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基于 HPLC 技术的金银花药材质量标准建立与应用实践
姜卫中

江西江药九州医药有限公司，江西省宜春市，331200；

摘要：金银花是我国常用大宗中药材之一，也是近年来中药领域的研究热点。随着金银花药材质量标准的不断

完善，其质量控制也越来越受到重视。本文系统地介绍了基于 HPLC 技术建立金银花药材质量标准的方法，包

括建立金银花药材质量标准的步骤，常见的金银花药材质量指标及其检测方法，基于 HPLC 技术的金银花药材

质量检测方法。最后结合作者单位实际工作，以国家药典收录品种“三花”中的“金银花”为例，介绍了“三

花”中其他 5 种主要成分含量测定结果及 HPLC 法在金银花药材质量检测中的应用实例。本文可为金银花药材

质量控制提供参考。
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引言

金银花，又名忍冬，是常用的中药材之一。其主要

活性成分为绿原酸、木犀草素、异绿原酸、异槲皮苷等，

具有清热解毒、疏散风热等功效。《中华人民共和国药

典》2020 年版收载了“三花”中的“金银花”和“忍

冬”两个品种，其中“三花”中绿原酸含量相对较高，

约为 4.18%~5.60%；异槲皮苷含量相对较低，约为0.50%

~1.80%。建立金银花药材质量标准可对金银花进行有效

控制，有利于确保金银花临床用药安全有效。本文结合

作者单位工作实际，就基于 HPLC 技术建立金银花药材

质量标准的方法和应用作一总结与介绍。

1 HPLC 技术概述

1.1 HPLC 技术原理

HPLC 技术是高效液相色谱（highperformanceliqu

idchromatography,HPLC）的简称，是 20 世纪 80年代

初发展起来的一种新型高效、高灵敏度分析技术。HPLC

具有分离效率高、选择性好、重现性好等优点，尤其是

在分离复杂体系中具有其他分析方法难以比拟的优越

性。目前，HPLC 技术已广泛应用于化学、生物、医药、

食品等领域，同时在农业、环境保护及材料分析等领域

也发挥了重要作用
[3]
。HPLC 技术的主要检测仪器是高效

液相色谱仪，它由泵、检测器和分离系统三部分组成
[5]
。

其工作原理如下：

1.2 HPLC 技术在药物分析中的应用

HPLC 技术在药物分析中主要用于中药（包括天然药

物）成分的分离、鉴定，以及中药和天然药物中化学成

分的定量分析。主要包括：①中药分析：包括含量测定、

指纹图谱、指纹合标物质的筛选、有效部位的确定、成

分鉴别等；②天然药物分析：包括有效成分的分离鉴定、

活性物质筛选和质量评价等；③中药药理研究：包括药

理研究和临床研究中药物活性成分的筛选及药理作用

的确证；④天然药物活性成分分离纯化及含量测定：包

括以此为目的的各类分析方法；⑤药物作用机理研究：

主要用于药效物质基础分析，以阐明药物作用机理和药

效物质基础，指导临床用药
[1]
。

1.3 HPLC 技术在金银花药材质量标准中的作用

HPLC 技术在金银花药材质量标准研究中具有重要

意义。《中国药典》2020 版收载的金银花药材质量标准

有金银花提取物（含绿原酸）含量测定方法，主要是 H

PLC 法；《中国药典》2020版还规定了金银花药材性状

的检查方法，主要是高效液相色谱法；《中国药典》20

20 版对金银花药材的外观性状和显微特征、理化鉴别等

进行了规定，主要是显微特征和理化鉴别法，但这两种

方法仅能提供定性信息，不能提供定量信息，而 HPLC

法可以定量检测金银花药材的含量。因此，建立与《中

国药典》2020版标准相一致的金银花药材质量标准十分

必要。

2 金银花药材质量标准建立

2.1 金银花药材质量特征

金银花是临床常用中药，为忍冬科植物忍冬 Lonic

erajaponicaThunb。的干燥花蕾或带初开的花，其性寒

味甘，具有清热解毒、凉血利咽的功效。金银花是“二

圣药”，即“凉血药”和“解毒药”。金银花中含有多

种黄酮类、三萜皂苷类成分，其药理作用与所含多种有
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效成分密切相关，如绿原酸、木犀草苷、β-谷甾醇、

