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摘要： 目的　 比较天麻钩藤饮传统汤剂、 智能化煎煮汤剂、 临方颗粒剂质量。 方法　 建立 ＵＰＬＣ 指纹图谱， 进行主成

分分析、 正交偏最小二乘法⁃判别分析、 层次聚类分析， 测定天麻素、 栀子苷、 松脂醇二葡萄糖苷、 ２， ３， ５， ４′⁃四羟

基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷含量。 结果　 ９ 批样品指纹图谱中有 ３０ 个共有峰， 相似度 ０􀆰 ９７６～
０􀆰 ９９７。 ３ 种制剂可明显区分， 其中传统汤剂、 智能化煎煮汤剂更相似， 物质表达量高于临方颗粒剂。 智能化煎煮汤剂

中指标成分含量最高， 传统汤剂中次之， 临方颗粒剂中最低， 从智能化煎煮汤剂到临方颗粒剂中其转移率为８６􀆰 ２７％ ～
１０２􀆰 ２３％ 。 结论　 天麻钩藤饮智能化煎煮汤剂、 临方颗粒剂制备方法稳定可行， 可为后续相关智能化设备研究提供

参考。
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　 　 传统汤剂是中药发挥疗效的主要载体， 煎煮过

程中容器、 加水量、 时间、 方法等因素都会对其质

量产生影响［１⁃２］， 但由于自煎质量参差不齐， 故患

者逐渐倾向于代煎。 目前， 医疗机构主要采用自动

煎药机煎药， 而智能化煎煮系统［３］ 是其升级形式，
包括自动化调剂、 加水、 煎煮、 灌装等工序， 全流

程闭环管理， 工艺参数可追溯， 并可根据具体处方

实现先煎、 后下等特殊工艺。
临方制剂一般是指在医疗机构中根据医师开具

的处方， 按照患者需求加工而成的制剂， 包括丸、
散、 膏、 颗粒等剂型［４］， 其中临方颗粒是汤剂的

固体形式， 冲泡后呈现液体形态， 显效迅速， 同时

存储、 运输、 携带更方便［５］。 目前， 临方颗粒大

多为中药师手工或借助小型半自动化实验型设备制

作， 缺乏自动化程度高的专业仪器。 课题前期采用

临方制粒机， 使得汤剂向颗粒剂的转换过程全自

动， 避免传统方式中多道工序带来的交叉污染。
天麻钩藤饮首载于 《中医内科杂病证治新

义》， 主要用于治疗高血压、 脑梗死等心脑血管相

关疾病［６⁃１０］， 目前该方研究主要集中在临床疗效和

作用机制［１１⁃１３］， 鲜有涉及成分分析、 制剂工艺方

面。 本实验采用 ＵＰＬＣ 指纹图谱、 多元统计分析和

含量测定对天麻钩藤饮传统汤剂、 智能化煎煮汤

剂、 临方颗粒剂的质量进行比较， 以期为该方汤

剂、 临方颗粒剂的智能化制造提供理论基础。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器 　 安捷伦 １２９０ Ｉｎｆｉｎｉｔｙ Ⅱ超高效液相色

谱仪 （美国安捷伦科技公司）； Ｃｅｎｔｒｉｆｕｇｅ ５４３０Ｒ 冷

冻离心机 （德国艾本德公司）； ＢＰ⁃２１１Ｄ 电子分析

天平 （德国赛多利斯公司）； ３ ２６０ ｍＬ 陶瓷药罐

（江西省康舒陶瓷股份有限公司）； ＫＱ⁃１０００Ｅ 医用

超声波清洗仪 （昆山市超声仪器有限公司）； ＨＨ⁃６
恒温水浴锅（常州国华仪器制造有限公司）； ＤＨＧ⁃
９１２３Ａ 电热恒温鼓风干燥箱 （上海精宏实验设备有

限公司）； ＨＤＰ⁃３ 中药智能化煎煮系统、 ＨＫＬ⁃１ 临

方制粒机 （浙江厚达智能科技股份有限公司）。
１􀆰 ２　 试剂　 天麻素 （批号 ＡＦＣＢ２８５１）、 栀子苷 （批
号 ＡＦＣＢ１３５６）、 松脂醇二葡萄糖苷（批号 ＡＺＣＣ１０１２）、
２， ３， ５， ４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷

（批号 ＡＦＣＩ２１５６）、 黄芩苷 （批号 ＡＦＣＫ２３５１） 对

照品均购自成都艾博克生物科技有限公司； 汉黄芩

苷对照品 （批号 １８０８１１） 购自北京世纪奥科生物

技术有限公司， 纯度≥９８％ 。 乙腈、 甲醇 （色谱

纯， 德国默克公司）； 甲酸 （色谱纯， 特科锶科技

服务有限公司）。
１􀆰 ３　 药材　 天麻钩藤饮组方药材均购自江苏省中

医院中药房， 经江苏省中医院朱育凤主任中药师鉴

定为正品， 具体见表 １。
表 １　 药材信息

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅｒｉａｌｓ

名称 批号 产地 厂家

天麻 ２０２４０３０１⁃０３ 贵州 贵州同德药业有限公司

钩藤 ２０２３１２０２⁃０１ 湖南 贵州同德药业有限公司

石决明 ２３１１２４１４ 福建泉州 安徽协和成药业有限公司

栀子 ２４０４０１ 江西 马鞍山井泉中药饮片有限公司

黄芩 ２４０３０３ 陕西 马鞍山井泉中药饮片有限公司

川牛膝 ２０２４０３０１⁃０３ 四川 贵州同德药业有限公司

杜仲 ２０２４０３０２⁃０１ 贵州 贵州同德药业有限公司

益母草 ２４０１０１ 河南南阳 安徽省万生中药饮片有限公司

桑寄生 ２４０３１５ 广东 苏州市天灵中药饮片有限公司

首乌藤 ２０２４０１０１⁃０２ 贵州 贵州同德药业有限公司

茯神 ２０２４０２０１⁃０１ 云南 贵州同德药业有限公司

２　 方法与结果

２􀆰 １ 　 色谱条件 　 参照文献 ［１４］ 报道， Ｗａｔｅｒｓ
ＡＣＱＵＩＴＹ ＵＰＬＣ ＨＳＳ Ｔ３ 色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×１００ ｍｍ，
１􀆰 ８ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃０􀆰 １％ 甲酸 （Ｂ）， 梯

度洗脱 （０ ～ ４ ｍｉｎ， ２％ ～ ５％ Ａ； ４ ～ ５ ｍｉｎ， ５％ ～
１０％ Ａ； ５～７ ｍｉｎ， １０％ ～１２％ Ａ； ７～２１ ｍｉｎ， １２％ ～
１８％ Ａ； ２１ ～ ２２ ｍｉｎ， １８％ ～ ２７％ Ａ； ２２ ～ ３０ ｍｉｎ，
２７％ ～３４％ Ａ； ３０ ～ ３３ ｍｉｎ， ３４％ ～ ８８％ Ａ； ３３ ～ ３４
ｍｉｎ， ８８％ ～ ９５％ Ａ； ３４ ～ ３８ ｍｉｎ， ９５％ Ａ； ３８～ ３９
ｍｉｎ， ９５％ ～ ２％ Ａ； ３９ ～ ４０ ｍｉｎ， ２％ Ａ）； 体积流量

０􀆰 ２ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３５ ℃； 检测波长 ０ ～ １９ ｍｉｎ １９２
ｎｍ， １９～２４ ｍｉｎ ２２０ ｎｍ， ２４～３２ ｍｉｎ ２５６ ｎｍ， ３２～
４０ ｍｉｎ ２７６ ｎｍ； 进样量 ２ μＬ。
２􀆰 ２　 传统汤剂、 智能化煎煮汤剂、 临方颗粒剂

制备

２􀆰 ２􀆰 １　 传统汤剂　 参照文献 ［１５］ 报道， 称取天

麻、 栀子、 黄芩、 杜仲、 益母草、 桑寄生、 首乌

藤、 茯神各 ９ ｇ， 钩藤、 川牛膝各 １２ ｇ， 石决明

１８ ｇ， 浸泡 ５０ ｍｉｎ 后加水煎煮 ２ 次， 第一煎加 １０
倍量水， 煮沸后煎煮 ３０ ｍｉｎ； 第二煎加 ６ 倍量水，
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煮沸后煎煮 ２０ ｍｉｎ， 其中石决明先煎 ４０ ｍｉｎ， 钩藤

于第二煎结束前 １５ ｍｉｎ 后下， 合并煎液， 即得，
平行 ３ 批， 分别编号 ＣＴ１～ＣＴ３。
２􀆰 ２􀆰 ２　 智能化煎煮汤剂　 除了煎煮容器更换为智

能化煎煮系统， 单次煎煮处方剂数从 １ 剂增加至 ７
剂外， 其他方法同 “２􀆰 ２􀆰 １” 项， 平行 ３ 批， 分别

编号 ＺＴ１～ＺＴ３。
２􀆰 ２􀆰 ３　 临方颗粒剂　 课题组前期对颗粒剂制备过

程中的辅料 （淀粉、 乳糖） 比、 药辅比进行考察，
并对制粒情况、 成型率、 休止角、 吸湿率、 溶化

率［１６⁃１７］进行综合评分， 确定最优辅料比为 ４ ∶ ６，
药辅比为 １ ∶ １， 所得制剂溶解性好， 成型率高，
流动性佳。 因此， 本实验在智能化煎煮汤剂的基础

