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黄芪桂枝五物汤汤剂和冻干粉 15 个特征峰面积及 9 种指标成分量值传递
表征  
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摘  要：目的  建立经典名方黄芪桂枝五物汤（Huangqi Guizhi Wuwu Decoction，HGWD）汤剂和冻干粉的 HPLC 特征图谱

及 9 种指标成分含量测定方法，表征其量值传递规律。方法  按照《按古代经典名方目录管理的中药复方制剂药学研究技术

指导原则（试行）》建立 HGWD HPLC 特征图谱和 8 种指标成分含量多波长同时测定方法以及黄芪甲苷含量测定方法，按前

期优选工艺制备 15 批 HGWD 汤剂和冻干粉，以单位质量复方饮片的特征峰面积（当量特征峰面积）和（或）多指标成分含

量，表征其药材-饮片-汤剂-冻干粉的量值传递规律。结果  建立的 HPLC 法均符合《中国药典》2025 年版要求。15 批 HGWD

汤剂和冻干粉的特征图谱批内相似度≥0.983，批间相似度≥0.909，批内和批间样品质量一致性较好。共有的 15 个特征峰涵

盖了 HGWD 全部饮片，指认了 7 个特征峰。15 批 HGWD 汤剂中，黄芪甲苷、没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊异黄

酮葡萄糖苷、肉桂酸、桂皮醛、芒柄花素、6-姜辣素 9 种质量标志物的质量分数按对应饮片量计算分别为 0.14～0.32、1.33～

1.84、2.26～7.57、11.57～15.01、0.11～0.26、0.17～0.32、0.45～0.97、0.01～0.02、0.21～0.32 mg/g，含量范围大部分在均

值±30%内。15 批 HGWD 的 15 个当量特征峰面积汤剂-冻干粉的批内转移率，除部分批次的桂皮醛为 45%～71%外，其余

14 个峰为 73%～129%；批间转移率均值为 62%～101%。结论  确定 HGWD 基准样品实物形态为汤剂，构建的质控指标较

全面合理，增加的当量特征峰面积量值传递表征的方法较为科学，可为其他经典名方基准样品研发提供新的评价和质控指

标，为 HGWD 基准样品质量标准制定和颗粒剂研发提供依据。 
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Abstract: Objective  To establish the HPLC chromatograms of the classic prescription Huangqi Guizhi Wuwu Decoction (HGWD, 
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黄芪桂枝五物汤) of its decoction and freeze-dried powder, as well as quantitative determination methods for nine marker components, 

in order to characterize the law of quantitative transfer. Methods  According to the “Technical Guidance for Pharmaceutical Research 

of Traditional Chinese Compound Preparations Managed According to Ancient Classic Formula Catalogue (Trial)”, HPLC finger 

printing profiles and a simultaneous quantitative method for eight active components, along with a separate assay for astragaloside A, 

were developed. Fifteen batches of HGWD decoction and freeze-dried powder were prepared using an optimized process. The value 

transfer process from medicinal materials to decoction pieces, decoctions, and finally freeze-dried powders was systematically 

characterized by evaluating the characteristic peak area of the unit mass compound yinpian (equivalent characteristic peak area) and/or 

quantitative levels of multiple constituents. Results  The established HPLC methods both met the requirements stipulated in the 2025 

edition of the Chinese Pharmacopoeia. The intra-batch similarity of the characteristic chromatograms for the 15 batches of HGWD 

and its freeze-dried powder was ≥ 0.983, while the inter-batch similarity was ≥ 0.909, indicating good consistency of sample quality 

both within and between batches. The 15 characteristic peaks in common covered all the herbal components of HGWD, among which 

seven peaks were identified. Among the 15 batches of HGWD decoctions, the contents of nine quality indicators-astragaloside IV, 

gallic acid, albiflorin, paeoniflorin, calycosin-7-O-β-D-glucoside, cinnamic acid, cinnamaldehyde, formononetin, 6-gingerol-were 

calculated based on the corresponding dosage of the herbs, ranging from 0.14 to 0.32, 1.33 to 1.84, 2.26 to 7.57, 11.57 to 15.01, 0.11 

to 0.26, 0.17 to 0.32, 0.45 to 0.97, 0.01 to 0.02, and 0.21 to 0.32 mg/g respectively. The content ranges were mostly within the mean ± 

30%. For the 15 equivalent characteristic peaks across the 15 batches of HGWD, the intra-batch transfer rates from decoction to freeze-

dried powder ranged from 73% to 129% for 14 peaks, except for cinnamaldehyde in some batches, which showed a transfer rate of 

45% to 71%. The mean inter-batch transfer rates ranged from 62% to 101%. Conclusion  The decoction form is determined as the 

reference substance for HGWD. The established quality control indicators are comprehensive and reasonable. The method for 

characterizing the transfer of equivalent characteristic peak area is relatively scientific. It can provide new evaluation and quality control 

indicators for the research and development of benchmark samples of other classic prescriptions. These findings provide a basis for 

establishing quality standards for HGWD reference samples and for supporting the development of granule formulations. 

Key words: Huangqi Guizhi Wuwu Decoction; reference sample; quantity value transfer; HPLC characteristic profile; astragaloside 

IV; gallic acid; albiflorin; paeoniflorin; calycosin-7-O-β-D-glucoside; cinnamic acid; cinnamaldehyde; formononetin; 6-gingerol 
 

黄芪桂枝五物汤（ Huangqi Guizhi Wuwu 

Decoction，HGWD）是国家中医药管理局 2018 年

颁布《古代经典名方目录（第一批）》的第 16 首[1]，

2022 年《古代经典名方关键信息表（25 首方剂）》

第 5 首方剂发布了关键信息 [2]。现代研究表明

HGWD 具有调节免疫、抗炎、镇痛等活性，临床多

用于糖尿病周围神经病变等诸多病症的治疗[3-4]，彰

显了经方 HGWD 具有广泛的临床应用价值。现有

HGWD 量值传递研究文献，主要存在如下缺陷[5-9]：

汤剂的提取工艺参数未优选，基准样品的物质形态

不同，冻干粉的制备条件不同，将产生基准样品的

内涵质量差异；建立的特征（指纹）图谱中有的无

大枣或无黄芪的特征峰，无法全面表征其质量特

性；有些特征图谱和（或）含测指标分开检测，导

致分析方法低效不环保；有些含测成分的选择不完

善，未涵盖《中国药典》中黄芪、桂枝、生姜的含

测成分；量值传递均未从药材开始研究。本研究改

善了上述不足，根据《按古代经典名方目录管理的

中药复方制剂药学研究技术指导原则（试行）》[10]，

按前期正交试验优选的工艺[11]制备 15批HGWD汤

剂和冻干粉，建立 HPLC 法测定 HGWD 特征图谱，

并根据 HGWD 的质量标志物[3]，建立多波长同时测

定没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊异黄酮葡

萄糖苷、肉桂酸、桂皮醛、芒柄花素、6-姜辣素 8 个

指标成分含量的方法，以及建立黄芪甲苷含量

HPLC 测定方法，系统分析 HGWD 单位质量复方饮

片的特征峰面积（当量特征峰面积）和（或）多指

标成分含量在药材-饮片-汤剂-冻干粉中的量值传

递规律，明确各成分含量及转移率范围，为其基准

样品质量标准制定和颗粒剂研发奠定科学基础。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 

Agilent 1260 型高效液相色谱仪，配 DAD 检测

器，Chem station 工作站，美国 Agilent 公司；3300

型蒸发光散射检测器，美国 Alltech 公司；XS205DU

型电子分析天平，d＝0.01 mg，瑞士 Mettler Toledo

公司；KQ-500VDB 型三频数控超声波清洗器，昆

山市超声仪器有限公司；DZG-DN50D 型煮药锅，

汕头蒙奇科技有限公司；Savant Modulyo D 型冻干

机，赛默飞世尔科技公司。 

1.2  材料 

对照品黄芪甲苷（批号 110781-202219，质量分
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数 96.2%）、毛蕊异黄酮葡萄糖苷（批号 111920-

202308，质量分数 96.9%）、芍药苷（批号 110736-

202246，质量分数 96.7%）、桂皮醛（批号 110710-

202424，质量分数 99.2%）、6-姜辣素（批号 111833-

202007，质量分数 99.3%），中国食品药品检定研究

院；对照品没食子酸（批号 MUST-23112611，质量

分数 99.96%）、芍药内酯苷（批号 MUST-24081811，

质量分数 99.53%）、肉桂酸（批号 MUST-24071910，

质量分数 99.99%）、芒柄花素（批号 MUST-

23033005，质量分数 99.03%），曼斯特（成都）生

物科技有限公司；甲醇、磷酸，分析纯，西陇科学

股份有限公司；甲醇、乙腈，色谱纯，天津市彪仕

奇科技发展有限公司。 

药材经厦门市医药研究所罗友华主任药师鉴

定，黄芪为豆科黄芪属植物蒙古黄芪 Astragalus 

membranaceus (Fisch.) Bge. var. mongholicus (Bge.) 

