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基于 HPLC 指纹图谱和多成分含量综合评价扶正胶囊的质量 Δ
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摘 要 目的 建立壮药制剂扶正胶囊指纹图谱和多指标成分含量的测定方法，并对其进行质量评价。方法 采用高效液相色谱

（HPLC）法，结合《中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2004A）》建立12批扶正胶囊样品的指纹图谱，并进行相似度评价、共有峰确

认；以指纹图谱共有峰峰面积为变量，采用 SPSS 20.0软件进行聚类分析和主成分分析。采用同一 HPLC 法测定12批样品中甘草

苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵的含量。结果 12批扶正胶囊样品共有22个共有峰，相似度均大于0.91；指认出甘

草苷（峰8）、特女贞苷（峰10）、3，6′-二芥子酰基蔗糖（峰11）、甘草酸铵（峰21）4个共有峰；12批样品可聚为3类，200801、200802、

200803为Ⅰ类，样1～样8为Ⅱ类，221101为Ⅲ类；200802的综合得分（2.540）最高。12批样品中，甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子

酰基蔗糖、甘草酸铵的含量分别为0.44～0.73、1.28～2.47、0.08～0.12、1.31～1.81 mg/粒。结论 12批扶正胶囊样品的主要成分相

似但含量有所差别，以200802的质量最优；所建指纹图谱和多指标成分含量测定方法专属性强、准确度高，结合化学模式识别分

析可用于扶正胶囊的质量评价。
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ABSTRACT OBJECTIVE To establish the fingerprint of the Zhuang medicine preparation Fuzheng capsules and a method for 

the determination of multi-ingredient content for quality evaluation. METHODS High-performance liquid chromatography （HPLC） 

was used in conjunction with the Similarity Evaluation System for Chromatographic Fingerprints of Traditional Chinese Medicine 

（2004A edition） to establish the fingerprint of 12 batches of Fuzheng capsules， evaluate their similarity and confirm the common 

peaks. Cluster analysis and principal component analysis were performed using SPSS 20.0 software with the peak areas of the 

common peaks in the fingerprint as variables. The same HPLC method was adopted to determine the content of liquiritin， 

specnuezhenide， 3，6′-disinapoyl sucrose and ammonium glycyrrhizinate in the 12 batches of samples. RESULTS A total of 22 

common peaks were identified in the fingerprints of the 12 batches of Fuzheng capsules， with the similarities greater than 0.91. 

Four common peaks were identified as liquiritin （peak 8）， specnuezhenide （peak 10）， 3，6′-disinapoyl sucrose （peak 11）， and 

ammonium glycyrrhizinate （peak 21）. The 12 batches of 

samples could be clustered into 3 categories， with 200801， 

200802 and 200803 as category Ⅰ， samples 1 to 8 as category 

Ⅱ ， and 221101 as category Ⅲ . The sample 200802 had the 

highest comprehensive score （2.540）. The contents of 

liquiritin， specnuezhenide， 3， 6′-disinapoyl sucrose and 

ammonium glycyrrhizinate in the 12 batches of samples were 

0.44 to 0.73， 1.28 to 2.47， 0.08 to 0.12， and 1.31 to 1.81 mg 

per capsule， respectively. CONCLUSIONS The main 

components of the 12 batches of Fuzheng capsules were 

similar， but the content varied， with the sample 200802 

indicating the highest quality. The established fingerprint and 
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multi-ingredient content determination method were highly specific and accurate， which can be used for the quality evaluation of 

Fuzheng capsules in combination with chemical pattern recognition analysis.

KEYWORDS Fuzheng capsules； fingerprint； content determination； chemical pattern recognition analysis； quality evaluation； 

