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摘要： 目的　 建立高效液相色谱⁃串联质谱 （ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ） 法同时测定 （炙） 淫羊藿配方颗粒中木兰花碱、 ２″⁃Ｏ⁃鼠
李糖基淫羊藿次苷Ⅱ、 淫羊藿苷、 朝藿定 Ｂ、 朝藿定 Ｃ、 奎尼酸、 宝藿苷Ⅰ、 箭藿苷 Ｂ、 箭藿苷 Ａ、 宝藿苷Ⅱ、 隐绿

原酸、 金丝桃苷、 朝藿定 Ａ、 朝藿定 Ａ１ 的含量。 方法　 分析采用 ＺＯＲＢＡＸ Ｅｃｌｉｐｓｅ ＸＤＢ⁃Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×１５０ ｍｍ，
５ μｍ）； 流动相乙腈 （含 ０􀆰 １％ 甲酸） ⁃水 （含 ０􀆰 １％ 甲酸）， 梯度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ８ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３５ ℃； 电喷雾离

子源； 正负离子扫描； 多反应监测模式。 再进行主成分分析、 正交偏最小二乘判别分析。 结果　 １４ 种成分在各自范

围内线性关系良好 （Ｒ２≥０􀆰 ９９６ １）， 平均加样回收率 ９０􀆰 ３９％ ～ １１０􀆰 ８１％ ， ＲＳＤ ３􀆰 １８％ ～ １０􀆰 ７１％ 。 执行国家药品标准

后， 配方颗粒质量较稳定， 朝藿定 Ｂ、 箭藿苷 Ｂ、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿苷Ⅱ、 淫羊藿苷、 箭藿苷 Ａ、 宝藿苷Ⅱ、 宝藿

苷Ⅰ、 朝藿定 Ａ、 隐绿原酸、 金丝桃苷、 奎尼酸和木兰花碱是主要差异成分。 结论　 该方法稳定可靠， 可为 （炙） 淫

羊藿配方颗粒质量控制、 临床应用、 药效物质基础研究提供借鉴。
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偏最小二乘判别分析
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ｐｒｏｖｉｄｅ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓ ｆｏｒ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｃｏｎｔｒｏｌ， ｃｌｉｎｉｃａｌ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ａｎｄ ｐｈａｒｍａｃｏｄｙｎａｍｉｃ ｍａｔｅｒｉａｌ ｂａｓｉｓ ｒｅｓｅａｒｃｈ ｏｆ
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ＫＥＹ ＷＯＲＤＳ： （ Ｆｒｉｅｄ） Ｙｉｎｙａｎｇｈｕｏ Ｆｏｒｍｕｌａ Ｇｒａｎｕｌｅｓ； ｃｈｅｍｉｃａｌ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ； ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ； ｈｉｇｈ⁃
ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅ ｌｉｑｕｉｄ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ⁃ｔａｎｄｅｍ ｍａｓｓ ｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ （ ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ）； ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ；
ｏｒｔｈｏｇｏｎａｌ ｐａｒｔｉａｌ ｌｅａｓｔ ｓｑｕａｒｅｓ ｄｉｓｃｒｉｍｉｎａｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ

　 　 淫羊藿具有补肾阳、 强筋骨、 祛风湿等功

效［１］， 对骨质疏松［２］、 免疫力低下［３］、 疲劳［４］、
阿尔兹海默症［５］、 溃疡性结肠炎［６］、 心肌重构［７］、
肝癌［８］等疾病有防治作用， 其所含的 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖

基淫羊藿次苷Ⅱ可促进骨形成， 改善骨微结构， 减

少骨丢失［９］； 淫羊藿苷能抑制人前列腺癌细胞迁

移、 侵袭和增殖［１０］； 宝藿苷 Ｉ 具有神经保护作

用［１１］。 毒性研究显示， 淫羊藿中宝藿苷 Ｉ 可致胆

汁酸积累， 损伤肝脏［１２］， 而淫羊藿苷、 淫羊藿素、
淫羊藿次苷 Ｉ、 淫羊藿次苷Ⅱ、 朝藿定 Ａ、 朝藿定

Ｂ、 朝藿定 Ａ１、 朝藿定 Ｃ、 脱水淫羊藿素、 淫羊藿

苷 Ａ 是直接、 特异质免疫促进肝损伤的成分［１３］。
目前， 已有研究采用 ＵＰＬＣ 法结合一测多评法

测定淫羊藿中 １３ 种成分的含量［１４］， 但未涉及含量

较高的 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ和朝藿定 Ａ１。
因此， 本实验在前期报道鉴定出淫羊藿中 ７５ 种成

分的基础上［１５］， 采用 ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ［１６⁃１７］ 法同时测

定 （炙） 淫羊藿配方颗粒中木兰花碱、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李

糖基淫羊藿次苷Ⅱ、 淫羊藿苷、 朝藿定 Ｂ、 朝藿定

Ｃ、 奎尼酸、 宝藿苷Ⅰ、 箭藿苷 Ｂ、 箭藿苷 Ａ、 宝

藿苷Ⅱ、 隐绿原酸、 金丝桃苷、 朝藿定 Ａ、 朝藿定

Ａ１ 的含量， 并进行主成分分析和正交偏最小二乘

法⁃判别分析［１８⁃２１］， 对该制剂质量控制及其量⁃效⁃
毒研究具有重要意义。
１　 材料

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 高效液相色谱仪 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ 公
司）； Ｔｒｉｐｌｅ Ｑｕａｄ ４５００ 质谱仪 （美国 ＡＢ ＳＣＩＥＸ 公

司）； ＭＥ２０４Ｅ 电子天平 ［万分之一， 梅特勒⁃托利多

仪器 （上海） 有限公司］； Ｓｏｒｖａｌｌ Ｌｅｇｅｎｄ Ｍｉｃｒｏ ２１Ｒ
高速离心机 （美国 Ｔｈｅｒｍｏ Ｆｉｓｈｅｒ Ｓｃｉｅｎｔｉｆｉｃ 公司）；
ＳＫ７２００Ｂ 超声波清洗器 （上海科导超声仪器有限公

司）； Ｖｏｒｔｅｘ 涡旋仪 （美国 Ｌａｂｎｅｔ Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ 公司）。
淫 羊 藿 苷 （ 批 号 １１０７３７⁃２０２０１７， 纯 度

９８􀆰 １０％ ）、 朝藿定 Ｃ （批号 １１１７８０⁃２０１９０５， 纯度

９４􀆰 ３０％ ）、 宝藿苷Ⅰ （批号 １１１８５２⁃２０１６０３， 纯度

９９􀆰 ９０％ ） 对照品均购于中国食品药品检定研究院；
木兰花碱 （批号 ＡＦＣＣ１４１０， 纯度 ９９􀆰 ７７％ ）、 奎尼

酸 （批号 ＡＦＣＤ２３５１， 纯度 ９８􀆰 ６５％ ）、 箭藿苷 Ａ
（批号 ＡＦＤＡ１２０３， 纯度 ９９􀆰 ２６％ ）、 箭藿苷 Ｂ （批
号 ＡＦＤＡ１２０２， 纯度 ９４􀆰 ４０％ ）、 隐绿原酸 （批号