Hsiao 的干燥根；白芍为毛茛科芍药属植物芍药

Paeonia lactiflora Pall.的干燥根；桂枝为樟科樟属植

物肉桂 Cinnamomum cassia Presl 的干燥嫩枝；生姜

为姜科姜属植物姜 Zingiber officinale Rosc.的新鲜

根茎；大枣为鼠李科枣属植物枣Ziziphus jujuba Mill.

的干燥成熟果实。根据关键信息，按照《中国药典》

2025 年版相应饮片炮制工艺，将药材炮制成饮片。

合格药材产地信息见表 1，其中，安徽亳州市、广西

玉林市、新疆和田市、云南曲靖市分别为白芍、桂

枝、大枣、生姜的道地产区，其他地区均为主产区。 

表 1  15 批 HGWD 组方药材批号及产地 

Table 1  Batch number and producing area of 15 batches of HGWD medicinal materials 

HGWD 

编号 

黄芪 白芍 桂枝 大枣 生姜 

批号 产地 批号 产地 批号 产地 批号 产地 批号 产地 

T1 HQ14 内蒙古包头市 BS19 安徽亳州市 GZ17 广西玉林市 DZ06 河北石家庄市 SJ06 云南曲靖市 

T2 HQ01 内蒙古包头市 BS18 安徽亳州市 GZ16 广西玉林市 DZ06 河北石家庄市 SJ08 云南曲靖市 

T3 HQ12 内蒙古赤峰市 BS02 安徽亳州市 GZ14 广西玉林市 DZ04 新疆阿克苏地区 SJ02 云南文山自治州 

T4 HQ17 内蒙古通辽市 BS08 安徽亳州市 GZ09 广西玉林市 DZ14 山西运城市 SJ09 山东济南市 

T5 HQ16 内蒙古赤峰市 BS03 河南周口市 GZ15 广西玉林市 DZ11 新疆喀什地区 SJ08 云南曲靖市 

T6 HQ14 内蒙古包头市 BS20 安徽亳州市 GZ15 广西玉林市 DZ10 山西运城市 SJ06 云南曲靖市 

T7 HQ16 内蒙古赤峰市 BS16 安徽亳州市 GZ21 广西贵港市 DZ08 新疆哈密市 SJ02 云南文山自治州 

T8 HQ16 内蒙古赤峰市 BS04 安徽亳州市 GZ01 广西玉林市 DZ05 新疆和田市 SJ08 云南曲靖市 

T9 HQ17 内蒙古通辽市 BS17 安徽亳州市 GZ12 广东肇庆市 DZ14 山西运城市 SJ01 云南文山自治州 

T10 HQ01 内蒙古包头市 BS21 安徽亳州市 GZ10 广东肇庆市 DZ15 新疆吐鲁番市 SJ07 四川乐山市 

T11 HQ01 内蒙古包头市 BS22 安徽亳州市 GZ04 广东肇庆市 DZ14 山西运城市 SJ17 四川乐山市 

T12 HQ14 内蒙古包头市 BS05 河南永城市 GZ08 广西玉林市 DZ11 新疆喀什地区 SJ17 四川乐山市 

T13 HQ15 内蒙古乌海市 BS23 安徽亳州市 GZ18 广西贵港市 DZ13 新疆阿克苏地区 SJ02 云南文山自治州 

T14 HQ01 内蒙古包头市 BS07 山东荷泽市 GZ13 广东肇庆市 DZ08 新疆哈密市 SJ06 云南曲靖市 

T15 HQ13 内蒙古包头市 BS01 安徽亳州市 GZ07 广西玉林市 DZ15 新疆吐鲁番市 SJ07 四川乐山市 
 

2  方法和结果 

2.1  HGWD 汤剂和冻干粉的制备 

2.1.1  药材基原和批次的确定  黄芪有 2 个基原，

根据其质量、产量，选用蒙古黄芪为黄芪基原[12]，

其余 4 味均为单一基原，见“1.2”项。根据多批饮

片的含测结果，选择含量在均值±30%范围内的饮

片，用随机数表法随机组合，15 批 HGWD 汤剂

（T1～T15）的饮片批号见表 1。 

2.1.2  药材和饮片中指标成分含量测定  按照《中

国药典》2025 年版方法，测定 15 批 HGWD 组方药

材和饮片中黄芪甲苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芍药

苷、桂皮醛、6-姜辣素 5 种指标成分含量[13]，结果

见表 2。15 批 HGWD 组方药材和饮片中，除 3 批

黄芪药材的毛蕊异黄酮葡萄糖苷含量超出均值±

30%以外，其余含量均在均值±30%内。 

2.1.3  HGWD 汤剂和冻干粉的制备  用前期正交

试验优选的 HGWD 水煎煮工艺[11]，分别称取黄芪

41.40 g、桂枝 41.40 g、白芍 41.40 g、生姜 82.80 g、

大枣 36.00 g，置于煮药锅中，加水 1 200 mL，浸泡

30 min，以 250 W 功率加盖煎至沸（约 55 min）后，

调至 500 W，开盖微沸至终点（约 60 min），200 目

药典筛趁热滤过，加水调整容积得 400 mL 汤剂。

取一半汤剂，冷冻保存，备用；另一半分装于冻干

盘中，−22 ℃预冻 12 h，冻干 72 h，粉碎得冻干粉。 
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表 2  15 批 HGWD 组方药材和饮片中 5 种指标成分按干燥品计算含量 

Table 2  Contents calculated according to dried products of five components in 15 batches of HGWD medicinal herbs and 

decoction pieces 

HGWD 

编号 

药材中质量分数/(mg∙g−1) 饮片中质量分数/(mg∙g−1) 

