
 

中国现代应用药学 2012 年 2 月第 29 卷第 2 期                                  Chin JMAP, 2012 February, Vol.29 No.2       ·133· 

two Tannin compounds in Rheum Tanguticum Maxim. ex 

Balf. [J]. Chin J Mod Appl Pharm(中国现代应用药学), 2010, 

27(3): 260-262. 
[7] ZHAO Y, XING J G, WANG X C H, et al. Optimization of 

extraction process for compound kaliziran gel with orthogonal 

design [J]. China J Chin Mater Med(中国中药杂志), 2010, 

35(9): 1130-1133. 
[8] WU F Q, LI L, WANG Z R. Optimization of Scutellariae 

baicalensis Georgi enzyme solution process condition with 

orthogonal design [J]. Lishizhen Med Mater Med Res(时珍国

医国药), 2007, 18(1): 31-33. 

[9] LI X A, ZHANG J K, SHI M J, et al. Determination of osthole 
and imperatorin in compound Shajiziyou suppository by 

RP-HPLC [J]. Chin Tradit Pat Med(中成药), 2007, 29(10): 

1453-1456. 
收稿日期：2011-05-13 

 
 
 
 

山西道地药材远志的毛细管电泳指纹图谱研究 
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(山西医科大学药学院，太原 030001) 

 
摘要：目的  建立山西道地药材远志的毛细管电泳指纹图谱(CEFP)，获得对照图谱，并与不同产地远志药材指纹图谱相

比较，以控制远志质量。方法  未涂层毛细管柱(75 μm×57 cm，有效长度 50 cm)；缓冲液：25%甲醇的 20 mmol·L1 硼

砂溶液；分离电压：18 kV；检测波长：210 nm；温度：25 ℃；进样条件：0.5 psi，5 s。使用指纹图谱相似度评价软件进

行数据处理，比较分析远志 HPCE 指纹图谱的相似度。结果  建立了山西道地远志药材的 HPCE 指纹图谱共有模式，并

比较了不同产地远志药材 HPCE 指纹图谱的相似度。结论  所建立的 CEFP 具有较好的重复性，为远志药材质量控制提

供了新方法。 
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Fingerprint Chromatogram of Polygalae Radix from Shanxi Province with HPCE 
 
WANG Jie, ZHANG Yiming, HAO Zengyan, ZHANG Hongfen, CHEN Anjia*(Pharmacy College, Shanxi Medical 

University, Taiyuan 030001, China) 

 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish the high performance capillary electrophoresis (HPCE) fingerprint chromatogram of 
genuine Polygalae Radix from Shanxi and get the control chromatogram. METHODS  The separation was carried out in an 
uncoated fused silica capillary (75 μm×57 cm, effective length 50 cm). The running voltage was 18 kV. The buffer was 20 

mmol·L1 Na2B4O7 containing 25% methanol, and the wavelength was 210 nm. Data and chromatogram were dealt with 
“Computer Aided Similarity Evaluation” software in order to analyse the similarity of fingerprint chromatogram of Polygalae 
Radix from different districts. RESULTS  The control fingerprint of HPCE of Polygalae Radix was established, and the 
similarity of fingerprint chromatogram of Polygalae Radix from different districts were compared. CONCLUSION  This 
method is proved to be simple, rapid and accurate, and can be used as a new method for the quality control of Polygalae Radix. 
KEY WORDS: capillary electrophoresis; Polygalae Radix; fingerprint chromatogram 

 

远志为远志科植物远志 Polygala tenuifolia 

Willd.和卵叶远志 Polygala sibir ica L.的根，是一

种常用中药，始载于《神农本草经》，被列为上

品，有益智安神、祛痰消肿等功效[1]，主要成分为

皂苷类、口山酮、寡糖酯类。文献[2-4]采用 HPLC

测定远志中远志酸、远志皂苷元和远志总皂苷的

含量，并以此控制远志药材的质量。中国药典 2010

年版一部通过测定远志药材中细叶远志皂苷、口

山酮类及蔗糖类成分的含量对远志药材的质量进

行控制[5]。虽然这些方法能在一定程度上控制远志

药材的质量，但是对于远志这样的有效成分类型

多、组分复杂的中药材，仅测定某类成分的含量，
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难以客观、有效地评价或控制药材的质量。而指

