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方儿茶质量标准提升研究  

李嘉颖 1, 2，陈  东 2，于  越 2，王  勇 2* 

1. 天津中医药大学，天津  301617 

2. 华润三九医药股份有限公司，广东 深圳  518110 

摘  要：目的  提高方儿茶 Uncaria gambier 的质量标准。方法  收集 16 批进口方儿茶中药材，按照国家食品药品监督管理

局颁布的《儿茶等 43 种进口药材质量标准》项下方法进行系统的性状、理化鉴别以及水分、总灰分测定；对原有的薄层鉴

别方法进行优化，建立薄层鉴别（thin layer chromatography，TLC）的评价指标；增加了酸不溶性灰分、浸出物以及表儿茶

素的含量测定方法，采用高效液相色谱测定方儿茶样品中儿茶素及表儿茶素的含量并进行方法验证，色谱柱为 Welch Ultimate 

LP-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm），流动相为甲醇（A）-0.02%磷酸水溶液（B），梯度洗脱：0～5 min，15% A；5～20 min，

15%～25% A；20～30 min，25% A；30～32 min，25%～40% A；32～35 min，40% A；35～36 min，40%～15% A；36～41 

min，15% A；体积流量为 1.0 mL/min，检测波长为 280 nm，柱温为 35 ℃，进样量为 5 μL。建立方儿茶 HPLC 指纹图谱，

以 S6 峰为参照，采用《中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012 版）》进行相似度评价，结合聚类分析（cluster analysis，

CA）、主成分分析（principal component analysis，PCA）、正交偏最小二乘法判别分析（orthogonal partial least squares discriminant 

analysis，OPLS-DA）对方儿茶进行质量评价。结果  方儿茶药材性状符合规定；薄层色谱图中特征斑点显色清晰，分离度

好。16 批样品中的水分为 12.72%～14.15%，总灰分为 2.94%～3.89%，酸不溶性灰分为 0.21%～0.67%，浸出物为 81.39%～

86.83%。针对儿茶素和表儿茶素的含量测定方法，儿茶素的质量浓度在 15～180 μg/mL 内线性关系良好（r＝0.999 4），表儿

茶素的质量浓度在 10～120 μg/mL 内线性关系良好（r＝1.000 0）；精密度、稳定性、重复性试验结果的 RSD 均低于 2.00%；

儿茶素平均加样回收率为 100.83%，RSD 为 2.17%，表儿茶素平均加样回收率为 99.90%，RSD 为 1.20%。16 批样品中儿茶

素质量分数为 19.38%～24.74%，表儿茶素质量分数为 3.49%～5.66%。HPLC 特征指纹图谱共标定 6 个共有峰，指认其中 2

个成分，其中峰 2 为儿茶素、峰 6 为表儿茶素。16 批饮片相似度均大于 0.99；相对保留时间的 RSD 在 0.16%～0.31%，表明

不同批次间样品共有成分的重现性较好。CA 将 16 批样品分为 3 类，PCA 提取了 3 个主成分，OPLS-DA 筛选出 3 个差异性

标志物，方儿茶药材中共有成分在含量积累上受原产地生长环境的影响不大，但存在组间差距。初步拟定方儿茶药材质量标

准为水分不得过 16.00%，总灰分不得过 5.00%，酸不溶性灰分不得过 1.50%，醇溶性浸出物不得少于 70.00%，儿茶素量不

得少于 21.00%；表儿茶素量不得少于 3.00%。指纹图谱相似度不得低于 0.90。结论  HPLC 指纹图谱结合化学模式识别和多

指标成分含量测定进行进一步研究，可为方儿茶药材质量的综合评价提供参考。 

关键词：方儿茶；薄层色谱法；高效液相色谱法；指纹图谱；儿茶素；表儿茶素；质量标准研究；主成分分析 

中图分类号：R286.2      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2025)23 - 8755 - 13 

DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2025.23.025 

Study on improvement of quality standard for Uncaria gambier 
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Abstract: Objective  Improvement of quality standards of imported medicinal herbs, Un-caria gambier Roxbs. Methods  Sixteen 

batches of imported Chinese herbal medicines of Uncaria gambier were collected and systematically characterized, physicochemically 

and chemically identified as well as moisture and total ash were determined according to the methods under the Quality Standard for 

Catechu and 43 Other Imported Medicinal Herbs issued by the State Food and Drug Administration. The original thin-layer 

identification method was optimized, and the evaluation index of thin layer chromatograph (TLC) was established, the methods for the 
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determination of acid-insoluble ash, leachate and epicatechin were added, and the con-tents of catechins and epicatechins in the samples 

of U. gambier were deter-mined by high-performance liquid chromatography (HPLC), and the method validation was carried out.The 

column was Welch Ultimate LP-C18 (250 mm × 4.6 mm, 5 μm), and the mo-bile phase was methanol (A)-0.02% aqueous phosphoric 

acid (B) (0—5 min, 15% A, 5—20 min, 15%—25% A, 20—30 min, 25% A, 30—32 min, 25%—40% A, 32—35 min, 40% A, 35—36 

min, 40%—15% A, 36—41 min, 15% A) at a flow rate of 1.0 mL/min, with the detection wavelength of 280 nm, the column 

temperature of 35 ℃ and the injection volume of 5 μL.The HPLC fingerprints of U. gambier were established, and the S6 peak was 

used as the reference, and the similarity evaluation was carried out by using the “Similarity Evaluation System of Chinese Medicine 

Chromatographic Fingerprints (2012 Edition)”, which was combined with the cluster analysis, principal component analysis, and 

orthogo-nal partial least squares discriminant analysis to evaluate the quality of U. gambier.Results  The traits of U. gambier herbs 

were in accordance with the regulations, the characteristic spots in the thin-layer chromatograms showed clear colora-tion and good 

separation. 12.72%—14.15% of moisture, 2.94%—3.89% of total ash, 0.21%—0.67% of acid-insoluble ash, and 81.39%—86.83% of 

leachate were found in 16 batches of samplesFor the determination of catechin and epicatechin, the linearity of the mass concen-tration 

of catechin was good in the concentration range of 15—180 μg/mL (r = 0.999 4), and that of epicatechin was good in the concentration 

range of 10—120 μg/mL (r = 1.000 0), the RSDs of the results of the precision, stability, and reproducibility tests were all lower than 