黄芪甲苷 毛蕊异黄酮葡萄糖苷 桂皮醛 芍药苷 6-姜辣素 黄芪甲苷 毛蕊异黄酮葡萄糖苷 桂皮醛 芍药苷 6-姜辣素 

1 1.16 0.97 17.70 42.80 1.50 0.97 0.70 17.70 35.50 1.51 

2 1.09 0.50 18.80 31.40 1.66 1.04 0.68 19.10 29.90 1.65 

3 0.95 0.74 22.00 34.40 1.04 0.83 0.60 13.40 29.30 1.12 

4 1.10 0.53 13.90 33.60 1.20 1.09 0.50 12.20 29.80 1.20 

5 1.16 0.65 16.10 30.60 1.66 1.01 0.61 13.90 31.20 1.65 

6 1.16 0.97 16.10 38.30 1.50 0.97 0.70 13.90 36.40 1.51 

7 1.16 0.65 18.10 31.80 1.12 1.01 0.61 15.70 31.60 1.12 

8 1.16 0.65 18.30 36.60 1.66 1.01 0.61 16.60 31.40 1.65 

9 1.10 0.53 17.90 29.30 0.98 1.09 0.50 15.10 32.40 1.35 

10 1.09 0.50 22.80 40.20 1.10 1.04 0.68 19.00 32.60 1.19 

11 1.09 0.50 19.10 32.00 1.59 1.04 0.68 18.20 33.30 1.59 

12 1.16 0.97 14.90 33.60 1.59 0.97 0.70 14.30 31.80 1.59 

13 0.99 0.75 22.50 34.10 1.04 0.93 0.63 15.60 32.80 1.12 

14 1.09 0.50 14.40 39.80 1.50 1.04 0.68 13.70 33.00 1.51 

15 1.04 0.61 15.30 27.80 1.10 0.94 0.72 14.90 28.30 1.19 

均值 1.10 0.67 17.86 34.42 1.35 1.00 0.64 15.55 31.95 1.40 

均值加30% 1.43 0.87 23.22 44.75 1.75 1.30 0.83 20.22 41.54 1.82 

均值减30% 0.77 0.47 12.50 24.09 0.94 0.70 0.45 10.89 22.37 0.98 

最大值 1.16 0.97 22.80 42.80 1.66 1.09 0.72 19.10 36.40 1.65 

最小值 0.95 0.50 13.90 27.80 0.98 0.83 0.50 12.20 28.30 1.12 

超±30%批数 0 3 0 0 0 0 0 0 0 0 
 

按照表 1 中的组合，平行制备 15 批 HGWD 汤

剂（T1～T15）和 15 批 HGWD 冻干粉（D1～D15），

密封，备用。 

2.2  HGWD 汤剂和冻干粉特征图谱的建立 

2.2.1  色谱条件  色谱柱为 Aglient Zorbax SB-C18

柱（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为乙腈-0.1%

磷酸水溶液，梯度洗脱：0～7.0 min，2.8%乙腈；

7.0～31.5 min，2.8%～15.0%乙腈；31.5～46.0 min，

15.0%～20.8%乙腈；46.0～61.5 min，20.8%～38.0%

乙腈；61.5～62.0 min，38.0%～49.0%乙腈；62.0～

67.0 min，49.0%乙腈；67.0～70.0 min，49.0%～

50.0%乙腈；70.0～71.0 min，50.0%～100.0%乙腈；

71.0～74.0 min，100.0%乙腈；74.0～74.1 min，

100.0%～2.8%乙腈；74.1～80.0 min，2.8%乙腈；体

积流量 1.0 mL/min；柱温 30 ℃；检测波长 210 nm；

进样量 5 μL。 

2.2.2  供试品溶液的制备 

（1）HGWD 冻干粉供试品溶液：精密称取

HGWD 冻干粉 0.075 g，置于 10 mL 量瓶中，加超

纯水 1.645 mL，摇匀复溶后，静置 30 min，加甲醇

至刻度，静置 30 min，用 0.45 μm 尼龙膜滤过，取

续滤液，即得。 

（2）HGWD 汤剂供试品溶液：精密量取 HGWD

汤剂 1.645 mL 到 10 mL 量瓶中，加甲醇至刻度，

后同“2.2.2（1）”项下操作。 

2.2.3  单味饮片供试品溶液的制备  按处方量称

取各单味饮片，按照“2.1.3”项下方法制得各单味

饮片汤剂和冻干粉，按照“2.2.2”项下方法制备，

即得。 

2.2.4  阴性供试品溶液的制备  按照处方量称取

缺少相应饮片的其他 4 味饮片，按照“2.1.3”项下

方法制得各阴性汤剂和冻干粉，按照“2.2.2”项下

方法制备，即得。 

2.2.5  对照品溶液的制备  精密称取没食子酸、芍

药内酯苷、芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、肉桂酸、

桂皮醛、芒柄花素、6-姜辣素对照品适量，用甲醇

制成质量浓度分别为 1 065.57、1 054.02、1 035.66、

1 075.59、411.16、598.77、203.21、1 150.35 μg/mL
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的对照品储备液，再用甲醇制成质量浓度分别为

20.00、50.00、49.99、5.00、5.00、5.01、0.80、10.01 

μg/mL 的混合对照品溶液。 

2.2.6  精密度考察  取同一 HGWD 冻干粉供试品

溶液，按照“2.2.1”项下色谱条件，连续进样测定

6 次，以 14 号峰（桂皮醛）为参照（下同），结果

各共有峰相对保留时间的 RSD 均≤4.32%，相对峰

面积的 RSD 均≤4.50%，符合指纹图谱方法学要求。 

2.2.7  稳定性考察  取同一 HGWD 冻干粉供试品

溶液，按照“2.2.1”项下色谱条件，分别在制备后

0、8、17、21、25、41 h 进样测定，结果各共有峰

相对保留时间的 RSD 均≤3.79%，相对峰面积的

RSD 均≤4.85%，符合指纹图谱方法学要求。 

2.2.8  重复性考察  取同一批 HGWD 冻干粉，按

照“2.2.2（1）”项下方法平行制备 6 份供试品溶液，

按照“2.2.1”项下色谱条件进样测定，结果各共有

峰相对保留时间的 RSD 均≤3.67%，相对峰面积的

RSD 均≤4.55%，符合指纹图谱方法学要求。 

2.2.9  HGWD 特征图谱的建立及相似度评价  分

别精密称取 HGWD 冻干粉（D1～D15）和精密量取

HGWD 汤剂（T1～T15）各 15 批，按照“2.2.2”和

“2.2.1”项下方法分别进行制备和测定，将各样品

HPLC 图以 AIA 格式导入“中药色谱指纹图谱相似

度评价系统（2012 版）”软件，分别以 D1 和 T1 为

参照，设置时间宽度为 0.1 min，采用中位数法，结

合峰多点校正，进行全峰匹配，分别得到 15 批

（D1～D15 和 T1～T15）的特征图谱，并生成对照

特征图谱（DR 和 TR），见图 1。根据 HPLC 图选择 

 

 

3-没食子酸；8-芍药内酯苷；9-芍药苷；11-毛蕊异黄酮葡萄糖苷；13-肉桂酸；14-桂皮醛；15-6-姜辣素；图 2、3 同。 

3-gallic acid; 8-albiflorin; 9-paeoniflorin; 11-calycosin-7-glucoside;13-cinnamic acid; 14-cinnamaldehyde; 15-6-gingerol; Same as figures 2, 3. 

图 1  15 批 HGWD 汤剂 (T1～T15) 和冻干粉 (D1～D15) 供试品溶液 HPLC 图及其对照特征图谱 (TR 和 DR) 

Fig. 1  HPLC characteristic profiles of 15 batches of HGWD decoction (T1—T15) and lyophilized powder (D1—D15) test 

solutions and their control characteristic profiles (TR and DR) 
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稳定性好、特征明显的色谱峰为共有峰，均标定了

15 个共有峰；均选择峰面积较大、分离度较好的 14

号峰（桂皮醛）为参照峰（S）。 

对 15 批 HGWD 冻干粉（D1～D15）和汤剂

（T1～T15）特征图谱进行相似度分析，结果（表 3、

4）表明，15 批冻干粉和汤剂的特征图谱分别与 DR

和 TR 比较的相似度均≥0.976 和 0.974，冻干粉批

间和汤剂批间的相似度均分别≥0.918 和 0.909，表

明 HGWD 冻干粉和汤剂的制备工艺稳定，不同产

地、批次饮片制备的 HGWD 冻干粉和汤剂中，特

征成分差异较小，表明 HGWD 冻干粉和汤剂批间

和批内质量一致性均良好。 

表 3  15 批 HGWD 冻干粉 (D1～D15) 的相似度 

Table 3  Similarity of 15 batches of HGWD freeze-dried powder (D1—D15) 

样品 
相似度 

D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 D8 D9 D10 D11 D12 D13 D14 D15 DR 

D1 1.000                

D2 0.991 1.000               

D3 0.983 0.980 1.000              

D4 0.983 0.987 0.976 1.000             

D5 0.971 0.982 0.990 0.987 1.000            

D6 0.990 0.997 0.980 0.992 0.986 1.000           

D7 0.995 0.983 0.985 0.981 0.970 0.981 1.000          

D8 0.984 0.965 0.981 0.959 0.955 0.960 0.990 1.000         

D9 0.992 0.981 0.968 0.975 0.954 0.977 0.991 0.986 1.000        

D10 0.993 0.979 0.984 0.980 0.969 0.976 0.997 0.992 0.993 1.000       

D11 0.979 0.988 0.964 0.992 0.977 0.990 0.976 0.953 0.979 0.973 1.000      

D12 0.953 0.975 0.967 0.984 0.991 0.981 0.952 0.925 0.938 0.947 0.980 1.000     

D13 0.994 0.980 0.970 0.976 0.956 0.978 0.993 0.988 0.999 0.995 0.977 0.938 1.000    

D14 0.998 0.988 0.981 0.986 0.974 0.991 0.993 0.980 0.991 0.992 0.983 0.959 0.994 1.000   

D15 0.962 0.984 0.955 0.986 0.978 0.989 0.953 0.918 0.946 0.945 0.984 0.990 0.945 0.965 1.000  

DR 0.995 0.994 0.989 0.993 0.987 0.995 0.994 0.981 0.989 0.992 0.990 0.976 0.990 0.996 0.976 1.000 

表 4  15 批 HGWD 汤剂 (T1～T15) 的相似度 

Table 4  Similarity of 15 batches of HGWD decoction (T1—T15) 