HPLC

扶正胶囊为广西中医药大学附属国际壮医医院的

院内壮药制剂，是广西壮族民间验方，由地方习用药材

黄花倒水莲（黄花参）、牛大力（勾两抹）、扶芳藤（勾咬）、

黄根（壤现）、女贞子、甘草组方而成，具有补气虚、补血

虚、补阴虚、补阳虚、除湿毒、散瘀血、通调“三道两路”的

功效，对神经衰弱（壮医“闹诺”）、2型糖尿病（壮医“阿幽

脘”）和神疲乏力、形体消瘦、声低息微、少言懒言、自汗、

心悸、健忘、耳鸣、眼睛干涩、视物模糊、肢体麻木、筋脉

拘急、食少纳呆等各种虚证具有良好的疗效[1]。但该制

剂的现行质量标准仅对扶芳藤药材和女贞子主要成分

齐墩果酸的薄层色谱定性鉴别进行了规定[1]，并未要求

对其他主要成分含量进行定量检测，质量标准有待

提升。

近年来，学界越来越注重中药制剂的整体质量评

价，认为“以点代面，以一代全”的单成分评价和“唯含量

论”的质量评价已无法客观、准确地反映中药制剂的整

体质量[2―3]。中药指纹图谱是一种综合分析手段，在指

纹图谱分析的基础上结合主要成分定量分析，可反映中

药制剂的整体质量信息，从而更全面地评估中药制剂的

质量[4―6]。扶正胶囊中，3，6′-二芥子酰基蔗糖为黄花倒

水莲的活性成分之一[7]，具有神经保护、抗抑郁、抗焦虑、

降糖等药理作用[8―10]；除齐墩果酸外，女贞子的另一主要

成分特女贞苷具有改善胰岛素抵抗、保护血管内皮细胞

的作用[11―12]；甘草苷、甘草酸铵为甘草的主要成分，甘草

苷具有抗抑郁、抗氧化、抗炎、抗病毒、保护损伤神经细

胞、护肝等药理作用[13―15]，甘草酸铵具有抗炎、减轻带状

疱疹后遗神经痛及药物性肝损伤的作用[16―18]。上述药

理作用与扶正胶囊的功能主治高度相关。基于此，本研

究拟采用高效液相色谱（HPLC）法建立 12批扶正胶囊

的指纹图谱，结合化学模式识别分析探讨各批样品的质

量差异，同时测定其主要药效成分甘草苷、特女贞苷、3，

6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵的含量，以期为该制剂质

量的整体评价、后续量效关系分析和进一步开发利用提

供参考。

1　材料
1.1　主要仪器

本研究所用主要仪器包括 1260 infinity Ⅱ型 HPLC

仪（配 备 二 极 管 阵 列 检 测 器 ，美 国 Agilent 公 司），

ME155DU 型十万分之一电子天平、ME204型万分之一

电子天平（瑞士 Mettler-Toledo 公司），Master-Q30型超纯

水系统（上海和泰仪器有限公司），KQ-300DB 型超声波

清洗机（昆山市超声仪器有限公司）等。

1.2　主要药品与试剂

12批扶正胶囊（桂药制字 M20120001，规格为每粒

装 0.4 g）样 品 [其 中 批 量 生 产 样 品 4 批（批 号 分 别 为

200801、200802、200803、221101）、小试样品8批（批号分

别为 230501、230502、230503、230504、230601、230602、

230603、230604，简称样 1～样 8）]均由广西国际壮医医

院壮瑶药研发中心提供。

组方药材饮片黄花倒水莲（批号20230302）、牛大力

（批号 20230101）、扶芳藤（批号 20221101）、黄根（批号

20220901）、女 贞 子（批 号 20220901）、甘 草（批 号

20230301）均购自广西仙茱中药科技有限公司，经广西

国际壮医医院壮瑶药研发中心黄瑞松主任中药师鉴定

均为真品；甘草苷对照品（批号 111610-201908，纯度

93.1%）、甘 草 酸 铵 对 照 品（批 号 110731-201619，纯 度

93.0%）、特 女 贞 苷 对 照 品（批 号 111926-201906，纯 度

95.0%）均购自中国食品药品检定研究院；3，6′-二芥子

酰基蔗糖对照品（批号 MUST-21081304，纯度 98.13%）

购自成都曼斯特生物科技有限公司；甲醇、乙腈均为色

谱纯，其余试剂均为分析纯，水为纯化水。

2　方法与结果
2.1　色谱条件

以 Gemini-NX C18（4.6 mm×250 mm，5μm）为色谱

柱，以乙腈（A）-0.1% 甲酸溶液（B）为流动相进行梯度洗

脱（0～20 min，5%A→7%A；20～50 min，7%A→20%A；

50～75 min，20%A→32%A；75～100 min，32%A→55%A；