ＡＦＣＥ３００４， 纯 度 ９９􀆰 ６９％ ）、 朝 藿 定 Ａ （ 批 号

ＡＦＣＤ１９１１， 纯 度 ９９􀆰 １０％ ）、 朝 藿 定 Ａ１ （ 批 号

ＡＦＤＩ１３０１， 纯度 ９９􀆰 １５％ ） 对照品均购于成都埃法

生物科技有限公司； ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ
（批号 ＰＲＦ２３０９１５４１， 纯度 ９８􀆰 １０％ ）、 宝藿苷Ⅱ
（批号 ＰＲＦ２３１１１４２２， 纯度 ９９􀆰 ５０％ ） 对照品均购

于成都普瑞法科技开发有限公司； 朝藿定 Ｂ 对照

品 （批号 ２２０８２９２３， 纯度 ９９􀆰 ３０％ ） 购于上海同田

生物技术有限公司； 金丝桃苷 （批号 Ｏ０８０７ＡＳ，
纯度 ９９􀆰 ４５％ ）、 柳 胺 酚 （ 批 号 Ｊ０７２４ＡＳ， 纯 度

９８􀆰 １０％ ） 对照品均购于大连美仑生物技术有限公

司。 （炙） 淫羊藿配方颗粒共 ２０ 批， 具体见表 １。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 对照品、 内标溶液制备　 精密称取木兰花碱、
２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷 ＩＩ、 淫羊藿苷、 朝藿定

Ｂ、 朝藿定 Ｃ、 奎尼酸、 宝藿苷Ⅰ、 箭藿苷 Ｂ、 箭

藿苷 Ａ、 宝藿苷 ＩＩ、 隐绿原酸、 金丝桃苷、 朝藿定

Ａ、 朝藿定 Ａ１ 对照品适量， 甲醇超声溶解， 制成

质量浓度为 １ ｍｇ ／ ｍＬ 的对照品溶液； 精密称取柳

胺酚对照品适量， 同法制备内标溶液。
２􀆰 ２ 　 供 试 品 溶 液 制 备 　 精密称取本品 （批号

２３０４４１３１０１） ０􀆰 １ ｇ， 置于 ５０ ｍＬ 具塞锥形瓶中，
７８７１
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　 　 　 　 　 表 １　 （炙） 淫羊藿配方颗粒信息

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎ ｏｆ （Ｆｒｉｅｄ） Ｙｉｎｙａｎｇｈｕｏ Ｆｏｒｍｕｌａ Ｇｒａｎｕｌｅｓ
编号 名称 生产厂家 规格 生产批号

１ 淫羊藿 江阴天江药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２２０６０５１３０１
２ 淫羊藿 江阴天江药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２３０４４１３１０１
３ 淫羊藿 江阴天江药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２４０７３５４３０１
４ 淫羊藿 江阴天江药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２２０９０３９１００
５ 淫羊藿 广东一方制药有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 Ａ２０３３０２３
６ 淫羊藿 山东一方制药有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 Ｇ２０６０８８３
７ 淫羊藿 山东红日康仁堂药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ０７２３００１０４１
８ 淫羊藿 四川新绿色药业科技发展有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２３０２０１１１
９ 淫羊藿 四川新绿色药业科技发展有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２４１００１８３
１０ 淫羊藿 四川新绿色药业科技发展有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２４１００１８４
１１ 淫羊藿 上海万仕诚药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２０２４０３２９０１
１２ 淫羊藿 北京康仁堂药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ５ ｇ 饮片 ２４０１７９２１
１３ 炙淫羊藿 北京康仁堂药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ２２０３６８４１
１４ 炙淫羊藿 北京康仁堂药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ２２０２１７２４
１５ 炙淫羊藿 北京康仁堂药业有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ２２０３６８５１
１６ 炙淫羊藿 华润三九医药股份有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ２４０８００１Ｃ
１７ 炙淫羊藿 神威药业集团有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ２４０００３３１
１８ 炙淫羊藿 四川新绿色药业科技发展有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ２３１１０００１
１９ 炙淫羊藿 广东一方制药有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ２４０１０１１７
２０ 炙淫羊藿 广东一方制药有限公司 １ ｇ 配方颗粒相当于 ６􀆰 ５ ｇ 饮片 ＡＢ４７Ａ９４３

加入 ２５ ｍＬ ７０％ 甲醇， 称定质量， 超声处理 ４０
ｍｉｎ， 放冷， ７０％ 甲醇补足减失的质量， 混匀，
０􀆰 ２２ μｍ 微孔滤膜过滤， 续滤液用含柳胺酚的 ５０％
甲醇分别稀释 ４０、 ５００ 倍， 即得 （柳胺酚终质量浓

度为 ５０ ｎｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ３　 色谱条件 　 ＺＯＲＢＡＸ Ｅｃｌｉｐｓｅ ＸＤＢ⁃Ｃ１８色谱柱

（４􀆰 ６ ｍｍ×１５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （含 ０􀆰 １％
甲酸） （Ａ） ⁃水 （含 ０􀆰 １％ 甲酸） （Ｂ）， 梯度洗脱

（０ ～ １ ｍｉｎ， ８％ Ａ； １ ～ ３ ｍｉｎ， ８％ ～ ２４％ Ａ； ３ ～ ７
ｍｉｎ， ２４％ ～２５％ Ａ； ７～１６ ｍｉｎ， ２５％ ～２６％ Ａ； １６～１９
ｍｉｎ， ２６％ ～４１％ Ａ； １９～ ２６ ｍｉｎ， ４１％ ～ ４３％ Ａ； ２６ ～

２７ ｍｉｎ， ４３％ ～ ８６％ Ａ； ２７ ～ ２８ ｍｉｎ， ８６％ ～ ９５％ Ａ；
２８～３１ ｍｉｎ， ９５％ Ａ； ３１ ～ ３１􀆰 ０１ ｍｉｎ， ９５％ ～ ８％ Ａ；
３１􀆰 ０１～３４ ｍｉｎ， ８％ Ａ）； 体积流量 ０􀆰 ８ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱

温 ３５ ℃； 样品室温度 １０ ℃； 进样量 ２ μＬ。
２􀆰 ４　 质谱条件　 电喷雾离子源 （ＥＳＩ）； 正负离子

扫描； 多反应监测 （ＭＲＭ） 模式； 气帘气 （ＣＵＲ）
４０ ｐｓｉ （１ ｐｓｉ ＝ ０􀆰 １３３ ｋＰａ）； 喷撞气 （ＣＡＤ） ９ ｐｓｉ；
离子源温度 ６００ ℃； 雾化气 （Ｇａｓ１）、 辅助加热气

（Ｇａｓ２） ６０ ｐｓｉ； 正负离子喷雾电压 ５ ５００、 －４ ５００
Ｖ， 去簇电压 （ＤＰ）、 射入电压 （ＥＰ）、 碰撞能量

（ＣＥ）、 碰撞池出口电压 （ＣＸＰ） 见表 ２。
表 ２　 各成分质谱参数

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｍａｓｓ ｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ ｐａｒａｍｅｔｅｒｓ ｆｏｒ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
成分 分子式 离子模式 Ｑ１ ／ Ｄａ Ｑ３ ／ Ｄａ ＤＰ ／ Ｖ ＥＰ ／ Ｖ ＣＥ ／ Ｖ ＣＸＰ ／ Ｖ

