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３７（２）： １５９⁃１６６．
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２０２３， ４８（２０）： ５４９８⁃５５０８．

［１５］ 　 杨小平． 藿香正气 胶 囊 质 量 评 价［Ｊ］ ． 中 成 药， ２０２４，
４６（６）： １９８２⁃１９８４．

［１６］ 　 丁　 曼， 毛　 艳， 赵学佳， 等． 基于指纹图谱和一测多评

联合化学计量学及熵权 ＴＯＰＳＩＳ 法对顶羽菊药材质量评

价［Ｊ］ ． 中草药， ２０２４， ５５（１６）： ５６２７⁃５６３８．
［１７］ 　 郭　 威， 田雨晴， 唐云峰， 等． 金藤清痹颗粒多波长融合

指纹图谱建立及质量评价［Ｊ］ ． 中成药， ２０２４， ４６（ １０）：
３４００⁃３４０５．

［１８］ 　 杨　 帅， 郑　 林， 迟明艳， 等． ＵＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 法同时测定
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ＵＰＬＣ 法同时测定通宣理肺丸中 １１ 种成分的含量及其化学计量学考察
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摘要： 目的　 建立 ＵＰＬＣ 法同时测定通宣理肺丸中甘草苷、 甘草酸铵、 柚皮苷、 新橙皮苷、 橙皮苷、 迷迭香酸、 黄芩

苷、 汉黄芩苷、 黄芩素、 汉黄芩素、 白花前胡甲素的含量， 并进行化学计量学考察。 方法　 分析采用 ＳＶＥＡ Ｃ１８色谱柱

（２􀆰 １ ｍｍ×１５０ ｍｍ， ２􀆰 ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 １％ 磷酸， 梯度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长

２５０ ｎｍ。 再进行聚类分析、 主成分分析、 偏最小二乘判别分析。 结果 　 １１ 种成分在各自范围内线性关系良好 （Ｒ２ ＞
０􀆰 ９９０ ０）， 平均加样回收率 ９０􀆰 ００％ ～９８􀆰 ３２％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ３５％ ～ １􀆰 ８９％ 。 ４０ 批样品聚为 ３ 类， 黄芩苷、 黄芩素、 甘草苷、
汉黄芩苷、 汉黄芩素、 新橙皮苷为质量差异标志物。 结论　 该方法简便， 重复性良好， 可为通宣理肺丸质量控制及评

价提供依据。
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ａｍｍｏｎｉｕｍ ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚａｔｅ， ｎａｒｉｎｇｉｎ， ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ， ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ， ｒｏｓｍａｒｉｎｉｃ ａｃｉｄ， ｂａｉｃａｌｉｎ， ｗｏｇｏｎｏｓｉｄｅ， ｂａｉｃａｌｅｉｎ，
ｗｏｇｏｎｉｎ ａｎｄ ｐｒａｅｒｕｐｔｏｒｉｎ Ａ ｉｎ Ｔｏｎｇｘｕａｎ Ｌｉｆｅｉ Ｐｉｌｌｓ， ａｎｄ ｔｏ ｍａｋｅ ｃｈｅｍｏｍｅｔｒｉｃ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ． ＭＥＴＨＯＤＳ 　 Ｔｈｅ
ａｎａｌｙｓｉｓ ｗａｓ ｐｅｒｆｏｒｍｅｄ ｏｎ ａ ３０ ℃ ｔｈｅｒｍｏｓｔａｔｉｃ ＳＶＥＡ Ｃ１８ ｃｏｌｕｍｎ （２􀆰 １ ｍｍ×１５０ ｍｍ， ２􀆰 ５ μｍ）， ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｍｏｂｉｌｅ
ｐｈａｓｅ ｃｏｍｐｒｉｓｉｎｇ ｏｆ ａｃｅｔｏｎｉｔｒｉｌｅ⁃０􀆰 １％ ｐｈｏｓｐｈｏｒｉｃ ａｃｉｄ ｆｌｏｗｉｎｇ ａｔ ０􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ ｉｎ ａ ｇｒａｄｉｅｎｔ ｅｌｕｔｉｏｎ ｍａｎｎｅｒ， ａｎｄ
ｔｈｅ ｄｅｔｅｃｔｉｏｎ ｗａｖｅｌｅｎｇｔｈ ｗａｓ ｓｅｔ ａｔ ２５０ ｎｍ． Ｓｕｂｓｅｑｕｅｎｔｌｙ， ｃｌｕｓｔｅｒ ａｎａｌｙｓｉｓ， ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ ａｎｄ
ｐａｒｔｉａｌ ｌｅａｓｔ ｓｑｕａｒｅ ｄｉｓｃｒｉｍｉｎａｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ ｗｅｒｅ ｐｅｒｆｏｒｍｅｄ． ＲＥＳＵＬＴＳ 　 Ｅｌｅｖｅｎ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ ｓｈｏｗｅｄ ｇｏｏｄ ｌｉｎｅａｒ
ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｗｉｔｈｉｎ ｔｈｅｉｒ ｏｗｎ ｒａｎｇｅｓ （Ｒ２ ＞０􀆰 ９９０ ０）， ｗｈｏｓｅ ａｖｅｒａｇｅ ｒｅｃｏｖｅｒｉｅｓ ｗｅｒｅ ９０􀆰 ００％ －９８􀆰 ３２％ ｗｉｔｈ ｔｈｅ
ＲＳＤｓ ｏｆ ０􀆰 ３５％ － １􀆰 ８９％ ． Ｆｏｒｔｙ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ ｓａｍｐｌｅｓ ｗｅｒｅ ｃｌｕｓｔｅｒｅｄ ｉｎｔｏ ３ ｔｙｐｅｓ． Ｂａｉｃａｌｅｉｎ， ｂａｉｃａｌｉｎ， ｌｉｑｕｉｒｉｔｉｎ，
ｗｏｇｏｎｉｎ， ｗｏｇｏｎｏｓｉｄｅ ａｎｄ ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ ｗｅｒｅ ｔａｋｅｎ ａｓ ｑｕａｌｉｔｙ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉａｌ ｍａｒｋｅｒｓ． ＣＯＮＣＬＵＳＩＯＮ　 Ｔｈｉｓ ｓｉｍｐｌｅ
ａｎｄ ｒｅｐｒｏｄｕｃｉｂｌｅ ｍｅｔｈｏｄ ｃａｎ ｐｒｏｖｉｄｅ ｔｈｅ ｂａｓｉｓ ｆｏｒ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ ａｎｄ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｏｎｇｘｕａｎ Ｌｉｆｅｉ Ｐｉｌｌｓ．
ＫＥＹ ＷＯＲＤＳ： Ｔｏｎｇｘｕａｎ Ｌｉｆｅｉ Ｐｉｌｌｓ； ｃｈｅｍｉｃａｌ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ； ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ； ｃｈｅｍｏｍｅｔｒｉｃｓ； ＵＰＬＣ；
ｃｌｕｓｔｅｒ ａｎａｌｙｓｉｓ； ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ； ｐａｒｔｉａｌ ｌｅａｓｔ ｓｑｕａｒｅ ｄｉｓｃｒｉｍｉｎａｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ

