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经典名方苓甘五味姜辛汤基准样品的 HPLC 指纹图谱及量值传递规律研究 
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摘  要：目的  建立苓甘五味姜辛汤基准样品的指纹图谱及其 5 个关键指标性成分定量测定方法，研究其基准样品量质传

递规律。方法  采用 HPLC 法建立苓甘五味姜辛汤指纹图谱，通过基准样品与各单味中药饮片的相关性分析进行共有峰归

属，以对照品进行共有峰指认，通过各批次间相似度评价，分析 15 批苓甘五味姜辛汤基准样品的质量差异。同时建立指标

性成分甘草苷、甘草酸铵、6-姜酚、五味子醇甲和细辛脂素定量测定方法，结合定量分析结果及各指标成分的转移率进行量

值传递研究。结果  建立了 15 批苓甘五味姜辛汤基准样品的 HPLC 指纹图谱，共标定 28 个共有峰，各批次间相似度均≥

0.950，经与对照品比对，确定峰 7 为甘草苷，峰 17 为甘草酸铵，峰 20 为 6-姜酚，峰 22 为五味子醇甲，峰 26 为细辛脂素。

15 批苓甘五味姜辛汤基准样品中甘草苷、甘草酸铵、6-姜酚、五味子醇甲、细辛脂素的质量分数分别为 2.75～4.20、4.38～

7.18、0.94～1.69、0.28～0.47、0.21～0.33 mg·g−1；中药饮片至基准样品的平均转移率分别为 21.57%～35.11%、16.83%～

31.00%、7.45%～13.64%、3.13%～5.47%、3.15%～5.40%。结论  建立的指纹图谱及多指标成分定量测定方法，可用于经典

名方苓甘五味姜辛汤基准样品的量值传递分析，为该方剂基准样品的质量控制及复方制剂的开发提供了科学依据。 

关键词：苓甘五味姜辛汤；基准样品；HPLC 指纹图谱；量值传递；甘草苷；甘草酸铵；6-姜酚；五味子醇甲；细辛脂素 

中图分类号：R283.6  文献标志码：A  文章编号：1674 - 6376(2025)09 - 2556 - 09 

DOI:10.7501/j.issn.1674-6376.2025.09.016 

Establishment of HPLC fingerprint chromatogram and quantity-quality 

transmitting of benchmark samples of classical prescription Linggan Wuwei 

Jiangxin Decoction 

PENG Youfei1, CHEN Yiming1, LI Yuanyuan1, WANG Yang1, ZHU Xiubo1, WANG Yue1, LIU Xu2, GU Yuanyuan1 

1. Institute of Traditional Chinese Medicine, Heilongjiang University of Chinese Medicine, Harbin 150040, China 

2. Experimental Center, Heilongjiang University of Chinese Medicine, Harbin 150040, China 

Abstract: Objective  To establish fingerprint chromatogram of the benchmark sample of Linggan Wuwei Jiangxin Decoction and the 

quantitative determination methods of five key index components, and to study the law of quantity and quality transfer of its benchmark 

sample. Methods  The HPLC fingerprint chromatogram of Linggan Wuwei Jiangxin Decoction was established. The common peaks 

were attributed through the correlation analysis between the benchmark sample and each single Chinese herbal decoction piece, and 

identified by reference substances. The quality differences of 15 batches of benchmark samples of Linggan Wuwei Jiangxin Decoction 

were evaluated by similarity analysis among batches. Meanwhile, the quantitative determination methods of index components such 

as liquiritin, ammonium glycyrrhetate, 6-gingerol, schizandrin and asarinin were established. The quantity and quality transfer were 

studied based on the quantitative analysis results and the transfer rates of each index component. Results  The HPLC fingerprint 

chromatograms of 15 batches of benchmark samples of Linggan Wuwei Jiangxin Decoction were established, with a total of 28 

common peaks. The similarity among batches was all ≥ 0.950. Through comparison with reference substances, peak 7 was identified 

as liquiritin, peak 17 as ammonium glycyrrhetate, peak 20 as 6-gingerol, peak 22 as schizandrin, and peak 26 as asarinin. The mass 

fractions of liquiritin, ammonium glycyrrhetate, 6-gingerol, schizandrin and asarinin in 15 batches of benchmark samples of Linggan 
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Wuwei Jiangxin Decoction were 2.75－4.20, 4.38－7.18, 0.94－1.69, 0.28－0.47, 0.21－0.33 mg·g−1, respectively. The average 

transfer rates from Chinese herbal decoction pieces to benchmark samples were 21.57%－35.11%, 16.83%－31.00%, 7.45%－13.64%, 