2.00%, the average spiked recovery of catechin was 100.83% with RSD of 2.17 (n = 6), and the average spiked recovery of epicatechin 

was 99.90% with RSD of 1.20% (n = 9).The catechin content of the 16 batches of samples ranged from 19.38% to 24.74%, and the 

epicatechin content ranged from 3.49% to 5.66%. A total of six common peaks were identified on the HPLC fingerprints, and two of 

them were identified as constituents, of which peak 2 was catechin and peak 6 was epicatechin. The similarity of the 16 batches of 

samples was greater than 0.99. The RSDs of the relative retention times were in the range of 0.16%—0.31%, which indicated that the 

reproducibility of the common components of the samples among different batches was good. Cluster analysis (CA) divided the 16 

batches of samples into three categories, principal component analysis (PCA) extracted three principal components, and orthogonal 

partial least squares discriminant analysis (OPLS-DA) screened three differential markers. The components common to U. gambier 

herbs were not significantly affected by the growing environment of origin in terms of content accumulation, but there was a gap 

between groups. Conclusion  The preliminary quality standards of U. gambier were: moisture not more than 16.00%, total ash not 

more than 5.00%, acid-insoluble ash not more than 1.50%, alcohol-soluble leachate not less than 70.00%, catechin not less than 21.00%, 

and epigallocatechin not less than 3.00%. The similarity of the fingerprints should not be less than 0.90, and the HPLC fingerprints 

combined with chemical pattern recognition and multi-indicator content determination should be further investigated, which can 

provide a reference for the comprehensive evaluation of the quality of U. gambier. 

Key words: Uncaria gambier Roxb.; thin layer chromatography; high-performance liquid chromatography; fingerprinting; catechins; 

epicatechins; quality standard studies; principal component analysis 

方儿茶别名棕儿茶，是茜草科植物儿茶钩藤

Uncaria gambier Roxb.带叶嫩枝煎汁浓缩而成的干

浸膏，主要产于印度、斯里兰卡、印度尼西亚和马

来西亚等地。方儿茶具有多种药理作用，包括收敛、

降压、抗菌等。主要用于收湿敛疮、止血定痛、清

热化痰。本品始载于（《中华本草》，功用与（“孩儿茶”

相同[1]。 

在中药复方制剂领域中，《全国中药成药处方

集》中记载的（“喉症散”和（“牙疳散”方中含有方

儿茶，其中（“喉症散”主治风火喉症，口舌咽喉发

炎；（“牙疳散”主治小儿走马牙疳，口疳，牙龈腐烂

臭黑[2]。《全国中药成药处方集》（上海方）中收载

的（“硇砂膏”主治痈疽、瘰疬、乳疖[2]。《中国药典》

2020 年版一部收载的（“黄氏响声丸”方中方儿茶作

为臣药，主要有清肺化痰生津的作用[3]。在日本典

型的汉方药中，龙角散®系列品种，“免水润颗粒”

处方中含有方儿茶，主要用于缓解喉咙不适，入口

即化，服用便利，深受消费者欢迎[4]。方儿茶不仅

在传统中医药中有广泛应用，在现代医药和保健品

市场也显示出广阔的发展前景。 

目前，进口药材普遍存在药材来源不清、真伪

夹杂、种植以及加工技术不规范等质量问题，导致

中药疗效不稳定；很多海外进口中药并没有进行相

关的种源鉴定与保护、规范化种植、产地加工等研

究，这导致进口药材的质量难以保证[5]。在前期调

研中发现，采购的部分方儿茶药材包装上并未注明

产地、唛头号、申请企业名称等信息且供应商未能

提供由权威机构出具的基原鉴定证明，导致药材基

原不明确；方儿茶入药部位为带叶嫩枝煎汁浓缩而

成的干浸膏，对于经过复杂加工处理的药材，其活
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性成分含量受到生长条件、采收时间等因素的影

