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基于指纹图谱、化学模式识别和多指标含量测定的金贝口服液质
量控制研究 Δ
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摘 要 目的 基于多波长切换高效液相色谱（HPLC）指纹图谱、化学模式识别和多指标含量测定，建立金贝口服液的质量控制方

法。方法 以15批金贝口服液为样品，采用《中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012版）》建立多波长切换HPLC指纹图谱，并进

行色谱峰指认和相似度评价。采用聚类分析、主成分分析、正交-偏最小二乘判别分析对15批金贝口服液样品进行化学模式识别

分析。采用多波长切换 HPLC 法同时测定样品中新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、连翘酯苷 A、黄芩苷、丹酚酸 B、汉黄芩苷含量。

结果 15批金贝口服液的指纹图谱中共标定了25个共有峰，并指认出其中7个共有峰，各样品相似度均大于0.960。化学模式识别

分析结果发现，样品S1～S8聚为第1类，S9～S15聚为第2类，且黄芩苷、汉黄芩苷、新绿原酸、绿原酸、丹酚酸B为质量差异成分。

15批金贝口服液中新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、连翘酯苷 A、黄芩苷、丹酚酸 B、汉黄芩苷的平均含量分别为 0.213 7、0.085 3、

0.104 9、0.287 3、0.420 1、0.062 1、0.176 0 mg/mL。结论 本研究基于多波长切换HPLC指纹图谱、化学模式识别和多指标含量测定

建立的金贝口服液质量控制方法稳定、可靠，可为该制剂的质量标准制定提供参考。
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Study on quality control of Jinbei oral liquid based on fingerprint， chemical pattern recognition and multi-

index content determination
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish a quality control method for Jinbei oral liquid based on multi-wavelength switching high 

performance liquid chromatography （HPLC） fingerprint， chemical pattern recognition and multi-index content determination. 
METHODS A total of 15 batches of Jinbei oral liquid were used as test samples. The Similarity Evaluation System for 

Chromatographic Fingerprint of Traditional Chinese Medicine （Version 2012） was adopted to establish multi-wavelength switching 

HPLC fingerprints， followed by chromatographic peak 

identification and similarity evaluation. Cluster analysis， 

principal component analysis and orthogonal partial least 

squares-discriminant analysis were applied to conduct chemical 

pattern recognition on the 15 batches of samples. The multi-

wavelength switching HPLC method was used to 

simultaneously determine the contents of neochlorogenic acid， 
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chlorogenic acid， cryptochlorogenic acid， forsythoside A， baicalin， salvianolic acid B and wogonoside in samples. RESULTS A 

total of 25 common peaks were calibrated in the fingerprints of 15 batches of Jinbei oral liquid， among which 7 common peaks 

were unambiguously identified. The similarity of all samples was higher than 0.960. Chemical pattern recognition results showed 

that samples S1-S8 were clustered into group 1， and samples S9-S15 were clustered into group 2. Baicalin， wogonoside， 

neochlorogenic acid， chlorogenic acid and salvianolic acid B were identified as the differential quality markers. The average 

contents of neochlorogenic acid， chlorogenic acid， cryptochlorogenic acid， forsythoside A， baicalin， salvianolic acid B and 

wogonoside in 15 batches of Jinbei oral liquid were 0.213 7， 0.085 3， 0.104 9， 0.287 3， 0.420 1， 0.062 1， 0.176 0 mg/mL， 

respectively. CONCLUSIONS The established quality control method for Jinbei oral liquid combining multi-wavelength switching 

HPLC fingerprint， chemical pattern recognition and multi-index content determination is stable and reliable， which can provide a 

reference for the formulation of quality standards of this preparation.