　 　 通宣理肺丸由麻黄、 黄芩、 前胡等 １１ 味中药

组成， 具有镇咳祛痰、 平喘、 解热、 抗炎作用， 可

用于治疗感冒引起的咳嗽、 支气管哮喘等疾

病［１⁃２］。 中药复方制剂组成及成分复杂， 故多成分

含量测定是控制其整体质量的重要手段［３］。 化学

计量学可通过分类、 降维、 综合等算法， 对指纹图

谱中的数据进行特征性识别［４⁃５］， 并且两者结合可

更系统全面地评价中药质量， 目前已被广泛应用于

相关制剂［６⁃７］。
近年来， 关于通宣理肺丸指标成分的研究有多

组分［８⁃９］、 一测多评法［１０］等方式， 但并未对市售品

进行综合评价。 因此， 本实验建立 ＵＰＬＣ 法同时测

定通宣理肺丸中甘草苷、 甘草酸铵， 枳壳中柚皮

苷、 新橙皮苷， 陈皮中橙皮苷， 紫苏叶中迷迭香

酸， 黄芩中黄芩苷、 汉黄芩苷、 黄芩素、 汉黄芩

素， 前胡中白花前胡甲素的含量， 并采用聚类分

析、 主成分分析 （ ＰＣＡ）、 偏最小二乘判别分析

（ＰＬＳ⁃ＤＡ） ［１１⁃１３］进行化学计量学考察， 旨在为该制

剂质量评价提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 安捷伦 １２９０ 超高效液相色谱仪 （美国

安捷伦公司）； ＭＳ２０５ＤＵ 可变量程天平 （十万分

之一， 瑞士梅特勒⁃托利多公司）； ＫＱ⁃５００ＤＥ 数控

超声波清洗器 （昆山市超声仪器有限公司）。
１􀆰 ２　 试剂 　 甘草苷 （批号 １１１６１０⁃２０１９０８， 纯度

９５􀆰 ０％ ）、 柚 皮 苷 （ 批 号 １１０７２２⁃２０２１１６， 纯 度

９３􀆰 ５％ ）、 橙 皮 苷 （ 批 号 １１０７２１⁃２０１６１７， 纯 度

９６􀆰 １％ ）、 新橙皮苷 （批号 １１１８５７⁃２０１８０４， 纯度

９９􀆰 ４％ ）、 迷迭香酸 （批号 １１１８７１⁃２０１２０３， 纯度

９８􀆰 ８％ ）、 黄 芩 苷 （ 批 号 １１０７１５⁃２０２１２２， 纯 度

９４􀆰 ２％ ）、 汉黄芩苷 （批号 １１２００２⁃２０１７０２， 纯度

９８􀆰 ５％ ）、 黄 芩 素 （ 批 号 １１１５９５⁃２０１８０８， 纯 度

９７􀆰 ９％ ）、 汉黄芩素 （批号 １１１５１４⁃２０２２０７， 纯度

１００􀆰 ０％ ）、 甘草酸铵 （批号 １１０７３１⁃２０１７２０， 纯度

９７􀆰 ７％ ）、 白花前胡甲素 （批号 １１１７１１⁃２０１９０４， 纯

度 ９９􀆰 ４％ ） 对照品均购自中国食品药品检定研究

院。 磷酸 （批号 ２０１８０６２８， 纯度 ８５􀆰 ０％ ） 购自国

药化学试剂有限公司； 乙腈 （批号 ２０２３０４０６， 纯

度 ９９􀆰 ９％ ） 购 自 德 国 默 克 公 司； 纯 水 （ 批 号

２０２３０１０５） 购自屈臣氏集团 （香港） 有限公司。
１􀆰 ３　 药物 　 通宣理肺丸 （大蜜丸） 共 ４０ 批， 购

自 ８ 个厂家， 具体见表 １。
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表 １　 通宣理肺丸信息

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ Ｔｏｎｇｘｕａｎ Ｌｉｆｅｉ Ｐｉｌｌｓ
厂家编号 样品编号 生产厂家 批号 厂家编号 样品编号 生产厂家 批号

Ａ Ｓ１ 北京御生堂集团石家庄制药有限公司 １１９０２４ Ｄ Ｓ２１ 九芝堂股份有限公司 ２０２１１２３６
Ａ Ｓ２ 北京御生堂集团石家庄制药有限公司 ２９１０２６ Ｄ Ｓ２２ 九芝堂股份有限公司 ２０２３０３０６
Ａ Ｓ３ 北京御生堂集团石家庄制药有限公司 １１９０３２ Ｄ Ｓ２３ 九芝堂股份有限公司 ２０２３０３０７
Ａ Ｓ４ 北京御生堂集团石家庄制药有限公司 ２９１０３０ Ｅ Ｓ２４ 山西天生制药有限责任公司 １２２００６
Ａ Ｓ５ 北京御生堂集团石家庄制药有限公司 ２９１０２８ Ｅ Ｓ２５ 山西天生制药有限责任公司 １２３００５
Ｂ Ｓ６ 甘肃河西制药有限责任公司 １９０７０１ Ｅ Ｓ２６ 山西天生制药有限责任公司 １２３００６
Ｂ Ｓ７ 甘肃河西制药有限责任公司 １９０１０２ Ｅ Ｓ２７ 山西天生制药有限责任公司 １２２００３
Ｂ Ｓ８ 甘肃河西制药有限责任公司 ２３０３０１ Ｆ Ｓ２８ 国药集团冯了性（佛山）药业有限公司 ２２００１８
Ｂ Ｓ９ 甘肃河西制药有限责任公司 ２３０３０２ Ｆ Ｓ２９ 国药集团冯了性（佛山）药业有限公司 ２２００１６
Ｃ Ｓ１０ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０１０３ Ｆ Ｓ３０ 国药集团冯了性（佛山）药业有限公司 ２２００１７
Ｃ Ｓ１１ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０４０２ Ｆ Ｓ３１ 国药集团冯了性（佛山）药业有限公司 ２３０００６
Ｃ Ｓ１２ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０５０３ Ｆ Ｓ３２ 国药集团冯了性（佛山）药业有限公司 ２３００１２
Ｃ Ｓ１３ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０７０３ Ｇ Ｓ３３ 北京同仁堂股份有限公司 ２３０１００７４
Ｃ Ｓ１４ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０５０４ Ｇ Ｓ３４ 北京同仁堂股份有限公司 ２３０１００７２
Ｃ Ｓ１５ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０７０２ Ｇ Ｓ３５ 北京同仁堂股份有限公司 ２３０１００８６
Ｃ Ｓ１６ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０７０５ Ｇ Ｓ３６ 北京同仁堂股份有限公司 ２１０１０２８７
Ｃ Ｓ１７ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０１０４ Ｈ Ｓ３７ 药都制药集团股份有限公司 ２３０１０１
Ｃ Ｓ１８ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０４０１ Ｈ Ｓ３８ 药都制药集团股份有限公司 ２３０５０１
Ｃ Ｓ１９ 山西华康药业股份有限公司 ２０２３０５０５ Ｈ Ｓ３９ 药都制药集团股份有限公司 ２３０１０２
Ｄ Ｓ２０ 九芝堂股份有限公司 ２０２１１２３８ Ｈ Ｓ４０ 药都制药集团股份有限公司 ２３０５０３

２　 方法与结果

２􀆰 １　 色谱条件 　 ＳＶＥＡ Ｃ１８ 色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×１５０
ｍｍ， ２􀆰 ５ μｍ）； 流 动 相 乙 腈 （ Ａ） ⁃０􀆰 １％ 磷 酸

（Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～ １５ ｍｉｎ， １３％ ～ １４％ Ａ； １５～ ３２
ｍｉｎ， １４％ ～ ３０％ Ａ； ３２ ～ ４２ ｍｉｎ， ３０％ ～ ３５％ Ａ；
４２～６０ ｍｉｎ， ３５％ ～ ６０％ Ａ）； 体积流量 ０􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ；
柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２５０ ｎｍ； 进样量 ２ μＬ。
２􀆰 ２　 溶液制备

２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取对照品适量， 置于

５０ ｍＬ 量瓶中， 甲醇制成分别含甘草苷 ０􀆰 ０４０ ４
ｍｇ ／ ｍＬ、 柚皮苷 ０􀆰 ４６０ ８ ｍｇ ／ ｍＬ、 橙皮苷 ０􀆰 ３９１ ６
ｍｇ ／ ｍＬ、 新 橙 皮 苷 ０􀆰 ２０１ ０ ｍｇ ／ ｍＬ、 迷 迭 香 酸

０􀆰 １０２ ５ ｍｇ ／ ｍＬ、 黄芩苷 ０􀆰 ２０８ ９ ｍｇ ／ ｍＬ、 汉黄芩

苷 ０􀆰 １９５ ８ ｍｇ ／ ｍＬ、 黄芩素 ０􀆰 ０２０ ４ ｍｇ ／ ｍＬ、 汉黄

芩素 ０􀆰 ０３３ ６ ｍｇ ／ ｍＬ、 甘草酸铵 ０􀆰 ０８０ ４ ｍｇ ／ ｍＬ、
白花前胡甲素 ０􀆰 ０５３ ６ ｍｇ ／ ｍＬ 的溶液， 即得， 置于

４ ℃冰箱中保存。
２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液　 参照文献 ［１０］ 报道， 取本

品约 １􀆰 ０ ｇ， 精密称定， 加约 １􀆰 ０ ｇ 硅藻土， 研匀，
置于具塞锥形瓶中， 精密加入 ２５ ｍＬ ７０％ 乙醇， 密

塞， 称定质量， 超声 （功率 ３００ Ｗ， 频率 ４０ ｋＨｚ）
处理 ３０ ｍｉｎ， 放冷， ７０％ 乙醇补足减失的质量， 摇

匀， 过滤， 取续滤液， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３　 阴性样品溶液　 按组方要求制成阴性样品，
按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备， 即得。

２􀆰 ３　 方法学考察

２􀆰 ３􀆰 １　 专属性试验　 取对照品、 供试品、 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， 阴性样品在各成分色谱峰

出峰位置均无干扰， 表明该方法专属性良好。
２􀆰 ３􀆰 ２　 线性关系考察　 参照文献 ［１０］ 报道， 制

成不同质量浓度对照品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱条

件下进样测定。 以对照品质量浓度为横坐标 （Ｘ），
峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 结果见表 ２， 可

知各成分在各自范围内线性关系良好。
表 ２　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

成分 回归方程 Ｒ２ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
甘草苷 Ｙ＝ ３􀆰 ３０８ ６Ｘ－２􀆰 ２４６ ０􀆰 ９９９ ３ ４􀆰 ０４～４０􀆰 ４０
柚皮苷 Ｙ＝ １􀆰 ６１０ ７Ｘ－１４􀆰 １０１ ０􀆰 ９９５ ５ ３０􀆰 ７２～４６０􀆰 ８０
橙皮苷 Ｙ＝ １􀆰 ３７４ ２Ｘ－１４􀆰 ９７１ ０􀆰 ９９８ ４ ３９􀆰 １６～３９１􀆰 ６０

迷迭香酸 Ｙ＝ ６􀆰 ６１４ ２Ｘ－２􀆰 ９４３ ０􀆰 ９９７ ７ １􀆰 ７１～１０２􀆰 ５４
新橙皮苷 Ｙ＝ １􀆰 ４７３ ５Ｘ＋１􀆰 ６９１ ３ ０􀆰 ９９９ ８ ２５􀆰 １３～２０１􀆰 ０４
黄芩苷 Ｙ＝ ７􀆰 ５０４ ４Ｘ＋３０􀆰 ４７６ ０􀆰 ９９４ ３ ４１􀆰 ７８～２０８􀆰 ９０

汉黄芩苷 Ｙ＝ ６􀆰 ５４２ ８Ｘ－５􀆰 ６５９ ０􀆰 ９９０ ８ ９􀆰 ７９～１９５􀆰 ８０
黄芩素 Ｙ＝ １２􀆰 ２１９ ０Ｘ＋４􀆰 ３４５ ０􀆰 ９９２ ６ １􀆰 ３６～２０􀆰 ３７

汉黄芩素 Ｙ＝ １０􀆰 ４３３ １Ｘ＋１􀆰 ３３５ ０􀆰 ９９９ ２ ０􀆰 ５１～３０􀆰 ５８
甘草酸铵 Ｙ＝ ５􀆰 ７７８ ２Ｘ＋４􀆰 ６６４ ０􀆰 ９９９ ８ １０􀆰 ０６～８０􀆰 ４４

白花前胡甲素 Ｙ＝ ４􀆰 １７３ ２Ｘ－０􀆰 ６９１ ０􀆰 ９９９ ２ ２􀆰 ６８～５３􀆰 ６０

２􀆰 ３􀆰 ３　 精密度试验 　 精密吸取 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下对

照品溶液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定

６ 次， 测得甘草苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 迷迭香酸、
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１． 甘草苷　 ２． 柚皮苷　 ３． 橙皮苷　 ４． 迷迭香酸　 ５． 新橙皮苷　 ６． 黄芩苷　 ７． 汉黄芩苷　 ８． 黄芩素　 ９． 汉黄芩素 １０． 甘草酸铵　
１１． 白花前胡甲素

１． ｌｉｑｕｉｒｉｔｉｎ　 ２． ｎａｒｉｎｇｉｎ　 ３． ｈｅｓｐｅｒｉｄｉｎ　 ４． ｒｏｓｍａｒｉｎｉｃ ａｃｉｄ　 ５． ｎｅｏｈｅｓｐｅｒｅｔｉｎ　 ６． ｂａｉｃａｌｉｎ　 ７． ｗｏｇｏｎｏｓｉｄｅ　 ８． ｂａｃｉｃａｌｅｉｎ　 ９． ｗｏｇｏｎｉｎ
１０． ａｍｍｏｎｉｕｍ ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚｉｎａｔｅ　 １１． ｐｒａｅｒｕｐｔｏｒｉｎ Ａ

图 １　 各成分 ＵＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＵＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

新橙皮苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷、 黄芩素、 汉黄芩

素、 甘草酸铵、 白花前胡甲素峰面积 ＲＳＤ 分别为

０􀆰 ８１％ 、 ０􀆰 ９２％ 、 ０􀆰 ３１％ 、 ０􀆰 ０３％ 、 ０􀆰 １４％ 、 ０􀆰 ６６％ 、
０􀆰 ３７％ 、 ０􀆰 ２４％ 、 ０􀆰 １６％ 、 ０􀆰 ７１％ 、 ０􀆰 ２７％ ， 表明仪

器精密度良好。
２􀆰 ３􀆰 ４　 重复性试验 　 取同一批本品 （ Ｓ２７）， 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， 测得甘草苷、 柚

