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【摘要】目的  采用 HPLC 构建心脉安片的指纹图谱及多种有效成分的含量测定方法。

方法  构建 11 批心脉安片的 HPLC 指纹图谱，同时进行相似度评价，对数据结果进行化学计

量学分析，选出心脉安片的差异性化学成分，并测定芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、丹酚酸 B、

隐丹参酮、丹参酮 Ⅰ 和丹参酮 ⅡA 6 种化学成分的含量。结果  11 批心脉安片指纹图谱有 37

个共有峰，指认出芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、隐丹参酮等 19 个色谱峰，涵盖复方中人参、

丹参、黄芪、赤芍 4 味药材，相似度均在 0.90 以上。聚类分析、主成分分析均将 11 批心脉

安片分为 2 类，S1~S3 为一类，S4~S11 为一类；正交偏最小二乘法判别分析标记出心脉安

片中的 18 个差异性成分。测定差异较大且含量较高的成分，6 种成分分别在 4.864~194.600、

0.490~19.590、40.330~1 613.000、4.980~199.200、1.221~48.880、12.560~502.400 μg/mL 范围

内线性关系良好（r ≥ 0.999 9）。3 批心脉安片中芍药苷（赤芍）、毛蕊异黄酮葡萄糖苷（黄

芪）、丹酚酸 B（丹参）、隐丹参酮（丹参）、丹参酮 Ⅰ（丹参）和丹参酮 ⅡA（丹参）的含

量分别为 1.63~1.68、0.19、19.18~19.42、1.44~1.46、0.98~1.02、2.21~2.29 mg/g。结论  建立

的心脉安片 HPLC 指纹图谱结合化学模式识别法及多种有效成分含量分析方法全面系统稳定

可行，为心脉安片整体质量评价及质量标准提高提供了参考。

【关键词】心脉安片；高效液相色谱；指纹图谱；化学计量学；含量测定；芍药苷；

毛蕊异黄酮葡萄糖苷；丹酚酸 B；隐丹参酮；丹参酮 Ⅰ；丹参酮 ⅡA

【中图分类号】  R286.0                        【文献标识码】A

Quality evaluation of Xinmai'an tablets based on fingerprint and multi-component 
determination

WU Shuangfeng1,2, ZHANG Wei1,3, SUN Xiaobo3, WANG Deqin1, GUO Haibiao1, LIU Xiaoqiu2

1.Hutchison Whampoa Guangzhou Bai Yunshan Chinese Medicine Co., Ltd., Guangzhou 510515, China 
2. School of Traditional Chinese Materia Medica, Shenyang Pharmaceutical University, Shenyang 110016, 
China
3. Institute of Medicinal Plant Development, Chinese Academy of Medical Sciences & Peking Union 
Medical College, Beijing 100193, China
Corresponding authors: ZHANG Wei, Email: 13555864346@163.com; LIU Xiaoqiu, Email: 
liuxiaoqiu3388@126.com

http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.1004-5511.202203023
http://dx.doi.org/10.12173/j.issn.2097-4922.202410047


药学前沿  2025 年 3 月第 29 卷第 3 期 407

https://yxqy.whuznhmedj.com

【Abstract】Objective  To establish HPLC fingerprint and multi-component determination method 
of Xinmai'an tablets. Methods  The HPLC fingerprints of 11 batches of Xinmai'an tablets were established and 
the similarity evaluation was conducted. The chemometric analysis was performed on the data to identify the 
different components of Xinmai'an tablets. The contents of six chemical components, including paeoniflorin, 
calycosin-7-O-β-D-glucoside, salvianolic acid B, cryptotanshinone, Tanshinone Ⅰ and Tanshinone ⅡA were also 
determined. Results  The HPLC fingerprints of 11 batches of Xinmai'an tablets showed 37 common peaks, 
among which 19 chromatographic peaks were identified, including paeoniflorin, calycosin-7-O-β-D-glucoside, 
cryptotanshinone, etc, representing four herbs in the formula: Ginseng radix et rhizoma, Salviae miltiorrhizae 
radix et rhizoma, Astragali radix, and Paeoniae radix rubra. The similarity indices of 11 batches of Xinmai'an 
tablets were all above 0.90. The 11 batches of Xinmai'an tablets were divided into two categories by cluster 
analysis and principal component analysis. S1-S3 were in one group and S4-S11 were in the other group. 18 
different components in Xinmai'an tablets were screened by orthogonal partial least-squares discrimination 
analysis. The components with large differences and high concentrations of Xinmai'an tablets were determined. 
Six components showed a good linear relationship with the peak area in the range of 4.864-194.600, 0.490-
19.590, 40.330-1 613.000, 4.980-199.200, 1.221-48.880 and 12.560-502.400 μg/mL (r≥0.999 9), respectively. 
The contents of paeoniflorin (Paeoniae radix rubra), calycosin-7-O-β-D-glucoside (Astragali radix), salvianolic 
acid B (Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma), cryptotanshinone (Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma), 
tanshinone Ⅰ (Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma), and tanshinone ⅡA (Salviae miltiorrhizae radix et 
rhizoma) were 1.63-1.68, 0.19, 19.18-19.42, 1.44-1.46, 0.98-1.02 and 2.21 2.29 mg/g in 3 batches of Xinmai'an 
tablets, respectively. Conclusion  The established HPLC fingerprint combined with chemical pattern 
recognition method and the multi-component determination method for Xinmai'an tablets are comprehensive, 
systemic, stable, and workable, providing a reference for the overall quality evaluation and improvement of 
quality standards for Xinmai'an tablets.