木兰花碱 Ｃ２０Ｈ２４ＮＯ４ ［Ｍ］ ＋ ３４２􀆰 ２ ２９７􀆰 １ ３８ １０ ２８ １０
２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１４ ［Ｍ＋Ｈ］ ＋ ６６１􀆰 ３ ３６９􀆰 １ ４５ ８ ３４ １７

淫羊藿苷 Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５ ［Ｍ＋Ｈ］ ＋ ６７７􀆰 ２ ５３１􀆰 ２ ７９ １１ ２３ ９
朝藿定 Ｂ Ｃ３８Ｈ４８Ｏ１９ ［Ｍ＋Ｈ］ ＋ ８０９􀆰 ２ ５３１􀆰 ２ ７９ １０ ３３ １０
朝藿定 Ｃ Ｃ３９Ｈ５０Ｏ１９ ［Ｍ＋Ｈ］ ＋ ８２３􀆰 ３ ５３１􀆰 ２ ８５ １０ ２７ ９
柳胺酚 Ｃ１３Ｈ１１ＮＯ３ ［Ｍ＋Ｈ］ ＋ ２３０􀆰 ２ １２１􀆰 １ ２１ １０ ３１ ８
奎尼酸 Ｃ７Ｈ１２Ｏ６ ［Ｍ⁃Ｈ］ － １９１􀆰 ０ ８５􀆰 ０ －７０ －８ －３０ －１６

宝藿苷Ⅰ Ｃ２７Ｈ３０Ｏ１０ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ５１３􀆰 ２ ３６６􀆰 １ －２７ －８ －３７ －１３
箭藿苷 Ｂ Ｃ３２Ｈ３８Ｏ１４ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ６４５􀆰 ２ ３６６􀆰 １ －４５ －８ －４５ －１５
箭藿苷 Ａ Ｃ３３Ｈ４０Ｏ１５ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ６７５􀆰 ３ ３６６􀆰 ２ －１７ －７ －４６ －１２
宝藿苷Ⅱ Ｃ２６Ｈ２８Ｏ１０ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ４９９􀆰 ２ ３５３􀆰 １ －９５ －１０ －３３ －９
隐绿原酸 Ｃ１６Ｈ１８Ｏ９ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ３５３􀆰 １ １７３􀆰 ０ －５１ －７ －２５ －１１
金丝桃苷 Ｃ２１Ｈ２０Ｏ１２ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ４６３􀆰 ０ ２９９􀆰 ９ －２９ －１０ －４０ －２８
朝藿定 Ａ Ｃ３９Ｈ５０Ｏ２０ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ８３７􀆰 ２ ６７５􀆰 ２ －１０７ －１０ －２９ －１３
朝藿定 Ａ１ Ｃ３９Ｈ５０Ｏ２０ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ８３７􀆰 ３ ６７５􀆰 ２ －１０７ －１０ －２９ －１３
柳胺酚 Ｃ１３Ｈ１１ＮＯ３ ［Ｍ⁃Ｈ］ － ２２８􀆰 ０ ２１０􀆰 ０ －３４ －７ －２４ －１０
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２􀆰 ５　 方法学考察

２􀆰 ５􀆰 １　 专属性试验　 取各对照品适量， 制成质量

浓度为 ２５ ｎｇ ／ ｍＬ 的对照品溶液， 在 “２􀆰 ３” “２􀆰 ４”
项条件下进样测定， 结果见图 １。 由此可知， 甲醇

无干扰， 各成分色谱峰与杂质峰的分离度理想， 表

明该方法专属性良好。

注： Ａ 为甲醇， Ｂ 为对照品， Ｃ 为供试品 （稀释 ４０ 倍）。
１． 奎尼酸　 ２． 隐绿原酸　 ３． 木兰花碱　 ４． 金丝桃苷　 ５． 朝藿定 Ａ１
６． 朝藿定 Ａ　 ７． 朝藿定 Ｂ　 ８． 朝藿定 Ｃ　 ９． 淫羊藿苷　 １０． 宝藿苷

Ⅱ　 １１． 箭藿苷 Ａ　 １２． 箭藿苷 Ｂ　 １３􀆰 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ
１４． 宝藿苷Ⅰ
１． ｑｕｉｎｉｃ ａｃｉｄ　 ２． ｃｒｙｐｔｏｃｈｌｏｒｏｇｅｎｉｃ ａｃｉｄ　 ３． ｍａｇｎｏｆｌｏｒｉｎｅ
４． ｈｙｐｅｒｏｓｉｄｅ　 ５． ｅｐｉｍｅｄｉｎ Ａ１　 ６． ｅｐｉｍｅｄｉｎ Ａ　 ７． ｅｐｉｍｅｄｉｎ Ｂ
８． ｅｐｉｍｅｄｉｎ Ｃ　 ９． ｉｃａｒｉｉｎ　 １０． ｂａｏｈｕｏｓｉｄｅⅡ　 １１． ｓａｇｉｔｔａｔｏｓｉｄｅ Ａ
１２． ｓａｇｉｔｔａｔｏｓｉｄｅ Ｂ　 １３． ２″⁃Ｏ⁃ｒｈａｍｎｏｓｙｌｉｃａｒｉｓｉｄｅ Ⅱ
１４． ｂａｏｈｕｏｓｉｄｅ Ⅰ

图 １　 各成分 ＭＲＭ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 １　 ＭＲＭ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

２􀆰 ５􀆰 ２　 检测限、 定量限　 取对照品溶液适量， 在

“２􀆰 ３” “２􀆰 ４” 项条件下进样测定， 分别以信噪比

（Ｓ ／ Ｎ） ≥３、 Ｓ ／ Ｎ≥１０ 为检测限 （ＬＯＤ）、 定量下

限 （ＬＬＯＱ）， 结果见表 ３。

２􀆰 ５􀆰 ３　 线性关系考察　 制备系列质量浓度混合对

照品溶液， 在 “２􀆰 ３” “２􀆰 ４” 项条件下进样测定。
以对照品、 内标质量浓度比值为横坐标 （Ｘ）， 两

者峰面积比值为纵坐标 （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。
２􀆰 ５􀆰 ４　 精密度试验　 取低、 中、 高质量浓度混合

对照品溶液各 ３ 份， 每个质量浓度在 “ ２􀆰 ３ ”
“２􀆰 ４” 项条件下进样测定 ６ 次， 测得各成分日内

精密度 ＲＳＤ 为 ０􀆰 ６０％ ～ １３􀆰 ９４％ ， 低质量浓度下其

平均准确度为 ８１􀆰 ６８％ ～１０８􀆰 ２６％ ， 而中、 高质量浓

度下为 ９３􀆰 ３９％ ～ １０９􀆰 ７３％ ； 日间精密度 ＲＳＤ 为

２􀆰 ６４％ ～ １５􀆰 １５％ ， 低质量浓度下其平均准确度为

９０􀆰 ２１％ ～ １０６􀆰 ２７％ ， 而 中、 高 质 量 浓 度 下 为

９０􀆰 ５７％ ～１０１􀆰 ７４％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ５􀆰 ５　 稳定性试验　 取低、 中、 高质量浓度混合

