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除湿丸是北京中医医院用量最大的院内制剂犤１犦，

由栀子、连翘、黄芩、牡丹皮、地黄等药材组方，有清

热凉血、祛湿解毒功效，主要用于治疗大便黏滞、小

便短赤、急性湿疹和脂溢性皮炎等症犤２犦。方中主要含有连

翘酯苷Ａ、栀子苷、黄芩苷、黄芩素、丹皮酚等化学成
分，均有明显的解热、抗炎、抗氧化作用 犤３－４犦。除湿丸

的质量标准中仅有薄层色谱定性鉴别犤５犦。本研究中参

考文献犤６－７犦，根据中医配伍理论及中药质量标志
物的确认原则犤８犦，将上述 ５种主要化学成分确认为定
量测定的目标成分 犤９－１２犦，用于除湿丸的质量控制和评

价。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

ＮｅｘｅｒａＸＲ型高效液相色谱仪（日本 Ｓｈｉｍａｄｚｕ公
司）；ＸＰ１０５ＤＲ型电子天平（瑞士 ＭｅｔｔｌｅｒＴｏｌｅｄｏ公司）；
ＫＸ－２１２７ＱＴ型超声波清洗机（北京科玺世纪科技有限
公司）；ＴＧＬ－１６Ｃ型离心机（上海安亭科学仪器厂）。
１．２ 试药

栀子苷对照品（批号为 １１０７４９－２００４１０，含量
９８．７％），连翘酯苷Ａ对照品（批号为１１０８２０－２０１７０７，
含量９７．２％），黄芩苷对照品（批号为１１０７１５－２０１８２１，
含量９５．４％），黄芩素对照品（批号为１１１５９５－２０１８０８，

除湿丸质量评价方法研究
周德勇，龚 韬△，杨 薇，严文利，朱 青，王 夏，宋京美

（北京市临床药学研究所，北京 １０００３５）
摘要：目的 探讨除湿丸的质量评价方法。方法 采用高效液相色谱法测定制剂中５种主成分的含量，色谱柱为 ＤＩＫＭＡＳｐｕｒｓｉｌ５Ｃ１８柱
（１５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为乙腈－０．１％磷酸水溶液（梯度洗脱），流速为１．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为２３８ｎｍ，柱温为４０℃，进样量为

５μＬ；采用聚类分析法和主成分分析法对不同批次样品的质量进行分析与评价。结果 栀子苷、连翘酯苷 Ａ、黄芩苷、黄芩素、丹皮酚进
样量分别在 ０．０３７２４～０．７４４８μｇ、０．０２５２～０．５０４μｇ、０．０２１４４４～０．４２８８８μｇ、０．０４０４８～０．８０９６μｇ、０．０２６１～０．５２２μｇ范围内与
相应峰面积线性关系良好（ｒ均大于 ０．９９９６），精密度、稳定性、重复性试验的 ＲＳＤ均小于２．０％，平均加样回收率分别为 １００．４９％，

１００．８６％，９９．８１％，１００．０８％，１０１．６７％，ＲＳＤ分别为２．５０％，２．８７％，２．１３％，１．７０％，１．８３％（ｎ＝９）；１５批样品按５种主成分含量之
和可聚为两类；主成分黄芩素、丹皮酚、栀子苷为影响除湿丸质量评价的主要因子。结论 该方法简便、快速，结果准确、可靠，可用于评