【Keywords】Xinmai'an tablets; High performance liquid chromatography; Fingerprint; Chemometrics; 
Content determination; Paeoniflorin; Calycosin-7-O-β-D-glucoside; Salvianolic acid B; Cryptotanshinone; 
Tanshinone Ⅰ; Tanshinone ⅡA 

心脉安片原名结代停片，由人参、黄芪、丹

参、麦冬、赤芍、冰片 6 味药组成，多药共奏益

气养阴，活血化瘀，复脉定悸之功，临床用于心

悸气阴两虚兼心血瘀阻证（轻中度冠心病室性早

搏），症见疲怠乏力、胸闷胸痛、气短、心悸、

舌红苔少、脉结、代或促 [1]。现代药理学研究表

明心脉安片能调节动作电位时程与有效不应期的

比值（action potential duration 90/effective refractory 

period，APD90/ERP），使其小于 1；且能对抗乌

头碱、氯化钡、氯仿及结扎冠脉等所诱导的心律

失常，发挥保护心律失常的作用 [1-3]。多项临床

试验也证明心脉安片能明显减少冠心病室性早搏

患者室性早搏的次数，疗效确切 [4-6]。心脉安片发

挥药效的主要成分有萜类（主要是三萜皂苷类）、

苯丙素类、醌类、黄酮类等成分 [7]。目前执行的

国家药品标准 YBZ12852004-2009Z8[8] 以丹参药

材中丹参酮 ⅡA 和丹酚酸 B 的含量来评价心脉安

片的质量，但仅使用单一药材的指标成分无法全

面评价其质量。因此，建立一种整体、全面的心

脉安片质量控制方法具有重要的意义。

指纹图谱可客观反应药材或复方的整体性 [9]。

本研究借助指纹图谱这一整体质量评价手段，应

用 HPLC 构建心脉安片的指纹图谱，采用数据软

件进行相似度评价反映心脉安片内在有效成分信

息， 运 用 层 次 聚 类 分 析（cluster analysis，CA）

以 及 主 成 分 分 析（principal component analysis，

PCA）对 11 批次心脉安片进行综合评估，再通过

正 交 偏 最 小 二 乘 法 判 别 分 析（orthogonal partial 

least-squares discrimination analysis，OPLS-DA）

对 11 批心脉安片进行差异分析。基于指纹图谱

及化学模式识别法建立了其中 6 种成分的含量分

析方法，为其评价及质量标准提高提供参考。
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1  材料

1.1  主要仪器
A g i l e n t  1 2 9 0 高 效 液 相 色 谱 仪 ， 包 括

1290infinity II 进样系统（美国安捷伦科技有限公

司）；Waters 2695 高效液相色谱仪，包括 Waters 

e2695 进样系统（美国沃特世科技有限公司）；

CP225D 型 十 万 分 之 一、BT214D 型 万 分 之 一、

MSA6.6S 百万分之一电子天平均购自德国赛多利

斯公司；KQ-600VDB 型台式双频数控超声波清

洗器（昆山市超声仪器有限公司）；Genie U12

超纯水仪（上海乐枫生物科技有限公司）。

1.2  主要药品与试剂
心 脉 安 片 11 个 批 次， 由 广 州 白 云 山 和 记

黄 埔 中 药 有 限 公 司 生 产，S1~S11 对 应 批 号 依 次

为 G21A001、G21A002、G210003、160501、

160502、160503、170401、180101、180301、

190501、190601， 规 格：0.32 g/ 片； 对 照 品： 芒

柄 花 苷（Chemfaces 公 司， 批 号：CFS202102， 纯

度 98%）；芍药苷（批号：110736-202044，纯度