样品 
相似度 

T1 T2 T3 T4 T5 T6 T7 T8 T9 T10 T11 T12 T13 T14 T15 TR 

T1 1.000                

T2 0.989 1.000               

T3 0.980 0.973 1.000              

T4 0.980 0.981 0.977 1.000             

T5 0.987 0.990 0.979 0.993 1.000            

T6 0.966 0.975 0.989 0.987 0.984 1.000           

T7 0.993 0.974 0.985 0.973 0.978 0.965 1.000          

T8 0.981 0.956 0.982 0.952 0.956 0.952 0.990 1.000         

T9 0.993 0.980 0.970 0.972 0.975 0.955 0.988 0.984 1.000        

T10 0.990 0.971 0.987 0.972 0.976 0.967 0.997 0.992 0.989 1.000       

T11 0.978 0.987 0.964 0.990 0.985 0.977 0.966 0.945 0.977 0.963 1.000      

T12 0.947 0.969 0.965 0.984 0.978 0.992 0.941 0.914 0.934 0.939 0.978 1.000     

T13 0.994 0.976 0.972 0.972 0.975 0.955 0.991 0.987 0.999 0.992 0.975 0.933 1.000    

T14 0.995 0.982 0.982 0.987 0.991 0.974 0.992 0.978 0.989 0.992 0.980 0.957 0.992 1.000   

T15 0.960 0.982 0.952 0.985 0.987 0.977 0.945 0.909 0.944 0.940 0.982 0.989 0.941 0.964 1.000  

TR 0.994 0.991 0.990 0.993 0.994 0.987 0.991 0.977 0.988 0.990 0.988 0.974 0.989 0.996 0.976 1.000 
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2.2.10  特征峰归属与指认  分别吸取混合对照品

溶液、各单味饮片供试品溶液、HGWD 冻干粉供试

品溶液、各阴性供试品溶液，按照“2.2.1”项下色

谱条件进样测定，结果见图 2、3。经对比分析，对

15 个特征峰进行归属和指认，结果峰 1、11（毛蕊

异黄酮葡萄糖苷）归属于黄芪，峰 3（没食子酸）、

4、8（芍药内酯苷）、9（芍药苷）、10、12 归属于白

芍，峰 6、13（肉桂酸）、14（桂皮醛）归属于桂枝，

峰 15（6-姜辣素）归属于生姜，峰 2 为黄芪和大枣

共有峰，峰 5、7 为白芍和桂枝共有峰。 

 

图 2  混合对照品溶液 HPLC 图 (210 nm) 

Fig. 2  HPLC of mixed reference substances (210 nm) 

2.3  HGWD 汤剂和冻干粉中 8 种指标成分含量多

波长同时测定 

2.3.1  色谱条件  检测波长分别为 270（没食子

酸）、232（芍药内酯苷、芍药苷）、248（毛蕊异黄

酮葡萄糖苷、芒柄花素）、278（肉桂酸）、290（桂

皮醛）、220（6-姜辣素）nm，其余同“2.2.1”项。 

2.3.2  混合对照品溶液的制备  同“2.2.5”项。 

2.3.3  供试品溶液的制备  同“2.2.2”项和“2.2.4”

项下。 

2.3.4  专属性考察  分别吸取混合对照品溶液、

HGWD 冻干粉供试品溶液、阴性供试品溶液、甲醇

空白溶剂，按照“2.3.1”项下色谱条件进样测定。

结果（图 4～9）显示，8 种指标成分分离度均大于

1.5，阴性均无干扰，基线平稳，专属性强，符合《中

国药典》2025 年版要求。 

2.3.5  线性关系考察  精密吸取“2.2.5”项下混合

对照品溶液，按照“2.3.1”项下方法进样测定，以

对照品溶液质量浓度为横坐标（X），峰面积为纵坐

标（Y），绘制标准曲线，进行线性回归，得回归方

程、相关系数（r）和线性范围，结果分别为没食子

酸 Y＝16.04 X－4.60，r＝0.999 8，线性范围 2.00～

119.98 μg/mL；芍药内酯苷 Y＝3.581 X－1.96，r＝

0.999 8，线性范围 5.00～299.97 μg/mL；芍药苷 Y＝ 

 

图 3  HGWD 单味饮片、冻干粉和阴性样品的 HPLC 图 

Fig. 3  HPLC of HGWD single decoction pieces, freeze-dried powder, and negative sample 

6.76 X－9.22，r＝0.999 9，线性范围 2.00～299.93 

μg/mL；毛蕊异黄酮葡萄糖苷 Y＝18.34 X＋2.11，r＝

0.999 7，线性范围 0.50～29.99 μg/mL；肉桂酸 Y＝

42.96 X＋4.81，r＝0.999 8，线性范围 0.50～30.01 

μg/mL；桂皮醛 Y＝52.91 X＋6.20，r＝0.999 7，线性

范围 0.50～30.06 μg/mL；芒柄花素 Y＝30.58 X＋

0.40，r＝0.999 8，线性范围 0.08～4.80 μg/mL；6-姜

辣素 Y＝8.14 X＋4.74，r＝0.999 7，线性范围 1.00～ 
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图 4  HGWD 冻干粉中没食子酸含量测定 HPLC 图 (270 nm) 

Fig. 4  HPLC diagram for determination of gallic acid 

content in HGWD lyophilized powder (270 nm) 

 

图 5  HGWD 冻干粉中芍药内酯苷和芍药苷含量测定

HPLC 图 (232 nm) 

Fig. 5  HPLC diagram for determination of albiflorin and 

paeoniflorin content in HGWD lyophilized powder (232 nm) 

 

图 6  HGWD 冻干粉中毛蕊异黄酮葡萄糖苷和芒柄花素含

量测定 HPLC 图 (248 nm) 

Fig. 6  HPLC diagram for determination of calycosin-7-

glucoside and formononetin content in HGWD lyophilized 

powder (248 nm) 

 

 

图 7  HGWD 冻干粉中肉桂酸含量测定 HPLC 图 (278 nm) 

Fig. 7  HPLC diagram for determination of cinnamic acid 

content in HGWD lyophilized powder (278 nm) 

 

图 8  HGWD 冻干粉中桂皮醛含量测定 HPLC 图 (290 nm) 

Fig. 8  HPLC diagram for determination of cinnamaldehyde 

content in HGWD lyophilized powder (290 nm) 

 

图 9  HGWD 冻干粉中 6-姜辣素含量测定 HPLC 图 (220 

nm) 

Fig. 9  HPLC diagram for determination of 6-gingerol 

content in HGWD lyophilized powder (220 nm) 

60.05 μg/mL；可见各指标成分在相应线性范围内线

性关系良好。 

将混合对照品溶液逐级稀释，分别以信噪比为

3 和 10 时，各对照品的质量浓度作为检测限和定量

限，结果没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊异
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黄酮葡萄糖苷、肉桂酸、桂皮醛、芒柄花素、6-姜