响，使得理化鉴定方法难以区分近缘物种[6-12]。方

儿茶中的主要活性成分如儿茶素和表儿茶素，其

含量和比例可能因产地、加工方法等因素而异，

这增加了基原鉴定的难度，因为即使是同一物种

的不同批次，其化学成分也可能有所不同。此外，

干浸膏的制备过程中可能会改变这些成分的含量

和比例，进一步增加了鉴定的复杂性。通过提高

药材的质量标准，可明确药材基原，使药品质量

得到进一步保障，有效避免方儿茶中药材增重、

掺假、掺杂等问题。 

目前国家要求所有申请进口的药材必须符合

（《中国药典》2025 年版、进口药材标准及部颁标准

等，对于（《中国药典》现行版未收载的品种，需执

行进口药材标准[13]。国内方儿茶未收录于（《中国药

典》，国内现有标准可参见原国家食品药品监督管

理局颁布的（《儿茶等 43 种进口药材质量标准》（以

下简称《进口注册标准》）[14]。该标准发布于 2004

年，自制定标准以来，方儿茶药材标准长期未进行

修订和提高，标准基础研究数据缺乏，药材质量难

以得到保障，影响用药安全和临床疗效。在（《进口

药材管理办法》实施后，我国 2019 年发布了（《非首

次进口药材品种目录》修订版，其中明确了方儿茶

的原产国为印度尼西亚、马来西亚和缅甸[13]；而据

调查，以上原产国国家的法定标准中均未收录方儿

茶的标准，因此在原产地无法对方儿茶的质量实现

有效的控制。此外，不同地区和国家对进口药材的

质量标准有不同的要求。《日本药局方》中记载了方

儿茶药材的质量标准[15]，其标准内容与（《进口注册

标准》内容有一定差异。《日本药局方》中收载的方

儿茶质量标准并未对含量进行规定，《进口注册标

准》含量检测指标仅为儿茶素含量。由于中药复方

物质基础的研究不仅关注单一成分的作用，而是强

调多成分、多靶点、多途径的特色和复杂性。所以

一方面需要识别更多的有效成分予以评估，另一方

面也要从整体成分的角度评估其质量。综上，考虑

到本品的源头不可控性、现行标准的时效性以及中

药成分复杂的固有属性，更应该全面、严格地约束

进口药材的质量标准，以保障公众用药安全。为解

决中药材内在质量控制、混伪品替代优质品种问题

提供参考依据。 

本研究参考（《日本药局方》对方儿茶的质控指

标和限度，对（《进口注册标准》进行升级，增加酸

不溶性灰分和浸出物测定检查项，增加表儿茶素的

含量测定，建立中药标准指纹图谱，结合化学模式

识别和多指标成分含量测定进行进一步研究；对原

有的薄层鉴别、含量测定方法进行优化，建立方法

简便、准确、分离效果好、无干扰的方儿茶药材质

量控制方法。 

1  材料与仪器 

1.1  仪器 

NBL214E 型电子天平，SX3-10-12 型陶瓷纤维

马弗炉，DHG-9071A 型电热恒温干燥箱，KQ-

500DE 型超声波清洗器，Agilent 高效液相色谱仪，

色谱柱为Welch Ul-timate LP-C18（（250 mm×4.6 mm，

5 μm）。 

1.2  材料及试剂 

方儿茶样品共 16 批（批号 20240501 、

20240502 、 20240503 、 20240504 、 20240505 、

20240506 、 20240507 、 20240508 、 20240509 、

20240510 产地为印度尼西亚，编号为 S1～S10；批

号 HX23D01、HX23D02、HX23D03 产地为印度，

编号为S11～S13；批号A231105、A231128、A220623

产地为越南，编号为 S14～S16）。以上样品为进口

药材提取物，采购于毫州市若昧药业有限公司，药

材基原及质量经亳州市药通检验检测有限公司依

据（《进口注册标准》进行全面鉴定与检测，鉴定报

告结论均为正品。儿茶素（（批号 110877-202306，质

量分数为 96.60%）、表儿茶素（（批号 110878-201703，

质量分数 99.70%），均由中国食品药品检定研究院

提供；甲醇、乙腈均为色谱纯，购自赛默飞世尔科

技（（中国）有限公司，磷酸（（色谱纯，天津市科密

欧化学试剂有限公司），水为超纯水。 

2  方法与结果 

2.1  《进口注册标准》中未变更的检测项目 

2.1.1  药材性状特征  对方儿茶进行观察，详细见

图 1。本品呈方形或不规则块状，大小不一。表面 

 

图 1  方儿茶 

Fig. 1  U. gambier 
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棕褐色或黑褐色，光滑而稍有光泽。质硬，易碎，

断面不整齐，具光泽，有细孔，遇潮有黏性。气微，

味涩、苦，略回甜。 

2.1.2  颜色反应  取本品粉末约 0.1 g，加乙醇 5 mL

使溶解，滤过，滤液加氢氧化钠试液 3～5 滴，再加

石油醚 5 mL，振摇，置紫外灯（365 nm）下观察，

石油醚层呈亮绿色荧光；详细见图 2。 

2.1.3  检查 

（1）水分：参照《中国药典》2020 年版四部 

 

图 2  365 nm 紫外灯下儿茶荧光素 

Fig. 2   Fluorescein of catechin under 365 nm UV light 

通则 0832 项下第二法（“烘干法”测定 16 批次方儿

茶药材[16]。平行测定 3 次。根据测定结果，水分拟

定为不得过 17.00%。结果见表 1。结果表明，16 个

不同批次方儿茶水分含量在 12.72%～14.15%，水分

含量总平均值为 13.32%。 

（（2）总灰分：取 16 批药材样品粉末，按（《中国

药典》2020 年版（四部）通则 2302 灰分测定法测

定[16]。根据测定结果，总灰分拟定为不得过 6.00%。

结果见表 1。结果表明，16 个不同批次方儿茶总灰

分含量在 2.94%～3.89%，总灰分含量总平均值为

3.48%。 

2.2  方法优化的检测项目 

2.2.1  薄层色谱鉴别  取本品粉末约 0.5 g，加乙醚

30 mL，超声处理 10 min，滤过，滤液蒸干，残渣

用甲醇 2 mL 使溶解，作为供试品溶液。另取对照

品，加甲醇制成含 1 mg/mL 儿茶素的溶液，作为对

照品溶液。按照薄层色谱法（《中国药典》2020 年 

表 1  16 批方儿茶药材水分、总灰分检查项测定结果 

Table 1  Determination results of moisture and total ash in 16 batches of U. gambier medicinal materials 

编号 水分/% 总灰分/% 编号 水分/% 总灰分/% 

S1 12.72 3.73 S9 13.59 3.80 

S2 14.15 3.89  S10 13.76 2.98 

S3 13.44 2.94  S11 13.31 2.98 

S4 13.35 3.86  S12 12.98 3.13 

S5 13.58 3.29  S13 13.22 3.65 

S6 13.25 3.67  S14 12.86 3.34 

S7 12.82 3.49  S15 13.04 3.77 

S8 13.45 3.78  S16 13.67 3.43 

版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液 5 μL，对

照品溶液 5 μL，分别点于同一硅胶薄层板上，以甲

苯-醋酸乙酯-甲酸（6∶5∶0.8）为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以 10%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

位置上，显相同的红棕色斑点。详细见图 3。 

2.2.2  含量测定 

（1）对照品溶液的制备：精密称取儿茶素、表

儿茶素对照品适量，加甲醇-水（1∶1）制成含儿茶

素 0.15 mg/mL、表儿茶素 0.10 mg/mL 的混合对照

品溶液，置 4 ℃冰箱中备用。 

（2）供试品溶液的制备：取本品粉末 0.02 g，精

密称定，置 50 mL 量瓶中，加甲醇-水（1∶1）40 

mL，超声处理 20 min，并以甲醇-水（1∶1）稀释 

 

图 3  16 批方儿茶药材样品的薄层色谱 

Fig. 3  Thin layer chromatography of 16 batches of U. 

gambier medicinal material samples 

至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45 μm）滤过，即得。 

（3）色谱条件与系统适应性试验：以 Welch 

Ultimate LP-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）为色谱



 中草药 2025 年 12 月 第 56 卷 第 23 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2025 December Vol. 56 No. 23 ·8759· 

    

柱；以甲醇（A）-0.02%磷酸水溶液（B）为流动相

进行梯度洗脱（梯度洗脱程序：0～5 min，15% A；

5～20 min，15～25% A；20～30 min，25% A；30～

32 min，25%～40% A；32～35 min，40% A；35～

36 min，40%～15% A；36～41 min，15%～5% A）

检测波长为 280 nm；柱温 35 ℃；进样量为 5 μL，

体积流量为 1.0 mL/min，理论塔板数按儿茶素峰计

不低于 3 000，儿茶素与表儿茶素色谱峰分离度需

大于 1.5，空白溶液对测定无干扰。 

（4）专属性实验：精密吸取空白溶剂、供试品和

对照品溶液各 5 μL，注入高效液相色谱仪中，分别进

行检测并记录色谱图，见图 4。由试验数据可知：空

白溶剂无干扰，对照品溶液中，理论塔板数按儿茶素

及表儿茶素峰计算，分别为 41 766.49、70 737.89，均

大于 3 000.00；拖尾因子分别为 1.07、1.07，均在 0.80～

1.20。供试品溶液中，理论塔板数按儿茶素及表儿茶

素峰计算，分别为 41 936.89、68 811.10；拖尾因子分

别为 1.05、1.05，方法专属性良好。 

 

1-儿茶素；2-表儿茶素。 

1-catechin; 2-epicatechin. 