＞94%）、毛蕊异黄酮葡萄糖苷（批号：111920-

201907，纯度＞94%）、迷迭香酸（批号：111871-

202007，纯度＞94%）、苯甲酸（批号：100419-

201703，纯度＞94%）、人参皂苷 Rg1（批 号：

110703-202034，纯度＞94%）、丹酚酸 B（批号：

111562-201917，纯度＞94%）、隐丹参酮（批号：

110852-201807，纯度＞94%）、丹参酮 IIA（批号：

110766-202022，纯度＞94%）、人参皂苷 Rf（批

号：111719-201806，纯度＞94%）均购自中国食

品药品检定研究院；苯甲酰芍药苷（批号：4633，

纯度＞96%）、人参皂苷 Rc（批号：8799，纯度

＞96%）、 二 氢 丹 参 酮 Ⅰ（ 批 号：9112， 纯 度 ＞

96%）、丹参酮 I（批号：5911，纯度＞ 96%）、

紫草酸（批号：10406，纯度＞96%）均购于上海诗

丹德标准技术服务有限公司；人参皂苷 Re（批号：

RSF-R02001906001， 纯 度＞98%）、 人 参 皂 苷

Rb1（ 批 号：RSF-R01201907001， 纯 度＞98%）、

新 隐 丹 参 酮（ 批 号：RDD-X08502105031， 纯 度

＞98%）均购自成都瑞芬思生物科技有限公司；丹

酚酸 A（成都曼斯特生物科技有限公司，批号：

MUST-18022805，纯度 99.07%）；乙腈、甲醇、磷

酸均为色谱纯，氨水、正丁醇、乙醇均为分析纯，

水为超纯水。

2  方法与结果

2.1  指纹图谱研究
2.1.1  HPLC色谱条件

采 用 A g i l e n t  E c l i p s e  X D B - C 1 8 色 谱 柱

（250  mm×4.6 mm，5 µm），以 0.1% 磷酸水溶液

（A）- 乙腈（B）为流动相，梯度洗脱（0~15  min， 

15% B ；15~30 min，15%~21%  B；30~55  min，

21%~24% B；55~80 min，24%~44%  B；

80~120  min，44%~72% B；120~130 min，

72%~95% B）；检测波长为 270 nm（制备方法 1）

和 203 nm（制备方法 2）；流速为 1.0 mL/min；

柱温为 20℃；进样量为 10 μL。

2.1.2  溶液的制备
① 混 合 对 照 品 溶 液。 精 密 称 取 19 种 对

照 品 适 量， 加 入 甲 醇 进 行 溶 解， 分 别 制 成 每

1  mL 含芍药苷 0.062 mg、毛蕊异黄酮葡萄糖苷

0.060  mg、苯甲酸 0.183 mg、迷迭香酸 1.201  mg、

芒 柄 花 苷 0.606  mg、 紫 草 酸 0.404 mg、 人 参 皂

苷 Rg1 0.121  mg、 人 参 皂 苷 Re 0.121 mg、 丹 酚

酸 B 0.096  mg、丹酚酸 A 0.537 mg、苯甲酰芍药

苷 0.524  mg、人参皂苷 Rf 0.518 mg、人参皂苷

Rb1 0.121 mg、人参皂苷 Rc 0.533 mg、二氢丹参

酮 Ⅰ 0.526 mg、新隐丹参酮 0.514 mg、隐丹参酮

0.531  mg、丹参酮 Ⅰ 0.108 mg 和丹参酮ⅡA 0.020  mg

的混合对照品溶液，4℃保存备用。

②供试品溶液。制备方法 1：取 1 g 心脉安片

药粉，加入 70% 甲醇溶液 50 mL，称重，超声（功

率：240 W，频率：45 kHz）提取 0.5 h，放至室温，

再次称重，并用 70% 甲醇溶液补足失重，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。

制备方法 2 ：取 1 g 心脉安片药粉，加 80 mL 水，

超声（功率 ：240 W，频率 ：45 kHz）提取 0.5  h，

滤过，分 3 次共加 120 mL 水饱和正丁醇萃取，取