KEYWORDS Jinbei oral liquid； multi-wavelength switching； fingerprint； content determination； chemical pattern recognition； 

quality standard

金贝口服液是在国家名老中医陶凯教授临床应用

多年的经验方基础上，按照国家 1.1类创新中药要求研

发的中药复方制剂。该制剂由黄芪、丹参、金银花、黄

芩、甘草等 12 味中药组成，用于治疗特发性肺纤维

化[1―2]。目前，该制剂现行质量控制标准中含量测定项

下仅以黄芪甲苷作为指标成分[3]，无法涵盖其药效物质

基础的整体特征，难以有效控制该制剂的质量一致性和

稳定性。因此，建立一种能同时表征中药整体化学成分

特征和关键活性成分含量的综合质量评价方法，对保障

金贝口服液的质量一致性和临床疗效具有重要意义。

近年来，多波长切换高效液相色谱（HPLC）法可通

过优化活性成分的最大吸收波长检测条件，同时采集多

个活性成分的高灵敏度色谱信号[4]。化学模式识别能从

大量色谱数据中挖掘样品中潜在的质量差异信息，从而

明确关键差异成分[5]。多指标含量测定能精准量化关键

药效成分，全面反映中药的内在质量和疗效[6]。基于此，

本研究采用多波长切换HPLC指纹图谱、化学模式识别

和多指标含量测定手段，建立金贝口服液质量控制方

法，以期为金贝口服液的质量一致性、工艺稳定性及产

品可靠性提供科学依据与理论参考。

1　材料

1.1　主要仪器

K2025型 HPLC 仪购自山东悟空仪器有限公司；

HH-21-4型数显恒温水浴锅购自山东博恒科学仪器有限

公司；XSE205型十万分之一电子天平购自梅特勒-托利

多仪器（上海）有限公司。

1.2　主要药品与试剂

绿原酸、连翘酯苷A、黄芩苷、隐绿原酸、汉黄芩苷、

丹酚酸 B 对照品（批号分别为 110753-202520、111810-

202209、110715-202223、112111-202502、112002-202504、

111562-202519，纯度均大于93%）和黄芪、川贝母、丹参、

党参、当归、甘草、黄芩、连翘、金银花、川芎对照药材（批号

分别为 120974-202414、121757-202101、120923-201816、

121057-202107、120927-202118、120904-202021、120955-

202411、120908-202318、12106-201608、120918-201813）

均购自中国食品药品检定研究院；北沙参对照药材（批

号SD0022-20210）购自山东省食品药品检验研究院；清

半夏对照药材（批号 250801）购自山东百味堂中药饮片

有限公司；新绿原酸对照品（批号MUST-23040213，纯度

大于99%）购自成都曼思特生物科技有限公司。

黄芪、党参、北沙参、丹参、当归、川芎、金银花、连翘、黄

芩、清半夏、川贝母、甘草药材（批号分别为 2301001、

22120012、22120011、22090022、YF25400011、2209001、

22120034、2212002、22120011、21020011、22040011、

22120031）和15批金贝口服液样品（编号S1～S15，批号

分别为 2201001、2205001、2211001、2212001、2302001、

2304001、2307001、2401001、2412001、2502001、2503001、

2504001、2505001、2506001、2507001），均购自山东宏济

堂制药集团股份有限公司。

2　方法与结果

2.1　多波长切换HPLC指纹图谱的建立

2.1.1　色谱条件

采用 Inertsil ODS-3 C18色谱柱（4.6 mm×250 mm，5 

μm），以乙腈（A）-0.1%磷酸溶液（B）为流动相进行梯度

洗脱（0～11 min，5%A；11～33 min，5%A→14%A；33～

39 min，14%A→20%A；39～53 min，20%A；53～72 min，

20%A→32%A；72～95 min，32%A→50%A；95～100 

min，50%A→75%A；100～105 min，75%A→5%A；105～

110 min，5%A）；流速为 1.0 mL/min；进样量为 10 μL；柱

温为 30℃。波长切换条件为 0～23 min，280 nm；23～

33 min，327 nm；33～68 min，290 nm；68～87 min，286 

nm；87～92 min，254 nm；92～110 min，280 nm。

2.1.2　混合对照品溶液的配制

精密称取新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、连翘酯苷

A、黄芩苷、汉黄芩苷、丹酚酸B对照品适量，置于同一容

量瓶中，以甲醇溶解并定容，配制成各成分质量浓度分

别 为 430.04、164.72、207.98、425.74、589.18、236.88、

101.82 μg/mL的混合对照品溶液。



· 1706 ·  China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 13 中国药房  2026年第37卷第13期

