
第 48 卷第 10 期  2025 年 10 月     Drug Evaluation Research    Vol. 48 No. 10  October 2025 

    

·2901· 
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摘  要：目的  建立绛糖宁颗粒 HPLC 指纹图谱及多成分定量分析方法，为其质量控制提供科学依据。方法  采用 Agilent 

ZORBAX SB-Aq 色谱柱，以乙腈-0.05%磷酸溶液为流动相进行梯度洗脱，体积流量 1.0 mL·min−1，检测波长 260 nm，柱温

30 ℃，构建 18 批绛糖宁颗粒的 HPLC 指纹图谱，结合聚类分析（CA）、主成分分析（PCA）和正交偏最小二乘判别分析

（OPLS-DA），筛选不同批次绛糖宁颗粒的差异成分，并同步对制剂中毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷、芹糖甘草苷、甘草苷、

芒柄花苷、毛蕊异黄酮、甘草素、甘草酸、芒柄花素、五味子醇甲、五味子醇乙共 10 种成分进行含量测定。结果  所建立

的绛糖宁颗粒指纹图谱共标定了 22 个共有成分，经对照品比对成功指认出其中 10 种成分；18 批样品的相似度均大于 0.923，

表明批次间整体质量一致性良好；CA 和 PCA 结果相似，18 批样本可被分为 2 类，且色谱峰可被分为 4 组；OPLS-DA 进一

步筛选出 12 个差异性成分，其中包括五味子醇甲、五味子醇乙、甘草素、芒柄花苷和毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷 5 种已

纳入定量分析的成分。结论  建立的绛糖宁颗粒 HPLC 指纹图谱及多指标定量分析方法稳定、可靠，结合化学计量学分析适

用于绛糖宁颗粒的质量评价，为质量标准的完善与提升提供参考。 
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Abstract: Objective  To establish the HPLC fingerprint and multi-component quantitative analysis method for Jiangtangning 

Granules, providing a scientific basis for its quality control. Methods  The analysis was carried out on Agilent ZORBAX SB-Aq 

column with a mobile phase of acetonitrile and 0.05% phosphoric acid solution for gradient elution at a flow rate of 1.0 mL·min−1, 

detection wavelength of 260 nm, and column temperature of 30 ℃. The HPLC fingerprint of 18 batches of Jiangtangning Granules 

was constructed. Cluster analysis (CA), principal component analysis (PCA), and orthogonal partial least squares discriminant analysis 

(OPLS-DA) were combined to screen the differential components among different batches of Jiangtangning Granules. Meanwhile, the 

contents of calycosin-7-O-β-D-glucoside, liquiritin apioside, liquiritin, ononin, calycosin, liquiritigenin, glycyrrhizic acid, 

formononetin, schisandrol A, schisandrol B, a total of 10 components, were determined simultaneously. Results  A total of 22 common 

components were identified in the established HPLC fingerprint of Jiangtangning Granules, and 10 of them were successfully identified 
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by comparison with reference substances. The similarity of 18 batches of samples was all greater than 0.923, indicating good 

consistency in overall quality among batches. The results of CA and PCA were similar, and 18 samples could be divided into two 

categories, and the chromatographic peaks could be divided into four groups. OPLS-DA further screened out 12 differential 

components, including five components that had been included in the quantitative analysis, namely schisandrol A, schisandrol B, 

liquiritigenin, ononin, and calycosin-7-O-β-D-glucoside. Conclusion  The established HPLC fingerprint and multi-index quantitative 

analysis method for Jiangtangning Granules is stable and reliable. Combined with chemometrics analysis, it is suitable for the quality 

evaluation of Jiangtangning Granules and can provide a reference for the improvement and enhancement of its quality standards. 

Key words: Jiangtangning Granules; fingerprint; chemometrics; quantitative analysis; cluster analysis; principal component analysis; 

orthogonal partial least squares discriminant analysis; schisandrol A; schisandrol B; liquiritigenin; ononin; calycosin-7-O-β-D-

glucoside 

 

