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基于HPLC指纹图谱结合化学模式识别的黄蛭益肾胶囊质量控制
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摘 要：目的 建立黄蛭益肾胶囊HPLC指纹图谱，采用指纹图谱并结合化学模式识别技术对黄蛭益肾胶囊进行质量控制。

方法 采用 Waters XBridge® Shield RP18（250 mm×4.6 mm，5 μm）色谱柱，以乙腈-0.05%磷酸水溶液为流动相，梯度洗

脱，体积流量1.0 mL/min，柱温30 ℃，检测波长210 nm。采用HPLC串联四极杆飞行时间质谱（HPLC-Q-TOF-MS/MS）对

共有峰定性分析，采用聚类分析（HCA）、主成分分析（PCA）及偏最小二乘法-判别分析（PLS-DA）统计分析。结果 16

批样品中共标定 24个共有峰，相似度评价均大于 0.9，鉴定了其中 24个峰并归属于 7味药；HCA及PCA识别方法将样品分

为3类；PLS-DA筛选出包括黄芪异黄烷苷、人参皂苷Rg1、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、7，2'-二羟基-3'，4'-二甲氧基异黄烷、松

脂醇二葡萄糖苷、毛蕊异黄酮、芒柄花黄素、绿原酸在内的 8种主要差异成分。结论 建立的HPLC指纹图谱可最大程度反

映黄蛭益肾胶囊的药味组成信息，较全面反映其质量，应用的评价分析技术可合理评价其质量差异并准确寻找出差异成

分，为其质量合理控制和标准完善提供依据。
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Abstract: Objective To establish a high performance liquid chromatography (HPLC) fingerprint of Huangzhi Yishen Capsule,

control the quality of Huangzhi Yishen Capsule by fingerprint and chemical pattern recognition technology. Methods Waters

XBridge® Shield RP18 (250 mm × 4.6 mm, 5 μm) column was used, mobile phase was consisted of acetonitrile-0.05% phosphoric

acid solution, gradient elution, the flow rate was 1.0 mL/min, the column temperature was 30 ℃ and the detection wavelength was

210 nm. The common peaks in fingerprint were identified by HPLC-Q-TOF-MS/MS, analyzed by cluster analysis (HCA), principal

component analysis (PCA) and partial least squares discriminant analysis (PLS-DA). Results The fingerprint of Huangzhi Yishen

Capsule was established with 24 common peaks, the similarities of 16 batches of samples were all above 0.9, 24 of them were

identified, which come from seven herbs; the samples could be divided into three categories by HCA, PCA and PLS-DA technic,

eight components were screened out to cause quality differences, including 2′-hydroxy-3′ , 4′-dimethoxy-isoflavan-glucoside,

Ginsenoside Rg1, calycosin-glucopyranoside, 7, 2′-dihydroxy-3′ , 4′-dimethoxy-isoflavan, pinoresinol diglucoside, calycosin,

formononetin and chlorogenic acid. Conclusion The established HPLC fingerprint can extremely demonstrate the foumlations of

Huangzhiyishen Capsule and reflect its quality comprehensively. The application of evaluation software and recognition technics can
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reasonably evaluate the quality difference and accurately find out the components that caused the quality difference, therefore

provide the basis for reasonable quality control and standard improvement on Huangzhi Yishen Capsule.

Key words: Huangzhi Yishen Capsule; fingerprint; high performance liquid chromatography; liquid chromatography coupled with

mass spectrometry; cluster analysis; principal component analysis; partial least squares discriminant analysis; drug quality

