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化瘀除痹合剂HPLC多药效成分定量控制
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[摘要] 目的：建立化瘀除痹合剂中多药效成分定量控制的方法，并联合化学计量学及加权优劣解距离

（TOPSIS）法评价化瘀除痹合剂的质量。方法：采用高效液相色谱（HPLC）法同时测定16批化瘀除痹合剂中羟基

红花黄色素A、红花黄色素A、苦杏仁苷、野黑樱苷、龙胆苦苷、马钱苷酸、獐牙菜苦苷、香附烯酮、琢-香附酮、洋川

芎内酯H、洋川芎内酯I、洋川芎内酯A和藁本内酯含量，运用统计学软件对16批样品进行差异性分析，挖掘影响

化瘀除痹合剂质量的主要因子成分。结果：建立的方法重复性和准确度较好，仪器精密度高，供试品溶液24 h稳

定。16批化瘀除痹合剂中13个成分含量存在一定差异。化学计量学分析结果显示16批样品聚为3类，相邻批次聚

为一组；龙胆苦苷、羟基红花黄色素A、红花黄色素A、苦杏仁苷、藁本内酯和香附烯酮是重要差异性标志物。加

权TOPSIS法结果显示16批样品最优解的欧氏贴近度（Ci）为0.266 7~0.658 7，其中S15的排名靠前，Ci为0.658 7。结

论：建立的13个药效成分定量检测的方法操作便捷、结果准确，化学计量学和加权TOPSIS法可评价化瘀除痹合

剂的质量。
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Quantitative Control of Multiple Bioactive Components in Huayu Chubi

Mixture (化瘀除痹合剂) by HPLC and Comprehensive Quality Evaluation

Using Chemometrics Combined with Weighted TOPSIS Method

[Abstract] Objective: To establish a method for quantitative control of multiple bioactive components in

Huayu Chubi Mixture (化瘀除痹合剂，HYCBM) and evaluate its quality using chemometrics combined with

weighted Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution (TOPSIS) method. Methods: The contents

of 13 bioactive components (hydroxysafflor yellow A, safflor yellow A, amygdalin, prunasin, gentiopicroside, loganic

acid, swertiamarin, cyperotundone, 琢-cyperone, senkyunolide H, senkyunolide I, senkyunolide A, and ligustilide)

in 16 batches of HYCBM were simultaneously determined by high-performance liquid chromatography (HPLC).

Statistical software was used for differential analysis to identify the main factors affecting the quality of HYCBM.

Results: The established method showed good repeatability, accuracy, high instrument precision, and sample

stability within 24 h. The contents of the 13 components varied among the 16 batches. Chemometric analysis

classified the samples into 3 clusters, with adjacent batches grouped together. Gentiopicroside, hydroxysafflor yellow A,

safflor yellow A, amygdalin, ligustilide, and cyperotundone were identified as key markers for quality differentiation.

The weighted TOPSIS results showed Euclidean proximity (Ci) values ranging from 0.2667 to 0.6587, with batch
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化 瘀 除 痹 合 剂 为 达 州 市 中 西 医 结 合 医 院 临 床 常 用 方 剂 ，

功 效 以 活 血 化 瘀 为 主 ， 兼 祛 湿 除 痹 、 通 络 止 痛 、 补 益 之 效 。 化

瘀 除 痹 合 剂 主 治 瘀 血 痹 阻 证 ， 症 见 腰 腿 痛 、 肩 痛 、 臂 痛 、 肌 肉

关 节 酸 痛 或 周 身 疼 痛 ， 经 久 不 愈 者 。 方 中 桃 仁 和 红 花 为 君 药 ，

活 血 化 瘀 ， 通 络 止 痛 [1-3]。 川 芎 活 血 化 瘀 ， 行 气 通 滞 ； 当 归 活 血

行 滞 ， 止 痛 ； 没 药 活 血 定 痛 ， 消 肿 生 肌 ； 香 附 辛 香 行 散 ， 味 苦 疏

泄 。 以 上 四 药 行 气 血 、 止 痹 痛 ， 增 强 活 血 化 瘀 ， 共 为 臣 药 [4-7]。 秦

艽 祛 风 除 湿 ； 羌 活 祛 风 除 湿 ， 利 关 节 ， 止 痛 ； 地 龙 疏 通 经 络 ； 续

断 补 肝 肾 ， 强 筋 骨 ， 通 行 血 脉 ； 黄 芪 补 三 焦 之 气 ， 利 水 消 肿 ， 行

滞 通 痹 。 以 上 五 药 共 为 佐 药 [8-12]。 甘 草 调 和 诸 药 ， 缓 急 止 痛 ，

为 使 药 [13]。 化 瘀 除 痹 合 剂 疗 效 确 切 ， 但 未 收 录 于 2020 年 版 《 中

华 人 民 共 和 国 药 典 》 。 中 药 复 方 制 剂 所 含 化 学 成 分 丰 富 ， 且 成

分 之 间 可 相 互 作 用 。 为 保 证 制 剂 的 临 床 药 效 ， 本 研 究 采 用 外

标 法 同 时 检 测 16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 中 羟 基 红 花 黄 色 素 A 、 红 花

黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 野 黑 樱 苷 、 龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷 酸 、 獐 牙 菜

苦 苷 、 香 附 烯 酮 、 琢-香 附 酮 、 洋 川 芎 内 酯 H、 洋 川 芎 内 酯 I、 洋 川

芎 内 酯 A、 藁 本 内 酯 含 量 ， 并 结 合 化 学 计 量 学 [14]及 加 权 TOPSIS

法 [15]对 检 测 结 果 进 行 统 计 分 析 ， 以 期 为 化 瘀 除 痹 合 剂 质 量 标

准 的 完 善 及 质 量 标 志 物 的 选 择 提 供 参 考 。

1 材 料

1.1 药物与试剂 化 瘀 除 痹 合 剂 （ 达 州 市 中 西 医 结 合 医 院 ，

批 号 ： 230406， 230407， 230411， 230412， 230420， 230426， 231024，

231029 ， 231101 ， 231105 ， 231114 ， 240307 ， 240312 ， 240315 ，

240316， 240320） ， 编 号 分 别 为 S1耀S16。 13 个 对 照 品 来 源 信 息 见

表 1 。 乙 腈 （ 色 谱 纯 ， 批 号 ： 220101226M42） 和 甲 醇 （ 色 谱 纯 ， 批

号 ： 230151201M23） 均 购 自 VSA 公 司 ； 磷 酸 （ 分 析 纯 ， 批 号 ：

20231008） 购 自 天 津 市 科 密 欧 化 学 试 剂 有 限 公 司 。

表 1 各对照品信息

名 称 来 源 批 号 含 量

洋 川 芎 内 酯 I 中 国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 1 1 2 0 7 1 - 2 0 2 3 0 2 9 9 . 5 %

