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指纹图谱结合多成分含量测定的猪苓配方颗粒质量评价 
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摘要：目的  建立猪苓配方颗粒质量评价方法，综合评价不同厂家产品质量均一性和稳定性。方法  采用 HPLC 以

Shim-pack GIST C18-AQ(4.6 mm×150 mm，3 μm)为色谱柱，乙腈-水溶液为流动相，梯度洗脱，流速 1.0 mL·min–1，检测

波长为 350 nm(0~3 min)和 250 nm(3~35 min)，柱温 30 ℃，构建不同厂家猪苓配方颗粒指纹图谱，指认共有峰，并进行相

似度评价、聚类分析；采用相同 HPLC 测定 4 种活性成分含量，对 16 批样品进行质量分析和评价。结果  猪苓配方颗粒

指纹图谱共标定 14 个共有峰，指认出其中 6 个成分，分别为 2 号峰(尿苷)、4 号峰(鸟苷)、6 号峰(腺苷)、12 号峰(猪苓酮

B)、13 号峰(猪苓酮 A)、14 号峰(猪苓酮 C)；16 批样品指纹图谱相似度为 0.609~0.982；聚类分析将全部样品分为 2 大类；

鸟苷、腺苷、猪苓酮 B、猪苓酮 A 在各自质量浓度范围内线性关系良好，r 均≥0.999 7；仪器精密度、重复性、稳定性

试验的 RSD 均<3％；平均加样回收率分别为 98.22%，99.32%，99.56%，99.15%，RSD 均<3%(n=6)。16 批样品中，鸟苷、

腺苷、猪苓酮 B、猪苓酮 A 含量分别为 6.326~28.006，13.392~44.058，10.324~30.335，9.270~26.964 μg·g–1。结论  不同

厂家样品存在较大的质量差异，本研究建立的指纹图谱结合多指标性成分含量测定方法可全面、准确评价猪苓配方颗粒

内在质量，为整体提升该药品质量提供依据。 
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Quality Evaluation of Polyporus Formula Granules Based on Fingerprint and Multi-component Determination 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish the quality evaluation method of Polyporus formula granules, and to comprehensive 
evaluate the quality uniformity and stability of products from different manufacturers. METHODS  The fingerprint of 
Polyporus formula granules was determined by HPLC. Shim-pack GIST C18-AQ(4.6 mm×150 mm, 3 μm) was used, mobile 
phase was acetonitrile-water with gradient elution, volume flow rate was 1.0 mL·min–1, detection wavelength was 350 nm 
(0−3 min) and 250 nm(3−35 min), column temperature was 30 ℃. HPLC fingerprints of Polyporus formula granules from 
different manufacturers were established, common peaks were identified, similarities were evaluated and cluster analysis were 
performed. HPLC was used to determine the contents of 4 active ingredients, and the quality of 16 batches of samples was 
analyzed and evaluated. RESULTS  The established HPLC fingerprint of Polyporus formula granules defined 14 common 
peaks and identified 6 common components. They were peak 2(uridine), peak 4(guanosine), peak 6(adenosine), peak 
12(polyporusteron B), peak 13(polyporusteron A), peak 14(polyporusteron C). The similarity of 16 batches of samples were 
0.609−0.982, and could be clustered into 2 categories by cluster analysis. Guanosine, adenosine, polyporusteron B and 
polyporusteron A all showed good linear relationships(r≥0.999 7), RSDs of instrument precision, stability and reproducibility 
tests were <3%. The average recoveries were 98.22%, 99.32%, 99.56%, 99.15%, RSD<3%(n=6). The contents of guanosine, 
adenosine, polyporusteron B, polyporusteron A in 16 batches of samples were 6.326−28.006, 13.392–44.058, 10.324–30.335, 
9.270–26.964 μg·g–1. CONCLUSION  There is considerable quality difference among different manufacturers. The established 
fingerprint combine with the compound determination can comprehensively and accurately evaluate the internal quality of 
Polyporus formula granules, and provide a basis for the overall improvement of the quality. 
KEYWORDS: Polyporus formula granules; HPLC; fingerprints; cluster analysis; content determination; quality evaluation 

