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高效液相色谱-串联质谱法评价阿胶益寿口服液中

阿胶投料情况 

朱晓雯, 张晓璐*, 周  舟, 程  妍 
[常州市食品药品纤维质量监督检验中心(常州市生物制造产品质量检测与风险控制重点实验室), 常州  213000] 

摘   要 : 目的   建立高效液相色谱 -串联质谱法 (high performance liquid chromatography-tandem mass 

spectrometry, HPLC-MS/MS)定性及定量测定阿胶益寿口服液中阿胶的方法。方法  采用胰蛋白酶对阿胶益寿

口服液进行酶解, 利用 HPLC-MS/MS[采用 ZORBAX Eclipse Plus C18 色谱柱(3.0 mm×150 mm, 1.8 μm)、流动

相 0.1%甲酸水-乙腈进行梯度洗脱], 在电喷雾离子化模式下, 进行多反应监测, 并进行阿胶专属鉴别及阿胶

特征多肽含量测定。结果  阿胶多肽成分线性关系良好, 相关系数均大于 0.999, 仪器精密度、样品稳定性、

样品重复性相对标准偏差均小于 4.0%, 3 个浓度水平加标回收率范围为 88.30%~100.22%。以此方法测定 126

批阿胶益寿口服液, 均检出阿胶, 91.3%的样品中驴源多肽 A1 与驴源多肽 A2 总量低于拟定限度。结论  所建

立的方法准确可靠、专属性强, 可用于阿胶益寿口服液中阿胶的质量控制。 
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Evaluation of the feeding amount of Asini Corii Colla in Ejiao Yishou oral 
liquid by high performance liquid chromatography-tandem mass 

spectrometry 

ZHU Xiao-Wen, ZHANG Xiao-Lu*, ZHOU Zhou, CHENG Yan 
[Changzhou Food and Drug Fiber Quality Supervision and Inspection Center (Changzhou Key Laboratory of Quality 

Inspection and Risk Control for Biomanufacturing Products), Changzhou 213000, China] 

ABSTRACT: Objective  To establish a method for qualitative and quantitative determination of Asini Corii Colla in 

Ejiao Yishou oral liquid by high performance liquid chromatography-tandem mass spectrometry (HPLC-MS/MS). 

Methods  The Ejiao Yishou oral liquid sample was digested with trypsin prior to HPLC-MS/MS analysis. A ZORBAX 

Eclipse Plus C18 column (3.0 mm×150 mm, 1.8 μm) was adopted, using 0.1% formic acid aqueous solution-acetonitrile 
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as mobile phase for gradient elution. Under the electrospray ionization mode, multi-reaction monitoring was carried out 

and the specific identification of Asini Corii Colla and the determination of the content of characteristic peptides of Asini 

Corii Colla were conducted. Results  The polypeptides derived from Asini Corii Colla exhibited good linearity 

relationships, with all correlation coefficients above 0.999. The relative standard deviations for instrumental precision, 

sample stability and method repeatability were all less than 4.0%, and the spiked recoveries at 3 concentration levels 

ranged from 88.30% to 100.22%. Asini Corii Colla was detected in all 126 batches of samples, while 91.3% of the 

samples had total content of the donkey-derived peptide A1 and peptide A2 below the proposed limit. Conclusion  The 

established method is accurate, reliable and highly specific, and can be used for the quality control of Asini Corii Colla  

in the Ejiao Yishou oral liquid. 
KEY WORDS: Ejiao Yishou oral liquid; high performance liquid chromatography-tandem mass spectrometry; Asini 

Corii Colla; characteristic peptides 
 
 