α - 香 附 酮 中 国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 1 1 0 7 4 8 - 2 0 2 3 1 8 9 8 . 5 %

龙 胆 苦 苷 中 国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 1 1 0 7 7 0 - 2 0 2 2 1 9 9 8 . 1 %

羟 基 红 花 黄 色 素 A 中 国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 1 1 1 6 3 7 - 2 0 2 4 1 2 9 7 . 7 %

马 钱 苷 酸 中 国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 1 1 1 8 6 5 - 2 0 2 0 0 5 9 7 . 5 %

獐 牙 菜 苦 苷 中 国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 1 1 0 7 8 5 - 2 0 2 2 0 5 9 7 . 2 %

苦 杏 仁 苷 中 国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 1 1 0 8 2 0 - 2 0 2 4 1 0 9 4 . 9 %

红 花 黄 色 素 A 武 汉 天 植 生 物 技 术 有 限 公 司 C F S 2 0 1 9 0 2 9 8 . 0 %

野 黑 樱 苷 武 汉 天 植 生 物 技 术 有 限 公 司 C F S 2 0 2 2 0 1 9 8 . 3 %

香 附 烯 酮 武 汉 天 植 生 物 技 术 有 限 公 司 C F S 2 0 2 1 0 1 9 8 . 7 %

洋 川 芎 内 酯 H 武 汉 天 植 生 物 技 术 有 限 公 司 C F S 2 0 2 2 0 1 9 8 . 4 %

洋 川 芎 内 酯 A 武 汉 天 植 生 物 技 术 有 限 公 司 C F S 2 0 2 3 0 1 9 8 . 3 %

藁 本 内 酯 武 汉 天 植 生 物 技 术 有 限 公 司 C F S 2 0 2 2 0 1 9 8 . 1 %

1.2 主要仪器 Agilengt 1100 型 高 效 液 相 色 谱 仪 （ 美 国 安 捷

伦 科 技 公 司 ） ； XS105型 电 子 天 平 （ 0.01 mg ， 瑞 士 Mettler-Toledo

公 司 ） ； JK-300B型 超 声 波 清 洗 器 （ 合 肥 金 尼 机 械 制 造 有 限 公 司 ） 。

2 方法与结果

2.1 溶液的制备

2.1.1 混 合 对 照 品 溶 液 精 密 称 取 13 个 待 测 成 分 的 对 照 品 ，

用 75% 甲 醇 超 声 （ 功 率 300 W， 频 率 40 kHz） 溶 解 并 稀 释 ， 制 成

混 合 对 照 品 溶 液 。 （ 见 表 2）

表 2 混合对照品溶液

名 称 贮 备 液 质 量 浓 度 /（ mg/mL） 混 合 对 照 品 溶 液 质 量 浓 度 /（ 滋g/mL）

羟 基 红 花 黄 色 素 A 0.326 16.30

红 花 黄 色 素 A 0.212 10.60

苦 杏 仁 苷 0.490 24.50

野 黑 樱 苷 0.168 8.40

龙 胆 苦 苷 0.580 29.00

马 钱 苷 酸 0.026 1.30

獐 牙 菜 苦 苷 0.052 2.60

香 附 烯 酮 0.130 6.50

琢-香 附 酮 0.048 2.40

洋 川 芎 内 酯 H 0.074 3.70

洋 川 芎 内 酯 I 0.110 5.50

洋 川 芎 内 酯 A 0.278 13.90

藁 本 内 酯 0.356 17.80

2.1.2 供 试 品 溶 液 精 密 量 取 化 瘀 除 痹 合 剂 0.5 mL， 置 25 mL

量 瓶 中 ， 用 75%甲 醇 稀 释 至 刻 度 ， 摇 匀 ， 即 得 。 在 13 个 定 量 检 测

指 标 成 分 中 ， 羟 基 红 花 黄 色 素 A 和 红 花 黄 色 素 A 来 源 于 红 花 ，

苦 杏 仁 苷 和 野 黑 樱 苷 来 源 于 桃 仁 ， 龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷 酸 和 獐

牙 菜 苦 苷 为 秦 艽 和 续 断 共 有 成 分 ， 香 附 烯 酮 和 琢- 香 附 酮 来 源

于 香 附 ， 洋 川 芎 内 酯 H、 洋 川 芎 内 酯 I、 洋 川 芎 内 酯 A 和 藁 本 内

酯 为 川 芎 和 当 归 共 有 成 分 。 为 验 证 阴 性 供 试 品 对 检 测 结 果 无

干 扰 ， 本 试 验 取 化 瘀 除 痹 合 剂 处 方 中 的 12 味 药 材 ， 按 照 配 制

工 艺 ， 分 别 制 备 缺 红 花 、 缺 桃 仁 、 缺 秦 艽 和 续 断 、 缺 香 附 、 缺 川

芎 和 当 归 的 阴 性 样 品 ， 再 制 备 相 应 的 阴 性 样 品 溶 液 。 以 上 溶

液 均 采 用 0.22 滋m有 机 系 滤 膜 过 滤 ， 按 照 色 谱 条 件 进 行 测 定 。

2.2 色谱条件 采 用 Prep Scalar C18色 谱 柱 ， 柱 温 为 30 益 。 检

测 波 长 分 别 为 403 nm（ 0耀19 min 检 测 羟 基 红 花 黄 色 素 A和 红 花

黄 色 素 A） [16]、 210 nm（ 19耀27 min 检 测 苦 杏 仁 苷 和 野 黑 樱 苷 ） [17]、

242 nm（ 27耀49 min 检 测 龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 香

附 烯 酮 和 琢-香 附 酮 ） [18]、 280 nm（ 49耀65 min 检 测 洋 川 芎 内 酯 H、

洋 川 芎 内 酯 I、 洋 川 芎 内 酯 A 和 藁 本 内 酯 ） [19]。 流 动 相 为 乙 腈

（ A ） -0.4% 磷 酸 ， 流 速 为 1.0 mL/min ， 梯 度 洗 脱 （ 0耀10 min ，

12.0% A ； 10 耀19 min ， 12.0%寅25.0% A ； 19 耀27 min ， 25.0%寅

32.0% A ； 27 耀39 min ， 32.0%寅58.0% A ； 39 耀49 min ， 58.0%寅

S15 ranking highest (Ci=0.6587). Conclusion: The developed method for quantifying 13 bioactive components is

convenient and accurate. Chemometrics combined with weighted TOPSIS can effectively evaluate the quality of

HYCBM.

