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摘 要 目的：建立大蓟不同药用部位的高效液相色谱（HPLC）特征图谱，并结合化学识别方法全面比较大蓟不同药用部位化学

成分的差异，为大蓟药材的质量控制及评价提供参考。方法：采用HPLC法分别对大蓟药材（即地上部分）、叶、花、主茎和侧茎进

行测定，按《中药色谱指纹图谱相似度评价系统》（2012A版）对色谱图进行匹配生成各药用部位的HPLC特征图谱，通过单因素方

差分析共有特征峰峰面积差异，通过与对照品比对进行色谱峰指认，并结合主成分分析和聚类分析对大蓟不同药用部位进行化学

模式识别研究。结果：分别建立了大蓟药材、叶、花、主茎、侧茎的HPLC特征图谱，大蓟药材、叶和花的图谱中共确定了15个共有

峰，主茎、侧茎的图谱中共确定了11个共有峰（7、9、12、13号峰缺失），不同药用部位之间化学成分含量差异较大；指认峰1、2、3、

10、11分别为新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、蒙花苷和柳穿鱼叶苷。主成分分析和聚类分析结果显示，大蓟花与茎的化学模式识别

聚类区别清晰，可分别聚为一类；但大蓟叶分布较为分散，难以很好地聚类。结论：建立的HPLC特征图谱-化学模式识别分析模

型能够整体、全面、真实地反映大蓟不同药用部位之间的差异，对大蓟药材的基源鉴别、质量控制及整体性评价具有重要意义。

关键词 大蓟；药用部位；特征图谱；方差分析；主成分分析；聚类分析

Study on HPLC Characteristic Chromatogram and Chemical Pattern Recognition of Different Medicinal

Parts of Cirsium japonicum

XIE Mingyan，ZHANG Zheng，HUANG Yao，ZHANG Zhipeng，HU Yao，CHENG Xueren（Guangdong Yifang

Pharmaceutical Co.， Ltd./Guangdong Provincial Key Laboratory of Traditional Chinese Medicine Formula

Granule，Guangdong Foshan 528244，China）

ABSTRACT OBJECTIVE：To establish HPLC characteristic chromatogram of different medicinal parts of Cirsium japonicum，

and to compare the difference of chemical components in different medicinal parts of C. japonicum according to chemical

identification method，and to provide reference for quality control and evaluation of C. japonicum. METHODS：Medicinal material

（overground part），leaves，flower，main stem and lateral stem of C. japonicum were determined by HPLC. According to the

TCM Chromatographic Fingerprint Similarity Evaluation System（2012A edition），the chromatograms were matched to generate the

HPLC characteristic chromatogram of each medicinal part. The differences of common characteristic peak area were analyzed

according to variance analysis of single factor. The chromatographic peaks were identified by comparison of reference substance.

Meanwhile，the chemical pattern recognition was performed to research the different medicinal parts of C. japonicum according to

principal component analysis（PCA）and cluster analysis. RESULTS：HPLC characteristic chromatograms of medicinal material，

leaves， flower，main stem and lateral stem from C. japonicum were established respectively，and 15 common peaks were

confirmed for medicinal material，leaves and flower of C. japonicum；11 common peaks were confirmed in chromatograms of main

stem and lateral stem from C. japonicum（absence of No. 7，9，12，13 peak）. The contents of chemical components were different

greatly among different medicinal parts. No. 1，2，3，10，11 peaks were identified as neochlorogenic acid，chlorogenic acid，

cryptochlorogenic acid，linarin and pectolinarin. Results of PCA and cluster analysis showed that chemical pattern recognition and

clustering of the flower and stem of C. japonicum were distinct and can be clustered into one category respectively. However，the

leaves distribution of C. japonicum was relatively scattered，so it was difficult to cluster. CONCLUSIONS：Established HPLC

characteristic chromatogram-chemical pattern recognition can reflect the differences of different medicinal parts of C. japonicum

integrally， comprehensively and truly， which has vital

significance for origin indentification， quality control and

overall evaluation of C. japonicum.

