
中药配方颗粒液相色谱解决方案（2022）

• 标准复现 • 标准开发 • 方法转移
• 效率提升 • 技术创新 • 制药合规



赛默飞中药配方颗粒液相色谱解决方案总体概况

赛默飞扎根中国，服务中国，始终关注我国中药行业的蓬勃发展。作为科学服务行业的领导者，赛默飞致力于向我们的

客户提供优质的产品、创新的应用支持以及周到的售后服务等。关于中药配方颗粒这一细分领域，液相色谱技术为最常

用的质量控制手段，建立特征图谱是主要的标准内容，我们的客户与赛默飞液相色谱携手，完成了众多配方颗粒品种的

质量标准，多地复核均可证明基于赛默飞液相色谱系统建立的色谱方法，稳定可靠，重现性强，可直接用于产品生产质控，

为中药配方颗粒安全使用奠定了坚实的基础。

赛默飞于 2020 年 3 月推出 Vanquish Core 液相色谱新品，一经推出受到广泛欢迎，丰富了赛默飞液相色谱家族，

Ultimate3000 系列与 Vanquish 系列液相可以满足中药质量控制研究范畴中应用需求等，基于应用团队的最新成果，现

将赛默飞中药配方颗粒解决方案总体方向进行简要描述：

1. 满足标准复现需求：参考现有统一标准公示稿提供的 HPLC、UHPLC 色谱方法，应用团队已复现近 100 个代表性中

药配方颗粒品种，各品种的特征图谱中，特征峰个数、相对保留时间结果均与对照特征图谱保持一致，复现结果符合

公示稿规定；含量测定结果中，各目标峰分离良好，无干扰，可以满足定量要求。

2. 满足标准开发需求：中药配方颗粒市场潜力巨大，未来种类预计高达 800 种（国家标准及省级标准），UHPLC 技术

作为中药分析主流技术将应用于更多中药配方颗粒质量控制，以及现有 HPLC 方法升级成 UHPLC 方法，赛默飞液相

色谱平台可提供灵活的配置用于标准开发。

3. 满足方法转移需求：质量标准落地、转移是每个中药企业最为关心的问题，如 Vanquish Core 可以使用方法转移套件，

以及连续可调梯度延迟体积等等，满足不同仪器间的方法转移需求。

4. 满足效率提升需求：Vanquish Duo 平台可配置成为双泵双流路，从而实现并联应用，两条流路独立完成分析，通过一

次分析时间，可获得两张指纹图谱或者一张指纹图谱加一份含量测定结果，效率提升，事半功倍。

5. 满足技术创新需求：赛默飞独家特色创新性检测器——电雾式检测器（CAD）作为一款通用型检测器，已被收录入

2020 版《中国药典》，原示差检测器或蒸发光散射检测器建立的方法均可在 CAD 检测器实现复现，同时弥补其他通

用型检测器的不足，是无紫外吸收成分检测利器；同时支持用户自定义进样程序（UDP），可以实现在线衍生等高级

功能。

6. 满足制药合规需求：变色龙软件在制药行业因其可满足合规性需求得以广泛应用，客户可以在该软件实现一站式数据

处理，根据产品特性创建个性化报告模板，自动计算相对保留时间，智能判定结果是否符合标准规定，操作简单易行。 
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 Vanquish Core 