皮苷、 橙皮苷、 迷迭香酸、 新橙皮苷、 黄芩苷、 汉

黄芩苷、 黄芩素、 汉黄芩素、 甘草酸铵、 白花前胡

甲素含量 ＲＳＤ 分 别 为 １􀆰 ２６％ 、 ０􀆰 ９８％ 、 １􀆰 ３６％ 、
１􀆰 ０３％ 、 ０􀆰 ７９％ 、 １􀆰 ２１％ 、 １􀆰 ３２％ 、 ０􀆰 ０３％ 、 ２􀆰 ０１％ 、
０􀆰 ６７％ 、 １􀆰 ３３％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ５　 稳 定 性 试 验 　 取 同 一 份 供 试 品 溶 液

（Ｓ２７）， 于 ０、 ６、 １２、 １８、 ２４、 ３６、 ４８ ｈ 在 “２􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 测得甘草苷、 柚皮苷、 橙

皮苷、 迷迭香酸、 新橙皮苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷、
黄芩素、 汉黄芩素、 甘草酸铵、 白花前胡甲素峰面

积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ５５％ 、 １􀆰 ７７％ 、 ２􀆰 ２１％ 、 １􀆰 ７４％ 、
２􀆰 ０１％ 、 １􀆰 ６２％ 、 １􀆰 ３５％ 、 ０􀆰 ０４％ 、 １􀆰 ２１％ 、 ０􀆰 ７２％ 、
０􀆰 ８７％ ， 表明溶液在 ４８ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ３􀆰 ６　 耐 用 性 试 验 　 取 同 一 份 供 试 品 溶 液

（Ｓ２７）， 分别于资生堂、 ＳＶＥＡ、 Ｗａｔｅｒｓ、 Ａｇｉｌｅｎｔ 柱

上在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得甘草

苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 迷迭香酸、 新橙皮苷、 黄芩

苷、 汉黄芩苷、 黄芩素、 汉黄芩素、 甘草酸铵、 白

花前 胡 甲 素 含 量 ＲＳＤ 分 别 为 ２􀆰 ０６％ 、 １􀆰 ６７％ 、
１􀆰 ０９％ 、 １􀆰 ０５％ 、 ０􀆰 １３％ 、 １􀆰 ５６％ 、 １􀆰 ８８％ 、 ０􀆰 ４５％ 、
２􀆰 １３％ 、 １􀆰 ６２％ 、 １􀆰 ４２％ ， 表明该方法耐用性良好。
２􀆰 ３􀆰 ７　 加样回收率试验　 精密称取各成分含量已

知的本品 （Ｓ２７） １􀆰 ０ ｇ， 共 ６ 份， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项

下方法制备供试品溶液， 精密加入分别含甘草苷

０􀆰 ２５３ ４ ｍｇ、 柚皮苷 ２􀆰 ５３５ ５ ｍｇ、 橙皮苷 ２􀆰 ５６６ ３
ｍｇ、 迷迭香酸 ０􀆰 ０６２ ２ ｍｇ、 新橙皮苷 ０􀆰 ９１３ ｍｇ、
黄芩苷 ３􀆰 ５５２ ｍｇ、 汉黄芩苷 ０􀆰 ９０３ ４ ｍｇ、 黄芩素

０􀆰 ０４５ ３ ｍｇ、 汉黄芩素 ０􀆰 ２１２ １ ｍｇ、 甘草酸铵

０􀆰 ６５５ ２ ｍｇ、 白花前胡甲素 ０􀆰 ２５３ １ ｍｇ 的对照品溶

液 １ ｍＬ， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算

回收率。 结果， 甘草苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 迷迭香

酸、 新橙皮苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷、 黄芩素、 汉黄

芩素、 甘草酸铵、 白花前胡甲素平均加样回收率分

别为 ９２􀆰 １５％ 、 ９８􀆰 ３２％ 、 ９０􀆰 ００％ 、 ９２􀆰 ９０％ 、 ９３􀆰 ５８％ 、
９６􀆰 ９９％ 、 ９２􀆰 ５８％ 、 ９１􀆰 ２３％ 、 ９３􀆰 ４５％ 、 ９３􀆰 ５５％ 、
９６􀆰 ３３％ ， ＲＳＤ 分 别 为 １􀆰 ３４％ 、 １􀆰 ８９％ 、 １􀆰 ３７％ 、
１􀆰 ０９％ 、 １􀆰 ６７％ 、 １􀆰 ０９％ 、 １􀆰 ０５％ 、 ０􀆰 ６４％ 、 ０􀆰 ７５％ 、
０􀆰 ３５％ 、 ０􀆰 ６４％ 。
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２􀆰 ４　 样品含量测定 　 取 ４０ 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， 外标法计算含量， 结果见表 ３。

表 ３　 各成分含量测定结果 （ｍｇ ／ ｇ）
Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｍｇ ／ ｇ）

