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[摘要] 　 构建生脉饮的高效液相指纹图谱ꎬ综合运用化学模式识别技术ꎬ对其进行热稳定性评价. 通过色谱图

的比对分析ꎬ筛选出最优的实验条件. 采用 ＷｏｎｄａＳｉｌ Ｃ１８(４.６ ｍｍ×１５０ ｍｍꎬ５ μｍ)作为色谱柱ꎻ以 ０.２％甲酸－乙
腈为流动相ꎬ梯度洗脱ꎬ检测波长为 ２６０ ｎｍꎬ流速为 １.０ ｍＬ / ｍｉｎꎬ柱温为 ３０ ℃ . 采用 ＳＰＳＳ、ＳＩＭＣＡ 等数据分析软

件进行模式识别. 构建 １８ 份供试品溶液的指纹图谱ꎬ确定了 ８ 个共有峰ꎬ并指认出 ４ 个主要成分ꎬ分别是 ５－羟甲

基糠醛、党参炔苷、原儿茶酸和五味子醇甲. 指纹图谱的相似度达到 ０.８２８ 及以上. 此方法简便ꎬ稳定ꎬ重复性良

好ꎬ能有效识别生脉饮中的化学成分ꎬ为生脉饮质量控制及热稳定性提供参考. 随温度升高ꎬ峰面积减小ꎬ五味子

醇甲的热稳定性降低ꎬ且不同厂家的生脉饮中五味子醇甲的热稳定性有所差异ꎬ其他成分热稳定性良好.
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生脉饮是一种由人参、麦冬、五味子等成分组成的传统名方ꎬ能益气生津、敛阴止汗ꎬ对于口干津少等

症状疗效甚好[１－３] . 其主要用于心血管疾病、休克、失眠等方面的治疗[４－６]ꎬ具有良好的发展前景. 现上市
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的生脉饮制剂中ꎬ有人参方、党参方和红参方三种配方ꎬ应用十分广泛ꎬ治疗效果显著[７－９] . 生脉饮记载于

«卫生部药品标准»中药成方制剂第十册[１０]ꎬ除了常规的液体制剂检验之外ꎬ质量控制的标准仅有相对密

度检查一项. 现行药典收载的生脉饮为红参用方ꎬ以五味子醇甲的含量作为标准评判的主要指标ꎬ对于其

他活性成分并未做严格要求.
中药指纹图谱是一种基于化学成分系统基础上的鉴定方法ꎬ以图谱形式展现中药制剂中有效成分的

特征和含量分布ꎬ用于中药活性成分、真伪鉴别ꎬ质量控制和谱效关系研究[１１－１２] . 中药含有多种化学成分ꎬ
其疗效是整体协同的结果. 通过中药指纹图谱从整体特性进行考察ꎬ采用适当的模糊处理ꎬ可以实现完备

的质量评价. 黄娜娜等[１３]建立了高效液相色谱法同时测定生脉饮(党参方)中多成分的含量ꎬ对其构建指

纹图谱进行分析ꎬ为其质量控制和品质提供可靠评价ꎬ对其中 ２ 个成分进行定量分析ꎬ构建了生脉饮的指

纹图谱ꎬ共标定 ２３ 个共有峰ꎬ对其中 ７ 个共有峰进行指认ꎬ２１ 批生脉饮的指纹图谱的相似度为 ０.０６１ ~
０.７９８. 党晓月等[１４]采用高效液相色谱法建立生脉饮的指纹图谱ꎬ标定了 ２０ 个共有峰ꎬ１０ 批生脉饮指纹图

谱的相似度大于 ０.９７０. 楚楚等[１５]采用高效液相色谱法ꎬ以乙腈－０.１％甲酸溶液作为流动相ꎬ对生脉饮中

原儿茶酸、五味子醇甲等多种有效成分进行含量测定及指纹图谱研究. 该方法具有可靠性较高、重复性好

的优点ꎬ可为完善生脉饮的质量标准提供有力支持. 支旭然等[１６]建立了超高效液相色谱法配备紫外检测

器测定生脉饮中五味子醇甲、五味子醇乙等有效成分的含量ꎬ采用乙腈－水作为流动相ꎬ具有检测时长短、
干扰成分少的优点ꎬ旨在为临床应用提高安全性和效用性提供支撑.