上， 按照上述优化辅料比、 药辅比进行浓缩制粒，
即得， 平行 ３ 批， 分别编号 ＬＫ１～ＬＫ３。
２􀆰 ３　 溶液制备

２􀆰 ３􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取各对照品适量， 甲

醇溶解， 制成天麻素、 栀子苷、 松脂醇二葡萄糖

苷、 ２， ３， ５， ４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖

苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷质量浓度分别为 ７３􀆰 ０９０、
５６５􀆰 ３００、 ５８􀆰 ９１０、 ７０􀆰 ７４０、 １ １３９􀆰 ３３０、 ２６８􀆰 １８０
μｇ ／ ｍＬ 的溶液， 即得。
２􀆰 ３􀆰 ２　 供试品溶液　 按照与饮片一致的相对比例，
取传统汤剂、 智能化煎煮汤剂、 临方颗粒剂 （加
入 １００ ℃ 热水， 摇晃至完全溶解， 冷却至室温）
适量， 加入水定容至等体积， 分别精密量取 １ ｍＬ，
置于 ２ ｍＬ 量瓶中， 甲醇定容至刻度， 混匀， 超声

提取 １ ｍｉｎ， 甲醇补足至减失的质量， ４ ℃、 １４ ０００
ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ， 取上清液， 过 ０􀆰 ２２ μｍ 微孔滤

膜， 即得。
２􀆰 ４　 ＵＰＬＣ 指纹图谱建立和多元统计分析

２􀆰 ４􀆰 １　 精密度试验　 取同一批本品， 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 ６ 次， 以 １４ 号峰 （栀子苷） 为参照，
测得各色谱峰相对峰面积 ＲＳＤ 在 ０􀆰 １４％ ～２􀆰 ９０％ 之

间， 相对保留时间 ＲＳＤ 在 ０􀆰 ０１％ ～１􀆰 ６９％ 之间， 表

示仪器精密度良好。
２􀆰 ４􀆰 ２　 稳定性试验　 取同一批本品， 按 “２􀆰 ３􀆰 ２”
项下方法制备供试品溶液， 室温下于 ０、 ２、 ４、 ８、
１２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次，
以 １４ 号峰 （栀子苷） 为参照， 测得各色谱峰相对

峰面积 ＲＳＤ 在 ０􀆰 ４５％ ～３􀆰 １８％ 之间， 相对保留时间

ＲＳＤ 在 ０􀆰 １７％ ～１􀆰 ９８％ 之间， 表示溶液在 ２４ ｈ 内稳

定性良好。

２􀆰 ４􀆰 ３　 重复性试验　 取同一份本品， 按 “２􀆰 ３􀆰 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， 以 １４ 号峰（栀子苷） 为参照，
测得各色谱峰相对峰面积 ＲＳＤ 在 ０􀆰 １４％ ～ ３􀆰 ６６％ 之

间， 相对保留时间 ＲＳＤ 在 ０􀆰 ０３％ ～２􀆰 ２１％ 之间， 表

示该方法重复性良好。
２􀆰 ４􀆰 ４　 图谱生成　 将相关数据导入 “中药色谱指

纹图谱相似度评价系统” （２０１２ 版）， 以传统汤剂 １
（ＣＴ１） 为参照， 设定时间窗宽度为 ０􀆰 １， 采用中

位数法生成对照图谱， 见图 １。 再选择重复性、 稳

定性良好， 特征明显的 ３０ 个色谱峰作为共有峰，
经多点校正后进行 ＭＡＲＫ 峰匹配， 评价相似度，
结果见表 ２， 可知在 ０􀆰 ９７６～０􀆰 ９９７ 之间， 表明不同

制剂之间较稳定。 然后， 经对照品比对指认出 ６ 种

成分， 分别为 ７ 号峰天麻素、 １４ 号峰栀子苷、 １７
号峰松脂醇二葡萄糖苷、 ２１ 号峰 ２， ３， ５， ４′⁃四
羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷、 ２５ 号峰黄芩苷、
３０ 号峰汉黄芩苷。

７． 天麻素　 １４． 栀子苷 　 １７． 松脂醇二葡萄糖苷 　 ２１􀆰 ２， ３， ５，
４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷　 ２５． 黄芩苷　 ３０． 汉黄芩苷