0  引  言 

阿胶为传统经典贵细药材, 属药食同源特色品种[1–3], 
兼具补血滋阴、润燥固本的药用功效与日常食补的食用价

值。在药品领域, 阿胶为《中国药典》收载品种, 是近百

种中成药的核心药味, 广泛应用于血虚证治疗、妇科调理、

术后康复等临床场景; 在保健食品领域, 阿胶凭借增强免

疫力、改善营养性贫血等公认功能, 成为滋补类保健食品

的核心原料; 在普通食品领域, 依托药食同源的政策定位, 
阿胶深度融入全民日常保健、体质调养与四季滋补场景, 
在大健康养生行业具备极高的应用价值与发展前景。 

随着市场需求持续增长, 加之上游驴皮原料供应受

限, 阿胶原料价格居高不下, 市场劣质阿胶、掺伪阿胶问

题频发。受成本驱动, 部分含阿胶产品生产企业存在以劣

质阿胶投料、减量投料甚至不投料的风险, 严重影响产品

质量与消费者权益[4–8]。目前阿胶质量控制涵盖性状鉴别、

薄层色谱法、凝胶电泳法[9–10]、酶联免疫吸附法及高效液

相色谱法[11–15]等技术, 但多存在专属性不足、易受基质干

扰、定量准确性差等局限, 难以适配复方制剂中阿胶的精

准质量评价。近年高效液相色谱-串联质谱技术[16–20]凭借高

灵敏度与高专属性, 基于特征多肽的检测已成为阿胶真伪鉴

别研究的主流方向, 但相关研究多聚焦于阿胶原料及简单基

质产品[21–25], 针对复方制剂的专属定量方法较少, 且普遍缺

乏系统方法学验证与大样本市场监测数据。阿胶益寿口服液

由炙黄芪、制何首乌、阿胶、人参等药味组成, 具有补气养

血的功效。阿胶益寿口服液现行的标准整体较滞后, 仅有国

家 食 品 药 品 监 督 管 理 总 局 颁 布 的 阿 胶 益 寿 口 服 液

(WS3-B-1143-92-1)和阿胶益寿口服液中牛皮源成分检查项补

充检验方法(BJY 202110), 缺乏针对核心原料阿胶的专属质

量控制项, 难以有效保障产品的质量均一性与临床疗效。通

过课题前期研究发现, 仅通过阿胶掺伪检查, 不能完全评价

阿胶益寿口服液中原料阿胶的质量及投料情况。基于此, 本
研究建立高效液相色谱-串联质谱法定性鉴别阿胶益寿口服

液中阿胶, 以及定量测定特征性成分驴源多肽A1和驴源多肽

A2 的方法, 为阿胶类药品、保健食品及滋补食品的投料监管

提供技术支撑, 也为相关制剂质量标准提升提供参考。 

1  材料与方法 

1.1  仪  器 

LCMS-8050 高效液相色谱三重四极杆质谱仪(日本

岛津公司); XP504 电子天平(精度 0.01 mg, 瑞士梅特勒-托
利多公司); KQ5200DE 超声仪(昆山超声仪器有限公司); 
DHP-9032B 电热恒温培养箱(上海一恒科学仪器有限公

司); ZORBAX Eclipse Plus C18 色谱柱(3.0 mm×150 mm, 
1.8 μm)(美国安捷伦科技有限公司)。 

1.2  试  剂 

驴源多肽 A1(批号 112040-202403, 含量 91.7%)、驴源

多肽 A2(批号 112041-202503, 含量 91.1%)、阿胶(批号

121274-201904)(中国食品药品检定研究院 ); 乙腈 (质谱

纯)、甲酸(纯度 99.0%)(美国赛默飞世尔科技公司); 胰蛋白

酶(序列大于等于 10000 BAEE 单位/mg, 分析纯, 美国

Sigma 公司); 碳酸氢铵(分析纯, 国药集团化学试剂有限公

司); 水为 Milli-Q 制备的纯化水。 

1.3  样  品 

试验所用阿胶益寿口服液样品为流通环节抽样或通

过网络渠道购得, 共计 126 批(生产企业 A, 24 批次; 生产

企业 B, 11 批次; 生产企业 C, 18 批次; 生产企业 D, 37 批

次; 生产企业 E, 36 批次)。阿胶药材购自药店及网络渠道, 
共 8 批次(5 家生产企业, 批号分别为 24100201、22030004、
2303022、20240329、20240403、241104、22030117、23K010)。 

