
［质量控制］
基于 ＨＰＬＣ 指纹图谱及一测多评法评价苓桂术甘汤质量

林学玉１，２，３， 　 丁子涵１， 　 周嘉浩１， 　 龚佳龄１， 　 颜　 卉１， 　 凌菲菲３， 　 杨凤林３， 　 李　 玲１，４∗，
张　 彤１，４∗

［１． 上海中医药大学中药学院， 上海 ２０１２０３； ２． 上海中医药大学国际教育学院， 上海 ２０１２０３； ３． 上海同

祺医药科技有限公司， 上海 ２０１４０３； ４． 经方与现代中药融合创新全国重点实验室 （上海中医药大学），
上海 ２０１２０３］

收稿日期： ２０２５⁃０８⁃０４
基金项目： 国家重点研发计划项目 （２０２２ＹＦＣ３５０１７０５）； 国家自然科学基金面上项目 （８２２７４０６６）； 上海市领军人才计划 （ＳＨＬＪ２０１９１００）；

上海中医药大学第十七批大学生创新创业活动计划 （２０２３ＳＨＵＴＣＭ１００）
作者简介： 林学玉 （２０００—）， 女， 硕士， 从事中药制剂、 分析研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｌｉｍｘｙ７１７００＠ １６３．ｃｏｍ
∗通信作者： 李　 玲 （１９９０—）， 女， 博士， 高级实验师， 从事中药质量控制及其药效评价研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｌｉｌｉｎｇ＿ ｓｈ＠ １６３．ｃｏｍ

张　 彤 （１９７２—）， 男， 博士， 教授， 从事中药制药及其分析技术研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｚｈａｎｇｔｄｍｊ＠ ｈｏｔｍａｉｌ．ｃｏｍ

摘要： 目的　 评价苓桂术甘汤质量。 方法　 分析采用 ＢＰ Ｃ１８ Ｐｌｕｓ 色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相 ０􀆰 １％ 磷

酸⁃乙腈， 梯度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ８ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２２０ ｎｍ。 建立基准样品、 现代制剂、 传统高压锅代

煎样品、 智能代煎样品 （各 ３ 批） ＨＰＬＣ 指纹图谱。 以甘草苷为内标， 计算芹糖甘草苷、 肉桂酸、 桂皮醛、 甘草酸、
白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅱ相对校正因子， 一测多评法测定其含量。 再进行主成分分析、 聚类分析。 结果　 １２ 批样品

指纹图谱中有 ２６ 个共有峰， 相似度均大于 ０􀆰 ９５， 其中智能代煎样品与基准样品的相似度最高。 ７ 种成分在各自范围

内线性关系良好 （ ｒ≥０􀆰 ９９９ ６）， 平均加样回收率 ９０􀆰 ７２％ ～１０４􀆰 １６％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ４８％ ～６􀆰 １１％ ， 一测多评法所得结果与外

标法接近。 各批样品聚为 ２ 类， 现代制剂、 智能代煎样品对基准样品的还原度较高。 结论　 该方法稳定可靠， 可用于

苓桂术甘汤各用药形式的质量控制， 其智能代煎样品可最大程度还原基准样品的物质基础分布。
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　 　 《中药注册管理补充规定》 明确， 对于来源

于古代经典名方的中药复方制剂， 符合文件规定条

件者可将人用经验数据直接作为支持产品上市注册

的关键性证据， 有别于新药主流的 “老鼠点头”
研发模式［１⁃２］， 但目前存在质量评价指标与方法单

一、 药效物质基础研究薄弱、 分析方法难以反映临

床实际疗效等困境。 因此， 随着中药监管科学的兴

起， 创制符合中药特点的评价新工具、 新标准、 新

方法， 促进中医药传承创新的新策略、 新范式， 完

善中药复方制剂质量标准体系， 助力中药产品转

化， 成为新的质量控制目标［３］。
ＨＰＬＣ 法广泛用于中药定性、 定量分析， 成为

其质量控制的主要技术［４⁃５］， 其中定性分析以指纹

图谱进行相似度评价， 表征中药复方制剂化学成分

分布， 具有信息量大、 专属性强、 宏观规律的特

点［６］； 定量分析主要通过多个对照品来对中药多

成分分别或同时进行含量测定， 选择性量化具有指

标意义的活性物质， 有着准确度高、 针对性强、 操

作方便等优势。 一测多评法通过中药有效成分之间

存在的内在函数关系和比例关系， 先测定某一代表

性成分 （易得、 低成本、 有效） 的含量， 再根据

相对校正因子计算其他成分的含量［７］， 在化药、
中药及其制剂中得到推广［８］。

苓桂术甘汤收录于 《古代经典名方目录 （第

一批） 》， 具有温阳化饮、 健脾利湿功效［９⁃１０］， 在

治疗心血管疾病、 非酒精性脂肪性肝病、 代谢性疾

病、 肾脏疾病、 周围性眩晕、 阿尔茨海默症等方面

具有优势［１１⁃１５］， 并存在多种用药形式， 包括患者

在家中自煎的汤剂、 医院或代煎中心的代煎液及临

方制剂、 获批上市的复方制剂等［１６］。 目前， 已有

苓桂术甘汤 ＨＰＬＣ 指纹图谱的大量报道， 但尚未涉

及一测多评法［１７⁃２２］。 本实验基于临床长期实践应

用的汤剂 （基准样品）、 现代制剂， 以及需求量激

增的代煎服务中 ２ 种主要煎药方式———传统高压锅

和智能代煎生产线所得代煎液， 建立苓桂术甘汤

ＨＰＬＣ 指纹图谱， 并通过一测多评法测定甘草苷、
芹糖甘草苷、 肉桂酸、 桂皮醛、 甘草酸、 白术内酯

Ⅲ、 白术内酯Ⅱ的含量， 以期进一步完善该方质量

评价体系， 为后续证明其多种用药形式临床应用的

合理性提供依据。
１　 材料

茯苓 （批号 ２３１００１， 产地四川）、 桂枝 （批号

２３０９０１⁃０２， 产地广西）、 白术 （批号 ２３１２０１， 产

地四川）、 甘草 （批号 ２３１３０１⁃０６， 产地甘肃） 均

购自上海九州通医药有限公司， 经上海中医药大学

张红梅副教授鉴定为正品。 苓桂术甘汤共 １２ 批，
具体见表 １。

表 １　 苓桂术甘汤信息

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ Ｌｉｎｇｇｕｉ Ｚｈｕｇａｎ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ
编号 制备工艺 来源 编号 制备工艺 来源