黄蛭益肾胶囊由黄芪、水蛭、枸杞子、牛膝、车

前子、山药、薏苡仁、玄参、墨旱莲、杜仲、三七、益母

草、北沙参、蝉蜕、紫河车 15味药材组成，根据著名

肾病学家邹云翔教授独创的经验方精制而成，功效

补气养阴、健脾益肾、化瘀利水，用于轻、中度慢性

原发性普通型肾炎的气阴两虚或兼有血瘀，水湿证

者［1］。黄蛭益肾胶囊药味众多，性质各异，化学成分

复杂，该制剂目前的研究主要在临床应用方面，缺

乏对其质量控制方面的研究［2-4］。现行质量标准内

容简单，质量控制不全面，方法也较为落后，定量指

标单一，不能表征黄蛭益肾胶囊的整体化学组成，

难以对药品进行全面的质量控制，这样势必影响临

床用药的有效性。

中药指纹图谱的特点包括整体性、特征性及可

量化等方面，突出中药的完整面貌，在研究中药有

效成分、控制中药质量以及鉴别方面的作用越来越

突出［5-6］。化学模式识别技术可将指纹图谱信息数

量化 ，客观反映中药质量信息 ，包括聚类分

析（HCA）、主成分分析（PCA）、判别分析（DA）和人

工神经网络技术（ANN）等［7-8］，是一种有效评价中药

质量的方法。中药指纹图谱结合化学模式识别，是

中药真伪鉴别、质量评价的有力手段，已经广泛应

用于中药材及制剂的质量控制方面［9-11］。本研究首

次采用HPLC建立黄蛭益肾胶囊的指纹图谱，应用

HPLC-Q-TOF-MS/MS对其共有成分进行定性分析，

并结合HCA、PCA、和PLS-DA对其进行质量评价并

发现造成不同批次间质量差异的因素，为黄蛭益肾

胶囊质量控制和完善质量标准奠定基础。

1 材料

高效液相色谱仪 UltiMate3000（美国赛默飞世

尔科技有限公司）；Agilent 1290高效液相色谱仪（美

国安捷伦公司）；Bruker四级杆飞行时间质谱仪（德

国布鲁克公司）；XSE105型电子天平（瑞士梅特勒-

托利多公司）；Thermo Heraeus MultifugeX3 离心

机（美国赛默飞世尔科技有限公司）；KUDOS超声

波清洗器（上海科导超声仪器有限公司）；Milli-Q®型

超纯水仪（美国密理博公司）。

对照品：松脂醇二葡萄糖苷（批号 111537-

20160501，质量分数≥91.7%），购自中国食品药品

检定研究院；7，2'-二羟基-3'，4'-二甲氧基异黄烷（批

号 Y28M10H84303，质量分数≥98%）、黄芪异黄烷

苷（批号 Y08S8H43409，质量分数≥98%）、美迪紫

檀苷（批号P21N9F75533，质量分数≥98%）、毛蕊异

黄酮葡萄糖苷（批号 Y27F9H54731，质量分数≥
98%）、芒柄花苷（批号 R28O8F46957，质量分数≥
98%）、毛蕊异黄酮（批号Y24N9Y75652，质量分数≥
98%），均购自上海源叶生物科技有限公司；芒柄花