厂家编号 样品编号 甘草苷 柚皮苷 橙皮苷 迷迭香酸 新橙皮苷 黄芩苷 汉黄芩苷 黄芩素 汉黄芩素 甘草酸铵 白花前胡甲素

Ａ Ｓ１ ０􀆰 ５０３ ３􀆰 ０５３ ４􀆰 ０７３ ０􀆰 １０３ ２􀆰 ５６５ ３􀆰 ６９２ １􀆰 ８５５ ０􀆰 １２６ ０􀆰 １４３ １􀆰 ０１８ ０􀆰 ５４２
Ａ Ｓ２ ０􀆰 ４７６ ２􀆰 ９７８ ３􀆰 ７２４ ０􀆰 １５１ ２􀆰 ４２６ ４􀆰 ５６０ １􀆰 ６６３ ０􀆰 １５４ ０􀆰 ０７６ ０􀆰 ８８０ ０􀆰 ４４５
Ａ Ｓ３ ０􀆰 ４８３ ２􀆰 ６７２ ３􀆰 ６８４ ０􀆰 １６８ ２􀆰 ３７３ ３􀆰 ３３５ １􀆰 ６４４ ０􀆰 １２２ ０􀆰 ０６４ ０􀆰 ８６９ ０􀆰 ５３７
Ａ Ｓ４ ０􀆰 ４２９ ２􀆰 ７１８ ３􀆰 ７９５ ０􀆰 ０９７ ２􀆰 ６９６ ４􀆰 ０３３ １􀆰 ７５６ ０􀆰 １２８ ０􀆰 １２６ ０􀆰 ５６８ ０􀆰 ４２３
Ａ Ｓ５ ０􀆰 ４３９ ２􀆰 ６８０ ３􀆰 ２９３ ０􀆰 ０８３ ３􀆰 ０９６ ３􀆰 １８８ １􀆰 ８２４ ０􀆰 １２４ ０􀆰 １２２ ０􀆰 ４８ ０􀆰 ３８８
Ｂ Ｓ６ ０􀆰 １３６ １􀆰 ８０７ １􀆰 ４２３ ０􀆰 ０６１ １􀆰 ２９３ ３􀆰 １４０ １􀆰 ３２４ ０􀆰 ０４５ ０􀆰 ０１４ ０􀆰 ４５５ ０􀆰 １４２
Ｂ Ｓ７ ０􀆰 １０６ ２􀆰 ０４７ １􀆰 ５１５ ０􀆰 ０６９ １􀆰 ５２３ ３􀆰 ２５１ １􀆰 ２０３ ０􀆰 ０４７ ０􀆰 ０１３ ０􀆰 ５２１ ０􀆰 １２５
Ｂ Ｓ８ ０􀆰 １０７ ２􀆰 ０４９ １􀆰 ７７７ ０􀆰 １１１ １􀆰 ８９８ ３􀆰 １３１ １􀆰 ２３３ ０􀆰 ０３８ ０􀆰 ０１４ ０􀆰 ６０９ ０􀆰 ２２６
Ｂ Ｓ９ ０􀆰 １０６ １􀆰 ９２１ １􀆰 ５６８ ０􀆰 １１０ １􀆰 ３５８ ３􀆰 １８３ １􀆰 ５５２ ０􀆰 ０３７ ０􀆰 ０１２ ０􀆰 ４９６ ０􀆰 １５２
Ｃ Ｓ１０ ０􀆰 ４４２ ４􀆰 ９２２ ２􀆰 ００６ １􀆰 １９５ ４􀆰 ３１５ ３􀆰 １９２ １􀆰 ２３５ ０􀆰 １９２ ０􀆰 １０１ ０􀆰 ８０３ ０􀆰 ５９２
Ｃ Ｓ１１ ０􀆰 ４３９ ４􀆰 ３６２ １􀆰 ７５４ １􀆰 ５７１ ３􀆰 ９６１ ３􀆰 ２６８ １􀆰 ２３４ ０􀆰 ３０３ ０􀆰 １２２ ０􀆰 ６６４ ０􀆰 ５４１
Ｃ Ｓ１２ ０􀆰 ３２９ ３􀆰 ６５０ １􀆰 ０７４ ０􀆰 ９０１ ２􀆰 ６８１ ３􀆰 ２２１ １􀆰 ２４１ ０􀆰 ３２４ ０􀆰 １６０ ０􀆰 ６３２ ０􀆰 ４９６
Ｃ Ｓ１３ ０􀆰 ５８２ ３􀆰 ９５０ １􀆰 ５２８ １􀆰 ５２８ ２􀆰 ８６１ ３􀆰 ３５０ １􀆰 ４７５ ０􀆰 ２８５ ０􀆰 １５１ ０􀆰 ７３３ ０􀆰 ５４３
Ｃ Ｓ１４ ０􀆰 ２５１ ２􀆰 ９６４ １􀆰 ７９４ ０􀆰 ９９４ ２􀆰 ２３４ ３􀆰 １８９ １􀆰 ０６７ ０􀆰 ３７７ ０􀆰 １３９ ０􀆰 ５９６ ０􀆰 ５９６
Ｃ Ｓ１５ ０􀆰 ３２３ ４􀆰 １８５ １􀆰 ３８５ １􀆰 ０９７ ３􀆰 ９９２ ３􀆰 ２２９ １􀆰 ３５４ ０􀆰 ４０６ ０􀆰 １２２ ０􀆰 ６３５ ０􀆰 ５０５
Ｃ Ｓ１６ ０􀆰 ４０６ ４􀆰 ００４ １􀆰 ５５２ １􀆰 ４９ ３􀆰 ７２６ ３􀆰 ２１９ １􀆰 ００３ ０􀆰 １３９ ０􀆰 １０４ ０􀆰 ７４６ ０􀆰 ５４１
Ｃ Ｓ１７ ０􀆰 ３９１ ３􀆰 ９３８ １􀆰 ４０８ １􀆰 ５５３ ２􀆰 ７９４ ３􀆰 ２７９ １􀆰 ０３８ ０􀆰 １３７ ０􀆰 ０７１ ０􀆰 ６７２ ０􀆰 ５３６
Ｃ Ｓ１８ ０􀆰 ４２４ ３􀆰 １０２ １􀆰 ５０８ １􀆰 ２４３ ３􀆰 １１５ ３􀆰 ２５０ １􀆰 ０６４ ０􀆰 １９１ ０􀆰 ０９８ ０􀆰 ７０３ ０􀆰 ５２８
Ｃ Ｓ１９ ０􀆰 ３２３ ３􀆰 ５１８ １􀆰 ３７７ １􀆰 ０３６ １􀆰 ９８３ ３􀆰 ７１１ １􀆰 ３５４ ０􀆰 １７０ ０􀆰 １０３ ０􀆰 ８９６ ０􀆰 ４９６
Ｄ Ｓ２０ ０􀆰 ２３８ ３􀆰 ４８８ ２􀆰 ２３１ ０􀆰 ６４５ １􀆰 ６９３ ３􀆰 １６８ １􀆰 ３０７ ０􀆰 ０７９ ０􀆰 ０２２ ０􀆰 ６６５ ０􀆰 ４３２
Ｄ Ｓ２１ ０􀆰 １３７ ４􀆰 １５７ １􀆰 ５６８ ０􀆰 ６８７ ２􀆰 ４５８ ３􀆰 ２６１ １􀆰 ２７９ ０􀆰 ０９２ ０􀆰 ０１９ ０􀆰 ７０３ ０􀆰 ４１２
Ｄ Ｓ２２ ０􀆰 １７６ ３􀆰 ５３１ １􀆰 ７４４ ０􀆰 ８１４ １􀆰 ８５０ ３􀆰 ２２５ １􀆰 ４６４ ０􀆰 １０４ ０􀆰 ０３１ ０􀆰 ５５６ ０􀆰 ３８９
Ｄ Ｓ２３ ０􀆰 １６５ ３􀆰 ７２５ １􀆰 ６６４ ０􀆰 ７１１ １􀆰 ８５０ ３􀆰 ２２４ １􀆰 ２６３ ０􀆰 ０６８ ０􀆰 ０１６ ０􀆰 ５４２ ０􀆰 ４３２
Ｅ Ｓ２４ ０􀆰 ４９１ ３􀆰 ０４２ ３􀆰 １６６ ０􀆰 ０７９ ２􀆰 ０６７ ４􀆰 ０２１ １􀆰 １１４ ０􀆰 ０５４ ０􀆰 ０６１ ０􀆰 ８０２ ０􀆰 ５６３
Ｅ Ｓ２５ ０􀆰 ５１６ ３􀆰 ２４５ ２􀆰 ９６７ ０􀆰 ０９５ ２􀆰 ５２２ ３􀆰 ９６５ １􀆰 ２３４ ０􀆰 ０８ ０􀆰 ０５５ ０􀆰 ７１７ ０􀆰 ４４２
Ｅ Ｓ２６ ０􀆰 ５０６ ３􀆰 ９８５ ２􀆰 ８８６ ０􀆰 ０６７ ２􀆰 ４１２ ３􀆰 ７６６ ０􀆰 ９８７ ０􀆰 ０６３ ０􀆰 ０９４ ０􀆰 ８０９ ０􀆰 ５３２
Ｅ Ｓ２７ ０􀆰 ５５１ ３􀆰 ５４１ ３􀆰 １５２ ０􀆰 ０８９ ２􀆰 １３３ ４􀆰 ２２１ １􀆰 ２３５ ０􀆰 ０７５ ０􀆰 １２３ ０􀆰 ６９９ ０􀆰 ５２４
Ｆ Ｓ２８ ０􀆰 ６３５ ５􀆰 １９４ ４􀆰 １５８ １􀆰 ０７４ ２􀆰 ９６９ ３􀆰 １１１ １􀆰 ０３８ ０􀆰 １１２ ０􀆰 ６２２ １􀆰 ０２６ ０􀆰 ７０６
Ｆ Ｓ２９ ０􀆰 ６１５ ５􀆰 ０４１ ４􀆰 ３５８ １􀆰 ２７４ ２􀆰 ８３５ ３􀆰 ７１８ １􀆰 ６７４ ０􀆰 １０１ ０􀆰 ６４４ １􀆰 ０２６ ０􀆰 ６９６
Ｆ Ｓ３０ ０􀆰 ５６８ ４􀆰 ８１２ ３􀆰 ７７２ １􀆰 ４９６ ３􀆰 ０２２ ３􀆰 ９７１ １􀆰 ７４４ ０􀆰 ０９２ ０􀆰 ５２１ ０􀆰 ８１５ ０􀆰 ６３４
Ｆ Ｓ３１ ０􀆰 ５５８ ４􀆰 ２０４ ３􀆰 ５１４ ２􀆰 ０２１ ３􀆰 ７０４ ３􀆰 ２１１ １􀆰 ４４４ ０􀆰 ０９７ ０􀆰 ５０３ ０􀆰 ８２２ ０􀆰 ５９１
Ｆ Ｓ３２ ０􀆰 ７０６ ４􀆰 ３１５ ３􀆰 ６２４ ２􀆰 ２９１ ３􀆰 ７０６ ３􀆰 ３２６ １􀆰 ４５３ ０􀆰 １０２ ０􀆰 ５８８ ０􀆰 ７４８ ０􀆰 ６１４
Ｇ Ｓ３３ ０􀆰 ５７５ ３􀆰 ０７６ ２􀆰 ２７９ ０􀆰 ０６１ １􀆰 ２３４ ３􀆰 ３７９ １􀆰 ０２３ ０􀆰 ０４２ ０􀆰 ０２６ ０􀆰 ６２３ ０􀆰 ２３１
Ｇ Ｓ３４ ０􀆰 ４６４ ３􀆰 ０４９ ２􀆰 ０９８ ０􀆰 ０４７ １􀆰 ６５５ ３􀆰 ３１２ ０􀆰 ８９７ ０􀆰 ０３６ ０􀆰 ０２２ ０􀆰 ８０６ ０􀆰 ３０３
Ｇ Ｓ３５ ０􀆰 ５９８ ２􀆰 ８７６ ２􀆰 ２０７ ０􀆰 ０４９ １􀆰 ０４２ ３􀆰 ０８９ ０􀆰 ９６３ ０􀆰 ０３８ ０􀆰 ０２９ ０􀆰 ６６９ ０􀆰 ２８９
Ｇ Ｓ３６ ０􀆰 ５３５ ３􀆰 ００４ ２􀆰 ２０１ ０􀆰 ０５４ １􀆰 ４０７ ３􀆰 ３４３ ０􀆰 ８７５ ０􀆰 ０３４ ０􀆰 ０３６ ０􀆰 ７０５ ０􀆰 ２２２
Ｈ Ｓ３７ ０􀆰 ６０８ ５􀆰 ００７ ４􀆰 ２５８ ０􀆰 ５６１ ３􀆰 ３６１ ３􀆰 １８２ ０􀆰 ９９７ ０􀆰 ０５９ ０􀆰 ０４６ ０􀆰 ６６５ ０􀆰 ４９１
Ｈ Ｓ３８ ０􀆰 ４８３ ４􀆰 ７５２ ３􀆰 ４１９ ０􀆰 ７９６ ２􀆰 ９８４ ３􀆰 ３０６ １􀆰 １３１ ０􀆰 ０６６ ０􀆰 ０２９ ０􀆰 ５９４ ０􀆰 ５２５
Ｈ Ｓ３９ ０􀆰 ４８７ ４􀆰 ２２１ ３􀆰 ７８５ ０􀆰 ６５５ ３􀆰 ０２４ ３􀆰 ２４７ １􀆰 ２２４ ０􀆰 ０５９ ０􀆰 ０３７ ０􀆰 ５０２ ０􀆰 ４９４
Ｈ Ｓ４０ ０􀆰 ５０６ ４􀆰 ５９７ ４􀆰 ０１４ ０􀆰 ７０４ ３􀆰 ２２１ ３􀆰 ４５２ １􀆰 ０３３ ０􀆰 ０７９ ０􀆰 ０１３ ０􀆰 ４７０ ０􀆰 ３９７

