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基于指纹图谱和一测多评（QAMS）法的丹红化瘀口服液质量评价研究1 

唐  清，匡艳辉*，李雯珊，林  娟，王德勤 

广州白云山和记黄埔中药有限公司，广东 广州  510515 

摘  要：目的  建立一测多评（QAMS）与指纹图谱结合的方法评价丹红化瘀口服液（Danhong Huayu Oral Solution，DHOS）。

方法  采用 Waters XBridge C18色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm），以乙腈-0.5%甲酸水溶液进行梯度洗脱，柱温 30 ℃，检

测波长 286 nm，体积流量 1 mL/min。结果  建立了 DHOS HPLC 指纹图谱，确定了 18 个共有峰，并指认了其中丹参素钠、

原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、丹酚酸 B、丹酚酸 A 共 8 个共有峰。通过相似度评价、主成分分析对

10 批 DHOS HPLC 指纹图谱进行综合分析，10 批制剂的相似度计算均大于 0.9，找到影响指纹图谱的主要成分为丹酚酸 A、

丹酚酸 D 等。以新橙皮苷为内参物，建立了可同时测定 DHOS 中丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、丹酚酸 B 含量

的一测多评法，6 种主要成分 QAMS 法与外标法的测定结果间无显著差异，10 批 DHOS 中丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、

柚皮苷、新橙皮苷、丹酚酸 B 质量浓度分别为 3.853 2～4.390 4、0.264 0～0.425 7、0.560 7～0.855 0、0.889 2～1.797 8、     

0.754 2～1.091 8、0.178 2～0.382 4 mg/mL。结论  建立 DHOS 的 HPLC 指纹图谱评价方法和一测多评含量测定法，为 DHOS

提供了切实可行的整体质量评价方法。 
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Quality evaluation of Danhong Huayu Oral Solution based on fingerprint 

combined with quantitative analysis of multi-components by single marker 

TANG Qing, KUANG Yan-hui, LI Wen-shan, LIN Juan, WANG De-qin 

Guangzhou Baiyunshan Hutchison Whampoa Chinese Medicine Co., Ltd., Guangzhou 510515, China 

Abstract: Objective  To establish a comprehensive assessment system for Danhong Huayu Oral Solution (丹红化瘀口服液, DHOS) 

through integrating quantitative analysis of multi-components by single-marker (QAMS) and fingerprint. Methods  HPLC analysis 

was performed on a Waters XBridge C18 (250 mm × 4.6 mm, 5 μm) column, eluted at 30 ℃ with acetonitrile-0.5% formic acid  

aqueous solution as mobile phase in gradient elution. The detection wavelength was 286 nm and the flow rate was 1 mL/min. Results  

The fingerprint of DHOS was established, 18 common peaks were calibrated. Eight common peaks were identified, including sodium 

danshensu, protocatechualdehyde, salvianolic acid D, naringin, hesperidin, neohesperidin, salvianolic acid B and salvianolic acid A. 

The fingerprints of 10 batches of DHOS were comprehensively analyzed with similarity evaluation and principal component analysis, 

leading to the results that the similarity of 10 batches of preparations was greater than 0.9, and the main components affecting the 

fingerprint were identified as salvianolic acid A and salvianolic acid D. Furthermore, by using the neohesperidin as internal reference 

standard, QAMS was established to determine the contents of sodium danshensu, protocatechualdehyde, salvianolic acid D, naringin 

and salvianolic acid B in DHOS. And there was no significant difference between the quantitative results of external standard method 

(ESM) and QAMS method. Contents of the six main components above were 3.853 2—4.390 4, 0.264 0—0.425 7, 0.560 7—0.855 0, 

0.889 2—1.797 8, 0.754 2—1.091 8, 0.178 2—0.382 4 mg/mL, respectively. Conclusion  The fingerprint and the QAMS method of 

DHOS were established in this study, which will provide a feasible method to evaluate the quality of DHOS. 