关于制剂的热稳定性研究至关重要. 药品在制备、储存和使用的过程中不可避免会受到环境温度的

影响ꎬ而药品的热稳定性则直接关系到其质量和有效性. 温度升高ꎬ分子振动频率增加ꎬ从而加速药物化

学反应的发生ꎬ可能会导致药物中活性成分的降低、溶解度的变化、保质期缩短ꎬ甚至产生有害杂

质[１７－１９] . 研究药物的热稳定性可以帮助评估其在高温环境下的降解情况ꎬ为药品的贮藏、运输的适宜条件

以及包装设计提供数据支持ꎬ以更好地维持药物质量和活性成分的效用ꎬ保障患者的用药安全. 目前ꎬ对
于生脉饮的指纹图谱已有初步构建ꎬ而热稳定性方面尚未有较深入的研究[２０] . 基于此ꎬ本文建立高效液相

色谱法测定多种配方的生脉饮中活性成分ꎬ构建指纹图谱ꎬ结合化学模式识别ꎬ对现有生脉饮的指纹图谱

进行补充. 通过热降解试验ꎬ结合指纹图谱ꎬ对不同厂家生产的生脉饮进行热稳定性评价ꎬ以期为其质量

控制与质量监管提供参考.

１　 实验部分

１.１　 试剂

甲醇(ＨＰＬＣꎬ南京化学试剂股份有限公司)ꎻ乙腈(ＨＰＬＣꎬ南京化学试剂股份有限公司)ꎻ甲酸(ＡＲꎬ上
海麦克林生化科技有限公司)ꎻ生脉饮(批号:Ｚ４１０２２０７１ꎻＺ４１０２１９７１ꎬ仲景宛西制药股份有限公司ꎻ批号:
Ｚ２２０２４４７９ꎬ吉林敖东延边药业股份有限公司ꎻ批号:Ｚ１１０２０３７２ꎻＺ１１０２０３６３ꎬ北京同仁堂股份有限公司ꎻ批
号:Ｚ２００５３０７９ꎬ湖北济安堂药业股份有限公司)
１.２　 仪器

Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 型高效液相色谱仪ꎬ安捷伦科技有限公司.
１.３　 实验条件

色谱柱 ＷｏｎｄａＳｉｌ Ｃ１８(４.６ ｍｍ×１５０ ｍｍꎬ５ μｍ)ꎻ采用 ０.２％甲酸为流动相 Ａꎬ乙腈为流动相 Ｂꎬ梯度洗

脱:０~１５ ｍｉｎꎬ５％~８％ Ｂꎻ１５~２５ ｍｉｎꎬ８％~１２％ Ｂꎻ２５~４０ ｍｉｎꎬ１２％~３０％ Ｂꎻ４０~６０ ｍｉｎꎬ３０％~１００％ Ｂ. 柱
温:３０ ℃ .
１.４　 试液配制

取生脉饮 １ ｍＬ 于 １０ ｍＬ 量瓶中ꎬ加入适量甲醇ꎬ使其充分混合. 常温超声 １０ ｍｉｎꎬ用甲醇定容ꎬ经 ０.４５
μｍ 有机系滤膜过滤ꎬ即得.

２　 结果与讨论

２.１　 提取溶剂的考察

为筛选合适的提取溶剂ꎬ分别使用 ５０％甲醇、８０％甲醇、甲醇、水作为提取溶剂提取生脉饮中活性成
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分ꎬ观察制得的供试品溶液在色谱系统中的出峰情况. 结果显示ꎬ采用甲醇作为生脉饮中活性成分的提取