对照品溶液适量， 于 ０、 ３４、 ７２ ｈ 在 “２􀆰 ３” “２􀆰 ４”
项条件下进样测定， 测得 ７２ ｈ 内低质量浓度下各成

分平均准确度为 ８８􀆰 ７３％ ～１０５􀆰 ０２％ ， ＲＳＤ 为 ４􀆰 １８％ ～
１６􀆰 ０７％ ， 而 中、 高 质 量 浓 度 下 为 ９０􀆰 ０６％ ～
１０１􀆰 ５０％ ， ＲＳＤ 为 １􀆰 ５８％ ～ ７􀆰 ７３％ ， 表明溶液在

７２ ｈ内稳定性良好。
２􀆰 ５􀆰 ６ 　 重 复 性 试 验 　 精 密 称 取 本 品 （ 批 号

２３０４４１３１０１） ０􀆰 １ ｇ， 平行 ６ 份， 置于 ５０ ｍＬ 具塞

锥形瓶中， 按 “２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液，
在 “２􀆰 ３” “２􀆰 ４” 项条件下进样测定， 测得木兰花

碱、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ、 淫羊藿苷、 朝

藿定 Ｂ、 朝藿定 Ｃ、 奎尼酸、 宝藿苷Ⅰ、 箭藿苷 Ｂ、
箭藿苷 Ａ、 宝藿苷Ⅱ、 隐绿原酸、 金丝桃苷、 朝藿

定 Ａ、 朝藿定 Ａ１ 含量 ＲＳＤ 分别为 ３􀆰 ９８％ 、 ５􀆰 ４５％ 、
３􀆰 ２２％ 、 ４􀆰 １０％ 、 ２􀆰 ６８％ 、 ３􀆰 ８３％ 、 ４􀆰 ９５％ 、 ２􀆰 ２０％ 、
４􀆰 ４０％ 、 ４􀆰 ６９％ 、 ２􀆰 ２３％ 、 ２􀆰 ８９％ 、 ３􀆰 ０９％ 、 ６􀆰 ９４％ ，
表明该方法重复性良好。
２􀆰 ５􀆰 ７　 加样回收率试验 　 参照文献 ［２２］ 报道，
精密称取 ５０ ｍｇ 本品 （批号 ２３０４４１３１０１）， 平行 ６
份， 置于 ５０ ｍＬ 具塞锥形瓶中， 加入各成分含量已

知的对照品适量， 按 “２􀆰 ２” 项下方法制备供试品

溶液， 在 “２􀆰 ３” “２􀆰 ４” 项条件下进样测定， 计算

回收率。 结果， 木兰花碱、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿

次苷Ⅱ、 淫羊藿苷、 朝藿定 Ｂ、 朝藿定 Ｃ、 奎尼

酸、 宝藿苷Ⅰ、 箭藿苷 Ｂ、 箭藿苷 Ａ、 宝藿苷Ⅱ、
隐绿原酸、 金丝桃苷、 朝藿定 Ａ、 朝藿定 Ａ１ 平均

加样 回 收 率 分 别 为 ９２􀆰 ５９％ 、 １０２􀆰 １０％ 、 ９１􀆰 ００％ 、
１０３􀆰 ８７％ 、 ９３􀆰 ７９％ 、 ９９􀆰 １５％ 、 ９７􀆰 ５７％ 、 １１０􀆰 ５６％ 、
１０５􀆰 ２０％ 、 ９０􀆰 ３９％ 、 １１０􀆰 ８１％ 、 １０２􀆰 ６９％ 、 １０２􀆰 ８２％ 、

９８７１

２０２６ 年 ６ 月

第 ４８ 卷　 第 ６ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊｕｎｅ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． ６



　 　 　 表 ３　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
成分 回归方程 Ｒ２ 线性范围 ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＬＬＯＱ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１） ＬＯＤ ／ （ｎｇ·ｍＬ－１）

木兰花碱 Ｙ＝ ０􀆰 １２０ ７Ｘ＋０􀆰 ０４８ ４ ０􀆰 ９９７ ２ ４􀆰 ７８～３７３􀆰 ５４ ４􀆰 ７８ ０􀆰 ３０
２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ Ｙ＝ ０􀆰 ００６ ９Ｘ＋０􀆰 ００２ ０ ０􀆰 ９９９ ５ ６􀆰 ０８～１ １８６􀆰 ６２ ６􀆰 ０８ ０􀆰 ７６

淫羊藿苷 Ｙ＝ ０􀆰 ０１６ ２Ｘ＋０􀆰 ００３ ２ ０􀆰 ９９９ ９ ６􀆰 １０～１ １９２􀆰 １１ ６􀆰 １０ ０􀆰 ３８
朝藿定 Ｂ Ｙ＝ ０􀆰 ００６ ５Ｘ＋３􀆰 ２８３ ９×１０－５ ０􀆰 ９９９ ５ ５􀆰 ３２～１ ０３９􀆰 ０７ ５􀆰 ３２ ０􀆰 ６７
朝藿定 Ｃ Ｙ＝ ０􀆰 ００７ ２Ｘ＋０􀆰 ００１ ２ ０􀆰 ９９９ ７ ５􀆰 １２～１ ０００􀆰 ３３ ５􀆰 １２ ０􀆰 ３２
奎尼酸 Ｙ＝ ０􀆰 ００１ ５Ｘ＋０􀆰 ００３ ９ ０􀆰 ９９６ ３ １６􀆰 ４９～１ ６０９􀆰 ９７ １６􀆰 ４９ ４􀆰 １２

宝藿苷Ⅰ Ｙ＝ ０􀆰 ０２７ １Ｘ＋０􀆰 ００３ ３ ０􀆰 ９９６ １ ５􀆰 １３～１ ００２􀆰 ２０ ５􀆰 １３ ０􀆰 ３２
箭藿苷 Ｂ Ｙ＝ ０􀆰 ００６ ８Ｘ＋０􀆰 ０１０ ５ ０􀆰 ９９８ ２ １０􀆰 ０５～９８１􀆰 ７６ ５􀆰 ０３ ２􀆰 ５１
箭藿苷 Ａ Ｙ＝ ０􀆰 ００２ ７Ｘ＋７􀆰 ２４９ ３×１０－４ ０􀆰 ９９９ ７ ９􀆰 ８２～９５９􀆰 ２５ ９􀆰 ８２ ２􀆰 ４６
宝藿苷Ⅱ Ｙ＝ ０􀆰 ０１９ ８Ｘ＋０􀆰 ００８ ５ ０􀆰 ９９８ ７ ４􀆰 ７９～９３５􀆰 ３０ ４􀆰 ７９ ０􀆰 ３０
隐绿原酸 Ｙ＝ ０􀆰 ００３ １Ｘ＋０􀆰 ００３ ９ ０􀆰 ９９７ ８ ６􀆰 ４０～６２５􀆰 ２５ ６􀆰 ４０ ３􀆰 ２０
金丝桃苷 Ｙ＝ ０􀆰 ００６ ３Ｘ＋０􀆰 ００２ ６ ０􀆰 ９９８ ８ ５􀆰 ２６～１ ０２７􀆰 ５２ ５􀆰 ２６ ０􀆰 ３３
朝藿定 Ａ Ｙ＝ ０􀆰 ００１ ２Ｘ＋０􀆰 ００４ ０ ０􀆰 ９９６ ３ １６􀆰 ０１～１ ５６３􀆰 ４０ １６􀆰 ０１ ４􀆰 ００
朝藿定 Ａ１ Ｙ＝ ０􀆰 ００１ １Ｘ－１􀆰 ６３９ ３×１０－５ ０􀆰 ９９６ ２ １４􀆰 ９８～１ ４６３􀆰 ０６ １４􀆰 ９８ ３􀆰 ７５