７． ｇａｓｔｒｏｄｉａ　 １４． ｇｅｎｉｐｏｓｉｄｅ　 １７． ｐｉｎｏｒｅｓｉｎｏｌ ｄｉｇｌｕｃｏｓｉｄｅ　 ２１􀆰 ２， ３，
５， ４′⁃ｔｅｔｒａｈｙｄｒｏｘｙｓｔｉｌｂｅｎｅ⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃ｇｌｕｃｏｓｉｄｅ　 ２５． ｂａｉｃａｌｉｎ
３０． ｗｏｇｏｎｏｓｉｄｅ

图 １　 ３ 种天麻钩藤饮制剂 ＵＰＬＣ 指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 １ 　 ＵＰＬＣ ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓ ｆｏｒ ｔｈｒｅｅ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ ｏｆ
Ｔｉａｎｍａ Ｇｏｕｔｅｎｇ Ｄｒｉｎｋ

２􀆰 ４􀆰 ５　 主成分分析 （ＰＣＡ） 　 将共有峰数据导入

ＳＩＭＣＡ１４􀆰 １ 软件进行分析， 发现模型拟合参数

Ｒ２Ｘ＝ ０􀆰 ９２３， 预测参数 Ｑ２ ＝ ０􀆰 ５３３， 表明模型预测

效果良好； ３ 批临方颗粒剂分布于纵轴左侧， 其余

批次样品分布于纵轴右侧， 表明传统汤剂、 智能化

煎煮汤剂更相似， 见图 ２Ａ。
２􀆰 ４􀆰 ６ 　 正 交 偏 最 小 二 乘 法⁃判 别 分 析 （ ＯＰＬＳ⁃
ＤＡ） 　 Ｒ２Ｘ＝ ０􀆰 ７９６， Ｒ２Ｙ ＝ ０􀆰 ９５１， Ｑ２ ＝ ０􀆰 ８５０， 表

明模型预测能力强， 得分图见图 ２Ｂ， 可知 ３ 种制

剂可明显区分， 与 ＰＣＡ 基本一致。 再进行 ２００ 次

随机置换检验， 结果见图 ２Ｃ， 可知 Ｑ２ 点回归线与

纵轴相交于原点以下， 表明模型未发生过拟合。 载
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　 　 　 　 表 ２　 相似度评价结果

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｓｉｍｉｌａｒｉｔｙ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ
编号 ＣＴ１ ＣＴ２ ＣＴ３ ＺＴ１ ＺＴ２ ＺＴ３ ＬＫ１ ＬＫ２ ＬＫ３ 对照

ＣＴ１ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９９３ ０􀆰 ９４８ ０􀆰 ９８７ ０􀆰 ９５２ ０􀆰 ９６１ ０􀆰 ９７３ ０􀆰 ９５６ ０􀆰 ９１５ ０􀆰 ９７６
ＣＴ２ ０􀆰 ９９３ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９６１ ０􀆰 ９８９ ０􀆰 ９６７ ０􀆰 ９７４ ０􀆰 ９７９ ０􀆰 ９６６ ０􀆰 ９３４ ０􀆰 ９８５
ＣＴ３ ０􀆰 ９４８ ０􀆰 ９６１ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９６７ ０􀆰 ９６４ ０􀆰 ９６９ ０􀆰 ９６８ ０􀆰 ９６３ ０􀆰 ９４８ ０􀆰 ９７７
ＺＴ１ ０􀆰 ９８７ ０􀆰 ９８９ ０􀆰 ９６７ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９８６ ０􀆰 ９９２ ０􀆰 ９９２ ０􀆰 ９８５ ０􀆰 ９６０ ０􀆰 ９９６
ＺＴ２ ０􀆰 ９５２ ０􀆰 ９６７ ０􀆰 ９６４ ０􀆰 ９８６ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９９９ ０􀆰 ９９０ ０􀆰 ９９６ ０􀆰 ９８８ ０􀆰 ９９４
ＺＴ３ ０􀆰 ９６１ ０􀆰 ９７４ ０􀆰 ９６９ ０􀆰 ９９２ ０􀆰 ９９９ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９９２ ０􀆰 ９９５ ０􀆰 ９８３ ０􀆰 ９９７
ＬＫ１ ０􀆰 ９７３ ０􀆰 ９７９ ０􀆰 ９６８ ０􀆰 ９９２ ０􀆰 ９９０ ０􀆰 ９９２ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９９６ ０􀆰 ９８２ ０􀆰 ９９７
ＬＫ２ ０􀆰 ９５６ ０􀆰 ９６６ ０􀆰 ９６３ ０􀆰 ９８５ ０􀆰 ９９６ ０􀆰 ９９５ ０􀆰 ９９６ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９９１ ０􀆰 ９９５
ＬＫ３ ０􀆰 ９１５ ０􀆰 ９３４ ０􀆰 ９４８ ０􀆰 ９６０ ０􀆰 ９８８ ０􀆰 ９８３ ０􀆰 ９８２ ０􀆰 ９９１ １􀆰 ０００ ０􀆰 ９７８
对照 ０􀆰 ９７６ ０􀆰 ９８５ ０􀆰 ９７７ ０􀆰 ９９６ ０􀆰 ９９４ ０􀆰 ９９７ ０􀆰 ９９７ ０􀆰 ９９５ ０􀆰 ９７８ １􀆰 ０００

