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摘要 目的：建立养阴清肺丸中同时测定甲基麦冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B、山麦冬皂苷B和短

葶山麦冬皂苷C的分析方法，判断麦冬的投料情况。方法：应用高效液相色谱-三重四极杆串联质谱

（HPLC-MS/MS）技术，采用Agilent Poroshell 120 EC-C18（3.0 mm×100 mm，2.7μm）色谱柱，

以乙腈-0.1%甲酸溶液为流动相，流速0.3 mL·min-1，柱温35 ℃，进样量5 μL；采用电喷雾离子源

（ESI），正、负离子2种模式，以多反应监测模式（MRM）进行分析。结果：4个成分在相应的范围内

线性关系良好（r＞0.9991），平均回收率为96.61% ~98.65%。59批养阴清肺丸样品中有39批存在以山麦

冬替代或者混入麦冬投料问题。结论：建立的方法简单、准确、可靠，可用于判断养阴清肺丸中麦冬的

投料情况及市场监管。
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Study on the Feeding Situation of Ophiopogonis Radix in Yangyin Qingfei Pills 
by HPLC-MS/MS
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Food and Drug Control, NMPA Key Laboratory for Quality Research and Evaluation of Traditional Marine 
Chinese Medicine, Qingdao 266071, China)

Abstract   Objective:  To establish a method for the simultaneous determination of Methylophiopogonanone A, 
Methylophiopogonanone B, Liriopesides B and Liriopemuscari baily saponins C in Yangyin Qingfei pills and 
determine the feeding situation of Ophiopogonis Radix. Methods: The high performance liquid chromatography-
triple quadruple mass spectrometry (HPLC-MS/MS) was performed on an Agilent Poroshell 120 EC-C18 column 
(3.0 mm × 100 mm, 2.7 μm) with mobile phase consisting of acetonitrileand 0.1% aqueous formic acid. The 
fl ow rate was controlled at 0.3 mL•min-1, and the column temperature was set at 35 ℃, and the sample volume 
was 5 μL. A mass spectrometer equipped with electrospray ionization source was used as detector operated in 
positive and negative ion mode. Multiple reaction monitoring (MRM) was performed. Results: Four components 
showed good linear correlation within their ranges (r>0.9991), and the averaged recoveries ranged from 96.61% 
to 98.65%. In the 59 batches of Yangyin Qingfei pills, 39 batches had the feeding problem of using Liriopes 
Radix instead of Ophiopogonis Radix or mixing in Ophiopogonis Radix. Conclusion: The established method is 