上层溶液分 2 次共加 80 mL 氨试液萃取；取上层

溶液蒸干后，用甲醇溶解并定容至 5 mL 量瓶中，

即得。

③阴性样品溶液。分别取缺人参、丹参、黄

芪、赤芍、麦冬或冰片的 6 个阴性样品，按供试

品溶液制备方法制成心脉安片缺人参、心脉安片

缺丹参、心脉安片缺黄芪、心脉安片缺赤芍、心

脉安片缺麦冬、心脉安片缺冰片共 12 个阴性样

品溶液。
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2.1.3  方法学考察
① 精 密 度 试 验。 取 供 试 品 溶 液（ 批 号：

G21A001），按“2.1.1”项下色谱条件连续进样 6

次，记录色谱图。运用中药色谱指纹图谱相似度

评价系统（2012 版）数据分析软件进行评估，制

备方法 1 和制备方法 2 的 S1 样品相似度均为 1.000，

结果表明仪器精密度良好。

② 重 复 性 试 验。 取 同 一 批 次（ 批 号：

G21A001）心脉安片 6 份，按“2.1.2”项下方法

制备供试品溶液，并按“2.1.1”项下色谱条件进

样测定，记录色谱图，运用中药色谱指纹图谱相

似度评价系统（2012 版）数据分析软件进行评价，

制备方法 1 的 S1 样品相似度均＞0.998，制备方

法 2 的 S1 样品相似度均＞0.906，表明该方法重

复性良好。

③ 稳 定 性 试 验。 取 供 试 品 溶 液（ 批 号：

G21A001）， 分 别 于 0、2、4、8、10、24、48 h

时按“2.1.1”项下色谱条件进行测定，记录色谱图，

运用中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012 版）

数据分析软件进行评价，制备方法 1 的 S1 样品

相似度均为 1.000，制备方法 2 的 S1 样品相似度

均＞0.999，结果表明供试品溶液在 48 h 内稳定

性良好。

2.1.4  指纹图谱的建立及相似度评价
①指纹图谱的建立。按“2.1.2”项下方法制

备 11 批供试品溶液，并按“2.1.1”项下色谱条

件进样测定，记录色谱图。将指纹图谱数据导入

中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012 版）进

行数据分析，以心脉安片（编号：S1）样品为本

研究参照图谱，经过数据分析后，共标定 37 个

共有峰，其中制备方法 1 为 15 个共有峰，制备

方法 2 为 22 个共有峰，具体见图 1 和图 2。

图1  心脉安片HPLC指纹图谱（制备方法1）

Figure 1. HPLC fingerprint of Xinmai'an tablets ( preparation method 1)

图2  心脉安片HPLC 指纹图谱（制备方法2）

Figure 2. HPLC fingerprint of Xinmai'an tablets (preparation method 2)

②共有峰的指认。经与化学对照品的紫外光

谱图及共有峰的保留时间对比，总计指认出 19

个成分，覆盖处方中 4 味中药。其中 1 号峰为芍

药苷，2 号峰为毛蕊异黄酮葡萄糖苷，4 号峰为

迷迭香酸，6 号峰为紫草酸，7 号峰为丹酚酸 B，

10 号峰为丹酚酸 A，11 号峰为二氢丹参酮 Ⅰ，13

号峰为隐丹参酮，14 号峰为丹参酮 Ⅰ，15 号峰为

丹参酮 ⅡA，18 号峰为苯甲酸，20 号峰为芒柄花

苷，21 号峰为人参皂苷 Rg1，22 号峰为人参皂苷

Re，25 号峰为苯甲酰芍药苷，27 号峰为人参皂

苷 Rf，28 号峰为人参皂苷 Rb1，29 号峰为人参皂

苷 Rc，36 号峰为新隐丹参酮，具体见图 3 和图 4。
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2.1.5  共有峰的归属
通过将阴性样品溶液和供试品溶液的 HPLC