 

                              
作者简介：李彬，男，副主任中药师    E-mail: 852914518@qq.com    *通信作者：王琼芬，女，主任药师     E-mail: wqf6512@aliyun.com  

猪苓配方颗粒为多孔菌科真菌猪苓 Polyporus 
umbellatus (Pers.) Fries 的干燥菌核经炮制并按标

准汤剂的主要质量指标加工制成的配方颗粒，经

临床配方后直接冲服使用。猪苓已有两千多年入

药历史，始载于《神农本草经》，列为中品，是一

种应用广泛的真菌类药材[1]。其性平，味甘、淡，
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具有利水渗湿之功效，主要用于小便不利、水肿、

泄泻、淋浊、带下的治疗[2]。猪苓化学成分众多，

主要含有甾体类、多糖类、非甾体类、氨基酸类

等成分，其中甾体类(麦角甾醇、麦角甾酮、猪

苓酮等)是其主要化学成分 [3-4]，中国药典 2020
年版把麦角甾醇作为猪苓指标性成分。 

中药配方颗粒由单味中药饮片经水提、分离、

浓缩、干燥、制粒而成，也称为免煎中药饮片，

目前其质量监管纳入中药饮片管理范畴[5]。因中药

配方颗粒失去了饮片原本的性状、显微特征，故

无法通过这些特征识别区分其质量真伪优劣[6]，因

此，对化学成分的分析测定成为辨别其质量的重

要手段[7]。猪苓中作为其主要活性成分的甾体类

化合物因水溶性差，水煎提取制备转移率低，尤

其是麦角甾醇、麦角甾酮转移率极低，有文献报

道采用质谱法检测猪苓颗粒中以上 2 种成分，结

果含量甚低[8]，因此，常规方法难以精确定量。

研究中发现猪苓酮成分则能达到较好的转移，另

外，核苷类成分作为真菌类中药特有的非甾体类活

性物质[9]，在猪苓水煎液中也能得到较好的转移。 
目前，有关猪苓配方颗粒质量评价相关研究

甚少，已有报道的仅有单一多糖成分、核苷成分

的 HPLC 指纹图谱研究[10]，难以全面反映其整体

质量。基于此，本研究建立能同时反映猪苓配方

颗粒中多类活性成分信息的 HPLC 指纹图谱，通

过对不同厂家样品进行指纹图谱相似度评价和聚

类分析，以及 4 种活性成分(鸟苷、腺苷、猪苓酮

B、猪苓酮 A)含量测定，可更全面、客观反映药

品内在质量，以期为猪苓配方颗粒整体质量控制

和评价提供依据。 
1  仪器与试药 

Agilent 1260 液相色谱仪(美国 Agilent 公司)；
XSE205DU 电子天平(梅特勒-托利多仪器有限公

司)；KQ-250DV 型数控超声波清洗器(昆山市超声

仪器有限公司)。 
尿苷(批号：110887-202104；纯度：99.6%)、

鸟苷(批号：111977-202202；纯度：88.6%)、腺苷

(批号：111879-202204；纯度：99.4%)均由中国食

品药品检定研究院提供；猪苓酮 B( 批号：

260102-202112；纯度：99.1%)、猪苓酮 A(批号：

260101-202202；纯度：98.74%)、猪苓酮 C(批号：

260179-202302；纯度：98.93%)均由上海鸿永生物

科技有限公司提供；甲醇(分析纯，国药集团化学

试剂有限公司)；乙腈(色谱纯，德国 Merck 公司)；
水为超纯水。7 个厂家 16 批猪苓配方颗粒样品编

号(批号)分别为：S1~S2(A 厂，批号：2108092，
2108115)、S3~S4(B 厂，批号：K2107169，K2109062)、
S5~S6(C 厂，批号：20080623，21090081)、S7~S8(D
厂，批号：210901，211001)、S9~S12(E 厂，批号：