KEYWORDS Cirsium japonicum；Medicinal parts；Charac-

teristic chromatogram；Variance analysis；Principal component

analysis；Cluster analysis
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大蓟为菊科植物蓟（Cirsium japonicum Fisch. ex

DC.）的干燥地上部分，其味甘、苦，性凉，有凉血止血、散

瘀解毒消痈之功效，主治衄血、吐血、尿血、便血、崩漏、

外伤出血、痈肿疮毒等病症[1]，为临床常用止血药。研究

表明，大蓟的化学成分主要为黄酮类、甾醇类、木脂素

类、长链炔烯醇类、苷类及挥发油类等，具有凝血止血、

抗肿瘤等药理作用，并且其发挥止血凝血作用的主要活

性成分为柳穿鱼叶苷和蒙花苷等黄酮类成分[2-7]。

大蓟在中国大部分地区均有分布，由于其产地众

多、生产环境多样，不同地区大蓟的植物形态有一定差

异，形成了众多同种不同型的大蓟药材[8]。而古代本草

关于大蓟的记载十分简略，仅以叶裂和有针刺为特征，

导致目前市场上大蓟药材较为混乱，基源鉴定十分困

难 [9]。1985－2000年版的《中国药典》规定，大蓟药用部

位为干燥地上部分或根。后因其不同部位组织特征差

异显著，药理作用差异较大，自2005年版《中国药典》开

始，将大蓟药用部位改为地上部分，除去了地下部分——

大蓟根。据文献报道，大蓟地上部分中茎、叶具有较显

著的止血功效；并且大蓟叶提取物可抑制脂肪的形成，

具有潜在的肥胖症治疗功效[2，10]。但目前，关于大蓟药

材和不同药用部位的研究较少，仅是基于柳穿鱼叶苷和

蒙花苷的含量研究[11]，无法全面表征大蓟药材质量和不

同药用部位化学成分的差异性。因此，本研究采用高效

液相色谱（HPLC）法，分别建立大蓟药材（即地上部分）、

叶、花、主茎、侧茎的特征图谱，并结合主成分分析和聚

类分析对大蓟不同药用部位进行化学模式识别研究，全

面比较大蓟不同药用部位化学成分的差异，为大蓟药材

的质量控制及评价提供科学依据。

1 材料
1.1 仪器

ARC型HPLC仪（美国Waters公司）；KQ-500DE型

数控超声清洗器（昆山市超声仪器有限公司）；ME204E

型万分之一天平（瑞士 Mettler Toledo 公司）；MiliQ Di-

rect 8型超纯水机（德国Merck股份有限公司）；111B型

二两装高速中药粉碎机（浙江瑞安市永历制药机械有限

公司）；HWS-28型电热恒温水浴锅（上海一恒科学仪器

有限公司）。

1.2 药品与试剂

10批大蓟药材分别于 2018年采集自江苏和安徽，

经广东一方制药有限公司魏梅主任药师鉴定均为菊科

植物蓟（C. japonicum Fisch. ex DC.）的干燥地上部分，将

每批药材的叶、花、主茎、侧茎分开，将药材和不同药用

部位分别粉碎、过筛后备用（来源信息详见表 1，将编号

S1～S10药材对应的叶记为 S11～S20，对应的花记为

S21～S30，对应的主茎记为S31～S40，对应的侧茎记为

S41～S50）；柳穿鱼叶苷对照品（批号：111728-201703，

纯度：99.6％）、绿原酸对照品（批号：110753-201817，纯