Ｓ１ 基准样品 实验室自制 Ｓ７ 传统高压锅代煎 上海同祺医药科技有限公司

Ｓ２ 基准样品 实验室自制 Ｓ８ 传统高压锅代煎 上海同祺医药科技有限公司

Ｓ３ 基准样品 实验室自制 Ｓ９ 传统高压锅代煎 上海同祺医药科技有限公司

Ｓ４ 现代制剂 实验室自制 Ｓ１０ 智能代煎 上海同祺医药科技有限公司

Ｓ５ 现代制剂 实验室自制 Ｓ１１ 智能代煎 上海同祺医药科技有限公司

Ｓ６ 现代制剂 实验室自制 Ｓ１２ 智能代煎 上海同祺医药科技有限公司
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　 　 桂 皮 醛 （ 批 号 １１０７１０⁃２０２２２３， 纯 度

９８􀆰 ８０％ ）、 甘 草 苷 （ 批 号 １１１６１０⁃２０２２０９， 纯 度

９５􀆰 ２０％ ）、 肉 桂 酸 （ 批 号 １１０７８６⁃２０２３０５， 纯 度

９８􀆰 ８０％ ） 对照品均购自中国食品药品检定研究院；
芹糖甘草苷 （批号 １７０１０８⁃２０２１１２， 纯度 ９８􀆰 ３２％ ）、
白术内酯Ⅲ （批号 ０２００２５⁃２０２３１１， 纯度 ９９􀆰 ６９％ ）
对照品均购自上海鸿永生物科技有限公司； 甘草酸

铵 （批号 Ｍ０４ＧＢ１４００６２， 纯度 ９８􀆰 ５０％ ）、 白术内

酯Ⅱ （批号 Ｊ０３ＩＢ２１９０５７， 纯度 ９９􀆰 ７８％ ） 对照品

均购自上海源叶生物科技有限公司。
ＡＵＷ２２０Ｄ 电子分析天平 （十万分之一， 日本

岛津公司）； ＸＳ１０５ 电子分析天平 （万分之一， 瑞

士梅特勒⁃托利多公司）； ＳＫ８２１０ＨＰ 超声波清洗器

（上海科导超声仪器有限公司）； ＳＨＢ⁃ⅢＡ 循环水

真空泵 （上海沪析实业有限公司）； 安捷伦 １２６０
Ｉｎｆｉｎｉｔｙ Ⅱ高效液相色谱仪 （美国安捷伦公司）；
ＢＰ Ｃ１８Ｐｌｕｓ 色谱柱 （２５０ μｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ， 上海

谱宁分析技术有限公司）。
乙腈 （色谱纯， 德国默克公司）； 无水乙醇、

磷酸 （分析纯， 国药集团化学试剂有限公司）； 纯

水 （香港屈臣氏集团有限公司）。
２　 方法和结果

２􀆰 １　 色谱条件 　 ＢＰ Ｃ１８ Ｐｌｕｓ 色谱柱 （２５０ ｍｍ×
４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相 ０􀆰 １％ 磷酸 （Ａ） ⁃乙腈

（Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～ ６２ ｍｉｎ， ６％ ～ ４２％ Ｂ； ６２ ～ ６５
ｍｉｎ， ４２％ ～ ５８％ Ｂ； ６５ ～ ７５ ｍｉｎ， ５８％ ～ １００％ Ｂ；
７５～８１ ｍｉｎ， １００％ ～６％ Ｂ； ８１～８６ ｍｉｎ， ６％ Ｂ）； 体

积流量 ０􀆰 ８ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２２０
ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。 之后再运行 ８ ｍｉｎ。
２􀆰 ２　 样品制备

２􀆰 ２􀆰 １　 基准样品 　 按 １ ｄ 的处方量， 分别取茯苓

５５􀆰 ２０ ｇ、 桂枝 ４１􀆰 ４０ ｇ、 白术 ４１􀆰 ４０ ｇ、 甘草 ２７􀆰 ６０ ｇ，
加入 １ ２００ ｍＬ 水浸泡 ３０ ｍｉｎ， 放入煎药壶， 武火

煮沸后煎煮 ３０ ｍｉｎ， 转文火再煎煮 ２０ ｍｉｎ 至约 ６００
ｍＬ， ２００ 目筛网过滤， 水提液冷冻干燥， 真空避光

保存， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ２　 现代制剂 　 按 １ ｄ 的处方量， 分别取茯苓

５５􀆰 ２０ ｇ、 桂枝 ４１􀆰 ４０ ｇ、 白术 ４１􀆰 ４０ ｇ、 甘草 ２７􀆰 ６０ ｇ，
加入 ８ 倍量水浸泡 ３０ ｍｉｎ， 回流提取 １ ｈ， 过滤，
收集芳香水， 药渣加 ６ 倍量水， 回流提取 ０􀆰 ５ ｈ，
过滤， 收集芳香水， 合并 ２ 次滤液， 在 ６０ ℃下减