随着居民饮食结构与生活方式的改变，糖尿病

患病率呈逐年攀升趋势。据国际糖尿病联合会数据

显示，全球 20～79 岁成年糖尿病患者已达 5.89 亿

人，约占该年龄段总人口的 1/9；预计至 2050 年，

这一数字将进一步上升至 8.53 亿[1]。目前临床常用

的二甲双胍、磺酰脲类等口服降糖药物，长期使用易

引发胃肠损伤、肝功能异常、低血糖等不良反应[2]，

而中医药治疗凭借整体调节、多靶点作用、不良反

应小等独特优势，在糖尿病防治领域展现出良好应

用前景[3]。 

绛糖宁颗粒是由天花粉、地黄、黄芪、太子参、

五味子、甘草、南瓜粉 7 味中药材配伍组成的复方

制剂，具有益气养阴、生津止渴之功效，临床主要

用于改善糖尿病患者多饮、多尿、多食、体倦无力、

脉细数无力等症状，该品种的上市许可与生产均由

劲牌持正堂药业有限公司独家持有。从药理作用机

制来看，其组方中的黄芪、地黄、天花粉、太子参、

五味子等药材，可通过益气养阴、清热解毒等功效，

在糖尿病早中期防治中发挥积极作用[3-6]。该复方包

含皂苷、黄酮、木脂素等多种类型化合物，药效物

质基础较为复杂[7-13]，给质量控制研究带来一定挑

战。当前绛糖宁已开发颗粒剂、胶囊剂、片剂 3 种

剂型，其中绛糖宁胶囊收录于 2002 年《国家中成

药标准汇编》内科气血津液分册，现行标准为 WS-

11448（ZD-11448）-2002-2011Z；绛糖宁颗粒现行

标准为国家药品标准 YBZ23872005-2010Z[14]。值

得注意的是，这 2 项标准的含量测定方法均仅针对

黄芪甲苷单一成分进行质量控制[15-17]，尚未建立指

纹图谱分析方法及多成分定量分析体系，难以全面

反映该复方制剂的整体质量，相关研究仍需进一步

深化。 

随着现代分析技术的不断发展，中药指纹图谱

因具备信息量大、整体性强等显著特点，已成为中

药复方质量评价的重要技术手段；其提供的多变量

化学信息，还能为中药复方及中药材的化学计量学

研究提供可靠的数据支撑[18-21]。实践表明，将指纹

图谱与多成分定量分析相结合，可构建更为全面、

高效的中药产品质量控制方法[22]。基于此，本研究

建立了绛糖宁颗粒的指纹图谱分析方法，同时结合

聚类分析（CA）、主成分分析（PCA）及正交偏最

小二乘判别分析（OPLS-DA）系统考察了不同样品

中各共有峰的一致性与差异性，并成功实现了 10 个

特征成分的定量分析。本研究结果可为绛糖宁颗粒

的质量控制优化及药品标准提升提供科学依据。 

1  材料 

1.1  仪器 

Thermo U3000 高效液相色谱仪，美国赛默飞科

技有限公司；IBSA124S-CW 型万分之一天平、

SECURA125-1CN 型十万分之一电子天平，德国

Sartorius 公司；SK8200HP 超声波清洗器，上海科

导超声仪器有限公司；DZKW-S-8 恒温水浴锅，北

京永光明仪器有限公司；ELGA PURELAB Classic

超纯水系统。 

1.2  药物及主要制剂 

对照品毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷（批号

111920-201907，质量分数 96.8%）、甘草苷（批号

111610-202209，质量分数 95.2%）、五味子醇甲（批

号 110857-202316，质量分数 99.2%）、甘草酸铵（批

号 110731-202122，质量分数 94.4%）均购自中国食

品药品检定研究院；芹糖甘草苷（批号 DST211025-

139 ， 质 量 分 数 99.05% ）、 甘 草 素 （ 批 号

DSTDG001002，质量分数 99.61%）、毛蕊异黄酮（批

号 DSTDM0011201，质量分数 99.99%）、五味子醇

乙（批号 DST001301，质量分数 99.94%）均购自成

都德思特生物技术有限公司；芒柄花苷（批号

17759，质量分数 91.6%），上海诗丹德生物技术有
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限公司；芒柄花素（批号 21-0501703，质量分数

97.2%），美国 Sinco Pharmachem 公司；乙腈（色谱

纯，Fisher Chemica 公司）；磷酸（色谱纯，山东科

源生化有限公司），甲醇（分析纯，国药集团化学试

剂有限公司）；水为超纯水。 

18 批绛糖宁颗粒均由劲牌持正堂药业有限公

司生产（编号 S1～S18，批号依次为 Z030224001～

Z030224018）。所用药材和饮片由九州天润中药产

业有限公司提供，经劲牌持正堂药业有限公司孙代

华研究员鉴定，黄芪为豆科植物蒙古黄芪

Astragalus membranaceus （ Fisch. ） Bge. var. 

mongholicus（Bge.）Hsiao 的干燥根、地黄为玄参科

植物地黄 Rehmannia glutinosa Libosch.的干燥块根、

天花粉为葫芦科植物栝楼 Trichosanthes kirilowii 

Maxim.的干燥根、甘草为豆科植物甘草 Glycyrrhiza 

uralensis Fisch.的干燥根和根茎、五味子为木兰科植

物五味子 Schisandra chinensis（Turcz.）Baill. 的干

燥成熟果实、太子参为石竹科植物孩儿参

Pseudostellaria heterophylla（Miq.）Pax ex Pax et 

Hoffm. 的干燥块根、南瓜粉为葫芦科植物南瓜

Cucurbita moschata（Duch. ex Lam.）Duch. ex Poir. 

