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酸枣仁饮片汤剂质量评价研究 
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摘  要：目的  建立酸枣仁饮片汤剂质量评价方法。方法  收集 10 批酸枣仁饮片，制备成饮片汤剂。以出膏率和指标成分

含量为指标，优化提取工艺。采用 HPLC-UV/ELSD 技术，建立多维度酸枣仁饮片汤剂指纹图谱。以相似度及相对保留时间、

相对峰面积 RSD 综合评价 10 批酸枣仁饮片汤剂的质量。建立 LC-MS/MS 同时测定乌药碱、木兰花碱、维采宁、斯皮诺素、

当药黄素、山柰酚-3-O-芸香糖苷、6'''-阿魏酰斯皮诺素、酸枣仁皂苷 A 和 B 9 种指标成分含量的方法，并应用于酸枣仁饮片

汤剂的质量评价。结果  10 批酸枣仁饮片汤剂的平均出膏率为 20.77%。在 HPLC-UV 227、335 nm 和 HPLC-ELSD 指纹图

谱中分别标定了 3、4、2 个共有峰，不同检测波长下指纹图谱的相似度为 0.942～0.988；相对保留时间和相对峰面积 RSD

均小于 3%。9 种指标成分在相应的浓度范围内线性关系良好，相关系数 r 均＞0.999 0；平均加样回收率为 87.40%～110.42%，

RSD 均＜4.12%。10 批酸枣仁饮片汤剂中 9 种指标性成分的质量分数分别为乌药碱 0.25～0.27 mg/g、木兰花碱 3.2～3.6 

mg/g、维采宁 0.077～0.084 mg/g、斯皮诺素 0.82～0.89 mg/g、当药黄素 0.007 6～0.008 5 mg/g、山柰酚-3-O-芸香糖苷 0.057～

0.060 mg/g、6'''-阿魏酰斯皮诺素 0.32～0.35 mg/g、酸枣仁皂苷 A 0.83～0.91 mg/g、酸枣仁皂苷 B 0.095～0.110 mg/g。结论  建

立了稳定、可靠的酸枣仁饮片汤剂质量评价方法，为后续药动学和药效学实验提供稳定的物质基础，同时为含酸枣仁的成方

制剂质量控制提供依据。 
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Abstract: Objective  To establish a quality evaluation system for slice decoction of Ziziphi Spinosae Semen (SZR). Methods  Ten 

batches of SZR slice were collected and prepared into decoction, and then the decoctions of SZR were prepared as freeze-dried 

powders. The extraction rate and the content of the index components were used as indicators to optimize the extraction process. 

Multi-dimensional chemical fingerprints were established by HPLC coupled with UV detector and ELSD detector. The similarity, RSD 

of relative retention time, and RSD of relative peak area were analyzed to comprehensively evaluate the quality of ten batches of SZR 

slice decoction. A sensitive method based on ultra-HPLC coupled with triple quadrupole mass spectrometry (UPLC-MS/MS) was 
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established and validated for quantitative analysis of the nine compounds in SZR slice decoction, including coclaurine, magnoflorine, 

vicenin II, spinosin, swertisin, kaempferol-3-O-rutinoside, 6'''-feruloylspinosin, jujuboside A, and jujuboside B. Consequently, the 

developed methods were successfully applied to the quality assessment of SZR slice decoction. Results  The average dry extraction 

rate of ten batches of SZR slice decoction was 20.77%. Three, four, and two common peaks were identified in the HPLC-UV 227 nm, 

335 nm, and HPLC-ELSD fingerprints. The similarity of the fingerprints at different detection wavelengths was in the range of    

0.942—0.988, relative retention time and relative peak area RSD% were less than 3%. The method validation results indicated that the 

methods were simple, specific and reliable. All the compounds showed good linearity (r > 0.999 0) with a relatively wide concentration 

range, acceptable recovery at 87.40%—110.42%, and RSD% less than 4.12%. The content of nine chemical compounds in ten batches 

of SZR slice decoction were as follows: 0.25—0.27 mg/g of coclaurine, 3.2—3.6 mg/g of magnoflorine, 0.077—0.084 mg/g of vicenin 