Corona Veo CAD 系列 Vanquish CAD 系列

Vanquish Flex  Ultimate 3000SD/RS

仪器平台选择：赛默飞中药分析液相色谱

Corona Veo电雾式检测器可整合到任何制造商提供的任何液相色谱系统上，不论是HPLC还是UHPLC。其结构坚固、可以堆叠，

因此可放置在系统内任何位置。在中药分析中应用不断铺开，例如皂苷类、生物碱类、糖类等成分均可实现良好响应，满足定

性定量要求，用户发表 SCI 等文章数量逐年递增。

Vanquish Core HPLC 系统是一套高度集

成的系统，非一体机，结合了分离性能、

样品通量、易于使用、可重复性和方法

转移效率等优势，满足色谱工作者对于

高端 HPLC 的分析需求

Vanquish Core 与 Flex 系统均提供二元泵、双三元泵、四元泵及自动进样器、多种检测

器配置组合，采用行业领先的第四代 SmartFlow ™ 泵技术，通过适应性热效应补偿、

主动温度控制、样品预压缩、手紧式单向阀设计和自动化的泵加注、气流冷却技术、

LightPipe™ 技术、先进的色谱柱技术和软件方面的一系列创新，带来技术指标上的全

面提升。在 Vanquish 系统的研发中，计有三十余项新发明，已有二十项专利获批。

Vanquish Duo 平台基于赛默飞独特的双梯度（三元）液相泵（Dual pump），配合在线

阀切换技术，满足在线固相萃取、二维分析等高级应用，是中药标准开发平台的最佳

选择。

Vanquish Flex UHPLC 系统，同样可提供

二元泵、双三元泵、四元泵。流速 5mL/

min 时仍旧可在 1000bar 下运行，可以更

好的实现高效高速样品分析。标配双模式

温控柱温箱，可以实现分离方法开发，也

可以实现模拟其他品牌液相谱图的功能。

Ultimate3000 SD/RS 系统是赛默飞液相

色谱最为经典的液相平台，稳定性佳，

可提供 620bar（SD）或 1034bar （RS）

系统耐压，可配置紫外检测器、二极管

阵列检测器、荧光检测器、电雾式检测

器等，客户体验良好。拥有多本制药领

域应用文集，涵盖化药、中药、生物药

及辅料检测等，是科研创新、生产质控

的实力保障。
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作为 HPLC 色谱柱技术（包括硅胶、聚合物和多孔石墨碳

