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中药饮片标准汤剂 [1]是以中医理论为指导、临

床应用为基础，参考现代提取方法，经标准化工艺制

备而成的单味中药饮片水煎剂。中药饮片标准汤剂

作为一种标准物质和标准体系，是可以用于衡量配

方颗粒与临床汤剂是否基本一致的标准参照物。

与中药饮片标准汤剂相类似的另一种研究则为

“标准煎液”，童玉林等 [2]在 2013年提出标准煎液概
念，并将其定义为“基于保持原方临床疗效为目的

而建立的一种特殊汤剂”。作者以丹参木耳降脂复

方标准煎液为参照，进行其复方颗粒剂的初步研究。

标准煎液概念的提出，为中药复方颗粒剂制备及质

量标准研究提供了新的参考，但童玉林等提出的标

准煎液定位于复方，以多种饮片配伍，混合投料进行

汤剂煎煮、颗粒制备，这种配伍的颗粒剂不能随证加

减，不方便临床调配，具有一定的局限性，能否直接

用于中药配方颗粒研究有待考证。

中药饮片标准汤剂是针对单味中药饮片煎煮工

艺的研究，其工艺参照卫生部和国家中医药管理局

在 2009年印发的《医疗机构中药煎药室管理规范》，
并根据药材部位、方剂功效不同，灵活调整制法，极

大地保存了与传统煎煮工艺的一致性 [1]。中药饮片

标准汤剂可以作为一种标准物质，对配方颗粒的原

料、中间体、成品三者的药效物质的指纹图谱或者特

征图谱以及指标成分进行合理评价，这种评价体系

遵循了从饮片到配方颗粒的质量传递规律。以此研

究思路为基础，可以进行中药复方、中药药对标准汤

剂的规范化研究，同时也可为配方颗粒的研究和制

备提供科学依据 [1]。

本研究以赤芍为研究对象，以市售 6 个产地
15批次赤芍饮片为材料，经 DNA分子鉴定 [3，4]，购

买的 15 批赤芍样品均为毛茛科植物芍药 Paeonia 
lactiflora Pall.的干燥根。以标准化工艺制备赤芍饮
片标准汤剂，并考察标准汤剂中芍药苷含量、转移率

及标准汤剂出膏率范围、指纹图谱，为赤芍饮片标准

赤芍饮片标准汤剂制备及质量标准研究＊
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摘  要：目的：制备赤芍饮片标准汤剂，并进行质量标准研究。方法：以水为溶剂，标准化工艺制备

标准汤剂，采用 UPLC-DAD 法测定芍药苷含量，并进行转移率、出膏率计算及指纹图谱研究。结果：15
批次赤芍样品制成的标准汤剂中芍药苷含量范围为 3.79-5.68 mg·mL-1，芍药苷转移率范围为 56.58%-
90.14%，平均转移率为 73.97%，标准偏差为 10.91%。出膏率范围为 16.74%-29.24%，平均出膏率为
21.82%，标准偏差为 3.55%。指纹图谱共有峰 11 个，确认 4 个，分别是：氧化芍药苷（RT=4.489），芍药
内酯苷（RT=7.752），芍药苷（RT=8.192），苯甲酰芍药苷（RT=26.212）。结论：本研究中的样品处理方法
简单易行、重复性好，可用于赤芍标准汤剂的制备及质量标准研究。
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汤剂质量标准的制定提供数据支撑。

1  材料

1.1  仪器

PCR 仪（ABI 2720），基因测序仪（ABI 3730），
WRX-1S 型 BP110S 电子分析天平；安捷伦 1290 
InfinityⅡ型超高效液相色谱仪（配备 G7167B型自动
进样系统，G7117A型 DAD检测器，G7166B型柱温
箱）；Thermo-C18色谱柱（150 mm×2.1 mm，2.6 μm）。
1.2  受试药物

