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摘  要 

目的：建立续断药材及配方颗粒的UPLC指纹图谱，为续断配方颗粒质量控制提供有效方法。方法：采用

UPLC同时测定10批续断药材和10批配方颗粒，制定指纹图谱。色谱柱为Agilent ZORBAX Eclipse Plus 
C18 (2.1 mm × 100 mm, 1.8 μm)；流速0.2 mL·min−1；检测波长212 nm；柱温30℃；进样量1 μL；流

动相：0.1%磷酸水(A)-乙腈(C)二元梯度洗脱。结果：10批续断药材有25个共有色谱峰，10批续断配方

颗粒有32个共有色谱峰，10批续断药材与10批配方颗粒确定25个共有峰，各峰之间分离度较高。10批
续断药材和10批配方颗粒的相似度均大于0.8，10批配方颗粒的相似度大于0.9。结论：建立的续断药材

和配方颗粒指纹图谱稳定可靠，药材与配方颗粒的色谱峰个数有较大的差异，说明药材经提取、浓缩、

制粒等制备工艺后，化学成分有所变化，存在差异。 
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Abstract 
Objective: To establish the UPLC fingerprints of Dipsacus asper W. and formulated granules, and to 
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provide an effective method for the quality control of the formulated granules of Dipsacus asper 
W. Methods: UPLC was used to simultaneously determine 10 batches of Dipsacus asper W. and 10 
batches of the formulated granules of Dipsacus asper W. and to develop the fingerprint profiles. 
The chromatographic column was Agilent ZORBAX Eclipse plus C18 (2.1 mm × 100 mm, 1.8 μm); 
the flow rate was 0.2 mL∙min−1; the detection wavelength was 212 nm; the column temperature 
was 30˚C; the injection volume was 1 μL; and the mobile phase was a binary gradient elution of 
0.1% phosphoric acid in water (A)-acetonitrile (C). Result: There were 25 common chromato-
graphic peaks in 10 batches of Dipsacus asper W., 32 common chromatographic peaks in 10 
batches of Formula granules, and 25 common peaks were determined between 10 batches of Dip-
sacus asper W. and 10 batches of formula particles, with high separation between each peak. The 
similarity between 10 batches of Dipsacus asper W. and 10 batches of formula particles is greater 
than 0.8, and the similarity between 10 batches of formula particles is greater than 0.9. Conclu-
sion: The fingerprints of Dipsacus asper W. and Formula granules were stable and reliable and the 
number of chromatographic peaks of the herbs and the formulated particles had a large differ-
ence, indicating that the chemical compositions of the herbs had changed and differed after the 
preparation process of extraction, concentration and granulation. 
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1. 引言 