3.13%－5.47%, and 3.15%－5.40%, respectively. Conclusion  The established fingerprint chromatogram and multi-index component 

quantitative determination methods can be used for the quantity and quality transfer analysis of the benchmark sample of the classic 

prescription Linggan Wuwei Jiangxin Decoction, providing a scientific basis for the quality control of the benchmark sample and the 

development of compound preparations of this prescription. 

Key words: Linggan Wuwei Jiangxin Decoction; benchmark sample; HPLC fingerprint spectrum; quantitative value transfer; liquiritin; 

ammonium glycyrrhetate; 6-gingerol; schizandrin; asarinin 

 

苓甘五味姜辛汤源自《金匮要略》[1]，由甘草、

干姜、五味子、茯苓、细辛 5 味药材组成。方中干

姜、细辛辛温发散，温肺化饮祛寒邪；五味子酸敛，

防止细辛辛散耗伤肺气；茯苓、甘草甘温补脾，培土

生金。诸药合用共奏温肺化饮、止咳平喘的功效[2]。

临床广泛用于寒饮咳喘、慢性支气管炎等呼吸系统

疾病的治疗[3]。 

基准样品的质量控制和量值传递规律研究，是

经典名方制剂研制过程中的关键环节，对复方制剂

的开发具有重要支撑作用[4]。目前，关于苓甘五味

姜辛汤的研究多聚焦于临床疗效评价[5-6]，而针对基

准样品的物质量值传递及质量标准的系统研究相

对欠缺。为此，本实验收集了 15 批不同产地的苓甘

五味姜辛汤原药材，采用随机组合方式，依据古籍

记载的剂量制备 15 批苓甘五味姜辛汤基准样品。

通过 HPLC 法构建该方指纹图谱，分析其相似度并

对特征峰进行归属，同时结合指标性成分的含量和

转移率等指标，建立苓甘五味姜辛汤基准样品的质

量评价方法，阐明饮片至基准样品的量值传递关

系，初步拟定其基准样品的质量标准。本研究旨在

为苓甘五味姜辛汤后续的药学研究奠定基础，并为

其相关制剂的开发与研究提供参考。 

1  材料 

1.1  仪器 

PA2004 电子天平，上海津平科学仪器有限公

司；DZTW 恒温电热套，北京市永光明医疗仪器有

限公司；SYG-1-4 电热恒温水浴锅，天津市泰斯特

仪器有限公司；KH-300E 型超声波清洗器，昆山禾

创超声仪器有限公司；WGLL230BE 鼓风干燥箱，

河北菲斯福仪器有限公司； Waters2695型高效液相

色谱仪，美国 Waters 公司；ME 155DU 电子天平，

瑞士 Mettler Toledo 公司。 

1.2  药材与试剂 

对照品甘草苷（批号 DST211101-027，质量分

数 98%）、甘草酸铵（批号 DSTDG000804，质量分

数 98%）、细辛脂素（批号 DSTDG000804，质量分

数 98%）、五味子醇甲（批号 DSTDW001001，质量

分数 98%）、6-姜酚（批号 DST211101-027，质量分

数 98%），均购自成都德思特生物技术有限公司。色

谱甲醇购自北京迪科马科技有限公司，分析乙醇购

自天津市天丽化学试剂有限公司，水采用屈臣氏蒸

馏水，其余试剂均为分析纯。 

处方中甘草、干姜、五味子、茯苓、细辛饮片

经黑龙江中医药大学中医药研究院孙永慧副研究

员鉴定，甘草为豆科植物甘草 Glycyrrhiza uralensis 

Fisch.的干燥根和根茎，干姜为姜科植物姜 Zingiber 

officinale Rosc.的干燥根茎，五味子为木兰科植物五

味子 Schisandra chinensis（Turcz.）Baill.的干燥成熟

果实，茯苓为多孔菌科真菌茯苓 Poria cocos（Schw.）

Wolf 的干燥菌核，细辛为马兜铃科植物北细辛

Asarum heterotropoides Fr. Schmidt var. 

