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摘 要：目的  以标准汤剂的绿原酸含量和特征图谱为基准，研究石楠叶配方颗粒的量值传递规律。方法  制备石楠叶标准

汤剂样品，建立其指标成分绿原酸含量及特征图谱测定方法；收集不同来源 15批次石楠叶药材、饮片及 3批中试配方颗

粒，检测绿原酸含量及特征图谱，分析药材-饮片-标准汤剂-配方颗粒特征图谱的相关性及指标成分绿原酸量值传递规律。

结果  15批标准汤剂的出膏率平均值为 21.5%（20.0%～22.4%）；绿原酸的平均质量分数为 21.63 mg·g−1（20.04～22.81 mg·g−1）；

共标定 9个特征峰，以绿原酸（2号峰）为 S1峰，芦丁（4号峰）为 S2峰。石楠叶药材、饮片、配方颗粒中绿原酸质量分

数分别为5.91～7.33、5.79～6.98、15.61～15.72 mg·g−1，药材-饮片绿原酸转移率为91.94%～99.05%，饮片-标准汤剂绿原酸

转移率为 64.22%～81.36%，饮片-配方颗粒绿原酸转移率为 55.31%～61.71%。石楠叶药材、饮片、配方颗粒特征图谱中均

检测出 9个特征峰，且相对保留时间均在规定范围内。结论  以石楠叶标准汤剂为基准，其药材-饮片-标准汤剂-配方颗粒中

9个特征峰相对保留时间、绿原酸量值传递规律稳定，含量均在标准汤剂范围内，表明石楠叶配方颗粒制备工艺合理，质

量稳定。
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Abstract: Objective To investigate the quantitative transfer relationship of Photinia serrulata Lindl. formula granules, considering 

factors such as the extraction rate, chlorogenic acid content, and the characteristic chromatogram of the standard decoction. Methods 

Standard decoction samples of P. serrulata were prepared, and methods for determining indicator content and establishing 

characteristic chromatograms were developed. Fifteen batches of P. serrulata herbs and herbal pieces, along with three batches of 

pilot formula granules from various sources, were collected and analyzed for the content and characteristic chromatogram of 

chlorogenic acid in P. serrulata. Analyze the correlation between the characteristic maps of medicinal herbs-decoction pieces-

standard decoctions-formula granules. Results The extraction rates for 15 batches of standard decoction fell within the range of 
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20.0% to 22.4%, the average yield was 21.5%. The chlorogenic acid content in standard decoction exhibited variation from 20.04 to 

22.81 mg·g−1, the average mass was 21.63 mg·g−1. A total of nine characteristic peaks were designated, with chlorogenic acid (peak 

2) labeled as the S1 peak and rutin (peak 4) as the S2 peak. The range of chlorogenic acid content in P. serrulata herbs was between 

5.91 to 7.33 mg·g-1. The chlorogenic acid content in P. serrulata decoction pieces ranged from 5.79 to 6.96 mg·g-1. The content of 

chlorogenic acid in P. serrulata formula granules fell within the range of 15.61 to 15.72 mg·g-1. The transfer rate from herbal pieces 

to herbs varied from 91.94% to 99.05%. The transfer rate from standard decoction to herbal pieces ranged from 64.22% to 81.36%. 

The transfer rate from formula granules to herbal pieces ranged from 55.31% to 61.71%. Nine characteristic peaks were detected in 

P. serrulata herbs, herbal pieces and formula granules, and the relative retention time was within the specified range. Conclusion 

Using standard decoction of Photinia serrulata. as the reference, the relative retention time of the nine characteristic peaks in the 

herb-herbal pieces-standard decoction-formula granules is stable, and the transmission law of chlorogenic acid values is stable,and 

the content is all within the range of standard decoction. This indicates that the preparation process of Photinia serrulata formula 

granules is meticulous, ensuring stable quality and equivalence to the standard decoction.