黄素（批号MUST-18033005，质量分数≥99.03%），购

自成都曼斯特生物科技有限公司。甲醇、乙腈、甲

酸为色谱纯；磷酸为分析纯；水为超纯水。

黄蛭益肾胶囊 16批样品、处方中每味药的原药

材（经苏州市药品检验检测研究中心闵春艳主任中

药师鉴定合格）、缺单味药的黄蛭益肾胶囊阴性样

品均由苏州雷允上药业有限公司提供。16批样品

编 号 S1～S16，相 应 批 号 分 别 为 OC26002、

PC26002、QC26001、RC26003、RC26004、RC26005、

RC26006、RC26007、RC26008、RC26009、RC26010、

RC26011、SC26001、SC26005、SC26006、SC26007。

2 方法

2.1 色谱条件

以 Waters XBridge® Shield RP18（250 mm×

4.6 mm，5 μm）为色谱柱；流动相为乙腈（A）-0.05%

磷酸水（B）；梯度洗脱程序 ：0～5 min、5%A，

5～85 min、5%～45%A；体积流量 1.0 mL/min；柱

温30 ℃；进样体积10 μL；检测波长210 nm。

2.2 质谱条件

采用电喷雾离子源（ESI），正、负离子扫描模

式，扫描范围m/z 50～1 500，干燥气温度 180 ℃，干

燥器体积流量 6 L/min，雾化器压力 150 kPa，毛细管

电压4.5 kV，裂解电压500 V，碰撞能量35.0 eV。

2.3 溶液的制备

2.3.1 供试品溶液的制备 精密称定本品粉末

约 2 g，置具塞锥形瓶中，加甲醇 20 mL，超声处

理（功率 100 W，频率 52 kHz）30 min，取出，放冷，上

清液过0.45 μm的滤膜，取续滤液，即得。

2.3.2 对照品溶液的制备 取松脂醇二葡萄糖苷、

7，2'-二羟基-3'，4'-二甲氧基异黄烷、黄芪异黄烷苷、

美迪紫檀苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷、毛蕊
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异黄酮、芒柄花黄素适量，精密称定，加甲醇制成质

量浓度分别为 18.00、8.40、21.20、8.40、20.08、15.94、

29.28、16.92 mg/L的混合对照品溶液。

2.3.3 药材溶液的制备 取黄芪、水蛭、枸杞子、牛

膝、车前子、山药、薏苡仁、玄参、墨旱莲、杜仲、三

七、益母草、北沙参、蝉蜕、紫河车各 2 g，同“2.3.1”项

下方法制备成单味药供试品溶液。

2.3.4 缺单味药的阴性样品溶液的制备 分别取

缺单味药的阴性样品 2 g，同“2.3.1”项下方法制备成

阴性样品溶液。

2.4 方法学考察

2.4.1 精密度试验 按“2.3.1”项下方法制得供试

品溶液（S1），按“2.1”项下色谱条件，连续进样 6次

测定。以 16号峰毛蕊异黄酮为参照峰，计算各共有

峰的相对保留时间和相对峰面积 RSD＜0.38%、

3.97%，表明仪器精密度良好。

2.4.2 重复性试验 按“2.3.1”项下方法制得供试

品溶液（S1）6 份，按“2.1”项下色谱条件进样测定。

以 16号峰毛蕊异黄酮为参照峰，计算各共有峰的相

对保留时间和相对峰面积 RSD＜0.24%、4.35%，表

明方法重复性良好。

2.4.3 稳定性试验 按“2.3.1”项下方法制得供试

品溶液（S1），按“2.1”项下色谱条件，分别在 0、3、6、

12、18、24 h进样测定。以毛蕊异黄酮为参照峰，计

算各共有峰的相对保留时间和相对峰面积 RSD＜

0.24%、4.57%，表明样品在24 h内稳定。

2.4.4 耐用性试验 取同一批样品溶液（S1），分别

选 取 同 一 色 谱 柱 Waters XBridge® Shield

RP18（250 mm×4.6 mm，5 μm）的不同批号进样，批

号分别为 0135383132、0136392001、0137392827，

按“2.1”项下色谱条件进样测定。以毛蕊异黄酮为

参照峰，计算各共有峰的相对保留时间和相对峰面

积RSD＜0.39%、6.94%。

2.5 指纹图谱建立及相似度评价

将 16批黄蛭益肾胶囊按照“2.3.1”项方法制备

供试品溶液，根据“2.1”项色谱条件进样，得到 16批

样品色谱图。将色谱图导入“中药色谱指纹图谱相

似度评价系统（2012版）”软件，以S1为参照图谱，时

间宽度 0.1 min，进行mark峰匹配，以中位数法生成

黄蛭益肾胶囊的对照指纹图谱，共匹配了 24个共有

峰。其中 16号峰毛蕊异黄酮保留时间适中，峰形较

好，故选择为参照峰（S）。16 批样品的相似度在

0.925～0.995。结果见表1和图1。

图1 16批黄蛭益肾胶囊HPLC指纹图谱及对照指纹图谱（R）

Fig. 1 HPLC fingerprints for 16 batches of Huangzhi Yishen Capsule and its control fingerprint（R）