mandshuricum（Maxim.）Kitag. 的干燥根和根茎，

符合《中国药典》2020 年版相关规定。根据随机数

表法将苓甘五味姜辛汤中的 5 味中药饮片进行随机

组合及排序，组成 15 批苓甘五味姜辛汤组方基准

样品，15 批组方对应饮片产地及批次见表 1。 

2  方法与结果 

2.1  苓甘五味姜辛汤基准样品的制备 

《金匮要略》记载，苓甘五味姜辛汤制法为“茯

苓四两，甘草三两，干姜三两，细辛三两，五味子

半升。上五味，以水八升，煮取三升，去滓，温服

半升，日三服”。本课题组重构并优化了苓甘五味

姜辛汤基准样品的现代制备流程[7]，分别称取茯苓

12 g、甘草 9 g、干姜 9 g、细辛 3 g、五味子 6 g，

加 12 倍量水浸泡 60 min，置于砂锅中煎煮 2 次，

纱布滤过，合并 2 次提取液并文火浓缩至 300 mL，

−80 ℃冰箱预冻 24 h，冷冻干燥，即得苓甘五味姜

辛汤基准样品冻干粉。 

2.2  指纹图谱研究 

2.2.1  色谱条件  采用 Diamonsil C18（250 mm× 
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表 1  饮片信息 