荷散点图中成分距离原点越远， 对样本的区分能力

越强， 见图 ２Ｄ。 变量投影重要性值（ＶＩＰ 值） ＞１
的变量分别为峰 １５、 ９、 ２４、 １２、 ６、 ３０、 ２７、 １３、

１７ （松脂醇二葡萄糖苷）、 ２３、 ２５ （黄芩苷）、 １１、
２８、 １８， 可能是区分 ３ 种制剂的差异性成分， 见

图 ２Ｅ。

图 ２　 多元统计分析结果

Ｆｉｇ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｍｕｌｔｉｖａｒｉａｔｅ ｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌ ａｎａｌｙｓｉｓ
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２􀆰 ４􀆰 ７　 层次聚类分析 （ＨＣＡ） 　 将共有峰数据导

入 Ｈｉｐｌｏｔ 生物医学可视化平台（ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｈｉｐｌｏｔ．ｃｏｍ．
ｃｎ ／ ）， 选择按行标准化， 聚类方法采用 ｗａｒｄ． Ｄ２，
距离度量方法设置为 ｅｕｃｌｉｄｅａｎ， 生成热图［１８］， 见

图 ３。 由此可知， ３ 种制剂组内重复性好， 表明工

艺稳定， 其中传统汤剂、 智能煎煮汤剂归为同一

类， 说明两者相较于临方颗粒剂更相似； ７ 号峰

（天麻素）、 １７ 号峰 （松脂醇二葡萄糖苷） 在智能

煎煮汤剂、 临方颗粒剂中的含量高于传统汤剂中，
而 １４ 号峰 （栀子苷）、 ２１ 号峰 （２， ３， ５， ４′⁃四
羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷）、 ２５ 号峰 （黄
芩苷）、 ３０ 号峰 （汉黄芩苷） 在 ２ 种汤剂中的含量

高于临方颗粒剂中。
２􀆰 ５　 含量测定　 采用 ＵＰＬＣ 法。
２􀆰 ５􀆰 １　 系统适用性考察　 吸取对照品、 供试品溶

液适量， 在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果

见图 ４。 由此可知， 各指标成分色谱峰分离度、 理

注： 红色表明物质表达量较高， 蓝色表明物质表达量较低。

图 ３　 ３ 种天麻钩藤饮制剂聚类热图

Ｆｉｇ􀆰 ３ 　 Ｃｌｕｓｔｅｒ ｈｅａｔｍａｐ ｏｆ ｔｈｒｅｅ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎｓ ｏｆ
Ｔｉａｎｍａ Ｇｏｕｔｅｎｇ Ｄｒｉｎｋ

论塔板数、 拖尾因子理想， 表明该方法系统适用性

良好。

１． 天麻素　 ２． 栀子苷　 ３． 松脂醇二葡萄糖苷　 ４． ２， ３， ５， ４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷　 ５． 黄芩苷　 ６． 汉黄芩苷

１． ｇａｓｔｒｏｄｉａ　 ２． ｇｅｎｉｐｏｓｉｄｅ　 ３． ｐｉｎｏｒｅｓｉｎｏｌ ｄｉｇｌｕｃｏｓｉｄｅ　 ４􀆰 ２， ３， ５， ４′⁃ｔｅｔｒａｈｙｄｒｏｘｙｓｔｉｌｂｅｎｅ⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃ｇｌｕｃｏｓｉｄｅ　 ５． ｂａｉｃａｌｉｎ　 ６． ｗｏｇｏｎｏｓｉｄｅ

图 ４　 各指标成分 ＵＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 ４　 ＵＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｉｎｄｅｘ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ
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２􀆰 ５􀆰 ２　 线性关系考察 　 取 “２􀆰 ３􀆰 １” 项下对照品

溶液适量， 甲醇逐级稀释 ２、 ４、 ８、 １６、 ３２ 倍， 在

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以对照品峰面积

为纵坐标 （Ｙ）， 质量浓度为横坐标 （Ｘ） 进行回

归， 结果见表 ３， 可知各指标成分在各自范围内线

性关系良好。
表 ３　 各指标成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｉｎｄｅｘ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

