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摘  要 

目的：建立山豆根配方颗粒HPLC指纹图谱分析方法，并比较山豆根药材及配方颗粒的差异性，为山豆根

药材及配方颗粒的质量控制提供参照。方法：采用高效液相色谱法，色谱柱为Diasonsil C18 (4.6 mm × 
250 mm, 5 μm)，流动相为乙腈-0.1%磷酸水溶液(梯度洗脱)，柱温为25℃，检测波长为210 nm。结果：

山豆根药材相似度在0.903~0.979之间，有31个共有峰，10批山豆根配方颗粒相似度在0.995~1.000之
间，有23个共有峰，山豆根药材与配方颗粒之间的相似度在0.853~0.958之间，山豆根药材与配方颗粒

有19个共有峰。结论：该方法稳定、重复性较好、分离度较好及专属性较强，可以有效地对山豆根药材

及配方颗粒进行质量控制，从而探索山豆根药材及配方颗粒的差异性，为临床使用山豆根配方颗粒提供

参考。 
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Abstract 
Objective: To establish an HPLC fingerprint analysis method for Sophorae tonkinensis Radix et 
Rhizoma formula granules, and compare the differences between Sophorae tonkinensis Radix et 
Rhizoma medicinal herbs and formula granules, providing reference for the quality control of So-
phorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal herbs and formula granules. Method: Using high- 
performance liquid chromatography (HPLC) for detection, the chromatographic column is Diason-
sil C18 (4.6 mm × 250 mm, 5 μm). The mobile phase was acetonitrile 0.1% phosphoric acid aqueous 
solution (gradient elution), with a column temperature of 25˚C and a detection wavelength of 210 
nm. Result: The similarity of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal herbs ranges from 
0.903 to 0.979, with 31 common peaks. The similarity of 10 batches of Sophorae tonkinensis Radix 
et Rhizoma formula particles ranges from 0.995 to 1.000, with 23 common peaks. The similarity 
between Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal herb and formula granules ranges from 
0.853 to 0.958, and there are 19 common peaks between Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma 
medicinal herb and formula granules. Conclusion: This method is stable, reproducible, with good 
separation and strong specificity, and can effectively control the quality of Sophorae tonkinensis 
Radix et Rhizoma formula granules, thereby exploring the differences between Sophorae tonkinen-
sis Radix et Rhizoma medicinal materials and formula granules, and providing reference for clini-
cal use of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma formula granules. 
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1. 引言 

山豆根为我国传统的药用植物，来源广泛，多见于贵州、四川等地。山豆根(Sophorae tonkinensis Radix 
et Rhizoma)为豆科槐属植物越南槐(Sophora tonkinensis Gagnep.)的干燥根及根茎，具有清热解毒，消肿利

咽的功效[1] [2]。现代研究表明山豆根多含黄酮、三萜类及生物碱类成分[3] [4]，具有抗炎、抗肿瘤、抗

菌、抗病毒、保肝等多种药理作用[5] [6]。 
配方颗粒是基于药材饮片为原料，运用现代技术制成的新型配方用药，具有用药方便、携带运输简

便、便于调剂等优点[7] [8]。山豆根配方颗粒现在被广泛应用于临床上，目前有文献报道采用液相指纹图

谱技术[9]和光谱指纹图谱技术[10]对山豆根进行鉴别，但是尚无采用 HPLC 指纹图谱研究市售山豆根饮

片及配方颗粒二者质量相关性的报道。中药指纹图谱是一种可以评价中药产品内在质量整体变化的分析

鉴别技术，常应用于中药及其相关制剂的质量控制[11] [12]。因此，本研究采用高效液相色谱法建立 10
批市售山豆根药材和 10 批山豆根配方颗粒的 HPLC 指纹图谱，以期为山豆根药材及其配方颗粒的质量评

价提供参考依据。 
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2. 仪器与材料 

2.1. 材料 

山豆根药材由实验室自行购买，经贵州民族大学王祥培教授鉴定为豆科槐属植物越南槐(Sophora 
tonkinensis Gagnep)的干燥根及根茎，山豆根药材和配方颗粒具体详见表 1。 
 