[Keywords] Huayu Chubi Mixture; high-performance liquid chromatography (HPLC); chemometrics; weighted

Technique for Order Preference by Similarity to Ideal Solution (TOPSIS); quality evaluation
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65.0% A ； 49 耀61 min ， 65.0%寅86.0% A ； 61 耀65 min ， 86.0%寅

12.0%A ） ， 进 样 量 为 10 滋L。

2.3 专属性试验 按 照 色 谱 条 件 测 定 混 合 对 照 品 溶 液 及 供

试 品 溶 液 ， 所 得 色 谱 图 显 示 化 瘀 除 痹 合 剂 供 试 品 溶 液 中 13 种

成 分 的 出 峰 顺 序 及 时 间 与 对 照 品 溶 液 一 致 ， 分 离 度 符 合 《 中

华 人 民 共 和 国 药 典 》 要 求 ， 5 个 阴 性 样 品 均 未 产 生 干 扰 ； 理 论

板 数 按 待 测 成 分 计 大 于 4 500 。 （ 见 图 1）

2.4 化瘀除痹合剂中13个指标成分的含量测定

2.4.1 绘 制 标 准 曲 线 取 混 合 对 照 品 贮 备 液 ， 加 75% 甲 醇 逐

级 稀 释 4、 10、 20、 40、 100、 200 倍 后 ， 进 样 ， 以 各 对 照 品 质 量 浓 度

为 横 坐 标 （ X） ， 峰 面 积 为 纵 坐 标 （ Y） ， 绘 制 标 准 曲 线 。 结 果 见 表 3 。

2.4.2 精 密 度 试 验 精 密 吸 取 混 合 对 照 品 溶 液 ， 连 续 进 样

5 次 ， 采 集 各 成 分 峰 面 积 。 羟 基 红 花 黄 色 素 A、 红 花 黄 色 素 A、 苦

杏 仁 苷 、 野 黑 樱 苷 、 龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 香 附 烯

酮 、 琢- 香 附 酮 、 洋 川 芎 内 酯 H、 洋 川 芎 内 酯 I、 洋 川 芎 内 酯 A、 藁

本 内 酯 峰 面 积 的 RSD 值 分 别 为 1.12% 、 1.21% 、 0.98% 、 1.21% 、

0.93% 、 1.61% 、 1.46% 、 1.30% 、 1.55% 、 1.47% 、 1.35% 、 1.18% 和

1.04%， 表 明 仪 器 精 密 度 良 好 。

表 3 13种成分线性关系考察结果

成 分 回 归 方 程 线 性 范 围 /（ 滋g/mL） r

羟 基 红 花 黄 色 素 A Y=1.896 7伊106X-613.900 0 1.63~81.50 0.999 2

红 花 黄 色 素 A Y=1.386 9伊106X+953.500 0 1.06~53.00 0.999 8

苦 杏 仁 苷 Y=1.971 4伊106X+1 136.700 0 2.45~122.50 0.999 3

野 黑 樱 苷 Y=1.197 5伊106X+853.100 0 0.84~42.00 0.999 8

龙 胆 苦 苷 Y=2.648 3伊106X-637.200 0 2.90~145.00 0.999 4

马 钱 苷 酸 Y=5.391 8伊105X+489.600 0 0.13~6.500 0.999 6

獐 牙 菜 苦 苷 Y=9.645 6伊105X+842.900 0 0.26~13.00 0.999 9

香 附 烯 酮 Y=1.436 7伊106X+1 024.500 0 0.65~32.50 0.999 3

琢-香 附 酮 Y=8.369 1伊105X+951.200 0 0.24~12.00 0.999 8

洋 川 芎 内 酯 H Y=1.016 2伊106X-773.400 0 0.37~18.50 0.999 7

洋 川 芎 内 酯 I Y=1.287 4伊106X-1 256.800 0 0.55~27.50 0.999 4

洋 川 芎 内 酯 A Y=1.523 2伊106X+1 369.300 0 1.39~69.50 0.999 9

藁 本 内 酯 Y=2.198 5伊106X+572.400 0 1.78~89.00 0.999 5

注：1.羟基红花黄色素A；2.红花黄色素A；3.苦杏仁苷；4.野黑樱苷；5.龙胆苦苷；6.马钱苷酸；7.獐牙菜苦苷；8.香附烯

酮；9.琢-香附酮；10.洋川芎内酯H；11.洋川芎内酯I；12.洋川芎内酯A；13.藁本内酯。

图 1 混合对照品（A）、化瘀除痹合剂（B）、缺红花阴性供试品（C）、缺桃仁阴性供试品（D）、缺秦艽和续断阴性供试品（E）、

缺香附阴性供试品（F）、缺川芎和当归阴性供试品（G）的 HPLC色谱图
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2.4.3 稳 定 性 试 验 取 1 份 化 瘀 除 痹 合 剂 （ S1） 供 试 品 溶 液 ，

于 室 温 放 置 0 、 2 、 4、 8 、 12、 16 、 24 h 时 进 样 ， 采 集 峰 面 积 。 羟 基 红

花 黄 色 素 A、 红 花 黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 野 黑 樱 苷 、 龙 胆 苦 苷 、 马

钱 苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 香 附 烯 酮 、 琢- 香 附 酮 、 洋 川 芎 内 酯 H、 洋

川 芎 内 酯 I 、 洋 川 芎 内 酯 A 、 藁 本 内 酯 峰 面 积 的 值 分 别 为

1.41% 、 1.48% 、 1.26% 、 1.56% 、 1.22% 、 1.96% 、 1.79% 、 1.61% 、

1.89%、 1.72%、 1.65%、 1.45%和 1.25%， 表 明 化 瘀 除 痹 合 剂 供 试

品 溶 液 24 h 内 稳 定 性 良 好 。

2.4.4 重 复 性 试 验 精 密 量 取 6 份 化 瘀 除 痹 合 剂 （ S1） ， 每 份

0.5 mL， 分 别 用 75% 甲 醇 制 成 供 试 品 溶 液 ， 进 样 ， 采 集 峰 面 积 。

用 外 标 法 计 算 羟 基 红 花 黄 色 素 A、 红 花 黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 野

