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摘要  目的: 建立远志药材主成分质量评价指标和方法。方法: 以远志对照药材为对照, 反相高效液相色谱法分析山西平遥

产远志 7个不同商品药材等级和部位, 并进行聚类分析和主成分分析 ( PCA ); 依据传统远志质量等级标准,采用多元逐步回归

法筛选与药材质量相关的主要影响因子。结果: 远志的 7个等级聚为二类; 主成分分析的 3个排序轴解释了数据矩阵

88116%变异; 远志药材的质量等级与 5个色谱峰关系密切, 拟合评价公式为: Y= - 81 662 @ 10- 6 C12 + 41 635 @ 10- 5 C19 -

51 022 @ 10- 6C23 + 21 061@ 10- 5C 13 + 71 466 @ 10- 6 C1+ 61 742。结论: 该方法能体现远志多成分联合起效的特点,可用于远志及

有效成分不确切药材的质量评价及新资源开发。
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Abstract Objec tive: To establish the evaluating index and method of princ ipal component for quality control in

Polygala tenuifo liaW illd. Methods: Polygala tenuifolia standardma terialw as chosen as the reference, seven d iffer-

ent parts and comm ercial g rades o fPolygala tenuifolia samples from P ing yao o f Shanx i w ere analyzed by HPLC

w ith g rad ien t elution. C lustering method and principa l component ana lysis( PCA ) w ere processed according to the

peak area. The ma jor impact factors re lated to the qua lity o f the herb w as screened and the quality rank eva luating

equation w as made by multip le regression method accord ing to the trad it iona l quality rank standard of Polygala

tenu ifolia. Results: The seven ranks ofPolygala tenuifolia are c lassif ied two k inds; three sequences o fPCA indicate

that the datam atrix change 88116% were prov ing a satisfied resu l.t The quality rank o fPolygala tenuifolia is close-

ly re lated to the five chromatog raphic peaks, the evaluat ing equation is Y= - 81662 @ 10
- 6
C12 + 41635 @ 10

- 5
C19

- 51022 @ 10
- 6
C23 + 21061 @10

- 5
C 13 + 71466 @ 10

- 6
C1 + 61742. Conclusion: Th is method confirm s the conclu-

sion thatPolygala tenuifolia hasm any effective components, demonstrat ing tha t it can be used for the qua lity evalua-

t ion and developmen t o f new resource o fPolygala tenu ifolia.
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远志为远志科植物远志 Polygala tenuifolia

W illd.或卵叶远志 P. sibirica L. 的干燥根, 用于心肾

不交引起的失眠多梦、健忘惊悸、神志恍惚、咳痰不

爽、疮疡肿毒、乳房肿痛
[ 1]
,主要有效成分为皂苷、口山

酮、寡糖酯和生物碱等
[ 2]
。远志为大宗常用药材,

近年来市场需求连年增长,货源短缺,其质量控制方

法及新资源研究已成为热点问题之一。前人建立了

远志中总皂苷或皂苷元的含量测定方法
[ 3 ~ 5 ]
。本文

以远志对照药材为对照, 采用高效液相色谱法分析

了山西平遥产远志 7种不同商品药材等级和部位,
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建立了远志质量的多元统计评价方法。

1 仪器与试药

111 仪器  岛津 LC- 10AT vp高效液相色谱仪,

包括 LC- 10AT vp泵, SPD - 10A vp紫外检测器和

SH IMADZU CBM- 102色谱工作站,日本岛津公司;

KQ5200DE数控超声波清洗器, 昆山市超声仪器有

限公司; FA2004万分之一电子天平, 上海良平仪器

仪表有限公司。

112 试药  远志对照药材, 购自中国药品生物制

品检定所 (批号: 111572 - 200301) ; 远志一级筒、

二级筒、三级筒、远志棍、芦头、地上、木心均购自

山西省平遥县朱坑乡北汪湛村, 经西安市药品监

督检验所谢志民研究员鉴定为正品, 远志为远志

科植物远志 Po lygala tenuifolia W illd. 的干燥根。

乙腈为色谱纯 ( F isher公司 ) , 水为二重蒸馏水。其

他试剂均为分析纯。

2 方法与结果

211方法
21111 色谱条件  色谱柱: SH IMADZU VP- ODS

( 150 mm @ 416 mm, 5 Lm ); 流动相: 乙腈 ( A ) -

0105%甲酸溶液 ( B ), 梯度洗脱, B相 0 ~ 10 m in:

85%, 10 ~ 20 m in: 80% , 20~ 52 m in: 77% , 52 ~ 57

m in: 73% , 57~ 65m in: 68%, 65~ 85 m in: 65% , 85~

100m in: 60% ;流速: 110mL# m in
- 1
; 检测波长: 310

nm;柱温: 25 e ;进样量: 20 LL。此条件下, 远志对

照药材 50%甲醇溶液的液相色谱图见图 1, 其中*

作为本文研究的参比峰。

21112 对照品溶液的制备  精密称取远志对照药

材粉末 014000 g, 加 50%甲醇 10 mL, 超声 30 m in,

过滤, 滤液用 50%甲醇定容至 25mL量瓶中。

图 1 远志对照药材色谱图

F ig 1 HPLC chrom atogram of reference substan ce ofPolyga la tenuifolia

* 参比峰 ( referen ce ch rom atograph ic peak)

21113 供试品溶液的制备  精密称取干燥至恒重的

远志粉末 ( 20目 ) 110000 g,加 50%甲醇 25 mL,超声 30

m in,过滤,滤液用 50%甲醇定容至 25mL量瓶中。

21114 精密度试验 取远志二级筒供试品溶液, 连

续进样 5次, 进样分析, 测得参比峰峰面积的 RSD

为 0186% ( n= 5)。

21115 稳定性试验 取远志二级筒供试品溶液, 室

温放置,在拟定色谱条件下于 1, 2, 4, 6, 8 h分别进

样。测得参比峰峰面积的 RSD为 114% ( n = 5)。

21116 重复性试验 取远志二级筒样品共 5份, 按

供试品溶液的制备方法制备平行溶液, 进样分析。

测得参比峰峰面积的 RSD为 116% ( n = 5)。

21117 数据处理 聚类分析、主成分分析及多元逐

步回归的全部运算在 STATIST ICA 410 forW indow s

软件下完成。

212 结果
21211 样品测定结果 将净远志木心、地上茎叶、

芦头、远志棍、三级筒、二级筒和一级筒分别粉碎,过

20目筛,置干燥器中室温干燥至恒重。按供试品溶

液的制备方法制备样品,拟定色谱条件下,分别进样

对照药材溶液和供试品溶液。结果见图 2。

图 2 远志 7个不同商品药材等级和部位的高效液相色谱图

Fig 2 H PLC ch rom atogram s of seven d ifferen t parts and comm ercial grad es ofP olygala tenu ifolia samp les

S.远志对照药材 ( reference sub stan ce ofP olyga la tenuifolia ) s
1
.一级筒 ( the 1 st rank cortex) s

2
.二级筒 ( the 2nd rank cortex) s

3
.三级筒 ( the 3 rd

rank cortex) s4.远志棍 ( root ) s5.芦头 ( basic stem ) s6.地上 ( stem and leaf ) s7.木心 ( xylem of th e root)
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21212 聚类分析结果 采用加权成对组平均法

(欧氏距离 )对远志 7个不同商品药材等级和部位

进行聚类,结果见图 3。远志的 7种等级被聚为二

类,一类为远志筒和远志棍, 另一类为芦头、地上部

分和木心,该结果与传统用药习惯一致。

图 3远志 7个不同商品药材等级和部位的聚类分析图

Fig 3 C lu stering analysis figure of seven d if feren t parts and comm ercial

grad es ofP olyg ala tenu ifol ia

21213 主成分分析结果  以远志对照药材为标准,

对远志一级筒的色谱峰进行编号, 其他等级与此相

对应。记录各个峰的保留时间和面积, 统一均值标

准化为参比峰的相对保留时间和相对色谱峰面积,

对相对色谱峰面积进行主成分分析, 建立三维排序

图, 3个排序轴解释了数据矩阵 88116%变异,排序

结果非常满意。在图 4中,远志 7个规格形成了 3

组,木心和地上部分各自独立, 芦头受 12号峰和 34

号峰的影响与远志筒和远志棍成为一组。分析表明

X轴 ( factor 1)、Y轴 ( factor 2)和 Z轴 ( facto r 3)分别

与 12号峰 ( tR = 211473)、34号峰 ( tR = 891596)和 5

号峰 ( tR = 41086)关系最为密切。

图 4 远志 7个不同商品药材等级和部位的主成分分析三维排序图

Fig 4  Tridim en sional ord inat ion by PCA of seven d ifferen t p arts and

comm ercial grades ofP olyga la tenuifolia

s1.一级筒 ( th e 1 st rank cortex ) s2. 二级筒 ( the 2nd rank cortex)