色谱图进行比较，对指纹图谱共有峰进行药材归

属。19 号 峰 为 6 味 药 的 共 有 峰，21、22、27、

28、29、30、31 号 峰 来 自 人 参，4、6、7、8、

9、10、11、12、13、14、15、26、33、34、35、

36、37 号峰来自丹参，2、5、17、20、23、24、

32 号峰来自黄芪，1、3、16、18、25 号峰来自赤芍，

表明药材和制剂之间的相关性良好。

2.1.6  指纹图谱相似度评价
通过中药色谱指纹图谱相似度评价系统

（2012 版）数据分析软件计算 11 批心脉安片指

纹图谱数据的相似度，结果见表 1。制备方法 1

的 11 批心脉安片的相似度均在 0.96 以上，制备

方法 2 的 11 批心脉安片的相似度均在 0.90 以上，

说明心脉安片各批次之间相似度良好，质量较

稳定。

2.2  化学模式识别
2.2.1  CA

以 11 批心脉安片的 37 个共有峰的峰面积为

变量，采用组间连接法，以平方欧氏距离作为度

量标准进行 CA，结果见图 5。11 批心脉安片样

品共聚为 3 类（平方欧氏距离为 20 时）：S1~S3

聚为第 1 类；S4~S7、S9~S11 聚为第 2 类；S8 单

独聚为第 3 类。11 批心脉安片样品共聚为 2 类

（平方欧氏距离为 25 时）：S1~S3 聚为第 2 类；

S4~S11 聚为第 3 类。2021 年的样品聚成一类，

其他年份的样品聚成一类，表明通过 HCA 可区

分出不同品质的药品。

图4  心脉安片指纹图谱特征峰归属（制备方法2）

Figure 4. Assignment of characteristic peaks in the fingerprint of Xinmai'an tablets (preparation method 2)
注：A. 供试品溶液；B. 混合对照品溶液；C. 缺人参阴性样品溶液；D. 缺丹参阴性样品溶液；E. 缺黄芪阴性样品溶液；F. 缺赤芍阴性样品溶
液；G. 缺麦冬阴性样品溶液；H. 缺冰片阴性样品溶液；18. 苯甲酸；20. 芒柄花苷；21. 人参皂苷Rg1；22. 人参皂苷Re；25. 苯甲酰芍药苷；
27.  人参皂苷Rf；28. 人参皂苷Rb1；29. 人参皂苷Rc；36. 新隐丹参酮。

表1  心脉安片样品相似度评价结果

Table 1. Results of sample similarity evaluation of 

Xinmai'an tablets

编号 制备方法1 制备方法2

S1 0.964 0.927

S2 0.966 0.951

S3 0.966 0.963

S4 0.993 0.951

S5 0.993 0.958

S6 0.995 0.932

S7 0.993 0.953

S8 0.988 0.903

S9 0.979 0.937

S10 0.971 0.981

S11 0.971 0.986

图3  心脉安片指纹图谱特征峰归属（制备方法1）

Figure 3. Assignment of characteristic peaks in the fingerprint of Xinmai'an tablets ( preparation method 1)
注：A. 供试品溶液；B. 混合对照品溶液；C. 缺人参阴性样品溶液；D. 缺丹参阴性样品溶液；E. 缺黄芪阴性样品溶液；F. 缺赤芍阴性样品溶
液；G. 缺麦冬阴性样品溶液；H. 缺冰片阴性样品溶液；1. 芍药苷；2. 毛蕊异黄酮葡萄糖苷；4. 迷迭香酸；6. 紫草酸；7. 丹酚酸B；10. 丹酚酸
A；11. 二氢丹参酮Ⅰ；13. 隐丹参酮；14. 丹参酮Ⅰ；15. 丹参酮ⅡA。
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2.2.2  PCA
以 11 批样品 ×37 个峰的峰面积为数据矩