中国药事  2023 年 1 月  第 37 卷  第 1 期 77

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

养阴清肺丸，收载于《中华人民共和国药

典》（简称《中国药典》）2020年版一部及国家药

品监督管理局标准（YBZ01802003）等标准中[1]。

处方由地黄、麦冬、玄参、牡丹皮、白芍、川贝

母、薄荷、甘草8味中药组成。有研究[2]发现，处

方中麦冬的基原自古就有沿阶草属（Ophiopogon）

和山麦冬属（Liriope) 多种植物，主流来源为麦冬

Ophiopogonjaponicus（L.f）Ker-Gawl.、湖北麦冬

Liriopespicata（Thunb.）Lour. var. prolifera Y. T. Ma

或短葶山麦冬Liriopemuscari（Decne.）Baily。《中

国药典》1995年版将麦冬（沿阶草属麦冬）和山麦

冬（山麦冬属湖北麦冬与短葶山麦冬）作为2味中

药分别收载[3]。由于历史用药习惯、地名与品种名

混杂使用、性状相似、价格有差异等原因，在市

场中常存在山麦冬与麦冬相互混淆使用的问题[4]。

文献[5-6]报道，甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦冬黄烷酮

B为麦冬的特征性成分，山麦冬皂苷B、短葶山麦

冬皂苷C分别为湖北麦冬、短葶山麦冬的特征性成

分。有文献[7-11]通过液相色谱-质谱串联技术研究

不同中成药中的山麦冬掺伪情况，但研究多局限于

建立单成分或多成分测定方法，在判断山麦冬掺伪

投料问题上缺乏完整性。本文应用HPLC-MS/MS技

术建立一种简单、快速测定养阴清肺丸中4个成分

的方法，利用8种情况的判定原则，可以迅速发现

养阴清肺丸处方中投料的是湖北麦冬还是短葶山麦

冬、是替代麦冬还是混入麦冬投料，以及麦冬是否

投料等多个方面的问题，为中成药市场监管提供技

术支持。

1   仪器与试剂
1.1   仪器

Agilent 1260 Prime-G6470A高效液相色谱串联

质谱仪（安捷伦公司）；XS-205DU十万分之一电

子天平（梅特勒公司）。

1.2   试药

对照药材麦冬（批号121013-201711）和山

麦冬（湖北麦冬，批号121136-201803）购自中

国食品药品检定研究院；对照品短葶山麦冬皂苷

C（批号7892，纯度99.0%）、山麦冬皂苷B（批

号7882，纯度99.5%）、甲基麦冬黄烷酮A（批

号6636，纯度99.8%）和甲基麦冬黄烷酮B（批号

6627，纯度98.6%）购自上海诗丹德标准技术服务

有限公司。乙腈为色谱纯（默克公司），甲酸为

质谱纯（CNW公司），其余试剂均为分析纯（国

药集团化学试剂有限公司）。短葶山麦冬药材购

自亳州药材市场，经青岛市食品药品检验研究院

主任中药师吴爱英鉴定，基原准确。14家生产企

业的59批养阴清肺丸样品均为2020年国家药品抽

检样品。

2   方法与结果
2.1   色谱及质谱条件

2.1.1   色谱条件

采用Agilent Poroshell 120 EC-C18（3.0 mm×

100 mm，2.7μm）色谱柱，以乙腈-0.1%甲酸

溶 液 （ 5 0 ∶ 5 0 ） 为 流 动 相 等 度 洗 脱 ， 流 速 0 . 3 

mL·min-1，柱温35 ℃，进样量5μL。

2.1.2   质谱条件

采用电喷雾离子源（ESI），正离子及负离子

模式，离子源电压3.5 kV，干燥气温度300 ℃，干

燥气流速5 L·min-1，雾化气压力310 kPa，鞘气温

度250 ℃，鞘气流速11 L·min-1，多反应监测模式

（MRM）进行检测。各成分质谱测定参数见表1。

simple, accurate, reliable, and could be used in the determination of the feeding situation of Ophiopogonis Radix 
in Yangyin Qingfei pills and market regulation.
Keywords:   Yangyin Qingfei pills; Ophiopogonis Radix; Liriopes Radix; HPLC-MS/MS
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表 1  短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷 B、甲基麦冬黄烷酮 A及甲基麦冬黄烷酮 B的质谱测定参数

