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【摘要】目的  建立通肠清胰合剂的 HPLC 指纹图谱，并对 5 种成分进行含量测定。

方法  采用 Agilent ZORBAX SB‑C18 色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm），以乙腈 ‑pH 5.0 磷

酸盐缓冲液为流动相，梯度洗脱，检测波长为 230 nm 和 250 nm，流速为 1.0 mL/min，

柱温为 30 ℃，进样量为 10 μL。通过中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012 版）建立

10 个批次的通肠清胰合剂 HPLC 指纹图谱，同时进行相似度评价。结合软件 SPSS 27.0、

OriginPro 2024b 进行聚类分析和主成分分析。结果  黄芩苷、芍药苷、大黄酸、厚朴酚、

和厚朴酚分别在一定浓度范围内线性关系良好（r≥0.999 8），平均回收率和 RSD 分别在

96.39%~97.96%、1.54%~2.37%（n=6）之间。10 批通肠清胰合剂指纹图谱显示存在 12 个共

有峰，相似度为 0.984~1.000。10 批样品可聚为 3 类，其中 S1~S7 为第一类，S10 为第二类，

S8 和 S9 为第三类。指认了 5 个成分，分别为大黄酸、芍药苷、黄芩苷、厚朴酚、和厚朴酚。

结论  本研究所建立的通肠清胰合剂 HPLC 指纹图谱及成分含量测定方法准确可靠、重复性

强，为通肠清胰合剂的质量控制提供了科学依据。
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【Abstract】Objective  To establish HPLC fingerprint of Tongchang Qingyi mixture, and 
to determine the content of 5 components. Methods  An Agilent ZORBAX SB-C18 chromatographic 
column (250 mm×4.6 mm, 5 μm) was used. Acetonitrile-pH 5.0 phosphate buffer solution was 
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taken as the mobile phase with gradient elution. The detection wavelengths were set at 230 nm and 250 nm. The 
flow rate was 1.0 mL/min, the column temperature was 30 °C, and the injection volume was 10 μL. The HPLC 
fingerprints of 10 batches of Tongchang Qingyi mixture were established by the "Similarity Evaluation System for 
Chromatographic Fingerprints of Traditional Chinese Medicine (2012 version)", and the similarity evaluation was 
conducted simultaneously. Cluster analysis and principal component analysis were carried out in combination with 
the software SPSS 27.0 and OriginPro 2024b. Results  Baicalin, paeoniflorin, rhein, magnolol and honokiol all had 
good linear relationships within certain concentration ranges respectively (r≥0.999 8). The average recovery rates 
and RSDs were between 96.39%-97.96% and 1.54%-2.37% (n=6), respectively. The fingerprint chromatograms of 10 
batches of Tongchang Qingyi mixture showed that there were 12 common peaks, with the similarities ranging from 
0.984 to 1.000. The 10 batches of samples could be clustered into 3 categories. Among them, S1-S7 belonged to the 
first category, S10 belonged to the second category, and S8 and S9 belonged to the third category. Five components 
had been identified, namely rhein, paeoniflorin, baicalin, magnolol and honokiol. Conclusion  The established HPLC 
fingerprint and component content measurement method for Tongchang Qingyi mixture in the research are accurate, 
reliable, and highly reproducible, and provide a scientific basis for the quality control of Tongchang Qingyi mixture.

【Keywords】Tongchang Qingyi mixture; Content determination; High performance liquid 
chromatography fingerprint; Cluster analysis; Principal component analysis; Quality study