２􀆰 ５　 化学计量学考察

２􀆰 ５􀆰 １　 箱式图　 采用 Ｇｒａｐｈｐａｄ Ｐｒｉｓｍ ９ 软件绘制，
结果见图 ２。 由此可知， 不同厂家、 批次样品中各

成分含量存在差异， 其中汉黄芩苷、 甘草酸铵较

稳定。
２􀆰 ５􀆰 ２　 聚类分析 　 将共有峰峰面积导入 Ｒ４􀆰 ２􀆰 １
软件进行分析， 结果见图 ３。 由此可知， ４０ 批样品

聚为 ５ 类， 其中厂家 Ｆ 的 ５ 批样品 （Ｓ２８～ Ｓ３２） 聚

为第 １ 类， 厂家 Ｂ、 Ｇ 的 ８ 批样品 （Ｓ６～ Ｓ９、 Ｓ３３～
Ｓ３６） 聚为第 ２ 类， 其余厂家样品聚为第 ３ 类且能

各自聚类， 并且厂家 Ｃ、 Ｆ 样品中各成分含量较

高， 表明不同厂家、 批次样品质量存在差异。
２􀆰 ５􀆰 ３　 主成分分析 （ＰＣＡ） 　 将各成分含量导入

ＳＩＭＣＡ １４􀆰 １ 软件进行分析， 结果见图 ４。 由此可

知， ４０ 批样品聚为 ３ 类， 其中厂家 Ｆ 的 ５ 批样品

聚为一类， 厂家 Ｂ、 Ｇ 的 ８ 批样品聚为一类， 其余

４４８２

２０２５ 年 ９ 月

第 ４７ 卷　 第 ９ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｓｅｐｔｅｍｂｅｒ ２０２５
Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． ９



图 ２　 各成分含量箱式图

Ｆｉｇ􀆰 ２　 Ｂｏｘ ｄｉａｇｒａｍｓ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

图 ３　 ４０ 批通宣理肺丸聚类分析图

Ｆｉｇ􀆰 ３ 　 Ｃｌｕｓｔｅｒ ａｎａｌｙｓｉｓ ｐｌｏｔ ｆｏｒ ４０ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ
Ｔｏｎｇｘｕａｎ Ｌｉｆｅｉ Ｐｉｌｌｓ

厂家样品聚为一类， 与聚类分析一致， 并且均在

９５％ 的置信区间内。

图 ４　 ４０ 批通宣理肺丸 ＰＣＡ 得分图

Ｆｉｇ􀆰 ４ 　 ＰＣＡ ｓｃｏｒｅ ｐｌｏｔ ｆｏｒ ４０ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ
Ｔｏｎｇｘｕａｎ Ｌｉｆｅｉ Ｐｉｌｌｓ

