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［摘要］　目的：对不同生产厂家赤芍配方颗粒的质量进行分析，为制定统一的质量控制方法提供依据。方法：
依据 《中华人民共和国药典》制剂通则颗粒剂项下的有关要求对６个不同生产厂家的样品进行性状、粒度、水分、
溶化性、装量、药物引湿性、浸出物和含量进行测定，考察其质量。结果：６个厂家样品粒度、水分、溶化性、装
量均符合规定，但不同生产厂家产品的浸出物、含量差距较大。结论：不同生产厂家的赤芍配方颗粒质量存在较大

差距，提示用药需加以注意。
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赤芍配方颗粒由毛茛科植物芍药 Ｐａｅｏｎｉａｌａｃ
ｔｉｆｌｏｒａＰａｌｌ或川赤芍 ＰａｅｏｎｉａｖｅｉｔｃｈｉｉＬｙｎｃｈ的干燥
根［１］采用现代生产工艺制成，具有清热凉血、散

瘀止痛的作用。用于热入营血，温毒发斑，吐血

衄血，目赤肿痛，肝郁胁痛，经闭痛经，瘾瘕腹

痛，跌扑损伤，痈肿疮疡［２８］。赤芍中含有单萜

苷、鞣质、三萜皂苷、儿茶素、芳香酸等多类化

学成分。目前研究多认为单萜苷类化合物（即赤

芍总苷）是赤芍的主要活性成分，赤芍总苷主要

包含芍药苷、苯甲酰芍药苷、羟基芍药苷、芍药

内酯苷等化合物，其中芍药苷占赤芍总苷的 ７５％

以上。药理研究表明芍药苷具有抗炎作用，对不

同佐剂诱发的关节炎有显著的抑制作用，并能改

善 ＩｇＥ复合体诱导的过敏炎症反应；芍药苷还具
有镇痛作用，保肝护肝、抗胃溃疡、调节免疫、

抗氧化、抗肿瘤、抗抑郁等作用［３９］。故芍药苷

的含量常作为评价赤芍配方颗粒质量优劣的指标

性成分［９１２］。本研究采用 《中华人民共和国药

典》颗粒剂的有关要求（通则 ０１０４）对 ６个厂家
的赤芍配方颗粒的相关质量指标进行测定［１３］７８，

发现不同厂家检验指标存在较大的差异，临床用

药需加以注意，统一质量标准势在必行。
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１　仪器与材料

１１仪器与试药

ＳａｒｔｏｒｉｕｓＣＰ２２５Ｄ型天平（十万分之一）；上海精
宏实验设备有限公司 ＤＨＧ９１４０Ａ型电热鼓风干燥
箱；昆山禾创超声仪器有限公司 ＫＨ３２００Ｅ超声波
清洗器；岛津ＬＣ２０ＡＴ高效液相色谱仪，带 Ｌａｂｓｏ
ｌｕｔｉｏｎ分析软件；药典标准筛。

