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多成分定量分析结合化学计量学和熵权 TOPSIS 法综合评价益
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万雄飞 1＊，梁美锋 2 #，廖 念 1，朱珊珊 1，王志坚 3（1.武汉科技大学附属华润武钢总医院药学部，武汉　430080；   
2.武汉科技大学附属华润武钢总医院医疗保险部，武汉　430080；3.湖北中医药大学药学院，武汉　430070）

中图分类号 R284；R917   文献标志码 A   文章编号 1001-0408（2024）15-1837-07

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2024.15.07

摘 要 目的 采用多成分定量分析结合化学计量学和熵权逼近理想解排序（TOPSIS）法综合评价益肺清化膏质量。方法 采用

高效液相色谱法测定14批益肺清化膏（S1～S14）中党参炔苷、紫丁香苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷、黄芪紫檀烷苷、黄芪异

黄烷苷、黄芪甲苷、去芹糖桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 D3、鸡矢藤次苷甲酯、车叶草苷酸、车叶草苷、麦冬甲基黄烷酮 A 和甲

基麦冬二氢高异黄酮 B 的含量，然后利用化学计量学（主成分分析和正交偏最小二乘-判别分析）和熵权 TOPSIS 法对14批益肺清

化膏的质量进行评价。结果 化学计量学结果显示，14批益肺清化膏可聚为3类，编号S1～S6的样品为第Ⅰ类，编号S7～S10的样

品为第Ⅱ类，编号S11～S14的样品为第Ⅲ类；毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷、鸡矢藤次苷甲酯、黄芪甲苷、黄芪紫檀烷苷、党参炔

苷、麦冬甲基黄烷酮 A 和桔梗皂苷 E 的变量重要性投影值均大于1。熵权 TOPSIS 分析结果显示，14批样品的最优解的欧氏贴近

度在0.152 9～0.736 6之间，以编号 S14样品最高（0.736 6）。结论 14批益肺清化膏中以编号 S14样品的质量最优，毛蕊异黄酮葡

萄糖苷、芒柄花苷等8个成分可能是影响益肺清化膏质量的差异标志物。
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ABSTRACT OBJECTIVE To comprehensively evaluate the quality of Yifei qinghua ointment by multi-component quantitative 

analysis combined with chemometrics and entropy weight-technique for order preference by similarity to ideal solution （TOPSIS） 

method. METHODS The contents of lobetyolin， syringin， calycosin 7-O-β -D-glucopyranoside， ononin， astraisoflavan-7-O-β -D-

glucoside， isomucronulatol 7-O-glucoside， astragaloside Ⅳ ， deapi-platycoside E， platycoside E， platycodin D3， feretoside， 

asperulosidic acid， asperuloside， methylophiopogonanone A and methylophiopogonanone B in 14 batches of Yifei qinghua ointment 

（S1-S14） were determined by high-performance liquid chromatography method. Then， the quality of 14 batches of Yifei qinghua 

ointment was analyzed by chemometrics （principal component analysis and orthogonal partial least-squares discriminant analysis） 

and entropy weight TOPSIS method. RESULTS The results of chemometrics showed that 14 batches of Yifei qinghua ointment 

could be clustered into three categories， S1-S6 as the first category， S7-S10 as the second category， and S11-S14 as the third 

category. The values of variable importance for projection of calycosin 7-O-β-D-glucopyranoside， ononin， feretoside， astragaloside 

Ⅳ， astraisoflavan-7-O-β-D-glucoside， lobetyolin， methylophiopogonanone A and platycoside E were higher than 1. The results of 

the entropy weight TOPSIS method showed that the Euclidean closeness of the optimal solution of 14 batches of Yifei qinghua 

ointment were between 0.152 9 and 0.736 6， and that of sample S14 was the highest （0.736 6）. CONCLUSIONS Among 14 

batches of Yifei qinghua ointment， sample S14 has the best quality， and 8 components such as calycosin 7-O-β-D-glucopyranoside 

and ononin may be differential markers affecting the quality of 

Yifei qinghua ointment.
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肺癌是发病率和死亡率增长最快的恶性肿瘤之一，