辣素的检测限分别为 0.06、0.42、0.23、0.05、0.02、

0.02、0.02、0.11 μg/mL，定量限分别为 0.21、1.39、

0.75、0.16、0.05、0.05、0.05、0.35 μg/mL。 

2.3.6  仪器精密度考察  取混合对照品溶液，按照

“2.3.1”项下色谱条件连续进样测定 6 次，结果没食

子酸、芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、

肉桂酸、桂皮醛、芒柄花素、6-姜辣素峰面积的 RSD

分别为 0.46%、0.45%、0.36%、0.17%、0.32%、0.28%、

0.57%、0.85%，结果表明该仪器精密度良好。 

2.3.7  精密度考察  取第 10 批 HGWD 冻干粉供试

品溶液，按照“2.3.1”项下色谱条件连续进样测定

6 次，结果没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊

异黄酮葡萄糖苷、肉桂酸、桂皮醛、芒柄花素、6-

姜辣素峰面积的 RSD 分别为 0.32%、0.65%、0.57%、

2.72%、0.27%、0.60%、0.41%、1.81%，结果表明

进样精密度良好。 

2.3.8  重复性考察  精密称定第 10 批 HGWD 冻干

粉 6 份，按照“2.2.2”和“2.3.1”项下方法制备供

试品溶液并进样测定，结果没食子酸、芍药内酯苷、

芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、肉桂酸、桂皮醛、

芒柄花素、6-姜辣素质量分数的RSD分别为 1.23%、

1.53%、1.00%、0.99%、1.17%、1.39%、3.24%、1.85%，

结果表明该实验重复性良好。 

2.3.9  稳定性考察  取第 10 批 HGWD 冻干粉重复

性 1 供试品溶液，按照“2.3.1”项下色谱条件，分

别在制备后 0、8、17、21、25、41 h 进样测定，结

果没食子酸、芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊异黄酮葡

萄糖苷、肉桂酸、桂皮醛、芒柄花素、6-姜辣素峰

面积的 RSD 分别为 0.49%、0.60%、0.88%、5.29%、

0.68%、1.09%、2.00%、2.04%，结果表明供试品溶

液在 41 h 内稳定性良好。 

2.3.10  中间精密度考察  不同人员在第 2 天，精

密称定第 10 批的 HGWD 冻干粉，按照“2.2.2”项

下方法制备 HGWD 冻干粉供试品溶液 6 份，按照

“2.3.1”项下色谱条件连续进样测定 6 次，结果没食

子酸、芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、

肉桂酸、桂皮醛、芒柄花素、6-姜辣素峰面积的 RSD

分别为 0.75%、0.80%、0.69%、0.85%、0.74%、1.08%、

0.99%、1.24%，结果表明中间精密度良好。 

2.3.11  加样回收率试验  精密称取已测知各指标

成分含量的 HGWD 冻干粉 38.0 mg，共 6 份，置于

10 mL 量瓶中，加超纯水 1.645 mL，摇匀复溶后，

静置 30 min，分别按照冻干粉中 100%的比例量加

入“2.2.5”项下 8 种对照品储备液，加甲醇至刻度，

摇匀后静置 30 min，用 0.45 μm 尼龙膜滤过，取续

滤液，得加样回收率试验供试品溶液。按照“2.3.1”

项下色谱条件进样测定，计算各指标成分的平均加

样回收率和 RSD，结果没食子酸、芍药内酯苷、芍

药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、肉桂酸、桂皮醛、芒柄

花素、6-姜辣素的平均加样回收率分别为 101.58%、

96.08%、104.56%、93.47%、109.69%、104.62%、

83.89%、84.74%，RSD 分别为 0.82%、1.67%、0.62%、

1.71%、0.59%、0.75%、2.66%、0.38%，可见均符

合《中国药典》2025 年版要求，表明该实验准确度

良好。 

2.3.12  含量测定  取 HGWD 汤剂和 HGWD 冻干

粉各 15 批，分别按照“2.2.2”项下方法制备供试品

溶液，按照“2.3.1”项下色谱条件进样测定，计算

各指标成分含量，结果见表 5、6。 

2.4  HGWD 汤剂和冻干粉中黄芪甲苷含量测定 

2.4.1  色谱条件  色谱柱为 Aglient Zorbax SB-C18

柱（250 mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为乙腈-水

（34∶66）；体积流量 1.0 mL/min；柱温 35 ℃；进

样量：供试品溶液 10 μL，对照品溶液 2、5、10 μL；

蒸发光散射检测器参数：漂移管温度 65 ℃，载气

体积流量 1.5 L/min，增益值为 4。 

2.4.2  对照品溶液的制备  精密称取黄芪甲苷对照

品适量，用甲醇制成 1 031.26 μg/mL 的黄芪甲苷对

照品储备液，精密吸取该储备液，用甲醇制成 250.08 

μg/mL 的黄芪甲苷对照品溶液。 

2.4.3  供试品溶液的制备 

（1）HGWD 冻干粉供试品溶液：精密称取

HGWD 冻干粉 1.1 g，置于 100 mL 具塞锥形瓶中，

加超纯水 25 mL，摇匀复溶后，静置 30 min，转移

至 250 mL 分液漏斗中，用水饱和正丁醇萃取 4 次，

每次 40 mL，分取合并上层正丁醇，用 40%氨水洗

涤 2 次，每次 40 mL，弃去氨水，正丁醇液水浴蒸

干后，用甲醇溶解转移至 5 mL 量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，用 0.45 μm 尼龙膜滤过，取续滤液，

即得。 

（2）HGWD 汤剂供试品溶液：精密吸取 HGWD

汤剂 25 mL 至 250 mL 分液漏斗中，下同“2.4.3（1）”

项下方法制备，即得。 

（3）阴性供试品溶液：将“2.2.4”项下制得的

缺黄芪阴性汤剂和阴性冻干粉，按照“2.4.3（1）、 
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表 5  15 批 HGWD 汤剂中 9 种指标成分按对应饮片量计算含量 

Table 5  Contents of nine components in 15 batches of HGWD decoction 

HGWD 

汤剂 

质量分数/(mg∙g−1) 

黄芪甲苷 没食子酸 芍药内酯苷 芍药苷 毛蕊异黄酮葡萄糖苷 肉桂酸 桂皮醛 芒柄花素 6-姜辣素 

T1 0.16 1.67 3.03 14.09 0.14 0.26 0.88 0.01 0.27 

T2 0.32 1.35 2.58 11.65 0.11 0.32 0.94 0.01 0.27 

T3 0.15 1.73 7.42 11.57 0.18 0.28 0.56 0.01 0.22 

T4 0.18 1.50 3.60 11.89 0.13 0.26 0.51 0.01 0.32 

T5 0.28 1.67 7.05 11.64 0.20 0.29 0.45 0.01 0.28 

T6 0.17 1.59 3.01 14.72 0.15 0.32 0.59 0.01 0.32 

T7 0.15 1.61 2.90 12.01 0.13 0.17 0.64 0.01 0.21 

T8 0.16 1.84 7.57 12.89 0.20 0.28 0.74 0.01 0.32 

T9 0.20 1.49 3.06 13.91 0.14 0.27 0.87 0.01 0.30 

T10 0.30 1.80 3.35 13.34 0.11 0.21 0.59 0.02 0.26 

T11 0.18 1.53 3.08 13.86 0.14 0.28 0.97 0.01 0.25 

T12 0.21 1.67 7.16 12.44 0.26 0.23 0.68 0.01 0.25 

T13 0.14 1.52 3.08 13.71 0.11 0.20 0.79 0.01 0.26 

T14 0.24 1.66 2.83 15.01 0.12 0.19 0.58 0.01 0.22 

T15 0.18 1.33 2.26 11.75 0.17 0.30 0.68 0.01 0.25 

均值 0.20 1.60 4.13 12.96 0.15 0.26 0.70 0.01 0.27 

均值加30% 0.26 2.08 5.37 16.85 0.20 0.33 0.91 0.01 0.35 

均值减30% 0.14 1.12 2.89 9.08 0.11 0.18 0.49 0.01 0.19 

最大值 0.32 1.84 7.57 15.01 0.26 0.32 0.97 0.02 0.32 

最小值 0.14 1.33 2.26 11.57 0.11 0.17 0.45 0.01 0.21 

超±30%批数 3 0 6 0 1 1 2 0 0 

表 6  15 批 HGWD 冻干粉中 9 种指标成分按干燥品计算含量 

Table 6  Contents of nine components in 15 batches of HGWD lyophilized powder 

HGWD 

冻干粉 

质量分数/(mg∙g−1) 