制造、键合相生产和色谱柱装填）40 年的领导者，您完全

可以信赖 Thermo Scienti�c HPLC 产品。我们能为中药配

方颗粒应用分析提供常规 HPLC、快速 HPLC、和 UHPLC 

应用最新、最全面的创新色谱柱系列。

• Acclaim 色谱柱：优异的选择性，解决复杂样品分离问

题

   Acclaim 色谱柱基于高纯、多孔硅胶颗粒，具备先进的

创新型色谱柱键合技术。

   提供互补选择性、较高柱效和对称峰形。可用于分离各

种分析物，从较小的中性和极性分子至复杂的混合物，

是中药配方颗粒分析的理想选择。

• Hypersil GOLD 色谱柱：所有分析物类型都具有出色峰

形

   针对分离， Hypersil GOLD 柱是新方法开发、出色峰形

和提高灵敏度的理想选择。可为色谱工作者提供反相、

离子交换、HILIC 或正相色谱的出色峰形。

• Accucore 色谱柱：优异的核壳技术——效率和选择性

的完美结合

   卓越的表面多孔增强核技术，可实现高速、极高分离度

分离，而反压则比常见 UHPLC 色谱柱大大降低。适合

于 HPLC 与 UHPLC 快速高效分析。

以上 3 个系列均可提供 Vanquish 型号色谱柱，可耐受

1500bar高压，和 Vanquish UHPLC 系统可进行强效分离，

更快速、更有效地解决您的分析问题。

色谱柱选择：赛默飞中药分析
推荐色谱柱

中药配方颗粒标准研发关键点
分析

中药配方颗粒统一标准主要包括两大块色谱相关的内容：

首先是【特征图谱】，配方颗粒作为供试品溶液，其特征

图谱应与对照药材或者对照品参照物溶液色谱图具有一定

的相关性，相关指标有：特征峰的个数、特征峰的保留时间、

特征峰与参照峰的相对保留时间及相对峰面积，甚至有个

别品种还需要进行指纹图谱相似度评价。此外，紫外吸收

特征成分常用 UV 法进行检测，偶见多波长切换的方法，

而无紫外吸收的成分（如：麸炒薏苡仁中的甘油三油酸酯）

使用蒸发光散射检测器进行测定，往往需要高浓度的对照

品或者供试品溶液（如：1.0mg/ml的薏苡仁油对照品溶液），

如何选择合适的通用型检测器实现高灵敏度的检测，应该

引起中药研究者的思考；其次是【含量测定】，含量测定

的色谱方法与特征图谱的色谱方法可能相同，也可能稍有

简化，定量指标也从 1 个到多个不等，其选取不仅与含量

多少有关，可能更多的考量在于该指标的生物活性是否是

该产品非常重要的药效物质基础，这一点与中药研究热点

应不谋而合。

成分复杂，水溶性成分众多，提取溶媒多与流动相存在极

性差异等，对于液相色谱方法开发具有一定挑战，同时对

于建立的统一标准，如何转移至实验室用于实际工作，复

现中需要关注的实验要点，赛默飞液相应用团队整理如下，

以助力客户在应用中顺利完成：

1. 色谱柱的选择

基于应用团队对中药配方颗粒近 100 种的复现结果，考虑

到色谱柱的通用性和用户使用的方便程度，特做如下推荐，

在研发、质控过程中可以考虑选用：
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仪器类

型

规格 货号 特色 典型应用品种

（特征图谱）

典型应用品种

（含量测定）

HPLC

Acclaim C18，5μm，

4.6×250mm

059149   保留强，分离能力高，

稳定性高

白芍、燀苦杏仁、

栀子、枇杷叶、鱼

腥草、黄柏、荷叶、

川芎、佛手、王不

留行、秦艽、酒女

贞子、丹参、白鲜

皮、炒牛蒡子、麸

炒薏苡仁、黄芪、

燀桃仁、肿节风、

侧柏叶

栀子、蜜枇杷

叶、荷叶、桑叶、

醋延胡索等

Hypersil Gold C18，

5μm，4.6×250mm

25005-254630 通用型 C18 色谱柱，低

碳载量，分析速度快，

分析碱性化合物有非常

对称的峰型。

前胡、桑叶、蒲公

英、防己

蒲公英等

Hypersil Gold aQ，

5μm，4.6×250mm

25305-254630 耐受 100% 水色谱柱，

适合极性较大的物质在

高水相条件下分析。

桑寄生 桑寄生

UHPLC

Acclaim C18，2.2μm，

2.1×100mm

068982 高重现性，高保留，高

载样量

山楂、天麻、旋覆

花、甘草、生姜、

陈皮、焦山楂、盐

车前子、茵陈、黄

芩、射干

炒牛蒡子、生地

黄、天麻等

Hypersil Gold aQ，

1.9μm，2.1×100mm

25302-102130 峰形佳，高柱效，耐受

纯水相

生地黄、麸炒枳壳 麸炒枳壳等

Hypersil Gold 

Vanquish C18，

1.9μm，2.1×100mm

25002-

102130-V

峰形佳，高柱效，耐高压，

灵敏度高

姜厚朴、白芷、升

麻

升麻、干姜等

Accucore C18，

2.6μm，2.1×100mm

17126-102130 核壳柱，柱效高，背压低，

分析速度快

地肤子 鱼腥草、黄柏等

Accucore Vanquish  

C18+，1.5μm，

2.1×100mm

27101-102130 核壳柱，高柱效，耐压高，

分析速度快

当归、薄荷 薄荷
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2. UHPLC 方法开发