通肠清胰合剂是由湖北省中医院开发的一种

院内制剂，由健民药业集团股份有限公司开展临

床前药学研究，用于治疗急性胰腺炎。通肠清胰

合剂由大黄、酒黄芩、麸炒枳实、姜厚朴、蒲公

英、赤芍、芒硝、炙甘草 8 味药材组成。通肠清

胰合剂的处方是由经典名方大承气汤加减而成，

本方组成以通腑为要，兼顾行气、活血、清热、

祛湿 [1]。现执行标准 [2] 中尚无【含量测定】项，

而当下发展中药现代化是大势所趋，因此制定通

肠清胰合剂的质量标准十分有必要。目前，通肠

清胰合剂的研究主要集中在临床方面 [3‑4]，在质

量控制研究方面尚未见相关报道，同时也缺乏通

肠清胰合剂的指纹图谱及化学模式识别方面的研

究。本试验将指纹图谱中所提供的信息数据进行

再评价，以中药指纹图谱结合聚类分析（cluster 

analysis，CA）、主成分分析（principal component 

analysis，PCA）对通肠清胰合剂的质量进行控制。

相关研究表明，大黄的功效包含促进结肠蠕

动而产生泻下效应，同时还能抑制急性胰腺炎的

炎症反应 [5‑7]，大黄素可以作为大黄功效相关的质

量标志物 [8]。赤芍中芍药苷与黄芩中黄芩苷可发

挥抗炎抗菌、镇痛、镇静的作用 [9‑13]。厚朴有改

善胃肠运动障碍的功效，可以调控肠胃运动 [14‑ 15]，

还可以抑制肠分泌产生抗腹泻的作用和抑制肠过

度运动，从而保护肠道 [16‑18]。因此以大黄中大黄

酸、赤芍中芍药苷、厚朴中厚朴酚及和厚朴酚、

黄芩中黄芩苷作为指标成分，以期为通肠清胰合

剂的质量评价提供依据。

1  材料

1.1  主要仪器
Waters e2695 高 效 液 相 色 谱 仪， 包 括 2489 

UV/Vis Detector 检 测 器（ 美 国 沃 特 世 公 司）；

MS204TS 电子天平（瑞士梅特勒 ‑ 托利多公司）。

1.2  主要药品与试剂
通 肠 清 胰 合 剂 10 个 批 次， 由 健 民 药 业 生

产，S1~S10 对 应 批 号 依 次 为 231001、231002、

231003、231004、231005、231101、231102、

231103、231104、231105；对照品：黄芩苷（批号 ：

110715‑202223，纯度 97.2%）、芍药苷（批号 ：

110736‑202246，纯度 96.7%）、厚朴酚（批号 ：

110729‑202316，纯度 99.2%）、大黄酸（批号 ：

110757‑202308，纯度 95.0%）、和厚朴酚（批号 ：

110730‑201915，纯度 99.8%）均购自中国食品药

品检定研究院 ；乙腈为色谱纯，二水合磷酸氢二钠、

十二烷基磺酸钠、甲醇、二甲亚砜、冰醋酸均为分

析纯，水为纯化水。

2  方法与结果

2.1  色谱条件 
采 用 A g i l e n t  Z O R B A X  S B ‑ C 1 8 色 谱 柱

（250  mm×4.6 mm，5 μm）；以乙腈（A）‑pH 5.0
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磷酸盐缓冲液（二水合磷酸氢二钠 2.8 g，十二烷