黄芪甲苷 没食子酸 芍药内酯苷 芍药苷 毛蕊异黄酮葡萄糖苷 肉桂酸 桂皮醛 芒柄花素 6-姜辣素 

D1 0.43 3.53 6.32 30.99 0.29 0.57 1.00 0.02 0.98 

D2 0.83 2.80 5.25 25.22 0.24 0.69 1.20 0.03 0.95 

D3 0.42 3.91 16.30 28.15 0.40 0.65 0.78 0.02 0.78 

D4 0.45 3.33 7.79 26.97 0.29 0.59 0.61 0.02 1.13 

D5 0.76 3.67 15.08 27.64 0.40 0.65 0.62 0.03 0.97 

D6 0.42 3.46 6.43 33.29 0.33 0.72 1.03 0.02 1.13 

D7 0.41 3.76 6.63 29.18 0.30 0.41 1.28 0.02 0.78 

D8 0.48 4.40 17.58 32.01 0.44 0.68 1.50 0.02 1.26 

D9 0.54 3.31 6.64 31.43 0.30 0.60 1.55 0.02 1.08 

D10 0.78 3.63 6.57 27.62 0.23 0.44 0.96 0.05 0.88 

D11 0.51 3.36 6.54 31.24 0.31 0.63 1.58 0.02 0.91 

D12 0.54 3.39 14.19 27.16 0.51 0.48 1.08 0.02 0.84 

D13 0.40 3.30 6.58 30.78 0.26 0.44 1.25 0.02 0.99 

D14 0.61 3.48 5.81 32.65 0.26 0.41 0.88 0.03 0.78 

D15 0.48 2.75 4.60 25.27 0.35 0.63 0.97 0.02 0.87 

均值 0.54 3.47 8.82 29.31 0.33 0.57 1.09 0.03 0.96 

均值加30% 0.70 4.51 11.47 38.10 0.42 0.74 1.41 0.03 1.24 

均值减30% 0.38 2.43 6.17 20.52 0.23 0.40 0.76 0.02 0.67 

最大值 0.83 4.40 17.58 33.29 0.51 0.72 1.58 0.05 1.26 

最小值 0.40 2.75 4.60 25.22 0.23 0.41 0.61 0.02 0.78 

超±30%批数 3 0 7 0 2 0 5 1 1 
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（2）”项下方法分别制得缺黄芪的阴性供试品溶液。 

2.4.4  专属性考察  精密吸取黄芪甲苷对照品溶液、

HGWD 供试品溶液、缺黄芪阴性供试品溶液、空白

溶剂，按照“2.4.1”项下色谱条件进样测定，黄芪

甲苷色谱峰与其他色谱峰分离度大于 1.5，阴性和

空白溶剂无干扰，基线平稳，专属性强。黄芪甲苷

对照品溶液、各供试品溶液、空白溶剂 HPLC 图见

图 10。 

 

图 10  HGWD 冻干粉中黄芪甲苷含量测定 HPLC 图 

Fig. 10  HPLC diagram for determination of astragaloside 

IV content in HGWD lyophilized powder 

2.4.5  线性关系考察  精密量取“2.4.2”项下对照

品储备液，稀释配制成不同质量浓度的对照品溶液，

按照“2.4.1”项下色谱条件进样测定。以黄芪甲苷

对照品溶液质量浓度的对数为横坐标（X），峰面积

的对数为纵坐标（Y），绘制标准曲线，按最小二乘

法计算回归方程，得其线性回归方程为 Y＝1.43 X－

3.19，r＝0.998 0，线性范围 49.92～500.25 μg/mL。 

2.4.6  仪器精密度考察  取同一份黄芪甲苷对照

品溶液，按照“2.4.1”项下色谱条件连续进样测定

6 次，结果黄芪甲苷峰面积的 RSD 为 0.79%，结果

表明该仪器精密度良好。 

2.4.7  精密度考察  取 T10 批 HGWD 汤剂供试品

溶液，按照“2.4.1”项下色谱条件连续进样测定 6

次，黄芪甲苷峰面积的 RSD 为 1.59%，结果表明该

方法进样精密度良好。 

2.4.8  检测限与定量限测定  将“2.4.2”项下黄芪

甲苷对照品储备液，按比例逐级稀释，按照“2.4.1”

项下色谱条件进样测定，以信噪比 3 和 10 分别计

算黄芪甲苷的检测限和定量限分别为 11.86、39.55 

µg/mL。 

2.4.9  重复性考察  取 T10 批 HGWD 汤剂，按照

“2.4.3（2）”项下方法制备供试品溶液 6 份，按照

“2.4.1”项下色谱条件进样测定，黄芪甲苷质量分数

的 RSD 为 4.35%，表明该方法重复性良好。 

2.4.10  稳定性考察  取T10批HGWD汤剂供试品

溶液，按照“2.4.1”项下色谱条件分别在制备后 0、

5、8、14、24、29、41 h 进样测定，黄芪甲苷峰面

积的 RSD 为 5.83%，结果表明供试品溶液在 41 h 内

稳定。 

2.4.11  中间精密度考察  不同人员在第 2 天，精密

量取 T10 批 HGWD 汤剂，按照“2.4.3（2）”项下

方法，制备供试品溶液 6 份，按照“2.4.1”项下色

谱条件进样测定，黄芪甲苷峰面积的RSD为3.06%，

表明该方法中间精密度良好。 

2.4.12  加样回收率考察  精密量取已测知黄芪甲

苷含量的 HGWD 汤剂 12.5 mL，置于 250 mL 分液

漏斗中，加入纯净水 12.5 mL 混匀，再加入“2.4.2”

项下储备液 366 µL，混匀，用水饱和正丁醇提取 4

次，每次 40 mL，下同“2.4.3（2）”项方法，制得

加样回收率测定用供试品溶液。按照“2.4.1”项下

色谱条件进样测定，计算黄芪甲苷的平均加样回收

率为 95.15%，RSD 为 5.09%，符合《中国药典》2025

年版要求，结果表明该方法准确度良好。 

2.4.13  含量测定  精密取HGWD汤剂和冻干粉各

15 批，分别按照“2.4.3”项下方法制备供试品溶液，

分别精密吸取供试品溶液 10 μL 和“2.4.2”项下对

照品溶液 2、5、10 μL 注入色谱仪，按照“2.4.1”

项下色谱条件进样测定，计算黄芪甲苷含量，结果

见表 5、6。由表 5 可见，在 15 批 HGWD 汤剂中，

黄芪甲苷、芍药内酯苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、肉

桂酸、桂皮醛的含量超出±30%的批数分别有 3、

6、1、1、2 批，其余批含量均在±30%范围内。由

表 6 可见，15 批 HGWD 冻干粉中，黄芪甲苷、芍

药内酯苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、桂皮醛、芒柄花

素、6-姜辣素的含量超出±30%的批数分别有 3、7、

2、5、1、1 批，其余批均在±30%内。 

2.5  HGWD 量值传递规律表征 

2.5.1  多指标成分药材-饮片-汤剂-冻干粉量值传

递规律分析  以表 2、5、6 结果，按公式（药材-饮

片转移率＝饮片中某成分含量/药材中某成分含量、

饮片-汤剂转移率＝汤剂中某成分含量/饮片中某成

分含量、汤剂-冻干粉转移率＝冻干粉中某成分含 

量/汤剂中某成分含量、饮片-冻干粉转移率＝冻干

粉中某成分含量 /饮片中某成分含量）分别计算

HGWD 中成分从药材到饮片、汤剂、冻干粉的转移

率，表征其量值传递规律，结果见表 7、8。 

由表 7 可见，5 种成分的药材-饮片转移率为 

0             10             20             30             40 

t/min 

黄芪甲苷对照品 

 

HGWD 冻干粉样品 

 

缺黄芪阴性样品 

 

空白溶剂 

黄芪甲苷 
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表 7  15 批 HGWD 的 5 种指标成分药材-饮片和饮片-汤剂、饮片-冻干粉转移率 