阵（11×37）， 运 用 SIMCA 14.1 软 件 对 11 批

心脉安片进行 PCA，选取的前 4 个主成分能够

反映心脉安片的客观信息，其累积方差贡献率

已达到 86.918%，图 6 为 PCA 得分图。PCA 分

析将 11 批样品分为 2 类，结果与 HCA 分析结

果基本一致，也进一步验证了 HCA 的分类结果。

根据变量和原点之间的距离判定变量对主成分

的权重影响，对主成分的影响权重越大的变量

越偏离原点 [10-11]。由载荷散点图（图 7）分析得

到 3、13（隐丹参酮）、28（人参皂苷 Rb1）、

29（人参皂苷 Rc）号色谱峰对主成分 1 的贡献

较大，2（毛蕊异黄酮葡萄糖苷）、6、7（丹酚

酸 B）号色谱峰对主成分 2 的贡献较大。

2.2.3  OPLS-DA
在 SIMCA 14.1 中导入 11 批样品的 37 个共

有峰峰面积，对 11 批样品进行 OPLS-DA，此

时 R2X（X 轴方向模型的累积解释率）为 0.732，

R2Y（Y 轴方向模型的累积解释率）为 0.993，

Q2（模型的累积预测率）为 0.954，均＞0.5，

表示模型有较好的预测能力 [12]。11 批样品共

分为 2 类（图 8），与 HCA 和 PCA 分类结果一

致。以变量重要性投影值（variable importance 

projection，VIP）＞ 1 为标准筛选心脉安片样

品分类贡献较大的差异成分 [13]，筛选出 13（隐

丹 参 酮）、15（ 丹 参 酮 ⅡA）、29（ 人 参 皂 苷

Rc）、12、28（ 人 参 皂 苷 Rb1）、32、23、

17、37、33、20（芒柄花苷）、11（二氢丹参

酮 Ⅰ）、14（丹参酮 Ⅰ）、30、36（新隐丹参酮）、

9、3 和 26 号峰（图 9），以上色谱峰可能是各

批次心脉安片样品之间产生差异的重要因素。

图5  11批心脉安片聚类分析树状图

Figure 5. Dendrogram of hierarchical clustering analysis 

of 11 batches of Xinmai'an tablets
图6  11批心脉安片的PCA得分图

Figure 6. PCA score plot of 11 batches of Xinmai'an tablets

图7  11批心脉安片主成分模型载荷图

Figure 7. Loading plot of 11 batches of Xinmai'an tablets

图8  11批心脉安片的OPLS-DA得分图

Figure 8. OPLS-DA score plot for 11 batches of 

Xinmai'an tablets

2.3  指标成分的测定
2.3.1  HPLC色谱条件

采 用 A g i l e n t  E c l i p s e  X D B - C 1 8 色 谱 柱

（250  mm×4.6 mm，5 µm）， 以 0.1% 磷 酸

水 溶 液（A）- 乙 腈（B） 为 流 动 相， 梯 度 洗
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脱（0~15  min，17%~21% B；15~40 min，

21%~65%  B；40~65  min，65% B） ； 芍 药 苷 检

测波长为 230  nm，其余 5 个化合物检测波长为

270  nm；流速为 1.0  mL/ min ；柱温为 20℃；进样

量为 10 μL。

分别为 0.45%、0.79%、0.34%、0.24%、0.35% 和

0.22%（n=6），结果表明仪器精密度良好。

图9  心脉安片的OPLS-DA的VIP图

Figure 9. OPLS-DA VIP values of Xinmai'an tablets

2.3.2  溶液的配制
①混合对照品溶液。精密称取 6 种对照品适

量，加甲醇溶解并定容，制得每 1 mL 分别含芍药

苷 0.194 6 mg、毛蕊异黄酮葡萄糖苷 0.019 6  mg、

丹酚酸 B 1.613 2 mg、隐丹参酮 0.199 2 mg、丹参

酮 Ⅰ 0.048 9 mg 和丹参酮 ⅡA 0.502 4 mg 的混合对

照品储备溶液，4℃保存备用。

②供试品溶液。同“2.1.2”项下供试品溶液

制备方法 1。

2.3.3  方法学考察
①专属性试验。精密量取对照品溶液和供

试品溶液按“2.3.1”项下色谱条件进样测定，

记录色谱图，见图 10 和图 11。将供试品溶液色

谱图和对照品溶液色谱图比较，结果表明供试

品中其他成分不干扰芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄

糖苷、丹酚酸 B、隐丹参酮、丹参酮 Ⅰ 和丹参酮

ⅡA 的测定。

②线性关系考察。分别精密吸取“2.3.2”项

下混合对照品溶液，加甲醇稀释分别 2、5、8、

10、20、40 倍，按“2.3.1”项下色谱条件进样测

定，以各成分浓度为横坐标（X，μg/mL）、峰面

积为纵坐标（Y）绘制标准曲线，并计算回归方程，

结果见表 2。

③精密度试验。取“2.3.2”项下混合对照品

溶液，按“2.3.1”项下色谱条件连续进样 6 次，

计算得芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、丹酚酸 B、

隐丹参酮、丹参酮 Ⅰ 和丹参酮 ⅡA 峰面积的 RSD

图10  HPLC含量测定色谱图（230 nm）

Figure 10. HPLC chromatogram for content 

determination (230 nm)
注：A. 供试品溶液；B. 混合对照品溶液；1. 芍药苷。

图11  HPLC含量测定色谱图（270 nm）

Figure 11. HPLC chromatogram for content 

determination (270 nm)
注：A. 供试品溶液；B. 混合对照品溶液；2. 毛蕊异黄酮葡萄糖苷；
3. 丹酚酸B；4. 隐丹参酮；5. 丹参酮Ⅰ；6. 丹参酮ⅡA。