Table 1  Information on herbal pieces 

编

号 

甘草 细辛 五味子 茯苓 干姜 

批号 产地 批号 产地 批号 产地 批号 产地 批号 产地 

S1 2302011 内蒙古 2303011 辽宁 2304011 黑龙江 2305011 安徽 2301011 广西 

S2 2302012 内蒙古 2303012 辽宁 2304012 黑龙江 2305012 安徽 2301012 广西 

S3 2302013 内蒙古 2303023 辽宁 2304013 黑龙江 2305013 安徽 2301013 广西 

S4 2301014 甘肃 2208021 安徽 2307151 辽宁 2306011 云南 2301151 四川 

S5 2301015 甘肃 2208022 安徽 2307152 辽宁 2306012 云南 2301152 四川 

S6 2212011 内蒙 2208023 安徽 2307153 辽宁 2306013 云南 2301153 四川 

S7 2303211 甘肃 2212201 浙江 2302011 内蒙古 2308011 贵州 2305011 云南 

S8 2303212 甘肃 2212202 浙江 2302012 内蒙古 2308012 贵州 2305012 云南 

S9 2303213 甘肃 2212203 浙江 2302013 内蒙古 2308013 贵州 2305013 云南 

S10 2303214 甘肃 2302011 湖北 2303011 河北 2303151 福建 2306121 山东 

S11 2301261 新疆 2302012 湖北 2303012 河北 2303152 福建 2306122 山东 

S12 2301262 新疆 2302013 湖北 2303013 河北 2303153 福建 2306123 山东 

S13 2301181 内蒙古 2301151 江西 2305011 辽宁 2307011 陕西 2302111 云南 

S14 2301182 内蒙古 2301152 江西 2305012 辽宁 2307012 陕西 2302112 云南 

S15 2303201 甘肃 2301153 江西 2302011 山西 2307013 陕西 2302101 四川 

4.6 mm，5 μm）色谱柱；流动相为乙腈（A）-0.1%磷

酸溶液（B），梯度洗脱 0～8 min，9%～19% A；8～

18 min，19%～30% A；18～30 min，30%～44% A，

30～44 min，40%～55% A；44～54 min，55%～85% 

A；54～64 min，85%～9% A；体积流量 1.0 mL·min−1，

柱温 30 ℃，进样量 15 μL，检测波长 250 nm。 

2.2.2  苓甘五味姜辛汤基准样品溶液的制备  精

密称定苓甘五味姜辛汤标准汤剂冻干粉 1.0 g，至

5 mL 量瓶中，加甲醇定容至刻度线，摇匀，25 ℃

超声（300 W、40 kHz）30 min，取出，冷却至室温，

经 0.22 μm 微孔滤膜滤过，即得。 

2.2.3  单味饮片溶液及阴性样品溶液的制备  按

处方量称取各单味药材饮片及缺相应饮片的阴性

对照样品，按“2.1”项方法制备单味药材饮片及阴

性复方样品冻干粉，按“2.2.2”项下方法制备各单

味药和阴性对照溶液。 

2.2.4  对照品溶液的制备   分别精密吸取甘草

苷、甘草酸铵、6-姜酚、五味子醇甲、细辛脂素对

照品适量，加入甲醇定容，配制成质量浓度为

10.00、12.50、2.50、0.75、1.25 mg·mL−1 的单一对

照品贮备液。吸取各单一对照品贮备液适量，加入

甲醇稀释，制备成质量浓度为 0.67、0.83、0.17、

0.05、0.08 mg·mL−1 的混合对照品溶液。 

2.2.5  精密度考察  取苓甘五味姜辛汤基准样品

溶液（S1），按“2.2.1”项下色谱条件连续测定 6 次，

以甘草酸铵为参照峰（S），分别计算各共有峰相对

保留时间（RRT）及相对峰面积（RPA）。各共有峰

RRT和RPA的RSD分别为 0.32%～2.69%、0.01%～

0.06%，表明仪器精密度良好。 

2.2.6  稳定性考察  取苓甘五味姜辛汤基准样品

溶液（S1），按“2.2.1”项下色谱条件，分别于 0、

3、6、9、12、24 h 进样测定，以甘草酸铵为参照峰

（S），分别计算各共有峰RRT及 RPA。各共有峰RRT

和 RPA 的 RSD 分别为 0.35%～2.26%、0.01%～

0.84%，表明供试品溶液在 24 h 内稳定性良好。 

2.2.7  重复性考察  按“2.2.2”项下方法平行制备

6 份苓甘五味姜辛汤基准样品（S1）溶液，按“2.2.1”

项下色谱条件进样，以甘草酸铵为参照峰（S），计

算各共有峰 RRT 及 RPA。各共有峰 RRT 和 RPA 的

RSD 分别为 0.26%～2.65%、0.01%～0.61%，表明

该方法重复性良好。 

2.2.8  特征图谱的建立与相似度评价  取 15 批苓

甘五味姜辛汤基准样品（S1～S15），按“2.2.2”项

下制备基准样品溶液，按“2.2.1”项下色谱条件进

样测定。通过中药色谱指纹图谱相似度评价系统

（2012 版）进行数据处理：以 S1 为参考色谱，通过

中位数算法，设置时间窗宽 0.1 min，进行多点校正

和峰匹配，构建多批次色谱峰叠加图谱，同步计算
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各样本的相似度指标。15 批苓甘五味姜辛汤基准样

品特征图谱中主要色谱峰分离良好，共标定了 28 个

特征峰。各批苓甘五味姜辛汤基准样品特征图谱与

对照图谱的相似度分别为 0.986、0.987、0.995、

0.983、0.987、0.990、0.950、0.989、0.983、0.969、

0.988、0.984、0.985、0.990、0.996，均大于 0.950，

表明不同批次基准样品之间的差异较小，指纹图谱

特征性良好，结果见图 1。S1～S15 批基准样品相

似度结果见表 2。 

通过对照品比对验证，共指认了 5 个特征峰，

分别为甘草苷（峰 7）、甘草酸铵（峰 17）、6-姜酚

（峰 20）、五味子醇甲（峰 22）、细辛脂素（峰 26）。

对照品溶液、供试品溶液、空白溶剂的 HPLC 图如

图 2 所示。 

2.2.9  基准样品的特征峰量值归属  通过比对苓甘

五味姜辛汤基准样品（S1）与各单味饮片、阴性对照 

 

图 1  15 批苓甘五味姜辛汤的 HPLC 指纹图谱 

Fig. 1  HPLC fingerprint spectra of 15 batches of Linggan Wuwei Jiangxin Decoction 