指标成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
天麻素 Ｙ＝ ５２􀆰 ００５ ４Ｘ＋８􀆰 ４８２ ９ １􀆰 ０００ ０ ２􀆰 ２８４～７３􀆰 ０９０

栀子苷 Ｙ＝ １３􀆰 ９７７ ０Ｘ＋２８􀆰 ９８７ ４ ０􀆰 ９９９ ９ １７􀆰 ６６６～５６５􀆰 ３００

松脂醇二葡萄糖苷 Ｙ＝ ３９􀆰 ２８２ ７Ｘ＋２１􀆰 ３９６ １ ０􀆰 ９９９ ９ １􀆰 ８４１～５８􀆰 ９１０

２，３，５，４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷 Ｙ＝ １１􀆰 ６０４ ３Ｘ＋０􀆰 ６９５ １ ０􀆰 ９９８ ８ ２􀆰 ２８４～７０􀆰 ７４０

黄芩苷 Ｙ＝ ６􀆰 ２３３ ７Ｘ＋２７􀆰 １１２ ８ ０􀆰 ９９９ ９ ３５􀆰 ６０４～１ １３９􀆰 ３３０

汉黄芩苷 Ｙ＝ １０􀆰 ３８５ ４Ｘ＋６􀆰 ５０３ ５ ０􀆰 ９９９ ９ ８􀆰 ３８１～２６８􀆰 １８０

２􀆰 ５􀆰 ３　 精密度试验 　 取 “２􀆰 ３􀆰 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，
测得天麻素、 栀子苷、 松脂醇二葡萄糖苷、 ２， ３，
５， ４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷、 黄芩

苷、 汉黄芩苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ４１％ 、 ０􀆰 ４９％ 、
１􀆰 １５％ 、 １􀆰 ０８％ 、 １􀆰 ５８％ 、 ０􀆰 ７７％ ， 表明仪器精密

度良好。
２􀆰 ５􀆰 ４　 稳定性试验　 取同一份供试品溶液， 室温

下于 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定， 测得天麻素、 栀子苷、 松脂醇二葡萄

糖苷、 ２， ３， ５， ４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖

苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ７９％ 、
０􀆰 ５６％ 、 ０􀆰 ６８％ 、 ２􀆰 ４１％ 、 ０􀆰 ３９％ 、 ０􀆰 １８％ ， 表明溶

液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ５􀆰 ５　 重复性试验 　 取同一批本品， 按 “２􀆰 ３”
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， 测得天麻素、 栀子苷、 松脂

醇二葡萄糖苷、 ２， ３， ５， ４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃
β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷含量 ＲＳＤ 分别

为 ０􀆰 ４２％ 、 ０􀆰 １８％ 、 ２􀆰 ３７％ 、 ０􀆰 ９６％ 、 ０􀆰 ２９％ 、 ０􀆰 ０６％ ，

表明该方法重复性良好。
２􀆰 ５􀆰 ６　 加样回收率试验　 取各指标成分含量已知

的 ６ 批样品， 加入适量对照品， 按 “２􀆰 ３” 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， 天麻素、 栀子苷、 松脂

醇二葡萄糖苷、 ２， ３， ５， ４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃
β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷平均加样回收率

分别为 １０３􀆰 ７９％ 、 １０４􀆰 ９６％ 、 １０６􀆰 ５５％ 、 １０４􀆰 ９７％ 、
１０３􀆰 ７３％ 、 １０３􀆰 ９７％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ３７％ 、 １􀆰 １３％ 、
１􀆰 ６４％ 、 ２􀆰 ０１％ 、 １􀆰 ５４％ 、 １􀆰 ４０％ 。
２􀆰 ５􀆰 ７　 样品含量测定　 表 ４ 显示， 智能化煎煮汤

剂中栀子苷、 松脂醇二葡萄糖苷含量高于其他 ２ 种

制剂中； 智能化煎煮汤剂、 传统汤剂中 ２， ３， ５，
４′⁃四羟基二苯乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷含量接近，
黄芩苷、 汉黄芩苷含量略低于传统汤剂中； 临方颗

粒剂中除天麻素外， 其他指标成分含量略低于智能

化煎煮汤剂中， 而天麻素、 松脂醇二葡萄糖苷含量

略高于传统汤剂中， 其他成分略低； 从智能化煎煮

汤剂到临方颗粒剂中各指标成分转移率为 ８６􀆰 ２７％ ～
１０２􀆰 ２３％ 。

表 ４　 各指标成分含量测定结果 （ｎ＝３）
Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｉｎｄｅｘ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ （ｎ＝３）