1.4  溶液的制备 

1.4.1  阿胶鉴别供试品溶液的制备 
精密吸取阿胶益寿口服液供试品 3 mL, 置 50 mL 量

瓶中, 加 1%碳酸氢铵溶液 40 mL, 超声处理 30 min, 冷却
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至室温, 加 1%碳酸氢铵溶液稀释至刻度, 摇匀, 用 0.22 μm
微孔滤膜滤过, 取续滤液 100 μL, 置微量进样瓶中, 加胰

蛋白酶溶液(取序列分析级胰蛋白酶, 加 1%碳酸氢铵溶液制

成每 1 mL 中含 1 mg 的溶液, 活力≥10000 BAEE 单位/mg, 
临用新制)10 μL, 摇匀, 37 ℃恒温酶解 12 h, 即得。 
1.4.2  阿胶特征多肽含量测定供试品溶液的制备 

取 1.4.1 项下续滤液 1 mL 至 5 mL 量瓶中, 加胰蛋白

酶溶液 10 μL, 加 1%碳酸氢铵溶液至刻度, 摇匀, 37 ℃恒

温酶解 12 h, 即得。 
1.4.3  标准制剂样品溶液的制备 

以全部药味按标准中处方工艺(国家食品药品监督管

理总局颁布的阿胶益寿口服液, WS3-B-1143-92-1)制成标

准制剂样品, 按照 1.4.2 项下制备方法同法制成标准制剂

样品溶液。 
1.4.4  缺阿胶阴性对照样品溶液的制备 

以缺阿胶的其余药味按标准中处方工艺制成缺阿胶

阴性样品, 按照 1.4.2 项下供试品溶液制备方法同法制成

标准制剂样品溶液。 
1.4.5  阿胶对照药材溶液的制备 

取阿胶对照药材 0.1 g, 置 50 mL 量瓶中, 加 1%碳酸

氢铵溶液 40 mL, 超声处理 30 min, 加 1%碳酸氢铵溶液稀

释至刻度, 摇匀, 用0.22 μm微孔滤膜滤过, 取续滤液100 μL, 
置微量进样瓶中, 加胰蛋白酶溶液 10 μL, 摇匀, 37 ℃恒温

酶解 12 h, 即得。 
1.4.6  特征多肽对照品溶液制备 

取驴源多肽 A1 对照品、驴源多肽 A2 对照品适量, 精
密称定, 加 1%碳酸氢铵溶液分别制成每 1 mL 含 2.5 μg 的

混合溶液, 即得。 
1.4.7  空白溶液的制备  

除不加样品外, 其余照供试品溶液的制备方法同法

制成空白溶液。 

1.5  试验方法 
1.5.1  色谱条件 

色谱柱为 ZORBAX Eclipse Plus C18 (3.0 mm×150 mm, 
1.8 μm), 以乙腈为流动相 A, 以 0.1%甲酸溶液为流动相 B, 
梯度洗脱(0~7.0 min, 5%~20% A; 7.0~7.5 min, 20%~80% A; 
7.5~10.0 min, 80% A); 流速为 0.3 mL/min, 柱温为 35 ℃, 
进样量 5 μL。 
1.5.2  质谱条件 

电喷雾电离源, 采用正离子模式检测, 多反应监测模

式扫描; 接口温度: 300 ℃; 脱溶剂温度: 526 ℃; 脱溶剂管温

度: 250 ℃; 加热块温度: 400 ℃; 雾化气流量: 3 mL/min; 加
热气流量: 10 mL/min; 干燥气流量: 10 mL/min。各化合物

监测离子对和碰撞电压(collision energy, CE)见表 1。 

1.6  数据处理 
数据的采集及线性方程的绘制通过岛津液质工作站

LabSolutions V5.8 软件, 箱式图的数据统计采用 Minitab19
软件, 方差分析等采用 IBM SPSS Statistics 22, 表格的绘

制采用 Excel 2016 年版, 试验重复次数为 6 次。 
 

表 1  化合物的质谱监测离子对、CE 
Table 1  Monitored ion pairs and CE of each compound for mass 

spectrum 

化合物 母离子(m/z) 子离子
(m/z) 