２􀆰 ５􀆰 ４　 偏最小二乘判别分析 （ＰＬＳ⁃ＤＡ） 　 将各成

分含量导入 ＳＩＭＣＡ １４􀆰 １ 软件进行分析， 结果见图

５Ａ， 可知稳定性参数 Ｒ２Ｙ 为 ０􀆰 ７５８， 解释率参数

Ｒ２Ｘ 为 ０􀆰 ９６１， 预测能力参数 Ｑ２ 为 ０􀆰 ６０８， 表明模

型稳定， 预测能力强。 再进行 ２００ 次置换检验， 结

果见图 ５Ｂ， 可知 Ｒ２ 在 Ｙ 轴上的截距为 ０􀆰 １５８， Ｑ２

在 Ｙ 轴上的截距为－０􀆰 ４８７， 即 Ｒ２ ＞Ｑ２ 且 Ｑ２ 为负

值， 表明模型无过度拟合， 可用于各批样品组间差

异的判别分析。 以 ＶＩＰ 值＞１ 为筛选标准［１４］， 共发

现 ６ 种成分， 其 ＶＩＰ 值依次为黄芩苷＞汉黄芩苷＞
黄芩素＞甘草苷＞汉黄芩苷＞新橙皮苷， 可作为质量

差异标志物， 见图 ５Ｃ。
２􀆰 ５􀆰 ５　 因子分析 　 将各成分含量导入 ＳＰＳＳ ２６􀆰 ０
软件［１５］， 提取特征值＞０􀆰 ８ 的 ４ 个主成分， 见表 ４。
根据公式 ＰＣＡ＝α ／ λ （λ 为特征值， α 为因子得分）
计算主成分得分 ＰＣＡ１～ ＰＣＡ４［１６］， 再根据公式 Ｆ ＝
（０􀆰 ４１６ ９２ × ＰＣＡ１ ＋ ０􀆰 ２０２ ９５ × ＰＣＡ２ ＋ ０􀆰 １１７ １９ ×
ＰＣＡ３＋０􀆰 ０７５ ８１×ＰＣＡ４） ／ ０􀆰 ８１２ ８６ 计算综合得分

Ｆ， 结果见表 ５， 可知厂家 Ｆ 排名第一， Ｃ、 Ａ 次

之， Ｂ、 Ｇ 靠后。
表 ４　 主成分特征值及方差贡献率

Ｔａｂ􀆰 ４ 　 Ｅｉｇｅｎｖａｌｕｅｓ ａｎｄ ｖａｒｉａｎｃｅ ｃｏｎｔｒｉｂｕｔｉｏｎ ｒａｔｅｓ ｏｆ
ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

主成分 特征值 方差贡献率 ／ ％ 累积方差贡献率 ／ ％

１ ４􀆰 ５８６ ４１􀆰 ６９２ ４１􀆰 ５９２

２ ２􀆰 ２３２ ２０􀆰 ２９５ ６１􀆰 ９８７

３ １􀆰 ２８９ １１􀆰 ７１９ ７３􀆰 ７０５

４ ０􀆰 ８３４ ７􀆰 ５８１ ８１􀆰 ２８６
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图 ５　 ４０ 批通宣理肺丸 ＰＬＳ⁃ＤＡ 图

Ｆｉｇ􀆰 ５　 ＰＬＳ⁃ＤＡ ｐｌｏｔｓ ｆｏｒ ４０ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ Ｔｏｎｇｘｕａｎ Ｌｉｆｅｉ Ｐｉｌｌｓ

表 ５　 主成分综合得分及排序

Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ ｓｃｏｒｅｓ ａｎｄ ｒａｎｋｉｎｇｓ ｆｏｒ ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ
厂家编号 样品编号 ＰＣＡ１ ＰＣＡ２ ＰＣＡ３ ＰＣＡ４ Ｆ 排序

Ａ Ｓ１ －０􀆰 １６３ ２􀆰 ５６０ ０􀆰 ２６１ １􀆰 ３９３ ０􀆰 ７２３ ８
Ａ Ｓ２ －１􀆰 ３８７ ４􀆰 ２４２ －０􀆰 ５４９ ０􀆰 ９８２ ０􀆰 ３６０ １３
Ａ Ｓ３ －０􀆰 ５３４ １􀆰 １９５ ０􀆰 ２９６ ０􀆰 ８８６ ０􀆰 １５０ １９
Ａ Ｓ４ －１􀆰 ２８９ １􀆰 ２９２ ０􀆰 ２８３ １􀆰 ７２４ －０􀆰 １３７ ２５
Ａ Ｓ５ －０􀆰 ７３５ －１􀆰 ４００ ０􀆰 ６９９ １􀆰 ９１７ －０􀆰 ４４７ ２８
Ｂ Ｓ６ －３􀆰 ８５２ －１􀆰 ９６９ ０􀆰 ２１６ ０􀆰 ７０５ －２􀆰 ３７１ ４０
Ｂ Ｓ７ －３􀆰 ６９６ －１􀆰 ５２６ ０􀆰 ０９２ ０􀆰 ３４５ －２􀆰 ２３１ ３８
Ｂ Ｓ８ －３􀆰 ０３２ －１􀆰 ４２８ ０􀆰 １１９ ０􀆰 ３７２ －１􀆰 ８６０ ３７
Ｂ Ｓ９ －３􀆰 ７４６ －１􀆰 ８８４ ０􀆰 ２３９ １􀆰 ３３１ －２􀆰 ２３３ ３９
Ｃ Ｓ１０ ２􀆰 ５９２ －０􀆰 ４７９ －０􀆰 ９７５ －０􀆰 ５４２ １􀆰 ０１９ ６
Ｃ Ｓ１１ ２􀆰 ２７７ －０􀆰 ７０５ －１􀆰 ８２５ －０􀆰 ２４５ ０􀆰 ７０６ ９
Ｃ Ｓ１２ ０􀆰 ４１７ －０􀆰 ４０１ －２􀆰 １８５ －０􀆰 ０９７ －０􀆰 ２１０ ２６
Ｃ Ｓ１３ １􀆰 ６２８ ０􀆰 １８０ －１􀆰 ６１３ ０􀆰 １５６ ０􀆰 ６６２ １０
Ｃ Ｓ１４ ０􀆰 １６８ －０􀆰 １７８ －２􀆰 ４９７ －０􀆰 ２６１ －０􀆰 ３４２ ２７
Ｃ Ｓ１５ １􀆰 ６３５ －０􀆰 ５７８ －２􀆰 ７９３ ０􀆰 ２２７ ０􀆰 ３１３ １４
Ｃ Ｓ１６ １􀆰 ６６４ －０􀆰 ８１０ －０􀆰 ８５５ －０􀆰 ９３２ ０􀆰 ４４１ １１
Ｃ Ｓ１７ ０􀆰 ９５２ －０􀆰 ８０３ －０􀆰 ８５６ －０􀆰 ８６０ ０􀆰 ０８４ ２０
Ｃ Ｓ１８ ０􀆰 ６４６ －０􀆰 ３３２ －１􀆰 ２３２ －０􀆰 ６３１ ０􀆰 ０１２ ２２
Ｃ Ｓ１９ －０􀆰 ３９３ １􀆰 ５７８ －１􀆰 ５０４ －０􀆰 ０７１ －０􀆰 ０３１ ２３
Ｄ Ｓ２０ －１􀆰 ０８７ －０􀆰 ９１０ ０􀆰 ０５３ ０􀆰 ０７８ －０􀆰 ７７０ ３０
Ｄ Ｓ２１ －０􀆰 ６２３ －０􀆰 ９４８ －０􀆰 ５６７ －０􀆰 ０６３ －０􀆰 ６４４ ２９
Ｄ Ｓ２２ －１􀆰 １９１ －１􀆰 ５３３ －０􀆰 ３３８ ０􀆰 ６７９ －０􀆰 ９７９ ３２
Ｄ Ｓ２３ －１􀆰 １６６ －１􀆰 ５２４ －０􀆰 １５７ ０􀆰 ０５２ －０􀆰 ９９６ ３３
Ｅ Ｓ２４ －１􀆰 １６７ ２􀆰 ７７６ ０􀆰 ２１９ －０􀆰 ６９２ ０􀆰 ０６１ ２１
Ｅ Ｓ２５ －１􀆰 １０４ ２􀆰 ００３ ０􀆰 ２０４ －０􀆰 ３１７ －０􀆰 ０６６ ２４
Ｅ Ｓ２６ －０􀆰 ３１２ １􀆰 ９４５ ０􀆰 ３５６ －１􀆰 ２４０ ０􀆰 ２６１ １５
Ｅ Ｓ２７ －０􀆰 ９１８ ２􀆰 ７３５ ０􀆰 ３０３ －０􀆰 ３４５ ０􀆰 ２２３ １６
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续表 ５