编号

含量 ／ （ｍｇ·ｇ－１）

天麻素 栀子苷 松脂醇二葡萄糖苷
２，３，５，４′⁃四羟基二苯

乙烯⁃２⁃Ｏ⁃β⁃Ｄ⁃葡萄糖苷
黄芩苷 汉黄芩苷

ＣＴ１ ０􀆰 ２６８ ６ ４􀆰 ５９４ ３ ０􀆰 ２１７ ２ ０􀆰 ６３９ ４ ８􀆰 ２０３ ４ ２􀆰 １９８ ４
ＣＴ２ ０􀆰 ３７７ １ ４􀆰 ０１１ ５ ０􀆰 ２３０ ５ ０􀆰 ６３２ ６ ８􀆰 ７５１ ２ ２􀆰 ２１２ ６
ＣＴ３ ０􀆰 ６８７ ７ ４􀆰 ２５６ ７ ０􀆰 ２０５ ９ ０􀆰 ７２１ ２ ８􀆰 ３３０ ５ ２􀆰 ２００ ４
ＺＴ１ ０􀆰 ５２５ ２ ４􀆰 ５３４ ６ ０􀆰 ３０７ ９ ０􀆰 ５７５ ７ ７􀆰 ６８２ ０ ２􀆰 ０４９ １
ＺＴ２ ０􀆰 ７５９ ６ ４􀆰 ５６１ ２ ０􀆰 ４５３ ０ ０􀆰 ７１１ ８ ８􀆰 ００３ ９ ２􀆰 ０７７ ６
ＺＴ３ ０􀆰 ７９１ ０ ４􀆰 ３３０ １ ０􀆰 ４９９ ２ ０􀆰 ６５１ ６ ７􀆰 ７４６ ４ １􀆰 ９９０ ２
ＬＫ１ ０􀆰 ６１９ ６ ４􀆰 ２１９ ４ ０􀆰 ２９５ ９ ０􀆰 ５６７ １ ７􀆰 ０２１ ０ １􀆰 ８７４ ０
ＬＫ２ ０􀆰 ６８３ ０ ４􀆰 ０２１ ２ ０􀆰 ３７４ ６ ０􀆰 ５５０ ９ ６􀆰 ６００ ６ １􀆰 ７０８ ４
ＬＫ３ ０􀆰 ８１９ ６ ３􀆰 ９８９ ２ ０􀆰 ４２５ ３ ０􀆰 ５５４ ９ ６􀆰 ８７４ ３ １􀆰 ７７７ ０

ＺＴ→ＬＫ 转移率 ／ ％ １０２􀆰 ２３ ９１􀆰 ０９ ８６􀆰 ９６ ８６􀆰 ２７ ８７􀆰 ４７ ８７􀆰 ６２
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３　 讨论

ＵＰＬＣ 指纹图谱显示， ３ 种天麻钩藤饮制剂相

似度在 ０􀆰 ９７６ ～ ０􀆰 ９９７ 之间， 表明其整体上接近。
多元统计分析显示， ３ 种天麻钩藤饮制剂之间可区

分， 表明其组内工艺稳定， 但组间存在差异， 其中

传统汤剂和智能煎煮汤剂相较于临方颗粒剂更接

近， 并且后者物质整体表达量最低。 智能化煎煮汤

剂中指标成分含量略高， 可能是煎煮过程中其溶出

更充分， 但黄芩苷、 汉黄芩苷含量低于传统汤剂

中， 推测两者可能发生水解反应而形成苷元［１９］；
临方颗粒剂中指标成分含量略低， 可能是由于辅料

加入、 制备时间延长等原因所致。
目前， 我国缺乏临方制剂与汤剂比较的标准文

件， 故建议参考日本对汉方制剂的管理规范， 即厚

生劳动省要求生产企业提交关于与标准汤剂比较的

资料， 制剂中指标成分含量要达到标准汤剂下限值

的 ７０％ 以上［２０］。 另外， 国家药监局发布的 《中药

配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》 规定，
配方颗粒含量转移率应在标准汤剂的 ７０％ ～ １３０％
之间［２１］。 本实验所制备的 ３ 批天麻钩藤饮智能化

煎煮汤剂中指标成分含量略高， 制成临方颗粒剂后

其转移率为 ８６􀆰 ２７％ ～ １０２􀆰 ２３％ ， 表明智能化煎煮

汤剂、 临方颗粒剂制备方法稳定可行， 可为后续相

关智能化设备研究提供参考。 但本实验样本量较

小， 可能对结果造成偏倚， 故后期将增加更多批次

作进一步验证。
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［ ９ ］ 　 Ｚｈａｎｇ Ｈ Ｗ， Ｔｏｎｇ Ｊ， Ｚｈｏｕ Ｇ Ｍ， ｅｔ ａｌ． Ｔｉａｎｍａ Ｇｏｕｔｅｎｇ Ｙｉｎ

