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摘要： 目的　 建立 ＨＰＬＣ 法同时测定香砂六君子汤中芹糖甘草苷、 甘草苷、 芸香柚皮苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃

内酯、 去氢木香内酯的含量。 方法　 分析采用 ＸＢ⁃Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃０􀆰 １％ 磷

酸 （Ｂ）， 梯度洗脱； 体积流量 １ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃； 检测波长 ２３７、 ２８３、 ３３０、 ２２５、 ２３７ ｎｍ。 结果　 ７ 种成分在各

自范围内线性关系良好 （ ｒ＞０􀆰 ９９９ ０）， 平均加样回收率 ９５􀆰 ００％ ～ １０１􀆰 ９２％ ， ＲＳＤ １􀆰 ７８％ ～ ３􀆰 １３％ 。 １８ 批样品中木香烃

内酯、 去氢木香内酯未检出， 其他 ５ 种成分含量综合得分为 ８􀆰 ８６～７０􀆰 ９ 分。 结论　 该方法稳定可靠， 可用于香砂六君

子汤的质量控制。 １８ 家医疗单位该方代煎液中各成分含量差异较大， 需引起重视。
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　 　 中药饮片煎煮质量会直接影响临床疗效， 问卷调查显

示， ４０􀆰 １％ 的人群会选择代煎服务， 其中 ７３􀆰 ４５％ 是中药饮

片长期服用者［１］ 。 因此， 做好中药代煎的质量控制是保证

患者临床用药安全有效的前提［２］ 。
２０１６ 年起， 国家和地方积极探索中药委托代煎管理模

式， 制定出台各项代煎管理规范和实施细则， 包括标准操

作规程［３⁃６］ ， 医疗机构也派专职药学人员不定期监督检查，
或制定代煎企业准入标准， 开展信息化管理代煎全流程监

管等［７⁃８］ 。 但 在 对 代 煎 中 药 认 知 情 况 的 调 查 中 发 现，
３５􀆰 ７１％ 的患者不信任、 不了解代煎中药质量［９］ 。 中药质量

标准的制定与研究必须是基于 “药效组分” 的整体观的基

础来进行， 即具有明确的化学结构和生物活性［１０］ ， 但目前

中药代煎质量控制缺乏药效物质成分的数据支持， 仅凭患

者的主观感觉或是评分项目的现场表象指证来判断， 难以

客观反映和充分保障其质量。 因此， 本实验选择经典名方

香砂六君子汤， 抽查浙江省范围内各级医疗机构的 １８ 批样

品代煎液， 建立 ＨＰＬＣ 法同时测定芹糖甘草苷、 甘草苷、
芸香柚皮苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香

内酯的含量， 以期分析其质量现状。
１　 材料

１􀆰 １ 　 仪器 　 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ Ｓｅｒｉｅｓ 高效液相色谱仪 （美国

Ａｇｉｌｅｎｔ 公司）； ＪＡ２００３Ｎ 电子天平 （上海精密仪器有限公

司）； ＸＳ１０５ 电子天平 （瑞士梅特勒⁃托利多公司）； ＫＱ⁃
３００ＤＥ 数控超声仪 （昆山市超声仪器有限公司）； 落地式

离心机 （美国贝克曼库尔特公司）； 旋转蒸发仪 （上海亚

荣生化仪器厂）； 煎药锅 （潮州市潮安区康雅顺电器有限

公司）； 纯水仪 （美国 Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ 公司）； 冷冻干燥机 ［奥特

佳美科技 （北京） 有限公司］。
１􀆰 ２　 药材　 人参 （批号 ２４０３０１， 产地吉林）、 茯苓 （批号

２４０７０２， 产地安徽）、 甘草 （批号 ２４０６０１， 产地新疆）、 麸

炒白术 （批号 ２４０７０１， 产地浙江）、 陈皮 （批号 ２４０６０１，
产地浙江）、 姜半夏 （批号 ２４０６０１， 产地浙江）、 木香 （批
号 ２４０７０１， 产地云南）、 砂仁 （批号 ２３１００１， 产地广东）
均购自浙江中医药大学中药饮片有限公司， 经浙江省肿瘤

医院侯桂兰主任中药师鉴定为正品。
１􀆰 ３　 试剂　 芹糖甘草苷 （批号 ＭＵＳＴ⁃２４０２２８０１）、 甘草苷

（ 批 号 ＭＵＳＴ⁃２４０３１５１８ ）、 芸 香 柚 皮 苷 （ 批 号 ＭＵＳＴ⁃
２４０４２２２１）、 橙皮苷 （批号 ＭＵＳＴ⁃２４０３１２０１）、 川陈皮素

（ 批 号 ＭＵＳＴ⁃２３１００９１７ ）、 木 香 烃 内 酯 （ 批 号 ＭＵＳＴ⁃
２３０５０６１４）、 去氢木香内酯 （批号 ＭＵＳＴ⁃２２１２２０９） 对照品