压浓缩并干燥， 粉碎， 得浸膏粉， 合并芳香水， 加

入适量 β⁃环糊精包合， 干燥， 粉碎， 得包合物，
将浸膏粉与包合物混匀， 即得［１８］。 另外， 批号

Ｚ２０１１０１ 的现代制剂由江苏康缘药业股份有限公司

提供， 用于方法学考察。
２􀆰 ２􀆰 ３　 传统高压锅代煎样品　 按 ７ ｄ 的处方量， 分

别取茯苓 ３８６􀆰 ４０ ｇ、 桂枝 ２８９􀆰 ８０ ｇ、 白术 ２８９􀆰 ８０ ｇ、
甘草 １９３􀆰 ２０ ｇ， 加入 ３ ０００ ｍＬ 水浸泡 ３０ ｍｉｎ， 放

入高压锅， 武火煮沸后煎煮至约 １ ８００ ｍＬ， ２００ 目

筛网过滤， 得水提液， 分装成袋， 在 ４ ℃下保存，
用时冷冻干燥， 真空避光保存， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ４　 智能代煎样品　 按 ７ ｄ 的处方量制备， 分别

取茯苓 ３８６􀆰 ４０ ｇ、 桂枝 ２８９􀆰 ８０ ｇ、 白术 ２８９􀆰 ８０ ｇ、 甘

草 １９３􀆰 ２０ ｇ， 系统根据智能算法自动加水， 浸泡

３０ ｍｉｎ， 武火煮沸后文火煎煮 ３０ ｍｉｎ， 系统根据智

能算法自动加水， 武火煮沸后文火煎煮 ２０ ｍｉｎ，
２００ 目筛网过滤， 得水提液， 分装成袋， 在 ４ ℃下

保存， 用时冷冻干燥， 真空避光保存， 即得。
２􀆰 ３　 溶液制备

２􀆰 ３􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取芹糖甘草苷、 甘草

苷、 肉桂酸、 桂皮醛、 甘草酸铵、 白术内酯Ⅲ、 白

术内酯Ⅱ对照品适量， ７０％ 乙醇定容， 制成每１ ｍＬ
分别含上述成 分 ５０２、 ７０２、 ３１３、 ２０３、 １ ３６６、
１０５、 ２４ μｇ 的储备液， 精密量取 １ ｍＬ， 置于 ２ ｍＬ
量瓶中， 逐级稀释， 即得。
２􀆰 ３􀆰 ２　 供试品溶液　 取本品１ ｇ， 精密加入２５ ｍＬ ７０％
乙醇， 超声（功率 ５００ Ｗ， 频率 ５３ ｋＨｚ） 处理 ３０ ｍｉｎ，
４ ℃、 １２ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ， 取上清液， 即得。
２􀆰 ４　 ＨＰＬＣ 指纹图谱建立

２􀆰 ４􀆰 １　 精密度试验　 取同一批现代制剂 （Ｚ２０１１０１），
按 “ ２􀆰 ３􀆰 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， 采用 “中药

色谱指纹图谱相似度评价系统” （２０１２􀆰 １３０７２３ 版）
处理， 测得相似度均大于 ０􀆰 ９９， 表明仪器精密度

良好。
２􀆰 ４􀆰 ２　 重复性试验　 取同一批现代制剂 （Ｚ２０１１０１）
６ 份， 按 “２􀆰 ３􀆰 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􀆰 １３０７２３ 版） 处

理， 测得相似度均大于 ０􀆰 ９０， 表明方法重复性

良好。
２􀆰 ４􀆰 ３　 稳定性试验　 取同一批现代制剂 （Ｚ２０１１０１），
按 “２􀆰 ３􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 于 ０、 ３、
６、 ９、 １２、 ２４ ｈ 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􀆰 １３０７２３ 版） 处理， 测得相似度均大于 ０􀆰 ９８，
表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
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２􀆰 ４􀆰 ４　 图谱生成 　 按 “２􀆰 ３􀆰 ２” 项下方法制备基

准样品、 现代制剂、 传统高压锅代煎样品、 智能代

煎样品各 ３ 批， 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􀆰 １３０７２３ 版） 处理， 以 Ｓ１ 为参照， 多点校正

法进行匹配， 时间窗宽度设定为 ０􀆰 １ ｍｉｎ， 平均数

法建立对照指纹图谱， 见图 １， 各批样品指纹图谱

见图 ２， 发现稳定性、 峰型良好的共有峰共 ２６ 个，

其峰面积占总峰面积的 ８７％ 以上， 分离度均大于

１􀆰 ２。 与对照品比对后， 指认出 １０ 种成分， 分别为

峰 ３ （原儿茶酸）、 峰 ６ （新甘草苷）、 峰 ７ （芹糖

甘草苷）、 峰 ８ （甘草苷）、 峰 １２ （甘草素）、 峰 １３
（肉桂酸）、 峰 １４ （桂皮醛）、 峰 １５ （甘草酸）、 峰

２１ （白术内酯Ⅲ）、 峰 ２４ （白术内酯Ⅱ）， 其中峰

８ （甘草苷） 峰面积较大， 保留时间适中， 因此确

定其作为参照， 其归属见表 ２。

图 １　 苓桂术甘汤对照指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 １　 Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔ ｆｏｒ Ｌｉｎｇｇｕｉ Ｚｈｕｇａｎ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

注： Ｓ１～ Ｓ３ 为基准样品， Ｓ４～ Ｓ６ 为现代制剂， Ｓ７～ Ｓ９ 为传统高压锅代煎样品， Ｓ１０～ Ｓ１１ 为智能代煎样品。

图 ２　 不同制备工艺苓桂术甘汤 ＨＰＬＣ 指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 ２　 ＨＰＬＣ ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓ ｆｏｒ Ｌｉｎｇｇｕｉ Ｚｈｕｇａｎ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｗｉｔｈ ｖａｒｉｏｕｓ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓｅｓ

２􀆰 ４􀆰 ５　 相似度分析　 １２ 批样品指纹图谱相似度分

别为 ０􀆰 ９７６、 ０􀆰 ９８４、 ０􀆰 ９８３、 ０􀆰 ９８７、 ０􀆰 ９９２、 ０􀆰 ９８６、
０􀆰 ９６６、 ０􀆰 ９６９、 ０􀆰 ９５１、 ０􀆰 ９９６、 ０􀆰 ９９１、 ０􀆰 ９８７， 均

大于 ０􀆰 ９５。 另外， 各制备工艺所得样品批间比较，
相似度均大于 ０􀆰 ９８， 其中智能代煎工艺样品最大，
达 ０􀆰 ９９， 表明其质量稳定， 测定方法准确可靠；
与基准样品比较， 其他样品相似程度依次为智能代

煎样品＞现代制剂＞传统代煎样品， 相似度分别大

于 ０􀆰 ９８、 大于 ０􀆰 ９５、 大于 ０􀆰 ８７， 即智能代煎工艺

还原度最高。
２􀆰 ５　 一测多评法含量测定

２􀆰 ５􀆰 １　 线性关系考察 　 取 “２􀆰 ３􀆰 １” 项下对照品

溶液适量， ７０％ 乙醇稀释， 制成系列质量浓度， 在

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以对照品质量浓
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　 　 　 表 ２　 共有峰归属

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ａｓｓｉｇｎｍｅｎｔ ｏｆ ｃｏｍｍｏｎ ｐｅａｋｓ

峰号 ｔＲ ／ ｍｉｎ 归属 峰号 ｔＲ ／ ｍｉｎ 归属

１ ６􀆰 ６６７ 全部药材 １４（桂皮醛） ５６􀆰 ６０９ 桂枝

２ ７􀆰 ５９０ 白术 １５（甘草酸） ６５􀆰 ５６５ 甘草

３（原儿茶酸） １３􀆰 ４６６ 全部药材 １６ ７０􀆰 ３１６ 甘草

４ １６􀆰 ３０５ 白术 １７ ７０􀆰 ５９３ 甘草

５ １９􀆰 ６６０ 茯苓、白术 １８ ７０􀆰 ８６１ 甘草

６（新甘草苷） ２９􀆰 ９３１ 甘草 １９ ７０􀆰 ９８０ 甘草

７（芹糖甘草苷） ３０􀆰 ８８８ 甘草 ２０ ７１􀆰 ２２７ 甘草

８［甘草苷（参照峰）］ ３１􀆰 ５２６ 甘草 ２１（白术内酯Ⅲ） ７１􀆰 ５９８ 白术

９ ３８􀆰 ０１９ 甘草 ２２ ７２􀆰 ２２７ 甘草

１０ ４０􀆰 ８０２ 甘草 ２３ ７４􀆰 ３８０ 白术

１１ ４２􀆰 ５１６ 全部药材 ２４（白术内酯Ⅱ） ７５􀆰 ４０６ 白术

１２（甘草素） ４７􀆰 ２４３ 甘草 ２５ ７６􀆰 ６５１ 白术

１３（肉桂酸） ５１􀆰 １５０ 桂枝 ２６ ７９􀆰 ７７９ 全部药材

度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回

归， 结果见表 ３， 可知各成分在各自范围内线性关

系良好。
表 ３　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）

芹糖甘草苷 Ｙ＝ ２６􀆰 ５８Ｘ－７９􀆰 ５７０ ０􀆰 ９９９ ６ ３􀆰 ９２９～５０２􀆰 ９０７
甘草苷 Ｙ＝ ３８􀆰 １Ｘ－１６７􀆰 １３ ０􀆰 ９９９ ６ ５􀆰 ４８１～７０１􀆰 ６２４
肉桂酸 Ｙ＝ ５１􀆰 ９９５Ｘ－２１１􀆰 ６６ ０􀆰 ９９９ ６ ４􀆰 ６２７～５９２􀆰 ３１３
桂皮醛 Ｙ＝ ６２􀆰 ５８９Ｘ－１０４􀆰 ４７０ ０􀆰 ９９９ ６ １􀆰 ５８５～２０２􀆰 ８３６
甘草酸 Ｙ＝ １􀆰 ７５１ ６Ｘ－２４􀆰 ９８３ ０􀆰 ９９９ ８ ３４􀆰 ６３７～１ ３６６􀆰 ３９２

白术内酯Ⅲ Ｙ＝ ３１􀆰 ９８１Ｘ－１６􀆰 ９５ ０􀆰 ９９９ ６ ０􀆰 ８２１～１０５􀆰 ０７３
白术内酯Ⅱ Ｙ＝ ４９􀆰 ９６５Ｘ＋１􀆰 ２４０ ５ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ７４７～２３􀆰 ８９８

２􀆰 ５􀆰 ２　 精密度试验 　 精密吸取对照品、 供试品

（Ｚ２０１１０１） 溶液各 １０ μＬ， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定 ６ 次， 测得前者中芹糖苷草苷、 甘草

苷、 肉桂酸、 桂皮醛、 甘草酸、 白术内酯Ⅲ、 白术

内酯 Ⅱ 峰 面 积 ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ６１％ 、 ０􀆰 ５２％ 、
０􀆰 ５６％ 、 １􀆰 ００％ 、 １􀆰 １０％ 、 １􀆰 ７０％ 、 ０􀆰 ７５％ ， 后 者

中 分 别 为 ０􀆰 ９１％ 、 １􀆰 ４４％ 、 ０􀆰 ６６％ 、 １􀆰 ２１％ 、
１􀆰 ４９、 ２􀆰 ０８％ 、 １􀆰 ７１％ ， 表明仪器精密度良好。

２􀆰 ５􀆰 ３　 重复性试验　 取同一批现代制剂 （Ｚ２０１１０１）
６ 份， 按 “２􀆰 ３􀆰 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， 测得芹糖苷草苷、
甘草苷、 肉桂酸、 桂皮醛、 甘草酸、 白术内酯Ⅲ、
白术内酯 Ⅱ 含量 ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ９２％ 、 ０􀆰 ５０％ 、
０􀆰 ９０％ 、 ２􀆰 ３５％ 、 １􀆰 ２３％ 、 １􀆰 ００％ 、 １􀆰 ３３％ ， 表明该