基磺酸钠 0.2 g，冰醋酸 1 mL，加水溶解并稀释至

1  000 mL，调节 pH 至 5.0）（B）为流动相，梯度

洗脱（洗脱程序见表 1）[19‑20]；检测波长为 230 nm

和 250 nm；流速为 1.0 mL/min；柱温为 30 ℃；进

样量为 10 μL。

条件进样测定，以峰 10 黄芩苷为参照峰，计算

得各色谱峰的相对保留时间的 RSD＜1.0（n=5），

相对峰面积的 RSD＜4.0（n=5），结果表明供试

品溶液放置 24 h 稳定性良好。

2.3.3  重复性试验 
取同一批次（批号：231001）通肠清胰合剂

6 份，按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，并

按“2.1”项下色谱条件进样测定，以峰 10 黄芩

苷为参照峰，计算得各色谱峰的相对保留时间和

相对峰面积的 RSD 均＜ 1.0（n=6），结果表明该

方法重复性良好。

2.3.4  图谱生成及相似度评价 
取通肠清胰合剂 10 个批次，按“2.2.2”项下

方法制备供试品溶液，并按“2.1”项下色谱条件

进样测定，记录色谱图。结果显示，所有的色谱

峰均集中在 110 min 内，其中有 12 个共有峰。通

过与对照品溶液色谱图进行比对，可以确认 2 号

峰（25.567 min）为芍药苷、7 号峰（62.700  min）

为厚朴酚、8 号峰（68.133 min）为大黄酸、9 号

峰（73.750 min）为和厚朴酚、10 号峰（83.717  min）

为黄芩苷。具体见图 1 和图 2。

表1  梯度洗脱程序

Table 1. Gradient elution procedures

时间（min） 流动相 A（%） 流动相 B（%）

0~4   6~8 94~92

4~10   8~11 92~89

10~60 11~16 89~84

60~80 16~20 84~80

80~115 20~24 80~76

2.2  溶液的制备
2.2.1  混合对照品溶液 

精密称取厚朴酚、和厚朴酚、芍药苷、大黄酸、

黄芩苷适量，加入 50% 甲醇进行溶解，分别制成

每 1 mL 含厚朴酚 0.40 mg、和厚朴酚 0.50 mg、芍

药苷 0.20 mg、大黄酸 1.00 mg、黄芩苷 0.20 mg 的

混合对照品溶液。

2.2.2  供试品溶液
精密移取通肠清胰合剂 5 mL 至 50 mL 量瓶

中，加入 50% 甲醇溶解，摇匀，定容至刻度，超

声处理（功率：250 W，频率：40 kHz）30 min，

放冷，滤过，将所得滤液再用二甲亚砜萃取，每

次 25 mL，萃取 2 次，萃取液合并，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

2.2.3  阴性样品溶液
取处方量除酒黄芩、姜厚朴、赤芍、大黄

外的各味药材按成品的制备方法制得缺酒黄芩、

缺姜厚朴、缺赤芍、缺大黄的阴性样品，取适

量阴性样品按“2.2.2”项下方法制得阴性样品

溶液。

2.3  HPLC指纹图谱的建立
2.3.1  精密度试验 

取供试品溶液（批号：231001），按“2.1”

项下色谱条件连续进样 6 次，以峰 10 黄芩苷为

参照峰，计算得各色谱峰的相对保留时间和相对

峰面积的 RSD 均＜2.0（n=6），结果表明该仪器

精密度良好。

2.3.2  稳定性试验 
取供试品溶液（批号：231001），分别于室

温放置 0、4、8、12、24 h 时按“2.1”项下色谱

图1  10批样品色谱峰叠加HPLC图谱

Figure 1. HPLC chromatogram of superimposed peaks 

from 10 batches of samples

图2  混合对照品的HPLC图谱

Figure 2. HPLC chromatogram of the mixed reference 

substances
注：2. 芍药苷；7. 厚朴酚；8. 大黄酸；9. 和厚朴酚；10. 黄芩苷。

 1  2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

   2
   7

   8

    9
   10

将 10 个批次的通肠清胰合剂色谱图导入中

药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012 版），设

定时间窗宽度为 0.1 min，以样品 1 谱图为对照图

0                         20                       40                      60                      80                      100                          125 t/min

0                        20                       40                     60                     80                 100                                  125 t/min
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谱，经过多点矫正、数据匹配生成色谱指纹图谱