2.1.3　供试品溶液的制备

精密量取金贝口服液样品5 mL，置于20 mL容量瓶

中，加甲醇稀释并定容，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

2.1.4　对照药材溶液的制备

分别取黄芪、党参、北沙参、川贝母、丹参、当归、川

芎、金银花、清半夏、连翘、黄芩、甘草对照药材适量，按

金贝口服液制备工艺制备单一药材溶液，再按“2.1.3”项

下方法处理，制成相应的对照药材溶液。

2.1.5　阴性样品溶液的制备

按金贝口服液制备工艺分别制备缺丹参、当归、川

芎、金银花、连翘、黄芩、甘草、党参（这些药材具有特征

峰归属，且可能存在基质干扰）的阴性样品，再按“2.1.3”

项下方法处理，制成相应的阴性样品溶液。

2.1.6　精密度考察

取金贝口服液样品（编号S5），按“2.1.3”项下方法制

成供试品溶液，再按“2.1.1”项下色谱条件连续进样6次，

记录色谱图。以17号峰（黄芩苷）为参照峰，计算得各共

有峰的相对保留时间的RSD均小于0.60%，相对峰面积

的RSD均小于1.96%（n＝6），表明该方法精密度良好。

2.1.7　稳定性考察

取金贝口服液样品（编号S5），按“2.1.3”项下方法制

成供试品溶液，分别于室温放置 0、2、4、8、12、16、24 h

时，按“2.1.1”项下色谱条件进样分析，记录色谱图。以

17号峰（黄芩苷）为参照峰，计算得各共有峰的相对保留

时间的 RSD 均小于 0.20%，相对峰面积的 RSD 均小于

1.98%（n＝7），表明该供试品溶液在室温放置 24 h内稳

定性良好。

2.1.8　重复性考察

取金贝口服液样品（编号S5），按“2.1.3”项下方法平

行制备 6份供试品溶液，再按“2.1.1”项下色谱条件进样

分析，记录色谱图。以17号峰（黄芩苷）为参照峰，计算

得各共有峰的相对保留时间的RSD均小于0.30%，相对

峰面积的RSD均小于1.99%（n＝6），表明该方法重复性

良好。

2.1.9　指纹图谱的建立和相似度评价

取15批金贝口服液样品，按“2.1.3”项下方法制备供

试品溶液，再按“2.1.1”项下色谱条件进样分析，记录色

谱图。将色谱数据导入《中药色谱指纹图谱相似度评价

系统（2012版）》，以编号S5样品的图谱为参照图谱，生

成 15批金贝口服液样品的HPLC叠加指纹图谱和对照

图谱R，并进行相似度分析。结果显示，15批金贝口服

液的指纹图谱（见图1）共标定了25个共有峰，根据文献

报道[7]、混合对照品图谱（图2）及色谱峰保留时间进行比

对，共指认出 7个共有峰，分别为新绿原酸（峰 3）、绿原

酸（峰 5）、隐绿原酸（峰 6）、连翘酯苷A（峰 10）、黄芩苷

（峰17）、丹酚酸B（峰18）、汉黄芩苷（峰22）。15批金贝

口服液与对照指纹图谱R的相似度均大于0.960，表明各

批样品质量稳定，化学成分具有良好一致性，符合质量

控制要求。

2.1.10　指纹图谱共有峰的归属

取“2.1.4”项下各对照药材溶液和“2.1.3”项下供试

品溶液（编号 S5）适量，按“2.1.1”项下色谱条件进样分

析，记录色谱图，然后结合保留时间与色谱峰特征，对25

个共有峰进行药材归属分析。结果（图 3）显示，峰 1归

属于党参，峰11、24归属于甘草，峰2、4、16、18归属于丹

参，峰 3、4、5、6、7、12、13、14、15归属于金银花，峰 8、10

归属于连翘，峰3、5、6归属于川芎，峰14归属于当归、川

芎，峰9、17、19、20、21、22、23、25归属于黄芩。
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图1　15批金贝口服液的指纹图谱和对照图谱R
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图2　混合对照品溶液色谱图
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3：新绿原酸；5：绿原酸；6：隐绿原酸；10：连翘酯苷A；17：黄芩苷；