黑 樱 苷 、 龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 香 附 烯 酮 、 琢- 香 附

酮 、 洋 川 芎 内 酯 H、 洋 川 芎 内 酯 I 、 洋 川 芎 内 酯 A、 藁 本 内 酯 的 含

量 。 各 成 分 含 量 的 值 分 别 为 1.59% 、 1.64% 、 1.49% 、 1.68% 、

1.43% 、 1.95% 、 1.91% 、 1.77% 、 1.96% 、 1.83% 、 1.79% 、 1.66% 和

1.55%， 表 明 所 建 方 法 的 重 复 性 良 好 。

2.4.5 加 样 回 收 率 试 验 取 已 测 13 种 成 分 含 量 的 化 瘀 除 痹

合 剂 （ S1） 9 份 ， 每 份 精 密 量 取 0.25 mL， 分 别 按 已 测 各 成 分 含 量

的 80% 、 100% 、 120% 加 入 混 合 对 照 品 溶 液 （ 对 照 品 羟 基 红 花

黄 色 素 A、 红 花 黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 野 黑 樱 苷 、 龙 胆 苦 苷 、 马 钱

苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 香 附 烯 酮 、 琢- 香 附 酮 、 洋 川 芎 内 酯 H、 洋 川

芎 内 酯 I 、 洋 川 芎 内 酯 A 、 藁 本 内 酯 的 质 量 浓 度 分 别 为 0.171 、

0.114 、 0.329 、 0.081 、 0.439 、 0.013 、 0.028 、 0.067 、 0.023 、 0.037 、

0.056 、 0.131 和 0.238 mg/mL） ， 其 余 操 作 同 “ 2.1.2” 项 ， 每 个 比 例

制 备 3 份 ， 进 样 检 测 。 13 种 成 分 的 平 均 加 样 回 收 率 分 别 为

98.55% 、 98.37% 、 100.08% 、 97.95% 、 99.34% 、 97.81% 、 96.95% 、

98.28% 、 97.53% 、 98.38% 、 96.89% 、 99.09% 、 100.12% ， 值 分

别 为 1.44% 、 1.32% 、 0.69% 、 1.52% 、 0.97% 、 1.41% 、 0.98% 、

1.13%、 1.13%、 1.55%、 1.13%、 1.27%、 0.82%。

2.4.6 含 量 测 定 取 16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 （ S1耀S16） 按 “ 2.1.2”

项 下 方 法 制 备 的 供 试 品 溶 液 ， 进 样 分 析 ， 利 用 外 标 法 计 算 13 种

成 分 含 量 。 结 果 见 表 4。

2.5 16批化瘀除痹合剂的质量差异性评价

2.5.1 主 成 分 分 析 （ PCA） 将 表 4数 据 录 入 SPSS 26.0 软 件 ， 进

行 PCA分 析 [20]， 结 果 见 表 5~6。 主 成 分 1 的 特 征 值 为 10.486 ， 累 积

方 差 贡 献 率 为 80.665%， 其 中 羟 基 红 花 黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 野

黑 樱 苷 、 龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 琢- 香 附 酮 、 洋 川 芎

内 酯 H、 洋 川 芎 内 酯 I、 洋 川 芎 内 酯 A、 藁 本 内 酯 对 第 1 主 成 分 贡

献 度 高 ； 主 成 分 2 的 特 征 值 为 1.608， 累 积 方 差 贡 献 率 为 12.367 ，

红 花 黄 色 素 A和 香 附 烯 酮 对 第 2 主 成 分 贡 献 度 显 著 。 平 均 联 接

（ 组 间 ） 谱 系 图 （ 见 图 2） 显 示 ， 当 距 离 为 10 时 ， 16 批 化 瘀 除 痹 合

剂 明 显 聚 为 3 组 。 S8 、 S9、 S10 、 S11 和 S7 为 一 组 ， S3 、 S5 、 S1、 S4 、

S2 和 S6 为 一 组 ， S14 、 S15 、 S13 、 S16 和 S12 为 一 组 。 为 验 证 聚 类

分 组 的 准 确 性 ， 本 研 究 采 用 SIMCA 14.1 软 件 对 表 4 数 据 进 行

主 成 分 分 析 ， 结 果 见 图 3。 分 组 与 聚 类 结 果 一 致 ， 同 时 所 有 检

测 数 据 无 异 常 （ 所 有 数 据 点 均 在 95%置 信 区 间 内 ） 。

表 5 化瘀除痹合剂中主成分方差分析

主 成 分 特 征 值 方 差 贡 献 率 /% 累 积 方 差 贡 献 率 /%

1 10.486 80.665 80.665

2 1.608 12.367 93.032

表 6 化瘀除痹合剂中 13种成分的载荷矩阵表

成 分 主 成 分 1 主 成 分 2

羟 基 红 花 黄 色 素 A 0.938 -0.185

红 花 黄 色 素 A 0.509 0.788

苦 杏 仁 苷 0.994 -0.016

野 黑 樱 苷 0.896 -0.158

龙 胆 苦 苷 0.994 -0.016

马 钱 苷 酸 0.976 -0.028

獐 牙 菜 苦 苷 0.965 0.009

香 附 烯 酮 0.295 0.891

琢-香 附 酮 -0.958 -0.085

洋 川 芎 内 酯 H 0.918 -0.299

洋 川 芎 内 酯 I 0.966 -0.172

洋 川 芎 内 酯 A 0.994 -0.017

藁 本 内 酯 -0.958 -0.081

表4 化瘀除痹合剂中 13种成分含量测定结果 （n=3）

羟 基 红 花 黄 色 素 A / 红 花 黄 色 素 A / 苦 杏 仁 苷 / 野 黑 樱 苷 / 龙 胆 苦 苷 / 马 钱 苷 酸 / 獐 牙 菜 苦 苷 / 香 附 烯 酮 / α - 香 附 酮 / 洋 川 芎 内 酯 H / 洋 川 芎 内 酯 I / 洋 川 芎 内 酯 A / 藁 本 内 酯 /

（ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ） （ m g / m L ）

S 1 0 . 6 7 2 0 . 4 5 9 1 . 3 1 4 0 . 3 2 8 1 . 7 4 6 0 . 0 5 1 0 . 1 1 7 0 . 2 6 5 0 . 0 8 9 0 . 1 5 2 0 . 2 1 6 0 . 5 3 7 0 . 9 4 8

S 2 0 . 5 0 6 0 . 5 7 7 1 . 3 6 6 0 . 3 3 6 1 . 8 1 5 0 . 0 5 6 0 . 1 5 0 0 . 3 7 0 0 . 0 9 0 0 . 0 9 8 0 . 2 2 1 0 . 5 5 8 0 . 9 6 1

S 3 0 . 6 3 7 0 . 5 2 2 1 . 3 4 2 0 . 3 9 1 1 . 7 8 4 0 . 0 6 8 0 . 1 3 0 0 . 3 0 5 0 . 1 0 1 0 . 1 1 9 0 . 2 0 6 0 . 5 4 9 1 . 0 7 7

S 4 0 . 7 4 5 0 . 5 6 4 1 . 2 9 7 0 . 3 6 4 1 . 7 2 3 0 . 0 6 1 0 . 1 4 0 0 . 3 2 7 0 . 1 0 4 0 . 1 3 5 0 . 2 1 1 0 . 5 3 0 1 . 1 0 8

S 5 0 . 5 4 4 0 . 4 9 8 1 . 3 3 6 0 . 4 1 8 1 . 7 7 5 0 . 0 6 9 0 . 1 2 0 0 . 2 7 6 0 . 0 9 5 0 . 1 0 5 0 . 1 9 5 0 . 5 4 6 1 . 0 1 6

S 6 0 . 6 0 0 0 . 5 7 6 1 . 4 3 6 0 . 3 7 6 1 . 9 0 8 0 . 0 6 4 0 . 1 4 7 0 . 3 1 8 0 . 1 0 7 0 . 1 1 5 0 . 2 2 2 0 . 5 8 7 1 . 1 4 4

S 7 0 . 6 5 2 0 . 3 7 7 1 . 1 3 4 0 . 2 4 5 1 . 5 0 7 0 . 0 4 3 0 . 1 0 6 0 . 2 5 5 0 . 1 0 9 0 . 1 1 4 0 . 1 7 5 0 . 4 6 3 1 . 1 6 3

S 8 0 . 3 6 3 0 . 3 2 8 1 . 0 8 0 0 . 2 9 9 1 . 4 3 5 0 . 0 4 0 0 . 1 0 1 0 . 2 1 6 0 . 1 2 6 0 . 0 8 7 0 . 1 8 3 0 . 4 4 1 1 . 3 4 7

S 9 0 . 3 8 8 0 . 3 2 3 1 . 1 3 0 0 . 3 3 5 1 . 5 0 1 0 . 0 4 1 0 . 1 0 3 0 . 2 3 4 0 . 1 2 3 0 . 1 0 0 0 . 1 8 8 0 . 4 6 2 1 . 3 1 0

S 1 0 0 . 3 5 0 0 . 3 5 4 1 . 0 4 6 0 . 3 0 8 1 . 3 9 0 0 . 0 3 2 0 . 0 9 7 0 . 1 6 6 0 . 1 3 3 0 . 0 8 0 0 . 1 7 7 0 . 4 2 8 1 . 4 1 9

S 1 1 0 . 3 1 2 0 . 2 7 0 1 . 0 2 4 0 . 2 8 6 1 . 3 6 1 0 . 0 3 6 0 . 1 0 1 0 . 1 5 2 0 . 1 2 9 0 . 0 9 1 0 . 1 7 0 0 . 4 1 9 1 . 3 7 8

S 1 2 1 . 0 2 8 0 . 5 0 3 1 . 5 8 2 0 . 4 2 1 2 . 1 0 2 0 . 0 8 8 0 . 1 8 6 0 . 2 4 4 0 . 0 7 6 0 . 1 7 1 0 . 2 7 3 0 . 6 4 6 0 . 8 0 8

S 1 3 1 . 0 0 1 0 . 3 8 6 1 . 6 5 2 0 . 5 2 3 2 . 1 9 5 0 . 0 9 1 0 . 1 7 2 0 . 2 9 6 0 . 0 8 0 0 . 1 8 0 0 . 2 8 5 0 . 6 7 5 0 . 8 5 3

S 1 4 0 . 9 5 6 0 . 5 3 8 1 . 6 8 4 0 . 4 4 3 2 . 2 3 8 0 . 0 8 5 0 . 1 7 9 0 . 2 0 7 0 . 0 7 4 0 . 1 8 8 0 . 2 6 8 0 . 6 8 8 0 . 7 8 3

S 1 5 1 . 0 8 4 0 . 4 4 5 1 . 7 1 8 0 . 5 0 7 2 . 2 8 2 0 . 0 9 5 0 . 1 9 2 0 . 2 5 5 0 . 0 6 9 0 . 2 1 4 0 . 2 9 2 0 . 7 0 2 0 . 7 3 2

S 1 6 1 . 1 2 0 0 . 3 9 5 1 . 6 1 7 0 . 4 7 1 2 . 1 4 8 0 . 0 8 2 0 . 1 6 5 0 . 1 9 9 0 . 0 8 4 0 . 1 9 7 0 . 2 7 9 0 . 6 6 1 0 . 8 9 3