续断(Dipsacus asper Wall.)，又名和尚头，为川续断科川续断的干燥根，多年生草本植物，因能“续

折接骨”而得名。其味苦、辛，性微温，归肝、肾经，能够补肝肾、强筋骨、续折伤、止崩漏。在续断

中发现的如三萜皂苷类、环烯醚萜苷类、生物碱类及挥发油等有效成分[1]，在筋伤骨折、跌扑损伤、肝

肾不足、腰膝酸软、风湿痹痛、崩漏、胎漏等病症中发挥着要作用[2] [3]。现代药理研究证明续断对哮喘

[4]、骨质疏松[5]、痴呆[6]等症都具有良好的治疗效果。 
随着社会的发展和科技的进步，传统的以煎、煮药物的提取方式已不适用于现代化的发展，服药不

便、质量标准不易掌控、搬运储存困难等缺点严重影响了中药的发展[7] [8] [9]。而中药配方颗粒是通过

结合现代科技的手段，将单味的传统中药饮片，经现代制药技术提取、精制、浓缩、干燥、制粒、包装

等工艺制备后得到的纯中药干燥微小颗粒。有着可直接冲服、作用迅速、疗效确切、安全卫生、携带保

存方便、易于调制和适合工业化生产等优点，已然成为目前中医临床和医疗机构使用的主流产品之一[10] 
[11] [12]。 

近年来，中药配方颗粒的市场迅速扩大，其质量问题也受到越来越多的关注。中药配方颗粒存在的

质量标准不统一、生产工艺水平参差不齐、国家监管难度大等问题难以解决[13] [14]。然而，常规的一些

鉴别手段难以进行识别，中药材进行加工过程中，外貌和性状特征产生改变，以次充好、伪品药材掺杂

等情况，导致配方颗粒质量参差不齐，临床疗效不能得到有效保证，不利于控制产品质量[15] [16]。而中

药指纹图谱作为一种综合、可量化的色谱鉴定手段，能够客观反映药物中化学成分群的整体信息，较好

地体现出成分的复杂性和相关性，广泛用于评价药材、饮片、制剂的质量[17] [18] [19]。 
因此，本研究通过 UPLC 技术对续断及其配方颗粒进行分析，建立续断及配方颗粒的 UPLC 指纹图
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谱，建立完善可行的质量评价方法，为确保续断及其配方颗粒的一致性评价及质量控制提供理论依据。 

2. 材料与仪器 

2.1. 仪器 

ACQUITY UPLC (美国 Waters 公司，包括四元高压梯度泵、自动进样器、柱温箱、PDA 检测器、

Empower 色谱工作站)；AL204-IC/万分之一分析天平(METTLE RTOLEDO 仪器有限公司)；KQ-100E 型

超声波清洗器(昆山市超声仪器有限公司)，《中药色谱指纹图谱相似度评价系统》(国家药典委员会 2012A
版)。 

2.2. 试剂 

甲醇，乙腈为色谱纯(默克股份两合公司，德国)，磷酸分析纯(国药集团化学试剂有限公司)，水为哇

哈哈纯净水。续断药材与配方颗粒来源见表 1。 
 

Table 1. Sources of Dipsacus asper W. medicinal materials and formula granules 
表 1. 续断药材及配方颗粒的来源 

编号 类型 批号 编号 类型 来源 
S1 药材 J2017080701-01 S11 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S2 药材 J2017070603-01 S12 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S3 药材 J2017070601-03 S13 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S4 药材 J2017030102-01 S14 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S5 药材 J2017070602-01 S15 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S6 药材 J2017010203-01 S16 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S7 药材 J2016110303-01 S17 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S8 药材 J2016110401-01 S18 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S9 药材 J2016110503-01 S19 配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S10 药材 J2016110501-01 S20 配方颗粒 广东一方制药有限公司 

3. 方法和结果 

3.1. 色谱条件 

色谱柱为 Agilent ZORBAX Eclipse Plus C18 (2.1 mm × 100 mm, 1.8 μm)；流速 0.2 mL∙min−1；检测波长

212 nm；柱温 30℃；进样量 1 μL；流动相：0.1%磷酸水(A)-乙腈(C)，梯度洗脱程序见下表 2。 
 

Table 2. Chromatographic conditions 
表 2. 色谱条件 

时间(t) 流动相 A 流动相 C 

0~4 95~90 5~10 

4~15 90~74 10~26 

15~25 74~63 26~37 

25~30 63~53 37~47 

3.2. 供试品溶液制备 

取 10 批续断药材，粉碎，过 4 号筛，各取约 1.0 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇 25 mL，称
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定质量，超声提取(功率 250 W，频率 35 k Hz) 30 min，放冷，再称定质量，用甲醇补足减失的质量，摇

匀、过滤，取续滤液过 0.22 微孔滤膜，即得续断药材供试品溶液；取 10 批续断配方颗粒，研细，各取

约 1.0 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，按药材供试品溶液制备方法，制备续断配方颗粒供试品溶液。 

3.3. 方法学考察 

3.3.1. 精密度实验 
取同一批次续断药材样品，按“溶液的制备”项下制备供试品溶液，按“液相指纹图谱的色谱条件”

项下色谱方法连续进样 6 次，并记录各共有峰的保留时间和峰面积，计算各共有峰的相对保留时间和相

对峰面积的 RSD 均小于 3.0%，表明仪器精密度良好。 

3.3.2. 稳定性考察 
取同一批次续断药材样品，按“溶液的制备”项下制备供试品溶液，按“液相指纹图谱的色谱条件”