CE/V 

阿胶鉴别 539.80 
612.4* –22 

923.8 –21 

驴源多肽
A1 

469.25 
712.3* –20 

783.4 –19 

驴源多肽
A2 

618.35 
779.4* –23 

850.4 –23 

注: *为定量离子对。 
 

2  结果与分析 

2.1  阿胶鉴别的方法学研究 

2.1.1  阿胶鉴别方法专属性试验 
精密吸取阿胶对照药材溶液、缺阿胶阴性样品溶液、

供试品溶液、空白溶液各 5 μL, 选择 m/z 539.80(双电

荷)→m/z 612.40 和 m/z 539.80(双电荷)→m/z 923.80 作为检测

离子对进行测定。供试品色谱图中, 均同时出现与阿胶对照

药材色谱保留时间一致的色谱峰; 缺阿胶阴性样品与空白溶

液未同时出现与阿胶对照药材色谱保留时间一致的色谱峰, 
表明处方中其他药味对测定结果无干扰, 专属性强, 见图 1。 
2.1.2  阿胶鉴别方法精密度试验 

精密吸取阿胶对照药材溶液 5 µL, 在 1.5 项下条件连

续进样测定 6 次, 在阿胶特征分子离子峰 m/z 539.80(双电

荷)→m/z 612.40 提取的离子流色谱图中, 峰面积相对标准

偏差(relative standard deviation, RSD)为 2.2%, 在 95%置信

区间(1.36%~5.33%)内, 表明本方法仪器精密度良好。 
2.1.3  阿胶鉴别方法稳定性试验 

取同一阿胶对照药材溶液, 分别于配制后的 0、2、4、
8、12、24 h, 按 1.5 项下条件测定。在阿胶特征分子离子

峰 m/z 539.80(双电荷)→m/z 612.40提取的离子流色谱图中, 
峰面积的 RSD 为 1.2%, 在 95%置信区间(0.72%~2.84%)内, 
表明供试品溶液在 24 h 内稳定性良好。 
2.1.4  阿胶鉴别方法重复性试验 

精密吸取供试品 6 份, 按 1.4.1 项下制备供试品溶液, 
按 1.5 项下条件测定。结果供试品均检出与阿胶对照药材

色谱保留时间一致的色谱峰, 提取离子流 m/z 539.80(双电

荷)→m/z 612.40 色谱峰面积 RSD 为 2.3% (n=6), 在 95%置

信区间(1.44%~5.67%)内, 表明本方法重复性较好。 
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注: A. 阿胶对照药材溶液; B. 供试品溶液; C. 缺阿胶阴性对照样品溶液; D. 空白溶液。 
图 1  阿胶鉴别提取离子流色谱图 

Fig.1  Extracted ion current chromatogram for Asini Corii Colla identification 
 

2.1.5  阿胶鉴别方法检出限 
取实验室自制缺阿胶阴性样品溶液, 加入阿胶溶液

制成含有阿胶 0.01 mg/mL的模拟样品溶液, 以此为储备液, 
逐级稀释, 以 m/z 539.80(双电荷)→m/z 612.40 作为检测离

子进行检测, 结果含 0.01 mg 阿胶的模拟样品溶液中, 特
征分子离子峰 m/z 539.80(双电荷)→m/z 612.40 的信噪比为

3:1, 故检出限为 0.01 mg/mL 时, 可被此方法检出。 

2.2  阿胶特征多肽含量测定的方法学研究 

2.2.1  阿胶特征多肽含量测定方法专属性试验 
选择 m/z 469.25(双电荷)→m/z 712.30 和 m/z 469.25(双电 

荷)→m/z 783.40 作为驴源多肽 A1 检测离子 , 选择 m/z 
618.35(双电荷)→m/z 779.40 和 m/z 618.35(双电荷)→m/z 
850.40 作为驴源多肽 A2 检测离子, 对阿胶对照药材溶液、

供试品溶液、标准制剂样品溶液、缺阿胶阴性对照样品溶

液、空白溶液进行测定。结果阿胶对照药材溶液、供试品

样品、标准制剂样品的离子流色谱中, 均同时出现保留时

间一致的色谱峰; 缺阿胶阴性对照样品、空白溶剂离子流

色谱中, 均未同时出现保留时间一致的色谱峰, 阴性对照

无干扰。表明处方中其他药味对测定结果无干扰, 专属性

强, 见图 2。 

 
 