度：96.8％）、蒙花苷对照品（批号：111528-201509，纯度：

97.5％）均购自中国食品药品检定研究院；新绿原酸对照

品（批号：wkq18030107，纯度：≥98％）、隐绿原酸对照品

（批号：wkq16081903，纯度：≥98％）均购自四川省维克

奇生物科技有限公司；甲醇、乙腈、磷酸为色谱纯，其余

试剂均为分析纯，水为实验室自制超纯水。

表1 10批大蓟药材来源信息

Tab 1 Source information of 10 batches of C. japoni-

cum

药材编号
S1

S2

S3

S4

S5

产地
江苏
江苏
江苏
安徽
安徽

采集时间
2018年6月
2018年6月
2018年6月
2018年6月
2018年6月

药材编号
S6

S7

S8

S9

S10

产地
安徽
安徽
江苏
江苏
安徽

采集时间
2018年6月
2018年6月
2018年11月
2018年11月
2018年11月

2 方法与结果
2.1 色谱条件

色谱柱：Waters XBridge C18（250 mm × 4.6 mm，5

μm）；流动相：乙腈-甲醇（4 ∶ 1，V/V）（A）-0.1％磷酸（B），

梯度洗脱（0～16 min，91％ B→83％ B；16～18 min，

83％ B→79％ B；18～36 min，79％ B→72％ B；36～46

min，72％B→5％B）；检测波长：330 nm；柱温：30 ℃；流

速：1.0 mL/min；进样量：10 μL。

2.2 混合对照品溶液的制备

分别取新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、蒙花苷、柳穿

鱼叶苷对照品适量，精密称定，加70％甲醇溶解，制成每

1 mL中分别含新绿原酸88.278 μg、绿原酸29.958 μg、隐

绿原酸52.431 μg、蒙花苷21.561 μg和柳穿鱼叶苷87.768

μg的混合对照品溶液。

2.3 供试品溶液的制备

取样品粉末约0.5 g，精密称定，置于具塞锥形瓶中，

精密加入 70％甲醇 100 mL，称定质量，加热回流 1 h，放

冷，再称定质量，用 70％甲醇补足减失的质量，摇匀，用

0.22 μm滤膜滤过，取续滤液，即得。

2.4 方法学考察

2.4.1 精密度试验 精密称取编号为S7的药材样品（地

上部分，下同），按“2.3”项下方法制备供试品溶液，按

“2.1”项下色谱条件重复进样6次，记录色谱图。以11号

峰（柳穿鱼叶苷峰）为参照峰，计算得各特征峰的相对保

留时间及相对峰面积的RSD均小于 3％（n＝6），表明仪

器精密度良好。

2.4.2 稳定性试验 精密称取编号为S7的药材样品，按

“2.3”项下方法制备供试品溶液，分别于室温下放置 0、

2、4、8、12、24 h时，按“2.1”项下色谱条件进样测定，记录

色谱图。以11号峰（柳穿鱼叶苷峰）为参照峰，计算得各

特征峰的相对保留时间及相对峰面积的 RSD 均小于

3％（n＝6），表明供试品溶液在室温条件下放置 24 h内

稳定。
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2.4.3 重复性试验 精密称取编号为 S7的药材样品 6