共有模式，10 个批次通肠清胰合剂的指纹图谱相

似度分别为 0.999、0.991、1.000、0.998、0.989、

0.996、0.994、0.997、0.998、0.984，结果表明不

同批次工艺样品的成分组成基本可以达到一致，

质量均一性良好。

2.3.5  标准指纹图谱制定 
取 10 个批次的通肠清胰合剂，按“2.2.2”项

下方法制备供试品溶液，并按“2.1”项下色谱条件

进样测定，并记录 115 min 色谱图，将 10 批次的通

肠清胰合剂色谱图导入中药色谱指纹图谱相似度评

价系统（2012 版）生成标准指纹图谱，见图 3。

2.3.6  成品与药材的指纹图谱之间的相关性 
药材供试品溶液制备：分别取处方中各味药

材按照合剂工艺进行提取，制得浸膏，按照标

准指纹图谱条件进行色谱峰归属，结果见表 2 和

图 4。通肠清胰合剂中除芒硝外，其余 7 种药材

均有相应的色谱峰归属，其中，1、8 号峰归属于

大黄；2、3 号峰归属于赤芍；4 号峰归属于大黄；

5 号峰归属于蒲公英；6、7、9 号峰归属于厚朴；

10、11、12 号峰归属于黄芩；枳实和甘草的色谱

峰均无专属性。

图3  标准指纹图谱

Figure 3. Standard fingerprint

表2  通肠清胰合剂与药材相关性图谱

Table 2. Correlation chromatograms between 

Tongchang Qingyi mixture and medicinal materials
峰号 大黄 酒黄芩 枳实 姜厚朴 蒲公英 赤芍 炙甘草

1 +

2 +

3 +

4 +

5 +

6 +

7 +

8 +

9 +

10 +

11 +

12 +
注：“＋”表示该药材料出现对应峰号的色谱峰。

图4  各药材与成品对比色谱图

Figure 4. Chromatograms for comparison between various medicinal materials and the sample
注：A. 赤芍；B. 大黄；C. 炙甘草；D. 姜厚朴；E. 酒黄芩；F. 蒲公英；G. 枳实。

A B C

D E F

G

0              20            40              60             80            100              125   t/min 0              20            40              60             80            100               125   t/min 0              20            40              60             80            100                125   t/min

0              20            40              60             80            100               125  t/min 0              20            40              60             80            100               125   t/min 0              20            40              60             80            100               125   t/min

0              20            40              60             80            100                125   t/min

0                      20                     40                     60                     80                    100                        125  t/min

1
3

4
5 6

7

8

9

10

11
12
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2.3.7  CA
采用 SPSS 27.0 软件，以共有峰相对峰面积为

