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复方斯亚旦生发油的 HPLC 指纹图谱研究 
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摘要：目的  建立复方斯亚旦生发油的高效液相色谱(HPLC)指纹图谱，为评价该制剂的整体质量提供依据。方法  采用

中药色谱指纹图谱相似度评价系统(2012 年版)对复方斯亚旦生发油的 HPLC 指纹图谱进行相似度评价，并使用 SPSS 19.0

软件进行聚类分析。结果  选取了 8 个色谱峰作为指纹图谱共有峰，10 批样品的相似度计算结果均>0.95；通过聚类分析

可将 10 批样品聚为 4 类。结论  建立的复方斯亚旦生发油 HPLC 指纹图谱方法稳定可行。 
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Study on HPLC Fingerprint of Fufang Siyadan Oil 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To establish high performance liquid chromatography(HPLC) fingerprints of Fufang Siyadan Oil 
to provide a reference for evaluation of the overall quality of this preparation. METHODS  The similarity of the HPLC 
fingerprint of Fufang Siyadan Oil analyzed with “Similarity Evaluation System for Chromatographic Fingerprint of Chinese 
Materia Medica 2012A”, and hierarchical clustering analysis(HCA) was performed by SPSS 19.0. RESULTS  There were 8 
common peaks, and the similarity degrees of 10 batches of samples were >0.95, and showed that all the samples were of good 
consistency. The samples were divided into 4 clusters by HCA. CONCLUSION  Establishment of fingerprint can provide more 
comprehensive reference for the quality control of Fufang Siyadan Oil. The established HPLC fingerprint method is stable and 

feasible． 
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复方斯亚旦生发油收载于 1998 年版《中华人

民共和国卫生部药品标准-维吾尔药分册》[1]，全

方由黑种草子、桃仁、石榴子等常用维吾尔药材

组成，具有温肤生发，止痒祛屑之功，用于秃头、

斑秃、头皮瘙痒等症[1]，具有良好的治疗效果。但

现行质量标准仅仅只有性状、鉴别、检查 3 项。 

中药复方制剂具有组成药材多、组成成分复

杂等特点，很难用其中 1 种或几种化学成分的含

量来衡量中药制剂的整体质量。而 HPLC 指纹图

谱技术具有整体、宏观、模糊分析的特点，因此

适用于药效物质基础未得到有效阐明的中药材的

质量评价[2-3]。目前关于复方斯亚旦生发油的指纹

图谱研究尚未见文献报道，为保障生产工艺的稳

定性、提高制剂质量标准及促进临床用药安全提

供科学依据，同时间接反映出原药材的质量优劣，

从源头上更好地保障复方斯亚旦生发油的质量，

本实验拟建立复方斯亚旦生发油的 HPLC 指纹图

谱，并结合相似度评价、聚类分析等模式识别方法，

为该制剂质量的全面控制提供科学依据。 

1  仪器与试药 

1.1  仪器  

Waters 2695 高效液相色谱仪(Waters 2996 二

极管阵列检测器，美国 Waters 公司)；AL 204 电子

天平、AG 135 电子天平均来自梅特勒-托利多仪器

(上海)有限公司；Direct-QTM 超纯水仪(Millipore)。 

1.2  试药  

复方斯亚旦生发油由新疆维吾尔药业有限责

任公司生产，批号：0150910，0151020，0160321，

0160405，0160411，0160520，0160521，0160740，

0160741，0160927(下文分别简称为样品 S1，S2，

S3，S4，S5，S6，S7，S8，S9，S10)。 

苦杏仁苷对照品(中国食品药品检定研究院，

批号：110820-201305；供含量测定用，含量以

85.8%计)；水为超纯水；甲醇为色谱纯试剂；实验
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中所用其他试剂均为分析纯。 

2  方法与结果 

2.1  色谱条件[4-8]  