严重威胁人类健康。中药及其制剂对肺癌的预防和治

疗作用显著。益肺清化膏是在中国中医科学院首席研

究员朴炳奎教授多年临床验方“肺瘤平膏Ⅰ号”的基础

上研制而成的中药复方制剂，现收载于 2020年版《中国

药典》（一部），由黄芪、麦冬、党参、北沙参、桔梗、白花蛇

舌草、川贝母、苦杏仁、紫菀、败酱草、拳参、仙鹤草和甘

草组方，具有益气养阴、清热解毒、化痰止咳的作用，临

床上主要用于症见气短、乏力、咳嗽、咯血、胸痛的晚期

肺癌辅助治疗[1]。现代研究表明，益肺清化膏可抑制癌

细胞异常增殖和分化[2]，对非小细胞肺癌的治疗效果确

切且毒副作用小，可明显改善患者临床症状，降低肺癌

复发及癌细胞转移概率，延长患者生存时间[3]。

中药复方制剂所含化学成分复杂，且有效成分作用

机制尚不明确。现行质量标准[1]及相关研究[4]仅对益肺

清化膏中单一指标成分进行定量控制，难以确保其质量

的稳定性和临床疗效的一致性。多成分定量控制已逐

渐成为中药复方制剂常用的质量评价模式；化学计量学

方法可通过对多成分定量检测得到的复杂数据进行分

析、简化，提炼出代表性数据，快速挖掘出差异因子[5]；熵

权 逼 近 理 想 解 排 序（technique for order preference by 

similarity to ideal solution，TOPSIS）法可客观地对各评

价指标赋权，从而更直观地评价样品内在质量差异[6]。

基于此，本研究采用高效液相色谱（HPLC）法测定益肺

清化膏中党参炔苷、紫丁香苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒

柄花苷、黄芪紫檀烷苷、黄芪异黄烷苷、黄芪甲苷、去芹

糖桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 D3、鸡矢藤次苷甲

酯、车叶草苷酸、车叶草苷、麦冬甲基黄烷酮 A 和甲基麦

冬二氢高异黄酮 B 含量，并结合化学计量学与 TOPSIS

法对该制剂质量进行综合评价，以期为益肺清化膏的内

在质量控制提供数据支撑。

1　材料

1.1　主要仪器

本研究所用的主要仪器有 LC-20A 型 HPLC 仪（日

本 Shimadzu 公司）、SB-1000YDTD 型超声波清洗器（宁

波新芝生物科技股份有限公司）、ES125SM-DR 型电子

天平（美国 Apresys 公司）。

1.2　主要药品与试剂

益肺清化膏（编号 S1～S14，批号分别为 5410081、

5410082、5410083、5410087、5410089、5410091、5410113、

5410114、5410117、5410118、5410127、5410131、5410133、

5410134，规格均为每瓶装 120 g）购自津药达仁堂集团

股份有限公司达仁堂制药厂；对照品毛蕊异黄酮葡萄糖

苷（批号 111920-202308，纯度 96.9%）、紫丁香苷（批号

111574-202106，纯度 94.3%）、黄芪甲苷（批号 110781-

202219，纯度 96.2%）均购自中国食品药品检定研究院；

对照品党参炔苷（批号 PRF8092221，纯度 99.0%）、芒柄

花苷（批号 PRF8081121，纯度99.6%）、黄芪异黄烷苷（批

号 PRF8101146，纯 度 99.4%）、车 叶 草 苷（ 批 号

PRF8032722，纯 度 99.7%）、鸡 矢 藤 次 苷 甲 酯（批 号