纹图谱技术作为一种多组分复杂样品的有效质量

控制方法，能够反映出待测样品的整体性、特征

性，目前已被广泛用于中草药及其各种制剂的质

量控制[1]。 

中药的色谱指纹图谱应用最多的是HPLC指纹

图谱，但中药提取物常损害色谱柱，消耗大量的有

毒有机溶媒，导致 HPLC 指纹图谱法分析成本高且

污染环境；而毛细管电泳法因其低消耗、无污染、

柱效高、样品处理简单而日益受到重视[6-7]。本试

验以毛细管区带电泳法对山西道地药材远志的醇

提取液进行毛细管电泳指纹图谱(CEFP)的初步研

究，并获得对照图谱，与不同产地远志药材指纹

图谱作了比较，方法简便、快捷，重复性较好，

为远志药材质量的有效评价提供了新方法。 

1  仪器及试药 

1.1  仪器  

BECKMAN P/ACE MDQ 型高效毛细管电泳

仪(美国 Beckman 公司)；融熔石英毛细管(美国

Beckman 公司)；KQ-400KDB 型超声波清洗器(江

苏昆山市超声仪器有限公司)。 

1.2  试药  

硼酸、氢氧化钠、无水乙醇、甲醇、乙腈等

均为分析纯；水为去离子水。远志药材由我院中

药 教 研 室 高 建 平 教 授 鉴 定 为 远 志 Polygala 

tenuifolia Willd.，药材采集时间均为 2008 年 12 月。

其来源见表 1(1~10 为山西道地药材，11~17 为不

同产地药材)。 

表 1  远志样品及来源 

Tab 1  Origins of Polygalae Radix samples 

样品号 样品来源 样品号 样品来源 

1 山西临汾 10 山西太原 

2 山西平陆 11 河南安阳 

3 山西万荣 12 甘肃兰州 

4 山西襄汾 13 河北承德(制远志) 

5 山西绛县 14 陕西西安 

6 山西闻喜(1) 15 陕西咸阳 

7 山西东镇(1) 16 河北承德(蜜远志) 

8 山西闻喜(2) 17 山西闻喜(炒远志) 

9 山西东镇(2)   

2  方法与结果 

2.1  供试品溶液的制备 

取药材粉末(过三号筛)1.0 g，精密称定，置具

塞锥形瓶中，加 70%甲醇 25 mL，称重，超声提

取 0.5 h，称重，补足减失重量，静置，过滤。取

续滤液用 0.45 μm 微孔滤膜滤过，即得。 

2.2  指纹图谱的建立 

2.2.1  电泳条件   毛细管柱：未涂层毛细管柱 

(75 μm×57 cm，有效长度 50 cm)；缓冲液：25%

甲醇的 20 mmol·L1 硼砂溶液；分离电压：18 kV；

检测波长：210 nm；温度：25 ℃；进样条件：0.5 psi，

5 s。每天分析之前，用 0.1 mol·L-1 氢氧化钠溶液

冲洗毛细管 10 min，纯净水冲洗 15 min，运行缓

冲液冲洗 10 min。进样前分别用 0.1 mol·L1 氢氧

化钠、纯净水和缓冲液各冲洗 3 min。每 5 次进样

后更换缓冲液。所有溶液进毛细管柱前都需用

0.22 μm 微孔滤膜过滤，并对其作超声脱气处理。 

2.2.2  内参比峰的选取  由于缺少对照品，且该

方法得到的图谱峰较多，难以插入适宜的内标物，

因此，采用对称性较好的 16 号峰作为内参比峰。 

2.2.3  稳定性试验  按“2.2.1”项下条件将 2 号

远志药材的供试液于 2 d 内间断进样 5 次。以 16

号峰为内参比峰，各指纹峰相对迁移时间的 RSD

均小于 3.0%，相对峰面积的 RSD 均小于 5.0%，

表明样品在 48 h 内稳定。 

2.2.4  仪器精密度试验  按“2.2.1”项下条件将 2

号远志药材的供试液连续进样 5 次，记录电泳图。

各指纹峰相对迁移时间的相对标准偏差(RSD)小

于 2.6%，相对峰面积的 RSD 为 2.0%~4.3%，表明

仪器精密度符合要求。 

2.2.5  重复性试验  按“2.1”项下方法制备 4 号

远志药材的供试液 5 份，依次进样分析，记录电

泳图。各指纹峰相对迁移时间的 RSD 均<5.0%；

相对峰面积的 RSD 为 2.0%~6.0%，表明本方法的

重复性满足指纹图谱的要求。 

2.2.6  山西道地药材远志 HPCE 指纹图谱的建立   

取山西产远志药材(1~10 号样品)，按“2.1”项下

方法制备供试品溶液，分别进样，记录指纹图谱，

得到道地远志药材 26 个共有峰，共有峰面积占总

峰面积的比值均大于 90%，见图 1。利用“中药色

谱指纹图谱相似度评价系统 A 版软件”生成道地

远志药材共有模式的对照指纹图谱(R)。各指纹图

谱及生成的对照图谱见图 2，并计算其相似度，结

果见表 2。 
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图 1  道地远志药材指纹图谱及共有峰标识 