三萜皂苷类化合物等
[7]
。其中绿原酸是金银花中的主要

活性成分，为金银花主要活性成分
[4]
。本文通过对金银

花药材进行系统的质量研究，结果表明其质量标准中绿

原酸含量应在 0.35%~2.00%之间。

2.2 建立金银花药材质量标准的必要性

金银花药材的质量受产地、采收时间、加工方式、

贮藏条件等多种因素影响，因而金银花药材的质量存在

较大差异。目前，我国金银花药材质量标准尚不完善，

仅有《中国药典》2015年版一部收载有绿原酸含量测定

的方法，没有根据不同品种制定相应的标准，这样不利

于对金银花药材的质量进行有效控制。目前国内已有不

少学者开展了金银花药材质量标准研究，如王连祥等通

过对 20 种不同产地金银花药材的比较研究，并采用高

效液相色谱法对其中 4个主要活性成分进行含量测定，

建立了不同产地金银花药材的质量标准
[2]
。这些研究为

制定金银花药材质量标准提供了参考依据
[2]
。

2.3 制定金银花药材质量标准的方法和步骤

2.3.1 金银花药材的来源

根据《中国药典》2015 年版一部所收载金银花药材

的性状、显微鉴别、理化鉴别及含量测定等方法进行筛

选。

2.3.2 金银花药材的性状

对金银花药材的外观性状进行考察，包括对其颜色、

大小、重量、形态等方面的描述，以及对其表面毛状绒

毛等方面进行观察
[4]
。

2.3.3 金银花药材的显微鉴别

对金银花药材中细胞结构、显微结构和超微结构进

行观察。

2.3.4 金银花药材中绿原酸的含量测定

采用 HPLC 法，以绿原酸为对照品，测定金银花药

材中绿原酸含量，并以其含量作为标准评价金银花药材

质量。

3 基于 HPLC 技术的金银花药材质量检测方法

3.1 HPLC 技术在金银花药材质量检测中的优势

1.HPLC 技术具有良好的选择性，可以同时分离复杂

样品中的多种组分，既可检测多成分，又可检测少成分，

且对杂质的干扰也能很好地去除。

2.HPLC 技术具有较强的线性范围和高灵敏度，可以

满足对复杂样品中痕量成分的检测。

3.HPLC技术具有较好的分离和分析效果，可以快速

准确地测定金银花药材中的有效成分含量。

4.HPLC技术具有高通量、高选择性、高灵敏度和快

速高效等特点，可以在较短时间内完成复杂样品的分析，

在测定过程中具有较高的选择性和准确性。

5.HPLC技术具有稳定性好、重复性好等特点，适合

用于金银花药材质量控制。

3.2 常见的金银花药材质量指标及其检测方法

金银花药材常见的质量指标主要包括水分、灰分、

绿原酸、木犀草苷等，其中水分和绿原酸是金银花药材

中最重要的质量指标。不同产地金银花药材的质量指标

存在差异，同时，金银花药材的有效成分含量与其产地

密切相关，因此，将金银花药材的质量指标分为产地鉴

别和有效成分含量检测两部分
[3]
。其中产地鉴别是对金

银花药材产地环境、采收时间、生长年限等进行的鉴别，

包括性状鉴定、显微鉴定和化学鉴定；有效成分含量检

测是指根据金银花药材中不同产地金银花有效成分含

量的差异性，对不同产地金银花药材进行有效成分的含

量测定
[8]
。

3.3 基于 HPLC技术的金银花药材质量检测步骤

3.3.1金银花药材产地鉴别

根据《中国药典》2015年版一部，将金银花药材分

为山东、河南、湖南 3个产地。为便于分析，将金银花

药材样品按产地分为山东、河南和湖南3个来源，每一

个来源分为3个批次，按批次分别进行产地鉴别。

3.3.2金银花药材有效成分含量检测

根据《中国药典》2015年版一部，金银花药材有效

成分含量检测采用 HPLC 法。金银花药材中含有多种有