的干燥成熟果肉。18 批组方对应饮片产地及批次见

表 1。 

2  方法与结果 

2.1  指纹图谱建立 

2.1.1  色谱条件  采用 Agilent ZORBAX SB-Aq 

色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为乙腈

（A）-0.05%磷酸溶液（B），梯度洗脱 0～18 min，

1%→19% A；18～40 min，19%→40% A；40～55 min，

40%→54% A；55～60 min，54%→95% A；体积流量

1.0 mL·min−1；检测波长 260 nm；进样量 10 μL；柱

温 30 ℃。 

2.1.2  混合对照品溶液制备  分别精密称取毛蕊

异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷、芹糖甘草苷、甘草苷、

芒柄花苷、毛蕊异黄酮、甘草素、甘草酸铵、芒柄

花素、五味子醇甲、五味子醇乙对照品适量，用甲

醇制成质量浓度分别为 32.52、34.47、35.67、19.90、

33.59、12.74、10.82、31.73、18.04、15.91 μg·mL−1

的混合对照品溶液。 

2.1.3  供试品溶液的制备  取绛糖宁颗粒 2 g，研细，

精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇 25 mL，

密塞，称定质量，加热回流 40 min，取出，放冷，

再称定质量，用甲醇补足减失的质量，摇匀，经

0.22 μm 微孔滤膜滤过，取续滤液，即得。 

2.1.4  精密度考察  取绛糖宁颗粒（S1）供试品

溶液，连续进样测定 6 次，以峰 7（甘草苷）为参

照峰（S），分别计算各特征峰与 S 峰的相对保留

时间、相对峰面积的 RSD。结果均小于 2%，表明

仪器的精密度良好。 

2.1.5  重复性考察  取绛糖宁颗粒样品（S1）平行

制备 6 份供试品溶液，并进样测定，以峰 7（甘草

苷）为参照峰（S），分别计算各特征峰与 S 峰的相

对保留时间、相对峰面积的 RSD。结果均小于 2%，

表明该方法重复性良好。 

2.1.6  稳定性考察  取绛糖宁颗粒（S1）供试品溶

液，分别于 0、2、4、8、16、24 h 进样测定，以峰

7（甘草苷）为参照峰（S），分别计算各特征峰与

S 峰的相对保留时间、相对峰面积的 RSD。结果均

小于 2%，表明供试品溶液在 24 h 内具有良好的稳

定性。 

2.1.7  指纹图谱的建立及相似度评价  将 18 批绛

糖宁颗粒（S1～S18），按“2.1.3”项制备供试品溶

液，按“2.1.1”项方法进样测定。将色谱图导入中

药指纹图谱相似度评价系统（2012 版）进行数据处

理，以 S1 为参考色谱，通过中位数算法，设置时间

窗为 0.1 min，进行多点校正和峰匹配，同步计算各

样本的相似度指标。通过色谱峰匹配共确定了 22 个

共有特征峰，各批绛糖宁颗粒指纹图谱与对照图谱

的相似度分别为 0.981、0.976、0.967、0.982、0.992、

0.987、0.983、0.961、0.940、0.983、0.969、0.982、

0.982、0.968、0.976、0.968、0.956、0.923，与对照

图谱的相似度均在 0.923 及以上，各批次绛糖宁颗

粒样品具有较好的一致性，结果见图 1。 

通过对照品比对，共指认出 10 个色谱峰，分别

为毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷（峰 5）、芹糖甘草

苷（峰 6）、甘草苷（峰 7）、芒柄花苷（峰 8）、毛

蕊异黄酮（峰 10）、甘草素（峰 11）、甘草酸（峰

13）、芒柄花素（峰 14）、五味子醇甲（峰 16）、五

味子醇乙（峰 17）。对照品溶液、供试品溶液、空

白溶剂的 HPLC 色谱图见图 2。 

2.2  化学计量分析 

2.2.1  CA  采用 OriginPro 2025 软件对 18 批绛糖

宁颗粒及 22 个共有峰进行 CA，其中样本聚类采用

Ward 法结合 Euclidean 距离，共有峰变量采用 Ward

法结合 Pearson 相关性。CA 结果见图 3，当判定距

离为 13 时，18 批绛糖宁颗粒可以分为 2 类，其中 
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表 1  饮片信息 