芍药苷（含量≥ 98%，成都普菲德公司，批号：
130815），赤芍饮片分别从荷花池、亳州、安国药材市
场购买。分别产自内蒙、辽宁、山西、四川中江、山东

鄄城、安徽亳州。经 DNA分子鉴定，所购 15批赤芍
样品均为毛茛科植物芍药 Paeonia lactiflora Pall.的
干燥根。样品具体信息见表 1。

2  方法

2.1  基源鉴定

每批次赤芍基源鉴定检测按药材和饮片取

样法（《中华人民共和国药典》附录 IIA）取样，使
用 DNA 测序仪对目的条带进行双向测序，将获
得的序列在中药材 DNA 条形码鉴定系统（http://
www.tcmbarcode.cn）中 应 用 BLAST（Basic Local 
Alignment Search Tool）方法进行结果判定。
2.2  对照品溶液的制备

精密称取 5.4 mg芍药苷对照品，加甲醇定容至
10mL，得到浓度为 0.54 mg·mL-1的芍药苷溶液。

2.3  样品溶液的制备

2.3.1  供试品溶液制备

精密称取表 1中各批次样品 0.5g，按照 2015版
《中华人民共和国药典》制备供试品溶液。

2.3.2  标准汤剂的制备 

精密称取表 1中各批次样品 100 g，分别加 7倍
量水，浸泡 30 min，武火煮沸并保持微沸 30 min，过
滤出煎煮液，再加 6倍量水煎煮 20 min，合并两次煎
煮液，50℃条件下减压浓缩至 500 mL，得到浓度为
0.2g·mL-1的原药材溶液。精密量取 1 mL原药材溶
液，加甲醇定容至 10 mL，离心并分离出上清液，备
用。

2.4  色谱条件

色谱柱：Thermo-C18（2.1 mm×150 mm，2.6 μm）；

流动相：乙腈（B）-0.1% 醋酸水溶液（A）；梯度洗
脱：0-6 min，5%-15%B，6-11 min，15%-25%B，11-     
21 min，25%-40%B，21-26 min，40%-50%B，流速为
0.4 mL·min-1，进样量为 5 μL，柱温为 30℃，检测波
长为 230 nm，色谱图见图 1、图 2。
2.5  线性关系考察

精密吸取“2.2”中对照品溶液 0.2、0.4、0.6、
0.8、1 mL，甲醇定容至 5 mL。再按照“2.4”项下
色谱条件测定各成分的峰面积，计算回归方程：

Y=3414969.136X+59.750，R2=0.998，线 性 范 围 为
21.6-108 μg·mL-1。

2.6  精密度考察 

取同一批供试品溶液，按照“2.4”项色谱条件
进样（n=6），测定芍药苷峰面积的 RSD值。经计算，
RSD值为 1.96%，表明仪器精密度良好，结果见表 2。
2.7  稳定性试验

精密称取赤芍饮片制成样品溶液，分别于 0、4、
8、10、12、24 h 进样，经计算，芍药苷峰面积的 RSD
值为 1.92%，表明 24 h内样品溶液稳定性良好，结果
见表 3。
2.8  重复性实验

精密称取适量赤芍饮片 ,平行制备 6份供试品
溶液，按照“2.4”项下色谱条件进样，经计算，芍药苷

表 1  样品来源

编号 规格 基原物种

CS01 内蒙 芍药（P. lactiflora）

CS02 内蒙 芍药（P. lactiflora）

CS03 内蒙 芍药（P. lactiflora）

CS04 内蒙 芍药（P. lactiflora）

CS05 内蒙 芍药（P. lactiflora）

CS06 内蒙 芍药（P. lactiflora）

CS07 山西 芍药（P. lactiflora）

CS08 山西 芍药（P. lactiflora）

CS09 山西 芍药（P. lactiflora）

CS10 辽宁 芍药（P. lactiflora）

CS11 辽宁 芍药（P. lactiflora）

CS12 辽宁 芍药（P. lactiflora）

CS13 中江 芍药（P. lactiflora）

CS14 亳州 芍药（P. lactiflora）

CS15 鄄城 芍药（P. lactiflora）
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图 1  芍药苷对照品 UPLC-DAD 色谱图