表2  各成分线性关系考察结果

Table 2. Linear relationship investigation 

results of each component
指标成分 回归方程 r 线性范围（μg/mL）

芍药苷 Y=1.449×104X+2 354 1.000 0   4.864~194.600

毛蕊异黄酮

葡萄糖苷

Y=2.253×104X+31 0.999 9   0.490~19.590

丹酚酸B Y=8 638X-2.188×105 0.999 9 40.330~1 613.000

隐丹参酮 Y=5.001×104X+3.190×104 1.000 0   4.980~199.200

丹参酮Ⅰ Y=4.267×104X+124 1.000 0   1.221~48.880

丹参酮ⅡA Y=5.445×104X+9.289×104 1.000 0 12.560~502.400

④稳定性试验。取“2.3.2”项下供试品溶液，

分别于室温放置 0、2、4、8、10、24、48 h 时按“2.3.1”

项下色谱条件进样测定，计算得芍药苷、毛蕊异黄

酮葡萄糖苷等 6 种成分峰面积的 RSD 分别为 0.95%、

0.77%、0.33%、0.25%、0.43% 和 0.21%（n=7），

结果表明供试品溶液在 48 h 内稳定性良好。

⑤重复性试验。取同一批次心脉安片 6 份，

按“2.3.2”项下方法制备供试品溶液，并按“2.3.1”
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项下色谱条件进样测定，计算得芍药苷、毛蕊