Table 1. Serial numbers, sample names, and sources of different batches of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medi-
cinal materials and granules 
表 1. 不同批次的山豆根药材和颗粒序号、样品名和来源 

序号 样品名 来源  序号 样品名 来源 
S1 山豆根药材 乐仁堂药房 S11 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S2 山豆根药材 一品药业 S12 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S3 山豆根药材 同仁堂药房 S13 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S4 山豆根药材 一树药业  S14 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S5 山豆根药材 和思源药房 S15 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S6 山豆根药材 福安康药业 S16 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S7 山豆根药材 天一大药房 S17 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S8 山豆根药材 芝林大药房 S18 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S9 山豆根药材 同济堂 S19 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 
S10 山豆根药材 德昌祥药业有限公司 S20 山豆根配方颗粒 广东一方制药有限公司 

2.2. 试剂及仪器 

Waters HPLC 2695，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)，超声波清洗器(昆山市超声仪器有限公司，型号 KQ-100E)，电子天平(上海市安亭

电子仪器厂，型号：FA10048)，甲醇色谱纯(国药集团化学试剂有限公司，批号：20190221)，乙腈色谱

纯(国药集团化学试剂有限公司，批号：20201215)，哇哈哈水(娃哈哈集团有限公司)，磷酸分析纯(国药集

团化学试剂有限公司)。 

3. 方法与结果 

3.1. 供试品溶液的配制 

本次实验的山豆根药材 10 批，每批精密称定 1.0 g，山豆根配方颗粒 10 批，每一批精密称定 0.5 g，
分别加甲醇 25 mL，超声提取 30 min，放冷，补重，过滤，滤液过 0.22 μm 滤膜，即可。 

3.2. 色谱条件 

色谱柱：Diasonsil C18 (4.6 mm × 250 mm, 5 μm)，流动相：乙腈(A)-0.1%的磷酸水(B)；梯度洗脱(0~10 
min, 20% A~40.5% A; 10~30 min, 40.5% A~50% A; 30~45 min, 50% A~70% A; 45~50 min, 70% A~70% A; 
50~55 min, 70% A~20% A; 55~65 min, 20% A~20% A)；流速：1.0 mL/min；检测波长：210 nm；柱温：30℃；

进样量：10 μL。 

3.3. 方法学考察 

3.3.1. 精密度试验 
取样品山豆根配方颗粒(S11)供试品溶液，按确定的色谱条件下连续进样 6 次，考察仪器的精密度。
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结果表明，各共有峰的相对保留时间及相对峰面积 RSD 均小于 3%，说明仪器的精密度良好。 

3.3.2. 稳定性试验 
取样品山豆根配方颗粒(S11)供试品溶液，按确定的色谱条件下分别于 0、2、4、8、12、24 h 进样，

考察药物的稳定性。结果表明，各共有峰的相对保留时间与相对峰面积 RSD 均小于 3%，说明样品在 24 
h 内稳定。 

3.3.3. 重复性试验 
取样品山豆根配方颗粒(S11) 6 份，按“3.1”项下的方法平行制备分析样品，按“3.2”项下的色谱

条件分别进样，考察实验方法的重复性。结果表明，各共有峰的相对保留时间和相对峰面积 RSD 均小于

3%，说明该方法的重复性良好。 

3.4. HPLC 指纹图谱生成与共有峰、相似度相关性分析 

3.4.1. 山豆根药材及配方颗粒指纹图谱的构建 
按确定的制备方法对样品进行处理，再按照确定的色谱条件分别对其进行测定，从而得到各批次样

品 HPLC 色谱图后，将其导入中药指纹图谱相似度评价系统，得到山豆根和配方颗粒的 HPLC 指纹图谱，

结果见图 1、图 2、图 3。 
 

 
Figure 1. HPLC fingerprint of 10 batches of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials 
图 1. 10 批山豆根药材 HPLC 指纹图谱 

 