溶剂时ꎬ所得色谱峰数量最多、峰型最佳、分离度良好. 故选用甲醇作为提取试剂.
２.２　 色谱条件优化

２.２.１　 流动相

使用不同流动相条件(０.１％磷酸－乙腈、０.２％磷酸－乙腈、０.１％甲酸－乙腈、０.２％甲酸－乙腈)ꎬ以供试

品溶液中色谱峰出峰的数量、峰型、分离情况为指标ꎬ考察不同流动相在相同色谱条件下供试品溶液的出

峰情况. 当 ０.１％磷酸－乙腈、０.２％磷酸－乙腈为流动相时ꎬ样品的出峰情况并不显著ꎻ当使用 ０.１％甲酸－乙
腈为流动相时ꎬ样品的出峰不显著ꎬ且有严重拖尾现象ꎬ会降低检测的准确性ꎻ当 ０.２％甲酸－乙腈为流动相

时ꎬ峰个数较多且有较好的出峰情况和分离度. 故选择 ０.２％甲酸－乙腈作为流动相.
２.２.２　 检测波长

采用二极管阵列检测器(ｄｉｏｄｅ ａｒｒａｙ ｄｅｔｅｃｔｏｒꎬＤＡＤ)ꎬ主要考察 ２０４ ｎｍ、２１０ ｎｍ、２４０ ｎｍ、２６０ ｎｍ、２８０
ｎｍ 波长下的图谱. 结果显示ꎬ２０４ ｎｍ、２１０ ｎｍ、２４０ ｎｍ 波长下均有基线波动的现象ꎬ影响出峰ꎻ在 ２８０ ｎｍ
波长下ꎬ色谱峰数目较少ꎻ而 ２６０ ｎｍ 处色谱峰数目较多ꎬ分离度及峰面积都有更好的效果ꎬ该条件下方法

的特异性和灵敏度更高. 故选择 ２６０ ｎｍ 作为检测波长.
２.３　 方法学考察

２.３.１　 精密度

取适量 １ 号样品ꎬ按照 １.４ 项中的方法配制供试品溶液ꎬ根据 １.３ 项中的色谱条件分析ꎬ连续采集数据

６ 次. 记录其中主要成分———５－羟甲基糠醛的保留时间和峰面积ꎬ并计算 ＲＳＤ 值. 得出相对保留时间的

ＲＳＤ 为 ０.８３％ꎬ峰面积的 ＲＳＤ 为 １.１９％ꎬ均小于 ２.０％ꎬ证明该方法具有高的精密度.
２.３.２　 重复性

取适量 １ 号样品ꎬ按照 １.４ 项中的方法配制 ６ 份供试品溶液ꎬ根据 １.３ 项中的色谱条件采集. 记录其中

主要成分———５－羟甲基糠醛的保留时间和峰面积ꎬ并计算 ＲＳＤ 值. 得出相对保留时间 ＲＳＤ 为 ０.３７％ꎬ峰
面积 ＲＳＤ 为 １.３６％ꎬ均小于 ２.０％ꎬ说明该方法重复性符合要求.
２.３.３　 溶液稳定性

取适量 １ 号样品ꎬ按照 １.４ 项中的方法配制供试品溶液ꎬ根据 １.３ 项中的色谱条件ꎬ分别在 ０ ｈ、２ ｈ、５ ｈ、
１１ ｈ、２４ ｈ 时进样检测ꎬ记录其中主要成分———５－羟甲基糠醛的保留时间和峰面积. 结果表明ꎬ室温条件(１０~
３０ ℃)下ꎬ供试品溶液在 ２４ ｈ 内稳定ꎬ相对保留时间的 ＲＳＤ 为 ０.４５％ꎬ峰面积的 ＲＳＤ 为 １.８８％.
２.４　 指纹图谱