A2030973，A2049351，A2085363，A2120601)、
S13(F 厂，批号：21180015)、S14~S16(G 厂，批

号：21020181，21090371，21109616)均为市售品。 
2  方法与结果 
2.1  色谱条件 

Shim-pack GIST C18-AQ 色 谱 柱

(4.6 mm×150 mm，3 μm)；流动相为乙腈(A)-水(B)，
梯度洗脱：0~8 min，2%A；8~30 min，2%→50%A；

30~35 min，50%A；流速：1.0 mL·min–1；检测波长：

0~3 min 为 350 nm、3~35 min 为 250 nm；柱温：

30 ℃；进样体积为 10 μL。 
2.2  溶液的制备 
2.2.1  对照品溶液的制备  取尿苷、鸟苷、腺苷、

猪苓酮 B、猪苓酮 A、猪苓酮 C 对照品适量，精密称

定，分别加 50%甲醇溶解并制成质量浓度为 473.30，
725.81，653.26，604.11，574.67，364.06 μg·mL–1 单

一对照品储备液。精密吸取鸟苷、腺苷、猪苓酮 B、

猪苓酮 A 储备液各适量，置同一 25 mL 量瓶中，

加 50%甲醇稀释制成质量浓度依次为 29.032，
26.130，24.165，22.987 μg·mL–1 的混合对照品溶

液 I；再精密吸取鸟苷、腺苷、猪苓酮 B、猪苓酮

A 储备液各适量，置于 500 mL 量瓶中，加 50%甲

醇稀释制成质量浓度分别为 7.839，11.759，7.249，
6.436 μg·mL–1 的混合对照品溶液Ⅱ。 
2.2.2  供试品溶液的制备  取样品，研细，精密

称取细粉适量(约相当于猪苓饮片 14 g)，置具塞锥

形瓶中，精密加入 50%甲醇 25 mL，称定质量，

超声处理(功率 200 W，频率 40 kHz)30 min，放冷，

再称定质量，用 50%甲醇补足减失的质量，摇匀，

滤过，取续滤液，即得。 
2.3  方法学考察 
2.3.1  仪器精密度试验  取样品(S1)按“2.2.2”项

下方法制备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件

连续进样 6 次，记录色谱图，以腺苷为参照峰，

分别计算各共有峰的相对保留时间和相对峰面积

的 RSD 值。结果显示各共有峰的相对保留时间

RSD 为 0.23%~0.87%，相对峰面积 RSD 为 0.31%~ 
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1.08%，表明仪器精密度良好。 
2.3.2  重复性试验  取样品(S1)按“2.2.2”项下方

法平行制备供试品溶液 6 份，按“2.1”项下色谱

条件进样测定，记录色谱图，分别计算各共有峰

的相对保留时间和相对峰面积的 RSD 值。结果显

示各共有峰的相对保留时间 RSD 为 0.21%~ 
1.25%，相对峰面积 RSD 为 1.06%~2.97%，表明

该方法重复性良好。 
2.3.3  稳定性试验  取样品(S1)按“2.2.2”项下方

法制备供试品溶液，按“2.1”项下色谱条件，分

别在 0，4，8，12，18，24 h 测定，记录色谱图，

分别计算各共有峰的相对保留时间和相对峰面积

的 RSD 值。结果显示各共有峰的相对保留时间

RSD 为 0.17%~0.66%，相对峰面积 RSD 为 0.95%~ 
2.65%，表明供试品溶液在 24 h 内稳定。 
2.4  指纹图谱的构建及相似度考察 
2.4.1  指纹图谱的构建  7 个厂家 16 批猪苓配方

颗粒样品按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，

按“2.1”项下色谱条件进样测定，得到样品色谱

图。样品指纹图谱构建时，为保证拟合样品的代

表性和结果的准确性，对图谱信息明显离群的 3
批次 G 厂家样品予以剔除。将其他 13 批样品得到

的色谱数据导入“中药色谱指纹图谱相似度评价

系统(2012 版)”软件，以 S1 样品图谱作为参照图

谱，经多点校正，采用平均数法，时间窗为 0.1 s，
生成 HPLC 叠加指纹图谱和对照指纹图谱(R)，见

图 1。选择其中响应值最高、分离度较好、保留时

间居中的 6 号峰(腺苷)为参照峰(S)，采用 Marck
峰匹配，共标定了 14 个共有峰。采用 DAD 全扫

描，通过与“2.2.1”项下对照品色谱、光谱信息

比对，指认出其中 6 个共有峰，分别为 2 号峰(尿
苷)、4 号峰(鸟苷)、6 号峰(腺苷)、12 号峰(猪苓酮 
 

 
 