表1 16批黄蛭益肾胶囊样品指纹图谱相似度

Table 1 Similarity evaluation results of 16 batches of

Huangzhi Yishen Capsules

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

批号

OC26002

PC26002

QC26001

RC26003

RC26004

RC26005

RC26006

RC26007

相似度

0.925

0.988

0.979

0.994

0.995

0.995

0.991

0.992

编号

S9

S10

S11

S12

S13

S14

S15

S16

批号

RC26008

RC26009

RC26010

RC26011

SC26001

SC26005

SC26006

SC26007

相似度

0.994

0.991

0.992

0.987

0.991

0.961

0.977

0.978
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2.6 指纹图谱中共有峰的化合物结构鉴定及药味

归属

取黄蛭益肾胶囊供试品溶液、混合对照品溶

液、对照药材溶液、各味药的阴性样品溶液，按“2.1”

项下色谱条件、“2.2”项下质谱条件，分别在正、负离

子模式下，进行扫描检测，得到一级准分子离子峰

和二级裂解碎片，通过各对照品的二级质谱裂解规

律和相关文献报道［12-20］，对黄蛭益肾胶囊的 24个共

有峰进行化合物结构鉴定，并进一步用对照品比对

确定了其中 8个峰。通过与每味药的阳性药材以及

缺每味药的阴性样品对比，24个峰被分别归属到 7

味药材中：黄芪、杜仲、车前子、墨旱莲、益母草、三

七及玄参。其中 7号峰毛蕊异黄酮葡萄糖苷、12号

峰美迪紫檀苷、13号峰黄芪异黄烷苷、16号峰毛蕊

异黄酮、17号峰 6''-O-乙酰基芒柄花苷、20号峰芒柄

花黄素、21号峰 7，2'-二羟基-3'，4'-二甲氧基异黄烷

共 7个黄酮类成分归属于君药黄芪；1号峰京尼平苷

酸、2号峰原儿茶酸、4号峰绿原酸、6号峰松脂醇二

葡萄糖苷、8号峰松脂醇单葡萄糖苷、15号峰杜仲醇

6种成分来源于杜仲；11号峰人参皂苷Rg1、19号峰

人参皂苷Rh1、22号峰三七皂苷T5、23号峰人参皂苷

Rh4、24号峰人参皂苷Rh4 异构体 5 种皂苷类成分

来源于三七；4 号峰绿原酸和 5 号峰丁香酸来源

于益母草；1 号峰京尼平苷酸和 3 号峰车前素来

源于车前子；2 号峰原儿茶酸、4 号峰绿原酸、18

号峰木犀草素来源于墨旱莲；9 号峰安格洛苷 C

和 14 号峰肉桂酸推断来源于玄参。黄蛭益肾

胶囊中的 24 个化合物鉴定结果见图 2 和表 2。

表2 正、负离子模式下黄蛭益肾胶囊HPLC指纹图谱共有峰鉴定

Table 2 Identification of common peaks in HPLC fingerprint of Huangzhi Yishen Capsules decoction pieces under positive