１０５􀆰 ９８％ ， ＲＳＤ 分 别 为 ４􀆰 ３７％ 、 ５􀆰 ５８％ 、 ４􀆰 ８８％ 、
３􀆰 ９７％ 、 １０􀆰 ７１％ 、 ４􀆰 １６％ 、 ５􀆰 ３２％ 、 ３􀆰 ８２％ 、 ６􀆰 ４６％ 、
３􀆰 １８％ 、 ３􀆰 ８２％ 、 ９􀆰 １１％ 、 ５􀆰 ４４％ 、 ６􀆰 ６６％ 。
２􀆰 ６　 样品含量测定　 精密称取 ２０ 批样品， 每批平

行 ３ 份， 按 “２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 在

“２􀆰 ３” “２􀆰 ４” 项条件下进样测定， 计算含量， 结

果见表 ４～５。 由此可知， 奎尼酸、 淫羊藿苷、 朝藿

定 Ｃ、 朝藿定 Ｂ、 朝藿定 Ａ、 朝藿定 Ａ１、 ２″⁃Ｏ⁃鼠
李糖基淫羊藿次苷Ⅱ、 宝藿苷Ⅰ、 木兰花碱含量较

高， 其中淫羊藿苷、 朝藿定 Ｃ、 朝藿定 Ｂ、 朝藿定

Ａ 总含量范围为 ４４􀆰 １２ ～ ８５􀆰 ０２ ｍｇ ／ ｇ， 符合国家配

方颗粒药品标准； 不同批次样品中各成分含量存在

一定差异， 以 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ、 朝藿

定 Ｂ、 宝藿苷Ⅰ、 箭藿苷 Ｂ、 朝藿定 Ａ１ 更明显。
表 ４　 各成分含量测定结果 （Ⅰ） （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （Ⅰ） （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）
成分 第 １ 批 第 ２ 批 第 ３ 批 第 ４ 批 第 ５ 批 第 ６ 批 第 ７ 批 第 ８ 批 第 ９ 批 第 １０ 批

木兰花碱 １􀆰 ０３ １􀆰 ３２ １􀆰 ４３ １􀆰 ４８ １􀆰 １３ １􀆰 ０７ １􀆰 ５４ １􀆰 ８２ １􀆰 ３８ ０􀆰 ９７
２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ １􀆰 ８２ １􀆰 ４７ １􀆰 ２６ ３􀆰 ３８ １􀆰 ２８ ０􀆰 ７４ ２􀆰 ９４ １􀆰 ５６ ０􀆰 ９８ ０􀆰 ６８

淫羊藿苷 ２７􀆰 ４９ ３０􀆰 ３３ ２１􀆰 ７９ ３３􀆰 ００ ２７􀆰 ９８ ２４􀆰 ２２ ２９􀆰 ０８ １９􀆰 ０７ ２４􀆰 １４ ２３􀆰 １６
朝藿定 Ｂ ８􀆰 １５ １０􀆰 １７ ８􀆰 ４１ ６􀆰 ６８ ９􀆰 ６８ １０􀆰 ８０ １１􀆰 ２２ ８􀆰 ０２ ９􀆰 ６２ ８􀆰 ７９
朝藿定 Ｃ １７􀆰 ０６ １９􀆰 ２２ １１􀆰 ８８ １８􀆰 ８６ １３􀆰 ６９ １１􀆰 ８４ １６􀆰 ３６ １９􀆰 ３６ １２􀆰 ４７ ９􀆰 ０５
奎尼酸 ５３􀆰 ７１ ６５􀆰 ２７ ５５􀆰 ２６ ５１􀆰 ２６ ４９􀆰 ８７ ６２􀆰 ０３ ４４􀆰 １８ ４６􀆰 ５１ ４８􀆰 ０１ ４４􀆰 ２６

宝藿苷Ⅰ １􀆰 ７９ １􀆰 ３１ １􀆰 ０２ ２􀆰 ６９ １􀆰 ４８ ０􀆰 ７４ ２􀆰 ５０ ０􀆰 ６０ ０􀆰 ７４ ０􀆰 ７７
箭藿苷 Ｂ ０􀆰 ７３ ０􀆰 ７２ ０􀆰 ７８ ０􀆰 ９９ ０􀆰 ９６ ０􀆰 ５８ １􀆰 ５７ ０􀆰 ４０ ０􀆰 ５５ ０􀆰 ５２
箭藿苷 Ａ ０􀆰 ６５ ０􀆰 ５０ ０􀆰 ４８ １􀆰 １３ ０􀆰 ５５ ０􀆰 ３１ １􀆰 １８ ０􀆰 ２０ ０􀆰 ２３ ０􀆰 ２３
宝藿苷Ⅱ ０􀆰 ２９ ０􀆰 ２３ ０􀆰 ２４ ０􀆰 ４７ ０􀆰 ２５ ０􀆰 １２ ０􀆰 ４２ ０􀆰 １３ ０􀆰 １５ ０􀆰 １４
隐绿原酸 ０􀆰 ６９ ０􀆰 ８８ １􀆰 ３２ ０􀆰 ３９ ０􀆰 ９１ １􀆰 ０３ ０􀆰 ６２ １􀆰 ３２ １􀆰 ３２ １􀆰 １５
金丝桃苷 ０􀆰 ３０ ０􀆰 ３９ １􀆰 ２８ ０􀆰 ２６ ０􀆰 ５７ ０􀆰 ３９ ０􀆰 ３０ ０􀆰 ８０ ０􀆰 ７４ ０􀆰 ６３
朝藿定 Ａ ３􀆰 ９９ ４􀆰 ３７ ３􀆰 ３１ ４􀆰 ６５ ４􀆰 ０３ ３􀆰 ６６ ４􀆰 ２６ ２􀆰 ７９ ３􀆰 １８ ３􀆰 １２
朝藿定 Ａ１ ４􀆰 ３４ ５􀆰 ０２ １􀆰 ９７ ８􀆰 ２７ １􀆰 ０５ ２􀆰 ８７ ４􀆰 ３０ ０􀆰 ９９ ０􀆰 ７９ ０􀆰 ７３