Key words: Photinia serrulata Lindl.; chlorogenic acid; standard decoction; formula granules; characteristic chromatogram; 

quantitative transfer

中药配方颗粒作为我国传统汤剂的替代品，是

中药现代化的创新之路，在潜移默化中改变传统中

药汤剂“千年一罐制”的现状。配方颗粒在保持中

药饮片药性药效的同时，具有免煎煮，易储存，患者

服用方便，便于医生调剂等市场优势［1-2］。近几年，

国内已有众多学者参与了中药饮片标准汤剂研

究［3］。2021年 1月国家药品监督管理局颁布《中药

配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》（简称《技

术要求》）明确以标准汤剂为物质基准进行中药配

方颗粒的质量控制，药材、饮片、标准汤剂、中药配

方颗粒特征图谱有明确的量值传递规律，并以出膏

率、成分含量及转移率、特征图谱/指纹图谱等为指

标进行研究［4］，标准汤剂是中药配方颗粒质量评价

标准科学规范化的依据。

石楠叶为蔷薇科植物石楠 Photinia serrulata 

Lindl.的干燥叶，性平，味辛、苦，归肝、肾经，具有祛

风、通经、益肾之功效，用于风湿痹痛、腰背酸痛、足

膝无力、偏头痛、阳痿遗精、荨麻疹等症［5-7］。以药材

为原料，经水加热提取、分离、浓缩、干燥、制粒等步

骤制作石楠叶配方颗粒［8］，目前石楠叶的质量评价

大多侧重于挥发油的含量测定［9-11］，然而配方颗粒

为水煎煮而成，所含挥发油较少，其质量标准有待

商榷。石楠叶作为彝族代表药材之一，有待深入研

究，本课题组前期报道了石楠叶药材全化学成分研

究，对石楠叶药材中 5个主要成分进行了含量测定

且对指纹图谱进行研究［6，12］，目前关于石楠叶配方

颗粒的文献尚无相关报道。本研究以标准汤剂的

出膏率、绿原酸含量和特征图谱为基准，研究石楠

叶药材-饮片-标准汤剂-配方颗粒量值传递规律，为

石楠叶配方颗粒质量评价搭建理论支撑，为后续深

入研究提供参考。

1　材料

1.1　主要仪器

陶瓷自动中药煲（广东天际电器股份有限公

司）；LC-20AT型高效液相色谱仪（日本岛津公司）；

TB-215D 型电子天平 、BSA224S-CW 型电子天

平（赛多利斯有限公司）；KQ-250 型超声波清洗

器（昆山市超声仪器有限公司）；RE-3000型旋转蒸

发器（上海亚荣生化仪器厂）；DHG-9123A型电热恒

温鼓风干燥箱（上海一恒科技有限公司）；FD-1C-50

型冷冻干燥机（北京博医康实验仪器有限公司）；

LC-20AT型高效液相色谱仪（日本岛津公司）。

1.2　试药

15批石楠叶药材经楚雄彝族自治州中医医院

副主任医师余惠祥鉴定为蔷薇科植物石楠Photinia 

serrulata Lindl. 的干燥叶，药材具体信息见表 1；由

15批药材制备 15批石楠叶饮片，批号见表 1，由饮

片制备 15批标准汤剂，编号见表 1；制备 3批石楠叶

配方颗粒，批号见表 1，表 1中药材-饮片-标准汤剂-

颗粒为一一对应关系，均由神威药业集团有限公司

提供。

1.3　主要试剂

对照品：新绿原酸（批号 PS000974，质量分数

98.0%）、异绿原酸 B（批号 PS001054，质量分数

98.0%）、异绿原酸 A（批号 PS011886，质量分数

98.0%）、异绿原酸 C（批号 PS012051，质量分数

98.0%）均购于成都普思生物科技股份有限公司；绿

原酸（批号 110753-201817，质量分数 96.8%）、异槲

皮苷（批号 111809-201804，质量分数 97.2%）、芦

丁（批号 100080-201811，质量分数为 91.7%）、金丝
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桃苷（批号 111521-201507，质量分数为 94.3%）均购