１２试剂

乙腈为色谱纯，芍药对照品（中国食品药品检定

研究院，批号：１１０７３６２０１６４０），其它试剂均为分
析纯。

１３材料

从市场上购买６个厂家的赤芍配方颗粒，分别
以Ｍ１～Ｍ６表示，各厂家样品信息见表１。

表１　各厂家样品信息一览表
厂家 当量（每袋装量／相当于饮片量） 批号

Ｍ１ ０９／１０ １５０９０３６

Ｍ２ ２０／１０ ６０３１１２１

Ｍ３ ２０／１０ １５０３０３２１

Ｍ４ ２／１０ １５０６００１ｗ

Ｍ５ １５／１０ １５１２１２９

Ｍ６ １／１０ １６００４３３２

２　方法与结果

２１外观性状

将６个不同厂家的样品分别置于日光下，摊开
并参考标准比色卡观察，比较不同厂家赤芍配方颗

粒的颜色及气味。结果Ｍ１、Ｍ２、Ｍ３、Ｍ５厂家颜色
均为浅棕色，气微，味微苦、酸涩；Ｍ４厂家为浅棕
色和棕褐色，花粒现象明显，气微，味微苦、酸涩；

Ｍ６厂家为棕色，气微，味微苦、酸涩。

２２粒度的测定

按照粒度和粒度分布测定法（通则０９８２第二法
双筛分法）测定［１３］１３３，不能通过一号筛与能通过五

号筛的总和不得超过１５％。

２３水分的测定

照水分测定法（通则０８３２）测定［１３］１０３，除另有规

定外，水分不得超过８０％。

２４溶化性的测定

供试品１０ｇ，加热水２００ｍＬ，搅拌５ｍｉｎ，立即
观察，可溶颗粒应全部溶化或轻微浑浊。

２５装量差异的测定

取供试品１０袋，除去包装，分别精密称定每袋
内容物的重量，求出每袋内容物的装量与平均装量。

每袋装量与平均装量相比较，超出装量差异限度（表

２）的颗粒剂不得多于２袋，并不得有１袋超出装量
差异限度１倍。

表２　颗粒剂装量差异限度要求
平均装量或标识装量 装量差异限度（％）

１０ｇ及１０ｇ以下 ±１０

１０ｇ以上至１５ｇ ±８

１５ｇ以上至６０ｇ ±７

６０ｇ以上 ±５

２６浸出物的测定

取供试品约２～４ｇ，精密称定，置１００～２５０ｍＬ
的锥形瓶中，精密加乙醇５０～１００ｍＬ，密塞，称定
重量，静置１ｈ后，连接回流冷凝管，加热至沸腾，
并保持微沸１ｈ。放冷后，取下锥形瓶，密塞，再称
定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，用干燥滤

器滤过，精密量取滤液２５ｍＬ，置已干燥至恒重的
蒸发皿中，在水浴上蒸干后，于１０５℃干燥３ｈ，置
干燥器中冷却３０ｍｉｎ，迅速精密称定重量。以干燥
品计算供试品中醇溶性浸出物的含量（％）。

２７药物引湿性测定

参考药物引湿性试验指导原则（通则 ９１０３）测
定［１３］３７８３７９。取干燥的具塞玻璃瓶（外径 ５０ｍｍ，高
为１５ｍｍ），于实验前一天置于室温条件下的恒湿干
燥器内，精密称定重量；取不同厂家颗粒适量，平

铺于上述称量瓶中，厚度一般约为１ｍｍ，精密称定
重量；将称量瓶敞口并与瓶盖一同置于上述恒湿条

件下 ２４ｈ后，每隔 ２ｈ测定称量瓶重量。使用
ｏｒｉｇｉｎ８软件绘制吸湿曲线，各厂家吸湿曲线见图１。

２８芍药苷含量测定

２８１色谱条件　以十八烷基硅烷键合硅胶为填充
剂；流动相：乙腈０１％磷酸溶液（１５∶８５）；检测波
长：２３０ｎｍ。柱温：３０℃，进样量：１０μＬ，理论
板数按芍药苷峰计算应不低于３０００。
２８２对照品溶液的制备　取经五氧化二磷减压干

·６５７·
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图１　各厂家样品吸湿曲线

燥器中干燥３６ｈ的芍药苷对照品适量，精密称定，
加甲醇制成每１ｍＬ含３０μｇ的溶液，即得。
２８３供试品溶液的制备　取本品适量，研细，取
约０１ｇ，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入
７０％甲醇２５ｍＬ，称定重量，超声处理（功率２５０Ｗ，
频率３３ｋＨｚ）３０ｍｉｎ，放冷，再称定重量，加７０％甲
醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液

２ｍＬ，置 １０ｍＬ量瓶中，加 ７０％甲醇至刻度，摇
匀，即得［１，１４１８］。

２８４线性关系考察　精密吸取对照品溶液 ２、６、
８、１２、１６、２０μＬ进行色谱测定，按上述色谱条件
测定峰面积，以峰面积积分值对进样浓度进行回归

处理，芍药苷在００６０２４～０６０２４μｇ范围内呈现
良好的线性关系。回归方程为：Ｙ＝１２８５４６１４＋
６９２５５３２９３１Ｘ，ｒ＝０９９９９。
２８５精密度试验　取芍药苷对照品溶液，按２７１
项下色谱条件测定，连续进样 ６次，测其峰面积，
计算得ＲＳＤ＝０３２％，表明仪器精密度良好。
２８６重复性试验　取同一批样品，平行 ６份，按
２７３项下方法制备供试品溶液，依照上述色谱条
件进样测定，计算得 ６份供试品溶液芍药苷含量
ＲＳＤ＝０５１％，说明此方法重复性良好。
２８７稳定性试验　取同一供试品溶液，室温放置
０，２，４，６，８，１０ｈ后，按２７１项下色谱条件进
行测定，结果芍药苷在不同时间峰面积的 ＲＳＤ＝
０６３％，表明供试品溶液在１０ｈ内稳定。
２８８准确度试验　采用加样回收法，取同一批已
知含量的样品９份，每份约０１ｇ，精密称定。分别
按样品中芍药苷含量的８０％、１００％、１２０％加入芍
药苷对照品各 ３份，按供试品溶液制备方法制备，
依照上述色谱条件测定，平均回收率为 １０１１４％，
结果见表３。