图 4  对照品溶液 (A) 和供试品溶液 (B) 高效液相色谱图 

Fig. 4  High-performance liquid chromatograms of 

reference substance solution (A) and test sample solution (B) 

（（5）线性方程的绘制：取儿茶素对照品，以 50%

甲醇为溶剂，配制质量浓度分别为 15、30、75、120、

150、180 μg/mL 系列溶液，按照“2.2.2（3）”项下色

谱条件进样测定，以儿茶素质量浓度为横坐标（X）、

峰面积为纵坐标（Y）进行线性回归，得儿茶素线性回

归方程 Y＝635.1 X－2505（r＝0.999 4）。结果表明，

回归线的相关系数（r）为 0.999 4，大于 0.999 0；Y

轴截距为 2 505，在 100%响应值的 2.00%（（9 641.52）

以内，儿茶素在 15～180 μg/mL 内线性关系良好。

取表儿茶素对照品，以 50%甲醇为溶剂，配制质量

浓度分别为 10、20、50、80、100、120 μg/mL 系列

溶液，按照“2.2.2（3）”项下色谱条件进样测定，

以表儿茶素质量浓度为横坐标（（X）、峰面积为纵坐

标（（Y）进行线性回归，得表儿茶素线性回归方程

Y＝682.5 X＋267.63（（r＝1.000 0）。结果表明，回归

线的 r 为 1.000 0，大于 0.999 0；Y 轴截距为 267.63，

在 100%响应值的 2.00%（（6 831.3）以内，表儿茶素

对照品在 10～120 μg/mL 的线性关系良好。 

（（6）精密度试验：取（“2.2.2（（1）”项下对照品

溶液适量，按（“2.2.2（（3）”项下色谱条件连续进样

测定 6 次，记录色谱峰峰面积，结果儿茶素与表儿

茶素峰面积和的 RSD 为 0.28%；2 主峰的保留时间

RSD 为 0.15%、0.12%。系统精密性符合可接受标

准，故系统精密度良好。 

（（ 7）重复性试验：取药材样品（批号为

20240501）粉末 6 份，每份 0.02 g，精密称定，按

（“2.2.2（（2）”项下方法制备供试品溶液，按（“2.2.2（（3）”

项下色谱条件进样测定，记录峰面积，并计算儿茶

素与表儿茶素含量。结果表明，6 份重复性供试品

溶液，儿茶素与表儿茶素的含量测定结果的 RSD 分

别为 0.48%、0.54%，本方法的重复性良好。 

（（8）稳定性试验：取（“2.2.2（（2）”项下供试品

溶液适量，分别于 0、2、4、8、16、24 h 时按（“2.2.2

（（3）”项下色谱条件进样测定，记录峰面积。儿茶素

与表儿茶素的峰面积的 RSD 分别为 0.38%、0.34%，

表明方法稳定性良好。 

（9）加样回收率试验：取已知儿茶素含量的

药材样品（批号为为 20240501）粉末 6 份，每份

0.01 g，精密称定，分别加入“2.2.2（1）”项下对

照品溶液适量，依法制备供试品溶液，按“2.2.2

（3）”项下色谱条件进样测定，记录儿茶素峰面积，

并计算加样回收率，结果显示，儿茶素平均回收

率为 100.83%，RSD 为 2.17%，表明该方法测定

准确、可靠。 

取已知表儿茶素含量的药材样品（批号为

20240501）粉末 9 份，每份 0.01 g，精密称定，分

别按照低、中、高加入按（“2.2.2（（1）”项下浓度的

80%、100%、120%对照品溶液适量，依法制备供试

品溶液，按“2.2.2（3）”项下色谱条件进样测定，

记录表儿茶素峰面积，并计算加样回收率，结果显
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示，表儿茶素平均回收率为 99.90%，RSD 为 1.20%，

表明该方法测定准确、可靠。 

（10）含量测定：取 16 批方儿茶样品，根据“2.2.2

（2）”项下方法制备溶液，采用“2.2.2（3）”项下色

谱条件测定，取续滤液 5 μL 注入液相中，记录儿茶

素与表儿茶素的峰面积，计算提取物中儿茶素与表

儿茶素的含量。16 批样品中儿茶素质量分数为

19.38%～24.74%，表儿茶素质量分数为 3.49%～

5.66%，结果显示，不同产地的药材，其有效成分含

量存在显著差异，来自不同地区的药材在化学成分

上可能有较大差异，印度和越南的样品中含有的表

儿茶素含量明显高于印度尼西亚，这与土壤类型、气

候条件等环境因素密切相关；此外，方儿茶的加工方

法也会影响其化学成分的含量，方儿茶的炮制方法

包括取原药材，除去杂质，用时打碎或研成细粉，进

口方儿茶通常以干燥后的浸膏形式出现，在制备过

程中，提取方法和工艺的选择会影响最终产品的有

效成分含量；进口药材需要符合进口国和出口国的

双重标准，而这些标准之间可能存在较大差异。具体

见表 2。 

表 2  16 批方儿茶药材儿茶素及表儿茶素含量测定结果 

Table 2  Determination results of catechin and epicatechin contents of 16 batches of U. gambier medicinal materials 