于中国食品药品检定研究院。乙腈、甲酸为色谱

纯（Fisher化学试剂公司），其他试剂均为分析纯，水

为超纯水。

2　方法与结果

2.1　石楠叶标准汤剂的制备

以《医疗机构中药煎药室管理规范》和《中药配

方颗粒质量控制与标准制定技术要求》为依据，制

备石楠叶标准汤剂：取石楠叶饮片 200 g，煎煮 2次，

第 1次加饮片量 12倍水，浸泡 30 min，煮沸，文火煎

煮30 min，滤过，滤液备用；第2次加饮片量10倍水，

煮沸，文火煎煮 20 min，滤过，合并 2 次提取液，混

匀；减压浓缩至相对密度为 1.01～1.05（60 ℃）的浸

膏，冷冻干燥，即得石楠叶标准汤剂粉末（SD-

1～15）。

2.2　石楠叶标准汤剂含量测定方法的建立

2.2.1　色谱条件 色谱柱：Agilent Eclipse XDB-

C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：乙腈（A）-0.1%

甲酸溶液（B）；梯度洗脱（0～8.5 min，9%～10% A；

8.5～19.0 min，10%～95% A；19～20 min，95%～

9% A）；体积流量 1.0 mL·min−1；柱温 35 ℃；检测波

长325 nm；进样体积10 µL。

2.2.2　对照品溶液的配制 取绿原酸对照品适量，

精密称定，加 50% 甲醇溶解，制成质量浓度为

134.00 μg·mL−1的对照品溶液。

2.2.3　供试品溶液的制备 取石楠叶标准汤剂粉

末约 0.1 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入

50% 甲醇 25 mL，称定质量，超声处理（250 W、40 

kHz）30 min，放冷，称质量，用 50% 甲醇补足失质

量，摇匀，3 000 r·min−1离心10 min，取上清液，即得。

2.2.4　专属性考察 取空白溶剂、绿原酸对照品溶

液、供试品溶液进样，色谱图见图1。

2.2.5　线性关系 采用逐级稀释法得到线性对照

品溶液，以进样质量为横坐标（X），峰面积为纵坐

标（Y），得回归方程：Y＝3 326 936.577 4 X－1 050.258 8，

R²＝0.999 8，说明绿原酸在 0.069 58～1.391 60 μg线

性关系良好。

2.2.6　精密度试验 取同一批次标准汤剂（SD1），

按“2.2.3”方法制备供试品溶液，分别吸取供试品和

对照品溶液 10 µL，连续进样 6次，测定绿原酸峰面

图1　对照品溶液（A）、供试品溶液（B）、空白溶剂（C）HPLC

色谱图

Fig. 1　HPLC chromatogram of reference substance (A), 

sample solution(B), and blank solvent (C)

表1　15批石楠叶药材信息

Table1　Material information of 15 batches of P. serrulata 

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

S15

药材

批号

2007141

2007161

2007031

2007011

2006261

2006191

2009151

2010181

2008281

2008051

2009251

2010171

2008121

2008241

2009071

产地

云南双柏

云南双柏

云南双柏

云南富民

云南富民

云南富民

云南丽江玉龙

云南丽江玉龙

云南丽江玉龙

云南丽江鲁甸

云南丽江鲁甸

云南丽江鲁甸

云南罗平

云南罗平

云南罗平

饮片

批号

2010211

2010212

2010213

2010221

2010222

2010223

2011271

2011272

2011273

2011274

2011275

2011276

2011301

2011302

2011303

标准汤剂

编号

SD-1

SD-2

SD-3

SD-4

SD-5

SD-6

SD-7

SD-8

SD-9

SD-10

SD-11

SD-12

SD-13

SD-14

SD-15

石楠叶配方颗粒

批号

21051211

21051212

21051213
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积，结果显示峰面积RSD值分别为 0.38%和 0.45%，