方法重复性良好。
２􀆰 ５􀆰 ４　 稳定性试验 　 取现代制剂 （Ｚ２０１１０１） 适

量， 按 “２􀆰 ３􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 于 ０、
３、 ６、 ９、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 测得芹糖苷草苷、 甘草苷、 肉桂酸、 桂皮

醛、 甘草酸、 白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅱ含量 ＲＳＤ
分别为 ０􀆰 ５７％ 、 ０􀆰 ６８％ 、 ０􀆰 ８２％ 、 ２􀆰 ３４％ 、 １􀆰 ２２％ 、
０􀆰 ７７％ 、 １􀆰 ８６％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ５􀆰 ５　 加样回收率试验　 取各成分已知含量的同

一批现代制剂 （ Ｚ２０１１０１） ０􀆰 ５ ｇ， 分别按 ５０％ 、
１００％ 、 １５０％ 水平加入对照品， 按 “２􀆰 ３􀆰 ２” 项下

方法平行制备 ３ 份供试品溶液， 在 “２􀆰 １” 项色谱

条件下进样测定， 计算回收率， 结果见表 ４。
表 ４　 各成分加样回收率试验结果 （ｎ＝３）

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｒｅｃｏｖｅｒｙ ｔｅｓｔｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｎ＝３）

成分
平均回收率 ／ ％ ＲＳＤ ／ ％

５０％ 水平 １００％ 水平 １５０％ 水平 ５０％ 水平 １００％ 水平 １５０％ 水平

芹糖甘草苷 ９９􀆰 ９５ １００􀆰 ９８ ９６􀆰 ５０ １􀆰 ４６ ２􀆰 ０８ １􀆰 ４２
甘草苷 １０１􀆰 ０３ １０３􀆰 ２４ １０２􀆰 ５０ ０􀆰 ４８ ０􀆰 ４８ ３􀆰 ８９
肉桂酸 ９２􀆰 ４７ １０４􀆰 １５ １０４􀆰 １６ ２􀆰 ７１ ０􀆰 ６９ １􀆰 ３１
桂皮醛 １０２􀆰 ５２ ９５􀆰 ２３ ９０􀆰 ７２ １􀆰 ４５ ２􀆰 ７４ １􀆰 ９９
甘草酸 ９３􀆰 ０６ １０３􀆰 ４４ １０２􀆰 １７ ０􀆰 ９３ １􀆰 ６３ ２􀆰 ７９

白术内酯Ⅲ ９９􀆰 ３４ １０２􀆰 ４５ ９６􀆰 １１ ３􀆰 ２０ ３􀆰 ５５ ４􀆰 ４０
白术内酯Ⅱ ９５􀆰 ０６ １０２􀆰 ３３ ９８􀆰 ９５ ５􀆰 ３７ ６􀆰 １１ １􀆰 ７８
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２􀆰 ５􀆰 ６　 耐用性试验　 取 ３ 批样品 （Ｓ４～ Ｓ６）， 分别

在 Ｐｎｔｕｌｉｐｓ ＢＰ Ｃ１８ Ｐｌｕｓ、 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｅｃｌｉｐｓｅ ＸＤＢ Ｃ１８、
Ｗｅｌｃｈ Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＸＢ Ｃ１８ 色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ，
５ μｍ） 及 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 发现

Ｗｅｌｃｈ Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＸＢ Ｃ１８色谱柱上所测各成分含量与

其他色谱柱上的差异较大， 而其余 ２ 根色谱柱上其

ＲＳＤ 均小于 １０％ ， 表明该方法耐用性良好。

２􀆰 ５􀆰 ７　 相对校正因子计算　 分别采用校准曲线相

对斜率法 （过原点、 不过原点线性斜率） 及浓度

法， 以甘草苷为内标， 计算其他 ６ 种成分相对校正

因子 ｆｋ ／ ｓ， 公式为 ｆｋ ／ ｓ ＝ ｆｋ ／ ｆｓ ＝ （ＣｋＡｓ ） ／ （ＣｓＡｋ ），
其中 Ｃｋ 为其他成分含量， Ａｋ 为其他成分峰面积，
Ｃｓ 为内标含量， Ａｓ 为内标峰面积， 结果见表 ５。

表 ５　 各成分相对校正因子

Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｒｅｌａｔｉｖｅ ｃｏｒｒｅｃｔｉｏｎ ｆａｃｔｏｒｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
成分 不过原点线性斜率 过原点线性斜率 浓度法 平均值 ＲＳＤ ／ ％

芹糖甘草苷 １􀆰 ４３３ ４ １􀆰 ４３２ ８ １􀆰 ４１５ １ １􀆰 ４２７ １ ０􀆰 ７３
甘草苷 １􀆰 ０００ ０ １􀆰 ０００ ０ １􀆰 ０００ ０ １􀆰 ０００ ０ ０
肉桂酸 ０􀆰 ７１１ ６ ０􀆰 ７１１ ３ ０􀆰 ６９６ ８ ０􀆰 ７０６ ６ １􀆰 ２０
桂皮醛 ０􀆰 ６０８ ７ ０􀆰 ６１０ ６ ０􀆰 ５９９ ６ ０􀆰 ６０６ ３ ０􀆰 ９７
甘草酸 ２１􀆰 ７５１ ５ ２１􀆰 ８８６ ６ ２１􀆰 ９２７ ８ ２１􀆰 ８５５ ３ ０􀆰 ４２