100～105 min，55%A→80%A；105～110 min，80%A；

110～112 min，80%A→5%A；112～117 min，5%A）；流速

为 1 mL/min；柱温为 35 ℃；检测波长为 238 nm；进样量

为10 μL。

2.2　溶液的制备

2.2.1　指纹图谱用混合对照品溶液

取甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草

酸铵对照品各适量，精密称定，加甲醇溶解并定容，得质

量浓度分别为 912.38、1 239.75、861.58、5 245.20 μg/mL

的单一对照品储备液。分别取上述各单一对照品储备

液 200 μL，置于 1 mL 容量瓶中，加甲醇稀释并定容，摇

匀，即得甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘

草酸铵质量浓度分别为 182.48、247.95、172.32、1 049.04 

μg/mL 的混合对照品溶液。

2.2.2　含量测定用混合对照品溶液

取“2.2.1”项下单一对照品储备液，分别精密吸取

100、400、50、300 μL，置于 1 mL 容量瓶中，加甲醇稀释

并定容，摇匀，即得甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基
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蔗糖、甘草酸铵质量浓度分别为 91.24、495.90、43.08、

1 573.56 μg/mL 的对照品混合液 A；精密吸取该对照品
混合液 A 100 μL，置于1 mL 容量瓶中，加甲醇稀释并定
容，摇匀，即得甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗
糖、甘草酸铵质量浓度分别为 9.12、49.59、4.31、157.36 

μg/mL 的对照品混合液 B。

2.2.3　扶正胶囊供试品溶液
取扶正胶囊内容物，研匀，取约 1.0 g，精密称定，置

于 50 mL 三角瓶中，精密加入 70% 甲醇 20 mL，称定质
量，超声（功率300 W，频率40 kHz）处理30 min；取出，待
冷却至室温后用70% 甲醇补足减失的质量，摇匀，滤过，

取续滤液，即得。

2.2.4　扶正胶囊组方单味药材溶液
分别取黄花倒水莲、牛大力、扶芳藤、黄根、女贞子、

甘草饮片适量，按照扶正胶囊制备工艺提取、干燥[1]，再
按“2.2.3”项下方法操作，制得各单味药材溶液。

2.3　扶正胶囊指纹图谱的建立与分析

2.3.1　精密度考察
取扶正胶囊样品（样 6），按“2.2.3”项下方法制备供

试品溶液，再以“2.1”项下色谱条件连续进样 6次，记录
峰面积。以峰 10（特女贞苷，保留时间适宜且峰面积较
大，后同）为参照，计算得各共有峰相对保留时间的 RSD

均不高于 0.3%，相对峰面积的 RSD 均不高于 2.7%（n＝

6），表明方法精密度良好。

2.3.2　重复性考察
取扶正胶囊样品（样6），共6份，按“2.2.3”项下方法

制备供试品溶液，再以“2.1”项下色谱条件进样分析，记
录峰面积。以峰10为参照，计算得各共有峰相对保留时
间的 RSD 均不高于 0.2%，相对峰面积的 RSD 均不高于
3.0%（n＝6），表明方法重复性良好。

2.3.3　稳定性考察
取扶正胶囊样品（样 6），按“2.2.3”项下方法制备供

试品溶液，再以“2.1”项下色谱条件，分别于室温下放置
1、4、8、12、18、24 h 时进样分析，记录峰面积。以峰10为
参照，计算得各共有峰相对保留时间的 RSD 均不高于
0.3%，相对峰面积的 RSD 均不高于2.6%（n＝6），表明供
试品溶液在室温下放置24 h 内稳定性良好。

2.3.4　指纹图谱建立及相似度评价
分别取12批扶正胶囊样品，按“2.2.3”项下方法制备

供试品溶液，再以“2.1”项下色谱条件进样分析，记录色
谱图。将采集到的色谱数据以“AIA”文件格式导入《中
药色谱指纹图谱相似度评价系统（2004A）》，以扶正胶囊
样品（样6）图谱为参照图谱，设定时间窗宽度为0.2 min，

采用平均数法进行多点校正，得扶正胶囊的叠加指纹图
谱（图1）及对照指纹图谱（图2），并进行相似度分析。结
果显示，12批样品的指纹图谱与对照指纹图谱的相似度
分 别 为 0.983、0.912、0.911、0.912、0.969、0.983、0.985、