说明仪器精密度符合要求。

2.2.7　重复性试验 取同一批石楠叶标准汤剂粉

末 0.1 g（SD1），依照“2.2.3”项下方法平行制备 6份

供试品溶液，进样记录色谱图。测定绿原酸的含

量，RSD值为0.65%，表明方法重复性良好。

2.2.8　稳定性试验 取同一批石楠叶标准汤粉末

0.1 g（SD1），依照“2.2.3”项下方法制备供试品

溶液，分别于样品制备后 0、2、4、8、12、14、16、

24 h 依次进样，记录色谱图。测定绿原酸峰面

积，RSD 值为 0.59%，表明供试品溶液在 24 h 内

稳定性良好。

2.2.9　加样回收率试验 取同一批次石楠叶标准

汤剂粉末（SD1）0.05 g，精密称定，平行分为 3组，每

组 3 个样品，按样品含有量的 50%、100%、150% 精

密加入绿原酸对照品，以“2.2.3”项下方法制备供试

品溶液，进样计算回收率，结果绿原酸的平均回收率为

101.00%，RSD值为1.58%，说明方法的准确度良好。

2.3　样品测定

取 SD-1～SD-15 石楠叶标准汤剂粉末各 2 份，

按“2.2.3”方法制备供试品溶液，按照“2.2.1”项下色

谱条件进样，含量测定结果见表2。

2.4　石楠叶标准汤剂特征图谱的建立

2.4.1　色谱条件 色谱柱：Agilent Eclipse XDB-

C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相：乙腈（A）-0.1%甲

酸溶液（B）；梯度洗脱（0～8.5 min，5%～10% A；

8.5～12.5 min，10%～14% A；12.5～25 min，14%～

18% A；25.0～30.5 min，18%～23% A；30.5～

36.0 min，23%～29% A；36.0～40.5 min，29%～

40% A；40.5～43.0 min，40%～90% A）；体积流

量：1.0 mL·min−1；柱温：35 ℃；检测波长：350 nm；进

样体积：10 µL。

2.4.2　参照物溶液的配制 分别取新绿原酸、绿原

酸、异槲皮苷、芦丁、金丝桃苷、异绿原酸A、异绿原

酸B和异绿原酸C对照品适量，精密称定，加50%甲

醇溶解，制成一定质量浓度的对照品储备液；精密

吸取上述各储备液适量，加甲醇稀释，即得各成分

质量浓度分别为 135.30、134.00、8.53、15.64、5.95、

568.40、377.20、348.00 μg·mL−1的混合对照品作为参

照物溶液。

2.4.3　供试品溶液的制备 方法同“2.2.3”项。

2.4.4　精密度试验 取同一批次标准汤剂（SD1），

按“2.4.3”方法制备供试品溶液，按照“2.4.1”项下色

谱条件进样 6次，以（2号峰）绿原酸为S1峰（峰 1～3

的标准峰），以（4号峰）芦丁为S2峰（峰 4～9的标准

峰）。计算各共有峰相对保留时间和相对峰面积，

各共有峰相对保留时间的RSD为0.06%～0.19%，相对

峰面积的RSD为0.19%～2.91%，说明仪器精密度符合

要求。

2.4.5　重复性试验 取同一批次标准汤剂（SD1）6

份，按“2.4.3”方法制备供试品溶液，按照“2.4.1”条

件连续进样 6次，计算各共有峰的相对保留时间和

相对峰面积。各共有峰相对保留时间的 RSD 为

0.04%～0.17%，相 对 峰 面 积 的 RSD 为 0.85%～

2.68%，说明该方法重复性良好。

2.4.6　稳定性试验 取同一批次标准汤剂粉末约

0.1 g（SD1），依照“2.4.3”项下方法制备供试品，

按“2.4.1”项下色谱条件分别于 0、2、8、12、14、24 h

进样分析，计算各共有峰的相对保留时间和相对峰

面积。各共有峰相对保留时间的 RSD 为 0.04%～

0.13%，相对峰面积的 RSD 为 0.53%～2.58%，表明

供试品溶液在24 h内稳定性良好。

2.5　特征图谱建立

取（批号 SD-1～SD-15）项下样品，以“2.4.3”方

法制备供试品溶液，“2.4.1”项下色谱条件进样，

以（2号峰）绿原酸为S1峰，以（4号峰）芦丁为S2峰，

石楠叶标准汤剂特征图谱及特征峰见图 2～3，峰面

积结果见表 3和 4。采用“中药色谱指纹图谱相似度

表2　15批石楠叶标准汤剂中绿原酸含量测定

Table 2　Determination of chlorogenic acid content in 15 

batches of P. serrulata 

标准汤剂编号

SD-1

SD-2

SD-3

SD-4

SD-5

SD-6

SD-7

SD-8

SD-9

SD-10

SD-11

SD-12

SD-13

SD-14

SD-15

下限（70%）

上限（130%）

绿原酸/（mg·g−1）

21.41

21.64

22.47

20.04

22.81

21.42

22.21

21.83

21.99

22.35

21.18

20.79

21.71

21.08

21.57

15.14

28.12

平均质量分数/%

21.63

··363



Drug Evaluation Research第47卷 第2期  2024年2月 Vol. 47 No. 2 February 2024

评价系统（2012版）”进行色谱峰对齐，计算相对保

留时间和相对峰面积，相对保留时间规定值分别为

0.58（峰 1）、1.00（峰 2）、1.12（峰 3）、1.00（峰 4）、

1.02（峰 5）、1.04（峰 6）、1.11（峰 7）、1.14（峰 8）、

1.19（峰9）。

2.6　石楠叶药材 -饮片 -标准汤剂 -配方颗粒量值

传递

2.6.1　石楠叶药材、饮片、配方颗粒含量及特征图

谱测定 取石楠叶药材、饮片、配方颗粒样品，按“2.2.3”