　 　 注： 批次信息见表 １。

２􀆰 ７　 化学计量学　 参照文献 ［１８⁃２１］ 报道， 以各

成分含量为变量， 采用 ＳＰＳＳ ２６􀆰 ０ 软件计算特征值

和方差贡献率， ＳＩＭＣＡ１４􀆰 １ 软件进行主成分分析

和正交偏最小二乘判别分析。
以特征值＞１ 为标准， ２０ 批样品前 ３ 个主成分

特征值分别为 ６􀆰 ６３、 ３􀆰 ５４、 １􀆰 ４５， 方差贡献率分

别为 ４７􀆰 ３４％ 、 ２５􀆰 ２９％ 、 １０􀆰 ３３％ ， 累积方差贡献

率为 ８２􀆰 ９６％ 。 其中， １２ 批生品配方颗粒前 ２ 个主

成分特征值分别为 ７􀆰 ５７、 ３􀆰 ７５， 方差贡献率分别

为 ５４􀆰 ０５％ 、 ２６􀆰 ７８％ ， 累积方差贡献率为 ８０􀆰 ８２％ ；
８ 批炮制品配方颗粒前 ４ 个主成分特征值分别为

５􀆰 ６３、 ３􀆰 ６２、 ３􀆰 ０４、 １􀆰 ２１， 方 差 贡 献 率 分 别 为

４０􀆰 ２３％ 、 ２５􀆰 ８６％ 、 ２１􀆰 ６８％ 、 ８􀆰 ６５％ ， 累积方差贡

献率为 ９６􀆰 ４２％ 。
由图 ２ａ 可知， ２０ 批样品分为 ４ 组， 第 ３、 ６、

８～１０、 １３、 １５、 １６、 １８、 １９ 批为 Ａ 组， 其中批次
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　 　 　 表 ５　 各成分含量测定结果 （Ⅱ） （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）
Ｔａｂ􀆰 ５　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｃｏｎｔｅｎｔ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ （Ⅱ） （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝３）

成分 第 １１ 批 第 １２ 批 第 １３ 批 第 １４ 批 第 １５ 批 第 １６ 批 第 １７ 批 第 １８ 批 第 １９ 批 第 ２０ 批

木兰花碱 １􀆰 ７３ ３􀆰 ２１ １􀆰 ２６ ２􀆰 １４ １􀆰 ３９ １􀆰 １９ １􀆰 ８４ ０􀆰 ９２ １􀆰 １１ １􀆰 ３０
２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ １􀆰 ４６ １􀆰 ５４ ０􀆰 ８２ １􀆰 ２４ ０􀆰 ８３ １􀆰 ３２ １􀆰 ０９ １􀆰 ２３ １􀆰 ３８ １􀆰 ３６

淫羊藿苷 ２９􀆰 ８６ ３０􀆰 ３６ ２５􀆰 ７６ ２４􀆰 ６１ ２６􀆰 ３２ ３３􀆰 ０８ ３４􀆰 ５１ ２９􀆰 ３３ ２３􀆰 ３０ ４９􀆰 ３７
朝藿定 Ｂ ２４􀆰 ３０ ２１􀆰 ３４ ９􀆰 ２４ １３􀆰 ３１ ８􀆰 ８９ ６􀆰 ０９ １２􀆰 ２０ ７􀆰 ９２ ６􀆰 ８７ １１􀆰 ７８
朝藿定 Ｃ ９􀆰 ８１ １１􀆰 １３ １１􀆰 ６８ ９􀆰 ０４ １０􀆰 ９６ １７􀆰 ０２ １４􀆰 ４２ １２􀆰 ４０ １１􀆰 ３６ １９􀆰 １３
奎尼酸 １０７􀆰 ３３ ７６􀆰 ３２ ５４􀆰 ０２ ５５􀆰 ６１ ５３􀆰 ５０ ４４􀆰 ４８ ６３􀆰 ７０ ４２􀆰 ４２ ３９􀆰 １７ ５９􀆰 １１

宝藿苷Ⅰ １􀆰 ８５ １􀆰 ７７ ０􀆰 ９７ １􀆰 ４１ ０􀆰 ９０ １􀆰 １４ １􀆰 １２ １􀆰 ５３ １􀆰 ３５ １􀆰 ４１
箭藿苷 Ｂ ２􀆰 ８３ ２􀆰 ２８ ０􀆰 ６８ １􀆰 ３５ ０􀆰 ６１ ０􀆰 ４５ ０􀆰 ８６ ０􀆰 ６７ ０􀆰 ７８ ０􀆰 ７０
箭藿苷 Ａ ０􀆰 ７５ ０􀆰 ５８ ０􀆰 ３６ ０􀆰 ４５ ０􀆰 ２９ ０􀆰 ３３ ０􀆰 ３９ ０􀆰 ３４ ０􀆰 ５１ ０􀆰 ４９
宝藿苷Ⅱ ０􀆰 １９ ０􀆰 ３３ ０􀆰 １６ ０􀆰 ２５ ０􀆰 １５ ０􀆰 １９ ０􀆰 １８ ０􀆰 １９ ０􀆰 ２５ ０􀆰 ２３
隐绿原酸 ０􀆰 ７８ ０􀆰 ７０ １􀆰 ２５ ０􀆰 ５９ １􀆰 １５ １􀆰 ２２ ０􀆰 ９６ １􀆰 ４５ ０􀆰 ９８ １􀆰 ０６
金丝桃苷 ０􀆰 ３９ ０􀆰 １１ ０􀆰 ５８ ０􀆰 １５ ０􀆰 ５５ ０􀆰 ６８ ０􀆰 ４０ ０􀆰 ９５ ０􀆰 ７０ ０􀆰 ４４
朝藿定 Ａ ４􀆰 ６４ ４􀆰 １１ ３􀆰 ３７ ３􀆰 ３８ ３􀆰 ０６ ３􀆰 ３１ ４􀆰 ３１ ３􀆰 ５９ ３􀆰 １０ ４􀆰 ７４
朝藿定 Ａ１ ０􀆰 ８６ １􀆰 １３ ２􀆰 ５９ １􀆰 ４７ ２􀆰 ４２ ３􀆰 ００ ２􀆰 ３１ １􀆰 ７９ ２􀆰 ９５ ２􀆰 ６９

　 　 注： 批次信息见表 １。

８～１０ 来自四川新绿色药业科技发展有限公司， 而

批次 １３、 １５ 来自北京康仁堂药业有限公司， 表明

同一厂家不同批次样品中各成分含量稳定； 第 １、
２、 ５、 １４、 １７、 ２０ 批为 Ｂ 组， 其中批次 １ ～ ２ 来自

江阴天江药业有限公司； 第 ４、 ７ 批为 Ｃ 组， 第

１１、 １２ 批为 Ｄ 组， 并且 ２ 组与其他组的距离稍远，
表明其所含成分的含量差异较大。 由图 ２ｂ 可知，
１２ 批生品配方颗粒分为 ２ 组， 第 ３、 ５、 ６、 ８ ～ １０
批为 Ａ 组， 其中批次 ５ ～ ６ 分别来自广东一方制药

有限公司的广东、 山东生产基地， 而批次 ８ ～ １０ 来

自四川新绿色药业科技发展有限公司； 第 １、 ２、
４、 ７、 １１、 １２ 批为 Ｂ 组， 其中批次 １、 ２、 ４ 来自

江阴天江药业有限公司。 由图 ２ｃ 可知， ８ 批炮制

品配方颗粒分为 ２ 组， 第 １４、 １７、 ２０ 批为 Ａ 组，
第 １３、 １５、 １６、 １８、 １９ 批为 Ｂ 组， 其中批次 １３、
１５ 来自北京康仁堂药业有限公司。

由图 ３Ａ 可知， ２０ 批样品中变量权重值 （ＶＩＰ
值） ＞ １ 的成分有朝藿定 Ｂ （ １􀆰 ０８）、 箭藿苷 Ｂ
（１􀆰 ０８）、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ （１􀆰 ０６）、 淫