白术内酯Ⅲ １􀆰 １９１ ３ １􀆰 １８９ ２ １􀆰 １７１ ５ １􀆰 １８４ ０ ０􀆰 ９２
白术内酯Ⅱ ０􀆰 ７６２ ５ ０􀆰 ７５４ １ ０􀆰 ７４４ ２ ０􀆰 ７５３ ６ １􀆰 ２２

２􀆰 ５􀆰 ８　 样品含量测定　 取 １２ 批样品， 按 “２􀆰 ３􀆰 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， 分别采用外标法 （标准曲线、 单点

校正）、 一测多评法计算含量， 结果见表 ６， 可知

所得结果无显著差异 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 表明一测多评法

可用于含量测定。
表 ６　 各成分含量测定结果 （􀭵ｘ±ｓ， ｎ＝３）

Ｔａｂ􀆰 ６　 Ｒｅｓｕｌｔ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝３）

成分 样品
含量 ／ （ｍｇ·ｇ－１）

标准曲线 单点校正 一测多评

芹糖甘草苷 基准样品 ２􀆰 ８７２±０􀆰 ２２１ ２􀆰 ９３２±０􀆰 ２２７ ２􀆰 ９４９±０􀆰 ２２９
现代制剂 ２􀆰 ８２０±０􀆰 ０６４ ２􀆰 ８７８±０􀆰 ０６６ ２􀆰 ８９４±０􀆰 ０６６

传统高压锅代煎样品 ２􀆰 ５２８±０􀆰 ０７０ ２􀆰 ５７８±０􀆰 ０７２ ２􀆰 ５９２±０􀆰 ０７２
智能代煎样品 ２􀆰 ５９４±０􀆰 １４７ ２􀆰 ６４５±０􀆰 １５１ ２􀆰 ６６０±０􀆰 １５２

甘草苷 基准样品 ３􀆰 ２９７±０􀆰 １１３ ３􀆰 ２３０±０􀆰 １１０ ３􀆰 ４６７±０􀆰 １１８
现代制剂 ３􀆰 ３８６±０􀆰 ２０２ ３􀆰 ３１７±０􀆰 １９８ ３􀆰 ５６２±０􀆰 ２１２

传统高压锅代煎样品 ３􀆰 １５０±０􀆰 ２５３ ３􀆰 ０８６±０􀆰 ２４８ ３􀆰 ３１３±０􀆰 ２６６
智能代煎样品 ３􀆰 ２１９±０􀆰 ２０８ ３􀆰 １５４±０􀆰 ２０４ ３􀆰 ３８６±０􀆰 ２１９

肉桂酸 基准样品 ０􀆰 ５０３±０􀆰 ０１１ ０􀆰 ５００±０􀆰 ０１１ ０􀆰 ４９９±０􀆰 ０１２
现代制剂 ０􀆰 ４２０±０􀆰 ０３３ ０􀆰 ４１５±０􀆰 ０３４ ０􀆰 ４１４±０􀆰 ０３４

传统高压锅代煎样品 ０􀆰 ６４５±０􀆰 ００９ ０􀆰 ６４６±０􀆰 ００９ ０􀆰 ６４６±０􀆰 ００９
智能代煎样品 ０􀆰 ４６６±０􀆰 ００７ ０􀆰 ４６２±０􀆰 ００７ ０􀆰 ４６１±０􀆰 ００８

桂皮醛 基准样品 ０􀆰 ３８５±０􀆰 ０２７ ０􀆰 ３７９±０􀆰 ０２７ ０􀆰 ３８０±０􀆰 ０２７
现代制剂 ０􀆰 ８７０±０􀆰 ０４１ ０􀆰 ８６７±０􀆰 ０４１ ０􀆰 ８６９±０􀆰 ０４１

传统高压锅代煎样品 １􀆰 ６０８±０􀆰 ０２４ １􀆰 ６１０±０􀆰 ０２４ １􀆰 ６１３±０􀆰 ０２４
智能代煎样品 ０􀆰 ５０３±０􀆰 ０６９ ０􀆰 ４９８±０􀆰 ０６９ ０􀆰 ４９９±０􀆰 ０６９

甘草酸铵 基准样品 ８􀆰 ８８１±０􀆰 ４９９ ８􀆰 ７７２±０􀆰 ４９７ ８􀆰 ７８６±０􀆰 ４９７
现代制剂 ９􀆰 ５４８±０􀆰 ５９４ ９􀆰 ４３６±０􀆰 ５９１ ９􀆰 ４５０±０􀆰 ５９２

传统高压锅代煎样品 ９􀆰 ５６１±０􀆰 ４０４ ９􀆰 ４４９±０􀆰 ４０２ ９􀆰 ４６３±０􀆰 ４０３
智能代煎样品 ７􀆰 ７７９±０􀆰 ２６７ ７􀆰 ６７７±０􀆰 ２６５ ７􀆰 ６８８±０􀆰 ２６６

白术内酯Ⅲ 基准样品 ０􀆰 ２９２±０􀆰 ０２３ ０􀆰 ２８９±０􀆰 ０２３ ０􀆰 ３０７±０􀆰 ０２５
现代制剂 ０􀆰 ３６６±０􀆰 ０２０ ０􀆰 ３６１±０􀆰 ０１９ ０􀆰 ３８３±０􀆰 ０２１

传统高压锅代煎样品 ０􀆰 ４０８±０􀆰 ００３ ０􀆰 ４０２±０􀆰 ００３ ０􀆰 ４２７±０􀆰 ００３
智能代煎样品 ０􀆰 ２３１±０􀆰 ０２１ ０􀆰 ２２９±０􀆰 ０２０ ０􀆰 ２４３±０􀆰 ０２２

白术内酯Ⅱ 基准样品 ０􀆰 ０１８±０􀆰 ００２ ０􀆰 ０２０±０􀆰 ００２ ０􀆰 ０２０±０􀆰 ００２
现代制剂 ０􀆰 ０２９±０􀆰 ００１ ０􀆰 ０３１±０􀆰 ００２ ０􀆰 ０３０±０􀆰 ００１