图 2  赤芍饮片标准汤剂 UPLC-DAD 色谱图

表 2  精密度试验结果

编号 峰面积 RSD/%

1 2 347.2

1.96

2 2 328.6

3 2 454.6

4 2 396.2

5 2 388.3

6 2 424.5

表 3  稳定性试验结果

编号 时间 /h 峰面积 RSD/%

1 0 2 493.4

1.92

2 4 2 379.6

3 8 2 378.2

4 10 2 389.6

5 12 2 376.6

6 24 2 382.6

峰面积的 RSD值为 1.70%，表明本方法重复性良好，
结果见表 4。
2.9  加样回收率试验

精密量取同一已知含量的溶液，加入相同量的

芍药苷，再按“2.4”条件测定，芍药苷的平均回收率
为 96.59%，RSD值为 1.87%，见表 5。

3  实验结果

3.1  基源鉴定

测序后拼接序列经与数据库及赤芍标准参考序

列比对，结果显示：15批次样品均为毛茛科赤芍（P. 
lactiflora）。
（1）赤芍 ITS2检测序列：
CGTATCCCGTCGCACCCCCAACCCGTCCAAAC

TCGGGCATGATGGCTGGTGAGCGGATATTGGCCTC
CCGTGTACTCGCGTTACGGTTGGTTTAAAATCCCG
AGCGACGAACGTCACGACAAGTGGTGGTCTGTAA
TAGCTATTTCGTGTTGTGCGTT GTCTCGTCGCCCG
TGGGAGCTCACAAAGACCCCAAAGCATCGTCACG
ATGATGCATCCATCG
（2）赤芍 psbA-trnH检测序列
TTTAACTTAGATACTAGGTTACAAATTGGAAA

AGATTCTATTTCAACCATTCATCATTAGTTCTTTCT
TTTCTTCATTTTTCCAATAAGAAGGGCATCATACA
TATCTATAAATTCCAAATTAGTACAGAACAGAATA
TAGGATACTCAACCATAAACCAATTCATAAGACT
ACTTTTGGTTAAAAGAATAATAAAAAAAAAAA
3.2  转移率及出膏率考察

3.2.1  赤芍饮片及标准汤剂中芍药苷含量测定

分别精密吸取“2.3.1”、“2.3.2”项下各溶液 5 μL
进样，按照“2.4”项下色谱条件测定峰面积，根据外
标法计算芍药苷含量，结果见表 6。
3.2.2  芍药苷转移率

根据“3.2.1”测定结果，按照转移率计算公式计
算芍药苷转移率，结果见表 6，转移率计算公式为：
转移率（%）=W（mg）/M（mg）*100%
注：W为汤剂中芍药苷的量（mg），M为饮片中
芍药苷的量（mg）
3.2.3  出膏率考察

精密量取“2.3.2”中供试品溶液 10mL，置蒸发
皿中，真空干燥（40℃）至恒重，出膏率结果见表 7。
出膏率（%）=（w*V）/（v*M）*100%
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注：M为药材量（g），V为中药饮片标准汤剂体
积（mL），v为取样体积（mL），w为取样所得干膏量
（g）。
3.3  赤芍饮片标准汤剂 UPLC-DAD 指纹图谱研究

3.3.1  指纹图谱的建立及共有峰的标定

按照“2.4”色谱条件分别将 15 批次赤芍饮片
标准汤剂供试品溶液进样分析，精密吸取各供试品

溶液 5 μL，注入 UPLC 记录色谱峰信息（图 3），生
成的对照指纹图谱见图 4。其中共有峰 11 个，通
过文献比对 [5]指认 4 个，分别是 2 号峰：氧化芍药

表 5  加样回收率试验结果

编号 供试液含量 /mg 加入量 /mg 测得量 /mg 回收率 /% 平均回收率 /% RSD/%

1 3.00 2.89 5.78 96.19

96.59 1.87

2 3.00 2.99 5.91 97.32

3 3.00 3.01 5.98 99.00

4 3.00 3.11 6.03 97.43

5 3.00 2.98 5.79 93.62

6 3.00 2.99 5.87 95.99

图 3  15 批赤芍样品 UPLC-DAD 指纹图谱
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表 4  重复性试验结果