PRF8091244，纯 度 99.6%）、麦 冬 甲 基 黄 烷 酮 A（批 号

PRF8041122，纯 度 99.9%）、车 叶 草 苷 酸（ 批 号

PRF8050928，纯 度 98.2%）、黄 芪 紫 檀 烷 苷（批 号

PRF8101146，纯度 99.4%）和甲基麦冬二氢高异黄酮 B

（批号 PRF7102423，纯度98.3%）均购自成都普瑞法科技

开 发 有 限 公 司 ；对 照 品 去 芹 糖 桔 梗 皂 苷 E（批 号

PS010234，纯度98.9%）、桔梗皂苷 D3（批号 PS010235，纯

度 98.9%）和桔梗皂苷 E（批号 PS010233，纯度 98.6%）均

购自成都普思生物科技股份有限公司。

2　方法与结果

2.1　益肺清化膏多成分定量分析

2.1.1　色谱条件

色谱柱为 Diamonsil Plus C18柱（250 mm×4.6 mm，5 

μm），检测波长分别为 260 nm（0～35 min 检测党参炔

苷、紫丁香苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷、黄芪紫

檀烷苷和黄芪异黄烷苷）[7―9]、210 nm（35～52 min 检测黄

芪 甲 苷、去 芹 糖 桔 梗 皂 苷 E、桔 梗 皂 苷 E、桔 梗 皂 苷

D3）[10―11]、238 nm（52～64 min 检测鸡矢藤次苷甲酯、车叶

草苷酸、车叶草苷）[12―13]、296 nm（64～75 min 检测麦冬甲

基黄烷酮 A、甲基麦冬二氢高异黄酮 B）[14]；流动相选用

0.2% 磷酸（A）-乙腈（B）溶液，以流速1.0 mL/min 进行梯

度 洗 脱（0～12 min，10.0%B；12～35 min，10.0%B→
26.0%B；35～52 min，26.0%B→32.0%B；52～64 min，

32.0%B→45.0%B；64～71 min，45.0%B→62.0%B；71～

75 min，62.0%B→10.0%B）；柱温为30 ℃；进样量为10 µL。

2.1.2　混合对照品溶液的制备

精密称取各对照品适量，用 60% 甲醇制成党参炔

苷、紫丁香苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷、黄芪紫

檀烷苷、黄芪异黄烷苷、黄芪甲苷、去芹糖桔梗皂苷 E、桔

梗皂苷 E、桔梗皂苷 D3、鸡矢藤次苷甲酯、车叶草苷酸、

车叶草苷、麦冬甲基黄烷酮 A 和甲基麦冬二氢高异黄酮

B 质 量 浓 度 分 别 为 0.248、0.052、1.270、0.638、0.514、

0.336、0.390、0.102、0.130、0.058、0.322、0.154、0.210、

0.086、0.028 mg/mL 的混合对照品母液。将该母液用

60% 甲醇稀释20倍，即得混合对照品溶液（上述15种对

照品的质量浓度分别为 12.40、2.60、63.50、31.90、25.70、

16.80、19.50、5.10、6.50、2.90、16.10、7.70、10.50、4.30、

1.40 μg/mL）。

2.1.3　益肺清化膏供试品溶液的制备

取益肺清化膏约 1.0 g，精密称定，加 60% 甲醇 20 

mL 超声 15 min 至溶解；摇匀，过滤，用 60% 甲醇定容至

25 mL 容量瓶，摇匀，过滤，即得益肺清化膏供试品溶液。
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2.1.4　阴性供试品溶液的制备

