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摘要： 目的　 评价健肝乐颗粒质量。 方法　 分析采用 Ｗｅｌｃｈｒｏｍ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃
０􀆰 ３％ 磷酸， 梯度洗脱； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２３０ ｎｍ， 建立 ＨＰＬＣ 指纹图谱。 采用聚类分析、
主成分分析、 正交偏最小二乘判别分析考察质量一致性。 ＨＰＬＣ 法测定没食子酸、 芍药内酯苷、 芍药苷、 芹糖甘草

苷、 甘草苷、 异甘草苷、 甘草酸铵 ７ 种指标成分的含量。 结果　 １６ 批样品指纹图谱中有 ２１ 个共有峰， 相似度均不低

于 ０􀆰 ９７， 指认出 ７ 种成分。 各批样品聚为 ２ 类， ＶＩＰ 大于 １ 的成分有 １１ 种。 芍药苷含量最高， 异甘草苷含量最低。
结论　 该方法稳定可靠， 不同批次健肝乐颗粒质量一致。
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　 　 健肝乐颗粒源于东汉张仲景 《伤寒论·太阳篇》， 由

白芍、 甘草组成， 为经典名方发展而来的现代制剂。 该组

方具有养血护肝， 解毒止痛的功效。 具有降低转氨酶， 消

褪黄疸以及改善各类肝炎临床症状的作用， 临床用于治疗

急慢性病毒性肝炎。 现执行标准［１］ 中无含量测定项， 无法

满足中药现代化的发展需求。 目前， 该复方制剂研究主要

集中在临床方面［２⁃５］ ， 其质量控制研究［６］ 较少。 且目前尚

未见有关健肝乐颗粒指纹图谱及化学模式识别的研究报道。
在查阅文献 ［７⁃１４］ 的基础上， 发现该制剂虽然只有 ２ 味

药材， 但化学成分多而复杂。 本实验以中药指纹图谱结合

聚类分析 （ＨＣＡ） 方法、 主成分分析法 （ＰＣＡ） 以及正交

偏最小二乘判别分析法 （ＯＰＬＳ⁃ＤＡ） 将指纹图谱提供的信

息进行再评价。 再根据不同入血成分保肝作用强弱不同，
再经过实验筛选， 选取芍药中没食子酸、 芍药内酯苷、 芍

药苷， 甘草中甘草苷、 芹糖甘草苷、 异甘草苷、 甘草酸铵

作为指标成分， 以期为提高健肝乐颗粒的质量标准提供依

据， 为优化生产工艺达到药效最佳提供基础。
１　 材料

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 型高效液相色谱仪 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ 公司）；
ＢＰ２１１Ｄ 型电子天平 （德国赛多利斯公司）； ＷＴ⁃１２００ 型超

声波清洗器 （济宁万通超声仪器设备厂）。 异甘草苷 （批
号 １７０４２１０２， 纯度 ９８％ ）、 芍药内酯苷 （批号 １９１２１７０５，
纯度 ９９􀆰 ２８％ ）、 芹糖甘草苷 （批号 ２００８１７０５， 纯度 ９８％ ）
对照品 （成都普菲德生物技术有限公司）； 芍药苷 （批号

１１０７３６⁃２０１５３９， 纯度 ９６􀆰 ４％ ）、 甘草酸铵 （批号 １１０７３１⁃
２０２０２１， 纯度 ９６􀆰 ２％ ）、 没食子酸 （批号 １１０８３１⁃２００８０３，
纯 度 ９０􀆰 １％ ）、 甘 草 苷 （ 批 号 １１１６１０⁃２０１９０８， 纯 度

９２􀆰 ０％ ） 对照品 （中国食品药品检定研究院）。 健肝乐颗

粒购于武汉康乐药业有限公司， 批号 １３２２０１４、 １３２３０１４、
１３２２００４、 １３２３００３、 １３２３００２、 １３２２００８、 １２２００３７、
１２２２０３６、 １２２２０３５、 １２２２０６１、 １３２２０１３、 １３２２００８、
１３２３００１、 １３２３００２、 １２２００３５、 １２２００３４， 编号 Ｓ１ ～ Ｓ１６， 其