厂家编号 样品编号 ＰＣＡ１ ＰＣＡ２ ＰＣＡ３ ＰＣＡ４ Ｆ 排序

Ｆ Ｓ２８ ４􀆰 １１３ ０􀆰 ２６４ １􀆰 ４６２ －０􀆰 ７８３ ２􀆰 ３１４ ２
Ｆ Ｓ２９ ３􀆰 ６６３ １􀆰 ４０９ １􀆰 ２７６ １􀆰 １０８ ２􀆰 ５１８ １
Ｆ Ｓ３０ ２􀆰 ８９２ ０􀆰 ９３６ ０􀆰 ８８３ １􀆰 ４３５ １􀆰 ９７８ ４
Ｆ Ｓ３１ ３􀆰 ７１４ －１􀆰 ３１８ ０􀆰 ９８９ ０􀆰 ７９６ １􀆰 ７９３ ５
Ｆ Ｓ３２ ４􀆰 ３５３ －１􀆰 ３２９ １􀆰 ２７７ ０􀆰 ８１９ ２􀆰 １６１ ３
Ｇ Ｓ３３ －２􀆰 ２１５ ０􀆰 １３３ １􀆰 ００４ －１􀆰 ０４１ －１􀆰 ０５５ ３６
Ｇ Ｓ３４ －１􀆰 ８７１ ０􀆰 ６３３ ０􀆰 ５３７ －１􀆰 ４２７ －０􀆰 ８５７ ３１
Ｇ Ｓ３５ －２􀆰 ０２４ －０􀆰 １９１ １􀆰 ０９６ －１􀆰 ２９２ －１􀆰 ０４８ ３５
Ｇ Ｓ３６ －２􀆰 １６２ ０􀆰 ２９６ ０􀆰 ９０６ －１􀆰 ４３４ －１􀆰 ０３８ ３４
Ｈ Ｓ３７ １􀆰 ６０９ －０􀆰 ６９２ １􀆰 ６５５ －１􀆰 １８４ ０􀆰 ７８０ ７
Ｈ Ｓ３８ １􀆰 ０５４ －０􀆰 ８４１ ０􀆰 ９４３ －０􀆰 ６７９ ０􀆰 ４０３ １２
Ｈ Ｓ３９ ０􀆰 ６５３ －１􀆰 ３４０ １􀆰 ２９５ －０􀆰 １７０ ０􀆰 １７１ １８
Ｈ Ｓ４０ ０􀆰 ６３５ －１􀆰 ０６１ １􀆰 ２８１ －０􀆰 ６９９ ０􀆰 １８０ １７

３　 讨论

３􀆰 １　 色谱条件、 提取工艺选择　 本实验参照文献

［１０］ 报道， 选择 ７０％ 乙醇超声提取、 流动相乙

腈⁃磷酸、 柱温 ３０ ℃、 检测波长 ２５０ ｎｍ。 另外， 体

积流量为 ０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ 时， 会大大延长洗脱时间；
为 ０􀆰 ６ ｍＬ ／ ｍｉｎ 时， 分离度较差； 为 ０􀆰 ５ ｍＬ ／ ｍｉｎ
时， 洗脱效果理想， 各成分色谱峰峰形、 分离度良

好， 符合 ２０２０ 年版 《中国药典》 ［１７］要求。
３􀆰 ２　 含量分析　 ４０ 批通宣理肺丸中各成分含量在

不同厂家中具有明显差异， 如紫苏叶中迷迭香酸，
可能是因干燥、 灭菌等工艺或药品包装材料所致。
聚类分析、 ＰＣＡ 发现， 不同厂家可基本实现聚类，
但个别批次样品的质量不稳定； ＰＬＳ⁃ＤＡ 分析发

现， 制剂主要差异成分为黄芩苷、 汉黄芩苷、 甘草

苷、 黄芩素、 汉黄芩素、 新橙皮苷， 其中黄芩中黄

芩苷、 汉黄芩苷含量受炮制温度影响较大， 黄芩

素、 汉黄芩素含量在不同厂家之间的差异可能与黄

芩炮制或生产过程中干燥等工艺相关［１８］， 但黄芩

苷、 汉黄芩苷、 黄芩素、 汉黄芩素是黄芩主要活性

物质和指标成分［１９⁃２０］， 具有止血、 抗炎、 抗病毒

等药理作用， 故仅靠黄芩素、 汉黄芩素含量来判断

药材质量不够全面， 后期需针对性地对其炮制工艺

及药效进行研究。 另外， 因子分析结合综合得分发

现， 厂家 Ｆ 排名第一， 其所生产的样品中 １１ 种成

分含量均较高， 进一步证明上述方法的可靠性。
４　 结论

本实验选择通宣理肺丸中甘草所含甘草苷、 甘

草酸铵， 枳壳所含柚皮苷、 新橙皮苷， 陈皮所含橙

皮苷， 紫苏叶所含迷迭香酸， 黄芩所含黄芩苷、 汉

黄芩苷、 黄芩素、 汉黄芩素， 前胡所含白花前胡甲

素作为指标成分， 可体现该制剂君臣佐使配伍情

况， 科学性较好。 再建立 ＵＰＬＣ 法同时测定上述成

分含量， 该方法准确可靠， 可为通宣理肺丸质量评

价提供参考依据。 然后， 采用化学计量学评价通宣

理肺丸质量， 发现其整体上稳定。
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摘要： 目的　 评价不同企业建曲质量。 方法　 建立 ＨＰＬＣ 指纹图谱， 测定柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷、 木犀草素、 芹

菜素含量， 以及淀粉酶、 糖化酶、 纤维素酶、 蛋白酶 （中性、 酸性、 碱性） 活性， 再进行聚类分析。 结果　 １８ 批样

品指纹图谱中有 ２８ 个共有峰， 指认出 １１ 个， 相似度 ０􀆰 ６９７ ～ ０􀆰 ９９７。 ５ 种成分含量分别为 ０ ～ ０􀆰 ０２２ ７％ 、 ０􀆰 ０９５ １％ ～
０􀆰 ３２６ ２％ 、 ０～ ０􀆰 ０３１ ７％ 、 ０􀆰 ０００ ７％ ～ ０􀆰 ００４ ９％ 、 ０􀆰 ００４ ０％ ～ ０􀆰 ０７１ １％ ， ６ 种酶活性分别为 ８􀆰 ７１ ～ ８８􀆰 ２５、 １７􀆰 ６７ ～
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批次的分类存在交叉。 结论　 不同企业建曲生产工艺不稳定， 应尽快规范其炮制工艺， 建立其质量标准。
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