异黄酮葡萄糖苷等 6 种成分的平均含量分别为

1.664、0.1920、19.32、1.451、1.003、2.248 mg/g，

RSD 分别为 0.45%、0.71%、0.52%、0.82%、1.6%

和 2.9%（n=6），结果表明该方法重复性良好。

⑥加样回收率试验。取 6 份已测定的心脉安

片约 0.5 g，精密称定，分别精密加入 0.804 7  mg

芍药苷对照品、0.100 5 mg 毛蕊异黄酮葡萄糖苷

对照品、9.115 0 mg 丹酚酸 B 对照品、0.708 8 mg

隐丹参酮对照品、0.417 3 mg 丹参酮 Ⅰ 对照品和

1.094  0 mg 丹参酮 ⅡA 对照品，按“2.3.2”项下方

法制备供试品溶液，并按“2.3.1”项下色谱条件

进样测定，记录色谱峰面积并计算得芍药苷、毛

蕊异黄酮葡萄糖苷等 6 种成分的平均回收率分别为

90.38%、86.45%、103.58%、92.87%、89.56% 和

94.81%，RSD 分别为 0.28%、1.6%、1.2%、0.87%、

1.1% 和 1.2%（n=6），结果表明该方法准确度良好。

2.3.4  样品的含量测定
取 心 脉 安 片 3 个 批 次， 按“2.3.2” 项 下

方法制备供试品溶液，并按“2.3.1”项下色

谱 条 件 进 样 测 定，3 批 心 脉 安 片 中 芍 药 苷、

毛蕊异黄酮葡萄糖苷等 6 种成分的含量分别

为 1.63~1.68、0.19、19.18~19.42、1.44~1.46、

0.98~1.02 和 2.21~2.29 mg/g，结果见表 3。

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

批号 芍药苷 毛蕊异黄酮葡萄糖苷 丹酚酸B 隐丹参酮 丹参酮Ⅰ 丹参酮ⅡA

G21A001 1.68 0.19 19.42 1.46 1.02 2.29 

G21A002 1.66 0.19 19.33 1.45 0.98 2.23 

G21A003 1.63 0.19 19.18 1.44 0.99 2.21 

3  讨论

3.1  指纹图谱
本研究采用 HPLC 法建立了 11 批心脉安片

的指纹图谱，共标定了 37 个共有峰，并结合阴

性样品溶液进行对照，37 个共有峰均有归属，

表明药材和制剂之间存在良好的关联性。通过与

对照品进行比对，鉴定了 19 个有效成分，覆盖

复方中人参、丹参、黄芪、赤芍 4 味药材，能够

更为全面地反映产品的质量信息。以两种制备方

法制备的各批次间样品相似度均大于 0.90，说明

11 批心脉安片的相似度良好，各批次间质量差

异较小。研究发现 HCA 和 PCA 分析均将 11 批

心脉安片分成 2 类，2021 年生产的药品为一类，

其他年份生产的药品为另一类，两者结果相互印

证，心脉安片有效期为 24 个月，提示不同年份

的样品稳定性存在一定差异，心脉安片有效期设

置合理。OPLS-DA 分析 VIP 图得出 13（隐丹参

酮）、15（丹参酮 ⅡA）、29（人参皂苷 Rc）、

12、28（ 人 参 皂 苷 Rb1）、32、23、17、37、

33、20（芒柄花苷）、11（二氢丹参酮 Ⅰ）、14（丹

参酮 Ⅰ）、30、36（新隐丹参酮）、9、3、26 号

峰等可能是导致心脉安片差异的化学成分。本研

究采用指纹图谱技术和化学模式识别技术结合

的方法，能更加客观全面地评价心脉安片质量，

可为进一步的多成分含量测定提供参考。

3.2  指标成分的测定
3.2.1  色谱条件筛选

分 别 考 察 了 0.8、1.0、1.2 mL/min 3 种 不 同

流速及 20、25、30、35℃ 4 种柱温，结果显示

流速对有效成分的流出和含量影响较小 ；20℃

柱温时，两种丹参酮（隐丹参酮和丹参酮 Ⅰ）
的分离程度最理想。试验前期考察了来自 2 个

厂 家 生 产 的 高 效 液 相 色 谱 仪（Agilent 1290 高

效液相色谱仪、Waters 2695 高效液相色谱仪）

和 来 自 3 个 厂 家 生 产 的 色 谱 柱 [Agilent Eclipse 

XDB-C18（250  mm×4.6  mm，5 µm）、Wonderasil 

Superb-C18（250 mm×4.6 mm，5 µm）、zafex 

Supfex Jx-C18（250 mm×4.6 mm，5 µm）] 的分离

效果及有效成分含量，更换不同的仪器和不同的

色谱柱，结果显示样品有效成分的分离度均大于

1.5，且含量的 RSD 小于 2.0%，说明该含量测定

方法耐用性好。

3.2.2  提取条件考察
分别考察了 20%、50%、70%、100% 的甲醇

和 20%、50%、70%、100% 的乙醇为提取溶剂对

心脉安片有效成分提取的影响，综合出峰数量和

有效成分含量，确定 70% 甲醇为提取溶剂。

3.2.3  指标成分确定
中药复方化学物质成分十分复杂，其药效的

发挥是多种类化学物质协同作用的结果。心脉安

片含有大量具有心血管保护作用的药效成分，丹
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参酮 Ⅰ、芍药苷、隐丹参酮、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、

丹酚酸 B、丹参酮 ⅡA 等成分通过抗炎、抗细胞

凋亡、抗氧化等机制发挥保护心肌的作用，防治

心律失常和心力衰竭 [14-19]。基于指纹图谱和化学

模式识别结果及文献报道，建立能够全面综合反

映心脉片质量的分析方法，本文选择芍药苷（赤

芍）、毛蕊异黄酮葡萄糖苷（黄芪）、丹酚酸 B

（丹参）、隐丹参酮（丹参）、丹参酮 Ⅰ（丹参）

和丹参酮 ⅡA（丹参）6 种指标成分进行心脉安片

成分含量测定分析，指标选择客观合理，在国家

药品标准 YBZ12852004-2009Z（丹参酮 ⅡA 和丹

酚酸 B）基础上进一步完善，有利于心脉安片的

质量控制和进一步深入研究。

3.2.4  结果分析
本试验采用 HPLC 法建立了心脉安片的指

纹图谱，确定共有峰 37 个，共指认 19 种成分，

覆盖心脉安片中 4 味药材，各批次样品之间稳

定性较好，结合化学模式识别技术发现不同年

份的心脉安片存在一定差异，其中丹参酮类等

成分为导致差异的主要成分，在此基础上，建

立了芍药苷（赤芍）、毛蕊异黄酮葡萄糖苷（黄

芪）、丹酚酸 B（丹参）、隐丹参酮（丹参）、

丹参酮 Ⅰ（丹参）和丹参酮 ⅡA（丹参）6 种指标

成分的含量测定方法，该方法全面系统，稳定

可行，重现性好，为心脉安片的质量标准提升

奠定了研究基础。
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