中 Ｓ１ ～ Ｓ６、 Ｓ１１ ～ Ｓ１４ 规格为 １５ ｇ ／袋， 含蔗糖； Ｓ７ ～ Ｓ１０、
Ｓ１５～ Ｓ１６ 规格为 ６ ｇ ／袋， 无蔗糖。 白芍、 甘草购于市场，
经南阳市产品质量检验检测中心鲁晓光副主任药师鉴定为

正品。 甲醇、 乙腈均为色谱纯 （美国 ＧＩＯＶＩＮＩ Ｃｈｅｍｉｃａｌ 公
司）； 水为超纯水。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件　 Ｗｅｌｃｈｒｏｍ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５
μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃０􀆰 ３％ 磷酸 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～
１０ ｍｉｎ， １０％ ～ ２０％ Ａ； １０ ～ ２２ ｍｉｎ， ２０％ Ａ； ２２ ～ ３５ ｍｉｎ，
２０％ ～４０％ Ａ； ３５～５０ ｍｉｎ， ４０％ Ａ）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ；
柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２３０ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取没食子酸、 芍药内酯苷、 芍

药苷、 甘草苷、 芹糖甘草苷、 异甘草苷、 甘草酸铵对照品

适量， 甲醇溶解并稀释， 制成质量浓度分别为 ２５􀆰 ２１、
２４􀆰 ７１、 ９２􀆰 ８４、 １１􀆰 ８６、 １２􀆰 ６９、 ３􀆰 ７４、 ４６􀆰 ９５ μｇ ／ ｍＬ 的 溶

液， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液 　 取本品适量， 混匀研细， 精密称取

０􀆰 ５ ｇ （Ｓ７～ Ｓ１０ 各取 ０􀆰 ２ ｇ）， 精密加入 ２５ ｍＬ 甲醇， 称定

质量， 超声提取 ３０ ｍｉｎ， 放冷， 甲醇补足减失的质量， 摇

匀， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品溶液制备　 按处方和工艺， 分别制备缺白

芍、 缺甘草的阴性样品， 按 “ ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备，
即得。
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２􀆰 ３　 方法学考察

２􀆰 ３􀆰 １　 精密度试验　 取本品 （Ｓ１） 适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项

下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定 ６ 次， 测得各成分相对保留时间、 相对峰面积 （以峰 ８
甘草苷为参照） ＲＳＤ 均小于 １􀆰 ９％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ３􀆰 ２　 重复性试验　 取本品 （Ｓ１） 适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项

下方法平行制备 ６ 份供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下

进样测定， 测得各成分相对保留时间、 相对峰面积 （以峰

８ 为参照） ＲＳＤ 均小于 １􀆰 ７％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ３　 稳定性试验　 取本品 （Ｓ１） 适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项

下方法平行制备 ６ 份供试品溶液， 于 ０、 ２、 ４、 ６、 ８、 １２、
２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得各成分相对