变量，组间连接和平欧式距离法绘图 [21]（图 5）。

结果显示，10 批样品可聚为 3 类，其中 S1~S7 为

第一类，S10 为第二类，S8 和 S9 为第三类。表明

在制备工艺相同的条件下，不同批次间通肠清胰

合剂存在一定差异。

与相似度评价结果一致。大致可分为 3 类，其中

S1~S7 为第一类，S10 为第二类，S8 和 S9 为第三

类，与 CA 结果一致。

图5  CA图

Figure 5. CA diagram

表3  主成分特征值及方差贡献

Table 3. Principal component eigenvalues and variance 

contributions
成分 特征值 方差贡献率（%） 累计方差贡献率（%）

1 9.272 57.949 57.949

2 3.572 22.324 80.274

3 1.169   7.305 87.579

2.3.8  PCA
采用 SPSS 27.0 软件，将通肠清胰合剂 10 个

批次的共有峰峰面积作为变量，进行 PCA，以特

征值＞ 1 为原则，可以得到 3 个主成分，这 3 个

主成分的累计方差贡献率总计为 87.579%，具体

见表 3。荷载的绝对值越大，则对主成分的贡献

越大 [22‑23]，荷载矩阵数据见表 4。结果显示主成

分 1 荷载信息较大，峰 5、峰 7（厚朴酚）、峰 8

（大黄酸）和峰 9（和厚朴酚）为主要荷载成分，

主成分 2 主要荷载成分为峰 1、峰 2（芍药苷）、

峰 10（黄芩苷），主成分 3 荷载峰 11 的信息。

这 3 个成分可以代表通肠清胰合剂的指纹图谱共

有峰的基本信息，为影响不同批次的通肠清胰合

剂质量的主要成分，其中峰 2（芍药苷）、峰 7

（厚朴酚）、峰 8（大黄酸）、峰 9（和厚朴酚）、

峰 10（黄芩苷）均为 3 个主成分的荷载成分，

为后续进行含量测定提供了依据。且该结果提示

严格控制大黄、姜厚朴、赤芍和酒黄芩的药材质

量以及投料量可以进一步保证通肠清胰合剂的质

量。采用 OriginPro 2024b 软件绘制 PCA 得分图

（图 6）。横纵坐标分别为主成分 1 和 2，其和

大于 80%，说明该图能够很好地反应 10 批样品

的情况。结果显示 10 批通肠清胰合剂样品所对

应的点分散程度不高，说明 10 批样品相似度较高，

表4  主成分因子载荷矩阵

Table 4. Principal component factor load matrix

峰号 主成分1 主成分2 主成分3

1 0.847 ‑0.437 0.117

2 0.741 ‑0.403 ‑0.096

3 0.752 ‑0.221 ‑0.365

4 0.877 ‑0.263 0.331

5 0.921 0.057 0.095

6 0.783 0.303 ‑0.362

7 0.959 0.074 ‑0.199

8 0.934 ‑0.129 ‑0.105

9 0.946 ‑0.274 ‑0.143

10 0.776 0.418 0.229

11 0.650 ‑0.054 0.666

12 0.802 ‑0.053 0.263

图6  PCA得分图

Figure 6. PCA score chart

2.4  含量测定
2.4.1  线性关系考察 

精密称取黄芩苷 11.25 mg、厚朴酚 9.98 mg、

和厚朴酚 11.17 mg、芍药苷 8.09 mg、大黄酸 4.06  mg

置 25 mL 量瓶中，加 50% 甲醇使溶解并定容至刻度，

摇匀，得混合对照品溶液。分别精密吸取上述混

合对照品溶液 0.5、1、2、3、4、10 mL，置 10 mL

量瓶中，加 50% 甲醇稀释至刻度，摇匀，按“2.1”

项下色谱条件进样测定，以对照品溶液的浓度为

横坐标（X，μg/ mL）、峰面积为纵坐标（Y）绘

制标准曲线，结果见表 5。
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231001、231002、231003、231004、231005、

231101） 通 肠 清 胰 合 剂 6 份， 分 别 精 密 量 取

5  mL，以样品中成分含量的 50% 加入“2.2.1”项

下混合对照品溶液（加入 50% 对照品量浓度分别

为：黄芩苷 1.002 5 mg/mL、厚朴酚 0.803  2  mg/ mL、

和厚朴酚 1.003 7 mg/mL、芍药苷 0.391 4 mg/mL、

大黄酸 0.200 8 mg/mL）50 mL，再按“2.2.2”项

下方法制备供试品溶液，并按“2.1”项下色谱条

件进样测定，计算得黄芩苷、芍药苷、大黄酸、

厚朴酚、和厚朴酚的平均回收率分别为 96.90%、

96.39%、97.24%、97.11%、97.96%，RSD 在

1.54%~2.37% 之间（n=6），结果表明该方法准

确度良好。

2.4.6  样品的含量测定 
取通肠清胰合剂 10 个批次，按“2.2.2”项

下方法制备供试品溶液，并按“2.1”项下色谱条

件进样测定，记录色谱图（图 1、图 2 和图 7），

并计算黄芩苷、芍药苷、大黄酸、厚朴酚、和厚

朴酚的含量，结果见表 6。

表5  各成分线性关系考察结果

Table 5. Linear relationship investigation results of each 

component
成分 回归方程 r 线性范围（μg/mL）

黄芩苷 Y=0.557 7X+0.067 0 0.999 8 0.021 9~0.437 4

厚朴酚 Y=44.980X+0.002 0 1.000 0 0.019 8~0.396 0

和厚朴酚 Y=34.006X+0.153 3 0.999 9 0.022 3~0.445 0

芍药苷 Y= 37.083X‑0.119 6 1.000 0 0.015 6~0.312 9

大黄酸 Y=38.098X‑0.091 4 1.000 0 0.000 7~0.154 3

2.4.2  精密度试验 
取供试品溶液（批号：231001），按“2.1”