羊藿苷 （ １􀆰 ０５）、 箭藿苷 Ａ （１􀆰 ０５）、 宝藿苷Ⅱ
（１􀆰 ０５）、 宝藿苷Ⅰ （１􀆰 ０４）、 朝藿定 Ａ （１􀆰 ０３）。
由图 ３Ｂ 可知， １２ 批生品配方颗粒中 ＶＩＰ 值＞１ 的

成分有隐绿原酸 （１􀆰 ２０）、 宝藿苷Ⅰ （１􀆰 １９）、 朝

藿定 Ａ （１􀆰 １９）、 淫羊藿苷 （ １􀆰 １８）、 箭藿苷 Ａ
（１􀆰 １３）、 宝藿苷Ⅱ （１􀆰 ０７）、 金丝桃苷 （１􀆰 ０１）、
２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ （１􀆰 ０１）。 由图 ３Ｃ 可

知， ８ 批炮制品配方颗粒中 ＶＩＰ 值＞１ 的成分有朝

藿定 Ｂ （ １􀆰 ３３ ）、 金 丝 桃 苷 （ １􀆰 １７ ）、 奎 尼 酸

（１􀆰 １５）、 朝藿定 Ａ （１􀆰 １４）、 木兰花碱 （１􀆰 １４）、

图 ２　 （炙） 淫羊藿配方颗粒主成分分析图

Ｆｉｇ􀆰 ２　 Ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ ｐｌｏｔｓ ｆｏｒ （Ｆｒｉｅｄ）
Ｙｉｎｙａｎｇｈｕｏ Ｆｏｒｍｕｌａ Ｇｒａｎｕｌｅｓ

隐绿原酸 （１􀆰 １０）、 箭藿苷 Ｂ （１􀆰 ０９）。 综上所述，
朝藿定 Ｂ、 箭藿苷 Ｂ、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ、
淫羊藿苷、 箭藿苷 Ａ、 宝藿苷Ⅱ、 宝藿苷Ⅰ、 朝藿定 Ａ、
隐绿原酸、 金丝桃苷、 奎尼酸、 木兰花碱是主要差
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异成分， 可作为制剂质量控制的关键指标。

图 ３　 主要差异成分 ＶＩＰ 值

Ｆｉｇ􀆰 ３　 ＶＩＰ ｖａｌｕｅｓ ｆｏｒ ｍａｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｉｃａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ

３　 讨论

本实验分别考察了甲醇 （含 ０􀆰 １％ 甲酸） ⁃水
（含 ０􀆰 １％ 甲酸）、 乙腈 （含 ０􀆰 １％ 甲酸） ⁃水 （含
０􀆰 １％ 甲酸） 对各成分分离情况的影响， 最终选择

后者作为流动相， 同时淫羊藿配方颗粒中淫羊藿

苷、 箭藿苷 Ａ、 朝藿定 Ｃ、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次

苷Ⅱ均有干扰峰， 而在本实验条件下无此现象， 并

且同分异构体朝藿定 Ａ 和朝藿定 Ａ１、 脱水淫羊藿

素和淫羊藿素分离度良好。 然后， 分别考察了

ＺＯＲＢＡＸ Ｅｃｌｉｐｓｅ ＸＤＢ⁃Ｃ１８ （ ４􀆰 ６ ｍｍ × １５０ ｍｍ， ５
μｍ）、 Ｋｉｎｅｔｅｘ Ｃ１８ （２􀆰 １ ｍｍ× １００ ｍｍ， ２􀆰 ６ μｍ）、
Ｌｕｎａ⁃Ｃ１８ （２􀆰 １ ｍｍ×１００ ｍｍ， ３ μｍ） 色谱柱， 最终

选择 ＺＯＲＢＡＸ Ｅｃｌｉｐｓｅ ＸＤＢ⁃Ｃ１８色谱柱。 最后， 确定

最优柱温为 ３５ ℃， 提取溶剂为 ７０％ 甲醇， 提取时

间为 ４０ ｍｉｎ。
含量测定结果显示， ２０ 批 （炙） 淫羊藿配方

颗粒中各成分平均含量依次为奎尼酸＞淫羊藿苷＞
朝藿定 Ｃ＞朝藿定 Ｂ＞朝藿定 Ａ＞朝藿定 Ａ１＞木兰花

碱＞２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊藿次苷Ⅱ＞宝藿苷Ⅰ＞隐绿原

酸＞箭藿苷 Ｂ＞金丝桃苷＞箭藿苷 Ａ＞宝藿苷Ⅱ， 并

且朝藿定 Ａ、 朝藿定 Ｂ、 朝藿定 Ｃ、 淫羊藿苷总含

量为 ４４􀆰 １２ ～ ８５􀆰 ０２ ｍｇ ／ ｇ， 符合中药配方颗粒国家

药品标准 （３７􀆰 ０ ～ １４１􀆰 ０ ｍｇ ／ ｇ）； １３ 批样品中宝藿

苷 Ｉ 含量为 １􀆰 １２ ～ ２􀆰 ６９ ｍｇ ／ ｇ， 也符合上述标准

（１􀆰 １～３􀆰 ８ ｍｇ ／ ｇ）。
４　 结论

本实验建立 ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 法同时测定 （炙）
淫羊藿配方颗粒中木兰花碱、 ２″⁃Ｏ⁃鼠李糖基淫羊

藿次苷Ⅱ、 淫羊藿苷、 朝藿定 Ｂ、 朝藿定 Ｃ、 奎尼

酸、 宝藿苷Ⅰ、 箭藿苷 Ｂ、 箭藿苷 Ａ、 宝藿苷Ⅱ、
隐绿原酸、 金丝桃苷、 朝藿定 Ａ、 朝藿定 Ａ１ 的含

量， 该方法简便准确， 对该制剂质量控制、 临床应

用、 物质基础研究具有重要意义。 但由于脱水淫羊

藿素、 淫羊藿素含量较低， 淫羊藿次苷 Ｉ 在检测过

程中不稳定， 故本实验未对三者进行测定， 今后将

作进一步研究。
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ｅｐｉｍｅｄｉｕｍ ａｎｄ ｔｈｅｉｒ ｐｏｔｅｎｔｉａｌ ｍｅｃｈａｎｉｓｍ ｏｆ ａｃｔｉｏｎ ｉｎ ｔｒｅａｔｉｎｇ
ｏｓｔｅｏｐｏｒｏｓｉｓ： ａ ｎｅｔｗｏｒｋ ｐｈａｒｍａｃｏｌｏｇｙ ａｎｄ ｅｘｐｅｒｉｍｅｎｔａｌ ｖａｌｉｄａｔｉｏｎ
ｓｔｕｄｙ［Ｊ］． Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ （Ｂａｓｅｌ）， ２０２４， １７（６）： ７０６．

［１０］ 　 潘绮曼， 詹嫣然， 陈桃芬， 等． 淫羊藿苷通过 Ｎｏｔｃｈ１／ Ｊａｇｇｅｄ１
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信号通路抑制人前列腺癌细胞的增殖、 迁移和侵袭［ Ｊ］．
中国医院药学杂志， ２０２３， ４３（１５）： １６８８⁃１６９３．