保留时间、 相对峰面积 （以峰 ８ 为参照） ＲＳＤ 均小于

２􀆰 ０％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。

２􀆰 ４　 ＨＰＬＣ 指纹图谱建立

２􀆰 ４􀆰 １　 图谱生成　 取 １６ 批样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制

备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 采用

“中药色谱指纹图谱相似度评价系统 （２０１２） ”， 设置 Ｓ１
为参照， 时间窗宽度为 ０􀆰 ３ ｍｉｎ， 生成方法为中位数法， 全

峰匹配结合多点校正， 得到共有指纹图谱和对照指纹图谱

（Ｒ）， 见图 １Ａ。 通过与对照品色谱图 （图 １Ｂ） 比对， 确

认峰 １ 为没食子酸， 峰 ４ 为芍药内酯苷， 峰 ５ 为芍药苷，
峰 ７ 为芹糖甘草苷， 峰 ８ 为甘草苷， 峰 １５ 为异甘草苷， 峰

２０ 为甘草酸铵， 并选取分离度好、 峰面积稳定、 保留时间

适宜的甘草苷 （峰 ８） 作为参照峰。
２􀆰 ４􀆰 ２　 色谱峰归属　 依据单味药材、 对照品溶液的紫外光

谱信息和保留时间进行比对， 结果见图 １Ｃ～１Ｄ。 由此可知，
色谱峰 １～５、 ９～１０ 归属于白芍， ６～８、 １１～２１ 归属于甘草。

注： Ａ 为 １６ 批样品 ＨＰＬＣ 色谱图及对照指纹图谱， Ｂ 为对照品， Ｃ～Ｄ 分别为缺白芍、 缺甘草阴性样品， Ｅ 为供试品。
１． 没食子酸　 ４． 芍药内酯苷　 ５． 芍药苷　 ７． 芹糖甘草苷　 ８． 甘草苷　 １５． 异甘草苷　 ２０． 甘草酸铵

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图
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２􀆰 ４􀆰 ３　 相似度评价　 １６ 批样品与对照指纹图谱的相似度分

别为 ０􀆰 ９８６、 ０􀆰 ９８５、 ０􀆰 ９９６、 ０􀆰 ９９６、 ０􀆰 ９９５、 ０􀆰 ９９６、 ０􀆰 ９７４、
０􀆰 ９９２、 ０􀆰 ９９１、 ０􀆰 ９８９、 ０􀆰 ９８５、 ０􀆰 ９８５、 ０􀆰 ９９７、 ０􀆰 ９９７、
０􀆰 ９８５、 ０􀆰 ９９２， 表明不同批次、 工艺样品成分组成基本一

致， 质量均一性良好。
２􀆰 ５　 化学模式识别

２􀆰 ５􀆰 １　 聚类分析 （ ＨＣＡ） 　 采用 ＳＰＳＳ ２６􀆰 ０ 软件， 以

Ｅｕｃｌｉｄｅａｎ 距离为度量标准， 通过组间对比法， 以 １６ 批样品

共有峰峰面积与相对峰面积为变量进行系统聚类［１５⁃２０］ ， 结

果见图 ２。 由此可知， 以共有峰面积为变量时， １６ 批样品

聚为 ２ 类， Ｓ１ ～ Ｓ６、 Ｓ８、 Ｓ９、 Ｓ１１ ～ Ｓ１４、 Ｓ１６ 为一类， Ｓ７、
Ｓ１０、 Ｓ１５ 为一类， 表明它们在成分含量上整体一致， 但也

具有一定的差异性， 可能与生产工艺、 投料量不同有关，
但总体上不大； 以相对峰面积为变量时， １６ 批样品可聚为

２ 类， Ｓ１～ Ｓ５、 Ｓ７～ Ｓ１６ 为一类， Ｓ６ 为一类。 综上所述， 不

同批次、 规格、 剂型样品成分组成相似度高， 质量稳定

可靠。

图 ２　 １６ 批健肝乐颗粒聚类分析图

２􀆰 ５􀆰 ２　 主成分分析 （ＰＣＡ） 　 采用 ＳＩＭＣＡ １４􀆰 ０ 软件对 １６
批样品共有峰峰面积进行 ＰＣＡ 分析， 结果见图 ３Ａ。 由此可

知， ２１ 个共有峰分成 ４ 个主成分， １６ 批样品分为 ２ 类， Ｓ１
～ Ｓ６、 Ｓ１１～ Ｓ１４ 为一类， Ｓ７～ Ｓ１０、 Ｓ１５～ Ｓ１６ 为一类。
２􀆰 ５􀆰 ３　 正交偏最小二乘判别分析 （ ＯＰＬＳ⁃ＤＡ） 　 采用