项下色谱条件连续进样测定 6 次，计算得黄芩

苷、芍药苷、大黄酸、厚朴酚、和厚朴酚峰面积

的 RSD 在 0.23%~0.58% 之间（n=6），结果表明

该仪器精密度良好。

2.4.3  重复性试验 
取同一批次（批号：231001）通肠清胰合剂 6

份，按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，并按

“2.1”项下色谱条件进样测定，计算得黄芩苷、

芍药苷、大黄酸、厚朴酚、和厚朴酚的平均含量

分别为 97.109、19.421、3.174、13.184、7.977 mg/g，

RSD 在 0.29%~2.18% 之间（n=6），结果表明该方

法重复性良好。

2.4.4  稳定性试验 
取 供 试 品 溶 液（ 批 号：231001）， 分 别 于

室温放置 0、2、4、6、8、10、24 h 时按“2.1”

项下色谱条件进样测定，计算得黄芩苷、芍药

苷、大黄酸、厚朴酚、和厚朴酚峰面积的 RSD 在

0.68%~1.09% 之间（n=7），结果表明供试品溶

液在 24 h 内稳定性良好。

2.4.5  加样回收率试验 
取 已 知 成 分 含 量 的 不 同 批 次（ 批 号：

表6  各成分含量测定结果（mg/g，n=3)
Table 6. Content determination results of each 

component (mg/g，n=3)
编号 芍药苷 黄芩苷 厚朴酚 和厚朴酚 大黄酸

S1 18.977 94.886 12.902 7.802 3.100

S2 18.621 93.081 12.635 7.649 3.044

S3 18.614 93.067 12.592 7.648 3.042

S4 17.692 88.675 12.004 7.291 2.923

S5 19.136 95.659 12.989 7.853 3.131

S6 19.317 96.467 13.102 7.934 3.143

S7 19.532 97.780 13.287 8.029 3.196

S8 18.792 94.023 12.753 7.733 3.069

S9 18.699 93.508 12.701 7.679 3.056

S10 18.365 91.782 12.459 7.544 3.001

图7  阴性样品的HPLC图谱
Figure 7. HPLC chromatogram of negative sample

注：A. 缺赤芍；B. 缺大黄；C. 缺姜厚朴；D. 缺酒黄芩。

A B

C D

0           20           40           60          80           100            125   t/min 0           20           40           60          80           100            125   t/min

0           20           40           60          80           100            125   t/min 0           20           40           60          80           100            125   t/min
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3  讨论