s3.三级筒 ( th e 3 rd rank cortex) s4.远志棍 ( root ) s5. 芦头 ( bas ic

s tem ) s6.地上 ( stem and leaf ) s7.木心 ( xylem of the root)

21214
多元逐步回归结果 将一级筒、二级筒、三级筒、

远志棍、芦头、地上、木心按质量优劣人为定义为 1

~ 7级,通过对色谱峰的多元逐步回归分析,远志药

材质量等级 ( Y )与峰 12 ( tR = 211473)、峰 19 ( tR =

37107)、峰 23( tR = 441687)、峰 13 ( tR = 231361)和
峰 1( tR = 11278)的面积 ( C )呈显著线性关系, 计算

公式为:

Y= - 81662 @ 10
- 6

C12 + 41635 @ 10
- 5

C 19 - 51022

@ 10
- 6

C23 + 21061 @ 10
- 5

C 13 + 71466 @ 10
- 6

C1 +

61742 ( r = 019999, F ( 5, 22 ) = 154800 p <

010000)
将远志色谱峰划分为 5个特征指纹区, 即 A: 0

~ 20m in; B: 20~ 30m in; C: 30~ 50m in; D: 50~ 80

m in; E: 80- 100 m in, 对指纹区进行多元逐步回归

分析,远志药材质量等级 ( Y )与 50 ~ 80 m in (D )和

80~ 100m in(E )的峰群总面积呈良好的线性关系,

增加 30~ 50 m in (C )峰群能提高计算精度, 且计算

结果不受 0~ 50 m in分段位置影响。计算公式为:

Y= - 11939 @ 10
- 6

D + 31819 @ 10
- 7

E + 61991 @

10
- 7
C + 61505 ( r= 019554, F ( 3, 24 ) = 83166 p <

010000)
3 讨论

311 本文以山西平遥产远志不同商品药材等级和
部位为研究对象, 采用多元统计方法研究远志的质

量等级与主成分的关系,发现在梯度洗脱的 38个色

谱峰中, 5个色谱峰与远志质量密切相关, 其中 12

号色谱峰 ( tR = 211473 m in)为远志各规格的共有

峰, 分离度好, 对主成分排序影响大,故选用 12号峰

作为参比峰进行方法学考察。

312 聚类分析结果显示, 远志药材不同等级和部

位首先被聚为二类,即远志筒和远志棍为一类,另一

类为地上部分、芦头和木心, 该结果与传统用药习惯

一致。在两大类中,远志棍因含木心而与一级筒、二

级筒和三级筒距离较远; 地上部分因功效与传统远

志药材不同
[ 6]
而与芦头和木心距离较远。文献研

究结果表明,远志木心与筒具有相似的化学成分,但

有效成分含量普遍较低
[ 7]
, 故现行版中国药典规定

不抽心,另一方面, 远志芦头在市场上已被作为低档

远志使用。这与本文的研究结果相一致。

313 多元统计分析结果显示, 12号色谱峰 ( tR =

211473m in)与远志质量关系极为密切,该色谱峰为

3, 6c-二芥子酰基蔗糖酯 [ 8]
, 具有明显的抗忧郁作

用
[ 9]
。远志色谱图中, 50~ 100m in为皂苷类成分,
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是远志的主要活性成分, 0~ 50 m in为寡糖酯和 酮

类成分, 也是远志不可忽视的两类重要成分类

群
[ 10, 2]
。因此,本文建立的多元统计评价方法不仅

可用于评价远志质量, 而且可以为筛选有效成分和

有效部位提供线索。

314 本文以山西平遥样品为对象所得到的多元逐

步回归方程是否适应于其他产区有待进一步验证。

但研究思路和方法则完全适用于解决类似问题。
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