Key words: Danhong Huayu Oral Solution; HPLC; fingerprint; QAMS; sodium danshensu; protocatechualdehyde; salvianolic acid D; 

naringin; salvianolic acid B; quality evaluation 
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丹 红 化 瘀 口 服 液 （ Danhong Huayu Oral 

Solution，DHOS）由成都中医药大学陈达夫教授根

据王清任的“血府逐瘀汤”加减化裁研制而成，该

处方由丹参、当归、川芎、桃仁、红花、柴胡和枳

壳 7 味药组成，具有活血化瘀、行气通络的功效，

用于气滞血瘀引起的视物不清、突然不见症；视网

膜中央静脉阻塞症的吸收期见上述证候者 [1-3]。

DHOS 的质量标准收载于《中国药典》2020 年版一

部，标准中建立了原儿茶醛的 HPLC 含量测定方法，

但该成分是丹参药材在提取浓缩过程中所产生的中

间体，并不太稳定[4-6]；且单一成分的检测并不能全

面反映产品的综合质量。 

为了完善 DHOS 的质控方法，本研究建立了

DHOS HPLC 指纹图谱[7]，确定了 18 个共有峰。通

过相似度评价、主成分分析[8-10]（principal component 

analysis，PCA）对 10 批 DHOS 进行了综合评价，

同时采用一测多评法[11-12]对其中 6 种成分（丹参素

钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙皮苷、丹

酚酸 B）进行含量测定，并用外标法验证了其测定

结果的可行性，为保障产品安全有效，建立一种全

面的质量评价系统提供了科学的依据。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 

CP225D 型十万分之一天平、BT 214D 型万分

之一天平，德国 Sartorius 公司；U3000 液相色谱仪，

美国赛默飞世尔科技有限公司；Waters 2695 高效液

相色谱仪，美国 Waters 科技有限公司。 

1.2  试药 

对照品丹参素钠（批号 110855-201614，质量

分数 98.1%）、原儿茶醛（批号 110810-201608，质

量分数 99.3%）、橙皮苷（批号 110721-201115，质

量分数 95.3%）、新橙皮苷（批号 111857-201703，

质量分数 99.2%）、丹酚酸 B（批号 111562-201716，

质量分数 94.1%）购自中国食品药品检定研究院；

对照品丹酚酸 D（批号 P11D9F77364，质量分数≥

95%）购自上海源叶生物科技有限公司；对照品柚

皮苷（批号 Y-006-171216，质量分数＞98%）、丹酚

酸 A（批号 D-011-180827，质量分数＞98%）购自

成都瑞芬思生物科技有限公司；色谱级乙腈，德国

默克公司；分析级甲醇等常规分析试剂。 

10 批 DHOS 来源于广州白云山和记黄埔中药

有限公司，批号分别为 D17A001、D17A002、

D17A003 、 D17A005 、 D17A006 、 D17A007 、

D17A008、G17A016、G18A009、I19A001，分别编

号 S1～S10。缺丹参、缺枳壳阴性样品，广州白云

山和记黄埔中药有限公司现代中药研究院自制。 

2  方法与结果 

2.1  溶液的制备 

2.1.1  对照品溶液的制备  取丹参素钠、原儿茶

醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙皮苷、丹酚酸 B 对照

品适量，精密称定，加 80%甲醇制成含丹参素钠

0.803 0 mg/mL、原儿茶醛 0.048 0 mg/mL、丹酚酸 D 

0.112 2 mg/mL、柚皮苷 0.154 2 mg/mL、新橙皮苷

0.142 0 mg/mL、丹酚酸 B 0.047 8 mg/mL 的混合对

照品溶液。于 4 ℃冰箱保存备用，临用前经 0.45 μm

微孔滤膜滤过，即得。 

2.1.2  供试品溶液的制备  取 DHOS，精密量取 1 

mL，置于 10 mL 量瓶中，加 80%甲醇至刻度，摇