价除湿丸的质量。

关键词：除湿丸；高效液相色谱法；聚类分析；主成分分析；质量评价
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Ａｂｓｔｒａｃｔ：Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ ＴｏｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｅｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｍｅｔｈｏｄｏｆＣｈｕｓｈｉＰｉｌｌｓ．Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｔｈｅｃｏｎｔｅｎｔｓｏｆｆｉｖｅｐｒｉｎｃｉｐａｌｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ
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ＤＩＫＭＡＳｐｒｉｒｓｉｌ５Ｃ１８ ｃｏｌｕｍｎ（１５０ｍｍ × ４．６ｍｍ，５μｍ），ｔｈｅｍｏｂｉｌｅｐｈａｓｅｗａｓａｃｅｔｏｎｉｔｒｉｌｅ－０．１％ ｐｈｏｓｐｈｏｒｉｃａｃｉｄｓｏｌｕｔｉｏｎ
（ｇｒａｄｉｅｎｔｅｌｕｔｉｏｎ），ｔｈｅｆｌｏｗｒａｔｅｗａｓ１．０ｍＬ／ｍｉｎ，ｔｈｅｄｅｔｅｃｔｉｏｎｗａｖｅｌｅｎｇｔｈｗａｓ２３８ｎｍ，ｔｈｅｃｏｌｕｍｎｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅｗａｓ４０℃，ａｎｄｔｈｅ
ｉｎｊｅｃｔｉｏｎｖｏｌｕｍｅｗａｓ５μＬ．Ｃｌｕｓｔｅｒａｎａｌｙｓｉｓａｎｄｐｒｉｎｃｉｐａｌｃｏｍｐｏｎｅｎｔａｎａｌｙｓｉｓｗｅｒｅｕｓｅｄｔｏａｎａｌｙｚｅａｎｄｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔ
ｂａｔｃｈｅｓｏｆｓａｍｐｌｅｓ．ＲｅｓｕｌｔｓＴｈｅｌｉｎｅａｒｒａｎｇｅｓｏｆｇｅｎｉｐｏｓｉｄｅ，ｆｏｒｓｙｔｈｏｓｉｄｅＡ，ｂａｉｃａｌｉｎ，ｂａｉｃａｌｅｉｎａｎｄｐａｅｏｎｏｌｗｅｒｅ０．０３７２４－０．７４４８μｇ，０．０２５
２－０．５０４μｇ，０．０２１４４４－０．４２８８８μｇ，０．０４０４８－０．８０９６μｇ，０．０２６１－０．５２２μｇ（ｒ＞０．９９９６），ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．ＴｈｅＲＳＤｓｏｆ
ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ，ｓｔａｂｉｌｉｔｙａｎｄｒｅｐｅａｔａｂｉｌｉｔｙｔｅｓｔｓｗｅｒｅｌｅｓｓｔｈａｎ２．０％．Ｔｈｅａｖｅｒａｇｅｒｅｃｏｖｅｒｉｅｓｏｆｇｅｎｉｐｏｓｉｄｅ，ｆｏｒｓｙｔｈｏｓｉｄｅＡ，ｂａｉｃａｌｉｎ，ｂａｉｃａｌｅｉｎ
ａｎｄｐａｅｏｎｏｌｗｅｒｅ１００．４９％，１００．８６％，９９．８１％，１００．０８％ ａｎｄ１０１．６７％ ｗｉｔｈＲＳＤｓｏｆ２．５０％，２．８７％，２．１３％，１．７０％ ａｎｄ１．８３％
（ｎ＝９），ｒｅｓｐｅｃｔｉｖｅｌｙ．Ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｔｏｔａｌｃｏｎｔｅｎｔｏｆｆｉｖｅｐｒｉｎｃｉｐａｌｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ，１５ｂａｔｃｈｅｓｏｆｓａｍｐｌｅｓｃｏｕｌｄｂｅｇｒｏｕｐｅｄｉｎｔｏｔｗｏｃａｔｅ
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ｉｓｓｉｍｐｌｅ，ｒａｐｉｄ，ａｃｃｕｒａｔｅａｎｄｒｅｌｉａｂｌｅ，ｗｈｉｃｈｃａｎｂｅｕｓｅｄｆｏｒｔｈｅｑｕａｌｉｔｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆＣｈｕｓｈｉＰｉｌｌｓ．
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成分

栀子苷

连翘酯苷 Ａ
黄芩苷

黄芩素

丹皮酚

回归方程

Ｙ１＝１６７３１６９．９Ｘ１＋８１３０．８
Ｙ２＝１００５３３９．２Ｘ２＋４８１．７
Ｙ３＝１６４４８６８．０Ｘ３＋７６２．３
Ｙ４＝２１６３９４５．２Ｘ４＋１５０７２．３
Ｙ５＝１９２６０２２．９Ｘ５＋１６６０．６

ｒ
０．９９９７
０．９９９９
０．９９９８
０．９９９９
０．９９９９

线性范围（μｇ）

０．０３７２４～０．７４４８
０．０２５２～０．５０４

０．０２１４４４～０．４２８８８
０．０４０４８～０．８０９６
０．０２６１～０．５２２
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表１ 各成分线性关系考察结果