编 号

104



2025年6月第31卷第6期 June.2025 Vol.31 No.6

图 2 16批化瘀除痹合剂的平均联接（组间）的谱系图

图 3 PCA得分图

2.5.2 正 交 偏 最 小 二 乘 法 - 判 别 分 析 （ OPLS-DA） 本 研 究 在

主 成 分 分 析 基 础 上 ， 运 行 OPLS-DA 分 析 程 序 ， 结 果 模 型 参 数

均 大 于 0.5[21]（ R2X越0.944 、 R2Y 越0.866 、 Q2越0.796） ， 表 明 建 立 的

模 型 稳 定 可 靠 、 预 测 能 力 好 。 （ 见 图 4） 变 量 重 要 性 投 影 （ VIP）

值 可 反 映 变 量 对 质 量 和 分 组 影 响 的 程 度 ， 以 1 为 VIP值 的 阈 值 ，

发 掘 出 龙 胆 苦 苷 （ VIP越1.485 1） 、 羟 基 红 花 黄 色 素 A（ VIP越

1.430 1） 、 红 花 黄 色 素 A（ VIP越1.418 5） 、 苦 杏 仁 苷 （ VIP越1.288 6） 、

藁 本 内 酯 （ VIP越1.228 5） 和 香 附 烯 酮 （ VIP越1.102 7） 为 质 量 差

异 标 志 物 [22]。 （ 见 图 5） 置 换 检 验 200 次 ， 结 果 R2 的 斜 率 为 正 值 ，

Q2点 的 蓝 色 回 归 线 与 纵 轴 的 交 点 为 负 值 ， 表 明 构 建 的 OPLS-DA

模 型 未 过 度 拟 合 。 （ 见 图 6）

图 4 16批化瘀除痹合剂样品的 OPLS-DA模型得分图

图 5 16批化瘀除痹合剂样品的 VIP图

图 6 OPLS-DA置换检测结果图
表 7 归一化处理结果

编 号 羟 基 红 花 黄 色 素 A 红 花 黄 色 素 A 苦 杏 仁 苷 野 黑 樱 苷 龙 胆 苦 苷 马 钱 苷 酸 獐 牙 菜 苦 苷 香 附 烯 酮 α - 香 附 酮 洋 川 芎 内 酯 H 洋 川 芎 内 酯 I 洋 川 芎 内 酯 A 藁 本 内 酯

S 1 0 . 4 4 5 5 0 . 6 1 5 6 0 . 4 1 7 9 0 . 2 9 8 6 0 . 4 1 8 0 0 . 3 0 1 6 0 . 2 1 0 5 0 . 5 1 8 3 0 . 3 1 2 5 0 . 5 3 7 3 0 . 3 7 7 0 0 . 4 1 7 0 0 . 3 1 4 4

S 2 0 . 2 4 0 1 1 . 0 0 0 0 0 . 4 9 2 8 0 . 3 2 7 3 0 . 4 9 2 9 0 . 3 8 1 0 0 . 5 5 7 9 1 . 0 0 0 0 0 . 3 2 8 1 0 . 1 3 4 3 0 . 4 1 8 0 0 . 4 9 1 2 0 . 3 3 3 3

S 3 0 . 4 0 2 2 0 . 8 2 0 8 0 . 4 5 8 2 0 . 5 2 5 2 0 . 4 5 9 3 0 . 5 7 1 4 0 . 3 4 7 4 0 . 7 0 1 8 0 . 5 0 0 0 0 . 2 9 1 0 0 . 2 9 5 1 0 . 4 5 9 4 0 . 5 0 2 2

S 4 0 . 5 3 5 9 0 . 9 5 7 7 0 . 3 9 3 4 0 . 4 2 8 1 0 . 3 9 3 1 0 . 4 6 0 3 0 . 4 5 2 6 0 . 8 0 2 8 0 . 5 4 6 9 0 . 4 1 0 4 0 . 3 3 6 1 0 . 3 9 2 2 0 . 5 4 7 3

S 5 0 . 2 8 7 1 0 . 7 4 2 7 0 . 4 4 9 6 0 . 6 2 2 3 0 . 4 4 9 5 0 . 5 8 7 3 0 . 2 4 2 1 0 . 5 6 8 8 0 . 4 0 6 3 0 . 1 8 6 6 0 . 2 0 4 9 0 . 4 4 8 8 0 . 4 1 3 4

S 6 0 . 3 5 6 4 0 . 9 9 6 7 0 . 5 9 3 7 0 . 4 7 1 2 0 . 5 9 3 9 0 . 5 0 7 9 0 . 5 2 6 3 0 . 7 6 1 5 0 . 5 9 3 8 0 . 2 6 1 2 0 . 4 2 6 2 0 . 5 9 3 6 0 . 5 9 9 7

S 7 0 . 4 2 0 8 0 . 3 4 8 5 0 . 1 5 8 5 0 . 0 0 0 0 0 . 1 5 8 5 0 . 1 7 4 6 0 . 0 9 4 7 0 . 4 7 2 5 0 . 6 2 5 0 0 . 2 5 3 7 0 . 0 4 1 0 0 . 1 5 5 5 0 . 6 2 7 4

S 8 0 . 0 6 3 1 0 . 1 8 8 9 0 . 0 8 0 7 0 . 1 9 4 2 0 . 0 8 0 3 0 . 1 2 7 0 0 . 0 4 2 1 0 . 2 9 3 6 0 . 8 9 0 6 0 . 0 5 2 2 0 . 1 0 6 6 0 . 0 7 7 7 0 . 8 9 5 2

S 9 0 . 0 9 4 1 0 . 1 7 2 6 0 . 1 5 2 7 0 . 3 2 3 7 0 . 1 5 2 0 0 . 1 4 2 9 0 . 0 6 3 2 0 . 3 7 6 1 0 . 8 4 3 8 0 . 1 4 9 3 0 . 1 4 7 5 0 . 1 5 1 9 0 . 8 4 1 3

S 1 0 0 . 0 4 7 0 0 . 2 7 3 6 0 . 0 3 1 7 0 . 2 2 6 6 0 . 0 3 1 5 0 . 0 0 0 0 0 . 0 0 0 0 0 . 0 6 4 2 1 . 0 0 0 0 0 . 0 0 0 0 0 . 0 5 7 4 0 . 0 3 1 8 1 . 0 0 0 0

S 1 1 0 . 0 0 0 0 0 . 0 0 0 0 0 . 0 0 0 0 0 . 1 4 7 5 0 . 0 0 0 0 0 . 0 6 3 5 0 . 0 4 2 1 0 . 0 0 0 0 0 . 9 3 7 5 0 . 0 8 2 1 0 . 0 0 0 0 0 . 0 0 0 0 0 . 9 4 0 3

S 1 2 0 . 8 8 6 1 0 . 7 5 9 0 0 . 8 0 4 0 0 . 6 3 3 1 0 . 8 0 4 6 0 . 8 8 8 9 0 . 9 3 6 8 0 . 4 2 2 0 0 . 1 0 9 4 0 . 6 7 9 1 0 . 8 4 4 3 0 . 8 0 2 1 0 . 1 1 0 6