and negative ion modes

1

2

3

4

5

6

7

9.3

13.8

21.8

23.7

24.7

27.4

33.8

［M−H］
−

［M−H］
−

［M−H］
−

［M−H］
−

［M−H］
−

［M−H］
−

［M+

HCOO］
−

373.113 5

153.018 9

224.1401

353.087 1

197.045 2

681.236 3

491.121 3

373.112 9

153.018 2

224.1393

353.086 7

197.044 4

681.238 9

491.118 4

1.55

4.35

3.57

1.13

4.06

−3.83

5.9

211.060 9、123.005 1、167.081 6

109.028 8

224.1400，141.1024

191.063 5

123.0015、166.984 6

151.042 8、357.154 0、519.1875

283.068 6、268.044 3

C16H22O10

C7H6O4

C11H19N3O2

C16H18O9

C9H10O5

C32H42O16

C22H22O10

京尼平苷酸

原儿茶酸

车前素

绿原酸

丁香酸

松脂醇二葡萄糖苷*

毛蕊异黄酮葡萄

糖苷*

杜仲［13］、车前子［12］

杜仲［13］、墨旱莲［14］

车前子［12］

益母草［15］、墨旱

莲［14］、杜仲［13］

益母草［15］

杜仲［13］

黄芪

峰
号

t/min 离子类型 测定值 理论值
误差/×

106 二级碎片离子 分子式 化合物 来源

6-松脂醇二葡萄糖苷；7-毛异黄酮葡萄糖苷；10-芒柄花苷；12-美迪紫檀苷；13-黄芪异黄烷苷；16-毛蕊异黄酮；20-芒柄花黄素；21-7，2'-二羟基-

3'，4'-二甲氧基异黄

6-pinoresinol diglucoside；7-trichoisoflavone glucoside；10-formonoside；12-medipterin；13-astragaloside；16-pistil isoflavone；20-formonoflavin；

21-7，2'- dihydroxy-3'，4'-dimethoxyisoflavone

图2 混合对照品（A）及样品（B）高效液相色谱图

Fig. 2 HPLC chromatogram of mixed reference substances (A) and sample (B)