 
Figure 2. HPLC fingerprint of 10 batches of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma formula particles   
图 2. 10 批山豆根配方颗粒 HPLC 指纹图谱 
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Figure 3. HPLC fingerprint of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials and formula granules (S1~S10: 
Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials; S11~S20: Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma formula 
granules) 
图 3. 山豆根药材及配方颗粒 HPLC 指纹图谱(S1~S10 山豆根药材；S11~S20 山豆根配方颗粒) 
 

 
Figure 4. Common pattern of HPLC fingerprint of 10 batches of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials 
图 4. 10 批山豆根药材 HPLC 指纹图谱共有模式图 
 

 
Figure 5. Common pattern of HPLC fingerprint of 10 batches of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma formula particles 
图 5. 10 批山豆根配方颗粒 HPLC 指纹图谱共有模式图 
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Figure 6. Common pattern of HPLC fingerprint of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials and Formula 
Granules 
图 6. 山豆根药材及配方颗粒 HPLC 指纹图谱共有模式 

3.4.2. 共有峰的确定 
将 10 批山豆根药材和 10 批山豆根配方颗粒的液相图谱导入《中药色谱指纹图谱相似度评价系统

2012A 版》，发现 10 批山豆根药材有 31 个共有色谱峰，10 批山豆根配方颗粒有 23 个共有色谱峰，山

豆根药材与配方颗粒比较有 19 个共有色谱峰，以峰形、分离度较好的山豆根及配方颗粒的共有峰(7 号)
为参照峰，计算各共有峰的相对峰面积。结果见图 4、图 5、图 6，表 2。 
 

Table 2. Relative peak area of common peaks in HPLC fingerprint of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials 
and formula granules 
表 2. 山豆根药材及配方颗粒 HPLC 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 S19 S20 

1 0.902  0.897  0.658  0.671  2.865  1.009  0.418  0.647  0.590  0.653  0.309  0.311  0.295  0.296  0.313  0.312  0.306  0.306  0.302  

2 13.760  1.385  1.810  1.832  41.590  0.086  0.141  0.291  0.265  0.294  0.109  0.109  0.102  0.101  0.111  0.111  0.108  0.113  0.115  

3 0.393  0.389  0.359  0.358  2.917  0.192  0.127  0.180  0.164  0.179  0.116  0.113  0.108  0.108  0.115  0.115  0.113  0.113  0.113  

4 0.323  0.404  0.258  0.259  0.602  0.961  0.560  1.517  1.715  1.591  0.400  0.458  0.428  0.424  0.459  0.454  0.447  0.459  0.434  

5 0.118  0.127  0.129  0.134  7.994  0.854  0.500  1.520  1.373  1.529  0.415  0.427  0.404  0.404  0.432  0.431  0.426  0.416  0.427  

6 - - - - - - - - - - 0.105  0.103  0.098  0.097  0.104  0.105  0.105  0.104  0.107  

7 0.140  0.202  0.425  0.425  0.408  1.207  0.641  0.208  0.202  0.208  0.097  0.098  0.092  0.091  0.098  0.100  0.098  0.097  0.100  

8 - - - - - - - - - - 0.113  0.111  0.068  0.066  0.111  0.113  0.114  0.111  0.114  

9 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  

10 0.116  0.116  0.108  0.112  1.212  0.240  0.198  0.124  0.157  0.123  0.153  0.152  0.149  0.140  0.147  0.153  0.158  0.147  0.166  

11 0.233  0.233  0.137  0.137  0.841  0.308  0.070  0.084  0.093  0.086  0.054  0.054  0.050  0.045  0.049  0.053  0.054  0.047  0.060  

12 - - - - - - - - - - 0.051  0.050  0.048  0.043  0.046  0.050  0.051  0.046  0.058  

13 0.155  0.149  0.200  0.194  0.980  0.020  0.069  0.014  0.013  0.014  - - - - - - - - - 

14 0.550  0.559  0.407  0.403  1.104  0.491  0.222  0.261  0.232  0.264  0.113  0.113  0.105  0.105  0.115  0.114  0.112  0.114  0.122  
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Continued 