成分 母离子 m/z 子离子 m/z 碎裂电压 /V 碰撞能量 /V 离子模式

短葶山麦冬皂苷 C 915.6 869.6* 170 35 -

737.5 20

山麦冬皂苷 B 723.5 251.2* 190 30 +

269.2 35

甲基麦冬黄烷酮 A 341.1 178.1* 150 25 -

206.1 35

甲基麦冬黄烷酮 B 327.1 178.1* 150 25 -

206.1 35

注：“*”表示定量离子。

2.2   溶液的制备

2.2.1   对照品储备液

取短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷B、甲基麦

冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B的对照品适量，精

密称定，用甲醇溶解并制成上述4个成分的质量浓

度分别为1.105、1.165、 1.038、1.040 mg·mL-1的

混合溶液，即得。

2.2.2   供试品溶液

分别取养阴清肺丸水蜜丸4 g、小蜜丸6 g，研

细，或大蜜丸6 g，剪碎，精密称定，置相应具塞

锥形瓶中，精密加入甲醇25 mL，称量，加热回流

30 min，放冷，再称量，用甲醇补足减失的量，摇

匀，滤过，取续滤液，即得。

2.2.3   对照制剂溶液

取麦冬对照药材及处方中的其他药材，按

养阴清肺丸的处方比例及工艺制备对照制剂，按

“2.2.2”项下方法，制备对照制剂溶液。

2.2.4   阴性对照溶液

按养阴清肺丸的处方比例及工艺制备缺少麦

冬药味的阴性对照样品，按“2.2.2”项下方法，制

备阴性对照溶液。

2.2.5   阳性对照溶液

分别以湖北麦冬、短葶山麦冬替代麦冬，按

养阴清肺丸处方比例及工艺制备阳性对照样品，按

“2.2.2”项下的方法，制备湖北麦冬、短葶山麦冬

阳性对照溶液。

2.3   线性关系考察

取“2.2.1”项下的对照品储备液，加甲醇逐

级稀释，制成短葶山麦冬皂苷C质量浓度分别为

6.630、5.525、2.210、1.105、0.5525、0.2763、

0.1105 μg·mL-1、山麦冬皂苷B质量浓度分别为

11.65、5.825、2.330、1.165、0.5825、0.2913、

0.1165 μg·mL-1、甲基麦冬黄烷酮A质量浓度分别

为10.38、5.190、2.076、1.038、0.5190、0.2595、

0.1038 μg·mL-1、甲基麦冬黄烷酮B质量浓度分别

为10.40、5.201、2.080、1.040、0.5201、0.2601、

0.1040 μg·mL -1的系列浓度对照品溶液。按

“2.1”项下条件进行测定。以峰面积y为纵坐标，

进样浓度x为横坐标，进行线性回归，见表2。结

果表明，在相应的浓度范围内，4个成分线性关系

良好。
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表 2  短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷 B、甲基麦冬黄烷酮 A、甲基麦冬黄烷酮 B的回归方程、线性范围、相关系数

成分 回归方程 线性范围 /（μg·mL-1） 相关系数

短葶山麦冬皂苷 C y=30769x-2255 0.1105~6.630 0.9992

山麦冬皂苷 B y=103812x-14074 0.1165~11.65 0.9991

甲基麦冬黄烷酮 A y=71111x-139 0.1038~10.38 0.9993

甲基麦冬黄烷酮 B y=130041x-15876 0.1040~10.40 0.9994

2.4   检测限及定量限

取 “ 2 . 2 . 1 ” 项 下 的 对 照 品 储 备 液 ， 多 级

稀 释 后 ， 按 “ 2 . 1 ” 项 下 条 件 测 定 ， 以 离 子

对m /z 915.6→737.5、m /z 723.5→269.2、m /z
3 4 1 . 1 → 2 0 6 . 1 、 m / z  3 2 7 . 1 → 2 0 6 . 1 的 信 噪 比

为 3 的 溶 液 浓 度 分 别 作 为 检 测 限 ， 以 离 子 对

m / z  9 1 5 . 6 → 8 6 9 . 6 、 m / z  7 2 3 . 5 → 2 5 1 . 2 、 m / z 
341.1→178.1、m/z 327.1→178.1的信噪比为10时的