图 1  13 批猪苓配方颗粒 HPLC 叠加指纹图谱和对照指纹

图谱 
Fig. 1  HPLC superimposed fingerprints and reference 
fingerprint of 13 batches of Polyporus formula granules  

B)、13 号峰(猪苓酮 A)、14 号峰(猪苓酮 C)。 
2.4.2  相似度评价  采用“中药色谱指纹图谱相

似度评价系统(2012 版)”软件，以对照指纹图谱为

参照，对 16 批不同厂家样品进行相似度评价，结

果见表 1。结果显示各厂家间样品指纹图谱存在差

异，A、E、F 厂家 7 批次样品相似度均>0.950，B、

C、D 厂家 6 批次样品相似度均在 0.900~0.950，G
厂家 3 批次样品相似度均<0.900，且该厂家不同批

次样品相似度差异较大。表明猪苓配方颗粒不同

厂家间存在不同程度的质量差异。 
 
表 1  样品 HPLC 指纹图谱相似度评价结果 
Tab. 1  Similarity evaluation results of HPLC fingerprint of 
samples 

样品编号 相似度 样品编号 相似度 
S1 0.982 S9 0.976 
S2 0.981 S10 0.962 
S3 0.938 S11 0.970 
S4 0.918 S12 0.959 
S5 0.930 S13 0.967 
S6 0.947 S14 0.609 
S7 0.910 S15 0.892 
S8 0.905 S16 0.825 

 

2.4.3  聚类分析  将 6 个厂家 13 批次猪苓配方颗

粒样品(剔除 G 厂家样品)中 14 个共有峰的相对峰

面积数据导入 SPSS 26.0 统计软件进行系统聚类

分析，聚类方法为组间联接，测量区间为平方欧

式距离，聚类结果见图 2。结果显示，当欧氏距离

为 10 时，13 批样品可分为两大类，其中 S3、S4、
S7、S8 聚为一类，其他批次聚为一类。 

 

 
 

图 2  13 批样品聚类树状图 
Fig. 2  Cluster dendrogram of 13 batches of samples 
 

2.5  含量测定 
2.5.1  专属性试验  精密吸取“2.2”项下混合对

照品溶液 I、供试品溶液各 10 μL，按“2.1”项下

色谱条件进样测定。结果显示鸟苷、腺苷、猪苓
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酮 B、猪苓酮 A 色谱峰与相邻峰之间分离度良好，

理论板数均>10 000，缺猪苓阴性样品溶液在相应

保留时间处未见色谱峰，不干扰测定，表明方法

专属性良好。色谱图见图 3。  
 

 
 

图 3  专属性试验 HPLC 色谱图 
A−混合对照品；B−供试品；C−阴性样品；1−鸟苷；2−腺苷；3−猪苓

酮 B；4−猪苓酮 A。 
Fig. 3  HPLC chromatograms of specificity test 
A−mixed reference; B−test substance; C−negative sample; 1−guanosine; 
2−adenosine; 3−polyporusterone B; 4−polyporusterone A. 
 

2.5.2  线性关系考察  分别吸取“2.2.1”项下鸟

苷、腺苷、猪苓酮 B、猪苓酮 A 对照品储备液适

量，加 50%甲醇制成 6 份不同浓度的混合对照品

溶液，按“2.1”项下色谱条件进行测定，以峰面

积为纵坐标(Y)，质量浓度为横坐标(X)，绘制标准

曲线，得到各成分的线性回归方程和线性范围，r
均≥0.999 7，表明各成分线性关系良好，见表 2。 
 

表 2  4 种成分的回归方程、相关系数和线性范围(n=6)  
Tab. 2  Regression equations, correlation coefficients and 
linear ranges of 4 constituents(n=6)  