项下色谱方法分别于 0、2、4、8、12 和 24 h 进样测定，并记录各共有峰的保留时间和峰面积，计算各

共有峰的相对保留时间和相对峰面积的 RSD 均小于 3.0%，表明样品溶液在 24 h 内稳定。 

3.3.3. 重复性考察 
取同一批次续断药材样品 6 份，按“溶液的制备”项下制备 6 份供试品溶液，按“液相指纹图谱的

色谱条件”项下色谱方法分别进样，并记录各共有峰的保留时间和峰面积，计算各共有峰的相对保留时

间和相对峰面积的 RSD 均小于 3.0%，表明该方法重复性良好。 

3.4. 特征峰的测定 

液相指纹图谱的建立 
按确定的方法制备分析样品，按确定的色谱条件分别对 10 批续断药材、10 批续断配方颗粒进行测

定，得到各批次样品 UPLC 色谱图，分别导入中药指纹图谱相似度评价系统(2012A)，得到续断药材、续

断配方颗粒、续断药材及配方颗粒色谱指纹图谱及对照色谱指纹图谱(图 1~6)。 
 

 
Figure 1. UPLC Fingerprint of Dipsacus asper W. 
图 1. 续断药材 UPLC 指纹图谱 
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Figure 2. Fingerprint of Dipsacus asper W. reference material 
图 2. 续断药材对照指纹图谱 

 

 
Figure 3. UPLC fingerprint of Dipsacus asper W. formula granules 
图 3. 续断配方颗粒 UPLC 指纹图谱 

 

 
Figure 4. Fingerprint of Dipsacus asper W. formula granules control 
图 4. 续断配方颗粒对照指纹图谱 
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Figure 5. UPLC fingerprint of Dipsacus asper W. and formula granules 
图 5. 续断药材及配方颗粒 UPLC 指纹图谱 

 

 
Figure 6. Fingerprint of Dipsacus asper W. and formula granules comparison 
图 6. 续断药材与配方颗粒对照指纹图谱 

3.5. 共有峰的确立 

以 0.1%磷酸水和乙腈进行梯度洗脱，峰形较好，分离效果理想，建立的续断药材及其配方颗粒的指

纹图谱中，10 批续断药材确定 25 个共有色谱峰，10 批续断配方颗粒确定 32 个共有色谱峰，10 批续断

药材与 10 批配方颗粒确定 25 个共有峰。以 5 号峰为药材和配方颗粒的参照峰，计算各共有峰的相对保

留时间与相对峰面积，见表 3，表 4。 
 

Table 3. Relative retention time of common peaks in the fingerprint spectrum of Dipsacus asper W. and formula granules 
表 3. 续断药材及其配方颗粒指纹图谱共有峰的相对保留时间 

共

有

峰 
S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13 S14 S15 S16 S17 S18 S19 S20 

1 0.595 0.593 0.593 0.595 0.593 0.592 0.595 0.593 0.590 0.594 0.596 0.594 0.585 0.590 0.590 0.592 0.589 0.590 0.588 0.590 

2 0.769 0.769 0.768 0.768 0.768 0.765 0.765 0.714 0.766 0.766 0.764 0.763 0.759 0.761 0.761 0.762 0.762 0.762 0.761 0.761 

3 0.869 0.867 0.867 0.866 0.865 0.865 0.866 0.865 0.866 0.865 0.865 0.865 0.865 0.863 0.866 0.864 0.865 0.864 0.866 0.866 

4 0.946 0.944 0.944 0.944 0.942 0.943 0.944 0.943 0.944 0.943 0.943 0.943 0.943 0.942 0.942 0.943 0.943 0.942 0.943 0.943 
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续表 

5 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 

6 1.070 1.070 1.069 1.071 1.071 1.070 1.071 1.071 1.071 1.070 1.070 1.070 1.070 1.070 1.070 1.070 1.070 1.071 1.070 1.070 

7 1.136 1.138 1.137 1.138 1.137 1.137 1.138 1.137 1.138 1.138 1.138 1.139 1.137 1.136 1.137 1.137 1.137 1.138 1.138 1.138 

8 1.223 1.226 1.224 1.227 1.226 1.226 1.226 1.225 1.225 1.226 1.226 1.229 1.226 1.224 1.225 1.224 1.224 1.225 1.224 1.226 

9 1.513 1.517 1.522 1.518 1.511 1.513 1.513 1.511 1.526 1.517 1.518 1.520 1.513 1.513 1.513 1.514 1.515 1.515 1.515 1.518 