按益肺清化膏质量标准[1]项下方法分别制备缺党

参、缺黄芪、缺桔梗、缺白花蛇舌草和缺麦冬的阴性供试

品，再按“2.1.3”项下方法制成相应的阴性供试品溶液。

2.1.5　专属性试验

精密吸取混合对照品溶液、益肺清化膏供试品溶液

和阴性供试品溶液各 10 μL，按“2.1.1”项下色谱条件进

样分析，记录色谱图。结果显示，所得色谱图基线平稳，

益肺清化膏供试品溶液在混合对照品溶液色谱峰相同

保留时间处有相应的色谱峰，15种成分的色谱峰与相邻

色谱峰间的分离度均不低于 1.5，且阴性供试品溶液无

干扰；理论板数按各成分计均不低于5 000。结果见图1。

2.1.6　线性关系考察

精密吸取“2.1.2”项下混合对照品母液适量，分别用

60% 甲醇逐级稀释 4、10、20、40、100、200倍，摇匀，制成

系列线性对照品溶液。精密吸取上述溶液 10 μL，分别

按“2.1.1”项下色谱条件进样分析，以对照品质量浓度为

横坐标（X）、峰面积为纵坐标（Y）绘制标准曲线。结果

见表1。

2.1.7　精密度试验

精密吸取益肺清化膏供试品溶液（编号 S1）10 μL，

按“2.1.1”项下色谱条件连续进样 6次。结果显示，党参

炔苷等15个色谱峰的峰面积未见明显变化，各成分峰面

积的 RSD 均小于2.0%（n＝6），表明仪器精密度良好。

2.1.8　稳定性试验

精密吸取益肺清化膏供试品溶液（编号 S1）适量，于

室温放置0、2、5、9、14、20、24 h 时，按“2.1.1”项下色谱条

件进样分析。结果显示，党参炔苷等15个色谱峰的峰面

积未见明显变化，各成分峰面积的 RSD 均小于 2.0%

（n＝7），表明益肺清化膏供试品溶液在室温放置24 h 内

稳定性良好。
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A. 混合对照品溶液
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B. 益肺清化膏供试品溶液（编号 S1）
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C. 缺党参阴性供试品溶液
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D. 缺黄芪阴性供试品溶液
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E. 缺桔梗阴性供试品溶液
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F. 缺白花蛇舌草阴性供试品溶液
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G. 缺麦冬阴性供试品溶液