成分 回归方程 r 线性范围/μg·mL–1

鸟苷 Y=19.837X+2.146 0 0.999 7 1.451 6~145.16 
腺苷 Y=24.210X+3.268 8 0.999 8 1.306 5~130.65 
猪苓酮 B Y=13.203X+0.952 9 0.999 9 1.208 2~120.82 
猪苓酮 A Y=14.154X+0.374 1 0.999 9 1.149 3~114.93 

 

2.5.3  仪器精密度试验  取同一供试品溶液(S1)，
按“2.1”项下色谱条件连续进样 6 次，记录峰面

积，结果鸟苷、腺苷、猪苓酮 B、猪苓酮 A 峰面

积的 RSD 分别为 1.05%，0.86%，0.77%，0.69%，

表明仪器精密度良好。 
2.5.4  重复性试验   取同一样品 (S1)6 份，按

“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，按“2.1”项

下色谱条件进样，依据标准曲线计算样品中各成

分含量，并计算 RSD。结果鸟苷、腺苷、猪苓酮

B、猪苓酮 A 的 RSD 分别为 2.07%，1.57%，1.23%，

1.37%，表明该方法有良好的重复性。 
2.5.5  稳定性试验  取同一供试品(S1)溶液，按

“2.1”项下色谱条件，室温下分别于 0，4，8，
12，16，24 h 进样测定，记录峰面积。结果鸟苷、

腺苷、猪苓酮 B、猪苓酮 A 的 RSD 分别为 1.69%，

1.05%，0.68%，0.76%，表明供试品溶液室温下

24 h 内稳定性良好。 
2.5.6  加样回收率试验  精密称取已知含量的样

品(S1)粉末 0.5 g(约相当于猪苓饮片 7 g)，置具塞锥

形瓶中，平行 6 份，精密加入混合对照品溶液Ⅱ 
25 mL，按“2.2.2”项下方法制备供试品溶液，按

“2.1”项下色谱条件进样测定，计算鸟苷、腺苷、

猪苓酮 B、猪苓酮 A 的平均加样回收率分别为

98.22%，99.32%，99.56%，99.15%，RSD 分别为

2.21%，1.35%，0.73%，1.39%，表明方法准确度

良好。 
2.5.7  样品测定  按“2.2.2”项下供试品溶液制

备方法制备各批次供试品溶液，按“2.1”项下色

谱条件进样测定，依据标准曲线计算 16 批样品中

每 1 g 猪苓饮片含鸟苷、腺苷、猪苓酮 B、猪苓酮

A 的质量，结果见表 3。 
 

表 3  样品含量测定结果(n=3)  
Tab. 3  Results of content determination of samples(n=3)   

μg·g–1 
编号 鸟苷 腺苷 猪苓酮 B 猪苓酮 A 

S1 27.190 42.932 25.073 22.707 

S2 28.006 44.058 25.911 23.425 

S3 10.228 14.245 11.808 11.107 

S4 11.448 13.454 11.365 10.694 

S5 17.227 29.316 11.820 10.469 

S6 13.956 25.492 10.324  9.270 

S7 21.331 22.393 20.790 18.557 

S8 19.782 21.894 22.210 19.661 

S9 11.216 36.975 22.719 22.559 

S10 11.811 39.311 19.988 23.964 

S11 6.691 33.023 28.118 25.886 

S12 6.326  32.342 30.335 26.964 

S13 9.209 13.392 16.725 13.781 

S14 17.260 23.361 11.614  9.691 

S15 21.360 27.962 20.128 16.135 

S16 18.704 25.447 16.413 13.099 
 

3  讨论 
3.1  色谱条件的优化 
3.1.1  流动相的选择  考察了甲醇-水、乙腈-水 2
种流动相系统，首先采用不同比例的甲醇-水系统，

结果弱极性的猪苓酮成分保留时间长、峰形差，
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猪苓酮 B 和猪苓酮 A 不易分离。采用乙腈-水系统，