Table 1  Information of herbal pieces 

编号 
黄芪 地黄 甘草 五味子 

产地 批号 产地 批号 产地 批号 产地 批号 

S1 甘肃定西 H231112 河南焦作 D231103 甘肃武威 G231101 黑龙江伊春 W230901 

S2 甘肃定西 H231113 河北保定 D231104 甘肃武威 G231102 黑龙江伊春 W230902 

S3 甘肃定西 H231114 河北保定 D231105 甘肃武威 G231103 黑龙江伊春 W230903 

S4 甘肃定西 H231115 河北保定 D231106 甘肃武威 G231104 黑龙江伊春 W230904 

S5 甘肃定西 H231116 河南焦作 D231107 甘肃武威 G231105 黑龙江伊春 W230905 

S6 甘肃定西 H231201 山西运城 D231108 甘肃武威 G231106 黑龙江伊春 W230906 

S7 甘肃陇南 H231202 河南焦作 D231109 甘肃白银 G231107 辽宁本溪 W230907 

S8 甘肃陇南 H231203 河南焦作 D231110 甘肃白银 G231108 辽宁本溪 W230908 

S9 甘肃陇南 H231204 山西运城 D231111 甘肃白银 G231109 辽宁本溪 W231001 

S10 甘肃陇南 H231205 河南焦作 D231112 甘肃白银 G231110 辽宁本溪 W231002 

S11 甘肃陇南 H231206 河南焦作 D231201 甘肃白银 G231111 辽宁本溪 W231003 

S12 甘肃陇南 H231207 河南焦作 D231202 甘肃白银 G231112 辽宁本溪 W231004 

S13 内蒙古包头 H231208 河南焦作 D231203 内蒙古鄂尔多斯 G231201 吉林延边 W231005 

S14 内蒙古包头 H231209 河南焦作 D231204 内蒙古鄂尔多斯 G231202 吉林延边 W231006 

S15 内蒙古包头 H231210 河南焦作 D231205 内蒙古鄂尔多斯 G231203 吉林延边 W231007 

S16 内蒙古包头 H231211 山西运城 D231206 内蒙古鄂尔多斯 G231204 吉林延边 W231008 

S17 内蒙古包头 H231212 山西运城 D231207 内蒙古鄂尔多斯 G231205 吉林延边 W231009 

S18 内蒙古包头 H231213 山西运城 D231208 内蒙古鄂尔多斯 G231206 吉林延边 W231010 

编号 
天花粉 太子参 南瓜粉  

产地 批号 产地 批号 产地 批号   

S1 河北安国 T231101 贵州遵义 S230701 河南信阳 N231001   

S2 河北安国 T231102 贵州遵义 S230702 河南信阳 N231002   

S3 河北安国 T231103 贵州遵义 S230703 河南信阳 N231003   

S4 河北安国 T231104 贵州遵义 S230704 河南信阳 N231004   

S5 河北安国 T231105 贵州遵义 S230705 河南信阳 N231005   

S6 河北安国 T231106 贵州遵义 S230706 河南信阳 N231006   

S7 江苏盐城 T231201 安徽宣城 S230801 山东潍坊 N231101   

S8 江苏盐城 T231202 安徽宣城 S230802 山东潍坊 N231102   

S9 江苏盐城 T231203 安徽宣城 S230803 山东潍坊 N231103   

S10 江苏盐城 T231204 安徽宣城 S230804 山东潍坊 N231104   

S11 江苏盐城 T231205 安徽宣城 S230805 山东潍坊 N231105   

S12 江苏盐城 T231206 安徽宣城 S230901 山东潍坊 N231105   

S13 河南安阳 T231207 福建宁德 S230902 重庆垫江 N240901   

S14 河南安阳 T231208 福建宁德 S230903 重庆垫江 N240902   

S15 河南安阳 T231209 福建宁德 S230904 重庆垫江 N240903   

S16 河南安阳 T231210 福建宁德 S230905 重庆垫江 N240904   

S17 河南安阳 T231211 福建宁德 S230906 重庆垫江 N240905   

S18 河南安阳 T231212 福建宁德 S230907 重庆垫江 N240906   

S13、S14、S16～18 被聚为一类，其他样本被聚为一

类。22 个共有峰可被分为 4 个组别，峰 1～3、22 和

五味子醇甲、五味子醇乙为第 1 组，毛蕊异黄酮-7-

O-β-D-葡萄糖苷、芒柄花苷、甘草苷为第 2 组，峰

4、9、12 和甘草酸、芹糖甘草苷为第 3 组，峰 15、

18～21 和毛蕊异黄酮、芒柄花素、甘草素为第 4 组。

绛糖宁颗粒样本的聚类与成分之间存在一定的联

系，可结合其他化学计量学方法进一步分析。 
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图 1  18 批绛糖宁颗粒 HPLC 指纹图谱及对照指纹图谱（R） 