传统高压锅代煎样品 ０􀆰 ０１１±０􀆰 ００１ ０􀆰 ０１３±０􀆰 ００１ ０􀆰 ０１２±０􀆰 ００１
智能代煎样品 ０􀆰 ００８±０􀆰 ００１ ０􀆰 ０１０ ０±０􀆰 ０００ ５ ０􀆰 ０１０ ０±０􀆰 ０００ ５
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２􀆰 ５􀆰 ９　 化学计量学

２􀆰 ５􀆰 ９􀆰 １　 主成分分析　 将各成分含量导入 ＳＩＭＣＡ
１４􀆰 １ 软件中进行无监督分析， 结果见图 ３Ａ。 由此

可知， 基准样品、 现代制剂与智能代煎样品分布于

同一侧， 传统高压锅代煎样品分布在另一侧， 表明

现代工艺、 智能代煎工艺均可较好地还原基准样品

物质基础， 而传统高压锅代煎工艺质量与后者存在

较大差异。
２􀆰 ５􀆰 ９􀆰 ２　 聚类分析　 将各成分含量导入 ＩＢＭ ＳＰＳＳ
Ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ Ｒ２６􀆰 ０􀆰 ０􀆰 ０ （６４ 位） 软件， 采用组间联接⁃
余弦法进行分析， 结果见图 ３Ｂ。 由此可知， 类间

距为 １５ 时， １２ 批样品聚为 ２ 类， Ｓ１７ ～ Ｓ９ 为一类，
其余批次为一类， 表明除了传统高压锅代煎工艺外

其他工艺均可较好地还原基准样品物质基础分布，
与主成分分析一致。

图 ３　 化学计量学结果

Ｆｉｇ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｃｈｅｍｏｍｅｔｒｉｃｓ

３　 讨论

３􀆰 １　 色谱条件优化 　 课题组前期发现， 甘草苷、

芹糖甘草苷、 白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅱ最大吸收波

长均介于 ２０８ ～ ２２０ ｎｍ 之间， 而桂皮醛、 肉桂酸、
甘草酸的均介于 ２５２～２９０ ｎｍ 之间， 故多通道设置

为 ２０３～２９０ ｎｍ， 再比较各成分分离度和定量峰总

峰面积对所有峰总峰面积的占比， 最终确定为 ２２０
ｎｍ。 同法分别考察了不同流动相种类 （０􀆰 １％ 甲

酸、 ０􀆰 ０５％ 磷酸、 ０􀆰 １％ 磷酸等水相， 以及乙腈、
甲醇等有机相） 与始末梯度 （４％ 、 ６％ 、 ８％ ）、 柱

温 （２５、 ３０、 ３５ ℃）、 进样量 （５、 １０、 ２０ μＬ）、
体积流量 （０􀆰 ８、 ０􀆰 ９、 １􀆰 ０、 １􀆰 １ ｍＬ ／ ｍｉｎ）， 以分

离度高、 定量峰总峰面积占比大者为标准， 最终确

定为 “２􀆰 １” 项色谱条件。
３􀆰 ２　 供试品制备方法优化　 课题组前期分别考察

了不同提取方法 （回流法、 超声法）、 提取时间

（１５、 ３０、 ４５ ｍｉｎ）、 提取溶剂种类 （甲醇、 ５０％ 甲

醇、 无水乙醇、 ７０％ 乙醇、 ５０％ 乙醇、 ３０％ 乙醇）
与用量 （５、 １０、 ２５、 ５０ ｍＬ）， 以分离度高、 定量峰

总峰面积占比大者为标准， 最终确定为 “２􀆰 ３􀆰 ２” 项

下方法。
３􀆰 ３　 ＨＰＬＣ 指纹图谱分析 　 在苓桂术甘汤 ＨＰＬＣ
指纹图谱的现有研究中， 分离度较好、 峰面积较

大、 通过对照品指认的共有峰在 ３ ～ １５ 个之间， 其

中归属于甘草的成分最多， 包括新甘草苷、 芹糖甘

草苷、 甘草苷、 甘草素、 甘草酸、 新甘草苷等， 而

归属于桂枝与白术的有桂皮醛、 肉桂酸、 白术内酯

Ⅲ、 白术内酯Ⅱ［１７⁃２２］。 本实验采用同一批药材、
不同制备工艺平行制备 ４ 批样品各 ３ 份， 共 １２ 批，
建立其指纹图谱， 结果所指认的特征成分与相关文

献基本一致， 但共有峰数量更多。 同时， 采用阴性

样品考察色谱峰专属性， 使其峰归属覆盖所有药

材， 所反映的化学指纹兼顾了特征性与整体性， 图

谱稳定可靠， 具有普适性。
然而， 相似度评价结果显示， 苓桂术甘汤不同

用药形式物质基础的组成及其相对比例存在一定差

异； 以基准样品为参照， 传统高压锅代煎样品、 基

准样品相似度为 ０􀆰 ８７３～０􀆰 ８９５， 提示了高压、 加热

程度等工艺条件对成分溶出和药效可能存在显著影

响。 因此， 经典名方需建立药材⁃饮片⁃中间体⁃制剂

全过程、 多维度的质量控制体系， 有利于充分呈现

其基准样品的整体化学指纹。
３􀆰 ４　 一测多评法含量测定分析　 研究表明， 苓桂

术甘汤不同用药形式之间的化学成分种类差异较

小， 但在含量上存在明显变化［２０］， 同时在血浆、
胆汁、 尿液、 粪便中均以原型成分为主要 ＡＤＭＥ
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特征， 并且各活性成分群主导的功效不同［２３⁃２４］，
故含量测定是苓桂术甘汤临床用药形式质量控制的