份，按“2.3”项下方法制备供试品溶液，再按“2.1”项下色

谱条件进样测定，记录色谱图。以11号峰（柳穿鱼叶苷

峰）为参照峰，计算得各特征峰的相对保留时间及相对

峰面积的RSD均小于 3％（n＝6），表明该方法的重复性

良好。

2.5 HPLC特征图谱研究

2.5.1 HPLC 特征图谱的建立 按“2.3”项下方法分别

制备10批大蓟药材、叶、花、主茎、侧茎的供试品溶液，按

“2.1”项下色谱条件进行测定，记录色谱图。采用《中药

色谱指纹图谱相似度评价系统》（2012A版）分别进行色

谱峰匹配，建立大蓟药材及不同药用部位的特征图谱。

以S1号图谱作为参照图谱，设置时间窗宽度为0.1 min，

通过多点校正、全谱峰匹配分别生成10批大蓟药材、叶、

花、主茎和侧茎的共有特征图谱，同时采用中位数法分

别生成对照特征图谱。10批大蓟药材、叶、花、主茎和侧

茎的共有特征图谱详见图1，对照特征图谱详见图2。

2.5.2 HPLC 特征图谱的分析 由图 2显示，大蓟不同

药用部位对照特征图谱存在明显差异。大蓟花和叶的

对照特征图谱中均具有与大蓟药材相同的15个特征峰；

大蓟主茎和侧茎征特对照图谱中均有4个共有峰（峰7、

9、12、13）缺失，提示这 4个特征峰为大蓟花和叶的主要

标志成分，确定的11个特征峰同时也为花和叶所共有。

采用SPSS 20.0软件对10批大蓟药材及不同药用部

位特征峰的峰面积进行单因素方差分析。结果显示，大

蓟药材与叶以及大蓟主茎与侧茎的各特征峰峰面积差

异均无统计学差异（P＞0.05），但大蓟药材与花的特征

峰 11和 12，与主茎的特征峰 7、9～13，以及与侧茎的特

征峰 5、7、9、12、13的峰面积差异均有统计学意义（P＜

0.05）；大蓟叶与花的特征峰6、9～13、15，以及与主茎和

侧茎的特征峰 6、7、9～13、15的峰面积差异均有统计学

意义（P＜0.05）；大蓟花与主茎的特征峰7、9、12～14，以

及与侧茎的特征峰7、9、12、13的峰面积差异均有统计学

意义（P＜0.05），这表明大蓟不同药用部位之间化学成

分的含量差异较大。10批大蓟不同药用部位特征图谱

共有峰峰面积的方差分析结果详见表2。

2.5.3 色谱峰的指认 取“2.2”项下混合对照品溶液，按

“2.1”项下色谱条件进样测定，记录色谱图。通过与对照

品图谱比对，指认了峰1为新绿原酸、峰2为绿原酸、峰3

为隐绿原酸、峰10为蒙花苷、峰11为柳穿鱼叶苷。混合

对照品溶液的色谱图详见图3。

2.6 化学模式识别研究

2.6.1 主成分分析 主成分分析是一种多元统计分析

方法，其利用方差最大原则，可对原始数据中的多个自

变量进行数据的降维，寻找少数几个由原始变量线性组

合的主成分，然后采用少数综合变量来代替原始的众多

变量，常被用来筛选含复杂组分的不同样本间具有显著
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图1 10批大蓟药材、叶、花、主茎和侧茎的共有特征图谱
Fig 1 Common characteristic chromatogram of me-

dicinal material， leaves， flower，main stem
and lateral stem of 10 batches of C. japonicum
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性差异的组分，具有可信度高、灵活性强、侧重于综合评

价信息的贡献影响力的特点，近年来在中药鉴定、质量

评价和品种分类等方面多有应用[12-13]。本研究分别以大

蓟不同药用部位（花、主茎、侧茎和叶）的15个特征峰峰

面积作为变量（缺失特征峰面积记为0），使用SPSS 20.0

软件进行主成分分析。以特征值大于1为判断标准，共

提取出 3个主成分，这 3个主成分对总方差的累积贡献

率达 87.411％（主成分 1、2、3的特征值分别为 6.866、

3.645、2.601，累积贡献率分别为 45.776％、70.074％、

87.411％），说明其可较好地反映大蓟不同药用部位的总

体成分信息。三维得分散点图显示，大蓟花与主茎、侧

茎、叶之间区分界线较为清晰，没有互相重叠的区域，可

单独聚为一类，表明大蓟花与大蓟叶、主茎、侧茎差异明

显；大蓟主茎和侧茎的样本聚集在一起，无法区分，表明

主茎和侧茎之间无明显差异；大蓟叶样本较为分散，无

法较好地聚类，且部分样本与主茎和侧茎样本聚集在一

起，表明大蓟叶的批间差异较大。特征值和累积贡献率

结果详见表 3，大蓟不同药用部位样品主成分分析三维

得分散点图详见图4。

表3 特征值和累积贡献率

Tab 3 Eigen value and cumulative contribution rate

成分
1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

特征值
6.866

3.645

2.601

0.702

0.543

0.312

0.134

0.080

0.053

0.029

0.015

0.012

0.005

0.001

0.001

方差贡献率，％
45.776

24.298

17.337

4.683

3.621

2.082

0.890

0.535

0.355

0.194

0.099

0.079

0.036

0.010

0.005

累积贡献率，％
45.776

70.074

87.411

92.094

95.714

97.796

98.687

99.222

99.577

99.771

99.870

99.949

99.986

99.995

100.000

图 2 10批大蓟药材、叶、花、主茎和侧茎的对照特征

图谱

Fig 2 Reference characteristic chromatogram of me-

dicinal material， leaves， flower，main stem

and lateral stem of 10 batches of C. japonicum
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表2 10批大蓟不同药用部位特征图谱共有峰峰面积方