II, 0.82—0.89 mg/g of spinosin, 0.007 6—0.008 5 mg/g of swertisin, 0.057—0.060 mg/g of kaempferol-3-O-rutinoside, 0.32—0.35 

mg/g of 6'''-feruloylspinosin, 0.83—0.91 mg/g of jujuboside A, and 0.095—0.110 mg/g of jujuboside B. Conclusion  A stable and 

reliable quality evaluation method of SZR slice decoction was established, which provides a stable material basis for the follow-up 

pharmacokinetic and pharmacodynamic experiments and provides a reference for the quality control of the prescription containing 

SZR at the same time.  
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spinosin; swertisin; kaempferol-3-O-rutinoside; 6'''-feruloylspinosin; jujuboside A; jujuboside B 

 

中药汤剂系指将药材饮片或粗颗粒加水煎煮或

沸水浸泡后，去渣取汁而得到的液体制剂。中药汤

剂是我国应用最早、中医临床广泛使用的一种剂型，

其组方灵活、制法简便、疗效显著。中药汤剂还是

中药配方颗粒、口服液、片剂等其他剂型的基本原

料。由于中药饮片质量参差不齐、煎煮工艺各异，

且缺乏切实可行的质量评价与监督体系，导致中药

汤剂的质量悬殊，严重影响其临床疗效[1-2]。 

酸枣仁，始载于《神农本草经》，具有养心补肝、

宁心安神、敛汗、生津之功效[3]。现代药理研究表

明酸枣仁具有镇静催眠、抗焦虑、抗抑郁、抗炎和

抗惊厥等多种作用[4]。酸枣仁中皂苷类、黄酮类和

生物碱类成分是其发挥镇静催眠作用的主要药效物

质基础[5-6]。作为卫生部颁布的第 1 批药食同源物 

质[7]，酸枣仁多被制成酸枣仁糕、酸枣仁饮料、酸

枣仁茶和酸枣仁粉等功能食品。作为临床上治疗失

眠的首选药物，酸枣仁在治疗失眠的中药制剂中使

用频率高达 58.8%[8]。酸枣仁应用范围涉及从单味

用药及组方配伍治疗失眠，到中成药原料等领域。

《中国药典》2015 年版涉及含酸枣仁饮片且提取工

艺为水提的成方制剂共 12 首，包括天王补心丸（浓

缩丸）、归脾合剂、枣仁安神颗粒、柏子养心片、健

脑安神片和解郁安神颗粒等。然而，有关酸枣仁饮

片汤剂质量评价研究鲜见报道。 

中药饮片汤剂的本质在于中药的整体性。近年

来，“中药整体质量控制”模式已成为业界的共识，

且得到了广泛应用[9]。将该模式应用到中药饮片汤

剂质量控制中，采用指纹图谱和多成分含量测定相

结合的整体质控模式，可以实现对中药饮片汤剂从

宏观全息成分到微观指标成分的全面质量分析。本

研究以出膏率和指标成分含量为依据，优化酸枣仁

饮片汤剂提取工艺参数；建立 10 批酸枣仁饮片汤剂

HPLC-UV/ELSD 指纹图谱；采用 LC-MS/MS 法同

时测定酸枣仁饮片汤剂中指标性成分，并标定各成

分的含量范围。通过全息成分定性和指标成分定量

相结合对酸枣仁饮片汤剂进行全面的质量评价。此

研究不仅可保证不同批次酸枣仁饮片汤剂样品的均

一性和一致性，也可为后续药动学和药效学实验提

供稳定可控的物质基础，同时为含酸枣仁成方制剂

的质量评价提供依据。 

1  仪器与材料 

岛津 LC-30AD 及 MS-8050 高效液相色谱-质谱

联用仪，配在线真空脱气机、二元泵、恒温自动进

样器、柱温箱、电喷雾离子化接口的三重四极杆质

谱检测器以及 LC-MS Labsolution 色谱工作站，日

本岛津有限公司；Waters e2695 高效液相色谱仪，

配自动进样器、四元梯度泵、柱温箱、UV 检测器

以及 Empower 色谱工作站，美国 Waters 公司；ELSD 

6000 蒸发光散射检测器，天津市津分分析仪器制造

有限公司；CPA225D 型十万分之一分析天平，德国

Sartorius 北京仪器系统有限公司；LGJ-10C 型冷冻

干燥机，北京四环科学仪器厂有限公司。 

对照品乌药碱（批号 HC225036198）、木兰花

碱（批号 20160710）、维采宁（批号 HV187847198）、

斯皮诺素（批号 20160314）、山柰酚-3-O-芸香糖苷

（批号 20170417）、酸枣仁皂苷 A（批号 20160315）、