Ｔａｂ．１ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｌｉｎｅａｒｒｅｌａｔｉｏｎｔｅｓｔｏｆｅａｃｈｃｏｍｐｏｎｅｎｔ

含量９７．９％），丹皮酚对照品（批号为１１０７０８－２０１４０７，
含量 ９９．９％），均购自中国食品药品检定研究院；除湿
丸（北京中医医院，批号分别为 １９０２０３５，１９０２０１９，
１９０１０５７，１９０２０４７，１９０２０１７，１９０２０１８，１９０２０３０，１９０１０６１，
１９０２０１２，１９１２００７，１９０３６２，１９０４００９，１８１００６９，２００７００７，
２００７００８）；甲醇、乙腈、磷酸均为色谱纯，其余试剂均为
分析纯，水为超纯水。

２ 方法与结果

２．１ 色谱条件

色谱柱：ＤＩＫＭＡＳｐｕｒｓｉｌ５Ｃ１８柱（１５０ｍｍ×４．６ｍｍ，
５μｍ）；流动相：乙腈（Ａ）－０．１％磷酸水溶液（Ｂ），梯度洗
脱（０～１０ｍｉｎ时 １０％Ａ→１５％Ａ，１０～１５ｍｉｎ时 １５％Ａ→
１８％Ａ，１５～２０ｍｉｎ时 １８％Ａ→２５％Ａ，２０～２５ｍｉｎ时
２５％Ａ→４０％Ａ，２５～３０ｍｉｎ时 ４０％Ａ→６０％Ａ，３０～
３８ｍｉｎ时 ６０％Ａ→７５％Ａ）；流速：１．０ｍＬ／ｍｉｎ；检测波
长：２３８ｎｍ；柱温：４０℃；进样量：５μＬ。
２．２ 溶液制备

分别取栀子苷、连翘酯苷 Ａ、黄芩苷、黄芩素、丹
皮酚对照品适量，精密称定，置同一１０ｍＬ容量瓶中，用
８０％甲醇制成质量浓度分别为０．３７２４，０．２５２０，０．２１４４，
０．４０４８，０．２６１０ｍｇ／ｍＬ的混合对照品贮备液；取１ｍＬ
置１０ｍＬ容量瓶中，用 ８０％甲醇定容，摇匀，滤过，即得
混合对照品溶液。取样品适量，研细，过 ２号筛，取约
０．２５ｇ，精密称定，置 ５０ｍＬ具塞锥形瓶中，精密加入
８０％甲醇溶液 １５ｍＬ，称定质量，超声（功率 ２５０Ｗ，频
率３０ｋＨｚ）处理９０ｍｉｎ，取出，放冷，用８０％甲醇溶液补
足减失的质量，摇匀，滤过，取续滤液，即得供试品溶液。

按除湿丸的处方工艺分别制备不含栀子、连翘、黄芩、牡丹

皮的４种阴性样品，按供试品溶液制备方法制备４种阴

性对照品溶液。

２．３ 方法学考察

系统适用性试验：精密吸取２．２项下混合对照品溶
液、供试品溶液及 ４种阴性对照品溶液各适量，按照
２．１项下色谱条件进样测定。结果显示，５个被测成分分
离度均良好，阴性对照无干扰。详见图１。

线性关系考察：精密吸取２．２项下混合对照品溶液
适量，制成系列混合对照品溶液，按２．１项下色谱条件
进样测定，记录峰面积；以待测成分的进样量（Ｘ，μｇ）为
横坐标、峰面积（Ｙ）为纵坐标进行线性回归，得回归方
程及线性范围，结果见表１。

精密度试验：取 ２．２项下供试品溶液适量，按 ２．１
项下色谱条件重复进样６次，测定。结果栀子苷、连翘酯
苷 Ａ、黄芩苷、黄芩素、丹皮酚峰面积的 ＲＳＤ分别为
０．１５％，０．４９％，０．２５％，０．２０％，０．３０％（ｎ＝６），表明
方法精密度良好。

