗粒相似度为 ０．９９４～０．９９９，表明金莲
花颗粒不同包装、不同批次间质量较稳定。

通过查阅金莲花药材及其制剂的文献犤１３－１５犦可见，

本研究中金莲花颗粒指纹图谱２～７号峰、１１～１２号峰
与１３～１９号峰峰群与文献犤１１犦报道的金莲花胶囊指纹
图谱相似，表明２个制剂指纹图谱有相似性，这与２个
制剂主要都是用金莲花药材制成有关。对比金莲花药材

混合对照品图谱及本研究中所得的金莲花颗粒特征图

谱，推测本研究中共有模式图中峰 ２为荭草素－２″－
Ｏ－β－Ｌ－半乳糖苷，峰４为荭草苷，峰７为牡荆苷。

综上所述，本研究中建立了金莲花颗粒指纹图

谱，且该方法稳定、重复性好，可为该药的质量控制

提供参考。
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