Fig 1  Fingerprint of genuine Polygalae Radix markings of 
common peaks 

 
图 2  10 批道地药材指纹图谱及生成的对照图谱(R) 

Fig 2  Fingerprints of ten batches of genuine Polygalae 
Radix and common pattern(R) 
 

表 2  远志药材指纹图谱与对照图谱的相似度结果 

Tab 2  Similarities of fingerprints of Radix Polygalae 
samples compared with control fingerprint 

样品号 相似度 样品号 相似度 

1 0.952 10 0.950 

2 0.974 11 0.843 

3 0.960 12 0.921 

4 0.943 13 0.975 

5 0.986 14 0.967 

6 0.979 15 0.968 

7 0.988 16 0.980 

8 0.990 17 0.968 

9 0.975   

2.2.7  不同产地远志药材 HPCE 指纹图谱的建立   

取不同来源的远志药材，按“2.1”项下方法制备

供试品溶液，分别进样，得到 7 批不同来源远志

药材的指纹图谱，并计算其与所建立的对照指纹

图谱比较的相似度，结果见表 2。  

2.2.8  结果分析  从上述结果可以看出，所建立

的远志药材指纹图谱的分离度较好。10 批山西道

地药材，有 26 个共有峰，相似度均在 0.94 以上，

说明山西产远志药材质量稳定；7 批不同产地的远

志药材除河南安阳以外的其他产地的远志药材指

纹图谱的相似度均较高，且与山西产远志无明显

差异，说明远志药材所含化学成分随产地变化较

小；河南安阳产远志因所含化学成分的量较低而

导致相似度较低；制远志、蜜远志、炒远志和生

远志药材指纹图谱的相似度均在 0.90 以上，说明

不同产地远志药材的不同炮制品之间相似度高。 

3  讨论 

3.1  样品预处理方法的选择 

取远志，以相同电泳条件下的电泳峰数目及

峰分离度为考察指标，对远志的提取方式、提取

溶液、提取时间、提取次数、提取溶剂的体积分

数及提取溶剂的体积进行实验分析。实验结果表

明：1 g 远志用 25 mL 体积分数为 70%的甲醇超声

30 min，效果最佳。 

3.2  电泳条件的选择 

3.2.1  检测波长的选择  采用二极管阵列检测器

对样品进行了全波长扫描，结果在 210 nm 处各电

泳峰均有较好的紫外吸收，峰信息最为丰富。因

此，选择该波长作为检测波长。 

3.2.2  缓冲液的种类和浓度的选择  通过考察磷

酸盐、醋酸盐、硼砂和硼酸缓冲液系统，实验发

现采用磷酸盐为缓冲液时，峰分离良好，但电泳

图谱信息量较少；采用醋酸盐为缓冲液时，峰分

离较差；采用硼砂为缓冲液时，电泳图谱信息量

最为丰富，峰形对称，且当浓度达到 20 mmol·L1

时，各峰之间分离度较好，分离效率高，运行电

流适宜，保留时间适当。浓度低于 20 mmol·L1 时，

保留时间在 15 min 之前出现的峰分离效果较差；

浓度高于 20 mmol·L1 时，随着硼砂浓度的增高，

电流增大，焦耳热严重，保留时间延长。 

3.2.3  缓冲液 pH 值的选择  选用硼砂缓冲体系，

缓冲液的条件考查主要在 pH 值 8~10 弱碱性范围

内进行；随着 pH 值的增加，各电泳峰之间分离度

增大，迁移时间也随之增长。结果表明，当 pH 为

8.8 时，各电泳峰之间分离良好且迁移时间适宜。 

3.2.4  有机溶剂种类及含量对分离的影响  在毛

细管电泳中，有机溶剂作为改性剂，可以改善分

离。本试验分别考察了甲醇含量为 5%~30%和乙腈

含量为 5%~30%对分离的影响。结果表明，缓冲液

中加入甲醇后，各电泳峰的分离效率明显优于加

入乙腈。随着甲醇含量的增加，各峰之间分离度

增加，但是迁移时间增长，且焦耳热增加使得基
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线噪音变大。故最终确定的运行缓冲液为含有