项方法制备供试品溶液，按照“2.2.1”“2.4.1”项下色谱条

件进样，检测结果见表5、图4。

2.6.2　石楠叶药材-饮片-标准汤剂-配方颗粒量值

传递 标准汤剂是配方颗粒标准的关键参照

物［13-16］，药材经过法定炮制规范制得饮片后制备

15 批标准汤剂，其出膏率平均值为 21.5%，出膏

率为 20.0%～22.4%（表 6）；指标成分绿原酸的

平均质量分数为 21.63 mg·g−1 ，范围为 20.04～

22.81 mg·g−1。石楠叶药材中绿原酸质量分数为

图2　15批石楠叶标准汤剂HPLC特征图谱

Fig. 2　HPLC characteristic chromatogram of standard decoctions of 15 batches of P. serrulata

1-新绿原酸；2-绿原酸（S）；4-芦丁；5-金丝桃苷；6-异槲皮苷；7-异绿

原酸B；8-异绿原酸A；9-异绿原酸C

1-new chlorogenic acid； 2-chlorogenic acid (S); 4-rutin； 5-hypero‐

side； 6-isoquercetin； 7-isochlorogenic acid B； 8-isochlorogenic acid 

A； 9-heterochlorogenic acid C

图3　石楠叶标准汤剂参照特征图谱

Fig. 3　Reference specific chromatography of standard de‐

cotions of P. serrulata

表3　石楠叶标准汤剂特征图谱特征峰相对峰面积

Table 3　Relative peak areas of common peaks in specific 

chromatography of P. serrulata standard decoctions

编号

SD-1

SD-2

SD-3

SD-4

SD-5

SD-6

SD-7

SD-8

SD-9

SD-10

SD-11

SD-12

SD-13

SD-14

SD-15

均值

RSD/%

A1/A2

0.66

0.71

0.69

0.79

0.67

0.63

0.68

0.66

0.66

0.66

0.77

0.65

0.69

0.67

0.63

0.68

6.70

A2/A2

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.00

A3/A2

0.24

0.29

0.25

0.29

0.26

0.27

0.25

0.24

0.25

0.21

0.28

0.24

0.25

0.25

0.24

0.25

8.15

A4/A4

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.00

A5/A4

1.53

1.57

1.55

1.54

1.60

1.59

1.57

1.53

1.60

1.56

1.51

1.59

1.61

1.58

1.62

1.57

2.08

A6/A4

0.79

0.79

0.78

0.77

0.81

0.80

0.82

0.79

0.81

0.79

0.76

0.82

0.81

0.79

0.79

0.79

2.17

A7/A4

2.15

2.50

2.17

2.25

2.35

2.37

2.31

2.15

2.26

1.88

2.14

2.21

2.25

2.16

2.22

2.22

6.21

A8/A4

16.85

16.39

16.89

16.32

16.49

15.39

17.81

16.82

16.97

18.33

15.96

18.20

17.62

17.54

16.60

16.95

4.86

A9/A4

5.83

6.62

5.98

6.14

6.23

6.43

6.55

5.80

6.29

5.24

6.10

6.31

6.28

6.30

6.17

6.15

5.56
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5.91～7.33 mg·g−1，饮片中绿原酸质量分数为