溶液浓度作为定量限。结果显示，短葶山麦冬皂

苷C、山麦冬皂苷B、甲基麦冬黄烷酮A、甲基麦冬

黄烷酮B的检测限分别为0.0002、0.0002、0.0006、

0.0005μg·mL-1，定量限分别为0.0005、0.0006、

0.002、0.002μg·mL-1。

2.5   精密度试验

取 质 量 浓 度 分 别 为 短 葶 山 麦 冬 皂 苷 C 

5.525μg·mL-1、山麦冬皂苷B 5.825μg·mL-1、甲

基麦冬黄烷酮A 5.190μg·mL-1、甲基麦冬黄烷酮

B 5.201μg·mL-1的对照品溶液，连续进样6次，记

录峰面积，计算上述4个成分峰面积的RSD分别为

1.71%、1.40%、1.40%、1.90%，表明仪器精密度

良好。

2.6   稳定性试验

取样品（批号18010482），按“2.2.2”项下

方法制备供试品溶液，依照“2.1”项下条件，分

别于制备后0、2、4、8、12、24 h测定，记录峰面

积。计算短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷B、甲基

麦冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B峰面积的RSD分

别为1.57%、1.80%、1.57%、1.70%，表明供试品

溶液在24  h内稳定性良好。

2.7   重复性试验

取样品（批号18010482），按“2.2.2”项下方

法平行制备6份供试品溶液，依照“2.1”项下条件

测定，记录峰面积，计算短葶山麦冬皂苷C、山麦

冬皂苷B、甲基麦冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B含

量的RSD分别为1.93%、1.41%、1.86%、1.71%，

表明重复性良好。

2.8   专属性试验

取“2.2”项下制备的阴性对照溶液、对照制

剂溶液及阳性对照溶液，依照“2.1”项下条件测

定，结果见图1。分析发现，阴性对照样品在4个成

分相对应的位置上无干扰，表明养阴清肺丸中的其

他药味对麦冬的测定无干扰；对照制剂中仅检出

甲基麦冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B对照品色谱

峰，表明甲基麦冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B可

以作为养阴清肺丸中麦冬的专属性鉴别成分；含湖

北麦冬、短葶山麦冬的阳性对照溶液中分别检出山

麦冬皂苷B、短葶山麦冬皂苷C色谱峰，均未检出

甲基麦冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B色谱峰，表

明山麦冬皂苷B、短葶山麦冬皂苷C可以分别作为

养阴清肺丸中山麦冬（湖北麦冬、短葶山麦冬）掺

伪的专属性鉴别成分。
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A. 对照品；B. 阴性对照；C. 阳性对照（短葶山麦冬）；D. 阳性对照（湖北麦冬）；E. 对照制剂；

1. 短葶山麦冬皂苷 C；2. 山麦冬皂苷 B；3. 甲基麦冬黄烷酮 A；4. 甲基麦冬黄烷酮 B。

2.9   基质效应考察

将“2.2.4”项下的溶液作为空白基质溶液，

取短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷B、甲基麦冬黄

烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B的对照品适量，精密

称定，加空白基质溶液溶解定容并逐级稀释后，

制成短葶山麦冬皂苷C质量浓度分别为5.882、

2.941、0.5882、0.2941、0.1471 μg·mL-1，山麦

冬皂苷B质量浓度分别为10.33、5.165、1.033、

0.5165、0.2583 μg·mL-1，甲基麦冬黄烷酮A

质量浓度分别为10.09、5.045、1.009、0.5045、

0.2523μg·mL-1，甲基麦冬黄烷酮B质量浓度

分别为9.246、4.623、0.9246、0.4623、0.2312 

μg ·mL -1系列浓度的空白基质加标溶液，按

“2.1”项下条件进行测定。以峰面积 y为纵坐标，

进样浓度x为横坐标，进行线性回归，计算空白基

质匹配标准曲线斜率，再与“2.3”项下纯溶剂配

制标准曲线斜率进行比较，以评价基质效应。结

果，短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷B、甲基麦冬

黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B的空白基质加标溶液

的回归方程分别为y=29040x-2318（r2=0.9995）、

y=99234x-14533（r2=0.9993）、y=65899x-150

（r2=0.9992）、y=120483x-16001（r2=0.9992），

计算得出基质效应绝对值分别为5.62%、4.41%、

7.33%、7.35%，表明无明显基质效应，即样品基

质对4个成分的测定无干扰。基质效应计算公式

如下：

 
基质效应 =（                                                    -1）×100%

空白基质匹配标准曲线斜率
纯溶剂配制标准曲线斜率

图 1   总离子流色谱图
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表 3   回收率试验结果（n=6）