差分析结果（x±±s，n＝10）

Tab 2 Variance analysis results of common character-

istic peaks area of characteristic chromato-

grams of different medicinal parts from 10

batches of C. japonicum（x±±s，n＝10）

编号
峰1

峰2

峰3

峰4

峰5

峰6

峰7

峰8

峰9

峰10

峰11

峰12

峰13

峰14

峰15

药材
73.60±96.72abcde

506.47±640.63abcde

56.19±68.73abcde

30.88±28.17abcde

145.20±189.18abcde

526.70±326.54abcde

197.13±228.91abc

121.88±118.63abcde

90.82±137.03abc

638.12±729.29abce

1 701.66±2 130.72abe

95.00±81.49ab

79.77±88.22abc

18.46±22.84abcde

31.47±36.95abcde

叶
114.95±174.17abcde

871.90±1 352.57abcde

123.48±191.08abcde

38.42±77.38abcde

176.94±264.93abcde

731.15±413.03ab

23.69±26.11abc

236.01±358.42abcde

8.43±9.27ab

905.63±750.90ab

2 797.97±2 309.21ab

24.62±25.20ab

26.33±19.32ab

25.57±26.38abcde

55.81±62.05ab

花
43.17±53.63abcde

270.52±337.95abcde

29.76±33.31abcde

33.70±29.03abcde

111.29±122.19abcde

299.88±187.25acde

574.89±498.82abc

73.74±51.75abcde

186.28±125.10ac

232.31±120.41acde

395.56±331.11cde

388.58±241.59c

191.63±116.53ac

12.11±5.07abce

13.27±8.75acde

主茎
10.49±14.86abcde

72.10±80.20abcde

12.05±15.47abcde

4.13±5.68abcde

21.10±24.66abcde

287.53±242.92acde

29.29±24.12abcde

166.24±148.93cde

316.72±283.05cde

3.58±3.13abde

10.96±9.55acde

侧茎
21.78±33.56abcde

144.81±194.89abcde

20.70±28.99abcde

8.79±13.64abcde

38.72±48.80bcde

371.65±294.78acde

57.66±55.38abcde

222.15±258.64acde

518.24±501.79acde

6.75±8.22abcde

17.25±13.07acde

注：a，b，c，d，e分别表示药材、叶、花、主茎和侧茎。若两组间含有

相同字母，则表示差异无统计学意义；反之，则表示差异有统计学意

义（显著性水平为0.05）

Note：a，b，c，d and e refer to medicinal material，leaves，flower，

main stem and lateral stem respectively. If the two groups contain the

same letters，means there is no statistically siginificant difference；if

there are different letters between two groups，there is a statistically sigin-

ificant difference（The significant level is 0.05）

注：1.新绿原酸；2.绿原酸；3.隐绿原酸；10.蒙花苷；11.柳穿鱼叶苷

Note：1. neochlorogenic acid；2. chlorogenic acid；3. cryptochloro-

genic acid；10.linarin；11. pectolinarin

图3 大蓟药材的对照特征图谱和混合对照品的色谱图

Fig 3 Reference characteristic chromatogram of me-

dicinal material of C. japonicum and chromato-

gram of mixed control
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2.6.2 聚类分析 聚类分析是一种无监督模式识别方