则 2 种猪苓酮成分分离良好、理论板数高。但强

极性的核苷成分保留较弱，难以达到基线分离，

调整乙腈-水比例，采用梯度洗脱，结果多种核苷

成分和猪苓酮成分均呈现较高的峰响应及良好的

基线分离。 
3.1.2  检测波长的选择  采用 DAD 检测器全波

长紫外扫描，采集各成分光谱信息，结果显示核

苷及猪苓酮成分均在 250 nm 波长左右有最大吸

收，因此，本研究检测波长设置为 250 nm。但考

虑到猪苓水提物中含有丰富的强极性猪苓多糖及

非甾体类成分[11-12]，保留时间 0~3 min 时在该波长

下呈现众多远高于目标成分峰的色谱峰，因此，

为优化指纹图谱整体拟合效果，将 0~3 min 时的检

测波长设置为 350 nm，以降低峰响应。 
3.1.3  色谱柱的选择  目前猪苓配方颗粒尚无统

一的国家标准，各生产企业执行的均为省级标准，

特征图谱和含量测定采用的有常规 HPLC 和

UPLC。本研究对 2 种方法进行比较，结果常规

HPLC 保留时间过长，待测色谱峰与相邻峰分离不

佳，无法满足检测要求。采用 UPLC 可克服上述

缺陷，但对仪器及色谱柱要求过高。因此，本研

究采用介于两者之间的 HPLC，选择规格为

4.6 mm×150 mm，3 μm 的 C18 色谱柱，结果保留

时间适中，各色谱峰分离良好。并对该规格的 3
种不同品牌色谱柱 (Shim-pack GIST C18-AQ、

Ultimate AQ-C18、SuperLu C18-AQ)进行耐用性考

察，结果猪苓配方颗粒中各成分峰出峰顺序一致，

分离效果良好，表明方法耐用性好。 
3.2  提取条件的优化 

为最大限度提高猪苓配方颗粒中各类成分提

取效率，本研究考察了不同浓度甲醇(20%，30%，

40%，50%，60%，70%，80%)的超声提取效果。

结果当甲醇浓度<40%时，猪苓酮成分提取不完全，

当甲醇浓度>60%时，则核苷成分提取效果欠佳，

为兼顾各成分综合提取效果，实验选择 50%甲醇作

为提取溶剂。为确定样品提取最佳料液比，本研究

以 S1 样品(规格为每 1 g 配方颗粒相当于饮片 14 g)
作为考察对象，考察不同料液比(0.6∶25，0.8∶25，
1.0∶25，1.2∶25，1.4∶25，g∶mL)下 4 种成分的

提取效果，结果 5 种料液比条件下测得的猪苓酮成

分含量基本一致，但核苷成分在>1.0∶25 料液比时

含量略有下降，因此实验选择料液比为 1.0∶25。考

虑到所收集的不同厂家样品存在规格差异，故本研究

最终按饮片量确定最佳料液比，即称取相当于猪苓饮

片 14 g 的配方颗粒加入 25 mL 溶液。 
3.3  质量差异评价 
3.3.1  相似度评价分析  G 厂家样品相似度均< 
0.900，其中最低的为 S14 样品，仅为 0.609。分析