表 2  基准样品相似度结果 

Table 2  Benchmark sample similarity results 

样

品 

相似度 

S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13 S14 S15 R 

S1 1.000 0.970 0.968 0.954 0.983 0.986 0.974 0.990 0.945 0.930 0.966 0.986 0.959 0.976 0.972 0.986 

S2 0.970 1.000 0.976 0.961 0.967 0.981 0.932 0.989 0.984 0.954 0.973 0.960 0.961 0.967 0.982 0.987 

S3 0.968 0.976 1.000 0.993 0.977 0.975 0.923 0.973 0.986 0.982 0.983 0.970 0.990 0.986 0.996 0.995 

S4 0.954 0.961 0.993 1.000 0.956 0.953 0.896 0.964 0.978 0.991 0.959 0.948 0.991 0.971 0.983 0.983 

S5 0.983 0.967 0.977 0.956 1.000 0.990 0.961 0.976 0.958 0.928 0.979 0.979 0.958 0.973 0.982 0.987 

S6 0.986 0.981 0.975 0.953 0.990 1.000 0.959 0.983 0.964 0.932 0.987 0.988 0.957 0.978 0.983 0.990 

S7 0.974 0.932 0.923 0.896 0.961 0.959 1.000 0.958 0.892 0.871 0.934 0.955 0.923 0.938 0.930 0.950 

S8 0.990 0.989 0.973 0.964 0.976 0.983 0.958 1.000 0.968 0.949 0.964 0.970 0.966 0.970 0.979 0.989 

S9 0.945 0.984 0.986 0.978 0.958 0.964 0.892 0.968 1.000 0.977 0.972 0.945 0.972 0.964 0.988 0.983 

S10 0.930 0.954 0.982 0.991 0.928 0.932 0.871 0.949 0.977 1.000 0.945 0.926 0.986 0.957 0.972 0.969 

S11 0.966 0.973 0.983 0.959 0.979 0.987 0.934 0.964 0.972 0.945 1.000 0.985 0.965 0.984 0.985 0.988 

S12 0.986 0.960 0.970 0.948 0.979 0.988 0.955 0.970 0.945 0.926 0.985 1.000 0.957 0.982 0.974 0.984 

S13 0.959 0.961 0.990 0.991 0.958 0.957 0.923 0.966 0.972 0.986 0.965 0.957 1.000 0.978 0.983 0.985 

S14 0.976 0.967 0.986 0.971 0.973 0.978 0.938 0.970 0.964 0.957 0.984 0.982 0.978 1.000 0.984 0.990 

S15 0.972 0.982 0.996 0.983 0.982 0.983 0.930 0.979 0.988 0.972 0.985 0.974 0.983 0.984 1.000 0.996 

R 0.986 0.987 0.995 0.983 0.987 0.990 0.950 0.989 0.983 0.969 0.988 0.984 0.985 0.990 0.996 1.000 
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7-甘草苷；17-甘草酸铵；20-6-姜酚；22-五味子醇甲； 

26-细辛脂素。 

7-liquiritin; 17-ammonium glycyrrhetate; 20-6-gingerol;  

22-schisandrin; 26-asarinin. 

图 2  苓甘五味姜辛汤基准样品（A）、混合对照品溶液

（B）、空白溶剂（C）的 HPLC 图 

Fig. 2  HPLC chromatogram of Linggan Wuwei Jiangxin 

Decoction benchmark sample (A), mixed reference 

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

品色谱图，对 28 个共有峰进行归属。其中峰 3，5～

12、14～19、21、23、24、27 来源于药材甘草，20

来源于药材干姜，峰 1、2、22 来源于药材五味子，

峰 4、26、28 来源于细辛，峰 13 来源于甘草和干姜，

峰 25 来源于甘草和五味子，见图 3。 

2.3  多成分定量分析及量值传递关系研究 

2.3.1  色谱条件  同“2.2.1”项色谱条件。 

2.3.2  供试品溶液的制备  同“2.2.2”项方法制备。 

2.3.3  混合对照品溶液的制备  同“2.2.4”项方法

制备。 

2.3.4  专属性考察  精密吸取混合对照品溶液、供

试品溶液（S1）和空白溶剂，按“2.3.1”项下色谱

条件分别进样测定，记录色谱图（图 4）。结果各待

测成分与相邻成分分离较好，阴性样品溶液无干扰。 

 