编号 儿茶素/% 表儿茶素/% 总含量/% 编号 儿茶素/% 表儿茶素/% 总含量/% 

S1 23.61 4.11  27.72  S9 21.26 4.08  25.35 

S2 21.70 3.60 25.30   S10 21.75 4.55  26.30  

S3 23.84  4.05  27.90   S11 19.38 4.97 24.35 

S4 24.37 5.07  29.44   S12 20.50 5.24 25.51 

S5 24.74 4.99  29.74   S13 21.00 5.36 26.36 

S6 21.28 3.49  24.78   S14 20.84 5.34 26.18 

S7 22.00 4.25  26.26   S15 22.22 5.66 27.88 

S8 22.62 3.83  26.46  S16 21.47 5.50 26.97 

2.3  新增检测项目 

2.3.1  酸不溶性灰分  取 16 批药材样品粉末，按

（《中国药典》2020 年版（（四部）通则 2302 灰分测定

法测定[16]，根据测定结果，酸不溶性灰分拟定为不

得过 1.50%。结果见表 3。结果表明，16 个不同批

次方儿茶酸不溶性灰分含量在 0.21%～0.67%，总灰

分含量总平均值为 0.42%。 

2.3.2  醇溶性浸出物  取 16 批药材样品粉末，按

（《中国药典》2020 年版（（四部）通则 2201 浸出物测

定法项下的热浸法[16]，以 70%乙醇为溶剂测定，结

果见表 3。根据测定结果，醇溶性浸出物拟定为不

得少于 70.00%。结果表明，16 个不同批次方儿茶

醇溶性浸出物含量在 81.39%～86.83%，醇溶性浸出

物总平均值为 84.29%。 

2.3.3  指纹图谱建立 

（（1）对照品溶液的制备：精密称取儿茶素、表

儿茶素对照品适量，加甲醇-水（（1∶1）制成含儿茶

素 0.15 mg/mL、表儿茶素 0.10 mg/mL 的混合对照 

表 3  16 批方儿茶药材酸不溶性灰分、浸出物检查项测定结果 

Table 3  Determination results of acid-insoluble ash and leachate of 16 batches of U. gambier medicinal materials 

编号 酸不溶性灰分/% 稀乙醇浸出物/% 编号 酸不溶性灰分/% 稀乙醇浸出物/% 

S1 0.24 86.83 S9 0.27 85.71 

S2 0.62 84.88  S10 0.21 81.95 

S3 0.33 86.30  S11 0.34 83.45 

S4 0.37 86.33  S12 0.53 83.88 

S5 0.67 82.79  S13 0.44 85.73 

S6 0.55 81.44  S14 0.62 82.24 

S7 0.25 85.48  S15 0.45 85.67 

S8 0.56 81.39  S16 0.28 84.53 
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品溶液，置 4 ℃冰箱中备用。 

（2）供试品溶液的制备：取本品粉末 0.02 g，

精密称定，置 50 ml 量瓶中，加甲醇-水（1∶1）40 

mL，超声处理 20 min，并以甲醇-水（1∶1）稀释

至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45 μm）滤过，即得。 

（3）色谱条件：以 Welch Ultimate LP-C18（250 

mm×4.6 mm，5 μm）为色谱柱；以甲醇（A）-0.02%

磷酸水溶液（B）为流动相，梯度洗脱：0～5 min，

15% A；5～20 min，15%～25% A；20～30 min，

25% A；30～32 min，25%～40% A；32～35 min，

40%A；35～36 min，40%～15% A；36～41 min，

15% A为流动相进行梯度洗脱，检测波长为280 nm；

柱温 35 ℃；进样量为 20 μL，体积流量为 1.0 

mL/min。 

（4）精密度试验：取方儿茶样品（20240501），

按照“2.3.3（2）”项方法制备供试品溶液，按照“2.3.3

（3）”项色谱条件重复进样 6 次，记录色谱峰图，以

6 号峰（表儿茶素）为参照峰（S），该峰分离度大

于 1.5 且响应值大），计算得到各共有峰相对保留时

间的 RSD 在 0.11%～0.19%；S1～S6 的相对峰面积

RSD 在 0.39%～1.64%；表明仪器精密度良好。 

（（5）重复性试验：取方儿茶样品（（20240501），

按照（“2.3.3（（2）”项方法平行制备 6 份供试品溶液，

按照（“2.3.3（（3）”项色谱条件进样，记录色谱峰图，

以 6 号峰（（表儿茶素）为参照峰（（S），计算得到各

共有峰相对保留时间的 RSD 在 0.04%～0.10%；相

对峰面积在 1.10%～3.94%；表明仪器重复性良好。 

（6）稳定性试验：取方儿茶样品（20240501），

按照“2.3.3（2）”项方法制备供试品溶液，分别于

制备后的 0、2、4、8、10、12 h 照“2.3.3（3）”

项色谱条件进样，记录色谱峰图，以 6 号峰（表

儿茶素）为参照峰（S），计算得到各共有峰相对

保留时间的 RSD 在 0.02%～0.06%；S1～S6 的相

对峰面积 RSD 在 0.20%～4.60%，均小于 5.00%；

表明供试品溶液在室温放置 12 h 内稳定性良好。 

（7）指纹图谱的建立：精密称取 16 批方儿茶饮

片按照“2.3.3（2）”项方法制备供试品溶液，按照

“2.3.3（3）”项色谱条件进样，记录 41 min 的 HPLC

图。使用中药色谱指纹图谱相似度评价系统（2012

版）软件，设 S4 做参照图谱，中位数为基准，时间

窗宽度设为 0.1，经多点矫正和自动匹配后生成对

照指纹图谱，16 批方儿茶样品的 HPLC 叠加指纹图

谱以及对照图谱见图 5、6，共标定 6 个共有峰，指 

 

图 5  16 批次不同来源方儿茶 HPLC 叠加指纹图谱 (S1～

S16) 和对照指纹图谱 (R) 

Fig. 5  Overlay HPLC fingerprints  of 16 batches of U. 

gambier from different sources (S1—S16) and 

referencefingerprint (R)  

 

2-儿茶素；6-表儿茶素。 

2-catechin; 6-epicatechin. 

图 6  方儿茶 HPLC 指纹图谱 

Fig. 6  HPLC fingerprints of U. gambier 

认其中 2 个成分，即儿茶素（2 号峰）、表儿茶素（6

号峰）。 

（8）相似度分析：以生成的对照指纹图谱为标

准，计算 16 批次方儿茶样品的相似度，结果如表 6

所示，样品相似度为 0.998～1.000。表明各批次方

儿茶样品之间不同峰面积对应的成分含量差异性

不大。相对保留时间的 RSD 在 0.16%～0.31%，表

明不同批次间样品共有成分的重现性好。具体相似

度评价结果见表 4。 

2.3.4  聚类分析（cluster analysis，CA）：在 SPSS 

21.0 软件中导入 16 批方儿茶共有峰峰面积，采用

组间联系，以平方欧氏距离进行聚类分析，结果见

图 7。当欧式间距为 8 时，可聚为 3 类，第 1 类：

S1、S2、S4、S5、S7、S8、S10；第 2 类：S9、S14～

S16；第 3 类：S3、S6、S11～S13，表明不同产地

的方儿茶药材中化学成分存在一定差异，相同产地 
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表 4  相似度评价结果 