S 1 3 0 . 8 5 2 7 0 . 3 7 7 9 0 . 9 0 4 9 1 . 0 0 0 0 0 . 9 0 5 5 0 . 9 3 6 5 0 . 7 8 9 5 0 . 6 6 0 6 0 . 1 7 1 9 0 . 7 4 6 3 0 . 9 4 2 6 0 . 9 0 4 6 0 . 1 7 6 1

S 1 4 0 . 7 9 7 0 0 . 8 7 3 0 0 . 9 5 1 0 0 . 7 1 2 2 0 . 9 5 2 2 0 . 8 4 1 3 0 . 8 6 3 2 0 . 2 5 2 3 0 . 0 7 8 1 0 . 8 0 6 0 0 . 8 0 3 3 0 . 9 5 0 5 0 . 0 7 4 2

S 1 5 0 . 9 5 5 4 0 . 5 7 0 0 1 . 0 0 0 0 0 . 9 4 2 4 1 . 0 0 0 0 1 . 0 0 0 0 1 . 0 0 0 0 0 . 4 7 2 5 0 . 0 0 0 0 1 . 0 0 0 0 1 . 0 0 0 0 1 . 0 0 0 0 0 . 0 0 0 0

S 1 6 1 . 0 0 0 0 0 . 4 0 7 2 0 . 8 5 4 5 0 . 8 1 2 9 0 . 8 5 4 5 0 . 7 9 3 7 0 . 7 1 5 8 0 . 2 1 5 6 0 . 2 3 4 4 0 . 8 7 3 1 0 . 8 9 3 4 0 . 8 5 5 1 0 . 2 3 4 4
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2.5.3 加 权 TOPSIS 法 分 析

2.5.3.1 原 始 数 据 归 一 化 处 理 将 16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 中 13 种

成 分 含 量 原 始 数 据 归 一 化 处 理 。 化 瘀 除 痹 合 剂 中 的 13 种 成 分

均 属 于 越 大 越 优 型 指 标 ， 根 据 公 式 [23]Y ij=
Y ij-min(xj)

max(xj)-min(xj)
对 表 4

数 据 进 行 归 一 化 处 理 。 结 果 见 表 7。

2.5.3.2 质 量 差 异 性 评 价 取 16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 中 羟 基 红 花

黄 色 素 A、 红 花 黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 野 黑 樱 苷 、 龙 胆 苦 苷 、 马 钱

苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 香 附 烯 酮 、 琢- 香 附 酮 、 洋 川 芎 内 酯 H、 洋 川

芎 内 酯 I、 洋 川 芎 内 酯 A、 藁 本 内 酯 的 VIP 值 （ 1.430 1、 1.418 5、

1.288 6、 0.703 1、 1.485 1、 0.376 1 、 0.466 4 、 1.102 7 、 0.375 2、

0.604 2、 0.560 5 、 0.823 2 和 1.228 5） 作 为 各 指 标 权 重 ， 与 表 7 数

据 对 应 相 乘 构 建 加 权 决 策 矩 阵 。 以 策 矩 阵 中 每 一 成 分 的 最

大 值 作 为 最 优 方 案 （ Z+） ， 最 小 值 作 为 最 劣 方 案 （ Z-） ， 按 照 公 式

D+
i= 移n

j=1（ Zij-Z+
j） 2 ， D-

i= 移n
j=1（ Zij-Z-

j） 2 ， Ci=
D-

i

D+
i+D

-
i

分 别 计 算 各 批 次 样 品 与 正 理 想 解 距 离 （ D+
i） ， 与 负 理 想 解 的 距

离 （ D-
i） ， 最 优 解 的 欧 氏 贴 近 度 （ Ci） 。 Ci值 可 以 反 映 样 品 质 量 的

优 劣 ， 0约Ci臆1， 数 据 大 代 表 被 评 价 样 品 优 。 结 果 见 表 8。

表 8 化瘀除痹合剂质量评价排序

编 号 D+
i D-

i C i 排 名 编 号 D+
i D-

i C 排 名

S 1 2 . 0 4 2 6 1 . 6 3 3 3 0 . 4 4 4 3 1 1 S 9 2 . 8 0 1 7 1 . 2 6 2 6 0 . 3 1 0 7 1 3

S 2 1 . 9 4 5 6 2 . 1 9 8 7 0 . 5 3 0 5 8 S 1 0 3 . 0 8 9 3 1 . 3 5 6 9 0 . 3 0 5 2 1 4

S 3 1 . 7 9 2 4 1 . 9 8 1 2 0 . 5 2 5 0 9 S 1 1 3 . 3 3 5 8 1 . 2 1 3 4 0 . 2 6 6 7 1 6

S 4 1 . 7 4 2 6 2 . 1 6 2 1 0 . 5 5 3 7 7 S 1 2 1 . 4 6 4 3 2 . 6 1 3 7 0 . 6 4 0 9 4

S 5 2 . 0 0 1 1 1 . 7 7 4 8 0 . 4 7 0 0 1 0 S 1 3 1 . 4 6 9 6 2 . 7 0 4 6 0 . 6 4 7 9 3

S 6 1 . 5 6 6 9 2 . 3 3 3 8 0 . 5 9 8 3 6 S 1 4 1 . 5 1 4 9 2 . 8 2 5 9 0 . 6 5 1 0 2

S 7 2 . 5 6 7 1 1 . 2 9 2 6 0 . 3 3 4 9 1 2 S 1 5 1 . 5 3 8 2 2 . 9 6 8 6 0 . 6 5 8 7 1

S 8 2 . 9 6 5 8 1 . 2 4 9 4 0 . 2 9 6 4 1 5 S 1 6 1 . 6 0 2 8 2 . 6 2 6 9 0 . 6 2 1 1 5

3 讨 论

3.1 定量目标化合物的确定 化 瘀 除 痹 合 剂 由 桃 仁 、 红 花 、

川 芎 、 当 归 、 没 药 、 香 附 、 秦 艽 、 羌 活 、 地 龙 、 续 断 、 黄 芪 、 甘 草 12味

中 药 组 成 。 羟 基 红 花 黄 色 素 A和 红 花 黄 色 素 A为 君 药 红 花 的 主

要 药 效 成 分 ， 具 有 祛 瘀 止 痛 、 降 低 胆 固 醇 、 降 血 压 等 作 用 [16]； 苦

杏 仁 苷 和 野 黑 樱 苷 为 君 药 桃 仁 主 要 有 效 成 分 ， 具 有 镇 痛 、 抗

炎 、 抗 动 脉 粥 样 硬 化 、 免 疫 调 节 等 作 用 [2]； 洋 川 芎 内 酯 H、 洋 川

芎 内 酯 I 、 洋 川 芎 内 酯 A 和 藁 本 内 酯 等 苯 酞 类 化 合 物 为 臣 药 川

芎 和 当 归 的 主 要 药 效 成 分 ， 具 有 镇 静 、 解 痉 、 平 喘 、 改 善 微

循 环 、 补 血 活 血 、 松 弛 平 滑 肌 、 抑 菌 、 提 高 机 体 免 疫 力 等 作 用 [4-5,24]；

香 附 烯 酮 和 琢- 香 附 酮 为 臣 药 香 附 主 要 有 效 成 分 ， 具 有 解 热 镇

痛 、 抗 肿 瘤 、 抗 菌 、 抗 炎 、 抗 病 毒 等 作 用 [6,25]； 龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷

酸 和 獐 牙 菜 苦 苷 等 环 烯 醚 萜 苷 类 成 分 为 佐 药 秦 艽 和 续 断 主

要 成 分 ， 具 有 保 肝 、 抗 炎 、 镇 痛 、 抗 氧 化 、 抗 肿 瘤 、 抑 菌 等 作

用 [8,11,26-27]。 本 研 究 参 考 中 药 质 量 标 志 物 的 选 取 原 则 （ 以 君 药 成

分 为 首 选 ， 兼 顾 臣 、 佐 、 使 药 成 分 ） ， 选 取 上 述 13 个 药 效 成 分 作

为 化 瘀 除 痹 合 剂 HPLC定 量 目 标 化 合 物 。

3.2 流动相系统的确定 本 试 验 在 确 定 流 动 相 时 ， 首 先 对 比

考 察 了 流 动 相 乙 腈 - 水 和 甲 醇 - 水 。 乙 腈 - 水 系 统 基 线 平 稳 ， 但

苦 杏 仁 苷 和 龙 胆 苦 苷 色 谱 峰 出 现 拖 尾 ， 与 后 续 色 谱 峰 不 能 分

离 。 本 试 验 考 虑 加 入 磷 酸 溶 液 （ 0.1% 磷 酸 、 0.2% 磷 酸 、 0.3% 磷

酸 、 0.4%磷 酸 ） ， 结 果 运 行 乙 腈 -0.4%磷 酸 溶 液 时 ， 13个 目 标 成 分

具 有 对 称 的 峰 形 ， 可 达 到 基 线 完 全 分 离 。 同 时 本 试 验 分 析 了

梯 度 洗 脱 比 例 ， 最 终 采 用 “ 2.2 ” 项 的 色 谱 条 件 检 测 化 瘀 除 痹 合

剂 中 羟 基 红 花 黄 色 素 A、 红 花 黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 野 黑 樱 苷 、

龙 胆 苦 苷 、 马 钱 苷 酸 、 獐 牙 菜 苦 苷 、 香 附 烯 酮 、 琢- 香 附 酮 、 洋 川

芎 内 酯 H、 洋 川 芎 内 酯 I、 洋 川 芎 内 酯 A、 藁 本 内 酯 的 含 量 。

3.3 评价结果分析 本 研 究 首 先 建 立 了 外 标 法 方 法 学 验 证

体 系 ， 结 果 13 种 成 分 在 各 自 范 围 内 线 性 关 系 良 好 ， 仪 器 精 密

度 、 方 法 重 复 性 和 供 试 品 溶 液 稳 定 性 均 良 好 ， 方 法 准 确 度 良

好 ； 本 研 究 采 用 外 标 法 定 量 检 测 16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 中 的 13 种

成 分 ， 结 果 显 示 各 成 分 含 量 存 在 一 定 差 异 。 PCA 可 对 复 杂 的 多

指 标 检 测 结 果 进 行 数 据 降 维 分 析 ， 挖 掘 复 杂 数 据 间 的 内 在 关

联 关 系 ， 实 现 对 样 品 的 分 类 ； OPLS-DA 可 在 PCA 分 类 基 础 上 ，

建 立 OPLS-DA 模 型 ， 有 效 查 找 引 起 产 品 质 量 差 异 的 标 志 性 指

标 ， 对 稳 定 产 品 质 量 具 有 重 要 意 义 。 加 权 TOPSIS 法 可 根 据 被

评 价 对 象 与 理 想 化 指 标 的 接 近 程 度 ， 实 现 对 样 品 质 量 的 相 对

优 劣 评 价 ， 且 结 果 直 观 科 学 。 本 研 究 利 用 化 学 计 量 学 对 16 批

化 瘀 除 痹 合 剂 质 量 进 行 统 计 分 析 ， 结 果 16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 分

组 明 显 ， 不 同 生 产 时 段 的 样 品 聚 为 3 类 。 其 中 龙 胆 苦 苷 、 羟 基

红 花 黄 色 素 A、 红 花 黄 色 素 A、 苦 杏 仁 苷 、 藁 本 内 酯 和 香 附 烯 酮

是 造 成 质 量 差 异 和 分 组 的 主 要 因 子 ， 因 此 建 议 将 上 述 6 种 成

分 纳 入 检 测 指 标 ， 并 加 强 对 这 6 种 成 分 对 应 原 药 材 质 量 监 管 。

加 权 TOPSIS 法 进 一 步 验 证 了 16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 质 量 差 异 较

大 ， Ci 值 在 0.266 7~0.658 7 之 间 。 其 中 S12耀S16 的 Ci 值 均 大 于

0.6， 排 名 位 于 前 5 位 ； S1耀S6 排 名 次 之 。 化 瘀 除 痹 合 剂 配 制 时

应 总 结 配 制 经 验 ， 优 化 和 固 定 药 材 供 应 商 ， 加 强 原 药 材 来 源

质 量 控 制 ， 优 化 制 剂 生 产 过 程 参 数 控 制 。

本 试 验 采 用 外 标 法 结 合 化 学 计 量 学 及 加 权 TOPSIS 法 对

16 批 化 瘀 除 痹 合 剂 进 行 了 质 量 评 价 ， 构 建 了 不 同 批 次 化 瘀 除

痹 合 剂 质 量 评 价 模 式 。 建 立 的 方 法 准 确 、 简 便 ， 为 其 质 量 标 准

的 完 善 与 提 高 提 供 了 实 验 基 础 。
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