编号 峰面积 RSD/%

1 2 235.7

1.70

2 2 292.5

3 2 187.4

4 2 235.6

5 2 279.1

6 2 268.5
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表 6  赤芍饮片、标准汤剂中芍药苷含量及芍药苷转移率

样品编号

芍药苷含量 芍药苷转移率

饮片 /% 标准汤剂
/mg˙mL-1 转移率 /% （x±s）/%

CS01 3.29 5.34 81.17

73.97±10.91

CS02 3.71 4.95 66.74

CS03 3.90 5.65 72.53

CS04 3.34 4.91 73.53

CS05 3.61 5.37 74.41

CS06 3.11 4.11 66.13

CS07 2.38 4.06 85.38

CS08 3.00 3.79 63.19

CS09 3.54 4.24 59.88

CS10 3.93 5.15 65.64

CS11 3.87 4.38 56.58

CS12 3.63 5.68 78.14

CS13 2.17 3.92 90.14

CS14 2.26 4.07 89.99

CS15 2.50 4.31 86.05

表 7  标准汤剂出膏率计算结果（x
-
±s）

样品编号 出膏率 /% （x±s ）/%

CS01 23.87

21.82±3.55

CS02 20.34

CS03 22.65

CS04 21.87

CS05 24.34

CS06 19.24

CS07 24.63

CS08 19.21

CS09 18.76

CS10 17.12

CS11 19.08

CS12 16.74

CS13 29.24

CS14 24.54

CS15 25.67

图 4  共有峰及其化学归属

注：2.氧化芍药苷（RT=4.489），4.芍药内酯苷（RT=7.752），5. 芍药苷（RT=8.192），11. 苯甲酰芍药苷（RT=26.212）。
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苷（RT=4.489），4 号峰：芍药内酯苷（RT=7.752），
5号峰：芍药苷 (RT=8.192)，11号峰：苯甲酰芍药苷
（RT=26.212），结果见表 8。
3.3.2  相对保留时间及相对峰面积

对照指纹图谱中，以芍药苷色谱峰的保留时间

和峰面积为 1，计算各峰的相对保留时间和相对峰面

积，结果见表 9。
3.3.3  指纹图谱相似度评价

采用中药指纹图谱相似度评价系统 2004A版进
行相似度分析，15批次标准汤剂均符合指纹图谱相
似度要求（大于 0.9）。相似度依次为：S1.0.998，S2. 
0.998，S3. 0.998，S4. 0.997，S5. 0.998，S6. 0.998，S7. 
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0.998，S8. 0.998，S9. 0.997，S10. 0.960，S11. 0.975，
S12. 0.973，S13. 0.998，S14. 0.998，S15. 0.998。

4  结果分析

通过对 15批赤芍饮片样品进行含量测定发现，
各批次的芍药苷含量均符合药典要求（芍药苷含量

≥ 1.5%），指标成分的含量分别为：内蒙选 3.29%、
内蒙统 3.71%、内蒙五年 3.90%、内蒙三年 3.34%、内
蒙统 3.61%、内蒙特选 3.11%、山西统 2.38%、山西
选 3.00%、山西特选 3.54%、辽宁选 3.93%、辽宁特
选 3.87%、辽宁统 3.63%、四川中江 2.17%、安徽亳州
2.26%、山东鄄城 2.50%。结果表明：入选的 15批次
不同产地赤芍指标成分含量存在一定的差异，但波