２.４.１　 指纹图谱建立

取不同厂家不同配方下的生脉饮制剂ꎬ将其分别置于室温环境ꎬ３０ ℃、６０ ℃的水浴锅中加热 １ ｈꎬ取出

后摇匀ꎬ按 １.４ 项中方法配制供试品溶液ꎬ按照 １.３ 项中的色谱条件分析ꎬ测定并记录所有色谱图ꎬ生成指

纹图谱. 将 Ｓ５ 图谱选定为参考图谱ꎬ进行多点校正后ꎬ标定出其共有峰ꎻ据谱图显示ꎬ１８ 份供试品溶液中

共有特征峰 ８ 个. 指纹图谱见图 １.
２.４.２　 热稳定性评价

比较室温、３０ ℃和 ６０ ℃下各成分峰峰面积的变化大小ꎬ进行热稳定性评价. 各成分峰峰面积随温度

升高而减小ꎬ与室温条件的峰面积相比ꎬ５－羟甲基糠醛的峰面积比值在 ０.９２ ~ １.０１ 之间ꎬ原儿茶酸的峰面

积比值在 ０.９８~１.０１ 之间ꎬ党参炔苷的峰面积比值在 ０.９２~１.００ 之间ꎬ五味子醇甲的峰面积比值在 ０.７４ ~
１.０１ 之间. 其中ꎬ五味子醇甲的峰面积随温度升高ꎬ峰面积减小幅度较大ꎬ其热稳定性下降ꎬ且不同厂家的

生脉饮中五味子醇甲的峰面积减小的趋势不同ꎬ这可能与制剂的制造工艺有关. 其他成分在加热至

３０ ℃、６０ ℃下ꎬ峰面积变化在 ０.９０~１.１０ 之间ꎬ热稳定性良好.
２.４.３　 相似度评价

根据 １８ 份生脉饮供试品溶液指纹图谱进行相似度计算. 数据显示ꎬ１８ 份生脉饮供试品溶液的相似度

达到 ０.８２８ 之上. 数据见表 １.
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王炜祺ꎬ等:基于 ＨＰＬＣ 指纹图谱及模式识别的生脉饮热稳定性评价

图 １　 不同厂家、不同配方的生脉饮在不同温度下的指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 １　 Ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓ ｏｆ Ｓｈｅｎｇｍａｉ Ｙｉｎ ｓａｍｐｌｅｓ ｆｒｏｍ ６ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅｒｓ ａｎｄ ｆｏｒｍｕｌａｓ ａｔ ｔｈｒｅｅ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｓ

表 １　 １８ 份生脉饮供试品溶液的相似度计算

Ｔａｂｌｅ １　 Ｓｉｍｉｌａｒｉｔｙ ｃａｌｃｕｌａｔｉｏｎ ｏｆ １８ ｓａｍｐｌｅｓ ｏｆ Ｓｈｅｎｇｍａｉ Ｙｉｎ ｔｅｓｔ ｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｎｏ. Ｓ１ Ｓ２ Ｓ３ Ｓ４ Ｓ５ Ｓ６ Ｓ７ Ｓ８ Ｓ９ Ｓ１０
Ｓ１ １ ０.８７７ ０.９３３ ０.８４７ ０.９８９ ０.９５４ ０.９１５ ０.９５１ ０.９１５ ０.９５７
Ｓ２ ０.８７７ １ ０.７８１ ０.９７９ ０.８４６ ０.７０９ ０.７４８ ０.９５７ ０.７４８ ０.９７４
Ｓ３ ０.９３３ ０.７８１ １ ０.６８７ ０.９７ ０.９０３ ０.９９８ ０.９２９ ０.９９８ ０.８９４
Ｓ４ ０.８４７ ０.９７９ ０.６８７ １ ０.７９７ ０.６７９ ０.６４８ ０.８９８ ０.６４８ ０.９３９
Ｓ５ ０.９８９ ０.８４６ ０.９７ ０.７９７ １ ０.９４７ ０.９５８ ０.９５ ０.９５８ ０.９４４
Ｓ６ ０.９５４ ０.７０９ ０.９０３ ０.６７９ ０.９４７ １ ０.８９５ ０.８３５ ０.８９５ ０.８３６
Ｓ７ ０.９１５ ０.７４８ ０.９９８ ０.６４８ ０.９５８ ０.８９５ １ ０.９０９ １ ０.８６９
Ｓ８ ０.９５１ ０.９５７ ０.９２９ ０.８９８ ０.９５ ０.８３５ ０.９０９ １ ０.９０９ ０.９９３
Ｓ９ ０.９１５ ０.７４８ ０.９９８ ０.６４８ ０.９５８ ０.８９５ １ ０.９０９ １ ０.８６９
Ｓ１０ ０.９５７ ０.９７４ ０.８９４ ０.９３９ ０.９４４ ０.８３６ ０.８６９ ０.９９３ ０.８６９ １
Ｓ１１ ０.９６５ ０.７９６ ０.９９２ ０.７２５ ０.９９１ ０.９４１ ０.９８７ ０.９３２ ０.９８７ ０.９１１
Ｓ１２ ０.９４６ ０.７２５ ０.９８ ０.６５１ ０.９７１ ０.９６５ ０.９７９ ０.８８４ ０.９７９ ０.８５９
Ｓ１３ ０.９８５ ０.８２５ ０.９７８ ０.７６９ ０.９９８ ０.９５７ ０.９６９ ０.９４２ ０.９６９ ０.９３１
Ｓ１４ ０.９５７ ０.９３５ ０.９５ ０.８７ ０.９６２ ０.８５６ ０.９３４ ０.９９８ ０.９３４ ０.９８６
Ｓ１５ ０.９１８ ０.７５ ０.９９９ ０.６５ ０.９５９ ０.８９８ １ ０.９１ １ ０.８７１
Ｓ１６ ０.９４３ ０.９８５ ０.８６４ ０.９５８ ０.９２４ ０.８１ ０.８３７ ０.９８６ ０.８３７ ０.９９８
Ｓ１７ ０.９６１ ０.７９７ ０.９９４ ０.７２２ ０.９８９ ０.９３５ ０.９９ ０.９３４ ０.９９ ０.９１１
Ｓ１８ ０.９５７ ０.７２３ ０.９６２ ０.６６８ ０.９７７ ０.９８ ０.９５８ ０.８７２ ０.９５８ ０.８５８
Ｒ ０.９８２ ０.８８８ ０.９７５ ０.８２８ ０.９９２ ０.９１９ ０.９６１ ０.９７９ ０.９６１ ０.９６８
Ｎｏ. Ｓ１１ Ｓ１２ Ｓ１３ Ｓ１４ Ｓ１５ Ｓ１６ Ｓ１７ Ｓ１８ Ｒ
Ｓ１ ０.９６５ ０.９４６ ０.９８５ ０.９５７ ０.９１８ ０.９４３ ０.９６１ ０.９５７ ０.９８２
Ｓ２ ０.７９６ ０.７２５ ０.８２５ ０.９３５ ０.７５ ０.９８５ ０.７９７ ０.７２３ ０.８８８
Ｓ３ ０.９９２ ０.９８ ０.９７８ ０.９５ ０.９９９ ０.８６４ ０.９９４ ０.９６２ ０.９７５
Ｓ４ ０.７２５ ０.６５１ ０.７６９ ０.８７ ０.６５ ０.９５８ ０.７２２ ０.６６８ ０.８２８
Ｓ５ ０.９９１ ０.９７１ ０.９９８ ０.９６２ ０.９５９ ０.９２４ ０.９８９ ０.９７７ ０.９９２
Ｓ６ ０.９４１ ０.９６５ ０.９５７ ０.８５６ ０.８９８ ０.８１ ０.９３５ ０.９８ ０.９１９
Ｓ７ ０.９８７ ０.９７９ ０.９６９ ０.９３４ １ ０.８３７ ０.９９ ０.９５８ ０.９６１
Ｓ８ ０.９３２ ０.８８４ ０.９４２ ０.９９８ ０.９１ ０.９８６ ０.９３４ ０.８７２ ０.９７９
Ｓ９ ０.９８７ ０.９７９ ０.９６９ ０.９３４ １ ０.８３７ ０.９９ ０.９５８ ０.９６１
Ｓ１０ ０.９１１ ０.８５９ ０.９３１ ０.９８６ ０.８７１ ０.９９８ ０.９１１ ０.８５８ ０.９６８
Ｓ１１ １ ０.９８９ ０.９９６ ０.９５２ ０.９８８ ０.８８４ １ ０.９８４ ０.９８５
Ｓ１２ ０.９８９ １ ０.９８３ ０.９１１ ０.９８ ０.８２７ ０.９８８ ０.９９３ ０.９５８
Ｓ１３ ０.９９６ ０.９８３ １ ０.９５８ ０.９７ ０.９０８ ０.９９４ ０.９８５ ０.９９
Ｓ１４ ０.９５２ ０.９１１ ０.９５８ １ ０.９３５ ０.９７４ ０.９５４ ０.８９７ ０.９８８
Ｓ１５ ０.９８８ ０.９８ ０.９７ ０.９３５ １ ０.８３９ ０.９９ ０.９６ ０.９６３
Ｓ１６ ０.８８４ ０.８２７ ０.９０８ ０.９７４ ０.８３９ １ ０.８８４ ０.８２９ ０.９５１
Ｓ１７ １ ０.９８８ ０.９９４ ０.９５４ ０.９９ ０.８８４ １ ０.９８１ ０.９８５
Ｓ１８ ０.９８４ ０.９９３ ０.９８５ ０.８９７ ０.９６ ０.８２９ ０.９８１ １ ０.９５３
Ｒ ０.９８５ ０.９５８ ０.９９ ０.９８８ ０.９６３ ０.９５１ ０.９８５ ０.９５３ １
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图 ２　 聚类分析图