另一关键所在。 结果显示， 甘草所含成分 （如芹

糖甘草苷、 甘草苷、 甘草酸等） 在不同用药形式

样品中的含量基本一致， 提示其水溶性较好， 在水

煎液中基本能稳定传递； 桂枝所含的苯丙素类、 白

术萜类成分含量差异较大， 其挥发油类成分桂皮醛

及转化产物肉桂酸， 以及白术脂溶性成分 （如白

术内酯Ⅱ、 Ⅲ等） 对全方质量起到重要作用。 主

成分分析、 聚类分析显示， 传统高压锅代煎样品、
基准样品中各指标成分含量分布差异较大， 现代制

剂、 智能代煎样品则与基准样品物质属性相对接

近， 与相似度评价一致， 表明一测多评法指标成分

的选择具有代表性， 可基本反映苓桂术甘汤整体指

纹图谱， 并且不同用药形式对基准样品的还原程度

依次为现代制剂、 智能代煎样品＞传统高压锅代煎

样品。
３􀆰 ５　 苓桂术甘汤质量评价体系优化浅析　 《按古

代经典名方目录管理的中药复方制剂药学申报资料

撰写指导原则 （试行） 》 中的药学研究除了指标

成分含量、 指纹图谱外， 还应至少采用干膏率、 浸

出物 ／总固体等指标， 评价商业规模生产制剂的质

量与基准样品质量的一致性。 由此提示， 苓桂术甘

汤临床用药形式也应以基准样品为标杆， 原则上应

尊重经典名方物质基础与配伍意义， 达到以关键信

息为质控基础目标， 以期更好地将苓桂术甘汤等经

典名方在守正创新中传承发展。
此外， 苓桂术甘汤作为经典名方， 属中药 ３􀆰 １

类中药新药研究范畴， 需多指标综合评价， 并具有

研发周期长、 样品检测量大的特点， 故应解决对照

品消耗量大， 其有效期考察所带来的繁琐、 昂贵、
费时等问题。 本实验所建立的一测多评法对于苓桂

术甘汤等 ３􀆰 １ 类新药研发而言， 可大幅节约研发成

本， 促进研究效率， 同时有利于简化有关复方的质

量标准， 对后续生产和监管形成良性循环。 然而，
本实验未检测到君药茯苓所含的水溶性成分， 可能

与其溶出较少有关， 故后续还应结合其萜类及多糖

类的富集纯化、 检测分析方法， 使评价结果更具全

面性［２５］。
４　 结论

本实验建立苓桂术甘汤多种用药形式样品的

ＨＰＬＣ 指纹图谱与一测多评法， 其中在指纹图谱中

标定 ２６ 个共有峰， 指认出 １１ 种成分， 包括 ２ 种桂

枝所属 （肉桂酸、 桂皮醛）、 ２ 种白术所属 （白术

内酯Ⅱ、 Ⅲ）、 ５ 种甘草所属 （新甘草苷、 芹糖甘

草苷、 甘草苷、 甘草素、 甘草酸）、 １ 种共有 （原
儿茶酸）； 一测多评法进行含量测定时， 以易得、
性质稳定、 含量高并具有法定来源的甘草苷为内

标， 确定 ２２０ ｎｍ 波长处芹糖甘草苷、 肉桂酸、 桂

皮醛、 甘草酸、 白术内酯Ⅲ、 白术内酯Ⅱ相对校正

因子分别为 １􀆰 ４２７ １、 ０􀆰 ７０６ ６、 ０􀆰 ６０６ ３、 ２１􀆰 ８５５ ３、
１􀆰 １８４ ０、 ０􀆰 ７５３ ６。 结果显示， 智能代煎液与基准

样品相似度最高， 各成分含量水平最接近， 可最大

程度还原苓桂术甘汤化学属性， 为该方临床应用的

质量评价提供依据。
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摘要： 目的　 建立超高效液相色谱⁃四极杆⁃静电场轨道阱高分辨质谱 （ＵＰＬＣ⁃Ｑ⁃Ｏｒｂｉｔｒａｐ⁃ＭＳ） 法同时测定夏枯草配方

颗粒中奎宁酸、 丹参素、 原儿茶酸、 原儿茶醛、 咖啡酸、 异迷迭香酸苷、 迷迭香酸、 新绿原酸、 秦皮乙素、 绿原酸、
隐绿原酸、 阿魏酸、 水杨酸、 异槲皮苷、 金丝桃苷、 芦丁的含量。 方法　 分析采用 ＡＣＱＵＩＴＹ ＵＰＬＣ 􀅺 ＢＥＨ Ｃ１８色谱柱

（２􀆰 １ ｍｍ×１００ ｍｍ， １􀆰 ７ μｍ）； 流动相 ０􀆰 １％ 甲酸⁃甲醇， 梯度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ３ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ４０ ℃； 电喷雾离子

源； 正负离子扫描。 再进行主成分分析、 正交偏最小二乘判别分析。 结果 　 １６ 种成分在各自范围内线性关系良好

（Ｒ２≥０􀆰 ９９７ ７）， 平均加样回收率 ８７􀆰 ７２％ ～１１１􀆰 ５２％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ６１％ ～ １１􀆰 ９９％ 。 １６ 批样品聚为 ４ 类， ４ 个主成分累积方

差贡献率为 ８７􀆰 ７４％ ， 丹参素、 咖啡酸、 异迷迭香酸苷、 迷迭香酸、 奎宁酸、 金丝桃苷、 芦丁、 异槲皮苷、 原儿茶醛、
原儿茶酸为潜在质量标志物。 结论　 该方法简便准确， 稳定性好， 可用于夏枯草饮片、 配方颗粒的质量控制。
关键词： 夏枯草配方颗粒； 化学成分； 含量测定； 超高效液相色谱⁃四极杆⁃静电场轨道阱高分辨质谱 （ＵＰＬＣ⁃Ｑ⁃
Ｏｒｂｉｔｒａｐ⁃ＭＳ）； 主成分分析； 正交偏最小二乘判别分析
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