图 3  苓甘五味姜辛汤基准样品、单味饮片、缺单味饮片阴性样品及混合对照品溶液的 HPLC 指纹图谱 

Fig. 3  HPLC fingerprint chromatogram of Linggan Wuwei Jiangxin Decoction benchmark sample, single herbal piece 

samples, negative samples without single herbal piece, and mixed reference substance solution 

 

1-甘草苷；2-甘草酸铵；3-6-姜酚；4-五味子醇甲；5-细辛脂素。

1-liquiritin; 2-ammonium glycyrrhetate; 3-6-gingerol;

4-schisandrin; 5-asarinin

图 4 苓甘五味姜辛汤基准样品（S1）、混合对照品溶液、

空白溶剂的 HPLC 图

Fig. 4  HPLC chromatogram of Linggan Wuwei Jiangxin

Decoction benchmark sample (S1), mixed reference

substance solution, and blank solvent

2.3.5  线性关系的考察  吸取“2.2.4”项下混合对照

品溶液，加甲醇稀释，制备成 6 个不同质量浓度的

对照品稀释溶液，按“2.3.1”项下色谱条件，进样检

测，以对照品质量浓度为横坐标（X），峰面积为纵坐

标（Y），绘制标准曲线，进行线性回归分析。得回归

方程为甘草苷 Y＝4 700 742 X＋224 969，r＝0.999 2，

线性范围 0.062 5～2.000 0 mg·mL−1；甘草酸铵 Y＝

7 095 220 X－429 96，r＝0.999 4，线性范围 0.078 1～

2.500 0 mg·mL−1；6-姜酚 Y＝980 738 X＋112 50，

r＝0.999 0，线性范围 0.015 6～0.500 0 mg·mL−1；

五味子醇甲 Y＝15 600 897 X＋390 14，r＝0.999 3，

线性范围 0.004 7～0.150 0 mg·mL−1；细辛脂素 Y＝

3 699 771 X＋27 437，r＝0.999 4，线性范围 0.007 8～

0.250 0 mg·mL−1。 
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2.3.6  精密度考察  取苓甘五味姜辛汤基准样品

（S1）溶液，按“2.3.1”项下色谱条件，连续进样 6

次，计算甘草苷、甘草酸铵、6-姜酚、五味子醇甲、

细辛脂素峰面积的 RSD 值分别为 0.72%、0.16%、

0.25%、0.57%、0.45%，表明仪器精密度良好。 

2.3.7  重复性考察  取苓甘五味姜辛汤基准样品

S1，按“2.3.2”项下平行制备 6 份供试品溶液，按

“2.3.1”项下色谱条件进样，计算甘草苷、甘草酸铵、

6-姜酚、五味子醇甲、细辛脂素质量浓度的 RSD 值

分别为 0.91%、0.38%、0.53%、0.16%、0.72%，表

明该法重复性较好。 

2.3.8  稳定性考察  取苓甘五味姜辛汤基准样品

S1，按“2.3.2”项下制备成供试品溶液，按“2.3.1”