5.79～6.98 mg·g−1，配方颗粒中绿原酸质量分数为

15.61～15.72 mg·g−1。药材 -饮片绿原酸转移率为

91.94%～99.05%，饮片-标准汤剂绿原酸转移率为

64.22%～81.36%，饮片-配方颗粒绿原酸转移率为

55.31%～61.71%（表 7）。石楠叶饮片-配方颗粒中

绿原酸的转移率低于同批次饮片-标准汤剂转移率，

石楠叶配方颗粒的指标性成分含量、出膏率及转移

率均在标准汤剂范围内。

对石楠叶药材-饮片-标准汤剂-配方颗粒特征

图谱相关性进行分析（图 4），特征图谱研究中对于

特征峰的取舍主要参照各峰的有效传递及相对含

表5　石楠叶药材、饮片、标准汤剂、配方颗粒绿原酸含量测

定结果

Table 5　Content determination results of herb， herbal 

pieces， standard decoctions， formula granules of P. serrulata

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

S15

绿原酸/（mg·g−1）

药材

6.45

7.20

6.85

6.85

6.61

6.51

7.19

6.71

6.30

7.33

5.91

6.53

7.00

6.54

6.33

饮片

6.32

6.98

6.78

6.51

6.28

6.38

6.83

6.31

6.24

6.96

5.79

6.20

6.79

6.15

5.82

标准汤剂

21.41

21.64

22.47

20.04

22.81

21.42

22.21

21.83

21.99

22.35

21.18

20.79

21.71

21.08

21.57

配方颗粒

15.72

15.63

15.61

表4　15 批石楠叶标准汤剂特征图谱特征峰的相对保

留时间

Table 4　Relative retention time of common peaks in 

specific chromatography of P. serrulata standard decoctions

编号

SD-1

SD-2

SD-3

SD-4

SD-5

SD-6

SD-7

SD-8

SD-9

SD-10

SD-11

SD-12

SD-13

SD-14

SD-15

平均值

RSD/%

tR1/tR2

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.58

0.00

tR2/tR2

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.00

tR3/tR2

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

1.12

0.00

tR4/tR4

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

1.00

0.00

tR5/tR4

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

1.02

0.00

tR6/tR4

1.04

1.04

1.04

1.05

1.04

1.05

1.04

1.04

1.05

1.05

1.04

1.04

1.04

1.04

1.04

1.04

0.44

tR7/tR4

1.11

1.10

1.10

1.11

1.10

1.11

1.10

1.11

1.11

1.11

1.10

1.11

1.10

1.11

1.10

1.11

0.47

tR8/tR4

1.13

1.14

1.13

1.14

1.13

1.14

1.13

1.13

1.14

1.14

1.14

1.14

1.13

1.14

1.13

1.14

0.45

tR9/tR4

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

1.19

0.00

表6　出膏率

Table 6　Paste yield rate

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

S15

标准汤剂出膏率/%

21.4

21.2

21.0

21.2

22.4

22.3

22.3

21.1

22.4

20.0

21.9

20.7

21.7

21.1

21.2

配方颗粒出膏率/%

14.53

13.97

14.90

图4　石楠叶药材（A）-饮片（B）-标准汤剂（C）-配方颗粒（D）

特征图谱关联性

Fig. 4　Correlation of characteristic chromatograms of Fo‐

lium Photiniae herb (A)-herbal pieces (B)-standard decoc‐

tion (C)-formula granules (D)
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量，9个主要特征峰相对稳定，相对保留时间均值浮

动不超过 10%，不同批次间相对峰面积差异较大，

这种差异和药材本身质量有关。

3　讨论

本研究基于传统中医理论指导，引入标准汤剂

概念，系统性地研究石楠叶药材、饮片、标准汤剂和

配方颗粒，以特征图谱和指标成分的含量作为研究

核心和主要评价指标［17］。中药质量控制有其独特

性，样本量及取样的代表性会在一定程度上影响其

在质量传递过程中出现一些不符合理论发展的变

化，但在根本上不会超出其发展规律，因此，本研究

可能由于标准汤剂未添加辅料而配方颗粒在生产

过程中增添少量辅料，在过程中出现少量损失，造

成石楠叶配方颗粒中绿原酸的转移率低于同批次

饮片-标准汤剂转移率。

特征图谱研究中对于特征峰的取舍主要参照

各峰的有效传递及相对含量，药材-饮片-标准汤剂-

配方颗粒传递中，主要特征峰相对稳定，且绿原酸、

芦丁相对保留时间值均能保持在±10%以内，化学

成分传递稳定且一致，在允许范围内保证了石楠叶

配方颗粒与标准汤剂的一致性［18］。不同批次间相

对峰面积差异相对较大，这种差异和药材本身

质量有关，符合《技术要求》的规定，未出现明

显异常值。本研究以标准汤剂为基准，系统阐

述药材 -饮片 -标准汤剂 -配方颗粒过程的量值

传递过程，为中药配方颗粒质量标准的建立提

供参考，通过统一石楠叶出膏率及制成总量，

以保证不同的药企临床用药和质量一致，规范

石楠叶配方颗粒质量参差不齐的市场现状，便

于临床调剂，前景广阔。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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