注: A. 对照品溶液; B. 阿胶对照药材溶液; C. 供试品溶液; D. 标准制剂样品溶液; E. 空白溶液; F. 缺阿胶阴性样品溶液。 
图 2  阿胶特征多肽含量提取离子流色谱图 

Fig.2  Extracted ion current chromatogram of characteristic polypeptides content in Asini Corii Colla  
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注: A. 对照品溶液; B. 阿胶对照药材溶液; C. 供试品溶液; D. 标准制剂样品溶液; E. 空白溶液; F. 缺阿胶阴性样品溶液。 
图 2(续)  阿胶特征多肽含量提取离子流色谱图 

Fig.2  Extracted ion current chromatogram of characteristic polypeptides content in Asini Corii Colla  
 

2.2.2  线性关系考察及检出限、定量限 
精密量取对照品溶液 0.02、0.10、0.20、0.50、1.00、

2.00、5.00、10.00 mL, 分别置 50 mL 量瓶中, 加 1%碳酸

氢铵溶液稀释至刻度, 制成标准曲线溶液。分别精密吸取

上述系列浓度的混合对照溶液及混合对照品储备液 5 μL, 
注入高效液相色谱三重四极杆质谱仪测定, 以质量浓度为

横坐标(X, ng/mL), 以峰面积为纵坐标(Y), 绘制标准曲线。

驴源多肽 A1 回归方程: Y=6575.15X–5402.63, r=0.9999, 表
明在 0.9788~978.8000 ng/mL 范围内线性关系良好; 驴源

多肽 A2 回归方程: Y=4718.15X–28011.7, r=0.9999, 表明在

0.996~996.000 g/mL 范围内线性关系良好。当驴源多肽 A1、

驴源多肽 A2 的定量离子对的信噪比为 3:1 时, 测得驴源多肽

A1、驴源多肽A2的检出限分别为 0.008 ng/mL 和 0.004 ng/mL; 
信噪比为 10:1 时, 测得驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 的定量

限分别为 0.03 ng/mL 和 0.01 ng/mL。 
2.2.3  阿胶特征多肽含量测定方法精密度试验 

精密吸取 2.2.2 项下混合对照品溶液(质量浓度约为 
100 ng/mL) 5 μL, 连续进样 6 次, 记录峰面积。结果驴源

多肽 A1、驴源多肽 A2 定量离子对峰面积的 RSD 为 0.7%、

1.2%, 在 95%置信区间(0.42%~1.67%, 0.74%~2.89%)内, 
表明仪器精密度良好。 
2.2.4  阿胶特征多肽含量测定方法重复性试验 

精密吸取供试品(生产厂家 B, 批号 2409006) 5 mL, 
共 6 份, 按 1.4.2 项下制备供试品溶液, 按 1.5 项下条件测

定。供试品中驴源多肽 A1 平均含量为 13.95 μg/mL, RSD
为 0.8%, 在 95%置信区间(0.48%~1.89%)内; 驴源多肽 A2

平均含量为 14.44 μg/mL, RSD 为 1.4%, 在 95%置信区间

(0.88%~3.44%)内, 表明本方法重复性良好。 

2.2.5  阿胶特征多肽含量测定方法稳定性试验 
取重复性试验同一供试品溶液, 分别于配制后的 0、

1、2、4、8、12、18、24、36、48 h 进样测定, 按 1.5 项

下条件测定。结果见表 2, 驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 定量

离子对峰面积的 RSDs 为 3.4%、3.5%, 表明供试品溶液在

48 h 内稳定性良好, 待测组分无明显降解, 满足供试品检

测时限要求。 

 
表 2  稳定性试验结果(n=6) 