10 1.591 1.596 1.595 1.597 1.589 1.591 1.591 1.588 1.595 1.594 1.596 1.598 1.591 1.590 1.590 1.592 1.593 1.593 1.593 1.597 

11 1.729 1.735 1.733 1.734 1.725 1.728 1.729 1.725 1.732 1.734 1.736 1.737 1.731 1.730 1.730 1.731 1.734 1.733 1.734 1.739 

12 1.749 1.754 1.753 1.754 1.745 1.747 1.749 745 1.751 1.753 - - - - - - - - - - 

13 1.791 1.795 1.794 1.795 1.787 1.790 1.791 1.788 1.793 1.797 1.798 1.798 1.792 1.791 1.792 1.793 1.795 1.795 1.795 1.800 

14 1.854 1.859 1.858 1.859 1.850 1.855 1.855 1.852 1.858 1.861 1.864 1.863 1.857 1.856 1.858 1.858 1.860 1.860 1.861 1.866 

15 1.949 1.955 1.952 1.954 1.944 1.950 1.949 1.946 1.952 1.954 1.959 1.958 1.952 1.951 1.953 1.954 1.956 1.955 1.956 1.961 

16 2.004 2.009 2.006 2.09 1.998 2.004 2.003 2.000 2.006 2.009 2.014 2.013 2.006 2.005 2.008 2.008 2.010 2.009 2.010 2.016 

17 2.033 2.037 2.034 2.039 2.027 2.032 2.032 2.029 2.034 2.038 2.042 2.041 2.034 2.033 2.037 2.037 2.040 2.039 2.039 2.045 

18 2.059 2.063 2.060 2.065 2.053 2.059 2.059 2.055 2.062 2.064 2.069 2.068 2.061 2.059 2.063 2.064 2.066 2.066 2.066 2.072 

19 2.170 2.175 2.173 2.177 2.165 2.172 2.172 2.167 2.175 2.176 2.182 2.181 2.174 2.173 2.175 2.177 2.178 2.179 2.180 2.185 

20 2.205 2.210 2.207 2.213 2.200 2.207 2.207 2.200 2.209 2.209 - - - - - - - - - - 

21 2.473 2.482 2.480 2.485 2.471 2.478 2.474 2.468 2.483 2.478 2.487 2.486 2.478 2.474 2.479 2.480 2.482 2.483 2.481 2.485 

22 2.737 2.744 2.739 2.739 2.731 2734 2.732 2.727 2.744 2.740 2.750 2.751 2.738 2.733 2.739 2.739 2.743 2.744 2.745 2.750 

23 - - - - - - - - - - 3.005 2.743 2.742 2.741 2.740 2.740 2.746 2.739 2.741 2.741 

24 - - - - - - - - - - 3.170 3.169 3.155 3.149 3.154 3.156 3.161 3.160 3.162 3.169 

25 3.277 3.285 3.283 3.288 3.266 3.280 3.276 3.267 3.284 3.284 3.294 3.292 3.280 3.274 3.278 3.280 3.286 3.286 3.286 3.295 

 
Table 4. Relative peak areas of common peaks in UPLC fingerprint of Dipsacus asper W. and formula granules 
表 4. 续断药材及配方颗粒 UPLC 指纹图谱共有峰的相对峰面积 

共

有

峰 
S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13 S14 S15 S16 S17 S18 S19 S20 