25%甲醇的 20 mmol·L1 硼砂溶液(pH=8.8)。 

3.2.5  运行电压的选择  提高分离电压可以缩短

分析时间，本试验考察了 10~30 kV 电压时各电泳

峰的分离情况。电压为 18 kV 时分离时间短，分离

效率高且峰形尖锐，因此选择 18 kV 为分离电压。 

3.2.6  分离柱温的选择  柱温对电解质溶液的黏

度、谱带扩展、离子淌度等有直接的影响。柱温

试验发现：在 15~35 ℃不同柱温区间内，分离时

间变化不大，但对各电泳峰之间的分离度有较大

影响。柱温为 25 ℃时，各峰之间分离度较好，故

选择 25 ℃作为实验柱温。 

4  结论  

远志药材主要分布在山西、陕西、河北等地，

以山西产量最大。为了更好地控制远志道地药材

的质量及实现山西远志药材的标准化种植，有必

要对山西产远志药材的质量进行控制；本研究建

立了山西道地远志药材的 HPCE 指纹图谱共有模

式(参考峰和其他指标成分的确认待课题组后续

工作完成)，比较了不同产地远志药材 HPCE 指纹

图谱的相似度，对远志药材的质量控制具有指导

意义。 
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警惕维生素 K1注射液的严重过敏反应 

近期，国家食品药品监督管理局(SFDA)发布了关于维生素 K1 注射液引起的严重过敏反应问题。 

维生素 K1 注射液临床主要用于维生素 K 缺乏引起Ⅱ、Ⅶ、Ⅸ、Ⅹ凝血因子合成障碍或异常而致的出血，

香豆素类、水杨酸钠等所致的低凝血酶原血症和新生儿出血，以及长期应用广谱抗生素所致的体内维生素 K 

缺乏。 

2004 年 1 月 1 日至 2011 年 5 月 31 日，国家药品不良反应监测中心病例报告数据库中有关维生素 K1 注

射液不良反应/事件报告 8146 例，其中严重病例 893 例。严重不良反应/事件主要为全身性损害、呼吸系统损

害和心血管系统损害等。发生严重不良反应的病例，用药途径主要为静脉给药(占 95.3%)。 

维生素 K1 注射液的严重不良反应/事件的表现如下：全身性损害占 49.2%，主要表现为过敏性休克(328

例)、过敏样反应、发热、寒战等；呼吸系统损害占 26.5%，主要表现为呼吸困难、胸闷、呼吸急促、支气管

痉挛等；心血管系统损害占 12.92%，主要表现为低血压、心悸、心动过速等。其中过敏性休克 328 例，占严

重病例报告的 36.7%。 

维生素 K1 注射液不良反应/事件报告分析显示，该产品在临床上存在不合理使用的现象。不合理用药现

象主要表现： ①超适应症用药；②给药途径不当，速度过快(维生素 K1 注射液说明书提示，静脉注射时宜缓

慢，给药速度不应超过 1 mg·min1；静注过快，超过 5 mg·min1，可引起面部潮红、出汗、支气管痉挛、心动

过速、低血压等。病例报告分析显示，95.3%的严重不良反应/事件报告为静脉途径给药。文献报道中有 1 例

患者半分钟内静脉注射维生素 K1 注射液 10 mg，导致严重不良反应)；③超剂量用药(维生素 K1 注射液说明书

中明确提示，24 h 内总量不超过 40 mg。病例报告分析显示，临床中存在超剂量使用情况。893 例严重不良反

应/事件病例中日剂量超过 40 mg 的 62 例，占 6.9%)。 

鉴于维生素 K1 注射液可能引起严重过敏反应，建议医务人员在用药前应详细询问患者的过敏史，对维生

素 K1 及注射液所含成份过敏者禁用，过敏体质者慎用。在给药期间应对患者密切观察，一旦出现过敏症状，

立即停药并进行救治。医务人员应严格掌握维生素 K1 注射液的适应症，权衡患者的治疗利弊，谨慎用药；严

格按照药品说明书规定的用法用量给药；选择合理的给药途径，并严格控制给药速度。 