Fig. 1  HPLC fingerprints of 18 batches of Jiangtangning Granules and its reference fingerprint (R) 

 

5-毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷；6-芹糖甘草苷；7-甘草苷；8-

芒柄花苷；10-毛蕊异黄酮；11-甘草素；13-甘草酸；14-芒柄花

素；16-五味子醇甲；17-五味子醇乙。 

5-calycosin-7-O-β-D-glucoside; 6-liquiritin apioside; 7-liquiritin; 8-

ononin; 10-calycosin; 11-liquiritigenin; 13-glycyrrhizic acid; 14-

formononetin; 16-schisandrol A; 17-schisandrol B. 

图 2  绛糖宁颗粒供试品溶液（A）、混合对照品溶液

（B）、空白溶剂（C）的 HPLC 图 

Fig. 2  HPLC chromatogram of Jiangtangning Granules 

test solution (A), mixed reference substance solution (B), 

and blank solvent (C) 

2.2.2  PCA  将 18 批绛糖宁颗粒的 22 个共有峰面

积导入 OriginPro 2025 软件进行 PCA，以主成分特

征值＞1为标准，共确定了5个主成分（PC1～PC5），

累积方差贡献率为 89.93%，各主成分分别解释了总

方差的 45.43%、19.88%、12.69%、6.83%、5.13%，

各主成分的主要色谱峰信息来源各不相同，载荷情

况如表 2 所示。同时，以 5 个主成分的得分值及方

差贡献率为权重[23]，构建 PCA 综合评价函数：F（综 

 

图 3  18 批绛糖宁颗粒聚类分析图 

Fig. 3  Cluster analysis diagram of 18 batches of 

Jiangtangning Granules  

合得分）＝0.454 3×PC1＋0.198 8×PC2＋0.126 9×

PC3＋0.068 3×PC4＋0.051 3×PC5，PCA 因子得

分、F 及排序如表 3 所示，S13～S18 综合得分较低，

在得分上的分类结果与 CA 相似。以 PC1、PC2、

PC3 及成分载荷值绘制了绛糖宁颗粒 PCA 双标图

（图 4）。结果表明，PCA 的样本整体分布均在 3D 置 

信椭圆内，并无离群值，表明各批次绛糖宁颗粒 
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表 2  PCA 成分载荷值 