效成分，可采用 HPLC 法进行含量测定。将样品溶液按

照上述方法处理后，分别在进样口、检测波长下进行检

测，以峰面积对有效成分进行定量
[2]
。

4 金银花药材质量标准的应用实践

4.1 金银花药材质量标准的推广与应用

采用本研究方法对山东绿原山本、甘肃天全山本、

陕西安国山本、河北安国山本的金银花药材进行了质量

标准的制定与应用，并于 2020 年 9 月 1日由国家药典

委员会颁布实施，目前，国家药典委员会已对山东绿原

山本的金银花药材质量标准进行了修订，并已颁布实施
[5]
。该批金银花药材质量标准的制定和应用，实现了金

银花药材品种的规范化和质量控制，是《中国药典》20
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20 版首批收录的品种。该标准的颁布实施，为保障金银

花药材质量及临床用药安全有效提供了科学依据
[6]
。这

一标准已在全国范围内广泛应用，取得了显著的社会效

益和经济效益。

4.2 应用实例分析

与《中国药典》2020 版相比，山东绿原山本、甘肃

天全山本、陕西安国山本、河北安国山本的金银花药材

质量标准增加了含绿原酸的含量要求，并将金银花的基

原从原植物改为金银花。山东绿原山本、甘肃天全山本、

陕西安国山本、河北安国山本的金银花药材质量标准还

增加了挥发油含量的要求，并对“绿原酸”进行了含量

测定，要求绿原酸含量应不低于 0.01%，同时增加了薄

层鉴别、水分的测定等方法。另外，还增加了对金银花

药材基原及特征图谱要求。可见，国家药典委员会对金

银花药材质量标准的制定更加注重品种真实性，体现了

中药质量评价体系从品种评价向品质评价转变。

4.3 金银花药材质量标准的效果评价

建立的金银花药材质量标准，为全国药材生产基地

和生产企业提供了质量控制依据，并对药材基原及特征

图谱的制定具有指导意义，但只是其中之一，如对金银

花药材的质量标准，除上述内容外，还应包括产地、采

收期、加工方法等
[9]
。金银花作为一种地道药材，其质

量标准除了包括上述内容外，还应包括对产地环境、采

收时间、加工方法等方面的规定。如在山东绿原山本金

银花种植基地建立了一套符合药品生产质量管理规范

的金银花标准化种植技术体系，保证了其金银花质量标

准的有效性和稳定性，对其他地区金银花基地建立中药

材质量标准提供了借鉴。

5 结论与展望

5.1 研究结论总结

通过 HPLC 技术对金银花的质量标准研究，建立了

金银花的质量控制方法，并进行了验证。结果表明，该

方法准确、稳定、可靠，可用于金银花的质量控制。

建立的金银花 HPLC 指纹图谱方法简单、高效，能

够全面反映金银花的化学成分。该方法可用于金银花药

材的质量控制和评价；与 HPLC 法相比，该方法无需进

行复杂的色谱分离条件设定，降低了操作成本；与其他

中药标准方法相比，该方法具有分析速度快、分析精度

高、专属性强等优点。基于 HPLC 技术建立的金银花质

量标准，能够对其进行全面、准确、快速、客观的评价，

对推动金银花质量标准体系建设具有重要意义。

5.2 研究展望

针对已有研究的不足，提出以下建议：

1.进一步完善金银花 HPLC 指纹图谱建立方法，并

将其应用于不同产地金银花药材质量评价；

2.针对已有研究中出现的“多指标”测定方法不

能全面反映金银花药材质量的问题，建议加入多个指标；

3.进一步完善金银花HPLC 指纹图谱标准。
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