成分 样品中的含量 /μg 对照品加入量 /μg 测得量 /μg 回收率 /% 平均回收率 /% RSD/%

短葶山麦冬皂苷 C 70.82 66.30 136.24 98.67 96.61 1.93

72.49 66.30 135.11 94.45

71.18 66.30 134.65 95.72

70.93 66.30 133.96 95.07

70.55 66.30 136.12 98.90

71.83 66.30 136.02 96.81

山麦冬皂苷 B 2.51 2.33 4.76 96.67 97.37 0.83

2.57 2.33 4.82 96.70

2.52 2.33 4.79 97.40

2.51 2.33 4.77 96.93

2.50 2.33 4.80 98.79

2.54 2.33 4.82 97.70

甲基麦冬黄烷酮 A 0.88 1.04 1.85 94.01 98.10 3.39

0.90 1.04 1.96 102.63

0.88 1.04 1.90 98.40

0.88 1.04 1.92 100.63

0.87 1.04 1.89 98.19

0.89 1.04 1.87 94.72

甲基麦冬黄烷酮 B 1.93 2.05 4.03 102.22 98.65 2.95

1.98 2.05 3.96 96.58

1.94 2.05 3.93 96.86

1.94 2.05 3.89 95.25

1.93 2.05 3.96 99.16

1.96 2.05 4.05 101.84

2.10   回收率试验

取 含 量 已 知 的 养 阴 清 肺 丸 样 品 （ 批 号

18010482）6份，精密称定，分别加入相当量的

对照品，按“2.2.2”项下方法制备供试溶液，依

“2.1”项下色谱条件测定。计算回收率及RSD。

结果见表3。
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2.11   限度浓度的制定

2.11.1   短葶山麦冬皂苷C和山麦冬皂苷B上限浓度

的制定

取3批湖北麦冬、3批短葶山麦冬及1批麦冬药

材，分别以湖北麦冬和短葶山麦冬制备掺伪比例

为3%、5%、10%的阳性样品，按“2.2”项下方法

制备阳性样品溶液，按“2.1”项下的色谱及质谱

条件分析，记录峰面积，计算短葶山麦冬皂苷C和

山麦冬皂苷B的质量浓度。结果，当掺伪比例为3%

时，含短葶山麦冬的阳性样品可检出短葶山麦冬皂

苷C成分，含湖北麦冬的阳性样品可检出山麦冬皂

苷B成分。综合考虑，以掺伪比例为3%时的质量浓

度作为短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷B的上限浓

度。3批含短葶山麦冬的阳性样品中短葶山麦冬皂

苷C的浓度范围为0.05~0.07 μg·mL-1，因此规定

短葶山麦冬皂苷C的上限浓度为0.07 μg·mL-1；3

批含湖北麦冬的阳性样品中山麦冬皂苷B的质量浓

度在0.15~0.22 μg·mL-1之间，因此规定山麦冬皂

苷B的上限浓度为0.22 μg·mL-1。

2.11.2  甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦冬黄烷酮B下限

浓度的制定

甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦冬黄烷酮B为麦冬的

专属性成分，无其他成分干扰，故以其检测限作为

下限浓度，所以，甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦冬黄

烷酮B的下限浓度分别为0.0006、0.0005 μg ·mL-1。

2.12   结果判定

以麦冬专属性成分甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦

冬黄烷酮B，湖北麦冬专属性成分山麦冬皂苷B，

短葶山麦冬专属性成分短葶山麦冬皂苷C的检出情

况为判断依据，可将养阴清肺丸中麦冬的投料问题

分为以下8种情况：

（1）仅检出甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦冬黄

烷酮B，说明样品中不存在山麦冬替代或混入麦冬

投料问题；

（2）仅检出短葶山麦冬皂苷C、甲基麦冬黄

烷酮A和甲基麦冬黄烷酮B，说明样品中存在以短

葶山麦冬混入麦冬投料问题；

（3）仅检出山麦冬皂苷B、甲基麦冬黄烷酮A

和甲基麦冬黄烷酮B，说明样品中存在以湖北麦冬

混入麦冬投料问题；

（4）仅检出短葶山麦冬皂苷C，说明样品中

存在以短葶山麦冬替代麦冬投料的问题；

（5）仅检出山麦冬皂苷B，说明样品中存在

以湖北麦冬替代麦冬投料的问题；

（6）检出短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂苷B、

甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦冬黄烷酮B，说明样品中