1：党参炔苷；2：紫丁香苷；3：毛蕊异黄酮葡萄糖苷；4：芒柄花苷；5：黄芪紫檀烷苷；6：黄芪异黄烷苷；7：黄芪甲苷；8：去芹糖桔梗皂苷E；9：桔梗

皂苷E；10：桔梗皂苷D3；11：鸡矢藤次苷甲酯；12：车叶草苷酸；13：车叶草苷；14：麦冬甲基黄烷酮A；15：甲基麦冬二氢高异黄酮B。

图1　各溶液的HPLC图
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2.1.9　重复性试验

取益肺清化膏（编号 S1）6份，分别按“2.1.3”项下方

法制成益肺清化膏供试品溶液，然后按“2.1.1”项下色谱

条件进样分析，利用外标法计算各成分含量。结果显

示，各成分含量的 RSD 均小于2.0%（n＝6），表明本方法

重复性良好。

2.1.10　加样回收率试验

取已知15个成分含量的益肺清化膏（编号 S1）9份，

每份约 0.5 g，分别按各成分含量 80%、100%、120% 的比

例加入混合对照品溶液（对照品党参炔苷、紫丁香苷、毛

蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷、黄芪紫檀烷苷、黄芪异黄

烷苷、黄芪甲苷、去芹糖桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 E、桔梗皂

苷 D3、鸡矢藤次苷甲酯、车叶草苷酸、车叶草苷、麦冬甲

基黄烷酮 A 和甲基麦冬二氢高异黄酮 B 的质量浓度依

次 为 0.137、0.023、0.981、0.424、0.362、0.198、0.259、

0.059、0.074、0.028、0.173、0.095、0.116、0.048、0.017    

mg/mL），各 3份；按“2.1.3”项下方法制备益肺清化膏供

试品溶液，然后按“2.1.1”项下色谱条件进样分析。结果

显示，15 个成分的平均加样回收率分别为 100.03%、

97.97%、99.47%、98.75%、98.82%、97.85%、98.61%、

98.29%、96.86%、97.75%、100.26%、98.69%、98.33%、

96.89%、97.98%，RSD 均小于 2.0%（n＝9），表明本方法

准确度高。

2.1.11　15个成分的含量检测

将 14批益肺清化膏按“2.1.3”项下方法制备成益肺

清化膏供试品溶液，每批制备3份；按“2.1.1”项下色谱条

件进样分析，并采用外标法计算益肺清化膏中15个成分

的含量。结果见表2。

2.2　各批样品含量的化学计量学分析

2.2.1　主成分分析

以主成分的特征值及贡献率为依据，采用 SPSS 

26.0软件对14批益肺清化膏中15个成分的含量进行主

成分分析（principal component analysis，PCA），并提取特

征值大于1的主成分。结果显示，前两个主成分的特征

值 分 别 为 10.640、2.678，对 应 的 方 差 贡 献 率 分 别 为

70.931%、17.855%，表明选取前两个主成分即可代表益

肺清化膏 88.786% 的信息量。由表 3可知，主成分 1的

信息来自党参炔苷、紫丁香苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒

柄花苷、黄芪紫檀烷苷、黄芪异黄烷苷、黄芪甲苷、去芹

糖桔梗皂苷 E、鸡矢藤次苷甲酯、车叶草苷酸和车叶草

苷，第 2主成分的信息来自桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 D3、麦

冬甲基黄烷酮 A 和甲基麦冬二氢高异黄酮 B。

以 14批益肺清化膏中 15个成分的含量为变量，利

用 SIMCA 14.1软件建立 PCA 模型。以主成分矢量为坐

标轴作图，得14批益肺清化膏的 PCA 得分图（图2）。由

表1　益肺清化膏中各成分的线性关系考察结果

成分
党参炔苷
紫丁香苷
毛蕊异黄酮葡萄糖苷
芒柄花苷
黄芪紫檀烷苷
黄芪异黄烷苷
黄芪甲苷
去芹糖桔梗皂苷 E

桔梗皂苷 E

桔梗皂苷 D3

鸡矢藤次苷甲酯
车叶草苷酸
车叶草苷
麦冬甲基黄烷酮 A

甲基麦冬二氢高异黄酮 B

回归方程
Y＝2.308 5×106X+951.6

Y＝8.267 5×105X+128.4

Y＝3.409 2×106X+1 025.1

Y＝3.218 5×106X－496.7

Y＝3.780 1×106X+865.2

Y＝2.581 2×106X－1 152.4

Y＝2.876 5×106X+749.8

Y＝1.385 7×106X+625.1

Y＝1.609 6×106X+258.9

Y＝9.872 4×105X－561.7

Y＝2.204 3×106X－1 094.2

Y＝1.932 6×106X+729.5

Y＝1.795 1×106X+476.8

Y＝1.091 8×106X－547.1

Y＝5.074 6×105X+1 163.9

线性范围/（µg/mL）

1.24～62.00

0.26～13.00

6.35～317.50

3.19～159.50

2.57～128.50

1.68～84.00

1.95～97.50

0.51～25.50

0.65～32.50

0.29～14.50

1.61～80.50