匀，0.45 μm 微孔滤过，取续滤液，即得。 

2.1.3  阴性样品对照溶液的制备  分别取缺丹参、

缺枳壳阴性样品，按照“2.2.2”项下供试品溶液制

备方法，分别制备得缺丹参、缺枳壳的阴性样品溶

液，备用。 

2.2  色谱条件 

色谱柱为 Waters XBridge 柱（250 mm×4.6 

mm，5 μm），流动相为乙腈-0.5%甲酸水溶液，梯

度洗脱：0～25 min，5%～12%乙腈；25～30 min，

12%～15%乙腈；30～70 min，15%～25%乙腈；70～

71 min，25%～90%乙腈；71～75 min，90%乙腈；

检测波长为 286 nm；柱温为 30 ℃；体积流量为 1 

mL/min；进样量为 10 μL。 

2.3  DHOS 指纹图谱共有模式的建立和共有峰的

确认 

2.3.1  精密度考察  精密量取 DHOS（S9），按

“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，连续进样 6 次，

按“2.2”项下色谱条件进样，记录 HPLC 色谱图。

采用“中药色谱指纹图谱相似度评价系统”2012

版进行评价，相似度均大于 0.96，结果表明仪器的

精密度良好。 

2.3.2  稳定性考察  精密量取 DHOS（S9），按

“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，分别在 0、2、

4、8、10、24、48 h 按“2.2”项下色谱条件进样，

记录 HPLC 色谱图，采用“中药色谱指纹图谱相似

度评价系统”2012版进行评价，相似度均大于0.92，

结果表明供试品溶液放置 48 h 内稳定。 

2.3.3  重复性考察  精密量取 DHOS（S9），按
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“2.1.2”项下方法分别制备 6 份供试品溶液，按

“2.2”项下色谱条件进样，记录 HPLC 色图谱，采

用“中药色谱指纹图谱相似度评价系统”2012 版

进行评价，相似度均大于 0.99，结果表明方法重复

性好。 

2.3.4  指纹图谱的建立  分别取 10 批次 DHOS 供

试品溶液，按“2.1.2”项下方法分别制备供试品溶

液，在“2.2”项下色谱条件进行 HPLC 分析，记录

色谱图，结果见图 1。 

2.3.5  共有峰的获得和参照峰的确认  分析 10 批

DHOS 的测定结果，其中有 18 个色谱峰稳定重现

（图 1）。因 14 号峰稳定性良好，分离度高，故选择

该峰为参照峰。 

2.3.6  特征峰的指认  结合混合对照品溶液与缺

丹参阴性供试品、缺枳壳阴性供试品的色谱图（图

2）分析 10 批样品的测定结果，指认了其中 8 个成 

 

图 1  10 批 DHOS HPLC 指纹图谱 

Fig. 1  HPLC fingerprint of 10 batches of DHOS 

 

A-DHOS  B-混合对照品  C-缺丹参阴性样品  D-缺枳壳阴性样品  1-丹参素钠  3-原儿茶醛  10-丹酚酸 D  11-柚皮苷  

12-橙皮苷  14-新橙皮苷  16-丹酚酸 B  18-丹酚酸 A 

A-DHOS  B-mixed reference substances  C-negative sample without Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma  D-negative 

sample without Aurantii Fructus  1-danshensu sodium  3-protocatechualdehyde  10-salvianolic acid D  11-naringin  

12-hesperidin  14-neohesperidin  16-salvianolic acid B  18-salvianolic acid A 

图 2  DHOS 指纹图谱特征峰归属 

Fig. 2  Attibution of characteristic peaks of DHOS fingerprints 
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分，分别为丹参素钠（1 号峰）、原儿茶醛（3 号峰）、