Table 4  Results of similarity evaluation Results 

编号 
相似度 

S1 S2 S3 S4 S5 S6 S7 S8 S9 S10 S11 S12 S13 S14 S15 S16 

S1 1.000                

S2 1.000 1.000               

S3 1.000 1.000 1.000              

S4 1.000 1.000 1.000 1.000             

S5 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000            

S6 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000           

S7 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000          

S8 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000         

S9 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 0.998 1.000        

S10 1.000 1.000 1.000 0.998 0.998 0.998 0.998 0.998 0.999 1.000       

S11 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 0.999 1.000 1.000      

S12 0.999 0.999 0.999 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 0.999 1.000 1.000 1.000     

S13 1.000 1.000 1.000 0.999 0.999 0.999 0.999 0.998 0.999 0.999 0.999 0.998 1.000    

S14 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000   

S15 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 0.999 1.000 1.000 1.000 0.999 1.000 1.000  

S16 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 1.000 0.999 1.000 1.000 1.000 0.999 1.000 1.000 1.000 

 

图 7  16 个不同来源方儿茶药材聚类树状图 

Fig. 7  Cluster dendrogram of U. gambier medicinal 

materials from 16 different sources 

方儿茶的化学成分类似，如当欧式间距为 3 时，越

南地区全部在第 2 类中，印度地区全部在第 3 类中，

第 1 类主要来自印度尼西亚地区。 

2.3.5  主成分分析（principal component analysis，

PCA） 

（（1）特征值与贡献率：在进行 PCA 之前，使用

IBM SPSS Statistics 26 软件对 16 批方儿茶饮片中 6

种成分的色谱峰面积进行 KMO 和巴特利特检验，

得到 KMO 度量值大于 0.5，此外 P 值小于 0.05，提

示可以进行 PCA，故利用上述软件进行数据分析。

将 16 批方儿茶中 6 个共有峰峰面积为评价指标导

入 SPSS 21.0 软件，经描述统计及标准化处理，得

到各主成分相关特征值及贡献率，结果见表 5。以

主成分特征值＞1 为依据，得到 3 个主成分，第 1

主成分方差贡献率为 50.888%，第 2 主成分方差贡

献率为 21.968%，第 3 主成分方差贡献率为

16.867%，累积方差贡献率为 89.723，该 3 个主成

分可基本反映出方儿茶药材成分的质量评价指标。

从碎石图（（图 8）可知，所提取的主成分中，前 3 个

主成分的斜率较大，而后各主成分的斜率相对较

小，说明前 3 个主成分在一定程度上可以用来表示

方儿茶的质量。 

（（2）成分矩阵：通过 SPSS 21.0 软件分析得到

特征值与贡献率的同时，也得到方儿茶共有峰。由

成分矩阵见表 6。以因子载荷大于 0.5 分析，主成分

1 信息主要来源于峰 3～6；主成分 2 信息主要来源

于峰 1、4；主成分 3 信息主要来源于峰 1、2，由此

可知引起方儿茶质量差异的原因可能是多因素导

致的结果。 

（3）主成分得分与综合得分分析：通过 SPSS21.0 
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表 5  方儿茶药材样品 PCA 相关系数 

Table 5  Correlation coefficients of PCA for U. gambier 

medicinal material samples 

主成分 特征值 方差贡献率/% 累积方差贡献率/% 

1 3.053 50.888 50.888 

2 1.318 21.968 72.856 

3 1.012 16.867 89.723 

 

图 8  16 个不同来源方儿茶药材碎石图 

Fig. 8  Screen plot of U. gambier medicinal material 

samplesfrom 16 different sources 

表 6  主成分载荷矩阵 

Table 6  Principal component loadings matrix 

共有峰 主成分1 主成分2 主成分3 

1 −0.368  0.642  0.634 

2  0.491 −0.473  0.667 

3  0.745  0.497 −0.285 

4  0.703  0.591  0.153 

5  0.954 −0.083 −0.159 

6  0.847 −0.281  0.191 

方差贡献率及成分矩阵分析，将 16 批方儿茶共有

峰峰面积经标准化处理，以各主成分的方差贡献率

为分配系数，计算 16 批方儿茶各主成分得分与综

合得分，并进行排序，样品得分越高，表明该样品

质量越好。结果显示见表 7，主成分综合得分依次

排序为 S1＞S2＞S7＞S11＞S4＞S14＞S5＞S15＞

S13＞S7＞S8＞S9＞S16＞S10＞S6＞S3，综合排

名中印度尼西亚、印度、越南的方儿茶主成分综

合得分分值分布较广泛，说明方儿茶药材中共有

成分在含量积累上受原产地生长环境的影响不

大，但存在组间差距。 

表 7  方儿茶主成分得分和综合得分 

Table 7  Principal component scores and comprehensive scores of U. gambier 

编号 主成分1 主成分2 主成分3 综合值 编号 主成分1 主成分2 主成分3 综合值 

S1 2.54 2.03 −0.53 1.84 S9 1.09 1.02 −0.27 0.82 

S2 2.48 2.16 −0.50 1.84  S10 0.42 0.81  0.63 0.56 

S3 0.02 0.27  0.26 0.12  S11 2.38 0.57  0.58 1.60 

S4 1.67 1.48  0.65 1.43  S12 1.92 0.54 −0.21 1.18 

S5 1.66 1.81 −0.52 1.29  S13 1.67 0.90  0.12 1.19 

S6 0.27 0.29  0.43 0.30  S14 2.01 1.52 −0.49 1.42 

S7 2.49 2.08 −0.60 1.81  S15 1.38 1.23  0.65 1.20 

S8 1.20 1.09  1.02 1.14  S16 1.01 1.32 −0.52 0.80 

2.3.6  OPLS-DA 分析  进一步采用 OPLS-DA 对

16 批不同方儿茶样品进行分析。将 16 批不同方儿

茶 6 种化学成分含量进行 OPLS-DA，相同种质方

儿茶样品作为 1 组，筛选不同种质方儿茶药材的差

异标志物。结果如图所示，OPLS-DA 得分图表明各

种质被区分，并对模型进行验证，设定检验数为 200

次，如图 9 所示，左边的 R2 点和 Q2 点均低于右

边，Q2 点的回归线与纵轴相交于原点以下，表明

未产生过分拟合，模型可靠。如图 10 所示，根据

VIP 值＞1 筛选出 3 种差异标志物，分别为峰 2、

3、6，其中峰 2 为儿茶素，峰 6 为表儿茶素；可以

认为这 3 种差异标志物是不同种质方儿茶质量评价

的重要指标性成分。另外，峰 1、4、5 的 VIP 值均

接近于 1，可作为不同种质方儿茶质量评价的参考

指标性成分。图 11 中每个圆点代表 1 个成分，其

离原点越远表示组间差异性越大，从图中可知不同

产地的方儿茶存在明显的质量差异。 

2.4  新增检测项目总结 

方儿茶的原料来源多样，可能出现混伪或替代

品，单一成分的检测难以全面保障质量。现行进口

注册标准已较为陈旧，未覆盖最新的分析技术和质

量控制需求。为提升公众用药安全，通过更严格、

全面的质量标准，降低混伪、劣质药材流入市场的

风险。本升级方案可作为其他中药材质量标准修订 
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图 9  OPLS-DA 置换检验结果图 