项下色谱条件，在配制后 0、2、4、8、12、24 h 分

别进样，计算甘草苷、甘草酸铵、6-姜酚、五味子

醇甲、细辛脂素峰面积的 RSD 值分别为 1.13%、

0.40%、0.59%、1.14%、0.77%，表明供试品溶液在

24 h 内稳定性良好。 

2.3.9  加样回收率考察  称定 6 份已知指标性成分

含量的苓甘五味姜辛汤基准样品 0.5 g，分别加入基

准样品含量 100%的甘草苷、甘草酸铵、6-姜酚、五

味子醇甲、细辛脂素对照品，按“2.3.2”项下方法

制备供试品溶液，按照“2.3.1”项下色谱条件进样。

结果显示，甘草苷、甘草酸铵、6-姜酚、五味子醇

甲及细辛脂素含量的加样回收率分别为 103.14%、

100.82%、102.28%、102.34%、99.80%，RSD 值分

别为 0.47%、0.32%、0.46%、0.46%、0.60%。表明

该方法准确度良好。 

2.3.10  指标成分的含量测定和量值传递分析  

参照《中国药典》2020 年版对干姜、甘草、细辛、

五味子单味中药饮片指标性成分进行含量测定（表

3），取苓甘五味姜辛汤基准样品（S1～S15），并按

“2.3.1”项下色谱条件进样，对指标性成分进行含

量测定（表 3），并计算其从中药饮片-苓甘五味姜

辛汤基准样品的转移率[8]，结果见表 4。不同批次

基准样品中 5 个指标成分的转移率在其均值±

30%的范围之内，说明从饮片到基准样品物质群量

值传递良好。 

转移率＝（基准样品中该指标性成分含量×该处方基准

样品质量）/（饮片中该指标性成分含量×饮片投料量） 

3  讨论 

3.1  色谱条件的选择 

本研究围绕苓甘五味姜辛汤标准汤剂冻干粉的

色谱分析方法，系统优化了色谱分离条件，主要考察

了流动相组成、体积流量及柱温对色谱分离效果的

影响。在流动相筛选方面，分别考察了乙腈-0.1%磷

酸与乙腈-0.5%磷酸 2 种流动相。结果表明，乙腈- 

0.1%磷酸下色谱基线更为平稳，峰间分离度良好， 

表 3  15 批中药饮片和基准样品的指标性成分含量 

Table 3  Content of indicator components in 15 batches of Chinese herbal medicine slices and benchmark samples  

批次 
甘草苷/(mg·g−1) 甘草酸铵/(mg·g−1) 6-姜酚/(mg·g−1) 五味子醇甲/(mg·g−1) 细辛脂素/(mg·g−1) 

饮片 基准样品 饮片 基准样品 饮片 基准样品 饮片 基准样品 饮片 基准样品 

S1 6.72 3.17 10.96 4.53 7.34 1.43 3.91 0.32 3.01 0.28 

S2 8.34 4.10 16.17 7.12 6.45 1.47 4.90 0.47 3.40 0.26 

S3 8.52 3.49 14.06 6.84 6.23 1.22 4.84 0.45 3.46 0.31 

S4 7.90 3.56 12.82 6.73 8.63 1.65 4.94 0.43 3.32 0.21 

S5 6.86 3.08 12.11 5.62 6.41 1.33 4.83 0.30 4.72 0.27 

S6 5.95 2.92 12.84 5.18 7.22 1.46 5.46 0.30 3.53 0.26 

S7 5.31 2.75 13.00 5.37 8.98 1.48 5.42 0.35 3.40 0.21 

S8 5.62 2.85 12.04 4.93 6.22 1.25 3.97 0.28 3.34 0.27 

S9 6.90 3.23 12.81 4.88 7.00 0.94 4.87 0.28 4.68 0.28 

S10 6.45 3.08 13.06 5.79 6.42 1.17 4.65 0.43 3.53 0.22 

S11 5.43 3.25 12.86 5.31 7.25 1.20 4.96 0.44 3.39 0.25 

S12 5.37 3.07 13.71 4.38 7.56 1.07 4.86 0.33 2.97 0.29 

S13 5.05 2.94 11.64 4.50 7.27 1.69 5.40 0.30 3.67 0.27 

S14 6.56 3.13 15.23 6.02 6.42 1.43 5.27 0.42 3.61 0.33 

S15 8.56 4.20 13.22 7.18 6.45 1.25 4.85 0.46 4.52 0.33 

均值 6.64 3.25 13.10 5.63 7.06 1.34 4.88 0.37 3.64 0.27 
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表 4  15 批苓甘五味姜辛汤基准样品的转移率 

Table 4  15  Transfer rate of 15 batches Linggan Wuwei Jiangxin Decoction benchmark samples 