丹酚酸 D（10 号峰）、柚皮苷（11 号峰）、橙皮苷（12

号峰）、新橙皮苷（14 号峰）、丹酚酸 B（16 号峰）、

丹酚酸 A（18 号峰）。 

2.3.7  指纹图谱的相似度评价  采用“中药色谱指

纹图谱相似度评价系统”2012 版对 10 批 DHOS 

HPLC 指纹图谱进行评价，计算各色谱图的整体相

似度。供试品指纹图谱与对照指纹图谱（R）的相

似度均大于 0.90，表明 10 批 DHOS 相似度良好。

结果见表 1。 

2.3.8  指纹图谱共有模式的确立  采用“中药色谱

指纹图谱相似度评价系统”2012 版对 10 批 DHOS

进行模式识别，通过中位数法获得 DHOS HPLC 指

纹图谱的共有模式，结果见图 1 中“R”。 

表 1  10 批 DHOS 样品相似度评价结果 

Table 1  Similarity of HPLC fingerprints of 10 batches of DHOS 

批号 
相似度 

S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 R 

S1 1.000 1.000 0.999 0.999 0.999 0.998 0.998 0.996 0.986 0.959 0.999 

S2 1.000 1.000 0.999 0.999 0.999 0.998 0.998 0.995 0.986 0.957 0.999 

S3 0.999 0.999 1.000 0.999 0.998 0.997 0.998 0.997 0.983 0.953 0.998 

S4 0.999 0.999 0.999 1.000 1.000 0.999 0.999 0.996 0.984 0.956 0.999 

S5 0.999 0.999 0.998 1.000 1.000 0.999 0.999 0.996 0.984 0.955 0.999 

S6 0.998 0.998 0.997 0.999 0.999 1.000 0.999 0.993 0.981 0.947 0.997 

S7 0.998 0.998 0.998 0.999 0.999 0.999 1.000 0.997 0.977 0.948 0.997 

S8 0.996 0.995 0.997 0.996 0.996 0.993 0.997 1.000 0.973 0.957 0.995 

S9 0.986 0.986 0.983 0.984 0.984 0.981 0.977 0.973 1.000 0.971 0.989 

S10 0.959 0.957 0.953 0.956 0.955 0.947 0.948 0.957 0.971 1.000 0.967 

R 0.999 0.999 0.998 0.999 0.999 0.997 0.997 0.995 0.989 0.967 1.000 

 

2.4  DHOS 指纹图谱的模式识别研究 

2.4.1  PCA  将 10 批 DHOS 指纹图谱共有峰的峰

面积为变量，通过 SPSS 22.0 软件对原始数据做标

准化处理后，进行 PCA。以主成分的特征值与方差

贡献率为选择的主要依据，根据主成分个数的提取

原则[13-14]——取特征值大于 1 的主成分，本实验可

提取 3 个主成分，第 1 主成分特征值为 9.232，方差

贡献率为 51.289%；第 2 主成分特征值为 6.638，累

计方差贡献率为 88.165%；第 3 主成分特征值为

1.124，累积方差贡献率为 94.411%。因此主成分 1～

3 可以代表 DHOS 共有峰的大部分信息，见表 2。

结合样品 PCA 碎石图（图 3）可见，PCA 中特征值

的变化情况，图中的曲线自第 4 个主成分开始存在

1 个明显的拐点，说明前 3 个主成分的分析结果基

本显示出了不同批次 DHOS 之间的相似度和差异

性，可以代表 DHOS 的质量。 

初始因子载荷矩阵见表 3，由表中可知，第 1

主成分信息主要来自色谱峰 1、2、5～8、10、15、

18；第 2 类主成分信息主要来自色谱峰 3、4、11、

14、16；第 3 类主成分信息主要来自色谱峰 12。前 

表 2  主成分特征值及累积方差贡献率 

Table 2  Eigen value and contribution rate of principal 

component analysis 

主成分 
初始特征值 

特征值 方差贡献率/% 累积贡献率/% 

1 9.232 51.289 51.289 

2 6.638 36.876 88.165 

3 1.124 6.246 94.411 
 

 

图 3  样品 PCA 碎石图 

Fig. 3  PCA scree plot of various samples 
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表 3  主要因子荷载矩阵 

Table 3  Main factors loading matrix 

峰号 主成分 1 主成分 2 主成分 3 

1 0.816 −0.518 −0.093 

2 0.819 0.517 0.232 

3 0.034 0.948 −0.251 

4 0.377 0.898 0.213 

5 0.946 0.242 0.154 

6 0.915 −0.263 −0.271 

7 0.876 −0.411 0.187 

8 0.920 −0.289 −0.080 

9 0.657 −0.553 0.425 

10 0.926 0.267 −0.217 

11 −0.273 0.872 0.392 

12 −0.344 −0.735 0.521 

13 0.671 0.698 −0.097 

14 −0.478 0.827 0.283 

15 0.832 0.270 0.164 

16 −0.270 0.955 −0.007 

17 0.740 0.430 −0.110 

18 0.966 0.010 0.183 

 