动范围较小，品质相对稳定。

选定的符合药典含量要求的赤芍饮片（芍药苷

含量 2.17%-3.93%），按照标准化工艺制备成的标准
汤剂指标成分含量为 3.79-5.68 mg·mL-1，转移率为

56.58%-90.14%，平均转移率为 73.97%，标准偏差为
10.91%。出膏率范围为 16.74%-29.24%，平均出膏
率为 21.82%，标准偏差为 3.55%。
通过对 15批次赤芍饮片标准汤剂的指纹图谱
研究发现，汤剂的指纹图谱相似度较高，均达到 0.9
以上，共有峰 11个，其相对保留时间为 0.455、0.548、
0.572、0.885、1.000、1.217、1.323、1.382、1.472、
1.677、3.200。相对峰面积为 0.006、0.013、0.005、
0.062、1.000、0.207、0.018、0.006、0.033、0.052、
0.031。通过化学对照品进行色谱峰比对，共确认 4
个共有峰，包括氧化芍药苷（RT=4.489）、芍药内酯
苷（RT=7.752）、芍药苷（RT=8.192）和苯甲酰芍药苷
（RT=26.212）。

5  讨论

5.1  制备中药饮片标准汤剂应遵循的原则

中药饮片标准汤剂是在中医药理论指导下，按

照临床汤剂煎煮方法规范化煎煮，固液分离后经适

当浓缩制得或经适宜方法干燥制得，并以此作为衡

量配方颗粒的标准参照物。中药饮片标准汤剂应由

不少于 15批次的原料制备而得到，首先应确保原料
符合药典规定，通过计算有效（或指标）成分含量、转

移率、出膏率及指纹图谱分析，并规定其可接受的变

异范围。配方颗粒的相关药效学研究参数应与标准

汤剂进行对比研究，确保两者的一致性。

5.2  中药饮片标准汤剂煎煮工艺的标准化

尽管，现代煎煮规范对不同部位、不同功效的饮

片的加水量、煎煮时间作了细化，如：加水量“浸过

药面 2-5 cm”，煎煮时间“一般药物 20-30 min；解
表、清热、芳香类药物 15-20 min；滋补类药物 40-
60 min；二煎时间比头煎略缩短”。但这些数值范围
较宽，容易受到人为因素影响而产生较大误差。中

药饮片标准汤剂既传承了按照药用部位的不同，设

计不同比例的加水量，如：根及根茎类饮片头煎加 7
倍水，二煎加 6倍水。同时也根据功效的差异及饮
片的特质设计不同煎煮时间，如：一般饮片，头煎 30 

表 8  主要色谱峰的归属

色谱峰编号 色谱峰确认 离子化形式 m/z UPLC-ESI-DAD-MS2

2 氧化芍药苷 [M+H]+ 497 MS2[497]: 335（75），317（16），283（7），197（100），179（18），161（7）

4 芍药内酯苷 [M+H]+ 481 MS2[481]: 319（97），301（32），197（100），179（21），161（10）

5 芍药苷 [M+NH4]+ 498 MS2[498]: 463（7），179（100），151（12）

11 苯甲酰芍药苷 [M+H]+ 585 MS2[585]: 319（100），301（27），267（29），197（17）

表 9  各共有峰相对保留时间和相对峰面积

峰编号 保留时间 相对保留时间 峰面积 相对峰面积

1 3.725 0.455 163.146 0.006

2 4.489 0.548 389.254 0.013

3 4.689 0.572 138.049 0.005

4 7.252 0.885 1 790.709 0.062

5 8.192 1.000 2 8918.156 1.000

6 9.97 1.217 5 978.514 0.207

7 10.839 1.323 521.925 0.018

8 11.322 1.382 167.734 0.006

9 12.059 1.472 951.067 0.033

10 13.74 1.677 1 516.834 0.052

11 26.212 3.200 906.028 0.031
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min，二煎 20 min；对于质地坚硬、滋补类饮片，则略
微延长煎煮时间，头煎 60 min，二煎 40 min。中药饮
片标准汤剂无须进行单品种工艺优化，也无需为单