Table 2  Loading values of PCA 

峰号 PC1 PC2 PC3 PC4 PC5 峰号 PC1 PC2 PC3 PC4 PC5 

1 −0.232  0.202  −0.164  −0.230  0.220  12 0.093  0.379  0.139  −0.227  0.255  

2 −0.231  0.230  −0.136  −0.250  0.126  13 0.044  0.328  0.351  −0.100  −0.266  

3 −0.248  0.149  −0.048  −0.207  −0.008  14 0.218  0.128  −0.373  0.018  −0.107  

4 0.114  0.355  0.196  0.090  −0.087  15 0.139  −0.109  0.011  0.464  0.442  

5 −0.205  −0.006  0.384  0.096  0.239  16 −0.270  0.201  −0.147  0.046  −0.075  

6 0.096  0.386  0.032  0.344  0.145  17 −0.268  0.205  −0.164  0.033  −0.059  

7 −0.113  0.038  0.278  0.214  −0.643  18 0.241  0.154  0.094  −0.213  0.122  

8 −0.216  0.035  0.366  0.076  0.197  19 0.276  0.119  0.110  −0.102  0.000  

9 0.169  0.319  −0.055  0.353  0.035  20 0.273  0.077  0.108  −0.251  0.059  

10 0.193  0.169  −0.364  0.209  −0.112  21 0.271  −0.137  −0.035  −0.249  −0.050  

11 0.270  0.103  −0.006  −0.151  −0.091  22 −0.252  0.204  −0.235  0.043  −0.059  

表 3  PCA 因子得分、综合得分及排序 

Table 3  Factor scores, comprehensive scores, and ranking of PCA 

编

号 
PC1 PC2 PC3 PC4 PC5 F值 

排

序 

编

号 
PC1 PC2 PC3 PC4 PC5 F值 

排

序 

S1 2.068  −1.966  −1.844  −0.161  −0.182  0.294  8 S10 0.277  −2.702  0.268  −1.443  −1.230  −0.539  12 

S2 4.181  2.171  0.571  0.946  −1.116  2.411  2 S11 0.641  −0.571  2.344  −0.448  1.068  0.499  6 

S3 0.919  −1.032  −0.058  1.107  0.639  0.314  7 S12 0.124  1.550  −0.345  −3.852  −0.226  0.046  9 

S4 1.270  −2.279  −2.258  0.441  −0.393  −0.153  10 S13 −4.120  −0.540  −1.085  −0.284  2.064  −2.030  18 

S5 2.454  −0.254  −0.352  −0.108  0.499  1.038  5 S14 −5.049  3.278  −2.066  −0.100  0.766  −1.872  17 

S6 3.309  0.894  −1.516  1.903  1.005  1.670  3 S15 −2.500  −1.986  4.166  0.831  −0.077  −0.949  13 

S7 1.274  −3.545  −1.351  −0.116  −0.498  −0.331  11 S16 −4.367  1.911  −0.503  1.049  −2.698  −1.735  16 

S8 2.008  0.666  1.685  −0.390  −0.209  1.221  4 S17 −3.496  −0.499  1.345  0.310  0.734  −1.458  14 

S9 5.088  3.988  0.995  −0.195  0.382  3.237  1 S18 −4.081  0.915  0.002  0.509  −0.529  −1.664  15 

 

图 4  PCA 双标图 

Fig. 4  PCA biplot 

样本的成分具有一定的相似性；同时，绛糖宁颗粒

的样本和共有峰的分布均与 CA 较为相似（差异主

要在 S15），S1～S12 与 S13～S18 样本分布存在一

定的差异，样本整体可分为 2 类；可进一步采用有

监督模型进行分析。 

2.2.3  OPLS-DA  将 18 批绛糖宁颗粒的 22 个共有

峰面积导入 SIMCA14.1 软件进行 OPLS-DA，结果

见图 5。18 批绛糖宁颗粒可被区分为 2 类，S1～S12

为一类，S13～S18 为一类，与 CA、PCA 结果一致。

模型的自变量拟合指数 RX
2 和因变量拟合指数 RY

2

分别为 0.601 和 0.935，模型预测指数（Q2）为 0.823，

均大于 0.5，表明该模型具有良好的解释和预测能

力。200 次置换检测显示（图 6），R2 和 Q2 回归线

与纵轴的截距均小于 0.35 和 0.05，表明该模型可接

受且不存在过拟合[24-25]，可用于绛糖宁颗粒样本的

分类。以变量投影重要性（VIP）＞1 及 P＜0.05 为

阈值筛选了判别 2 类绛糖宁颗粒样本贡献值较大的 
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图 5  OPLS-DA 得分图 

Fig. 5  OPLS-DA score plot 

 

图 6  OPLS-DA 模型置换验证图 

Fig. 6  OPLS-DA model permutation test diagram 

12 个差异性成分（图 7），依次为峰 21、五味子醇

甲、五味子醇乙、甘草素、峰 22、峰 20、峰 19、

峰 3、芒柄花苷、峰 2、峰 1 和毛蕊异黄酮-7-O-β- 

D-葡萄糖苷。 

 

图 7  VIP 得分图 

Fig. 7  VIP score plot 

2.3  绛糖宁颗粒中 10 个指标成分的含量测定 

2.3.1  供试品溶液的制备  制备方法同“2.1.3”。 

2.3.2  色谱条件  同“2.1.1”。 

2.3.3  线性关系考察  精密吸取“2.1.2”项下混合对

照品溶液，等比稀释制备 6 个不同质量浓度的系列

溶液，进样测定，以质量浓度为横坐标（X）、峰面积

为纵坐标（Y）进行线性回归分析，并以信噪比 10∶

1 确定定量限（LOQ），得到的线性方程、线性范围

及定量限（LOQ）见表 4。所得线性相关系数（r）

均在 0.999 93 及以上，表明各成分线性关系良好。 

2.3.4  精密度考察  取“2.1.2 ”项下混合对照品溶 

液，按“2.1.1”项下色谱条件连续进样 6 次，计算

毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷、芹糖甘草苷、甘草

苷、芒柄花苷、毛蕊异黄酮、甘草素、甘草酸、芒

柄花素、五味子醇甲、五味子醇乙 10 个指标成分峰 

表 4  各成分线性关系及定量限 

Table 4  Linear relationship and limit of quantification (LOQ) of various constituents 

成分 回归方程 r 线性范围/(μg·mL−1) LOQ/(μg·mL−1) 

毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄

糖苷 

Y＝0.623 1 X＋0.072 0 0.999 97 1.96～98.20 0.17 

芹糖甘草苷 Y＝0.118 0 X－0.113 7 0.999 99 5.00～249.78 0.36 

甘草苷 Y＝0.168 2 X－0.064 2 0.999 99 4.95～247.52 0.15 

芒柄花苷 Y＝0.652 7 X＋0.075 1 0.999 99 1.92～96.11 0.28 

毛蕊异黄酮 Y＝0.802 1 X－0.054 2 0.999 97 1.74～86.95 0.22 

甘草素 Y＝0.543 1 X－0.061 3 0.999 96 1.80～90.08 0.09 

甘草酸 Y＝0.536 2 X－0.073 7 0.999 96 2.86～143.15 0.57 

芒柄花素 Y＝0.534 9 X＋0.103 5 0.999 93 1.72～86.21 0.16 

五味子醇甲 Y＝0.303 6 X＋0.052 9 0.999 98 3.01～150.35 0.08 

五味子醇乙 Y＝0.417 5 X＋0.123 7 0.999 97 0.64～31.83 0.24 
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面积的 RSD 值分别为 0.40%、0.15%、0.12%、0.46%、

0.21%、0.42%、0.16%、0.30%、0.19%、0.33%，表

明仪器精密度良好。 

2.3.5  重复性考察   分别精密称取同一批样品

（S1）6 份，按“2.1.3”项下方法制备供试品溶液，

按“2.1.1”项下色谱条件连续进样，计算毛蕊异黄

酮-7-O-β-D-葡萄糖苷、芹糖甘草苷、甘草苷、芒柄

花苷、毛蕊异黄酮、甘草素、甘草酸、芒柄花素、

五味子醇甲、五味子醇乙 10个指标成分含量的RSD

值分别为 0.69%、0.51%、0.36%、0.71%、0.58%、

1.02%、0.37%、0.45%、0.54%、0.86%，表明该方

法重复性较好。 

2.3.6  稳定性考察  取绛糖宁颗粒（S1）供试品溶

液，分别于 0、2、4、8、16、24 h 进样测定，计算

毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷、芹糖甘草苷、甘草

苷、芒柄花苷、毛蕊异黄酮、甘草素、甘草酸、芒

柄花素、五味子醇甲、五味子醇乙 10 个指标成分的

峰面积的 RSD 值分别为 0.62%、0.33%、0.32%、

0.60%、0.46%、0.87%、0.51%、0.66%、0.42%、1.15%，

表明供试品在 24 h 内稳定性良好。 

2.3.7  加样回收率考察  取已知含量的绛糖宁颗

粒样品（S1），按照对照品与样品含量 100%加入毛

蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷、芹糖甘草苷、甘草苷、

芒柄花苷、毛蕊异黄酮、甘草素、甘草酸、芒柄花

素、五味子醇甲、五味子醇乙 10 种成分的对照品溶

液，平行制备 6 份供试品溶液并进样测定，结果表

明 10 个成分平均回收率分别为 98.4%、98.8%、

102.6%、101.3%、96.5%、95.7%、98.6%、103.4%、

99.9%、97.3%，RSD 分别为 1.23%、1.60%、1.84%、

1.89%、1.49%、1.92%、1.36%、1.75%、1.35%、0.84%，

表明该方法准确度良好。 

2.3.8  样品含量测定  分别精密称取 18 批次的样品

按“2.1.3”项下方法制备供试品溶液，按“2.1.1”项

下色谱条件进行含量测定，结果见表 5。各成分含量

对比情况如图 8 所示，均值由大到小依次为甘草苷、

甘草酸、芹糖甘草苷、五味子醇甲、甘草素、毛蕊异

黄酮、毛蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷、芒柄花素、芒

柄花苷、五味子醇乙；各成分数据的正态性检验表

明，仅五味子醇甲、五味子醇乙含量的数据分布不符

合正态分布，表明 2 种成分在不同批次的绛糖宁颗

粒中含量的变异性较大。同时，这两种成分也是

OPLS-DA 所筛选的 VIP 值较大的差异性成分，这些 

表 5  绛糖宁颗粒样品含量测定结果 

Table 5  Content determination results of Jiangtangning Granules samples 

批次 

质量分数/(mg·g−1) 