存在以湖北麦冬、短葶山麦冬混入麦冬投料问题；

（7）仅检出短葶山麦冬皂苷C和山麦冬皂苷

B，说明样品中存在以湖北麦冬和短葶山麦冬同时

替代麦冬投料问题；

（8）均未检出短葶山麦冬皂苷C、山麦冬皂

苷B、甲基麦冬黄烷酮A和甲基麦冬黄烷酮B，说明

样品中未进行麦冬投料。

2.13    样品测定

取14家生产企业（序号S1~S14）的59批养阴

清肺丸样品，按照“2.2.2”项下方法制备供试品

溶液，依照“2.1”项下条件测定，结果见表4。以

“2.10”及“2.11”项下的限度和原则对样品测定

结果进行分析发现，59批样品均检出麦冬或山麦冬

成分，未发现麦冬不投料问题，但投料情况各异。

生产企业S1的6批样品中，有1批样品仅检出麦冬成

分，1批样品仅检出湖北麦冬成分，1批样品仅检

出短葶山麦冬成分，2批样品检出麦冬成分和短葶

山麦冬成分，1批样品检出麦冬成分和湖北麦冬成

分；生产企业S2的8批样品中，4批样品仅检出麦冬

成分，4批样品检出麦冬成分和湖北麦冬成分；企

业S3的30批样品中，3批样品仅检出短葶山麦冬成

分，22批样品检出麦冬成分和短葶山麦冬成分，1

批样品检出麦冬成分和湖北麦冬成分，4批样品检

出麦冬成分、湖北麦冬成分和短葶山麦冬成分；生

产企业S4~S14的15批样品仅检出麦冬成分，未检

出湖北麦冬或短葶山麦冬成分。见图2。

对结果进行归纳，59批养阴清肺丸样品中，

有39批样品存在麦冬投料问题，涉及“2.10”项下

的（1）（2）（3）（4）（5）（6）共6种情况。

说明养阴清肺丸的麦冬投料确实存在一定问题。
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表 4   养阴清肺丸中 4个成分含量测定结果

编号 甲基麦冬黄烷酮 A 甲基麦冬黄烷酮 B 短葶山麦冬皂苷 C 山麦冬皂苷 B

1 3.31 2.21 - -

2 0.17 0.67 - 11.52

3 - - 22.36 -

4 0.53 0.78 17.85 -

5 - - - 13.51

6 3.12 2.17 19.06 -

7 5.21 3.48 - -

8 5.36 3.66 - -

9 5.44 3.93 - -

10 2.27 1.74 - 10.79

11 5.50 3.74 - -

12 2.57 1.97 - 8.92

13 3.02 2.41 - 14.00

14 3.83 2.86 - 12.57

15 0.23 0.61 23.82 -

16 0.01 0.51 21.69 -

17 0.34 0.94 14.51 -

18 1.50 1.16 16.38 3.47

19 2.71 2.38 32.82 -

20 3.01 1.66 34.39 -

21 0.04 0.51 9.40 -

22 1.27 1.04 17.17 2.85

23 1.82 0.90 7.89 3.85

24 3.37 2.63 33.73 -

25 7.12 4.34 6.36 -

26 1.76 1.28 18.19 -

27 0.01 0.51 24.99 -

28 0.34 0.94 32.78 -

29 3.11 2.07 9.16 -

30 2.61 1.79 6.55 2.47

μg·g-1
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编号 甲基麦冬黄烷酮 A 甲基麦冬黄烷酮 B 短葶山麦冬皂苷 C 山麦冬皂苷 B

31 3.90 2.99 29.88 -

32 3.00 2.31 29.06 -

33 0.29 0.64 23.44 -

34 0.02 0.82 32.90 -

35 2.04 1.40 - 4.25

36 3.56 2.65 30.99 -

37 1.81 1.39 18.38 -

38 - - 24.31 -

39 6.93 4.29 6.71 -

40 2.89 2.54 36.57 -

41 2.79 2.52 34.06 -

42 - - 21.20 -

43 - - 22.81 -

44 3.47 2.4 29.06 -

45 3.23 2.25 - -

46 3.05 1.87 - -

47 4.15 3.10 - -

48 4.19 3.54 - -

49 2.48 1.54 - -

50 4.53 3.32 - -

51 3.15 2.61 - -

52 3.82 2.48 - -

53 3.88 3.04 - -

54 4.37 3.09 - -

55 3.62 2.82 - -

56 2.81 2.11 - -

57 3.66 2.80 - -

58 4.70 3.19 - -

59 3.92 2.96 - -

注：“-”表示未检出。

续表 4
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图 2   样品（59 批）中 4个成分的浓度情况图