ＳＩＭＣＡ １４􀆰 ０ 软件对 １６ 批样品进行 ＯＰＬＳ⁃ＤＡ 分析， 结果见

图 ３。 由此可知， ＶＩＰ 大于 １ 的成分有 １１ 种， 峰号分别为

５～ ９、 １１、 １３、 １５、 １６、 １８、 ２１； Ｒ２Ｙ 为 ０􀆰 ９９２， Ｑ２ 为

０􀆰 ９７７， 均 不 小 于 ０􀆰 ５０， 表 明 模 型 稳 定 性、 预 测 性 良

好［１９⁃２３］ ； 经 ２００ 次置换检验后 Ｑ２ 回归线与纵轴的相交点小

于零， 表明模型不存在过拟合， 可用于预测分析。

图 ３　 １６ 批健肝乐颗粒 ＯＰＬＳ⁃ＤＡ 分析图

２􀆰 ５􀆰 ４　 指标成分筛选　 中药质量标志物［２１］ （Ｑ⁃ｍａｒｋｅｒ） 可

反映中药安全性和有效性， 并能进行定性定量分析。 研究中

药质量标志物可提高质量一致性、 可控性和溯源性， 更好地

控制中药生产过程、 进行质量监管。 本实验根据文献 ［７⁃
１４］ 报道及上述结果， 确定没食子酸 （峰 １）、 芍药内酯苷

（峰 ４）、 芍药苷 （峰 ５）、 芹糖甘草苷 （峰 ７）、 甘草苷 （峰
８）、 异甘草苷 （峰 １５）、 甘草酸铵 （峰 ２０） 作为指标成分。
２􀆰 ６　 指标成分含量测定　 采用 ＨＰＬＣ 法。
２􀆰 ６􀆰 １　 溶液制备　 同 “２􀆰 ２” 项。
２􀆰 ６􀆰 ２　 色谱条件　 同 “２􀆰 １” 项。

２􀆰 ６􀆰 ３　 系统适用性考察和专属性试验　 取对照品、 供试品

（Ｓ１）、 阴性样品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 结果见图 １。 由此可知， 各指标成分分离度符合要

求， 理论塔板数均大于 ４ ０００， 阴性无干扰， 表明该方法专

属性良好。
２􀆰 ６􀆰 ４　 线性关系考察　 分别取对照品溶液 １􀆰 ０、 ２􀆰 ０、 ５􀆰 ０、
１０􀆰 ０、 １５􀆰 ０、 ２０􀆰 ０ μＬ， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。
以对照品进样量为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进

行回归， 结果见表 １， 可知各指标成分在各自范围内线性关

系良好。
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表 １　 各指标成分线性关系

指标成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ ｎｇ
没食子酸 Ｙ＝ １ ４０４􀆰 ４Ｘ＋１０􀆰 ００８ ０􀆰 ９９９ ８ ２５􀆰 ２１～５０４􀆰 ０

芍药内酯苷 Ｙ＝ １ ６５３􀆰 １Ｘ＋２􀆰 ５９５ ３ １􀆰 ０００ ０ ２４􀆰 ７１～４９４􀆰 ２
芍药苷 Ｙ＝ １ ０５７􀆰 ４Ｘ＋５􀆰 ０４３ ２ １􀆰 ０００ ０ ９２􀆰 ８４～１ ８５６􀆰 ８

芹糖甘草苷 Ｙ＝ １ ３９５Ｘ＋１􀆰 ７２８ ５ １􀆰 ０００ ０ １１􀆰 ８６～２３７􀆰 ２
甘草苷 Ｙ＝ ２ １８３􀆰 ５Ｘ＋１􀆰 ４９４ ９ １􀆰 ０００ ０ １２􀆰 ６９～２５３􀆰 ８

异甘草苷 Ｙ＝ １ ５１６􀆰 ６Ｘ＋０􀆰 １７１ ０􀆰 ９９９ ９ ３􀆰 ７４～７４􀆰 ８
甘草酸铵 Ｙ＝ ３０２􀆰 ０８Ｘ＋４􀆰 ３５７ ０􀆰 ９９９ ５ ４６􀆰 ９５～９３９

２􀆰 ６􀆰 ５　 精密度试验　 取对照品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定 ６ 次， 测得没食子酸、 芍药内酯苷、 芍