色谱柱为 Symmetry C18(4.6 mm×150 mm，

5 μm)，流动相为甲醇(A)-水(B)，梯度洗脱，线性

洗脱程序为 0~10 min，10%→20%A；10~20 min，

20%→39%A；20~45 min，39%→45%A；45~70 min，

45%~55%A；70~72 min，55%→10%A；检测波长

210 nm，柱温 30 ℃，流速 1.0 mL·min1，进样量

10 μL。 

2.2  对照品溶液的制备  

取苦杏仁苷对照品适量，精密称定，用甲醇

制成每 1 mL 含苦杏仁苷 0.49 mg 的对照品溶液，

作为储备液。 

2.3  供试品溶液的制备  

精密吸取本品 5 mL，置具塞锥形瓶中，精密

加入甲醇 20 mL，称定质量，超声处理 1 h，放冷，

再称定质量，用甲醇补足减失的质量，摇匀，冷

冻(15~18 ℃)2 h，取出，迅速滤过，滤液蒸干，

残渣加甲醇 5 mL 使溶解，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。 

2.4  HPLC 指纹图谱的建立 

2.4.1  仪器精密度试验  精密吸取同一供试品(批

号：0160411)溶液 10 μL，按“2.1”项下色谱条件

连续进样 6 次，记录色谱峰。以 8 号峰为参照峰，

结果各共有峰的相对保留时间 RSD<2.6%，相对峰

面积的 RSD<4.9%，说明该方法仪器精密度良好。 

2.4.2  稳定性试验  分别于 0，1，4，8，12，24 h

取同一供试品(批号：0160411)溶液，依法测定。

以 8 号峰为参照峰，结果各共有峰的相对保留时

间 RSD<2.4%，相对峰面积的 RSD<4.7%，表明供

试品溶液在 24 h 内稳定性良好。 

2.4.3  重复性试验   取同一批样品 (批号：

0160411)，按“2.3”项下方法平行制备 6 份供试

品溶液。按“2.1”项下色谱条件进样测定。以 8

号峰为参照峰，结果各共有峰的相对保留时间

RSD<0.9%，相对峰面积的 RSD 值均<4.8%，表明

该方法重复性良好。 

2.4.4  指纹图谱的建立及共有峰的标定  分别取

10 批样品按“2.3”项下方法制备供试品溶液，按

“2.1”项下色谱条件进行测定，记录色谱图。采

用国家药典委员会颁布的《中药色谱指纹图谱相

似度评价系统》2012 年版进行分析，标定出 8 个

共有色谱峰，且 8 个共有峰的总面积占总峰面积

的 90%以上。 

经与对照品溶液色谱图比对后，确认样品图

谱中 1 号峰是苦杏仁苷，是复方斯亚旦生发油中

桃仁的主要活性成分，从图 1 中可以看出 8 号峰

的色谱峰分离度较好，峰面积所占比例较大且相

对稳定，因此选择 8 号峰为参照峰，建立复方斯

亚旦生发油的对照指纹图谱，见图 1。结果样品各

色谱图共有峰的相对保留时间 RSD 值均<3.0%；

而相对峰面积的 RSD 值相差较大，其中 1，3，4，

6，7 号峰 RSD 值较大。结果见表 1。 

 
图 1  10 批复方斯亚旦生发油指纹图谱及对照指纹图谱(R) 

Fig. 1  HPLC fingerprints of 10 batches of Fufang Siyadan 
Oil and control fingerprint(R) 

2.4.5  相似度评价  各批次样品与生成的对照指

纹图谱进行相似度分析，结果显示 10 批样品的指

纹图谱与对照指纹图谱的相似度分别为 0.979，

0.978，0.974，0.982，0.961，0.980，0.985，0.951，

0.990，0.974，各批之间的相似度均>0.95，表明该

厂家的多批次样品化学成分整体一致性较好，可

以用于综合评价复方斯亚旦生发油的整体质量。 

2.5  聚类分析  

将 10 批样品的 HPLC 指纹图谱的 8 个共有峰

的峰面积为特征，得到 10×8 阶原始数据矩阵，运

用 SPSS 19.0 分析软件对其进行聚类分析，采用组

间连接法，以欧式平方距离为测度，Z 标准化，对

样品进行聚类分析。当类间距离为 5 时，10 批样

品可以聚为 4 类，由结果可知，在指纹图谱相似

度较好的情况下，该厂家产品质量存在一定差异。

结果见图 2。 

3  讨论 

复方斯亚旦生发油的制备方法是黑种草子、

桃仁清炒后，立即与石榴子混合，用榨压法取油，

滤过，静置，取上清液 1 000 mL，加防腐剂适量，

分装，即得[1]。在参考中国药典 2015 年版和大量

文献的基础上，采用了多种供试品溶液的处理方

法，并对多种色谱条件进行研究，结果均未能得 
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表 1  共有峰相对保留时间和相对峰面积 

Tab. 1  Relative retention times and relative areas of common peaks 

批号 
相对保留时间 相对峰面积 

1 2 3 4 5 6 7 8 1 2 3 4 5 6 7 8 

S1 0.172 3 0.298 2 0.336 4 0.384 2 0.519 1 0.645 9 0.898 1 1.000 0 0.026 1 0.068 2 0.068 4 0.776 6 0.021 6 1.293 7 0.048 2 1.000 0