0.77～38.50

1.05～52.50

0.43～21.50

0.14～7.00

r

0.999 5

0.999 8

0.999 2

0.999 9

0.999 6

0.999 7

0.999 2

0.999 5

0.999 6

0.999 8

0.999 4

0.999 3

0.999 8

0.999 5

0.999 9

表2　益肺清化膏中15个成分的含量测定结果（mg/g，n＝3）

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

党参炔苷

0.279

0.297

0.370

0.331

0.272

0.388

0.196

0.216

0.225

0.178

0.482

0.500

0.464

0.520

紫丁香苷

0.048

0.056

0.045

0.053

0.052

0.040

0.022

0.026

0.028

0.025

0.073

0.072

0.068

0.077

毛蕊异黄酮
葡萄糖苷

1.971

1.714

1.914

1.845

1.786

1.963

1.637

1.520

1.694

1.569

2.273

2.378

2.427

2.476

芒柄花苷

0.853

0.776

0.815

0.834

0.764

0.795

0.672

0.674

0.741

0.700

1.077

1.126

1.056

1.154

黄芪紫檀
烷苷
0.716

0.793

0.693

0.732

0.759

0.647

0.591

0.609

0.625

0.568

0.917

0.973

0.877

0.954

黄芪异黄
烷苷
0.392

0.370

0.306

0.349

0.334

0.283

0.235

0.204

0.257

0.206

0.442

0.464

0.485

0.551

黄芪甲苷

0.512

0.593

0.567

0.615

0.511

0.540

0.442

0.440

0.452

0.426

0.813

0.754

0.784

0.842

去芹糖桔梗
皂苷 E

0.117

0.132

0.158

0.149

0.130

0.175

0.170

0.121

0.162

0.194

0.114

0.098

0.141

0.106

桔梗皂苷 E

0.143

0.171

0.142

0.157

0.148

0.153

0.136

0.150

0.108

0.139

0.133

0.130

0.125

0.121

桔梗皂苷 D3

0.059

0.074

0.067

0.070

0.058

0.061

0.052

0.058

0.057

0.054

0.049

0.046

0.043

0.040

鸡矢藤次苷
甲酯
0.341

0.362

0.452

0.405

0.332

0.475

0.240

0.264

0.275

0.217

0.589

0.611

0.567

0.635

车叶草苷酸

0.184

0.199

0.211

0.205

0.191

0.217

0.159

0.172

0.178

0.165

0.256

0.250

0.273

0.264

车叶草苷

0.236

0.217

0.241

0.233

0.226

0.247

0.184

0.194

0.203

0.188

0.284

0.297

0.303

0.308

麦冬甲基
黄烷酮 A

0.094

0.108

0.107

0.116

0.087

0.105

0.055

0.067

0.066

0.073

0.103

0.079

0.110

0.091

甲基麦冬二氢
高异黄酮 B

0.032

0.041

0.037

0.039

0.034

0.034

0.018

0.026

0.028

0.020

0.030

0.036

0.025

0.031

表3　主成分得分表

主成分

主成分 1

主成分 2

党参
炔苷
0.970

0.040

紫丁
香苷
0.965

0.174

毛蕊异黄酮
葡萄糖苷

0.971

－0.150

芒柄
花苷
0.981

－0.147

黄芪紫
檀烷苷
0.960

0.039

黄芪异
黄烷苷
0.957

0.021

黄芪
甲苷
0.977

－0.008

去芹糖桔
梗皂苷 E

－0.679

－0.070

桔梗皂
苷 E

－0.290

0.830

桔梗皂
苷 D3

－0.523

0.826

鸡矢藤次
苷甲酯
0.970

0.040

车叶草
苷酸
0.968

－0.014

车叶
草苷
0.986

－0.045

麦冬甲基
黄烷酮 A

0.519

0.715

甲基麦冬二氢
高异黄酮 B

0.363

0.842
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图2可知，14批益肺清化膏可聚为3类：第Ⅰ类包含样品