0.983、0.984、0.980、0.985、0.976，均大于 0.91，表明各样
品相似度良好，提示不同批次扶正胶囊的化学组成差异
小，制备工艺稳定。

2.3.5　共有峰的归属与指认
经自动匹配，12 批扶正胶囊样品有 22 个共有峰。

通过将对照指纹图谱（图 2）与混合对照品溶液色谱图
（取“2.2.1”项下混合对照品溶液按“2.1”项下色谱条件进
样分析所得，见图 3）进行比对，共指认出其中 4个色谱
峰，分别为甘草苷（峰8）、特女贞苷（峰10）、3，6′-二芥子
酰基蔗糖（峰11）、甘草酸铵（峰21）。通过将扶正胶囊样
品（样 6）色谱图与各单味药材溶液色谱图（取“2.2.4”项
下各单味药材溶液按“2.1”项下色谱条件进样分析所得，

见图 4）进行比对，确认峰 1、4、7、11为黄花倒水莲专属
峰，峰 2为扶芳藤专属峰，峰 6、10、17、18为女贞子专属
峰，峰 8、12～14、19～21为甘草专属峰，峰 22为黄根专
属峰，峰3为女贞子、牛大力共有峰，峰5为黄根、扶芳藤
共有峰，峰 9为扶芳藤、甘草共有峰，峰 15为黄花倒水
莲、甘草共有峰，峰16为黄花倒水莲、女贞子共有峰。

2.3.6　12批样品的聚类分析和主成分分析
以12批扶正胶囊样品指纹图谱中22个共有峰的峰

面积为变量，采用 SPSS 20.0软件进行聚类分析。采用
类间连接法，以平方欧氏距离为分类依据，得到12批扶
正胶囊指纹图谱的聚类树状关系图。结果（图 5）显示，

当 平 方 欧 氏 距 离 为 5 时 ，12 批 样 品 可 被 分 为 3 类 ，

200801、200802、200803 为 Ⅰ 类 ，样 1～样 8 为 Ⅱ 类 ，

221101为Ⅲ类。
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图1　12批扶正胶囊样品的HPLC叠加指纹图谱
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图2　扶正胶囊样品的对照指纹图谱
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图3　混合对照品溶液的色谱图
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以12批扶正胶囊样品指纹图谱中22个共有峰的峰

面积为变量，采用 SPSS 20.0软件进行主成分分析，提取

到 4 个特征值＞1 的主成分：第 1 主成分（Z1）特征值为

9.796，方差贡献率 44.529%；第 2 主成分（Z2）特征值为

4.424，方差贡献率 20.110%；第 3 主成分（Z3）特征值为

3.125，方差贡献率 14.206%；第 4 主成分（Z4）特征值为

2.076，方差贡献率 9.438%；上述 4个主成分的累计贡献

率为88.283%，说明其能够代表12批扶正胶囊样品中22

个共有峰 88.283% 的信息。其中，第 1主成分主要反映

了峰1、3、4、5、7、9、10、11、16、17、21的信息，第2主成分

主要反映了峰2、6、15、20、22的信息，第3主成分主要反

映了峰 8、14、19的信息，第 4主成分主要反映了峰 12、

13、18的信息。

以 4个主成分得分为基础，以每个主成分的方差解

释率为权重进行线性加权平均，得主成分综合得分（Y）

模 型 为 Y＝0.504×Z1+0.228×Z2+0.161×Z3+0.107×Z4；

随后，对各扶正胶囊样品的综合得分进行计算并排序。

结 果（表 1）显 示 ，12 批 样 品 中 ，200802 的 综 合 得 分

（2.540）高于其他批次，表明其质量最优。

2.4　扶正胶囊中4个成分的含量测定

采用 HPLC 法测定扶正胶囊中甘草苷、特女贞苷、

3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵4个成分的含量。

2.4.1　专属性试验

分别精密吸取“2.2.2”项下对照品混合液 B、“2.2.3”