毛蕊异黄酮-7-O-β-D- 

葡萄糖苷 

芹糖甘

草苷 
甘草苷 芒柄花苷 

毛蕊异

黄酮 
甘草素 甘草酸 芒柄花素 

五味子

醇甲 

五味子

醇乙 

S1 0.050 0.364 0.417 0.043 0.149  0.133  0.309  0.094  0.064  0.007  

S2 0.065 0.567 0.689 0.043 0.158  0.159  0.562  0.089  0.137  0.017  

S3 0.126 0.443 0.533 0.056 0.130 0.140  0.431  0.065  0.100  0.015  

S4 0.070 0.385 0.477 0.038 0.152 0.156  0.359  0.089  0.080  0.013  

S5 0.106 0.467 0.414 0.052 0.152 0.161  0.439  0.080  0.069  0.011  

S6 0.050 0.624 0.332 0.064 0.158 0.200  0.369  0.107  0.057  0.008  

S7 0.060 0.353 0.535 0.041 0.112 0.117  0.348  0.080  0.069  0.012  

S8 0.160 0.511 0.461 0.075 0.120 0.204  0.563  0.077  0.044  0.006  

S9 0.078 0.629 0.558 0.045 0.152 0.227  0.668  0.091  0.068  0.010  

S10 0.099 0.352 0.572 0.059 0.093 0.173  0.402  0.063  0.110  0.018  

S11 0.171 0.439 0.444 0.092 0.090 0.169  0.477  0.058  0.065  0.011  

S12 0.066 0.387 0.468 0.060 0.104 0.171  0.542  0.082  0.209  0.040  

S13 0.155 0.416 0.367 0.074 0.089 0.060  0.352  0.054  0.501  0.099  

S14 0.143 0.532 0.445 0.080 0.129 0.075  0.429  0.071  0.715  0.161  

S15 0.206 0.415 0.866 0.110 0.050 0.064  0.527  0.030  0.121  0.015  

S16 0.119 0.464 0.898 0.073 0.123 0.107  0.539  0.068  0.621  0.128  

S17 0.178 0.439 0.632 0.093 0.077 0.065  0.455  0.046  0.354  0.069  

S18 0.149 0.458 0.695 0.082 0.103 0.083  0.477  0.058  0.516  0.106  
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图 8  绛糖宁颗粒各定量成分含量对比情况 

Fig. 8  Comparison of content of various quantitative 

components in Jiangtangning Granules 

差异性可能与所使用的五味子原料有关，因此需要

对绛糖宁颗粒所用的五味子原料质量加以关注。 

3  讨论 

本研究成功构建了绛糖宁颗粒的HPLC指纹图

谱，共识别出 22 个共有峰，并同步建立了相同色谱

条件下 10 个特征成分的定量分析方法。18 批绛糖

宁颗粒的相似度评价显示，所有批次与对照指纹图

谱的相似度均达到 0.923 及以上，证实各批次产品

质量具有良好的一致性；但需注意的是，仅通过相

似度分析所揭示的成分差异信息较为局限，难以全

面反映批次间的细微质量波动。 

在 10 个定量成分中，来源于甘草的甘草苷、

甘草酸及芹糖甘草苷含量占比显著较高，五味子中

的五味子醇甲含量亦处于较高水平；进一步的含量

对比分析发现，五味子醇甲的批次间含量差异相对

突出，需重点关注。相较于单一的定量成分分析，

以指纹图谱确认的 22 个共有峰作为变量，结合化

学计量学方法，能够更精准地识别样本批次间的

质量差异，为深入分析产品质量稳定性提供了有

力支撑。 

PCA 的样本得分、共有峰载荷结果与 CA 结果

整体吻合，仅 S15 存在细微差异；综合两类分析结

果可知，18 批绛糖宁颗粒整体保持了较好的质量一

致性，但根据综合得分及样本空间分布特征，可将

其划分为 2 个类别。为进一步明确两类样本的差异

来源，在无监督分析的基础上，采用 OPLS-DA 进

行有监督模式识别，最终筛选出 12 个具有显著差

异的特征成分。按 VIP 值从高到低排序，其中包含

五味子醇甲、五味子醇乙、甘草素、芒柄花苷及毛

蕊异黄酮-7-O-β-D-葡萄糖苷 5 个已实现定量的成

分。这些差异性成分（尤其是五味子来源的成分）

提示，在绛糖宁颗粒的工业生产过程中，需加强对

五味子、甘草、黄芪 3 味药材的原料质量控制，且

五味子的质量稳定性应作为核心管控环节。 

综上，本研究建立的绛糖宁颗粒 HPLC 指纹图

谱及 10 个成分的定量分析方法，经验证具有良好

的稳定性与可靠性；结合多维度化学计量学方法对

多批次产品进行质量评价，可为绛糖宁颗粒的质量

控制和标准提升提供参考。 
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