S1～S6，第 Ⅱ 类 包 含 样 品 S7～S10，第 Ⅲ 类 包 含 样 品

S11～S14。

2.2.2　正交偏最小二乘-判别分析

在 PCA 的基础上，为查找引起不同批次益肺清化膏

品质差异的主要因子，采用 SIMCA 14.1软件构建正交

偏最小二乘-判别分析（orthogonal partial least -squares 

discriminant analysis，OPLS-DA）得分图（图 3）。结果显

示，模型在 X 轴方向的累积解释率 R2X＝0.939、在 Y 轴方

向的累积解释率 R2Y＝0.871，累积预测率 Q2＝0.779，均

高于0.5，说明模型良好[15]。另外，图3与图2的聚类结果

一致，但图3的区分度更高。本研究进一步以变量重要

性投影（variable importance for projection，VIP）值＞1为

筛选标准，从 15个成分中筛选出了 8个差异标志物，分

别为毛蕊异黄酮葡萄糖苷（峰3）、芒柄花苷（峰4）、鸡矢

藤次苷甲酯（峰11）、黄芪甲苷（峰7）、黄芪紫檀烷苷（峰

5）、党参炔苷（峰1）、麦冬甲基黄烷酮 A（峰14）和桔梗皂

苷 E（峰 9），其 VIP 值依次为 1.786、1.316、1.170、1.152、

1.095、1.059、1.024和 1.006（图 4）。将建立的 OPLS-DA

模型进行200次置换检验，结果显示，Q2拟合直线在 Y 轴

的截距为负值，提示所构建的模型稳定可靠[16]，可有效

分析14批益肺清化膏的质量差异。

2.3　各批样品含量的熵权TOPSIS法分析

2.3.1　含量数据归一化处理

党参炔苷等 15个成分均为益肺清化膏处方的药效

成分，其含量越高该方的临床效果越佳，属于越大越优

型指标。因此，本研究根据公式 Yij =
Xij -min(Xj)

max(Xj)-min(Xj )

对表 2中含量数据进行归一化处理。式中，Yij 为归一化

处理后数据，Xij 为第 i 批样品第 j 个成分含量值，min

（Xj）、max（Xj）分别是14批样品中各成分最小、最大值。

2.3.2　各批样品质量排序

本研究将化学计量学融合于熵权 TOPSIS 分析中，

以OPLS-DA中15个成分的VIP值作为各指标权重，将形

成的归一化数据与各指标权重相乘得加权决策矩阵，再

以矩阵中每个成分的最大值作为最优方案（Zj
+），最小值

作为最劣方案（Zj
−），按公式 D+

i = ∑j = 1

n
(Zij - Z +

j )
2、D-

i =

∑j = 1

n
(Zij - Z -

j )
2、Ci =

D-
i

D+
i +D-

i

计算各批益肺清化膏样

品与正理想解的距离（D+
i）、负理想解的距离（D-

i）和最优

解的欧氏贴近度（Ci）。当 Ci 在 0～1之间时，其值越大，

表明对应样品的质量越优[17]。结果见表4。

3　讨论
3.1　定量分析指标的选择

益肺清化膏由黄芪、麦冬、党参等13种中药材组成。

其中，君药为黄芪和麦冬，具有补肺益气、养阴利肺的功

效；党参助黄芪益气，沙参助麦冬养阴，共为臣药；川贝

母、苦杏仁、紫菀、桔梗具有清热润肺、止咳化痰的功效，

败酱草可清热解毒、祛腐排脓，拳参、仙鹤草可清热凉

血，白花蛇舌草可清热散瘀、消痈解毒，共为佐药。诸药

合用，共奏益气养阴、清热解毒、化痰止咳的功效。本研

究以君药黄芪、麦冬为首选，兼顾臣药党参，同时考虑佐

4

3

2

1

0

－1

－2

－3

－4

－5

t[
2

]

－10   －8   －6   －4   －2      0                  2         4       6         8

       t[1]  