均购自成都曼思特生物科技有限公司， 纯度＞９８％ 。
１􀆰 ４　 药物 　 香砂六君子汤代煎液组方药材［１１⁃１２］ 为白术

（麸炒） １２ ｇ、 半夏 （姜制） ９ ｇ、 生甘草 ６ ｇ、 陈皮 ９ ｇ、 人

参 ９ ｇ、 茯苓 １５ ｇ、 木香 ６ ｇ、 砂仁 ３ ｇ， 以医院开具处方委

托代煎的方式收集浙江省 １１ 个地级市样品， 涵盖 １８ 家医

疗单位 （杭州市 ５ 家、 湖州市 ４ 家、 嘉兴市 １ 家、 台州市 １
家、 衢州市 １ 家、 温州市 １ 家、 舟山市 １ 家、 金华市 １ 家、
丽水市 １ 家、 绍兴市 １ 家、 宁波市 １ 家， 其中省级 ５ 家，
市级 １３ 家， 编号 Ｓ１～ Ｓ１８）。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 溶液制备

２􀆰 １􀆰 １　 对照品溶液　 精密称取甘草苷、 芹糖甘草苷、 芸香

柚皮苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯

对照品适量， 甲醇制成质量浓度分别为 ２􀆰 １０、 ２􀆰 ０２、 １􀆰 ９７、

９９０４
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２􀆰 ３１、 １􀆰 ８５、 １􀆰 ２１、 １􀆰 ２７ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮备液， 分别精密吸取

１ ｍＬ， 置于 １０ ｍＬ 量瓶中， 甲醇定容至刻度， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２　 标准汤液、 代煎液　 按照 《浙江省中药饮片代煎服

务工作质量管理规范 （试行） 》 规定的中药代煎方法， 香

砂六君子汤组方药材与委托代煎处方药味组成一致。 所有

药材煎煮前浸泡 ３０ ｍｉｎ， 砂仁后下 （文火煎煮 ２０ ｍｉｎ 后加

入）， 共煎煮 ２ 次， 一煎 ４ 倍量水， 武火煮沸后转文火， 煎

煮 ２５ ｍｉｎ； 二煎 ３ 倍量水， 武火煮沸后转文火， 煎煮 １５
ｍｉｎ， 滤液用 ４ 层纱布过滤， 合并， 即得。
２􀆰 １􀆰 ３　 冻干粉　 取 “２􀆰 １􀆰 ２” 项下标准汤液、 代煎液适量，
５ ５００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 ２０ ｍｉｎ， 抽滤去除药渣， 微滤， 定容至

２５０ ｍＬ， 在 ５５ ℃、 ５０ ｒ ／ ｍｉｎ 条件下减压浓缩， 定容至 １００
ｍＬ， 分装在蒸发皿中， 冷冻干燥， 即得。
２􀆰 １􀆰 ４　 供试品溶液　 取 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下冻干粉约 ０􀆰 ２ ｇ， 精

密称定， ６０％ 甲醇复溶， 定容至 １０ ｍＬ， 摇匀， ０􀆰 ２２ μｍ 微

孔滤膜过滤， 取续滤液， 即得。
２􀆰 １􀆰 ５　 阴性样品溶液 　 按处方和比例， 分别制成缺陈皮、
缺甘草、 缺木香的阴性样品， 按 “２􀆰 １􀆰 ４” 项下方法制备，
即得。
２􀆰 ２　 色谱条件　 ＸＢ⁃Ｃ１８色谱柱（４􀆰 ６ ｍｍ×２５０ ｍｍ， ５ μｍ）；
流动相乙腈 （Ａ） ⁃０􀆰 １％ 磷酸 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～ ８ ｍｉｎ，
１８％ Ａ； ８～ ２０ ｍｉｎ， １８％ ～ ２３％ Ａ； ２０ ～ ３５ ｍｉｎ， ２３％ ～ ４０％
Ａ； ３５ ～ ５０ ｍｉｎ， ４０％ ～ ６０％ Ａ； ５０ ～ ６５ ｍｉｎ， ６０％ ～ ７５％ Ａ；
６５～ ７０ ｍｉｎ， ７０％ ～ １８％ Ａ）； 体积流量 １ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温

２５ ℃； 检测波长 ２３７ ｎｍ （０ ～ ２０ ｍｉｎ， 芹糖甘草苷、 甘草

苷）、 ２８３ ｎｍ （ ２０ ～ ３３ ｍｉｎ， 橙皮苷）、 ３３０ ｎｍ （ ３３ ～ ５０
ｍｉｎ， 川陈皮素）、 ２２５ ｎｍ （５０～６８ ｍｉｎ， 木香烃内酯、 去氢