Ｆｉｇ􀆰 ２　 Ｃｌｕｓｔｅｒ ａｎａｌｙｓｉｓ ｇｒａｐｈ

２.５　 化学计量学考察

２.５.１　 聚类分析

使用 ＳＰＳＳ ２６.０ 软件ꎬ将 １８ 份供试品溶液中共有

峰的峰面积作为变量进行聚类分析(ＨＣＡ) [２１－２２] . 对

数据进行处理和分析ꎬ结果见图 ２. 根据观察平均联接

的谱系图ꎬ可以得出以下结论:当间距为 １０ 时ꎬ１８ 份

供试品溶液被分为四个类别ꎬ第一个类别由 Ｓ７、Ｓ９、
Ｓ１１、Ｓ１２、Ｓ１３、Ｓ１５、Ｓ１７、Ｓ１８ 构成ꎻＳ１、Ｓ３、Ｓ５、Ｓ６ 构成

第二个类别ꎻ第三个类别为 Ｓ２、Ｓ４ꎻＳ８、Ｓ１０、Ｓ１４、Ｓ１６
构成第四个类别. 根据聚类分析结果可以看出ꎬ不同

厂家之间会存在一些差别ꎬ热稳定性也有所不同ꎬ大
部分厂家热稳定性良好ꎬ个别厂家热稳定性受温度影

响ꎬ有效成分的峰面积随温度升高而减小. 此外ꎬ同一

厂家不同配方的产品间也存在热稳定性的差异.
２.５.２　 主成分分析

运用多元数据分析软件 ＳＩＭＣＡ１４.１ꎬ将 １８ 份供试品中共有峰的峰面积作为变量进行主成分分析

(ＰＣＡ) [２３－２５] . 通过降维相关数据ꎬ将 １８ 份供试品划分为 ４ 个主要化学成分ꎬ其中后 ２ 个主要成分累计贡

献率达 ８７.９％ꎬ很好的诠释出了生脉饮的基本特征. 以其坐标轴ꎬ构建主要化学成分的二维平面. 借助降

维的方法ꎬ将供试品中的变量投射到二维平面上ꎬ能够反映出供试品的整体分布状况ꎬ以及变量对于整体

的贡献程度. 根据 ＰＣＡ 散点得分图(图 ３)可以看出ꎬ该分析的最终结果与聚类分析的实际结果相吻合.
１８ 份供试品被划分成 ４ 个类别ꎬ第一个类别由集中在第四象限的 Ｓ２ꎬＳ４ 构成ꎻ第二个类别由集中在

第三象限的 Ｓ１ꎬＳ３ꎬＳ５ꎬＳ６ 构成ꎻ第三个类别由集中在第一象限的 Ｓ１１ꎬＳ１３ꎬＳ１７ 和集中在第二象限的 Ｓ７ꎬ
Ｓ９ꎬＳ１２ꎬＳ１５ꎬＳ１８ꎬ构成ꎻ第四个类别由 Ｓ８ꎬＳ１０ꎬＳ１４ꎬＳ１６ 构成ꎬ主要集中分布在第一第二象限ꎬＰＣＡ 图见

图 ３ꎬ数据见表 ２. 结果显示ꎬ不同批次、不同配方下的样品中存在一些差别ꎬ热稳定性也有所不同. 大部分

厂家的制剂热稳定性良好ꎬ个别厂家的产品热稳定性受温度影响显著ꎬ随温度升高而下降.