［１１］ 　 Ｇｕ Ｙ， Ｈｕ Ｚ Ｆ， Ｚｈｅｎｇ Ｄ Ｗ， ｅｔ ａｌ． Ｂａｏｈｕｏｓｉｄｅ Ｉ ｓｕｐｐｒｅｓｓｅｓ ｔｈｅ
ＮＬＲＰ３ ｉｎｆｌａｍｍａｓｏｍｅ ａｃｔｉｖａｔｉｏｎ ｖｉａ ｔａｒｇｅｔｉｎｇ ＧＰＥＲ ｔｏ ｆｉｇｈｔ
ａｇａｉｎｓｔ Ｐａｒｋｉｎｓｏｎ’ ｓ ｄｉｓｅａｓｅ［ Ｊ］ ． Ｐｈｙｔｏｍｅｄｉｃｉｎｅ， ２０２４， １２６：
１５５４３５．

［１２］ 　 Ｚｈａｏ Ｚ， Ｙａｎｇ Ｌ Ｌ， Ｗａｎｇ Ｑ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ｂａｏｈｕｏｓｉｄｅ Ｉ ｉｎｈｉｂｉｔｓ
ＦＸＲ ｓｉｇｎａｌｉｎｇ ｐａｔｈｗａｙ ｔｏ ｉｎｔｅｒｆｅｒｅ ｗｉｔｈ ｂｉｌｅ ａｃｉｄ ｈｏｍｅｏｓｔａｓｉｓ ｖｉａ
ｔａｒｇｅｔｉｎｇ ＥＲ α ｄｅｇｒａｄａｔｉｏｎ［Ｊ］． Ｃｅｌｌ Ｂｉｏｌ Ｔｏｘｉｃｏｌ， ２０２３， ３９（４）：
１２１５⁃１２３５．

［１３］ 　 李蓥滢， 林蒙蒙， 曹　 波， 等． 一种中药相关特异质肝损

伤成分筛选的体外评价方法的建立： 以补骨脂和淫羊藿为

例［Ｊ］ ． 药学学报， ２０２４， ５９（３）： ６２１⁃６３２．
［１４］ 　 刘　 鑫， 何小英， 刘柏龙， 等． ＵＰＬＣ 结合一测多评法测

定药典中淫羊藿的 １３种化学成分［Ｊ］． 中国中药杂志， ２０２４，
４９（４）： ９８１⁃９８８．

［１５］ 　 张建伟， 刘 　 伟， 沈 　 沁， 等． 基于 ＵＰＬＣ⁃Ｑ⁃Ｏｒｂｉｔｒａｐ⁃ＭＳ
的鹿角方化学成分及组织分布分析［Ｊ］ ． 中国实验方剂学

杂志， ２０２４， ３０（８）： １４８⁃１５６．

［１６］ 　 马临科， 王娟娟， 郑　 成． ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 测定鱼腥草和复

方鱼腥草合剂中马兜铃酸类化合物含量［Ｊ］ ． 中国现代应

用药学， ２０２２， ３９（１５）： ２０１１⁃２０１５．
［１７］ 　 马浩然， 詹健婷， 罗　 鑫， 等． 基于 ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 的高良姜

活性部位中 ７种特征成分在幽门螺杆菌胃炎大鼠体内的药代动

力学研究［Ｊ］． 中国中药杂志， ２０２５， ５０（７）： １９４９⁃１９５８．
［１８］ 　 薛　 佳， 陈海杰， 周永逸， 等． 淫羊藿不同部位多元活性成分

的分析与评价［Ｊ］． 中国中药杂志， ２０２３， ４８（１３）： ３４４８⁃３４６１．
［１９］ 　 田　 慧， 梁　 雪， 马雯芳， 等． 基于指纹图谱、 化学模式

识别及多成分定量评价十一方药酒质量［Ｊ］ ． 中国医院药

学杂志， ２０２２， ４２（１５）： １５３９⁃１５４５．
［２０］ 　 王　 梦， 于梦婷， 彭梅梅， 等． 基于 ＵＰＬＣ 特征图谱、 多

成分含量测定结合化学计量学的不同基原郁金质量评价研

究［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２２， ４７（１１）： ２９６４⁃２９７４．
［２１］ 　 杨智涵， 周靖惟， 王伟超， 等． 石决明 （皱纹盘鲍） 药

材、 饮片及标准汤剂的物相变化及量质传递分析［Ｊ］． 中国

实验方剂学杂志， ２０２５， ３１（１３）： ２０６⁃２１４．
［２２］ 　 郑振秋， 巩长芹， 张　 雪， 等． ＨＰＬＣ⁃ＭＳ ／ ＭＳ 法同时测定荆

防颗粒中 １０种成分［Ｊ］． 中成药， ２０２３， ４５（１２）： ３９０１⁃３９０５．

基于含量测定、 化学计量学、 加权 ＴＯＰＳＩＳ 与灰色关联度融合模型评
价宣肺止嗽合剂质量

邱瑞玉， 　 张德宏， 　 闫晓龙， 　 赵仁美

（武威市凉州医院， 甘肃 武威 ７３３０００）

收稿日期： ２０２５⁃０８⁃２０
基金项目： ２０２４ 年度甘肃省药品监督管理局青年科技创新项目 （２０２４ＧＳＭＰＡ０７２）
作者简介： 邱瑞玉 （１９８６—）， 男， 副主任中药师， 从事中药质量控制及其制剂开发研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ８０４００５７０＠ ｑｑ．ｃｏｍ

摘要： 目的　 评价宣肺止嗽合剂质量。 方法　 测定相对密度、 ｐＨ， ＨＰＬＣ 法测定吗啡、 ５⁃Ｏ⁃甲基维斯阿米醇苷、 橙皮

苷、 新橙皮苷、 迷迭香酸、 木犀草素、 甘草酸铵、 胡薄荷酮含量， 进行聚类分析、 正交偏最小二乘法⁃判别分析， 建

立加权 ＴＯＰＳＩＳ 与灰色关联度融合模型。 结果　 ３０ 批样品平均相对密度为 １􀆰 １２±０􀆰 ０１， ｐＨ 为 ４􀆰 ７２±０􀆰 ０６。 ８ 种成分在

各自范围内线性关系良好 （Ｒ２＞０􀆰 ９９９ ０）， 平均加样回收率 ９２􀆰 ４％ ～９９􀆰 ２％ ， ＲＳＤ ０􀆰 ５８％ ～１􀆰 ７３％ 。 各批样品聚为 ２ 类，
胡薄荷酮、 甘草酸铵、 橙皮苷、 迷迭香酸、 吗啡是差异性成分。 融合模型相对贴近度 ０􀆰 ４４６～ ０􀆰 ５６７， 各批样品批间差

异较小， 质量稳定。 结论　 加权 ＴＯＰＳＩＳ 与灰色关联度融合模型能有效识别质量控制关键点， 为宣肺止嗽合剂质量评

价提供了更科学的决策依据。
关键词： 宣肺止嗽合剂； 质量评价； 含量测定； 化学计量学； 加权 ＴＯＰＳＩＳ 与灰色关联度融合模型

中图分类号： Ｒ２８３􀆰 ６　 　 　 　 　 文献标志码： Ａ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２６）０６⁃１７９３⁃０８
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２６􀆰 ０６􀆰 ００３
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