项下供试品溶液（样6）、阴性对照溶液（甲醇）各10 μL，

按“2.1”项下色谱条件测定，记录色谱图（图6，对照品混

合液 B、阴性对照溶液图略）。结果显示，甘草苷、特女贞

苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵对应色谱峰的分离

度均大于1.5；二极管阵列检测器纯度分析显示，待测成

分甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵

对应色谱峰的纯度均大于0.999，且均大于其单点阈值，

说明各色谱峰纯度较高；阴性对照溶液对各成分的测定

无干扰，表明该方法的专属性良好。

2.4.2　线性关系考察

分别精密吸取“2.2.2”项下对照品混合液 B 5、10 

μL，对照品混合液 A 2、5、10、15 μL，按“2.1”项下色谱条

件进样分析，记录峰面积。以待测成分进样量（μg）为横

坐标（x）、对应峰面积为纵坐标（y）绘制标准曲线，结果

见表2。结果显示，甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基

蔗糖、甘草酸铵在其检测质量浓度范围内与峰面积的线

性关系均良好（相关系数均大于0.999）。

2.4.3　精密度试验

精密吸取“2.2.3”项下供试品溶液（样 6）10 μL，按

“2.1”项下色谱条件连续进样6次，记录峰面积。结果显

示，甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵

峰面积的 RSD 分别为0.9%、1.0%、1.6%、1.2%（n＝6），表

明方法精密度良好。

2.4.4　重复性试验

取扶正胶囊样品（样6），共6份，按“2.2.3”项下方法

制备供试品溶液，再按“2.1”项下色谱条件进样分析，记

录峰面积并按“2.4.2”项下所得回归方程计算样品中甘

草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵的含

量。结果显示，上述 4种成分含量的 RSD 分别为 0.9%、

2.0%、1.7%、0.9%（n＝6），表明方法重复性良好。

表1　12批扶正胶囊样品主成分得分及综合得分结果

样品
200802

200801

200803

样 7

样 3

样 2

样 5

样 1

样 4

221101

样 6

样 8

Z1

5.036

5.177

5.202

－1.078

－1.517

－1.630

－1.616

－2.337

－2.210

－1.261

－1.259

－2.506

Z2

0.216

－0.054

0.024

2.859

1.14

1.958

1.574

－0.419

0.106

－4.964

－2.805

0.365

Z3

－0.156

－0.330

－0.009

1.918

0.667

1.321

－0.525

－0.138

－0.725

3.416

－3.461

－1.976

Z4

－0.207

－0.210

－6.695

0.966

1.614

－0.770

－0.448

1.766

－0.096

－0.879

1.684

－3.419

综合得分（Y）

2.540

2.521

1.909

0.521

－0.225

－0.245

－0.588

－1.107

－1.217

－1.311

－1.651

－1.864

排名
1
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t/min
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Ⅳ

Ⅰ：甘草苷；Ⅱ：特女贞苷；Ⅲ：3，6′-二芥子酰基蔗糖；Ⅳ：甘草    

酸铵。

图6　扶正胶囊样品（样6）含量测定色谱图

表2　各待测成分的回归方程、相关系数和线性范围

待测成分
甘草苷
特女贞苷
3，6′-二芥子酰基蔗糖
甘草酸铵

回归方程
y＝1 574.042 9x+4.238 4

y＝1 034.175 9x－3.929 1

y＝2 195.109 8x+15.603 3

y＝628.455 6x－10.801 0

相关系数
0.999 4

1.000 0

0.999 9

1.000 0

线性范围/μg

0.045 6～1.368 6

0.248 0～7.438 5

0.021 5～0.646 2

0.786 8～23.603 4

平方欧氏距离
0                 5                 10                15                 20                 25
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图5　12批扶正胶囊样品 22个共有峰峰面积的聚类树