图 ３　 ＰＣＡ 散点得分图

Ｆｉｇ􀆰 ３　 Ｓｃｏｒｅ ｐｌｏｔ ｏｆ ＰＣＡ

表 ２　 主成分分析数据表

Ｔａｂｌｅ ２　 Ｐｒｉｎｃｉｐａｌ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔ ａｎａｌｙｓｉｓ ｄａｔａ

主成分 Ｒ２Ｘ Ｒ２Ｘ(ｃｕｍ) 特征值 Ｑ２ Ｑ２(ｃｕｍ)
１ ０.４３６ ０.４３６ ３.４９ －０.４４５ －０.１
２ ０.３５４ ０.７９０ ２.８３ ０.１７ ０.０８７３
３ ０.１６８ ０.９５８ １.３４ ０.６４１ ０.６７２
４ ０.０２５５ ０.９８３ ０.２０４ ０.２３８ ０.７５
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３　 结论

本研究建立了高效液相色谱法测定生脉饮中活性成分ꎬ构建了不同温度下不同厂家及不同配方的生

脉饮的指纹图谱ꎬ一定程度上对关于生脉饮现有报导的指纹图谱进行一些补充和扩展. 将中药指纹图谱

技术应用于制剂的热稳定性评价ꎬ进行相似度评价ꎬ用化学模式识别进行聚类分析和主成分分析ꎬ为生脉

饮贮藏、运输条件与质量控制提供参考. 当温度达到 ３０ ℃、６０ ℃时ꎬ五味子醇甲峰面积减小ꎬ其热稳定性

下降. 其他成分峰面积也一定程度的减小ꎬ但总体看来仍在可接受范围内(可接受标准为:与室温条件下

相比ꎬ各有效成分峰面积的比值维持在 ０.９ ~ １.１ 之间)ꎬ说明热稳定性良好. 不同厂家的生脉饮中ꎬ五味子

醇甲的热稳定性表现有所差异. 根据热稳定性评价数据ꎬ建议生脉饮的贮藏条件为密封ꎬ置阴凉处ꎬ避免

阳光直射. 本研究采用 ＤＡＤ 检测器ꎬ考察了不同波长下有效成分的出峰情况. 结果显示ꎬ生脉饮中各有效

化学成分在波长为 ２６０ ｎｍ 时有较好的响应和良好的出峰状况. 因此将 ２６０ ｎｍ 作为检测波长. 通过比较不

同组分的流动相对出峰情况的影响ꎬ对色谱条件进行了筛选优化ꎬ结果显示当流动相为乙腈－０.２％甲酸时

为最优. 经过方法学考察ꎬ考察有效成分———５－羟甲基糠醛的峰面积、保留时间的变化情况ꎬ验证该方法

的精密度、重复性符合要求ꎬ测试其供试品溶液的溶液稳定性ꎬ证明供试品溶液在室温条件下(１０~３０ ℃ )
２４ ｈ 内稳定ꎬ可以实现含有多种成分的中药制剂的日常检验ꎬ满足药物风险把控的需求. 测定的 ６ 个厂家

生产的 １８ 份供试品均能检测到 ５－羟甲基糠醛、五味子醇甲ꎬ仅在 ３ 个厂家生产的制剂中检出原儿茶酸ꎬ
２ 个厂家中检出党参炔苷. 这表明ꎬ不同企业的生脉饮制剂中活性成分的种类及对应含量存在一定的差

异ꎬ这可能与选用不同产地的药材以及炮制方法和生产工艺的不同有关.
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