品种制定专属的制备工艺，这种思路既遵循传统，又

充分考虑到了实际生产的需求。

5.3  中药饮片标准汤剂的应用

中药饮片标准汤剂作为一种标准物质和标准体

系，是对传统汤剂煎煮工艺的传承和创新，中药饮片

标准汤剂作为衡量配方颗粒质量的标准参照物，主

要从三个参数进行表征：

5.3.1  出膏率

标准汤剂通过减压浓缩或冷冻干燥处理得到浸

膏或干膏粉，作为生产配方颗粒的中间体，浸膏或干

膏粉保证了产品批次之间的质量的一致性，解决了

因原料质量波动或制备工艺差异造成的成品质量不

均一的问题。通过计算浸膏得率及标准偏差，以此

为参照，以其均值的 75%-125%作为出膏率的允许
范围，进行产品的质量控制。

5.3.2  有效（或指标）成分的含量测定及转移率

有效（或指标）成分的含量是中药材及饮片质

量优劣的重要判断依据，通过测定有效（或指标）成

分的含量，计算含量上下限范围及转移率，可以为

工业生产筛选合格或优质的饮片，对保障中药质量

安全具有重要意义。转移率可接受的范围为均值的

75%-125%，再根据原料药材含量的变异范围确定含
量限度及范围。

5.3.3  指纹或特征图谱

指纹或特征图谱作为中药质控的重要手段，具

有方便、易操控的优点。一般采用 HPLC或 GC法，
并进行各批次的标准汤剂指纹图谱的相似度比对，

确定终产品指纹图谱相似度的可接受范围；或比较

主要成分峰的个数，规定其相对保留时间及峰的比

例。工艺研究中终产品应保证在主要成分峰及其比

例上与标准汤剂保持一致。

本文所得赤芍指标成分转移率、出膏率、指纹图

谱仅作为赤芍单品种的研究数据，研究选用的样本

也是来自多个产地、具有多个规格，目的是考察赤芍

饮片标准汤剂转移率、出膏率、指纹图谱数据，根据

这些数据，最后制定出一个允许的范围，这些所有的

研究数据，都仅仅适用于赤芍饮片。但是赤芍标准

汤剂的研究思路可以为其他饮片的标准汤剂研究提

供参考思路。在固定的工艺条件下，赤芍饮片标准

汤剂的三个主要参数受原料影响，包括规格、等级、

饮片炮制等，同时还受不同厂家制造设备的影响。

由于从药材 -标准汤剂 -中间体 -成品，需要经过
多个环节，在保证药材质量标准符合规定的情况下，

生产厂家对过程管理的控制，将最终影响成品的质

量，注重过程管理，也是配方颗粒管理的核心思路。

5.4  中药饮片标准汤剂的作用及研究意义

中药饮片标准汤剂对于规范临床用药具有重要

作用：①有利于临床用药的准确和剂量的统一；②有

利于保障疗效的一致性；③有利于促进用药质量提

高，改变目前监管困局；④为中药研究标准化提供

基础；⑤有利于促进中药制造工艺和管理的改善和

提升。

本研究主要是用于考察赤芍饮片标准汤剂各参

数可能出现的范围，包括含量范围、转移率范围、出

膏率范围，根据这些数据确定参数的范围。标准汤

剂主要目的是保证产品质量的一致性，这可以通过

以下 2个途径实现：①对于质量稳定的药材，可以单
批次制备；②对于质量不稳定、或质量略差（符合药

典规定）的药材，可以进行混批调配（即原料勾兑），

以解决原料质量波动问题，再按照既定的工艺进行

制备。调配工艺的引入，既能保证终产品质量稳定，

还能起到降低生产成本的目的，最终体现在疗效和

价格方面。

6  小结

本研究以 6个产地的 15批次赤芍饮片的标准
汤剂为研究对象，通过测定其指标成分芍药苷的含

量、转移率、及标准汤剂的出膏率，确定各参数的变

化范围，为中药配方颗粒质量控制提供了基础数据。

以此研究思路为切入点，本课题组已经对多种常用

中药饮片的标准汤剂进行系统研究，同时也正在进

行配方颗粒制备工艺、质量标准研究，为即将进行的

配方颗粒多方合作及工业生产提供技术支持。
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