稳定性试验：取 ２．２项下供试品溶液适量，室温放
置０，６，１２，１８，２４ｈ时分别按２．１项下色谱条件进样测
定。结果栀子苷、连翘酯苷Ａ、黄芩苷、黄芩素、丹皮酚峰
面积的 ＲＳＤ分别为 ０．４６％，０．６５％，０．３５％，０．５４％，
１．２０％（ｎ＝５），表明室温下供试品溶液在２４ｈ内稳定。

ｍＡＵ
５０

２５

０
０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５

ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５
ｔ／ｍｉｎ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ
１００

５０

０

５００

２５０

０

Ｄ Ｅ Ｆ

ｍＡＵ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５
ｔ／ｍｉｎ

０ ５ １０ １５ ２０ ２５ ３０ ３５
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ
Ａ Ｂ Ｃ

５００

２５０

０

５００

２５０

０

３００

２００

１００

０

５
４

３

２

１

２
３ ５

４

１

３

４５

１

２

３

４

５

１

２

５
１

２

３

４

１．栀子苷 ２．连翘酯苷 Ａ ３．黄芩苷 ４．黄芩素 ５．丹皮酚

Ａ．混合对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ－Ｆ．阴性对照品溶液（分别缺栀子、连翘、黄芩、牡丹皮）

图１ 高效液相色谱图

１．ｇｅｎｉｐｏｓｉｄｅ ２．ｆｏｒｓｙｔｈｏｓｉｄｅＡ ３．ｂａｉｃａｌｉｎ ４．ｂａｉｃａｌｅｉｎ ５．ｐａｅｏｎｏｌ

Ａ．Ｍｉｘｅｄｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｂ．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｃ－Ｆ．ＮｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎｗｉｔｈｏｕｔＧａｒｄｅｎｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ，ＦｏｒｓｙｔｈｉａｅＦｒｕｃｔｕｓ，ＳｃｕｔｅｌｌａｒｉａｅＲａｄｉｘ，ＭｏｕｔａｎＣｏｒｔｅｘ

Ｆｉｇ．１ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ
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成分

栀子苷

连翘酯苷 Ａ

黄芩苷

黄芩素

丹皮酚

取样量

（ｇ）

０．１２５７
０．１２４８
０．１２６０
０．１２５２
０．１２６４
０．１２６６
０．１２６１
０．１２６１
０．１２６０
０．１２５７
０．１２４８
０．１２６０
０．１２５２
０．１２６４
０．１２６６
０．１２６１
０．１２６１
０．１２６０
０．１２５６
０．１２４８
０．１２５１
０．１２５７
０．１２６４
０．１２６９
０．１２５５
０．１２５８
０．１２４９
０．１２５７
０．１２４８
０．１２６０
０．１２５２
０．１２６４
０．１２６６
０．１２６１
０．１２６１
０．１２６０
０．１２５６
０．１２４８
０．１２５１
０．１２５７
０．１２６４
０．１２６９
０．１２５５
０．１２５８
０．１２４９

样品含量

（ｍｇ）

０．２２００
０．２１８４
０．２２０５
０．２１９１
０．２２１２
０．２２１６
０．２２０７
０．２２０７
０．２２０５
０．１６７２
０．１６６０
０．１６７６
０．１６６５
０．１６８１
０．１６８４
０．１６７７
０．１６７７
０．１６７６
０．２０８５
０．２０７２
０．２０７７
０．２０８７
０．２０９８
０．２１０７
０．２０８３
０．２０８８
０．２０７３
０．２８２８
０．２８０８
０．２８３５
０．２８１７
０．２８４４
０．２８４９
０．２８３７
０．２８３７
０．２８３５
０．２１６０
０．２１４７
０．２１５２
０．２１６２
０．２１７４
０．２１８３
０．２１５９
０．２１６４
０．２１４８

加入量

（ｍｇ）

０．３３５２
０．３３５２
０．３３５２
０．２２３４
０．２２３４
０．２２３４
０．１１１７
０．１１１７
０．１１１７
０．２４５７
０．２４５７
０．２４５７
０．１６５０
０．１６５０
０．１６５０
０．０８２５
０．０８２５
０．０８２５
０．３０７８
０．３０７８
０．３０７８
０．２０５２
０．２０５２
０．２０５２
０．１３６８
０．１３６８
０．１３６８
０．４５５４
０．４５５４
０．４５５４
０．３０３６
０．３０３６
０．３０３６
０．１５１８
０．１５１８
０．１５１８
０．３１８３
０．３１８３
０．３１８３
０．２１２２
０．２１２２
０．２１２２
０．１４１５
０．１４１５
０．１４１５