中药配方颗粒标准研发的单位可以将已有 HPLC 方法利用

变色龙软件中自带的“Speed up”功能转换成为 UHPLC

方法，实现超快速液相方法的转换，该功能转换的结果

符合 2020 版《中国药典》四部 0512 通则的相关规定，

请大家放心使用，亦可使用赛默飞网页版方法转换工具

（https://appslab.thermo�sher.com/lc-method-transfer-

calculator）。

3. 电雾式检测器的使用

电雾式检测器（CAD）作为一款通用型检测器，参数设置

少，操作简单，维护较易。如有示差检测器或者蒸发光散

射检测器的色谱方法，可以直接转移至 CAD 检测器进行

复现尝试。需要注意的是：①该检测器同其他通用型检测

器，流动相体系不可使用不挥发性酸或者盐；②该检测器

灵敏度高，原方法中高浓度样品建议稀释 10-50 倍后进样，

避免检测器过载；③流动相条件允许的情况下，该检测器

可以直接与紫外检测器串联使用，色谱信息可以互相补充，

互相提示，对于反映中药产品真实质量很有帮助。可用于：

麸炒薏苡仁配方颗粒、地肤子配方颗粒、黄芪配方颗粒等。

4. 梯度洗脱平衡色谱柱

梯度洗脱目前常用于中药复杂体系的分离分析，尤其在超

快速液相方法中，短短几分钟内，梯度变换幅度很大，且

方法后期并没有注明有恢复初始流动相比例的阶段，就很

容易误导个别用户连续进样，使得色谱柱在进样下一针的

时候，其内部有机相比例还未平衡，导致色谱峰出峰错乱、

堆叠、相对保留时间不符合规定值等异常问题，建议客户

在变色龙软件编辑方法时注意在原方法前后增设约 10 分

钟（平衡至少 5~10 个柱体积），变色龙软件支持预平衡

时间的设置，即预平衡后自动开始进样分析，该法不会变

动原色谱方法。

5. 强溶剂效应

比如，中药配方颗粒参照物 ( 对照品 / 对照药材 ) 溶液的

制备，多采用一定比例的甲醇 - 水或乙醇 - 水作为提取溶

剂，而色谱方法里设置的流动相起始梯度可能为高比例水

相，在色谱柱分离过程中，由于提取溶剂的洗脱强度高于

瞬时流动相的洗脱强度，就容易产生峰拖尾、峰裂分等峰

异常现象，甚至可能影响合理积分。建议客户可以采用以

下实验小技巧来避免强溶剂效应的产生：①可以减小进样

体积，如原 10μl 改为 5μl；②采购赛默飞液相配件（Strong 

Solvent Loop，PN：6036.2200）装在自动进样器与色谱

柱之间；③采用用户自定义进样程序（UDP）可自定义

编程在线稀释等功能，实例：赤芍配方颗粒（详情请参见

Application Note《全新高效液相色谱系统 Vanquish Core

并联分析赤芍配方颗粒特征图谱与含量测定》）；④在自

动进样器与色谱柱间使用一段较长的 viper 管路等。

6. 梯度延迟体积差异

因统一标准起草单位使用仪器未知，在方法复现过程中可

能会由于仪器间延迟体积的差异导致色谱图出现整体提前

或者整体靠后的现象，建议：①客户在选配仪器时可以订

购不同体积的静态混合器测试使用，在复杂流动相体系的

方法开发中可以适当调整混合器的体积，不仅可以满足优

异的混合精度，还能够复现标准谱图，最常用到的静态混

合器体积有：150μl 或者 350μl；②另外，Vanquish Core

液相色谱系统自带可调延迟体积（0-230μl），加配方法转

移套件，最大可增至 430μl，可以满足客户在不同仪器间

方法转移的需求，可向应用团队索取最新相关应用技术报

告。

7. 含量测定方法建议

在现有中药配方颗粒国家 / 省级标准中，含量测定的方法

多采用等度洗脱的方法，然而并未注明全程洗脱时间，可

能会出现目标峰出峰较早，但其他非重点关注成分峰仍在

色谱图中不断洗脱出来，建议客户在此类情况中不要急于

结束洗脱，为了避免上一针样品中残留成分的干扰，样品

采集时间需大于主成分保留时间 6 倍以上，确保上一针样

品成分全部洗脱后，方可进行下一针样品的分析。

8. 其他：特征峰丢失

该问题的出现往往与前处理是否完整、提取溶剂是否合适、

色谱柱保留等问题有关，可以具体问题具体分析再排查。
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① 色谱条件：

② 配方颗粒特征色谱图结果：

峰 1：没食子酸 峰 2：儿茶素 峰 3：芍药内酯苷 峰 4（S）：芍药苷

峰 5：1，2，3，4，6- 五没食子酰葡萄糖 峰 6：苯甲酰芍药苷

仪器型号

与配置

Vanquish 系列

泵：Quaternary Pump C

自动进样器：Split Sampler CT

柱温箱 :Column Compartment C（Still air 被动预热）

检测器 :Diode Array Detector CG（流通池 :13μL）

  分析柱 Acclaim C18 4.6mmx250mm, 5μm

或公示稿推荐色谱柱及相同效能柱

检测器 DAD: 230nm

流动相及比例   A：乙腈； B：0.10% 磷酸

Time/min Flow rate/mL/min A/% B/%
0-25 1 5-15 95-85
25-37 1  15 85
37-38 1 15-20 85-80
38-58 1 20 80
58-70 1 20-50 80-50
70-71 1 50-5 50-95
71-85 1 5 95