药苷、 甘草苷、 芹糖甘草苷、 异甘草苷、 甘草酸铵峰面积

ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ８％ 、 １􀆰 ６％ 、 １􀆰 ０％ 、 ０􀆰 ４１％ 、 ０􀆰 ９２％ 、 １􀆰 ８％ 、
１􀆰 ２％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ６􀆰 ６　 稳定性试验 　 取同一份供试品溶液 （ Ｓ１）， 于 ０、
２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测

得没食子酸、 芍药内酯苷、 芍药苷、 甘草苷、 芹糖甘草苷、
异甘草苷、 甘草酸铵峰面积 ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ０％ 、 ０􀆰 ８２％ 、
１􀆰 ４％ 、 １􀆰 ３％ 、 １􀆰 １％ 、 ２􀆰 ０％ 、 ２􀆰 ０％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内

稳定性良好。
２􀆰 ６􀆰 ７　 重复性试验　 取供试品溶液 （Ｓ１） ６ 份， 在 “２􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 测得没食子酸、 芍药内酯苷、 芍

药苷、 甘草苷、 芹糖甘草苷、 异甘草苷、 甘草酸铵含量

ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５％ 、 １􀆰 ４％ 、 ０􀆰 ９％ 、 ２􀆰 ０％ 、 ０􀆰 ９％ 、 ０􀆰 ５％ 、
１􀆰 １％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ６􀆰 ８　 加样回收率试验　 精密称取各成分含量已知的样品

（Ｓ１） ０􀆰 ２５ ｇ， 共 ６ 份， 加入对照品溶液适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２”
项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 计算回收率。 结果， 没食子酸、 芍药内酯苷、 芍药苷、
甘草苷、 芹糖甘草苷、 异甘草苷、 甘草酸铵平均加样回收

率分 别 为 ９８􀆰 ４１％ 、 ９７􀆰 ５１％ 、 ９６􀆰 １３％ 、 ９５􀆰 ５９％ 、 ９６􀆰 １６％ 、
９７􀆰 ６２％ 、 ９８􀆰 ０９％ ， ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ０％ 、 １􀆰 ９％ 、 １􀆰 ３％ 、 １􀆰 ６％ 、
１􀆰 １％ 、 １􀆰 １％ 、 １􀆰 １％ 。
２􀆰 ６􀆰 ９　 测定方法 　 取出 １６ 批样品内容物， 混匀后研细，
按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱

条件下进样测定， 计算含量， 结果见表 ２。

表 ２　 各指标成分含量测定结果 （ｍｇ ／袋， ｎ＝３）
编号 没食子酸 芍药内酯苷 芍药苷 芹糖甘草苷 甘草苷 异甘草苷 甘草酸铵

Ｓ１ １７􀆰 １５ ２１􀆰 ５３ ４５􀆰 １５ ６􀆰 ４５ ７􀆰 ５９ ２􀆰 １０ ３５􀆰 ７０
Ｓ２ １６􀆰 ４７ ２１􀆰 １９ ４４􀆰 ６４ ５􀆰 ７１ ７􀆰 ４９ ２􀆰 １０ ３６􀆰 ３２
Ｓ３ ２３􀆰 ８１ ２２􀆰 ４５ ５２􀆰 ９０ ６􀆰 ０８ ７􀆰 ９８ ２􀆰 ６３ ４４􀆰 ３６
Ｓ４ ２３􀆰 ７４ ２２􀆰 ４２ ５１􀆰 １２ ６􀆰 ０６ ７􀆰 ９５ ２􀆰 ５１ ４６􀆰 ９５
Ｓ５ ２４􀆰 ６３ ２３􀆰 ４９ ５８􀆰 ３１ ６􀆰 ４４ ８􀆰 ５０ ２􀆰 ７６ ４８􀆰 ６０
Ｓ６ ２２􀆰 ４９ ２４􀆰 ４０ ５９􀆰 ０７ ７􀆰 ０２ ６􀆰 ７０ ４􀆰 ０９ ４４􀆰 ７９
Ｓ７ ２０􀆰 ２５ １９􀆰 ０８ ７１􀆰 ７１ ９􀆰 ３７ ９􀆰 ８７ ２􀆰 ８４ ４０􀆰 ３９
Ｓ８ １９􀆰 ４６ ２４􀆰 ２０ ５９􀆰 １３ ８􀆰 ３７ ９􀆰 ５６ ３􀆰 ４３ ３５􀆰 ２３
Ｓ９ ２１􀆰 ５１ ２６􀆰 ８１ ６５􀆰 ６３ ９􀆰 ２３ １０􀆰 ６０ ３􀆰 ６９ ３７􀆰 ７７
Ｓ１０ ２２􀆰 ６５ ２８􀆰 ５７ ７４􀆰 ４９ ９􀆰 ００ ９􀆰 ５５ ３􀆰 ５８ ３５􀆰 ８７
Ｓ１１ １７􀆰 １８ ２１􀆰 ６０ ４５􀆰 ５６ ５􀆰 ８６ ７􀆰 ６２ ２􀆰 ２０ ３６􀆰 ２６
Ｓ１２ ２２􀆰 ９２ ２４􀆰 ６９ ５８􀆰 ６５ ６􀆰 ７３ ８􀆰 ８５ ２􀆰 ８５ ５２􀆰 ０３
Ｓ１３ １７􀆰 ４９ ２１􀆰 ９６ ４６􀆰 ３１ ５􀆰 ９２ ７􀆰 ７２ ２􀆰 ２０ ４０􀆰 ２６
Ｓ１４ ２３􀆰 ６４ ２２􀆰 ５０ ５６􀆰 ０１ ６􀆰 ２６ ８􀆰 ２２ ２􀆰 ７１ ４９􀆰 ３５
Ｓ１５ ２３􀆰 ５４ ２２􀆰 ４１ ８４􀆰 ７２ １０􀆰 ８４ １１􀆰 ４３ ３􀆰 ４４ ４７􀆰 ８０
Ｓ１６ ２２􀆰 ９４ ２８􀆰 ８４ ６８􀆰 ３１ １０􀆰 １２ １１􀆰 ８１ ３􀆰 ９０ ４０􀆰 ０５

平均值 ２１􀆰 ２３ ２３􀆰 ５０ ５８􀆰 ８３ ７􀆰 ４６ ８􀆰 ８４ ２􀆰 ９４ ４１􀆰 ９６

３　 讨论

３􀆰 １　 提取方法选择　 先进行了提取溶剂的筛选实验， 结果

表明在甲醇溶液中， 待测成分提取较充分。 进一步考察提

取方式， 分别比较了加热回流 ３０、 １２０、 １５０ ｍｉｎ 及超声处

理 ３０、 ４０、 ６０、 ９０ ｍｉｎ， 结果显示甲醇超声处理 ３０ ｍｉｎ 时

目标成分有效溶出。
３􀆰 ２　 色谱条件考察 　 考察了不同流动相， 包括乙腈⁃水、
甲醇⁃０􀆰 ３％ 磷酸、 乙腈⁃０􀆰 ３％ 磷酸、 乙腈⁃０􀆰 ３％ 甲酸， 发现

乙腈⁃０􀆰 ３％ 磷酸梯度洗脱时分离效果良好， 保留时间适宜，

色谱峰峰形佳。 通过紫外扫描， 发现 ７ 种成分分别在 ２５８、
２３０、 ３６０ ｎｍ 处得到最大吸收， ２３０ ｎｍ 处 ７ 种成分均有较

强的紫外吸收， 且基线最稳定。 通过与文献 ［２２⁃２６］ 及本

实验比较， 发现波长切换法和 ２３０ ｎｍ 单波长测出的结果差

异不大， 考虑到基线稳定性和重复性， 选择 ２３０ ｎｍ 作为检

测波长。
３􀆰 ３　 指纹图谱在复方中药制剂分析中的应用及其作用　 中

药质量影响因素包括植物种属、 采收期、 栽培区域、 贮藏

条件、 加工工艺等， 进而造成成分差异， 使其药理活性及
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临床应用也存在差异， 并使中药质量控制及评价成为复杂