测得量

（ｍｇ）

０．５６３４
０．５６５９
０．５６２３
０．４４７９
０．４４８３
０．４４４２
０．３３０７
０．３２９７
０．３２８３
０．４０９４
０．４０６２
０．４０８５
０．３３２５
０．３３３１
０．３３２０
０．２５４１
０．２５４２
０．２５３４
０．５１４２
０．５２１２
０．５２６０
０．４１５７
０．４１５５
０．４１４８
０．３４１１
０．３４１６
０．３４２５
０．７３６４
０．７４６３
０．７４７５
０．５９２３
０．５８７８
０．５８５３
０．４３３１
０．４３１９
０．４３５０
０．５３５３
０．５２９４
０．５３１７
０．４３２０
０．４３７０
０．４３３１
０．３６１３
０．３６２１
０．３６２３

回收率

（％）

１０２．４５
１０３．６７
１０１．９７
１０２．４２
１０１．６６
９９．６４
９８．４８
９７．５８
９６．５１
９８．５８
９７．７６
９８．０５
１００．６１
１００．００
９９．１５
１０４．７３
１０４．８５
１０４．００
９９．３２
１０２．０１
１０３．４１
１００．８８
１００．２４
９９．４６
９７．０８
９７．０８
９８．８３
９９．６０
１０２．２２
１０１．８９
１０２．３１
９９．９３
９８．９５
９８．４２
９７．６３
９９．８０
１００．３１
９８．８７
９９．４３
１０１．７０
１０３．４９
１０１．２３
１０２．７６
１０２．９７
１０４．２４

Ｘ
（％）

１００．４９

１００．８６

９９．８１

１００．０８

１０１．６７

ＲＳＤ
（％）

２．５０

２．８７

２．１３

１．７０

１．８３

表２ 加样回收试验结果（ｎ＝９）
Ｔａｂ．２ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔ（ｎ＝９）

重复性试验：取样品（批号为１９０４００９）适量，共６份，
按２．２项下方法制备供试品溶液，再按２．１项下色谱条
件进样测定。结果栀子苷、连翘酯苷 Ａ、黄芩苷、黄芩素
和丹皮酚平均含量分别为０．１７５％，０．１３３％，０．１６６％，
０．２２５％ ，０．１７２％ ，ＲＳＤ分 别 为 ０．４９％ ，０．９２％ ，
０．８８％，０．９８％，１．５５％（ｎ＝６），表明方法重复性良好。

加样回收试验：称取已知含量的样品（批号为

１９０４００９）０．１２５ｇ，精密称定，置 ５０ｍＬ具塞锥形瓶中，
平行９份，精密加入已知含量不同质量浓度的混合对照
品溶液各 １５ｍＬ，按 ２．２项下方法制备供试品溶液，按
２．１项下色谱条件进样测定。结果见表２。
２．４ 样品含量测定

取１５批样品，按２．２项下方法制备供试品溶液，按
２．１项下色谱条件进样测定，以外标法计算５个主成分
的含量。结果见表３。
２．５ 质量分析

２．５．１ 聚类分析

１５批样品按５个指标性成分含量之和可被聚为第
１～１１批次和第１２～１５批次两类（见图３），后者含量之
和相对较高。进一步分析发现，生产时间越近（即存储时

间越短）的样品中５个指标性成分含量之和越高。
２．５．２ 主成分分析

将１５批样品的５个指标性成分的含量测定结果导
入ＳＰＳＳ２６．０统计学软件，进行主成分分析，结果见表４。
可知，前 ３个主成分特征值大于 ０．５，累计方差贡献率
大于８５％，故可用于样品的质量评价。
３ 讨论