··959



Drug Evaluation Research第44卷 第5期 2021年5月 Vol. 44 No. 5 May 2021

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

38.2

42.8

45.2

46.7

47.5

51.2

52.3

55.0

57.2

58.2

64.1

64.9

73.7

74.2

78.5

79.9

81.4

［M+H］+

［M−H］
−

［M−H］
−

［M+

HCOO］
−

［M+H］+

［M+

HCOO］
−

［M+

HCOO］
−

［M+H］+

［M−H］
−

［M+H］+

［M−H］
−

［M−H］
−

［M−H］
−

［M+H］+

［M+H］+

［M−H］
−

［M+H］+

［M+

HCOO］
−

［M−H］
−

［M+H］+

［M+H］+

［M+

HCOO］−

［M+

HCOO］
−

［M+

HCOO］
−

447.129 0

519.186 8

783.270 7

475.123 9

431.134 1

845.488 3

507.148 1

463.160 4

463.161 3

465.176 6

147.044 3

187.096 8

283.061 5

285.075 8

473.144 1

285.040 6

287.055 6

683.438 7

267.065 6

269.081 4

303.123 3

797.470 6

665.401 0

665.381 0

447.128 5

519.185 7

783.270 6

475.123 5

431.133 6

845.489 3

507.149 7

463.159 8

463.159 8

465.175 5

147.044 7

187.096 5

283.061 0

285.075 8

473.144 8

285.039 3

287.055 0

683.436 4

267.065 1

269.080 8

303.124 1

797.472 7

665.426 3

665.426 3

1.12

2.12

0.12

0.87

1.16

−1.18

−3.15

1.3

3.24

2.36

−2.72

1.6

1.77

0.18

−2.80

4.56

2.09

3.37

1.87

2.23

−2.64

2.63

−3.80

−6.81

285.072 2、253.049 0、270.054 1

357.143 3、151.039 2

175.046 7、607.247 4

267.073 8、252.075 4

269.081 2、254.058 6、213.092 6

799.503 9、637.445 5、475.392

9、161.049 8

299.103 7、284.077 5、269.067 9

301.108 2、167.071 0、269.081 7

301.089 2、286.066 2、135.036 8

303.123 5、167.071 3、123.046 1

116.927 1

125.088 5、97.061 2

268.044 6、211.0456 6、239.041 8

213.055 1、269.045 7、253.048 9

269.082 0、254.056 9、213.091 2

133.0363、，151.0133、175.0457

153.019 5、241.050 5、135.049 5

637.463 7、475.395 6、161.052 6

252.049 5、223.046 0、195.051 1

197.069 3、225.055 5、253.051 3

167.070 1、152.024 1、133.256 3

751.409 9、619.377 7、161.050 5

619.380 8、161.030 5、113.017 5

619.381 5、161.034 7、113.017 0

C26H32O11

C36H48O19

C22H22O9

C42H72O14

C23H26O10

C23H28O10

C24H30O11

C9H16O4

C16H12O5

C24H24O10

C15H10O6

C36H62O9

C16H12O4

C17H18O5

C41H68O12

C36H60O8

C36H60O8

松脂醇单葡萄糖苷

安格洛苷C

芒柄花苷*

人参皂苷Rg1

美迪紫檀苷*

黄芪异黄烷苷*

肉桂酸

杜仲醇

毛蕊异黄酮*

6''-O-乙酰基芒柄花苷

木犀草素

人参皂苷Rh1

芒柄花黄素*

7，2'-二羟基-3'，4'-二

甲氧基异黄烷*

三七皂苷T5

人参皂苷Rh4

人参皂苷Rh4

异构体

杜仲［13］

玄参［17］

黄芪

三七［19］

黄芪

黄芪

玄参［17］

杜仲［13］

黄芪

黄芪［16］

墨旱莲［14］

三七［18］

黄芪

黄芪

三七［19］

三七［20］

三七［20］

续表2

峰
号

t/min 离子类型 测定值 理论值
误差/×

106 二级碎片离子 分子式 化合物 来源

*经对照品进行确认

* confirmed by reference substance

2.7 化学模式分析

2.7.1 聚类分析（HCA） 采用 SPSS 22.0 分析软

件，运用组间连接法，Euclidean距离平方为测度，以

黄蛭益肾胶囊指纹图谱中的 24个共有峰峰面积为

变量进行聚类分析，16批样品结果见图 3。当类间

距为 15时，16批样品分成 3大类：S1～S3为第 1类，

S4～S12 为第 2 类、S13～S16 为第 3 类。从样品批

次生产时间来看，第 1类药品为 2017年之前的，第 2

类药品为 2018年生产，第 3类则是 2019年生产，说

明不同年份所生产的药品质量之间存在差异，推断

可能不同年份生产所用药材的质量有所不同，或与

成品的贮存时间有关。

2.7.2 主成分分析（PCA） 采用SIMCA 13.0软件，

以共有峰峰面积为变量进行PCA，得到 3个主成分，

第 1、2、3 主成分方差贡献率分别为 51.2%、23.4%、

9.4%，累积贡献率达 84%，可体现出黄蛭益肾胶囊

的主要信息和特征，PCA得分图见图 4。16批黄蛭

益肾胶囊可分为 3组，此分类结果与SPSS聚类分析
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结果一致。