3 名变量的权重值分别为 0.966、0.946、0.926，分

别对应峰 18（丹酚酸 A）、峰 5 和峰 10（丹酚酸 D），

即这 3个色谱峰在区分不同批次DHOS指纹图谱中

起了决定性作用。 

2.4.2  不同批次DHOS综合评价  根据各主成分载

荷向量乘以各主成分特征值的算术平方根计算各批

次样品的综合得分，结果见表 4。S2～S7 得分均靠

前，其结果与相似度评价结果基本一致，该数据可

以作为评判批次差异的标准之一。 

2.5  6 种指标成分的测定 

2.5.1  线性关系考察  分别精密吸取“2.1.1”项下

的混合对照品溶液 I（丹参素钠 0.803 0 mg/mL、原

儿茶醛 0.048 0 mg/mL、丹酚酸 D 0.112 2 mg/mL、 

表 4  综合得分排序 

Table 4  Sorting meter of comprehensive scores 

批号 得分 排名 批号 得分 排名 

S1 −0.958 030 8 S6 2.065 581 1 

S2 0.549 514 5 S7 1.163 753 4 

S3 0.403 703 6 S8 −3.143 630 9 

S4 1.614 674 3 S9 −3.143 630 10 

S5 2.000 035 2 S10 −0.552 010 7 

柚皮苷 0.154 2 mg/mL、新橙皮苷 0.142 0 mg/mL、

丹酚酸 B 0.047 8 mg/mL），加 80%甲醇稀释 2、4、

10、20、40 倍制得混合对照品溶液 II～VI，将不同

质量浓度的混合对照品溶液 I～VI 注入液相色谱仪

中，按“2.2”项下色谱条件进行分析，以峰面积积

分值（Y）对进样量（X）进行回归分析，得到丹参

素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙皮苷、

丹酚酸 B 的回归方程及线性范围，结果分别为丹参

素钠 Y＝60 538 X－15 212，r＝0.999 9，线性范围

0.201～0.902 μg；原儿茶醛 Y＝4 276 113 X－6829，

r＝0.999 9，线性范围 0.012～0.480 μg；丹酚酸 D   

Y＝1 160 540 X－4216，r＝0.999 9，线性范围

0.028～1.122 μg；柚皮苷 Y＝1 592 783 X－9771，   

r＝0.999 9，线性范围 0.038～1.541 μg；新橙皮苷   

Y＝1 951 384 X－8696，r＝0.999 9，线性范围

0.036～1.419 μg；丹酚酸 B Y＝1 351 722 X－5003，

r＝0.999 9，线性范围 0.012～0.478 μg。 

2.5.2  精密度试验  精密吸取混合对照品溶液 10 

μL，连续进样 6 次，记录 HPLC 图。测得丹参素钠、

原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙皮苷、丹酚酸 B

峰面积的 RSD 分别为 0.43%、0.37%、0.33%、0.35%、

0.42%、0.53%，结果表明仪器的精密度良好。 

2.5.3  稳定性试验  精密量取 DHOS（S9），按

“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，分别在 0、2、4、

8、10、24、48 h 按“2.2”项下色谱条件进样，记

录 HPLC 图，测得丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、

柚皮苷、新橙皮苷、丹酚酸 B 峰面积的 RSD 分别

为 1.24%、1.57%、1.29%、0.59%、2.41%、0.61%，

结果表明供试品溶液放置 48 h 内稳定。 

2.5.4  重复性试验  精密量取 DHOS（S9），按

“2.1.2”项下方法分别制备 6 份供试品溶液，按“2.2”

项下色谱条件进样，记录 HPLC 图，计算丹参素钠、

原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙皮苷、丹酚酸

B 平均质量浓度分别为 4.289 4、0.420 0、0.840 9、

1.765 0、1.076 0、0.377 4 mg/mL，RSD分别为1.33%、

1.16%、1.35%、1.34%、1.22%、1.23%，结果表明

该方法重复性好。 

2.5.5  加样回收率试验  精密量取 DHOS（S9）0.5 

mL，共6份，分别精密添加丹参素钠2.145 0 mg/mL、

原儿茶醛 0.210 0 mg/mL、丹酚酸 D 0.392 1 mg/mL、

柚皮苷 0.864 5 mg/mL、新橙皮苷 0.541 5 mg/mL、

丹酚酸 B 0.190 5 mg/mL 的混合对照品溶液 1 mL，

按“2.1.2”项下方法制备供试品溶液，定容至 10 mL，
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按“2.2”项下色谱条件测定，计算加样回收率，测

得丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙

皮苷、丹酚酸 B 的平均加样回收率分别为 97.80%、

101.34%、102.81%、99.07%、99.69%、90.66%，

RSD 分别为 3.09%、2.88%、2.35%、2.25%、2.87%、

3.66%，结果表明该方法具有良好的加样回收率。 

2.5.6  相对校正因子（fr/i）的计算  分别精密吸取

不同质量浓度的混合对照品溶液，按“2.2”项下色

谱条件测定，记录各色谱峰峰面积。以新橙皮苷为

内标，按照公式计算 fr/i［fr/i＝AiCr/(ArCi)（Ai为内标

的峰面积，Ar为待测成分的峰面积，Ci为内标的质

量浓度，Cr为待测成分的质量浓度）］，计算得到丹

参素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、丹酚酸 B

相对于新橙皮苷的 fr/i分别为 3.224、0.457、1.675、

1.233、1.488。 

2.5.7  fr/i重现性考察  分别考察了 Waters e2695 和

U30002 台仪器上丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、

柚皮苷、丹酚酸 B 的的检测结果，fr/i见表 5，结果

显示各成分 fr/i的 RSD 均＜4%，表明不同仪器对各

成分 fr/i无显著影响。 

2.5.8  待测组分色谱峰的定位  精密吸取混合对

照品溶液，分别在 Waters e2695 和 U3000 2 台仪器

上测定并计算丹参素钠、原儿茶醛、丹酚酸 D、柚

皮苷、丹酚酸 B 的相对保留值（tr/i）。结果显示不

同仪器对 tr/i的影响不大，其 RSD 均＜5%（表 6），

表明可根据 tr/i对各成分的色谱峰进行定位。 

表 5  不同高效液相色谱仪的 fr/i 

Table 5  fr/i obtained from different HPLC instruments 

不同仪器 f 丹参素钠/新橙皮苷 f 原儿茶醛/新橙皮苷 f 丹酚酸 D/新橙皮苷 f 柚皮苷/新橙皮苷 f 丹酚酸 B/新橙皮苷 

Waters 2695 3.224 0.457 1.675 1.233 1.488 

U3000 3.122 0.465 1.781 1.270 1.507 

平均值 3.173 0.461 1.728 1.252 1.498 

RSD/% 1.61 0.87 3.07 1.48 0.63 

表 6  不同仪器 tr/i结果 

Table 6  tr/i obtained from different HPLC instruments 

不同仪器 t 丹参素钠/新橙皮苷 t 原儿茶醛/新橙皮苷 t 丹酚酸 D/新橙皮苷 t 柚皮苷/新橙皮苷 t 丹酚酸 B/新橙皮苷 t 丹酚酸 A/新橙皮苷 

Waters e2695 0.14 0.26 0.88 0.90 1.14 0.14 

U3000 0.15 0.27 0.89 0.90 1.15 0.15 

平均值 0.14 0.26 0.88 0.90 0.14 0.14 

RSD/% 3.45 1.89 0.56 0.00 0.44 3.45 

 

2.5.9  一测多评法（QASM）与外标法测定结果的

比较  分别取 10批次DHOS供试品溶液，按“2.1.2”

项下方法分别制供试品溶液，按“2.2”项下色谱条

件测定，分别采用外标法和 QASM 对丹参素钠、原

儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙皮苷、丹酚酸 B

含量进行测定。结果显示 2 组检测结果无显著性差

异（表 7），表明该一测多评法在 DHOS 多指标成分

质量评价中应用是可行的。 

3  讨论 

综合参考文献，本实验对 270、286、330 nm 3

种波长下色谱图进行了考察[1,15-16]，结果显示 286 

nm 下色谱峰信息较丰富，故选择 286 nm 作为检测

波长。考察了 Agilent Eclipse XDB-C18、Waters T3、

Waters Sunfire、Waters XBridge 等不同型号色谱柱

的分离情况，发现因为流动相的 pH 较低，故 Waters 

XBridge 柱色谱峰型及分离度更好，且只有该型号

色谱柱能较好分离 DHOS 中丹酚酸 D 与柚皮苷 2

种物质的色谱峰。结合上述实验条件，以丹参素钠、

原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷、

丹酚酸 B、丹酚酸 A 对照品为参照，确定了 DHOS

中 18 个共有峰，且以空白对照溶液为参考无干扰，

10 批 DHOS 指纹图谱基本一致，相似度计算均大于

0.9，表明该实验建立的 DHOS 指纹图谱测定方法重

复性好。 

通过 PCA，本研究得到了可以代表 DHOS 大部

分信息的 3 个主成分，占 18 个成分 94.411%的信息

量，具有很好的代表性，可以代表 DHOS 的质量。

经分析这 3 大类成分包括丹参素钠、原儿茶醛、丹 
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表 7  QASM 与外标法测得 DHOS 中 6 种成分的含量 