1 0.019
7 

0.110
5 

0.012
0 

0.076
7 

0.152
4 

0.166
3 

0.020
6 

0.011
6 

0.165
8 

0.108
1 

0.366
4 

0.341
1 

0.358
0 

0.358
4 

0.386
2 

0.382
2 

0.360
9 

0.362
3 

0.383
7 0.3796 

2 0.073
0 

0.051
9 

0.043
0 

0.038
8 

0.072
9 

0.083
4 

0.023
0 

0.152
0 

0.075
8 

0.209
5 

0.884
8 

0.880
8 

0.859
1 

0.862
6 

0.872
3 

0.871
6 

0.872
0 

0.875
8 

0.881
8 0.8803 

3 0.360
7 

0.642
6 

0.218
8 

1.072
4 

0.954
7 

1.866
1 

0.594
8 

1.733
3 

0.252
3 

0.654
8 

1.135
3 

1.125
1 

1.206
1 

1.245
6 

1.254
6 

1.104
7 

1.126
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3.6. 指纹图谱相似度评价 

分别将 10 批药材及 10 批配方颗粒的色谱数据导入“中药色谱指纹图谱相似度评价系统 2012A 版”，

进行匹配，时间窗为 0.40，采用中位数法考察色谱峰相似度的一致性，结果见表 5，续断药材的相似度

均大于 0.8，但相似度相差较大，其中 S2 的相似度最低，S7 的最高；配方颗粒的相似度大于 0.9，除 S9
和 S10 外，其余批次的相似度差异较小。同时将 10 批药材与 10 批配方颗粒的色谱数据导入“中药色谱

指纹图谱相似度评价系统 2012A 版”，进行匹配，结果见表 6，续断与配方颗粒的相似系数均大于 0.8，
药材与配方颗粒有着明显差异。 

 
Table 5. Similarity between Dipsacus asper W. and formula granules 
表 5. 续断药材、续断配方颗粒的相似度 

续断药材 相似度 续断配方颗粒 相似度 
S1 0.903 S1 0.991 
S2 0.800 S2 0.997 
S3 0.899 S3 0.998 
S4 0.879 S4 0.998 
S5 0.879 S5 0.992 
S6 0.914 S6 0.997 
S7 0.967 S7 0.998 
S8 0.927 S8 0.992 
S9 0.942 S9 0.982 

S10 0.913 S10 0.984 

 
Table 6. Comparison of Similarity between Dipsacus asper W. and formula granules 
表 6. 续断药材与配方颗粒的相似度比较 

续断药材 相似度 续断配方颗粒 相似度 
S1 0.833 S11 0.936 

https://doi.org/10.12677/pi.2024.134043


许扬 等 
 

 

DOI: 10.12677/pi.2024.134043 377 药物资讯 
 

续表 

S2 0.685 S12 0.954 
S3 0.813 S13 0.977 
S4 0.844 S14 0.976 
S5 0.844 S15 0.961 
S6 0.816 S16 0.952 
S7 0.855 S17 0.953 
S8 0.846 S18 0.937 
S9 0.821 S19 0.921 

S10 0.864 S20 0.922 

4. 讨论 

本文初步建立了续断药材和配方颗粒的 UPLC 指纹图谱，对 10 批续断药材和 10 批续断的配方颗粒

进行了研究，发现药材与配方颗粒剂之间的共有峰存在差异，说明药材经提取、浓缩、制粒等制备工艺

后，化学成分有所变化，并采用指纹图谱相似度评价软件对续断药材和配方颗粒进行了相似度评价，续

断药材和配方颗粒均有较好的相似度，相关系数均大于 0.8。10 批药材中 S2 相似度最低，成分存在差异，

说明不同药材之间成分存在个体差异，采收时间、生长年限和土壤类型等因素可能是造成差异的主要原

因，因此在制备成配方颗粒时需要注意对药材进行分析鉴别，保障续断来源的可靠性，确保配方颗粒的

有效性和准确性。 
配方颗粒中的共有峰较药材中的共有峰多，可能是由于制剂工艺过程中(如高温提取、浓缩、辅料添

加等)产生的，这些成分是在制剂过程中其他成分受热相互作用产生还是由其他成分转化，有待进一步的

研究[20] [21]。续断配方颗粒是由续断饮片加工制成，被广泛应用于临床上，但是续断饮片的加工过程复

杂，需经历“发汗”、炮制(炒续断、盐续断、酒续断)等步骤，导致续断品质有所差异，对续断的配方颗

粒进行质量评价是很有必要的。因此，本实验使用 UPLC 技术建立了续断和其配方颗粒的指纹图谱，相

较于 HPLC 技术，大大节约了分析时间，减少了溶剂用量，提高了检测效率，能够较为准确的反映药材

与配方颗粒的组成差异。后续还可利用 UPLC 结合质谱的分析技术，进一步对药材及配方颗粒的成分及

含量进行检测，为续断的配方颗粒质量标准和临床应用提供参考依据。 
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