图谱发现该批样品色谱图中在与参照峰相对保留

时间 1.56，1.60，2.33 处呈现 3 个较大的异常峰，

而在相应位置处，其他厂家均未检出或峰响应很

低，测定结果呈现明显的离群，G 厂家另外 2 批

样品 S15、S16 也不同程度检出以上 3 个异常峰。

为分析离群原因，本研究收集了多批次不同产地

的猪苓饮片，经水提或醇提后按配方颗粒同法制

备测定，结果色谱图与对照指纹图谱相似，均未

出现 G 厂家呈现的异常峰。鉴于本研究收集到的

G 厂家总体样本量尚显不足，因此出现异常峰的

原因目前尚不明确，后期将通过扩大样本量及与

厂家合作对其进行进一步分析研究。另外，B 厂家

和 D 厂家 4 批样品相似度相对较低，经图谱比对，

发现 2 个厂家样品色谱图中 7 号峰与参照峰峰面

积比分别为 3.1 和 2.5，远高于其他 5 个厂家平均

值 0.9，另外 3 号峰相比其他厂家峰面积呈现明显

异常，分析原因可能与原料药材产地、采收季节

等因素相关[13]。 
3.3.2  聚类分析  为进一步分析不同厂家猪苓配

方颗粒的质量差异，本研究通过聚类分析对指纹

图谱数据进行分析。剔除 G 厂家后的聚类分析结

果表明同厂家不同批次样品均聚为一类，表明产

品批间质量稳定性较好，各厂家生产工艺较为稳

定。B 厂家和 D 厂家单独聚为一类，表明与其他 4
个厂家存在一定的质量差异。 
3.3.3  含量测定结果分析  含量测定结果显示，

16 批不同厂家猪苓配方颗粒样品 4 种成分含量存

在一定差异，均一性整体较差。其原因除配方颗

粒药材提取工艺参数(如液料比、煎煮次数和时间、

固液分离、浓缩、干燥等)设置存在一定差异外，

和猪苓原料药材差异(产地、采收季节、炮制工艺、

储存环境等)有着较大相关性[14]。其中 B 厂家样品

4 种成分总体含量低于其他厂家，可能存在低质饮

片投料或者工艺参数设置不合理问题。除 G 厂家

外，同厂家不同批次样品间成分差异相对较小，

含量总体稳定性较好。另外，猪苓酮 B、猪苓酮 A
虽在不同样品中的含量互有高低，但 2 种成分含

量总体处于同一水平。目前，省级标准含量测定

项下有单独按猪苓酮 B 计，也有按 2 种猪苓酮总
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量计的限度规定，标准规定不统一，研究认为采

用猪苓酮总量计更为合理，鉴于对照品价格昂贵，

建议采用以猪苓酮 B 为参照物一测多评同时测定

2 种成分总量的方法。 
3.4  现行标准分析 
3.4.1  药材质量  猪苓配方颗粒质量标准中药材

来源均为猪苓干燥菌核经炮制并按标准汤剂加工

制成。目前市场流通的猪苓主要为栽培品种，且产

地众多，来源分散，气候和环境可在很大程度上影

响植物次生代谢产物的生物合成和积累[15]，产地来

源是导致配方颗粒质量差异的关键因素之一，故有

必要在质量标准中明确原料药材基源及产地。 
3.4.2  制备方法  猪苓配方颗粒国内生产厂家众

多，标准和规格不统一，目前尚未颁布统一的国

家标准，迄今为止，已颁布的省级质量标准有 24
个。浙江、上海标准中干浸膏出膏率为 2.0%~ 
4.0%，规格为每 1 g 相当于饮片 25 g；其他省标准

中出膏率除江苏省为 2.5%~6.0%外，其余均为

2.5%~4.1%，规格为每 1 g 相当于饮片 14 g。为统

一计量，方便临床配方，有必要对各省标准中的

制法进行统一。 
3.4.3  检验方法和限度  现有省级标准收载的方

法和限度不一致，这也是导致目前市场上猪苓配

方颗粒质量参差不齐的重要因素之一。因此，建

立统一的质量标准，是保证猪苓配方颗粒质量均

一稳定、临床应用安全有效的重要措施。另外，G
厂家样品中存在的多个异常峰，仅仅依赖现有标

准收载的特征图谱和猪苓酮成分含量测定方法，

无法对其质量进行客观、准确的评价和判定。指

纹图谱相似度评价可通过色谱峰的峰数、峰位及

峰高或峰面积的比值等全面反映样品的化学成分

信息[16]，快速判断质量差异程度，因此，现有质

量标准仍有待提高。 
综上所述，本研究采用指纹图谱和多成分含

量测定相结合的检测方法，综合评价了不同厂家

猪苓配方颗粒的质量差异，为该产品全面质量评

价提供依据，有助于引导企业采用道地、优质、

规范的原料药材或饮片，并严格遵循标准汤剂制

法和生产工艺规程，推动配方颗粒的“标准化”

和“统一化”，提高临床用药的可靠性和量效性。 
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