Fig. 9  Permutation test result plot of OPLS-DA  

 

图 10  16 个不同批次方儿茶药材样品 VIP 值图 

Fig. 10  VIP value plot of 16 different batches of U. gambier 

medicinal material samples 

 

图 11  16 个批次方儿茶 OPLS-DA 得分图 

Fig. 11  OPLS-DA score plot of 16 batches of U. gambier  

的示范，推动中药行业整体质量提升。其一，保留

并强化水分、总灰分、儿茶素含量等已有指标。其

二，引入酸不溶性灰分、浸出物含量、表儿茶素含

量以及指纹图谱相似度新检测项，如原标准未涉及

指纹图谱，新增相似度≥0.90 的要求，可通过化学

指纹图谱实现整体成分的质量评估。其三，对薄层

鉴别、含量测定等实验方法进行简化、提效，确保

检测过程“简便、准确、分离效果好、无干扰”，如

日本药局方未对儿茶素含量作出要求，而进口注册

标准仅限定儿茶素≥21 %，本研究在此基础上新增

表儿茶素含量≥3 %，以更全面评估多成分特性。 

3  讨论 

3.1  质量标准拟定依据 

3.1.1  方法优化检测项目   

（1）薄层色谱鉴别：通过 TLC 可以对方儿茶中

的特定成分进行定性和定量分析，薄层鉴别可以帮

助区分这些不同来源的方儿茶，确保使用正确的药

材。根据《进口注册标准》薄层鉴别方法对十批方

儿茶进行定性鉴别，结果显示对照品条带不清晰，

供试品条带分离度不高，在《进口注册标准》中用

到的纤维素板常常凹凸不平，导致分离时间较短，

分离度和灵敏度比较差，热稳定性也较低，容易在

高温下发生形变或开裂的现象，这会影响其使用效

果[17-19]。本研究主要对薄层鉴别中薄层板种类、点

样量以及展开剂的极性进行考察。 

（（2）含量测定：《进口注册标准》方儿茶质量标

准项下，儿茶素含量测定方法中所用流动相为四氢

呋喃混合溶液，据文献检索，四氢呋喃的加入可能

会影响流动相的性质，从而影响分析结果的准确性

和重复性。例如，四氢呋喃的加入可能会改变流动

相的 pH 值、溶解度或黏度，这些变化可能会影响

样品的分离效率和检测限。此外，四氢呋喃的加入

还可能影响流动相中其他组分的行为，如离子液体

的行为，进一步影响分析结果。对液相色谱系统有

一定的损害。本研究对流动相梯度进行了优化，最

终确定方儿茶的色谱条件。 

3.1.2  新增检测项目   

（1）酸不溶性灰分：酸不溶性灰分的测定是控制中

药材质量的重要手段之一，确保药材的纯净度和安全

性。这一指标能够较准确地表明药材中有无泥沙掺杂

及其含量。按照《中国药典》2020 版项下 2302 灰分测

定法中酸不溶性灰分对 10 批进口方儿茶进行测定。 

（（2）浸出物：浸出物检测在中药材检测中主要

用于评估中药材的化学成分、有害物质含量以及整

体质量，是确保中药材安全性和有效性的关键步

骤。本研究按照《中国药典》2020 版项下 2201 浸

出物测定法中热浸法对 10 批进口方儿茶进行测定。 

（（3）中药指纹图谱：进口药材普遍存在药材来

源不清、真伪夹杂、种植以及加工技术不规范等质

量问题，导致中药疗效不稳定；通过建立中药指纹

图谱，采用《中药色谱指纹图谱相似度评价系统

（（2012 版）》进行相似度评价，结合 CA、PCA、OPLS-

DA 对方儿茶进行了质量评价，可以定性和定量地
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标识中药材的有效化学成分和药物药理特性，为辨