注：S1 ～ S14 为生产企业序号。

3   讨论
3.1   检测方法的选择及参数的优化

麦冬及山麦冬中的专属性成分含量较低，通

过薄层色谱法、液相色谱蒸发光或者紫外检测器

检测，难以实现准确分析[12]。而液相色谱-串联

质谱法灵敏度高，检测限低，少量样品即可实现

精确的分析，尤其在成分复杂的中成药研究中，

分析效果远优于其他方法。为了尽量减少其他成

分干扰，实现待测成分灵敏度的最大化，优选m/z
915.6→869.6作为短葶山麦冬皂苷C的定量离子

对，m/z 723.5→251.1作为山麦冬皂苷B的定量离子

对，m/z 341.1→178.1作为甲基麦冬黄烷酮A的定

量离子对，m/z 327.1→178.1作为甲基麦冬黄烷酮B

的定量离子对，以此为基础，对4个成分的碰撞能

量、碎裂电压等参数进行了优化。

3.2   4个指标成分的优选及养阴清肺丸中麦冬投料

问题的解决

由于中成药处方复杂性、剂型特殊性、制备

工艺多样性等原因，其整体质量控制一直是个难

点，尤其当处方中的药味存在伪品或混淆品时，例

如麦冬与山麦冬、川贝母与浙贝母、平贝母等，更

增加了其质控难度。通过研究，已发现了麦冬和山

麦冬的专属性成分，但是仅建立麦冬专属性成分的

测定方法，无法判断是否会有山麦冬掺伪投料，仅

建立山麦冬专属性成分的测定方法，无法判定是替

代麦冬投料还是掺伪麦冬投料。所以，本研究以甲

基麦冬黄烷酮A、甲基麦冬黄烷酮B、山麦冬皂苷 

B、短葶山麦冬皂苷C为指标成分，建立养阴清肺

丸中4个成分同时测定的方法，通过一次检验，就

可以准确判定样品中的麦冬是替代投料还是掺伪投

料，是用短葶山麦冬投料还是用湖北麦冬投料，以

及是否存在麦冬不投料等多个问题，解决了养阴清

肺丸现行质量控制标准不完善、检测方法有局限等

问题，也为其他含麦冬中成药的研究提供了参考。

3.3   含麦冬及山麦冬中成药质量标准情况及养阴

清肺系列制剂麦冬投料情况

《中国药典》2020年版一部中，处方含麦冬

的中成药有138个，其中仅有37个中成药有麦冬的

薄层鉴别项，处方含山麦冬的中成药有3个，均无

山麦冬的鉴别项。而且，多个中成药中麦冬的鉴别

方法仅为薄层鉴别[13-14]，也无文献报道养阴清肺丸

或颗粒的麦冬投料情况[15-16]。可见，含麦冬中成药

浓度 /（μg·mL-1）
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的质量标准确实存在欠缺，亟需深入完善。养阴清

肺系列制剂有丸剂、颗粒剂、口服液等多种剂型，

文中对丸剂中麦冬的投料情况进行了探索研究，发

现养阴清肺丸中麦冬的混淆使用问题，而其他制剂

类型是否存在类似问题，有待进一步的研究。通过

同时测定养阴清肺丸中4个成分，在一定程度上可

以发现养阴清肺丸中是否存在以山麦冬（湖北麦冬

或短葶山麦冬）替代或混入麦冬投料问题，但现有

方法不能判断麦冬与山麦冬的混淆比例以及麦冬是

否按处方量投料。所以，下一步应继续围绕完善养

阴清肺丸质量标准以及其他含麦冬中成药质量标准

等开展相关研究。
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