15 0.164  0.159  0.141  0.138  0.850  0.196  0.134  0.138  0.133  0.137  0.136  0.136  0.133  0.134  0.136  0.136  0.136  0.144  0.154  

16 0.141  0.142  0.139  0.137  0.087  0.431  0.528  0.404  0.252  0.419  0.217  0.219  0.207  0.211  0.231  0.220  0.218  0.220  0.227  

17 2.056  2.063  1.966  1.993  0.442  0.079  0.223  0.117  0.109  0.127  0.069  0.071  0.072  0.075  0.084  0.069  0.072  0.074  0.075  

18 0.533  0.531  0.396  0.292  2.036  0.187  0.265  0.101  0.094  0.109  - - - - - - - - - 

19 0.104  0.105  0.089  0.085  0.093  0.082  0.069  0.044  0.043  0.052  - - - - - - - - - 

20 0.143  0.141  0.121  0.119  0.229  0.373  0.245  0.143  0.135  0.156  0.062  0.076  0.084  0.087  0.095  0.066  0.078  0.078  0.062  

21 0.370  0.415  0.316  0.310  0.053  0.194  0.151  0.076  0.070  0.079  - - - - - - - - - 

22 - - - - - - - - - - 0.032  0.053  0.057  0.058  0.065  0.032  0.054  0.056  0.031  

23 0.478  0.474  0.318  0.312  0.391  0.254  0.260  0.152  0.144  0.165  - - - - - - - - - 

24 0.367  0.603  0.196  0.190  2.195  0.654  0.411  0.255  0.238  0.276  0.101  0.124  0.118  0.120  0.132  0.071  0.129  0.131  0.105  

25 0.218  0.217  0.251  0.247  18.511  1.805  1.715  1.195  0.097  1.174  0.329  0.347  0.328  0.333  0.363  0.292  0.347  0.351  0.326  

26 0.057  0.056  0.098  0.093  2.012  0.543  0.301  0.181  0.125  0.189  0.089  0.104  0.100  0.105  0.100  0.057  0.107  0.109  0.091  

27 0.073  0.133  0.115  0.105  1.808  0.333  0.165  0.135  0.163  0.146  - - - - - - - - - 

28 0.028  0.011  0.110  0.098  1.424  0.071  0.049  0.102  0.095  0.110  - - - - - - - - - 

29 0.040  0.040  0.059  0.052  0.726  0.425  0.314  0.074  0.071  0.082  - - - - - - - - - 

30 0.010  0.011  0.065  0.035  0.821  0.296  0.127  0.034  0.031  0.036  - - - - - - - - - 

31 0.004  0.004  0.060  0.050  2.009  0.546  0.182  0.050  0.043  0.051  - - - - - - - - - 

32 0.058  0.069  0.427  0.409  0.677  4.463  2.233  0.741  0.636  0.742  0.183  0.193  0.176  0.178  0.197  0.196  0.187  0.190  0.188  

33 0.018  0.020  0.066  0.056  1.244  0.966  0.274  0.472  0.071  0.082  0.026  0.020  0.018  0.018  0.020  0.020  0.019  0.019  0.019  

34 0.074  0.092  0.057  0.051  0.154  0.088  0.149  0.012  0.002  0.003  - - - - - - - - - 

35 0.042  0.050  0.031  0.035  0.016  0.691  0.483  0.040  0.016  0.085  - - - - - - - - - 

3.4.3. 相似度评价 
采用《中药色谱指纹图谱相似度评价系统 2012A 版》软件分别匹配药材及颗粒的 HPLC 色谱图相关

参数，10 批山豆根药材的相似度结果为 0.903~0.979，10 批山豆根配方颗粒的相似度结果为 0.995~1.000，
10 批山豆根药材与 10 批山豆根配方颗粒的相似度结果为 0.853~0.958。结果见表 3、表 4。 
 
Table 3. Similarity of 10 batches of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials and 10 batches of Sophorae 
tonkinensis Radix et Rhizoma formula granules 
表 3. 10 批山豆根药材的相似度和 10 批山豆根配方颗粒的相似度 