18：丹酚酸B；22：汉黄芩苷。

图3　金贝口服液供试品与对照药材的色谱图



中国药房  2026年第37卷第13期 China Pharmacy  2026 Vol. 37  No. 13  · 1707 ·

2.2　化学模式识别分析

2.2.1　聚类分析

以15批金贝口服液样品指纹图谱的25个共有峰的

峰面积为变量，经标准化处理后进行聚类分析（cluster 

analysis，CA），并采用 R 软件包“pheatmap”绘制 CA 热

图。结果（图4）显示，15批金贝口服液样品可聚为2类，

其中 S1～S8聚为第 1类，此类样品中峰 17、峰 22、峰 3、

峰 10的峰面积相对较大，峰 23、峰 11、峰 14的峰面积相

对较小；S9～S15聚为第2类，此类样品中峰17、峰22、峰

10、峰 3、峰 5、峰 6、峰 18、峰 19、峰 20的峰面积相对较

大，峰 1、峰 4的峰面积相对较小。由此可知，峰 3（新绿

原酸）、峰5（绿原酸）、峰6（隐绿原酸）、峰10（连翘酯苷A）、

峰17（黄芩苷）、峰18（丹酚酸B）、峰19、峰20、峰22（汉黄

芩苷）可能是区分不同批次金贝口服液的关键特征峰。

2.2.2　主成分分析

以15批金贝口服液样品的25个共有峰峰面积作为

分析变量，采用SIMCA 14.1软件进行主成分分析（prin‐

cipal component analysis，PCA）。以特征值＞1为提取标

准，提取出 4个主成分，其初始特征值依次为 18.030、

2.609、1.868、1.236，累计方差贡献率为91.319%，表明该

模型可有效表征样品的主要化学成分特征与质量信息。

进一步将峰面积数据标准化处理后导入SIMCA 14.1软

件，生成PCA得分图（图5）。由图5可知，15批金贝口服

液样品呈现清晰的聚类趋势，该结果与“2.2.1”项下CA

结果高度吻合，这提示15批金贝口服液样品的质量一致

性良好，但批次间存在细微差异。

2.2.3　正交-偏最小二乘判别分析

采用SIMCA 14.1软件对15批金贝口服液样品的25

个共有峰峰面积数据进行正交-偏最小二乘判别分析

（orthogonal partial least squares-discriminant analysis，

OPLS-DA）。结果（图 6）显示，自变量解释度 R2X 为

0.774，模型拟合优度 R2Y 为 0.947，预测能力指标 Q2为

0.886，表明该模型具有良好的稳定性和预测可靠性。进

一步以变量重要性投影（variable importance projection，

VIP）值＞1为条件筛选质量差异成分。结果（图 7）显

示，共筛选出5个质量差异成分，按VIP值大小排序依次

为黄芩苷（峰 17）＞汉黄芩苷（峰 22）＞新绿原酸（峰

3）＞绿原酸（峰5）＞丹酚酸B（峰18）。

2.3　7个指标成分的含量测定

根据“2.1”“2.2”项下结果，后续将新绿原酸、绿原

酸、隐绿原酸、连翘酯苷A、黄芩苷、丹酚酸B、汉黄芩苷

作为金贝口服液的指标成分进行含量测定研究。

2.3.1　专属性考察

分别精密吸取“2.1.2”“2.1.3”“2.1.5”项下混合对照

品溶液、供试品溶液和各阴性样品溶液，按“2.1.1”项下

色谱条件进样分析，记录色谱图。结果（图8）显示，新绿

原酸、绿原酸、隐绿原酸、连翘酯苷A、黄芩苷、丹酚酸B、

汉黄芩苷的色谱峰均能达到基线分离，且与相邻峰分离

度良好；各阴性样品在相应保留时间处无干扰峰。这表

明该方法专属性强。

2.3.2　线性关系考察

精密吸取“2.1.2”项下混合对照品溶液适量，以甲醇

稀释制成不同质量浓度的系列对照品溶液，按“2.1.1”项

下色谱条件进样分析，记录峰面积。以峰面积作为纵坐

标（Y），对照品质量浓度（X，mg/mL）作为横坐标，绘制标

准曲线并构建各成分的线性回归方程。结果（表 1）显

示，7种成分在其各自检测质量浓度范围内线性关系均

良好。

S9     S11   S12  S10   S15   S13  S14  S4    S2   S3   S1   S7     S5       S6   S8

峰17
峰3
峰22
峰21
峰10
峰5
峰6
峰23
峰11
峰14
峰1
峰4
峰2
峰7
峰24
峰9
峰13
峰16
峰25
峰18
峰19
峰20
峰8
峰12
峰15

注：色块颜色越红表明峰面积越大，颜色越蓝表明峰面积越小。

图4　15批金贝口服液样品的CA热图
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图5　15批金贝口服液样品的PCA得分图
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图6　15批金贝口服液样品的OPLS-DA得分图

峰
17

峰
22

峰
3

峰
5

峰
18

峰
10

峰
6

峰
19

峰
20

峰
15

峰
12

峰
16

峰
8

峰
25

峰
21

峰
1

峰
13

峰
7

峰
24

峰
11

峰
14

峰
9

峰
23

峰
2

峰
4

4

3

2

1

0

－1

V
IP

值

图7　15批金贝口服液样品共有峰的VIP得分图
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2.3.3　精密度考察