Table 7  Contents of six components in DHOS by QASM and ESM 

样品 
新橙皮苷/ 

(mg∙mL−1) 

丹参素钠/(mg∙mL−1) 原儿茶醛/(mg∙mL−1) 丹酚酸 D/(mg∙mL−1) 柚皮苷/(mg∙mL−1) 丹酚酸 B/(mg∙mL−1) 

外标法 QASM 外标法 QASM 外标法 QASM 外标法 QASM 外标法 QASM 

S1 0.798 0 3.853 2 3.824 5 0.279 0 0.260 6 0.632 8 0.658 4 0.984 0 0.999 7 0.178 2 0.186 6 

S2 0.832 2 4.030 4 4.000 6 0.280 6 0.262 2 0.639 6 0.665 4 1.028 6 1.044 8 0.231 6 0.242 4 

S3 0.830 0 4.241 4 4.210 0 0.268 8 0.251 0 0.628 2 0.653 6 1.047 0 1.063 6 0.207 8 0.217 6 

S4 0.810 2 4.131 2 4.100 6 0.302 4 0.282 4 0.683 2 0.710 8 1.012 6 1.028 8 0.252 8 0.264 7 

S5 0.830 0 4.260 2 4.228 6 0.323 0 0.301 6 0.728 0 0.757 4 1.032 8 1.049 2 0.263 8 0.276 1 

S6 0.785 7 4.282 7 4.251 0 0.334 9 0.312 8 0.736 5 0.766 2 0.971 3 0.986 7 0.258 9 0.271 0 

S7 0.754 2 4.223 1 4.191 8 0.304 5 0.284 4 0.695 4 0.723 6 0.937 9 0.952 8 0.244 3 0.255 8 

S8 0.769 1 3.950 2 3.920 8 0.264 0 0.246 6 0.560 7 0.583 3 0.889 2 0.903 2 0.182 3 0.190 8 

S9 1.091 8 4.365 0 4.332 8 0.425 7 0.397 6 0.855 0 0.889 6 1.797 8 1.826 4 0.382 4 0.400 2 

S10 0.947 5 4.390 4 4.384 2 0.395 4 0.375 3 0.846 0 0.811 2 1.510 2 1.597 6 0.196 6 0.180 8 

P  0.728 0.402 0.608 0.859 0.756 

 

酚酸 D、丹酚酸 B、丹酚酸 A 等酚酸类成分，以及

柚皮苷、橙皮苷、新橙皮苷等黄酮类成分，前者经

多位学者研究表明[17-19]主要为丹参中的原有成分及

生产过程中产生的衍生物，后者主要为枳壳中的原

有成分[20-21]，由此可见，想要控制好 DHOS 的稳定

性及一致性，首先需要对其原料来源、产地、质量

及生产过程等加强控制及管理。 

本研究采用 QAMS 建立了 DHOS 中丹参素钠、

原儿茶醛、丹酚酸 D、柚皮苷、新橙皮苷和丹酚酸

B 共 6 种成分同时测定的方法，而指纹图谱指认的

丹酚酸 A 和橙皮苷没有纳入测定范围，是因为丹酚

酸 A 极其不稳定，橙皮苷含量较低，均不适宜作为

含量测定指标。 

在 QAMS 中，选择了峰形较好、分离度较好的

新橙皮苷作为内参物，计算该成分与其它 5 种成分

的 fr/i分别为 3.173、0.461、1.728、1.252、1.498，

通过对比外标法及在不同仪器上的检测结果，验证

了该 QAMS 的可行性及准确性。此外，本研究还发

现丹酚酸D和柚皮苷在不同色谱柱上出峰顺序差异

较大，如需将该法进行推广，还需要进一步考察其

在不同色谱柱上的耐用性。 

本实验运用指纹图谱、模式识别结合 QAMS 对

DHOS 的质量评价进行研究，为完善 DHOS 的质量

控制方法提供了可靠依据。 
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