Table 2  Results of the stability test (n=6) 
组

别 
时间

/h 
峰面积 平均值 RSDs 

/% 
95%置信区

间/% 

驴

源

多

肽
A1

0 1022798 

1053749 3.4 0.44~6.28 

2 1017239 

4 1043391 

6 1012654 

12 1102133 

24 1097985 

36 1061639 

48 1072152 

驴

源

多

肽
A2

0 858806 

839715 3.5 0.45~6.61 

2 806152 

4 821828 

6 813636 

12 822611 

24 834738 

36 887157 

48 872795 
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2.2.6  回收率试验 
精密吸取供试品(生产厂家 B, 批号 2409006) 1.5 mL, 

共 18 份, 置 50 mL 量瓶中, 分别精密加入对照品溶液(驴
源多肽 A1 24.47 μg/mL、驴源多肽 A2 24.90 μg/mL) 0.6、1.2、
1.8 mL, 每个质量浓度水平各 6 份, 分别按照 1.4.2 项下方

法制备供试品溶液, 按 1.5 项下色谱方法测定, 结果见表 3, 
低、中、高 3 个加标水平的回收率在 88.30%~100.22%范围

内, RSDs 在 2.1%~7.5%范围内, 表明回收率结果良好, 测
定值与理论加入量偏差较小, 基质对待测物定量无显著干

扰, 方法准确度满足检测要求。 
 

表 3  回收率试验结果(n=6) 
Table 3  Results of recovery rates test (n=6) 

化合物 加标量/μg 本底量/μg 平均测得量/μg 平均回收率/% RSDs/% 95%置信区间/% 

驴源多肽 A1 

14.68 20.92 35.63 100.22 4.7 2.92~11.48 

29.36 20.92 48.29 93.23 5.8 3.61~14.20 

44.05 20.92 63.90 97.57 2.1 1.31~5.15 

驴源多肽 A2 

14.94 21.66 34.86 88.30 7.0 4.37~17.17 

29.88 21.66 47.76 87.30 7.5 4.67~18.35 

44.82 21.66 63.41 93.10 3.8 2.40~9.44 
 

2.3  酶解条件考察 

参考《中国药典》(2025 年版)阿胶项下特征多肽含量

测定方法, 酶质量浓度为 1 mg/mL, 加入体积为 1 mL, 酶
解时间为 12 h。由于阿胶益寿口服液处方中可能存在其他

影响酶解的成分, 因此本研究对酶解时间和酶用量进行了

验证。 
固定酶解温度(37 ℃)和酶用量(加胰蛋白酶溶液 1 mL, 

胰蛋白酶质量浓度为 1 mg/mL), 考察酶解时间对测定结果

的影响。比较了不同酶解时间(0、4、8、12、16、24、36、
48 h)产生的驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 的峰面积, 随着酶

解时间的增长, 驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 的含量逐渐升

高, 当酶解时间超过 12 h 以后, 结果趋于稳定, 说明酶解

反应趋于完全, 因此本研究选择酶解时间为 12 h。 
固定酶解温度(37 ℃)和酶解时间(12 h), 考察酶用量

对测定结果的影响。比较了不同酶用量(胰蛋白酶质量浓度

为 1 mg/mL)产生的驴源多肽 A1、驴源多肽 A2的峰面积, 随
着酶用量的增长, 驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 的含量逐渐

升高, 当酶用量 1 mL, 结果趋于稳定, 说明酶解反应趋于

完全, 因此本研究选择酶用量为 1 mL。 

2.4  耐用性考察 
按上述拟定方法, 采用不同品牌的高效液相色谱-三

重四极杆质谱仪和色谱柱对阿胶益寿口服液(生产厂家 B, 
批号 2409006)分别进行测定, 结果驴源多肽 A1、驴源多肽

A2 在各种色谱柱均分离良好, 方法耐用性良好。 

2.5  基质效应考察 

采用提取后基质添加法评价基质效应(matrix effect, 
ME)。将驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 对照品贮备液分别用