Table 7  Transfer rates of five component from medicinal herbs to decoction pieces and from decoction pieces to decoction, 

from decoction pieces to lyophilized powder in 15 batches of HGWD 

HGWD 

编号 

药材-饮片转移率/% 饮片-汤剂转移率/% 饮片-冻干粉转移率/% 

黄芪 

甲苷 

毛蕊异黄酮 

葡萄糖苷 
桂皮醛 芍药苷 

6-姜 

辣素 

黄芪 

甲苷 

毛蕊异黄酮 

葡萄糖苷 
桂皮醛 芍药苷 

6-姜 

辣素 

黄芪 

甲苷 

毛蕊异黄酮 

葡萄糖苷 
桂皮醛 芍药苷 

6-姜 

辣素 

1 84 72 100 83 101 17 21 5 42 18 18 18 2 37 13 

2 95 136 102 95 100 33 18 5 43 16 35 15 3 39 12 

3 87 81 61 85 107 20 31 4 42 20 21 27 2 40 14 

4 99 94 88 89 100 18 28 5 43 27 18 24 2 39 19 

5 87 94 86 102 100 30 34 3 41 17 31 27 2 38 12 

6 84 72 86 95 101 19 22 5 43 21 18 19 3 39 15 

7 87 94 87 99 100 15 23 4 40 19 16 19 3 36 13 

8 87 94 91 86 100 17 34 5 44 20 19 28 4 40 14 

9 99 94 84 111 137 19 29 6 47 22 21 25 4 42 16 

10 95 136 83 81 108 31 17 3 44 22 33 15 2 38 15 

11 95 136 95 104 100 19 22 6 45 16 21 20 4 41 12 

12 84 72 96 95 100 22 39 5 43 16 27 35 4 42 12 

13 94 84 69 96 107 16 20 6 44 24 19 19 4 41 18 

14 95 136 95 83 101 24 19 5 49 15 27 17 3 46 11 

15 90 118 97 102 108 21 25 5 44 21 24 23 3 41 16 

均值 91 101 88 94 105 21 25 5 44 19 23 22 3 40 14 

均值加30% 118 131 115 122 136 28 33 6 57 25 30 29 4 52 18 

均值减30% 64 71 62 66 73 15 18 3 31 14 16 15 2 28 10 

最大值 99 136 102 111 137 33 39 6 49 27 35 35 4 46 19 

最小值 84 72 61 81 100 15 17 3 40 15 16 15 2 36 11 

超±30%批数 0 0 0 0 1 3 3 0 0 1 3 1 0 0 1 

表 8  15 批 HGWD 的 9 种指标成分汤剂-冻干粉转移率 

Table 8  Transfer rates of nine component from decoction to lyophilized powder in 15 batches of HGWD 

HGWD 

编号 

汤剂-冻干粉转移率/% 
HGWD 

编号 

汤剂-冻干粉转移率/% 

黄芪 

甲苷 

没食 

子酸 

芍药内 

酯苷 
芍药苷 

毛蕊异黄酮 

葡萄糖苷 
肉桂酸 桂皮醛 

芒柄 

花素 

6-姜 

辣素 

黄芪 

甲苷 

没食 

子酸 

芍药内 

酯苷 
芍药苷 

毛蕊异黄酮 

葡萄糖苷 
肉桂酸 桂皮醛 

芒柄 

花素 

6-姜 

辣素 

1 109 84 83 87 85 87 45 93 73 12 119 93 90 99 90 95 72 101 76 

2 108 86 85 90 86 89 53 92 73 13 119 90 89 93 94 93 66 102 78 

3 106 87 85 94 87 91 54 94 69 14 110 89 87 92 91 92 65 95 74 

4 99 89 87 91 88 91 48 97 71 15 113 90 89 94 92 93 62 96 76 

5 106 87 85 94 80 89 55 94 69 均值 109 88 86 91 87 90 63 95 72 

6 97 86 84 89 86 88 69 92 71 均值加30% 141 114 111 119 113 117 82 124 94 

7 104 86 85 90 82 90 74 95 69 均值减30% 76 61 60 64 61 63 44 67 51 

8 111 88 86 92 83 90 75 96 72 最大值 119 93 90 99 94 95 75 102 78 

9 109 88 86 89 88 89 70 93 71 最小值 97 84 82 86 80 87 45 92 69 

10 107 84 82 86 86 87 68 93 70 超±30%批数 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

11 114 88 86 91 87 91 66 93 72           
 

61%～137%、平均转移率为 88%～105%，饮片-汤

剂转移率为 3%～49%、平均转移率为 5%～44%。

其中，药材-饮片转移率中，6-姜辣素 1 批和饮片-汤

剂转移率中黄芪甲苷 3 批、毛蕊异黄酮葡萄糖苷 3

批、6-姜辣素 1 批超出±30%，其余转移率均在±

30%内。从表 8 可见，9 种成分的汤剂-冻干粉转移
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率为 45%～119%，平均转移率为 63%～109%，各

成分转移率均在±30%内。由表 7 可见，5 种成分

的饮片-冻干粉转移率为 2%～46%，平均转移率为

3%～40%。其中，黄芪甲苷 3 批、毛蕊异黄酮葡萄

糖苷 1 批、6-姜辣素 1 批的转移率超出±30%。 

2.5.2  HGWD的 15个当量特征峰面积汤剂-冻干粉

量值传递规律分析  将 15个特征峰面积分别折算成

当量特征峰面积，再计算当量特征峰面积的汤剂-冻

干粉转移率，结果见表 9、10。由表 9 可见，15 批

HGWD批内 15个当量特征峰面积的汤剂-冻干粉转

移率，除部分批的 14 号峰桂皮醛为 45%～71%外，

其余 14 个峰为 73%～129%，基本均在±30%内。

可见，HGWD 批内 15 个特征峰基本可从汤剂同步

相近比例转移到冻干粉中，说明冻干粉中的含量比

例与汤剂接近。由表 10 可见，15 批 HGWD 批间 15

个当量特征峰面积的转移率均值为 62%～101%。说

明 15 个特征峰成分从汤剂到冻干粉的转移率较一

致，批间样品质量一致性较好。 

表 9  HGWD 批内 15 个当量特征峰面积汤剂-冻干粉转移率 

Table 9  Transfer rates from decoction to lyophilized powder of 15 equivalent characteristic peak area in HGWD within batch 

特征峰号 
HGWD汤剂-冻干粉转移率/% 

批1 批2 批3 批4 批5 批6 批7 批8 批9 批10 批11 批12 批13 批14 批15 

1 93 103 108 92 97 83 82 99 97 93 97 101 107 92 91 

2 99 88 105 94 93 86 108 105 104 82 107 104 96 88 88 

3 91 95 98 90 92 92 99 100 99 85 95 102 96 93 96 

4 76 82 83 81 80 79 95 85 81 77 80 89 80 72 89 

5 85 88 92 78 85 87 94 91 91 79 89 94 89 87 90 

6 76 80 85 76 80 81 90 89 78 72 82 90 79 80 86 

7 83 86 100 81 89 87 98 93 83 80 85 97 84 81 89 

8 92 95 98 90 96 117 97 99 98 82 103 102 94 90 94 

9 93 97 99 91 94 93 101 99 96 85 96 102 96 93 96 

10 96 105 88 82 82 89 107 95 95 90 93 82 99 95 111 

11 102 103 109 87 81 100 103 100 105 96 98 102 107 99 119 

12 92 91 83 86 80 92 129 91 100 95 93 92 95 91 96 

13 93 96 100 90 93 92 100 97 97 85 96 100 97 93 96 

14 45 55 56 48 47 68 77 78 71 63 64 73 63 61 61 

15 88 90 87 81 83 85 87 91 88 79 86 93 93 88 91 

15个峰均值 87 90 93 83 85 89 98 94 92 83 91 95 92 87 93 

均值加30% 113 117 121 108 110 115 127 122 120 108 118 123 119 113 121 

均值减30% 61 63 65 58 59 62 68 66 65 58 64 66 64 61 65 

最大值 102 105 109 94 97 117 129 105 105 96 107 104 107 99 119 

最小值 45 55 56 48 47 68 77 78 71 63 64 73 63 61 61 

超±30%特征峰数 1 1 1 1 1 1 1 0 0 0 0 0 1 0 1 

表 10  15 批 HGWD 批间 15 个当量特征峰面积汤剂-冻干粉转移率均值汇总 

Table 10  Summary of the average transfer rates from decoction to lyophilized powder of 15 equivalent characteristic peak 

area in HGWD between batches 

特征 

峰号 

汤剂-冻干粉转移率/% 
特征 

峰号 

汤剂-冻干粉转移率/% 
特征 

峰号 

汤剂-冻干粉转移率/% 

15批 

均值 

均值 

加30% 

均值 

减30% 
最大值 最小值 

15批 

均值 

均值 

加30% 

均值 

减30% 
最大值 最小值 

15批 

均值 

均值 

加30% 

均值 

减30% 
最大值 最小值 

1 96 124 67 108 82 6 82 106 57 90 72 11 101 131 70 119 81 

2 96 125 67 108 82 7 88 114 61 100 80 12 94 122 66 129 80 

3 95 123 66 102 85 8 97 125 68 117 82 13 95 123 66 100 85 

4 82 107 57 95 72 9 95 124 67 102 85 14 62 81 43 78 45 

5 88 114 62 94 78 10 94 122 66 111 82 15 87 113 61 93 79 
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某当量特征峰面积（μg−1）＝某特征峰面积/液相进样