山豆根药材 相似度 山豆根配方颗粒 相似度 

S1 0.975 S11 0.997 

S2 0.968 S12 1 

S3 0.979 S13 0.999 

S4 0.967 S14 0.998 

S5 0.903 S15 0.998 

S6 0.976 S16 0.995 

S7 0.975 S17 0.999 

S8 0.967 S18 0.998 

S9 0.976 S19 0.998 

S10 0.905 S20 0.998 
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Table 4. Similarity of Sophorae tonkinensis Radix et Rhizoma medicinal materials and Sophorae tonkinensis Radix et Rhi-
zoma formula granules 
表 4. 山豆根药材与山豆根配方颗粒的相似度 

山豆根药材 相似度 山豆根配方颗粒 相似度 

S1 0.947 S11 0.874 

S2 0.856 S12 0.882 

S3 0.952 S13 0.884 

S4 0.853 S14 0.886 

S5 0.957 S15 0.886 

S6 0.906 S16 0.864 

S7 0.953 S17 0.882 

S8 0.858 S18 0.884 

S9 0.952 S19 0.883 

S10 0.958 S20 0.873 

4. 讨论 

本文建立了山豆根药材及其配方颗粒 HPLC 指纹图谱的分析方法，10 批山豆根配方颗粒相似度在

0.995~1.000 之间，有 23 个共有色谱峰。10 批山豆根药材相似度在 0.903~0.979 之间，有 31 个共有色谱

峰。山豆根药材与山豆根配方颗粒之间的相似度在 0.853~0.958 之间，山豆根药材与其配方颗粒有 19 个

共有峰。实验结果表明，该方法能有效地分离山豆根中的化学成分，且 10 批山豆根药材的一致性较好，

10 批山豆根配方颗粒相似度较高，一致性好。山豆根药材与配方颗粒的一致性存在差异。 
本实验考察了乙醇、70%乙醇、甲醇、70%甲醇等不同溶剂、不同提取时间及回流和超声提取对药材

的影响，结果以甲醇为溶剂，超声提取 30 min 较完全。并且考察了甲醇–水、乙腈–水、乙腈-0.01%磷

酸水、乙腈-0.1%磷酸水为流动相系统；波长考察了 210 nm、254 nm、270 nm、280 nm 及柱温考察了 25℃、

30℃、35℃，结果发现采用乙腈-0.1%磷酸水为流动相系统、波长为 210 nm 及柱温 30℃时，各峰的分离

度较好、信息量较丰富且基线平稳，有利于山豆根药材及其配方颗粒 HPLC 指纹图谱的分析。 
现行版《中国药典》山豆根药材项下的质量控制指标为苦参碱和氧化苦参碱，并规定了其在山豆根

干燥品的总量不得少于 0.7% [1]。近年来，有研究表明山豆根多糖对肿瘤具有抑制作用[13]，芳香类成分

及黄酮类成分对 APAP 诱导的肝细胞损伤具有保护作用[14]，非生物碱类对免疫性肝损伤具有保护作用

[15]。有文献报道称总生物碱的含量测定可以用于控制山豆根配方颗粒的质量[16]。仅控制苦参碱和氧化

苦参碱及总生物碱的含量存在药效关联性不强的问题，并且仅靠单一的某类成分含量的变化难以全面的

评价山豆根及其配方颗粒的质量优劣。为全面评价山豆根药材及其配方颗粒的质量并初步探讨二者质量

的相关性，本研究采用 HPLC 指纹图谱法测定 10 批市售山豆根药材和 10 批配方颗粒。实验的结果表明，

山豆根药材与配方颗粒之间存在差异，可能与山豆根的生长环境、采收时节及山豆根饮片经过提取和浓

缩等现代制粒工艺有关，而山豆根配方颗粒又被广泛应用于临床。因此，山豆根配方颗粒替代山豆根饮

片广泛应用于临床的疗效是否与山豆根饮片一致还应进行深入的研究。 

5. 总结 

本文建立的山豆根及其配方颗粒的指纹图谱信息量大、操作简单快速，可为山豆根药材及其配方颗

粒的质量控制提供参考。 
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