法，将样本数据在没有先验知识的前提下，基于样品所

表现的变量特征，按照相似度进行归类，可直观地得到

样本分类结果[14]。本研究以10批药材的4个药用部位，

即大蓟叶、花、主茎、侧茎的峰面积为原始数据，使用

SPSS 20.0软件进行聚类分析。采用组间平均数联接

法，以Euclidean平方距离为度量标准。结果显示，大蓟

花可聚为一类；主茎与侧茎可聚为一类；部分批次的叶

可单独聚为一类，但也有部分批次分散在主茎和侧茎类

别之中，无法较好地聚类。大蓟不同药用部位特征图谱

聚类分析树状图详见图5。

3 讨论
3.1 提取溶剂和提取时间的优化

本研究考察了不同提取溶剂（50％甲醇、70％甲醇、

甲醇、70％乙醇、乙醇）、不同提取方式（回流、超声）及不

同提取时间（0.5、1、1.5 h）对大蓟药材特征图谱的影响。

结果，当提取溶剂为 70％甲醇、加热回流 1 h时，样品提

取完全，得到的样品色谱峰峰形较好，色谱峰信息较丰

富，故确定样品提取条件为70％甲醇加热回流1 h。

3.2 大蓟不同药用部位化学化成分的差异分析

研究发现，大蓟不同药用部位化学成分含量有较大

差异[2，11]，笔者推断其不同部位的具体应用与某些成分

的含量差异具有一定相关性。本研究通过对大蓟不同

药用部位特征图谱与混合对照品特征图谱比较，指认了

峰 1为新绿原酸、峰 2为绿原酸、峰 3为隐绿原酸、峰 10

为蒙花苷、峰11为柳穿鱼叶苷。大蓟不同部位化学成分

组成和含量均存在显著差异，其中大蓟花、叶和茎（主

茎、侧茎）差异性较为明显，主茎和侧茎中缺失的共有峰

（峰7、9、12、13）虽然均存在花和叶中，但叶中含量偏低，

而花中的含量较高，表明大蓟药材中此4种成分主要来

自花。相关研究表明，蒙花苷和柳穿鱼叶苷具有明显的

止血功效，止血机制可能是通过增加机体纤维蛋白原含

量，影响抗凝系统发挥作用[15]。本研究比较了不同药用

部位中蒙花苷和柳穿鱼叶苷成分分布情况，结果大蓟叶

中以上2种成分含量显著高于其他部位，与文献中大蓟

植株的蒙花苷和柳穿鱼叶苷主要分布在茎叶中的报道结

果[10]较为一致，根据这一特点，可考虑以大蓟叶作为原料

开发止血药物。结合以上研究结果，建议大蓟采收时应

在叶子茂盛的夏季，且采收过程尽可能保证花朵的完整

性，确保药材整体的质量和药效。另外，因大蓟药材包

括了花、叶、主茎及侧茎等部位，共同分析时无法较好地

找到分类规律，故未对地上部分进行模式分析。主成分

分析和聚类分析结果均显示，不同批次的大蓟叶分布较

为分散，难以很好地聚为一类，分析原因可能是叶的生

长周期较长，不同采收时期、不同生长环境均会影响成

分的积累，后期将对影响叶片成分积累的主要因素进行

研究。

综上，本研究分别建立了大蓟药材及其不同药用部

位的HPLC特征图谱，并结合主成分分析及聚类分析等

化学模式识别方法和方差分析方法，可较全面地反映大

蓟不同药用部位成分的差异。但不同药用部位化学成

分的差异及所占药材比例的不同是否会影响其临床疗

效，尚需进一步结合药理学实验深入研究。
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HPLC-加校正因子的主成分自身对照法同时测定奥美沙坦酯氢
氯噻嗪片中4种有关物质含量Δ
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中图分类号 R917 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2020）07-0825-06
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摘 要 目的：建立同时测定奥美沙坦酯氢氯噻嗪片中4种已知有关物质（奥美沙坦、奥美沙坦酯二聚体、奥美沙坦酯烯、苯并噻

二嗪杂质，简称杂质A、B、C、D）的方法。方法：采用高效液相色谱（HPLC）-加校正因子的主成分自身对照法进行测定。色谱柱为

YMC-Triart C8；流动相A为乙腈-0.015 mol/L磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH至2.8）（70 ∶30，V/V），流动相B为乙腈-0.015 mol/L磷

酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH至2.8）（15 ∶ 85，V/V），梯度洗脱；流速为0.8 mL/min；检测波长为265 nm；柱温为25 ℃；自动进样器

温度为4 ℃；进样量为10 μL。结果：杂质A、B、C、D的校正因子分别为1.42、1.17、0.89、0.92。奥美沙坦酯、氢氯噻嗪和杂质A、B、

C、D 的质量浓度线性范围分别为 0.252 7～7.580 0、1.152 1～4.562 9、0.244 0～18.299 0、0.244 7～3.670 8、0.265 2～3.978 3、

0.149 9～4.497 3 μg/mL（r均不低于0.999 7），检测限分别为0.084 2、0.050 7、0.081 3、0.081 6、0.088 4、0.050 0 μg/mL，定量限分别为

0.252 7、0.152 1、0.244 0、0.244 7、0.265 2、0.149 9 μg/mL，中间精密度、稳定性（24 h）、重复性试验结果均符合相关要求，平均回收

率分别为 104.00％～108.04％、102.00％～104.94％、100.99％～106.89％、92.00％～95.18％、102.00％～105.06％、103.90％～

107.00％（n＝3）。3批奥美沙坦酯氢氯噻嗪片中杂质 A 的含量为 0.90％～1.00％，杂质 B 的含量为 0～0.11％，杂质 D 的含量为

0.16％～0.24％，杂质C及其余杂质未检出；所建立方法测得结果与外标法测得结果无明显差异。结论：本方法灵敏度高、重复性

好，可用于奥美沙坦酯氢氯噻嗪片中4种已知有关物质含量的同时测定。

关键词 奥美沙坦酯氢氯噻嗪片；有关物质；高效液相色谱法；加校正因子的主成分自身对照法
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