3.1  供试品溶液制备方法的筛选试验 
本品由 8 味药材组成，含有多糖、蛋白、黄

酮、生物碱、皂苷、木脂素、鞣酸、氨基酸等众

多复杂成分，相互之间产生干扰而影响药材的出

峰，为了减少杂质干扰，提高检测结果的准确性，

根据通肠清胰合剂的处方和制剂特点，考察了多

种不同的萃取溶剂。结果显示，当使用三氟乙酸

对样品进行萃取时，HPLC 图谱上的 3 号、4 号峰

发生重叠，5 号、8 号峰缺失；当使用丙酮对样

品进行萃取时，2 号峰发生重叠，11 号峰缺失。

当使用二甲亚砜萃取，不仅出峰数量较多且分离

度好，峰面积较大，峰形更好，最终有利于提高

检测结果的准确性。本研究最终确定用二甲亚砜

进行萃取。

3.2  流动相的选择 
使用了相同的梯度洗脱程序考察了多组流动

相，将样品和对照品分别用相应的流动相进行洗

脱，并采用芍药苷、厚朴酚、大黄酸、和厚朴酚、

黄芩苷 5 种对照品溶液对样品的色谱峰进行指认，

经比较筛选，发现乙腈 ‑ 缓冲盐系统所得液相色

谱图基线较平稳，分离出的成分较多，且峰形较

对称、分离度更好，明显优于其他流动相。且通

过试验对缓冲盐的浓度和 pH 进行了考察，结果

表明，仅该方法配制的缓冲盐（二水合磷酸氢二

钠 2.8 g，十二烷基磺酸钠 0.2 g，冰醋酸 1  mL，

加水溶解并稀释至 1 000 mL，调节 pH 至 5.0）才

能够同时洗脱出 5 种成分。

3.3  检测波长的选择 
参照《中国药典（2020 年版）》一部中大黄、

黄芩、赤芍、厚朴药材质量标准 [1]，并查阅相关

文献 [24‑27]，与本试验比较，发现单一波长的检测

成分种类较少，无法满足 7 味药材的定性鉴别需

要，故选择同时使用 230 nm 和 250 nm 双波长进

行检测。

3.4  处方药材色谱峰归属分析 
本方为大乘气汤加减方，君药大黄和臣药芒

硝均为泻下药，结合使泻下效果更强，同时臣药

黄芩和赤芍清热燥湿、活血化瘀，蒲公英清热解

毒。佐药麸炒枳实和姜厚朴行气散结、消痞除湿，

使药炙甘草调和诸药 [28‑29]。现代药理研究表明，

本试验中涉及的 5 个成分对急性胰腺炎的治疗均

具有抗炎和调节肠道菌群等相关作用。大黄对应

色谱峰为 1、4、8 号峰，其中 8 号峰大黄酸可以

有效调节肠道菌群 [30]，同时具有一定的抗炎效

果 [30‑32]，能通过抑制 Toll 样受体‑5/ 核因子‑κB 信

号通路治疗结肠性胃溃疡 [32]；赤芍对应色谱峰为

2、3 号峰，其中 2 号峰芍药苷通过抑制巨噬细胞

中的核因子‑κB 通路，对溃疡性结肠炎表现出明

显的抗炎作用 [33]；甘草对应色谱峰为 4、12 号峰；

蒲公英对应的色谱峰为 5 号峰；枳实对应 6 号峰；

厚朴对应 7、9 号峰，其中 7 号峰为厚朴酚，9 号

峰为和厚朴酚。和厚朴酚与厚朴酚可通过调节肠

道菌群对脂多糖诱导的肠道损伤起抗炎作用 [34]，

和厚朴酚通过激活去乙酰化酶 3 对高甘油三酯血

症急性胰腺炎有确切的保护作用 [35]；黄芩对应

10、11、12 号峰，其中 10 号峰黄芩苷可通过直

接诱导与结肠癌相关的 HCT‑116 细胞凋亡 [36]，

抑制人结肠癌细胞 HT‑29 细胞的炎症反应，并

且能够抑制白细胞介素‑6、肿瘤坏死因子‑α 等

炎症因子的分泌 [37]，具有一定的抗炎作用；甘草

无对应的特征峰，后续可对甘草的专属性进行进

一步研究。

通肠清胰合剂 HPLC 指纹图谱中存在 12 个共

有峰，其相似度均高于 0.980，表明本制剂生产

工艺稳定，不同组分之间的差异性小。通过 CA

和 PCA 将 10 个批次的通肠清胰合剂分为 3 类，

这表明不同批次产品仍存在一定差异。对通肠清

胰合剂的 3 个主要成分进行进一步的质量评价，

对其中的大黄酸、芍药苷、黄芩苷、厚朴酚、和

厚朴酚分别进行含量测定。综上所述，本研究

首次建立包含 5 个指标的含量测定方法，并采用

CA 和 PCA 结合指纹图谱相似度软件，多维度地

对通肠清胰合剂进行质量控制，提高产品的质量

标准。
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