精密量取“2.1.2”项下混合对照品溶液适量，按

“2.1.1”项下色谱条件连续进样 6次，记录色谱图。结果

显示，新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、连翘酯苷 A、黄芩

苷、丹酚酸B、汉黄芩苷峰面积的RSD为 0.83%～1.71%

（n＝6），表明仪器精密度良好。

2.3.4　重复性考察

取金贝口服液样品（编号S5），按“2.1.3”项下方法平

行制备 6份供试品溶液，再按“2.1.1”项下色谱条件进样

分析，记录峰面积，并根据标准曲线计算 7种成分的含

量。结果显示，各成分含量的 RSD 为 1.06%～1.88%

（n＝6），表明该方法重复性良好。

2.3.5　稳定性考察

取金贝口服液样品（编号S5），按“2.1.3”项下方法制

备供试品溶液，分别于室温放置 0、2、4、8、12、16、24 h

时，按“2.1.1”项下色谱条件进样分析，记录峰面积。结

果显示，各成分峰面积的RSD为1.05%～1.69%（n＝7），

表明供试品溶液在室温放置24 h内稳定性良好。

2.3.6　加样回收率试验

精密量取金贝口服液样品（编号 S5）2.5 mL，共 9

份，分别置于 20 mL 容量瓶中，按各成分已知含量的

80%、100%、120%分别精密加入混合对照品溶液（每个

梯度设置3份平行样品），根据“2.1.3”项下方法制备供试

品溶液，再按“2.1.1”项下色谱条件进样分析，记录峰面

积并计算加样回收率。结果显示，各成分的平均加样回

收 率 分 别 为 102.61%、99.47%、98.27%、98.93%、

100.74%、97.76%、99.72%，RSD 分别为 1.36%、1.34%、

1.11%、1.49%、1.81%、1.44%、2.04%（n＝3），表明该方法

准确度良好。

2.3.7　耐用性考察

精密量取金贝口服液样品（编号S5），按“2.1.3”项下

方法制备供试品溶液，按“2.1.1”项下色谱条件进样分析，

考察不同色谱仪（K2025型悟空、Waters e2695）、不同色

谱柱[Inertsil ODS-3 C18（20C0103395）、Inertsil ODS-3 C18

（19D0013244）、Inertsil ODS-3 C18（19H0041210）]、不同

温度（25、30、35 ℃）、不同流速（0.9、1.0、1.1 mL/min）对各

成分测定的影响。结果显示，在上述不同条件下，各成分

含量的RSD值均小于2.92%，表明该方法的耐用性好。

2.3.8　样品含量测定

取15批金贝口服液样品，按“2.1.3”项下方法每批次

平行制备 2份供试品溶液，再按“2.1.1”项下色谱条件进

样分析，记录峰面积并代入标准曲线计算7种成分的含

量。结果（表 2）显示，新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、

连翘酯苷A、黄芩苷、丹酚酸B、汉黄芩苷的平均含量分

别为 0.213 7、0.085 3、0.104 9、0.287 3、0.420 1、0.062 1、

0.176 0 mg/mL。

3　讨论

3.1　供试品溶液制备方法的确定和色谱条件的优化

笔者前期以色谱峰数量、特征峰响应值、提取效率

及重现性为指标，比较了直接稀释法、回流提取法、液液

萃取法、超声提取法对供试品溶液制备的影响，结果发

现，直接甲醇稀释法操作简便、提取效率高、活性成分保

留好。进一步笔者还考察了不同流动相（乙腈-水、甲

醇-0.1%磷酸、乙腈-0.1%磷酸、乙腈-0.1%甲酸）、不同柱

温（25、30、35 ℃）和不同流速（0.9、1.0、1.1 mL/min）对色