状关系图
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2.4.5　稳定性试验

取扶正胶囊样品（样 6），按“2.2.3”项下方法制备供

试品溶液，再按“2.1”项下色谱条件，分别于室温静置1、

4、8、12、18、24 h 时进样分析并记录峰面积。结果显示，

甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵峰

面积的 RSD 分别为1.2%、0.5%、1.6%、0.1%（n＝6），表明

供试品溶液在室温下放置24 h 内稳定性良好。

2.4.6　加样回收率试验

取已知含量的扶正胶囊样品（样6），共6份，每份约

0.50 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，分别精密加入甘草

苷对照品储备液（912.38 μg/mL）0.5 mL、特女贞苷对照

品储备液（1 239.75 μg/mL）1.75 mL、3，6′-二芥子酰基蔗

糖对照品储备液（861.58 μg/mL）0.1 mL、甘草酸铵对照

品储备液（5 245.20 μg/mL），按“2.2.3”项下方法制备供

试品溶液，再按“2.1”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，甘草苷、特女贞苷、3，

6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵的平均回收率分别为

103.15%、98.66%、99.04%、98.57%，RSD 分 别 为 1.0%、

2.1%、2.4%、1.1%（n＝6），表明方法准确性良好。

2.4.7　耐用性试验

取扶正胶囊样品（样 6），按“2.2.3”项下方法制备供

试品溶液，分别采用 Gemini-NX C18 色谱柱（4.6 mm×

250 mm，5 μm）、GL Sciences Inertsil ODS-P C18 色谱柱

（4.6 mm×250 mm，5 μm）、Agilent 5 HC-C18（2）色谱柱

（4.6 mm×250 mm，5 μm）测定样品中甘草苷、特女贞

苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵的含量。结果显

示，上述 4 种成分的平均含量分别为 0.56、1.81、0.09、

1.44 mg/粒，RSD 分别为1.0%、0.6%、3.5%、1.0%（n＝3），

表明方法在不同色谱柱条件下的耐用性良好。

2.4.8　样品含量测定

取12批扶正胶囊样品，按“2.2.3”项下方法制备供试

品溶液，以“2.1”项下色谱条件进样分析，记录峰面积并

按“2.4.2”项下所得回归方程计算样品中甘草苷、特女贞

苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵的含量。结果（表

3）显示，上述 4种成分的含量分别为 0.44～0.73、1.28～

2.47、0.08～0.12、1.31～1.81 mg/粒。

3　讨论
3.1　色谱条件的优化

本课题组前期采用二极管阵列检测器在 190～400 

nm 波长范围内对混合对照品溶液和供试品溶液进行扫
描，结果显示，甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗
糖、甘草酸铵的最大吸收波长分别为 276、226、240、252 

nm，但在上述波长下，各成分易受到其他色谱峰的干扰；

而在238 nm 波长下，各成分均有较强的紫外吸收，且干
扰较少、分离度及丰度较好，故选择238 nm 作为检测波
长。本课题组前期还考察了不同流动相（甲醇-水、乙腈-

水、甲醇-0.1% 甲酸溶液、乙腈-0.1% 甲酸溶液等梯度洗
脱）、不同柱温（30、35 ℃）等条件对各待测成分检测的影
响，最终确定以乙腈-0.1% 甲酸溶液为流动相梯度洗脱，

流速为1.0 mL/min，柱温为35 ℃。

3.2　指纹图谱及含量测定结果分析

本研究采用同一色谱条件，将指纹图谱与多组分含
量测定相结合，可更全面、科学地对中药及制剂进行质
量评价[4—6]。本研究结果显示，12批扶正胶囊样品指纹
图谱与对照指纹图谱的相似度均大于0.91，表明各批样
品的化学组成相似，制备工艺稳定。本研究还通过共有
峰归属及指认，确认了甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子
酰基蔗糖、甘草酸铵4个共有成分，并揭示了各组方药材
的专属及共有成分，进一步阐释了该药的成分组成。聚
类 分 析 结 果 显 示，12 批 扶 正 胶 囊 样 品 可 分 为 3 类，

200801、200802、200803为Ⅰ类，样1～样8为Ⅱ类，批号
221101为Ⅲ类。主成分分析结果显示，200802样品的综
合得分最高。含量测定结果显示，12批扶正胶囊样品
中，甘草苷、特女贞苷、3，6′-二芥子酰基蔗糖、甘草酸铵
的 含 量 分 别 为 0.44～0.73、1.28～2.47、0.08～0.12、

1.31～1.81 mg/粒 。 其 中 ，200801、200802、200803 为
2020年产样品，221101为2022年产样品，均为批量生产
样品；样 1～样 8为小试样品。各样品间共有成分的含
量差异可能是因为2020年样品生产时间较早，成分含量
可能有所变化；同时，由于各组方药材饮片产地及单批
生产量不同，成分含量可能存在差异，笔者推测生产日
期、饮片产地、单批生产量可能是影响扶正胶囊质量的
主要因素。

综上所述，12批扶正胶囊样品的主要成分相似但含
量有所差别，以 200802样品质量最优；所建指纹图谱和
多指标成分含量测定方法专属性强、准确度高，结合化
学模式识别分析可用于扶正胶囊的质量评价。
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