量中相当于复方饮片的质量（μg） 

某当量特征峰面积汤剂－冻干粉转移率＝冻干粉中该

当量特征峰面积/汤剂中某当量特征峰面积 

3  讨论 

3.1  指标成分选择依据 

HGWD 是治疗“血痹”的经方，其中，黄芪甲

苷能保护神经细胞；毛蕊异黄酮葡萄糖苷能改善微

循环、缓解疼痛；芒柄花素能调节血管舒缩和促进

骨骼健康[14-16]；桂皮醛能扩血管、促发汗及镇痛；

肉桂酸能抗炎、抑制血小板聚集[17-19]；芍药苷、芍

药内酯苷能抗炎、镇痛；没食子酸能抗炎、保护神

经细胞[20-23]；6-姜辣素能扩血管、抑制炎症因子释

放[24-26]。大枣配方颗粒国标[27]和文献报道[28-31]均有

测 定 大 枣 的 环 磷 腺 苷 （ cyclic adenosine 

monophosphate，cAMP），但有些质谱检测[32-33]未检

测到 HGWD 汤剂的 cAMP，课题组建立 HPLC 法

测定了大枣 cAMP 含量[34]，但经色谱柱、流动相、

供试品制备方法等系列考察，均未能在 HGWD 汤

剂中检测到 cAMP，也未检到山柰酚和槲皮素。结

合 HGWD 质量标志物预测[3]和《中国药典》2025 年

版含测指标[13]，本实验确定以黄芪甲苷、没食子酸、

芍药内酯苷、芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、肉桂

酸、桂皮醛、芒柄花素、6-姜辣素作为表征 HGWD

汤剂和冻干粉质量的 9 种指标成分。 

为了提升 HGWD 汤剂和冻干粉的制备工艺过

程评价和质控水平，本实验在《中国药典》2025 年

版规定的 5 种含量测定成分基础上，增加了芍药内

酯苷、芒柄花素、没食子酸、肉桂酸 4 个含测成分，

本实验仅检测药材和饮片中《中国药典》2025 年版

规定的 5 个成分，以判定所购药材和炮制饮片的含

量是否合格，因单味药材和饮片供试品溶液的制备

方法和HPLC 法均与本实验汤剂供试品溶液的制备

方法和 HPLC 法不同，故不能直接用本实验建立的

HPLC 法同时测定单味药材和饮片中 9 个成分的含

量。所以，本实验暂未测定 HGWD 药材和饮片中

《中国药典》2025 年版标准以外的芍药内酯苷、芒

柄花素、没食子酸、肉桂酸含量，有待今后进一步

研究。 

3.2  检测条件优化和特征图谱分析 

考察了不同溶剂（水、不同体积分数甲醇）、超

声频率（0、45、80、100 kHz）等对供试品的提取

效果，比较了甲醇或乙腈-0.1%磷酸或 0.2%磷酸水

溶液等流动相、7 个检测波长、5 种色谱柱、水饱和

正丁醇萃取次数的效果，结果以本实验方法较好。

体积流量、柱温、磷酸体积分数等耐用性良好，色

谱柱耐用性一般，应固定使用 Agilent Zorbax SB-C18

或性能相当的色谱柱测定 HGWD 汤剂和冻干粉中

8 种成分含量；体积分数、柱温、色谱柱等对 HPLC

测定黄芪甲苷含量的耐用性良好。 

15 批冻干粉和汤剂的特征图谱的批间相似度

均≥0.909，批内均≥0.983，说明 HGWD 冻干粉和

汤剂批间和批内质量一致性均良好。本实验建立的

15 个特征峰涵盖了全部饮片，优于文献建立的未体

现大枣或黄芪的特征图谱[6-7,9]，和文献报道[8]相似，

体现了 1 个与大枣共有特征峰，且本实验检测的指

标成分最多。 

3.3  量值传递和含量分析 

15 批 HGWD 的 5 种《中国药典》2025 年版含

测成分在药材到饮片、饮片到汤剂，以及 9 种 Q-

Marker 成分和 15 个当量特征峰面积从汤剂到冻干

粉的量值传递比例总体上均较稳定，说明HGWD主

要活性成分群均能在药材、饮片、汤剂、冻干粉 4

种物质形态中以相近比例同步传递，能确保其关键

质量属性得以高质量保存和利用。绝大部分成分含

量和转移率变化范围均在均值±30%内。 

文献报道[35]白芍中芍药内酯苷的最高与最低

含量比值为 10.5 倍。《中国药典》2025 年版白芍药

材和饮片及《中药配方颗粒国家药品标准》白芍配

方颗粒均只有芍药苷含测。本实验 HGWD 汤剂和

冻干粉中芍药内酯苷超出±30%的批数分别有 6、7

批，超出的样品对应的饮片批号有 6 批相同，分析

原因可能来自白芍药材和饮片的芍药内酯苷含量

的大幅波动，建议今后在制备 HGWD 基准样品投

料前应加强白芍中芍药内酯苷的含量范围控制；芒

柄花素含量太低；《中国药典》2025 年版中黄芪、

白芍、桂枝均分别未制定芒柄花素、芍药内酯苷、

没食子酸、肉桂酸的含量限度。因此，为了降低产

品研发和上市后检测风险，建议上述 4 个新增成分

含测暂不订入 HGWD 基准样品的质量标准中。 

因未监控药材和饮片中芍药内酯苷、肉桂酸、

芒柄花素的含量，无法控制初始投料的含量在±

30%内，造成这些成分在汤剂和冻干粉中的含量变

化相对较大。本实验桂皮醛汤剂-冻干粉的平均转移

率 63%，与文献报道[36]从桂枝提取液经 40 ℃真空

浓缩和冻干后的总转移率 65%相近；6-姜辣素在药
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材-饮片和饮片-汤剂转移率中均有 1 批超出±30%，

但很接近±30%；饮片-汤剂转移率中黄芪甲苷有 3

批、毛蕊异黄酮葡萄糖苷有 3 批超出±30%，可能

与黄芪甲苷的糖基化程度或与其他成分结合状态差

异不同，或与黄芪饮片的取样代表性有关。按指导

原则[10]，将去除含量超出±30%的批次，待今后补

充。建议在制备 HGWD 基准样品时，需加强投料

饮片的含量均一性；严格按煎药 SOP 规范煎药；必

要时个别饮片采取混批投料；首先应将汤剂的含量

范围达标，才能确保冻干粉含量达标。 

3.4  基准样品实物形态的确定 

本实验结果表明，HGWD 冻干粉 9 种指标成分

含量和 15 个当量特征峰面积均低于汤剂，An 等[37]

发现生姜冻干后的挥发性成分种类比 60 ℃热风干

燥和红外干燥分别下降了 16%和 13%，文献报道[38]

显示，冻干会使含紫苏等须后下的中药汤剂中挥发

性成分产生较大损失。故以汤剂作为 HGWD 基准

样品实物形态较科学，和文献报道一致[6]。 

本实验新建 HPLC 法较全面地测定了 15 批

HGWD 汤剂和冻干粉的特征图谱相似度、9 种成分

含量，特别是测定了比相对峰面积更具代表性的 15

个当量特征峰面积，系统表征了 HGWD 的 Q-

Marker 在药材、饮片、汤剂、冻干粉的量值传递规

律，为其基准样品质量标准制定和颗粒剂研发提供

数据依据，可为其他经典名方基准样品研发提供新

的评价和质控指标。 
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