谱峰分离的影响，最后确定流动相为乙腈-0.1%磷酸溶

液，柱温为30 ℃，流速为1.0 mL/min。

供试品溶液

混合对照品溶液

缺连翘阴性样品溶液

缺金银花阴性样品溶液

缺黄芩阴性样品溶液

缺甘草阴性样品溶液

缺党参阴性样品溶液

缺当归和川芎阴性样品溶液

缺丹参阴性样品溶液
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18：丹酚酸B；22：汉黄芩苷。

图8　专属性考察结果的色谱图

表1　金贝口服液中7种成分的线性关系考察结果

成分
新绿原酸
绿原酸
隐绿原酸
连翘酯苷A

黄芩苷
丹酚酸B

汉黄芩苷

        回归方程
Y＝12 556X－1.157 5

Y＝14 051X－52.333

Y＝10 989X－30.262

Y＝6 208.5X－28.696

Y＝17 057X－151.96

Y＝6 218.8X－9.310 9

Y＝20 472X－77.335

r

0.999 6

0.999 6

0.999 8

0.999 6

0.999 8

0.999 6

0.999 9

线性范围/（mg/mL）

0.021 5～0.430 0

0.008 2～0.164 7

0.010 3～0.207 9

0.021 3～0.425 7

0.029 4～0.589 1

0.005 0～0.101 8

0.011 8～0.236 8

表2　金贝口服液中 7 种指标成分的含量测定结果

（mg/mL，n＝2）

成分
S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

S15

平均值

新绿原酸
0.200 2

0.203 0

0.198 7

0.198 7

0.219 8

0.219 3

0.183 4

0.190 2

0.221 9

0.222 7

0.226 9

0.227 5

0.228 0

0.230 9

0.234 2

0.213 7

绿原酸
0.076 4

0.075 9

0.075 7

0.076 7

0.083 2

0.085 6

0.076 1

0.072 7

0.089 0

0.094 2

0.089 1

0.088 8

0.089 2

0.090 4

0.117 1

0.085 3

隐绿原酸
0.102 0

0.101 3

0.097 0

0.097 1

0.104 2

0.107 0

0.093 1

0.092 9

0.109 4

0.109 7

0.109 6

0.110 4

0.111 2

0.112 5

0.115 5

0.104 9

连翘酯苷A

0.226 7

0.273 3

0.225 9

0.246 7

0.270 9

0.223 7

0.278 7

0.234 2

0.322 2

0.319 2

0.324 9

0.341 1

0.343 2

0.347 1

0.332 2

0.287 3

黄芩苷
0.333 1

0.331 5

0.328 6

0.336 0

0.333 6

0.342 3

0.329 1

0.353 3

0.501 9

0.511 5

0.507 9

0.515 2

0.517 6

0.527 1

0.533 2

0.420 1

丹酚酸B

0.046 1

0.047 2

0.046 6

0.046 2

0.047 7

0.051 6

0.046 2

0.047 5

0.072 7

0.091 4

0.074 0

0.075 8

0.077 8

0.080 3

0.081 1