别中药材的真伪和质量优劣提供可靠依据。 

3.2  指标成分的选择 

方儿茶中的儿茶素和表儿茶素都是黄烷醇类

化合物，具有显著的生物活性，包括抗氧化、保护

心血管、抗肿瘤、抗菌、抗病毒、抗炎、免疫调节、

神经保护、调节糖脂代谢等药理作用[20-29]。表儿茶

素是儿茶素类化合物中的一种，具有重要的药理活

性和保健功能，此外，表儿茶素还具有显著的抗氧

化能力，能够减少氧化应激，从而保护细胞免受自

由基的损害[30-42]。表儿茶素在多个方面显示出其重

要性。儿茶素和表儿茶素在化学结构上非常相似，

但具有不同的空间构型。这 2 种化合物都是由 4 个

苯环组成的多酚类化合物，但它们在苯环的连接方

式上有所不同。儿茶素和表儿茶素的主要区别在于

它们的羟基位置不同，这导致了它们在生物活性和

化学反应性上的差异。尽管儿茶素和表儿茶素在化

学结构上相似，但它们可以通过特定的色谱条件被

有效地区分和分离。基于中药物质基础的复杂性，

本研究增加表儿茶素作为指标成分之一，建立方法

简便、准确、分离效果好、无干扰的方儿茶药材含

量测定方法。《进口注册标准》针对（“儿茶素”进行

薄层色谱鉴别和高效液相色谱进行定性、定量分

析，指标成分比较单一，本研究以（“儿茶素”和（“表

儿茶素”为指标成分，共同建立高效液相色谱含量

测定法。 

3.3  色谱条件选择 

3.3.1  薄层色谱条件选择  本研究通过考察不同

的薄层板以及不同极性的展开剂对方儿茶药材进

行鉴别，最终确定薄层板为 T-HSGF 型号的硅胶板，

展开剂为甲苯-醋酸乙酯-甲酸（6∶5∶0.8），关于薄

层色谱点样量的确定，分别用对照品溶液和供试品

溶液点样 2、5、10 µL 于同一型号硅胶板上进行比

较，结果采用硅胶薄层板时，点样量不宜过小，当

点样量超过 10 µL 时主斑点有拖尾现象，且点样量

越大，拖尾现象越明显。故选择点样量为 5 µL。在

此条件下供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置

上，显相同的红棕色斑点。 

3.3.2  含量测定条件选择  中药及中药复方成分

较多，且多含有生物碱、鞣质等杂质，根据测定指

标成分的酸碱性、极性及其化学特性、化合物的数

量等因素综合考虑，方儿茶的含量测定检测采用十

八烷基键合硅胶为填充剂，本研究采用 Welch 

Ultimate LP-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）色谱柱

进行含量测定。本研究先对文献进行全面检索，选

择流动相为甲醇-0.02%磷酸水溶液[18]，根据该文献

的色谱条件对方儿茶进行进样，结果表明儿茶素和

表儿茶素的出峰时间在 50 min 之后。出峰时间较久

且两者的分离度较差，本研究对流动相梯度进行了

优化，最终确定方儿茶的色谱条件为以 Welch 

Ultimate LP-C18（250 mm×4.6 mm，5 μm）为色谱

柱；以甲醇（A）-0.02%磷酸水溶液（B）为流动相，

梯度洗脱：0～5 min，15% A；5～20 min，155%～

25% A；20～30 min，25%A；30～32 min，25%～

40% A；32～35 min，40% A；35～36 min，40%～

15% A；36～41 min，15% A，检测波长为 280 nm；

柱温35 ℃；进样量为5 μL，体积流量为1.0 mL/min。 

3.3.3  指纹图谱条件选择  在中药指纹图谱的研

究中，参照“2.3.3”项下的方法建立指纹图谱的测

定方法，与含量测定的方法使用相同的色谱条件，

以确保分析的一致性和可比性。本研究采用含量测

定新开发方法的色谱条件，称取 16 批方儿茶饮片

粉末，制备供试品溶液，进样测定，记录 41 min 的

HPLC 图，使用中药色谱指纹图谱相似度评价系统

（2012 版）软件对 10 批方儿茶进行相似度评价。

HPLC 指纹图谱结合化学模式识别和多指标成分含

量测定进行进一步研究，所建立的方法可用于方儿

茶药材的质量控制。通过 HPLC 法得到不同产区方

儿茶指纹图谱，比较相似度可发现产自印度尼西

亚、印度、越南的样品的相似度均低于 0.9；同时，

方儿茶通过聚类分析可分为 3 类，越南地区全部在

第 2 类中，印度地区全部在第 3 类中，第 1 类主要

来自印度尼西亚，与 PCA 分析相符。PCA 提取了 3

个主成分，OPLS-DA 筛选出 3 个差异性标志物，根

据 VIP 值排序，分别为峰 2＞峰 3＞峰 6，方儿茶药

材中共有成分在含量积累上受原产地生长环境的

影响不大，但存在组间差距。 

3.4  限度指标拟定 

16 批样品中的水分为 12.72%～14.15%，总灰

分为 2.94%～3.89%，酸不溶性灰分为 0.21%～

0.67%，浸出物为 81.44%～86.83%。儿茶素含量为

19.38%～24.74%，表儿茶素含量为 3.49%～5.66%。

HPLC 特征指纹图谱共标定 6 个共有峰，指认其中

2 个成分，其中峰 2 为儿茶素、峰 6 为表儿茶素。

16 批次饮片相似度均大于 0.99。相对保留时间的

RSD 在 0.16%～0.31%。初步拟定方儿茶药材质量
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标准为水分不得过 16.00%，总灰分不得过 5.00%，

酸不溶性灰分不得过 1.50%，醇溶性浸出物不得少

于 70.00%，儿茶素量不得少于 21.00%；表儿茶素

量不得少于 3.00%，指纹图谱相似度不得低于 0.90。

HPLC 指纹图谱结合化学模式识别和多指标成分含

量测定进行进一步研究，可为方儿茶药材质量的综

合评价提供参考，所建立的方法可用于方儿茶药材

的质量控制。 

4  结论 

本研究从性状、鉴别、检查、含量测定、指纹

图谱等方面对方儿茶药材进行多方位全面的质量

研究。性状是中药材鉴定的传统方法，简单、经济、

方便，因此本研究在现有中药材标准基础上，优化

薄层鉴别方法，通过性状与薄层鉴别相结合可进一

步鉴别方儿茶干浸膏品。水分是组成药材质量的中

药成分之一，含水量过多，干浸膏容易发生霉变、

虫蛀等现象；灰分包括了总灰分和酸不溶性灰分，

除（《进口注册标准》中总灰分，还增加酸不溶性灰

分检测项，如果灰分超过一定的范围，进口药材在

加工、运输以及储存过程中都会受到无机物的污

染以及掺杂等现象；浸出物的测定也是中药材质

量控制的中药指标之一；因此水分、灰分、浸出

物均能从一定程度上反映出中药材的内在质量。

由于中药复方物质基础的研究不仅关注单一成分

的作用，而是强调多成分、多靶点、多途径的特

色和复杂性，本研究增加“表儿茶素”作为含量

测定指标成分之一。通过建立中药指纹图谱，可

以定性和定量地标识中药材的有效化学成分和药

物药理特性，为辨别中药材的真伪和质量优劣提

供可靠依据。本研究按照国家食品药品监督管理

局颁布的《儿茶等 43 种进口药材质量标准》项下

方法对进口药材方儿茶进行系统的性状、理化鉴

别以及水分、总灰分测定；对原有的薄层鉴别方

法进行优化，建立 TLC 的评价指标；增加了酸不

溶性灰分、浸出物以及表儿茶素的含量测定方法，

采用高效液相色谱测定方儿茶样品中儿茶素及表

儿茶素的含量并进行方法验证，建立方儿茶

HPLC 指纹图谱。综上所述，本研究中建立的质量

标准限度设置合理，主要有效成分儿茶素与表儿

茶素含量测定方法重复性、专属性好，含量限度

设置合理，指纹图谱专属性强、特征性好，可为

方儿茶药材的质量标准建立提供了有力证据，为

规范方儿茶进口药材的质量控制提供参考。 
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