柱温 30℃

样品前处理 同公示稿

中药配方颗粒应用实例 - 白芍配方颗粒
（一） 品种介绍：

本品为毛茛科植物芍药Paeonia lacti�ora Pall. 的干燥根经炮制并按标准汤剂的主要质量指标加工制成的配方颗粒。

（二） 特征图谱研究：

7



峰编号 规定值 实测值

3 0.90±10% 0.90

5 1.59±10% 1.52

6 2.21±10% 2.29

④ 相对峰面积：

峰编号 规定值 实测值

3 不低于 0.089 0.183

6 不低于 0.020 0.023

（三） 配方颗粒含量测定方法研究

① 色谱条件：

仪器型号

与配置

Vanquish 系列

泵：Quaternary Pump C

自动进样器：Split Sampler CT

柱温箱 :Column Compartment C（Still air 被动预热）

检测器 :Diode Array Detector CG（流通池：13μL）

  分析柱 Acclaim C18 4.6mmx250mm, 5μm

或公示稿推荐色谱柱及相同效能柱

检测器 DAD: 230nm

流动相及比例 乙腈 -0.1% 的磷酸溶液 (16:84)

柱温 25℃

样品前处理 同公示稿

② 芍药苷对照品色谱图结果：    

 

③ 相对保留时间：
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③ 配方颗粒含量测定（芍药苷）色谱图结果：

   

 

（四） 特征图谱 UHPLC 方法开发研究：

① 色谱条件：

仪器型号

与配置

Vanquish 系列

泵：Quaternary Pump F

自动进样器：Split Sampler FT

柱温箱 :Column Compartment H（Still air 被动预热）

检测器 :Diode Array Detector FG（流通池：2.5μL）

  分析柱 Acclaim RSLC 120 C18 150mmx2.1mm, 2.2μm

检测器 DAD: 230nm

流动相及比例   A：乙腈； B：0.10% 磷酸

Time/min Flow rate/mL/min A/% B/%
0-8 0.4 5-15 95-85
8-11 0.4 15 85
11-14 0.4 15-20 85-80
14-22 0.4 20 80
22-25 0.4 20-50 80-50
 25-26 0.4 50-5 50-95
26-30 0.4 5 95

柱温 30℃

样品前处理 同公示稿
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② 配方颗粒特征色谱图结果：

 

③ 相对保留时间：

峰编号 规定值 实测值

3 0.90±10% 0.89

5 1.59±10% 1.48

6 2.21±10% 2.21

④ 相对峰面积：

峰编号 规定值 实测值

3 不低于 0.089 0.24

6 不低于 0.020 0.036

峰 1：没食子酸 峰 2：儿茶素 峰 3：芍药内酯苷 峰 4（S）：芍药苷

峰 5：1，2，3，4，6- 五没食子酰葡萄糖 峰 6：苯甲酰芍药苷
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部分中药配方颗粒应用实例名录

HPLC 篇

白芍 鱼腥草 燀桃仁 栀子 蜜枇杷叶

肿节风 燀苦杏仁 黄柏 金银花 荷叶

桑叶 醋延胡索 赤芍 板蓝根 佛手

干姜 王不留行 秦艽 酒女贞子 菟丝子

丹参 白鲜皮 桑寄生 炒莱菔子 炒牛蒡子

天花粉 麸炒薏苡仁 黄芪 川芎 侧柏叶

防己 蒲公英 前胡

UHPLC 篇

甘草 肉桂 陈皮 焦山楂 生地黄

山楂 姜厚朴 北柴胡 天麻 淫羊藿

泽泻 炙甘草 旋覆花 续断 防风

钩藤 大黄 麸炒苍术 薄荷 淡竹叶

酒大黄 生姜 牛膝 当归 蜜百部

鸡血藤 蜜紫菀 百合 白芷 大枣

地肤子 麸炒枳壳 盐车前子 升麻 盐补骨脂

茵陈 知母 益母草 杜仲 苦参

黄芩 射干 墨旱莲 虎杖 制何首乌

菊花 半枝莲 牛藤 射干 远志

制远志 红参 诃子 款冬花 牛膝

泽兰 盐巴戟天

数据来源：赛默飞世尔科技中国应用中心，标准参考：国家药典委员会官方网站
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电雾式检测器（CAD）：中药配方颗粒质控新宠