0.062 1

汉黄芩苷
0.128 5

0.131 4

0.133 9

0.135 4

0.144 9

0.142 8

0.156 2

0.158 8

0.218 3

0.209 0

0.210 5

0.210 6

0.212 0

0.214 7

0.233 1

0.176 0
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3.2　多波长切换 HPLC 检测波长程序的建立

金贝口服液所含化学成分的结构与性质差异显著，

其最大吸收波长分布范围较广，单一检测波长的指纹图

谱难以全面表征其所有化学成分特征，无法客观反映制

剂的整体质量。多波长切换HPLC可更全面、精准地反

映中药复方制剂的整体化学成分特征[8]。本研究采用二

极管阵列检测器在190～400 nm波长范围内对金贝口服

液样品进行全波长扫描，并结合2025年版《中国药典》中

黄芩苷、绿原酸、丹酚酸B、连翘酯苷A等成分的最佳检

测波长要求[9]，设计了6种波长切换的检测程序，实现了

不同吸收特性成分的同步高灵敏度检测，使指纹图谱的

化学信息更加全面、丰富，有效提升了分析结果的准确

性与可靠性。

3.3　指纹图谱建立、化学模式识别的结果分析

本研究建立的 15批金贝口服液多波长切换 HPLC

指纹图谱共标定了25个共有峰，并成功指认了7个共有

峰，且所指认的成分主要归属于金银花、黄芩、丹参、连

翘等主要药味，可以客观反映金贝口服液的整体化学成

分特征。另外，15批金贝口服液与对照指纹图谱R的相

似度均超过 0.960，表明 15批金贝口服液样品的化学成

分整体一致性良好，生产工艺相对稳定。化学模式识别

分析结果显示，15批金贝口服液样品可分为 2类，批次

间的质量差异主要由黄芩苷、汉黄芩苷、新绿原酸、绿原

酸、丹酚酸B等成分的含量差异引起，且这些成分是黄

芩、金银花、丹参的特征活性成分[10―12]。这提示在金贝

口服液的生产过程中，需进一步加强对黄芩、金银花、丹

参等原料药材的质量管控，以保证该制剂的质量稳

定性。

3.4　多指标成分的选择和含量测定结果分析

经 CA 和 OPLS-DA 发现，峰 3（新绿原酸）、峰 5（绿

原酸）、峰6（隐绿原酸）、峰10（连翘酯苷A）、峰17（黄芩

苷）、峰18（丹酚酸B）、峰19、峰20、峰22（汉黄芩苷）是区

分不同批次金贝口服液的关键特征峰，且黄芩苷、汉黄

芩苷、新绿原酸、绿原酸、丹酚酸B是金贝口服液的质量

差异成分，因此，本研究选择新绿原酸、绿原酸、隐绿原

酸、连翘酯苷A、黄芩苷、丹酚酸B、汉黄芩苷作为金贝口

服液的指标成分。进一步含量测定结果显示，15批金贝

口服液中新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、连翘酯苷A、黄

芩苷、丹酚酸B、汉黄芩苷含量分别为0.183 4～0.234 2、

0.072 7～0.117 1、0.092 9～0.115 5、0.223 7～0.347 1、

0.328 6～0.533 2、0.046 1～0.091 4、0.128 5～0.233 1 mg/

mL，由此可知，金贝口服液各批次样品中上述指标成分

含量存在明显差异，这可能因为不同药材产地的气候、

土壤、光照等生长环境存在差异。后续应从源头控制药

材质量，为金贝口服液的质量一致性提供保障。

综上所述，本研究将多波长切换 HPLC 指纹图谱、

化学模式识别和多指标含量测定相结合，建立了金贝口

服液的质量控制方法，可为该制剂的质量标准制定提供

科学、可行的技术依据。
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