批次 
转移率/% 

甘草苷 甘草酸铵 6-姜酚 五味子醇甲 细辛脂素 

S1 24.53 21.49 10.13 4.26 4.84 

S2 28.02 25.10 12.99 5.47 4.36 

S3 21.57 25.62 10.31 4.90 4.72 

S4 24.11 28.09 10.23 4.66 3.38 

S5 24.69 25.52 11.41 3.42 3.15 

S6 27.97 23.00 11.53 3.13 4.20 

S7 27.53 21.96 8.76 3.43 3.28 

S8 26.62 21.50 10.55 3.70 4.24 

S9 26.21 21.33 7.52 3.22 3.35 

S10 27.86 25.86 10.63 5.39 3.64 

S11 35.11 24.22 9.71 5.20 4.33 

S12 30.11 16.83 7.45 3.58 5.14 

S13 34.15 22.68 13.64 3.26 4.32 

S14 28.17 23.34 13.15 4.71 5.40 

S15 28.01 31.00 11.06 5.41 4.17 

均值 27.64 23.84 10.60 4.25 4.17 

且较低浓度的磷酸可减少对色谱柱的腐蚀，有利于

延长柱寿命，故最终选用该体系作为流动相。在体

积流量优化中比较了 0.5、1.0 mL·min−1 2 种条件。

实验发现，1.0 mL·min−1 时，供试品与混合对照品

中的色谱峰均呈现较好的对称性与分离度，且整体

洗脱时间适中；而在 0.5 mL·min−1 条件下，虽分离

度略有提升，但洗脱时间显著延长，不利于样品检

测效率，故确定 1.0 mL·min−1 为最佳体积流量。柱

温方面，分别考察了 30、35、40 ℃对分离效果的

影响。结果显示，不同温度下色谱图未见明显峰展

宽或基线漂移。考虑到节能与操作稳定性，最终选

定 30 ℃作为柱温控制条件。 

3.2  指标性成分的选择 

本研究选取的 5 个指标性成分，系根据配伍药

材在《中国药典》2020 年版中记载的含量测定成分，

同时结合各药味的配伍地位、药效物质基础及其在

色谱图中的表现进行筛选，并综合考虑其在制剂中

转移率与临床药理作用，确保其具备代表性与可测

性。苓甘五味姜辛汤方中以干姜为君药，经前期研

究表明，其中 6-姜酚的分离度较好，尽管在制剂中

含量偏低，但在干姜原药材中含量丰富、稳定性高，

因其制备过程中易受温度、pH 等条件影响，可能发

生部分氧化或异构化反应，导致转移率下降[9-11]。细

辛脂素作为细辛在《中国药典》2020 年版中的定量

测定指标成分，具有抗炎镇痛、抗氧化等药理作用，

考虑其为易挥发或易降解成分，且含量本身有限，

其作为特征成分可反映细辛组分是否有效传递至

制剂中[12-14]。茯苓为臣药，药典中茯苓项下只有性

状、鉴别、检查和浸出物，并未记载茯苓药材的含

量测定方法，又因其化学成分复杂，难以准确定量，

故不做指标成分考虑[15-16]。五味子醇甲为《中国药

典》2020 年版中五味子的定量测定指标成分，具有

保护肝脏、抗炎、调节免疫等药理作用，其稳定性

较好，但在复方中受制于配伍比例及提取效率，含

量偏低。尽管转移率有限，其特征性与专属性强，

仍具一定质控价值，尤其可作为五味子药味的指示

性成分[17-19]。甘草为使药，《中国药典》2020 年版

规定定量测定指标成分为甘草苷、甘草酸铵，具有

止咳、抗氧化、抗肿瘤、护肝[20-22]。综上，本研究

结合药材归属、药理作用、药典标准、色谱行为及

含量与转移率等因素，选定 6-姜酚、细辛脂素、五

味子醇甲、甘草苷与甘草酸铵为定量指标成分。甘

草苷和甘草酸铵为主要质控指标，另 3 种成分为特

征性补充指标，可在一定程度上反映复方中君、臣、

佐、使药效物质的传递与稳定性，整体上为质量评

价提供多维度参考。 
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3.3  基准样品含量波动及控制标准 

在本研究中，采用 HPLC 建立了苓甘五味姜

辛汤基准样品的指纹图谱，共确定共有峰 28 个，

通过与单味饮片比对，明确了甘草苷、甘草酸铵、

6-姜酚、五味子醇甲、细辛脂素等 5 个成分的来源

归属。不同批次基准样品的化学成分差异较小，表

明苓甘五味姜辛汤在制备过程中物质基础传递较

为稳定；各指标成分由饮片向基准样品的转移率其

均值±30%的范围之内，表明批间煎煮工艺能有效

实现主要活性成分的保留，具备作为质量标准整体

性评价指标的可行性，基于此，建议将这 5 种成分

在苓甘五味姜辛汤基准样品的含量实测范围作为

控制标准。 
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