2.7.3 偏最小二乘法-判别分析（PLS-DA） 为了进

一步分析造成不同批次样品之间差异的化学成分，

在PCA的基础上进行PLS-DA处理。模型区分参数

R2Y＝0.966，模型预测参数Q2=0.91，表明建立的模

型有效稳定［10］。同样可将 16批样品分为 3类，进一

步验证了HCA和PCA的结果；以PLS-DA模型中重

要性投影（VIP）值＞1.0 筛选不同批次样品间的差

异性成分，VIP值的大小表明了对样品分类的贡献

度的程度。据图 5可知，共找到 8个成分，分别为：

13号峰（黄芪异黄烷苷）、11号峰（人参皂苷Rg1）、7

号峰（毛蕊异黄酮葡萄糖苷）、21号峰（7，2'-二羟基-

3'，4'-二甲氧基异黄烷）、6号峰（松脂醇二葡萄苷）、

16号峰（毛蕊异黄酮）、20号峰（芒柄花黄素）、4号

峰（绿原酸），表明这 8种成分对黄蛭益肾胶囊质量

差异影响较大。8种成分分别来自于黄芪、三七、益

母草、墨旱莲、杜仲，其中 5个成分归属于君药黄芪

药材，进一步说明黄芪药材对黄蛭益肾胶囊的质量

影响较大。

3 讨论

本实验分别考察了超声提取方法的不同提取

溶剂（50% 甲醇、70% 甲醇和甲醇）、提取时间（30、

45、60 min）和提取料液比（1∶5、1∶10、1∶15）等影响

因素，从提取的色谱信息全面性、色谱峰的响应、操

作便捷性等方面考虑，确定供试品溶液最佳制备方

法为加10倍量甲醇超声提取30 min。比较了4种不

同流动相系统（甲醇-水、乙腈-水、乙腈-0.05%磷酸

水、乙腈-0.1% 磷酸水），乙腈-0.05% 磷酸水作为流

动相所得色谱峰形、响应及分离度均较好；采用

DAD检测器对检测波长进行考察，发现在210 nm处的

图谱信息较多，峰响应较高；由于样品中极性大的

成分较多，优先考虑亲水性型色谱柱，分别选择

Waters Atlantis T3（250 mm×4.6 mm，5 μm）、Inter

Sustain AQ-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）、Waters

Symmetry Shield RP18（250 mm×4.6 mm，5 μm）、

Waters XBridge® Shield RP18（250 mm×4.6 mm，

5 μm），同一色谱条件下进样，结果表明 Waters

XBridge® Shield RP18（250 mm×4.6 mm，5 μm）色

谱柱的分离效果较好，峰数量较多且分离度较好，

故采用该款色谱柱。

本研究建立了黄蛭益肾胶囊的指纹图谱，16批

样品中确定 24 个共有峰，通过 HPLC-Q-TOF-MS/

MS鉴定了化合物，并通过阳性药材和阴性制剂样

品比对归属到 7 味药材。相似度评价结果表明 16

批黄蛭益肾胶囊相似度在 0.925～0.995，总体上质

量较为均一。但通过HCA、PCA和 PLS-DA化学模

式分析，16 批黄蛭益肾胶囊共有峰峰面积存在差

异，从而造成样品之间的质量差异。通过聚类图可

知，16批样品被分为 3类，结合样品批号信息，3类

图5 16批黄蛭益肾胶囊PLS-DA模型的VIP值

Fig. 5 VIP values of PLS-DA model of 16 batches of

Huangzhi Yishen Capsules

图3 16批黄蛭益肾胶囊的聚类分析图

Fig. 3 Hierarchical cluster analysis of 16 batches of

Huangzhi Yishen Capsules

图4 16批黄蛭益肾胶囊的PCA得分图

Fig. 4 PCA score scatter plot of 16 batches of Huangzhi

Yishen Capsules
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间的差异可能与生产时间、药品储存、原药材质量

有关。以 PLS-DA模型中的VIP值选出 8种差异性

成分，可作为控制黄蛭益肾胶囊质量的关键，这几

种成分分别来自黄芪、三七、杜仲、益母草、墨旱莲，

提示生产企业以后在药品生产中应该着重关注以

上成分的变化以及这几味原药材的质量。

本实验操作简单，可行性高，实用性强，基于指

纹图谱的基础上初步分析了药品物质基础，为黄蛭

益肾胶囊所含成分的进一步分析奠定基础，为更加

科学、高效地控制药品质量提供参考依据。黄蛭益

肾胶囊所含药味众多，本实验指纹图谱归属到的药

材仅7味，还有枸杞、薏苡仁、山药等［21-23］药材成分未

在此指纹图谱结果中体现，主要是由于这类药材所

包含成分多为水溶性等大极性成分，色谱分离难度

较大，针对此类化合物的分析后续拟采用HILIC模

式［24］进行分析。黄蛭益肾胶囊中的黄芪、牛膝、三

七等药材同样包含大量皂苷类成分，此类成分在紫

外中没有吸收，日后可结合蒸发光散射（ELSD）或

电喷雾（CAD）检测器开展其成分分析，以期完善其

成分分析。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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