R2X[1]＝0.709　R2X[2]＝0.179　Ellipse：Hotelling’s T2（95%）

图2　14批益肺清化膏的PCA得分图

表4　14批益肺清化膏的质量评价结果

编号
S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

D+
i

2.303 2

2.361 2

2.155 1

2.108 0

2.575 0

2.193 3

3.531 3

D－
i

1.696 4

2.065 5

1.939 8

2.090 1

1.469 9

1.965 1

0.637 4

Ci

0.424 1

0.466 6

0.473 7

0.497 9

0.363 4

0.472 6

0.152 9

排名
9

8

6

5

10

7

14

编号
S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

D+
i

3.460 8

3.269 0

3.543 1

1.124 1

1.234 2

1.239 5

1.250 4

D－
i

0.871 1

0.753 3

0.756 1

3.052 4

3.186 8

3.141 1

3.496 0

Ci

0.201 1

0.187 3

0.175 9

0.730 9

0.720 8

0.717 0

0.736 6

排名
11

12

13

2

3

4

1

2.0

1.5

1.0

0.5

0

V
IP

3     4    11   7    5       1   14    9    6   10   15   13  12     2     8

成分

1：党参炔苷；2：紫丁香苷；3：毛蕊异黄酮葡萄糖苷；4：芒柄花苷；

5：黄芪紫檀烷苷；6：黄芪异黄烷苷；7：黄芪甲苷；8：去芹糖桔梗皂苷E；

9：桔梗皂苷E；10：桔梗皂苷D3；11：鸡矢藤次苷甲酯；12：车叶草苷酸；

13：车叶草苷；14：麦冬甲基黄烷酮A；15：甲基麦冬二氢高异黄酮B。

图4　党参炔苷等15种成分的VIP图

0.15

0.10

0.05

0

－0.05

－0.10

－0.15

－0.20

t[
2

]

－1.0         －0.6　　 －0.2       0         0.2              0.6

       t[1]    

R2X[1]＝0.907　R2X[2]＝0.032　Ellipse：Hotelling’s T2（95%）

图3　14批益肺清化膏的OPLS-DA得分图
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药桔梗和白花蛇舌草，依据中药质量标志物确认原则，

选取君药黄芪中代表性成分毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄

花苷、黄芪紫檀烷苷、黄芪异黄烷苷、黄芪甲苷[18]和麦冬

中代表性成分麦冬甲基黄烷酮 A、甲基麦冬二氢高异黄

酮 B[19]，臣药党参中代表性成分党参炔苷和紫丁香苷[20]，

佐药桔梗中代表性成分去芹糖桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 E、

桔梗皂苷 D3
[21]和白花蛇舌草中代表性成分鸡矢藤次苷

甲酯、车叶草苷酸、车叶草苷[22]共为指标性成分，采用

HPLC 法对上述成分含量进行同步检测。

3.2　定量分析检测波长的选择

本研究借助紫外光谱对15个成分进行光谱分析，发

现党参炔苷、紫丁香苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花

苷、黄芪紫檀烷苷和黄芪异黄烷苷在260 nm 波长处均有

较强的吸收；黄芪甲苷、去芹糖桔梗皂苷 E、桔梗皂苷 E

和桔梗皂苷 D3虽然存在末端吸收，但在 210 nm 波长处

均存在较强吸收；鸡矢藤次苷甲酯、车叶草苷酸和车叶

草苷在238 nm 波长处均有较强吸收；麦冬甲基黄烷酮 A

和甲基麦冬二氢高异黄酮 B 在 296 nm 波长处均有较强

吸收。综合考虑，本研究采用“2.1.1”项下色谱条件同时

检测益肺清化膏中15种成分的含量。

3.3　化学计量学和熵权TOPSIS法分析结果

为进一步挖掘益肺清化膏质量差异标志物，本研究

采用 PCA、OPLS-DA 等化学计量学模型对 14批益肺清

化膏中15种成分含量结果进行分析，结果显示，毛蕊异

黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷、鸡矢藤次苷甲酯、黄芪甲苷、

黄芪紫檀烷苷、党参炔苷、麦冬甲基黄烷酮 A 和桔梗皂

苷 E 为益肺清化膏质量差异标志物。因此，笔者建议药

品生产企业和质监部门重点关注上述成分。中药材质

量差异和生产过程参数控制直接影响益肺清化膏整体

质量，本研究采用熵权 TOPSIS 法对检测结果进行了数

据分析，结果显示，14批益肺清化膏的 Ci值在 0.152 9～

0.736 6之间，其中编号 S14样品的质量最优。后续可通

过该方法对益肺清化膏质量优劣进行评价，这也有助于

药品生产企业提升原药材内控质量标准，稳定原药材种

属及产地，优化药品生产工艺，降低药品批间差异。

综上所述，14批益肺清化膏中以编号 S14样品的质

量最优，毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷等8个成分可能

是影响益肺清化膏质量的差异标志物。多成分定量分

析结合化学计量学和熵权 TOPSIS 法可综合评价益肺清

化膏质量，这为提升该药质控标准、确保临床疗效一致

性提供了参考。
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