1%碳酸氢铵溶液和供试品稀释溶液(用 1%碳酸氢铵溶液

稀释 250 倍, 不添加胰蛋白酶)稀释。ME=基质匹配标准品

溶 液 峰 面 积 值 / 溶 剂 标 准 溶 液 峰 面 积 ×100% 。 通 常

ME>100%表现为基质增强效应, ME<100%表现为基质抑

制效应, ME 在 85%~115%之间认为 ME 不明显。驴源多肽

A1 的 MEs 在 86.2%~106.2%之间, 驴源多肽 A2 的 MEs 在

85.7%~92.2%之间, 可以忽略 ME 对检测结果的影响。 

2.6  限度拟定 

取市售的 8 批次阿胶药材, 按照阿胶益寿口服液处方

及制法, 制成 25 批阿胶益寿口服液标准制剂样品。取上述

的阿胶药材及标准制剂样品溶液, 按照 1.4.2 项下方法制

备供试品溶液并进行测定, 计算得 8 批次阿胶药材在阿胶

益寿口服液中的平均转移率为 89.8%, 见表 4。满足《国家

药品标准工作手册》中药标准中药成方制剂含量限度的确

定要求(原粉入药的转移率一般要求在 70%以上)。《中国药

典》2025 年版一部阿胶规定水分不得过 15.0%, 特征多肽

的限量: 按干燥品计算, 含特征多肽以驴源多肽 A1 和驴源

多肽 A2 总量计应不得少于 0.15%。阿胶益寿口服液处方中

的阿胶以原粉投料, 处方占比为 31.75 g/1000 mL。综合考

虑, 以《中国药典》2025 年版一部阿胶特征多肽中阿胶药

材特征多肽的含量限度(0.15%)和工作手册规定的“70%”转
移率核算, 拟定阿胶益寿口服液中阿胶的特征多肽含量限

度为: 本品每毫升含阿胶以驴源多肽 A1 和驴源多肽 A2 的

总量计, 不得少于 28 μg。 

2.7  实际样品的检测与分析 

以所建立的方法对 126 批次阿胶益寿口服液进行测

定, 结果所有批次均检出阿胶, 115 批次含量低于限度, 不
合格率为 91.3%, 测定结果见表 5。所有供试品均同时出现

与阿胶对照药材色谱保留时间一致的色谱峰, 且参照阿胶

益寿口服液中牛皮源成分检查项补充检验方法等标准和文

献[17–20]同时进行了杂皮源(牛皮源、猪皮源、马皮源)检
查, 均未检出, 但在特征多肽的含量测定中发现不合格率

较高。 
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表 4  市售阿胶药材及标准制剂样品的驴源多肽含量测定和转移率结果 
Table 4  Results of content determination and transfer rate of donkey-derived polypeptides in commercially available Asini Corii Colla 

and standard formulation sample 

制剂

编号 
阿胶药材

批号 

驴源多肽 A1 驴源多肽 A2 

阿胶药材
/(μg/g) 

标准制剂样品
/(μg/mL) 

转移率
/% 

平均转移

率/% 
阿胶药材

/(μg/g) 
标准制剂样品

/(μg/mL) 
转移率

/% 
平均转移

率/% 

1 

24100201 754.35 

19.839 82.83 

85.6 

789.29 

22.011 87.83 

94.0 

2 19.134 79.33 24.499 97.76 

3 20.135 84.07 23.858 95.20 

4 20.445 85.36 23.086 92.12 

5 

22030004 783.80 

20.269 84.63 

785.57 

23.515 93.83 

6 19.712 79.21 23.433 93.95 

7 20.138 80.92 24.095 96.60 

8 19.784 79.50 22.190 88.97 

9 19.777 79.47 23.854 95.64 

10 20.061 80.61 24.027 96.33 

11 

2303022 765.07 

20.280 83.49 

835.80 

25.136 94.72 

12 19.690 81.06 24.043 90.60 

13 20.328 83.69 24.164 91.06 

14 19.568 80.56 24.436 92.08 

15 

20240329 580.82 

18.707 90.65 

729.46 

22.092 96.59 

16 17.286 93.74 20.726 89.49 

17 16.910 91.70 21.916 94.63 

18 17.302 93.82 20.855 90.05 

19 16.982 92.09 22.846 98.64 

20 

20240403 649.97 

17.604 95.46 

720.38 

22.390 96.67 

21 17.969 87.07 22.691 99.21 

22 18.716 90.69 22.168 96.92 

23 241104 622.14 17.653 89.37 751.06 22.191 93.06 

24 22030117 625.31 17.720 81.43 653.48 21.771 92.52 

25 23K010 758.71 21.709 90.12 741.14 22.714  96.53 
 

表 5  阿胶益寿口服液测定结果 
Table 5  Determination results of Ejiao Yishou oral liquid 

生产企

业 
批次 

阿胶鉴别结

果 
阿胶特征多肽总量

/(μg/mL) 