预试验中对超声提取法和连续回流提取法进行了

考察，发现超声提取法效果较好；进一步考察了甲醇、

８０％甲醇、５０％甲醇对提取效果的影响，发现８０％甲醇
提取效率较高，且色谱峰基本无干扰，故选择８０％甲醇
提取；并对提取时间（３０，６０，９０，１２０ｍｉｎ）和加水量（４０，
６０，８０，１００倍）进行了考察，确定提取时间为９０ｍｉｎ，加
６０倍水；还考察了甲醇 －水溶液、甲醇 －０．１％磷酸水
溶液、乙腈 －水溶液、乙腈 －０．１％醋酸水溶液、乙腈－
０．１％磷酸水溶液等不同流动相的分离效果，结果表明
乙腈－０．１％磷酸水溶液对 ５个主成分的分离效果最
好；对柱温（３０，３５，４０℃）的考察结果显示，柱温为４０℃时
分离效果最好。

１５批样品中，丹皮酚含量差异最小，其次为栀子
苷、黄芩素、连翘酯苷Ａ、黄芩苷，黄芩苷含量最低，且差
异最大。对批号相近的７批样品（１９０２０１２～１９０２０４７）进
行分析，发现其 ５个主成分的含量差异明显小于 １５批
样品，表明这７批样品的药材来源可能相同，同时也表
明，除湿丸的制备工艺稳定。根据除湿丸处方工艺中的

·检验检测·
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序号

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４
１５

批号

１８１００６９
１９０１０５７
１９０１０６１
１９０２０１２
１９０２０１７
１９０２０１８
１９０２０１９
１９０２０３０
１９０２０３５
１９０２０４７
１９０３０６２
１９０４００９
１９１２００７
２００７００７
２００７００８

栀子苷（％）

０．１４４
０．１４８
０．１４９
０．１６２
０．１６７
０．１５０
０．１６０
０．１６９
０．１６４
０．１７８
０．１６３
０．１７５
０．１６８
０．１８７
０．１８５

连翘酯苷 Ａ（％）

０．１３２
０．１１２
０．１２０
０．１２８
０．１３５
０．１１１
０．１１３
０．１２３
０．１１９
０．１３２
０．１５０
０．１３３
０．１４５
０．１４１
０．１４７

黄芩苷（％）

０．０５５
０．０９１
０．１０７
０．１０６
０．０９３
０．０８３
０．０９５
０．０９９
０．０８４
０．０８８
０．０８１
０．１６６
０．１８３
０．１９６
０．１９５

黄芩素（％）

０．２７６
０．２８１
０．２６１
０．２５４
０．２２５
０．２８１
０．２５６
０．２７０
０．２５０
０．２５３
０．３０２
０．２２５
０．２７４
０．２３６
０．２１１

丹皮酚（％）

０．２４２
０．２２１
０．２１４
０．２１７
０．２０９
０．２１１
０．２２７
０．２１３
０．２１８
０．２１３
０．２１８
０．１７２
０．２３８
０．２３３

０．２４２

主成分

１
２
３
４
５

特征值

２．６８２
１．２０１
０．５９１
０．３２７
０．２００

方差贡献率（％）

５３．６３４
２４．０１２
１１．８１８
６．５３０
４．００５

累计方差贡献率（％）

５３．６３４
７７．６４６
８９．４６４
９５．９９５
１００．０００

表３ １５批样品中５种主成分含量
Ｔａｂ．３ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｆｉｖｅｐｒｉｎｃｉｐａｌｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｉｎ １５
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图３ １５批除湿丸聚类分析图
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药材比例，按 ２０２０年版《中国药典（一部）》各药材成分
的含量限度进行折算，各批次样品中栀子苷、丹皮酚、连

翘酯苷 Ａ均符合药典中的含量规定犤８犦，而１５批样品中
黄芩苷含量均不符合药典关于黄芩药材的含量限度要

求，推测可能是由于原料药材的黄芩苷含量较低，或是

在制剂制备过程中黄芩苷大量损失。另外，１５批样品中
黄芩素的含量远高于黄芩苷，但文献犤１３－１６犦报道，黄

芩药材中黄芩苷的含量应远高于黄芩素，可能是由于黄

芩苷在制剂制备过程中被其他药材中的酶水解，或烘干

温度高和时间长造成黄芩苷水解，也有可能是两者共同

作用。因此，如何保证黄芩苷在除湿丸生产过程中的稳

定性，还有待进一步研究。

综上所述，该方法简便、快速，结果稳定、可靠，可用

于评价除湿丸的质量。
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