难题。 指纹图谱能够与中医 “整体” 的传统理论呼应， 将

多指标成分定量法与指纹图谱结合， 同时提供定性和定量

信息， 将是一种更适合、 更有吸引力的用于复方中药制剂

的分析方法， 能更好地揭示不同厂家批次间中药制剂的细

微差异。
在指标成分筛选过程中发现， 该色谱系统还可同时分

离测定芍药、 甘草中另外几种具有保肝作用的指标成分丹

皮酚、 槲皮素、 异鼠李素， 但在该制剂中含量过低， 暂不

进行定量研究。 中药现代化的发展离不开对有效成分量效

关系的深入研究， 经典名方尤其应注重多组分的含量研究，
以改进生产工艺， 使制剂疗效达到最佳。
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［１６］ 　 李思毅， 李　 宏， 刘陶世． 轻身调脂消渴片的指纹图谱建

立、 化学模式识别及含量测定［ Ｊ］ ． 中国药房， ２０２２， ３３
（１０）： １２０４⁃１２１２．

［１７］ 　 李林杰， 谢谭芳， 王昱涵， 等． 壮药金母颗粒的指纹图谱

建立、 化学计量学分析及多组分含量测定［ Ｊ］ ． 中国药房，
２０２２， ３３（４）： ４３９⁃４４５； ４６４．

［１８］ 　 岳　 超， 徐　 普， 张文婷， 等． 基于 ＨＰＬＣ 指纹图谱和多

指标成分含量测定及化学模式分析的玉屏风丸的质量评价

［Ｊ］ ． 药物分析杂志， ２０２２， ４２（１１）： ２０１９⁃２０２８．
［１９］ 　 陈　 璐， 郑晓丹． ＨＰＬＣ 测定复方鱼腥草合剂中 ８ 个成分含

量及化学模式分析［ Ｊ］ ． 中国药师， ２０２２， ２５（ ８）： １４８１⁃
１４８５； １４８９．

［２０］ 　 郭守斌， 江希连， 江丽敏， 等． ＵＨＰＬＣ 测定芎菊上清丸中

９ 种成分含量及化学模式分析［ Ｊ］ ． 中国现代应用药学，
２０１９， ３６（２３）： ２９３６⁃２９４２．

［２１］ 　 刘昌孝． 中药质量标志物 （Ｑ⁃Ｍａｒｋｅｒ） 研究发展的 ５ 年回

顾［Ｊ］ ． 中草药， ２０２１， ５２（９）： ２５１１⁃２５１８．
［２２］ 　 吕欣锴， 路　 娟， 郑　 巧， 等． ＵＰＬＣ 建立芍药甘草汤指纹

图谱及测定多种水溶性活性成分的含量［ Ｊ］ ． 中国现代中

药， ２０２０， ２２（５）： ７８０⁃７８５．
［２３］ 　 何　 利， 姚晓艳， 金 　 阳， 等． 芍药甘草汤 ＨＰＬＣ 指纹图

谱的建立和 ７ 种成分含量测定［Ｊ］ ． 中药材， ２０１９， ４２（８）：
１８３７⁃１８４１．

［２４］ 　 刘紫璇， 吴样明， 蒋鑫铖， 等． 基于指纹图谱及一测多评

法的芍药甘草汤物质基准质量评价研究［ Ｊ］ ． 中南药学，
２０２１， １９（１１）： ２３８４⁃２３８９．

［２５］ 　 柴瑞平， 路　 娟， 俞　 月， 等． 经典名方芍药甘草汤 ＵＰＬＣ
指纹图谱的建立 ［ Ｊ］ ． 中国新药杂志， ２０１９， ２８ （ ４ ）：
４７３⁃４７８．

［２６］ 　 郭立强， 李　 熙， 刘 　 谦， 等． 一测多评法比较不同产地

甘草中 ６ 种有效成分含量［ Ｊ］ ． 中国现代应用药学， ２０１９，
３６（２４）： ３０５１⁃３０５５．
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