• 研发应用：适用于难表征、难定量、难分析中药标准提

升与中药新药研发

• 方法转移：适用于原 ELSD/RI 方法提升，以获更准确、

更灵敏的检测结果

• 质控布局：适用于中药配方颗粒已公布 CAD 应用品种标

准落地与 QC 执行

一、 仪器简介

电雾式检测器（CAD）是一款创新型通用型检测器，在

制药全行业质量控制应用广泛，在欧洲药典、美国药典等

国际标准中多个品种明确使用 CAD（详见表 1），也是

2020 版中国药典明确收录的特色检测器之一，尤其是中药

分析领域科学研究、中药新药研发与质控的新兴技术手段。

CAD 被称为“无紫外吸收成分的检测利器”，其基本原理

如图 3 所示，可简单概括成：（1）雾化：分析物随着流

动相进入 CAD，经同轴雾化针作用雾化成小液滴；（2）

蒸发：蒸发管通过控温将刚刚形成的小液滴中的可挥发流

动相蒸干，形成干燥的分析物颗粒；（3）带电：随着氮

气载气的运动，将分析物颗粒带入混合室，并与反向运动

的带正电荷氮气分子离子碰撞，将正电荷转移至颗粒物表

面，形成稳定地包裹、带电；（4）检测：通过静电计对

颗粒物表面电荷进行检测，最终转换成色谱峰信号。

从原理上可以看出，CAD 的检测特点如下：（1）通用型

检测：响应与化合物结构无关，有无发色团、能否离子化

均不影响CAD检测，适用于半挥发性及非挥发性物质；（2）

一致性响应：响应基本上只与化合物质量有关，等度洗脱

或者反梯度补偿技术（如图 3b）可实现一测多评 / 一测全

评；（3）高灵敏度：条件合适可达亚纳克及纳克级 LOD/

LOQ；（4）高稳定性：日间、日内稳定性均明显优于其

他通用型检测器；（5）宽线性范围：可达 3至 4个数量级，

适合多批次、多产地、多成分中药产品同序列检测；（6）

操作简单：氮气辅助使用，即开即用；参数简单易懂，培

训成本低。

图 1：电雾式检测器技术发展史

第一台商品化的
HPLC用电雾式检测
器

2005
Corona CAD发布

首次引入CAD内设
参数用于优化信号
线性化输出：

Power function

2011
Corona ultra RS发布

全新设计：

同轴雾化针及可加
热蒸发管技术革新

2013
Corona Veo发布

满足UHPLC分析检测需求，
进一步优化流路设计

2015
Thermo Scientific™ Vanquish™
System with CAD发布

首次进入欧洲药典：

钆布醇有关物质检查

2016
Ph. Eur. 9.0

首次进入美国药典：

脱氧胆酸纯度测试

2017
USP 40 NF35 

2020
2020ChP

中国药典四部明确收录
电雾式检测器

配方颗粒
省级标准：
盐巴戟天、
青葙子等

2021
CAD进省标
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图 3：电雾式检测器原理示意图

图 2：电雾式检测器类型与连接示意图

（a. Corona Veo CAD 外形；b. Corona Veo RS CAD 连接示意图

c. Vanquish CAD 外形；d. Vanquish CAD 连接示意图）
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图 4：液相色谱与电雾式检测器联用

（a. 常规二元 / 四元泵配置；b. 特色双三元泵反梯度补偿应用配置）

表 1：国际标准 CAD 使用情况一览

国际标准正式收录

编号 品种名称 国际标准名称及版本号

1 钆布醇 欧洲药典 EP10.0

2 脱氧胆酸 美国药典 USP43-NF38

3 托吡酯 欧洲药典 EP10.0

4 COVID-19 Vaccine Moderna 欧洲药品管理局 EMEA/H/C/005791/0000

5 表面活性剂 Triton X100 ISO 标准 18254-2:2018

6 聚乙二醇 ISO 标准 16560:2015

7 聚乙烯氧化物 ISO 标准 23973:2020

国际标准收录进行中

编号 品种名称 国际标准名称

1 脂质体脂质分析 ASTM 标准

2 钆布醇 美国药典

3 缬氨酸 欧洲药典

4 天冬氨酸 欧洲药典
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HPLC-CAD 法用于中药质量评价的部分品种名单