Ｆｏｒｍｕｌａ ｆｏｒ ｔｒｅａｔｉｎｇ ｐｒｉｍａｒｙ ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ［Ｊ］ ． Ｃｏｃｈｒａｎｅ
Ｄａｔａｂａｓｅ Ｓｙｓｔ Ｒｅｖ， ２０１２， ６（６）： ＣＤ００８１６６．

［１０］ 　 Ｗａｎｇ Ｊ， Ｆｅｎｇ Ｂ， Ｙａｎｇ Ｘ Ｃ， ｅｔ ａｌ． Ｔｉａｎｍａ ｇｏｕｔｅｎｇ ｙｉｎ ａｓ
ａｄｊｕｎｃｔｉｖｅ ｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｆｏｒ ｅｓｓｅｎｔｉａｌ ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ： ａ ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ
ｒｅｖｉｅｗ ｏｆ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ ｔｒｉａｌｓ［Ｊ］ ． Ｅｖｉｄ Ｂａｓｅｄ
Ｃｏｍｐｌｅｍｅｎｔ Ａｌｔｅｒｎａｔ Ｍｅｄ， ２０１３， ２０１３： ７０６１２５．

［１１］ 　 阿如娜， 高铸烨， 杜天依， 等． 基于 ＣｉｔｅＳｐａｃｅ 可视化分析

天麻钩藤饮的研究现状与发展趋势［Ｊ］ ． 中西医结合心脑

血管病杂志， ２０２４， ２２（１５）： ２７１３⁃２７１９．
［１２］ 　 肖　 茜， 邓艳玲， 梁　 慧． 活血散风针刺法联合天麻钩藤

饮治疗脑卒中合并高血压病疗效及康复效能分析［Ｊ］． 中华

中医药学刊， ２０２６， ４４（２）： ９２⁃９６．
［１３］ 　 樊晋余， 戚婷婷， 曾雯琼． 天麻钩藤饮治疗妊娠期高血压对

氧化应激指标及肾素⁃血管紧张素⁃醛固酮系统的影响［Ｊ］．
辽宁中医杂志， ２０２６， ５３（１）： ７５⁃７８．

［１４］ 　 陈　 敏， 吴 　 磊， 姚妙诗， 等． 天麻钩藤饮煎煮工艺优

化［Ｊ］ ． 中成药， ２０２５， ４７（５）： １６０８⁃１６１３．
［１５］ 　 许济群． 方剂学 （供中医、 中药、 针灸专业用） ［ Ｍ］．

上海： 上海科学技术出版社， １９８５： １６７．
［１６］ 　 朱亚苹， 邵孟其， 刘玉鑫， 等． 扶正解毒颗粒成型工艺优

化［Ｊ］ ． 中成药， ２０２４， ４６（８）： ２７２６⁃２７３１．
［１７］ 　 谢洽桐， 李海洋， 赵小军， 等． 基于 ＱｂＤ 理念的小儿消食

颗粒成型工艺优化及质量一致性评价方法研究［Ｊ］ ． 中草

药， ２０２６， ５７（１）： ５３⁃６３．
［１８］ 　 朱素梅， 黎　 芳， 梁健钦， 等． 金岗清瘟颗粒化学成分在制

备过程中的传递研究［Ｊ］． 中药材， ２０２４， ４７（３）： ６８５⁃６９１．
［１９］ 　 沈　 安， 吴　 璐， 朱卫丰． 黄芩中黄芩苷与黄芩素的体内

外转化研究进展［Ｊ］ ． 江西中医药， ２０１７， ４８（９）： ７１⁃７４．
［２０］ 　 陈雪梅， 蔡秋杰， 张华敏． 日本汉方药概况及其对我国中

医古代经典名方制剂研发的启示［Ｊ］ ． 中国中医药图书情

报杂志， ２０１８， ４２（２）： １⁃４．
［２１］ 　 国家药监局． 国家药监局关于发布 《中药配方颗粒质量控

制与标准制定技术要求》 的通告 （２０２１ 年第 １６ 号） ［ＥＢ ／
ＯＬ］． （２０２１⁃０１⁃２６）． ｈｔｔｐｓ： ／ ／ ｗｗｗ．ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｚｈｅｎｇｃｅ ／ ｚｈｅｎｇｃｅｋｕ ／
２０２１⁃０２ ／ １１ ／ ｃｏｎｔｅｎｔ＿５５８６８１７．ｈｔｍ．
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