A 24 检出 17.25~23.04 

B 11 检出 28.35~44.72 

C 18 检出 17.75~23.92 

D 37 检出 7.06~14.88 

E 36 检出 15.54~23.94 
 

根据样品含量数据作箱式图, 图 3 结果显示供试品中

阿胶鉴别峰面积相差较大, 说明不同企业使用阿胶药材质

量差异较大。生产企业 A、C、D、E 生产的阿胶益寿口服

液中阿胶鉴别峰面积处于较低水平, 提示这 4 家生产企业

存在以劣质阿胶投料或者投料量不足的风险。由图 4 可见

生产企业 A、C、D、E 生产的阿胶益寿口服液中阿胶特征

多肽总量低于 28 μg/mL, 其中生产企业 D 的供试品中特征

多肽总量低于限度 50% (14 μg/mL)。B 企业的数据分布明

显高于其他 4 家, 且批次间一致性良好。D 企业则处于另

一端, 显示 D 企业产品含量稳定但持续偏低。 
同时采用单因素方差分析比较 5 家企业(A~E)供试品

中驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 总量, 结果显示组间差异具

有极显著统计学意义[F(4,130)=266.9, P<0.0001]。经 Tukey 
HSD 事后多重比较(α=0.05): B 企业含量显著高于其他 4 家

(均 P<0.001), D 企业含量显著低于其他 4 家(均 P<0.001); A
企业含量显著高于 E 企业(P=0.012), 但与 C 企业无显著差

异(P=0.087), C 与 E 之间亦无显著差异(P=0.672)。由此, 5
家企业产品质量排序为 B>A>C≈E>D, 表明不同生产企业

间驴源多肽含量存在明显差异, 其中 B 企业产品含量最高, 
D 企业最低。上述差异可能源于原料来源、生产环境、生

产工艺(如纯化、离心过滤步骤)或质量控制标准的差异。B
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企业表现出的高含量和低变异性, 提示其工艺稳定性较优, 
可作为行业标杆; D 企业的低含量则需引起警示, 可能涉

及原料品质或提取效率的不足, 建议其优化生产流程。 
 

 
 

注: *为离群数值, 下同。 
图 3  供试品中阿胶鉴别峰面积箱式图 

Fig.3  Box plot of identification peak area of Asini Corii Colla in 
test samples 

 

 
 

注: 28 μg/mL 为限度, 14 μg/mL 为 50%限度。 
图 4  供试品中驴源多肽 A1、驴源多肽 A2 总量箱式图 

Fig.4  Box plot of total content of donkey-derived polypeptide A1 
and donkey-derived polypeptide A2 in test samples 

 

3  讨论与结论 

相较于阿胶在药品领域成熟的质控体系, 我国食品

体系下药食同源阿胶原料的专属质量标准、定性定量检测

技术及系统评价体系尚不完善, 质控技术支撑不足, 无法

有效监管阿胶原料纯度、投料真实性与投药量, 食品领域

药食同源原料投料不规范、掺伪等质量问题更为突出[26–31], 
严重影响产品的品质与食用安全性。基于此, 本研究采用

高效液相色谱-串联质谱法, 建立了阿胶益寿口服液中阿

胶的专属定性鉴别与定量检测方法。该方法灵敏度高、特

异性好、适用性强, 可适配复杂食品基质检测需求, 有效

弥补了食品领域阿胶质控技术的短板, 完善了相关质量管

控规范。本研究可为含阿胶食品的品质真实性、质量稳定

性提供技术保障, 为药食同源阿胶制品的质量监管提供数

据支撑, 助力药食同源产业标准化、规范化发展。 
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