表３　准确度考察结果（ｎ＝９）

序号 取样量／ｇ
样品芍

药苷的

量／ｍｇ

加入芍

药苷的

量／ｍｇ

测出芍

药苷的

量／ｍｇ

回收率

（％）
平均回收

率（％）

１ ００９８４ ６７８９６ ５５２００ １２４４０４ １０２３７ １０１１４

２ ００９８６ ６８０３４ ５５２００ １２３３７８ １００２６

３ ００９８５ ６７９６５ ５５２００ １２４５６７ １０２５４

４ ０１００２ ６９１３８ ６９０００ １４０４９１ １０３４１

５ ０１０１２ ６９８２８ ６９０００ １３７５０３ ９８０８

６ ００９８２ ６７７５８ ６９０００ １３８６４２ １０２７３

７ ００９９６ ６８７２４ ８２８００ １５２５７６ １０１２７

８ ０１００９ ６９６２１ ８２８００ １５０９４７ ９８２２

９ ００９８７ ６８１０３ ８２８００ １５２０１３ １０１３４

２８９测定法 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶
液各１０μＬ，注入液相色谱仪，测定，即得。对照品
及供试品色谱图见图２、图３。

图２　芍药苷对照图谱

注：芍药苷含量由高至低依次为：Ｍ２＞Ｍ５＞Ｍ６＞Ｍ３＞Ｍ４＞Ｍ１。

图３　供试品色谱图

赤芍配方颗粒各项检验结果见表４。

表４　赤芍配方颗粒各项检验结果

厂家
粒度

（％）
水分

（％） 溶化性 装量差异
浸出物

（％）
含量／
ｍｇ·ｇ－１

Ｍ１ ９６０ ３２ 符合规定 符合规定 ３６９ ３５０

Ｍ２ １０２０ ３９ 符合规定 符合规定 ４９６ ８７７

Ｍ３ ９９０ ４６ 符合规定 符合规定 ３９８ ６９５

Ｍ４ ８６６ ２３ 符合规定 符合规定 ４９１ ６９０

Ｍ５ １０２６ ２７ 符合规定 符合规定 ５５８ ８５９

Ｍ６ １０６５ １６ 符合规定 符合规定 ３３７ ７６３

２９结果

由表４可知，不同厂家芍药苷的含量测定结果
差距较大。６个厂家的赤芍配方颗粒的粒度、水分、

·７５７·
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溶化性和装量差异均符合药典规定。浸出物６个厂
家相差不大；芍药苷含量厂家Ｍ２是Ｍ１厂家的２５１
倍，差距较大，Ｍ２、Ｍ５两个厂家含量接近，Ｍ３、
Ｍ４两个厂家含量接近。

３　讨论

配方颗粒有免煎易服、携带方便、剂量准确、

调配方便等优点，受到广大医药患者的青睐。配方

颗粒质量越均一，其作用和量越容易控制。因此，

各厂家生产的配方颗粒的同一性显得尤为重要［１９］。

芍药苷为赤芍的主要有效成分，目前市场上各厂家

赤芍配方颗粒中芍药苷的含量存在一定差异，会对

其疗效产生影响。这需要配方颗粒生产厂家和相关

部门在今后做更多的工作，进一步研究赤芍配方颗

粒的工艺、有效成分及配方颗粒与饮片的等效性、

量值传递等，制定出科学、统一的质量标准，使市

场上使用的配方颗粒质量更加一致和稳定，以发挥

更大的作用。

配方颗粒应具备汤剂的基本属性，以水为提取

溶媒，其药效物质应与中药饮片水煎汤剂保持基本

一致；除另有规定外，配方颗粒应符合 《中华人民

共和国药典》制剂通则颗粒剂项下的有关规定；配

方颗粒应按照一致性原则，建立从原料、生产到使

用的全产业链质量控制体系。配方颗粒的质量标准

应包括名称、来源、制法、性状、鉴别、检查项、

浸出物、特征图谱／指纹图谱、含量测定及规格等
项，其范围可由１５批以上药材样品，依 “中药配方

颗粒质量控制与标准制定技术要求（送审稿）”制成

“标准煎液”得出。

按照２０１５年版 《中华人民共和国药典》有关方

法进行检验，分析检测结果差异的原因：其一可能是

不同厂家使用的中药材产地、采收条件、质量等级等

不尽相同［２０２１］；其二可能各厂家加辅料的比例不同；

其三可能不同厂家的提取工艺、提取设备不尽相同。

目前，中药配方颗粒没有统一的国家标准，各

厂家执行自己的企业标准，导致产品质量控制存在

差异，为有效控制产品质量、保证消费者用药安全

和有效，统一质量标准和工艺势在必行。
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