S2 0.171 6 0.297 8 0.336 9 0.386 7 0.524 3 0.644 6 0.902 5 1.000 0 0.025 9 0.072 6 0.059 1 0.707 8 0.020 8 1.244 3 0.043 1 1.000 0

S3 0.167 0 0.295 9 0.335 8 0.385 4 0.518 7 0.639 6 0.901 4 1.000 0 0.026 0 0.066 9 0.058 1 0.702 2 0.020 8 1.241 7 0.045 4 1.000 0

S4 0.164 3 0.295 3 0.335 4 0.385 5 0.553 6 0.636 9 0.901 9 1.000 0 0.023 4 0.068 1 0.063 4 0.744 8 0.020 7 1.211 6 0.046 2 1.000 0

S5 0.161 3 0.293 7 0.333 0 0.383 6 0.549 8 0.636 3 0.902 9 1.000 0 0.024 0 0.067 5 0.062 5 0.796 3 0.021 9 1.289 3 0.046 9 1.000 0

S6 0.161 2 0.294 2 0.333 1 0.383 6 0.547 0 0.637 2 0.902 3 1.000 0 0.025 2 0.068 2 0.061 0 0.724 8 0.021 9 1.202 4 0.048 1 1.000 0

S7 0.161 2 0.295 2 0.333 3 0.383 2 0.545 8 0.635 5 0.899 2 1.000 0 0.027 3 0.071 9 0.058 7 0.704 8 0.020 5 1.350 2 0.048 1 1.000 0

S8 0.169 7 0.295 0 0.332 8 0.382 2 0.544 9 0.636 4 0.896 3 1.000 0 0.025 5 0.069 2 0.060 1 0.792 2 0.020 6 1.200 1 0.047 5 1.000 0

S9 0.168 2 0.294 6 0.331 8 0.381 0 0.543 5 0.636 9 0.951 6 1.000 0 0.024 6 0.068 3 0.059 9 0.718 3 0.021 9 1.310 7 0.046 5 1.000 0

S10 0.169 9 0.292 4 0.328 0 0.379 2 0.539 3 0.634 9 0.901 6 1.000 0 0.025 0 0.067 9 0.060 8 0.763 7 0.021 6 1.314 9 0.044 9 1.000 0

x  0.166 7 0.295 2 0.333 6 0.383 5 0.538 6 0.638 4 0.905 8 1.000 0 0.025 3 0.068 9 0.061 2 0.743 1 0.021 2 1.265 9 0.046 5 1.000 0

RSD/% 2.62 0.60 0.79 0.59 2.41 0.60 1.79 0 4.46 2.73 4.93 4.94 2.79 4.18 3.54 0 

 

 
图 2  10 批复方斯亚旦生发油指纹图谱的聚类分析树状图 

Fig. 2  Hierarchical cluster analysis for 10 batches of 
Fufang Siyadan Oil  

到黑种草子中的主要有效成分常春藤皂苷元的

HPLC 测定方法，因此也未能在复方斯亚旦生发油

的指纹图谱中反映出来。前期笔者在薄层色谱研

究中也曾采用多种供试品溶液的处理方法，并对

多种色谱条件进行研究，也未能得到黑种草子的

薄层鉴别方法，因此笔者认为在复方斯亚旦生发

油中存在大量的油脂类成分，而常春藤皂苷元等

成分含量极低，故未能检测到。 

桃仁的主要成分有脂肪油类、苷类、蛋白质

和氨基酸、挥发油、甾体及其糖苷等。苦杏仁苷

是桃仁的有效成分之一，在桃仁的质量控制方面，

国内文献多以苦杏仁苷的量作为评价桃仁质量的

指标，现代药理学研究表明桃仁中的有效成分不

仅仅为苦杏仁苷，因此通过中药指纹图谱从整体

上反映桃仁成分的多重指标，有望为桃仁提供更

加有效的质量及药效综合评价方法[8]。 

目前国内只有新疆维吾尔药业有限责任公司

一家生产复方斯亚旦生发油，实验结果表明，该

厂家不同批次产品指纹图谱相似度高，提示其整

体一致性较好。但从聚类分析结果来看，该厂家

产品质量存在一定差异。由于复方斯亚旦生发油

的制备工艺相对简单，所以其原药材的质量是决

定产品质量最关键的因素，也是不同产品质量存

在差异的主要原因。因此在保证产品工艺一致性

的情况下，一定要控制原药材质量的均一与稳定。 
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