中药配方颗粒 常见中药

盐巴戟天（省标） 人参 太子参 三七 女贞子 败酱草 夏枯草

青葙子（省标） 千年健 白头翁 白花蛇舌草 枇杷叶 山楂 山楂叶

千年健（省标） 野菊花 酸枣仁 川楝子 麦冬 甘草 知母

淫羊藿 麦冬 天冬 玉竹 延龄草 木瓜

绞股蓝 黄芪 闹羊花 马鞭草 浙贝母 人工牛黄

远志 胆南星 注射用清开灵 ( 冻干 ) 注射用益气复脉 复方附子口服液 ……

二、 中药分析 CAD 应用介绍

中药成分分析一直是中药行业发展的掣肘之一，目前多采用“指纹图谱技术”表征中药完整化学成分群，采用“多成分

含量测定法”评价中药活性成分，将中药质量评价从“单一成分定量”逐步提升到两种技术手段相结合的主流研究思路。

由于中药复杂体系成分多样，仍有大量弱无紫外吸收的活性成分，存在难表征、难定量的分析难题，如：糖类、氨基酸类、

生物碱类、皂苷类等等。而 CAD 检测器对这几类化学成分均可实现有效检出，满足建立指纹图谱、多成分含量测定各

项方法学要求，在科学研究与行业应用中已有数十个中药品种得以应用，数据详实，优势明显。文献报道及标准公示中

使用 CAD 检测器参与质量控制的中药品种有：
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三、中药配方颗粒 CAD 应用实例

  中药配方颗粒来源于中药饮片水提后精制而成，活性成

分特征多为水溶性强、极性范围跨度大、可能存在异构体

情况、不一定含发色团等等。目前已有多个品种的省级标

准指明使用电雾式检测器（CAD）用于特征图谱或者含量

测定，如下文展示：

（1） 盐巴戟天配方颗粒：

2021 年 5 月广东省公示的盐巴戟天配方颗粒省级标准，

即采用酰胺基色谱柱加 CAD 检测器，实现盐巴戟天配方

颗粒中糖类组分的特征图谱检测和耐斯糖的含量测定。通

过此方法，不同聚合度的寡糖类成分均能实现有效分离检

测，且峰型好，理论塔板数高，说明 CAD 检测器对该类

组分具有优异的检测效果。目前，广东、四川、山西、青

海、宁夏等多个省份的盐巴戟天配方颗粒省级标准均采用

了 CAD 检测器的方案。

     

图 4. 盐巴戟天配方颗粒糖类特征图谱

     

图 5. 盐巴戟天配方颗粒耐斯糖含量测定图谱

（2） 青葙子配方颗粒：

青葙子为苋科植物青葙的种子，具有清肝、明目、退翳等

功效。青葙子的主要活性成分为青葙苷，属皂苷类，其紫

外吸收较低，因此对青葙子配方颗粒的质量研究具有一定

难度。湖北省公示的青葙子配方颗粒省级标准中的特征图

谱和含量测定项均是采用 CAD 检测器完成的。从特征图

谱结果中可以看到：通过 CAD 检测器，青葙子配方颗粒

中各主要成分均可有效检出，且峰型优异、分离度高，计

算得到各特征峰与 S 峰的相对保留时间符合标准规定。而

在含量测定的图谱结果中可以看到，低浓度下活性成分青

葙苷 I 仍可有效检出，说明 CAD 检测器可以实现青葙子配

方颗粒的高灵敏检测分析。目前，湖北省与北京市的盐巴

戟天配方颗粒标准均采用了 CAD 检测器的方案。

  

图 6. 青葙子配方颗粒特征图谱

         

图 7. 青葙子配方颗粒含量测定图谱
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扫描下方二维码获取对应 CAD 资料包
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