木香内酯）、 ２３７ ｎｍ （６８～７０ ｍｉｎ， 回归初始检测波长并平

衡， 防止影响后续测定）； 进样量 １０ μＬ。 在此条件下， ７
种成分均能被较好地分离， 见图 １。

注： Ａ～Ｅ 分别为对照品、 供试品、 缺甘草阴性样品、 缺陈皮阴性样品、 缺木香阴性样品。
１． 芹糖甘草苷　 ２． 甘草苷　 ３． 芸香柚皮苷　 ４． 橙皮苷　 ５． 川陈皮素　 ６． 木香烃内酯　 ７． 去氢木香内酯

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

２􀆰 ３　 方法学考察

２􀆰 ３􀆰 １　 专属性试验 　 取 “ ２􀆰 １􀆰 １” 项 下 对 照 品 溶 液、
“２􀆰 １􀆰 ４” 项下供试品溶液、 “２􀆰 １􀆰 ５” 项下阴性样品溶液适

量， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定。 结果， 各成分色谱

峰与相邻峰的分离度均大于 １􀆰 ５， 阴性无干扰， 表明该方法

专属性良好。
２􀆰 ３􀆰 ２　 线性关系考察　 分别精密吸取 “２􀆰 １􀆰 １” 项下对照

品溶液 １􀆰 ２、 １􀆰 ０、 ０􀆰 ８、 ０􀆰 ６、 ０􀆰 ４、 ０􀆰 ２、 ０􀆰 １ ｍＬ， 定容至

１０ ｍＬ， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定。 以对照品质量

浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 结

果见表 １， 可知各成分在各自范围内线性关系良好。
２􀆰 ３􀆰 ３　 精密度试验 　 取 “２􀆰 １􀆰 １” 项下对照品溶液适量，
在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得芹糖甘草苷、
甘草苷、 芸香柚皮苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、
去氢木香内酯峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 １２％ 、 ０􀆰 ７６％ 、 １􀆰 １３％ 、

０􀆰 １６％ 、 ０􀆰 ５７％ 、 ０􀆰 ８５％ 、 ０􀆰 ９０％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ３􀆰 ４　 检测限和定量限 　 检测限按照公式 ３􀆰 ３δ ／ Ｓ 计算，
定量限按照公式 １０δ ／ Ｓ 计算， 其中 δ 为响应值偏差， Ｓ 为回

归方程斜率， 并且 δ 通过测定回归方程剩余标准偏差获得，
结果见表 ２。

表 １　 各成分线性关系

成分 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
芹糖甘草苷 Ｙ＝ １２􀆰 ３２６Ｘ－１０􀆰 ４９ ０􀆰 ９９９ ５ ５􀆰 ８２～６９􀆰 ８０

甘草苷 Ｙ＝ ２０􀆰 ３８４Ｘ－１５􀆰 ９２ ０􀆰 ９９９ ７ ４􀆰 ５０～５４􀆰 ００

芸香柚皮苷 Ｙ＝ ７􀆰 ４９９ １Ｘ－４􀆰 ０７４ ０􀆰 ９９９ ８ ３􀆰 ５３～４２􀆰 ３０

橙皮苷 Ｙ＝ ３７􀆰 ９０１Ｘ－４２􀆰 ８６ ０􀆰 ９９９ ７ ８􀆰 ８５～１０２􀆰 ６０

川陈皮素 Ｙ＝ ４４􀆰 ０７４Ｘ－２４􀆰 ３１ ０􀆰 ９９９ ７ ４􀆰 ２１～５０􀆰 ５０

木香烃内酯 Ｙ＝ ２１􀆰 ２５６Ｘ－２􀆰 ５８ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ６９～８􀆰 ３０

去氢木香内酯 Ｙ＝ １３􀆰 ５１５Ｘ－０􀆰 ０２１ ０􀆰 ９９９ ７ ０􀆰 ７０～８􀆰 ４０

表 ２　 各成分检测限、 定量限

成分 芹糖甘草苷 甘草苷 芸香柚皮苷 橙皮苷 川陈皮素 木香烃内酯 去氢木香内酯

检测限 ／ （μｇ·ｍＬ－１） ０􀆰 ２００ ０􀆰 １０４ ０􀆰 ２１４ ０􀆰 ０９１ ０􀆰 ０４３ ０􀆰 ０１４ ０􀆰 ０１６
定量限 ／ （μｇ·ｍＬ－１） ０􀆰 ６０７ ０􀆰 ３１３ ０􀆰 ６４８ ０􀆰 ２７５ ０􀆰 １３０ ０􀆰 ０４４ ０􀆰 ０４８
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２􀆰 ３􀆰 ５　 稳定性试验 　 取同一份供试品溶液， 室温下于 ０、
３􀆰 ５、 ７、 １０􀆰 ５、 １４、 ２４、 ４８ ｈ 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样

测定， 测得甘草苷、 芹糖甘草苷、 芸香柚皮苷、 橙皮苷、
川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯峰面积 ＲＳＤ 分别为

１􀆰 ９６％ 、 ２􀆰 ３７％ 、 ３􀆰 ２６％ 、 １􀆰 ５０％ 、 ２􀆰 ８８％ 、 ２􀆰 ４３％ 、 １􀆰 ６７％ ，
表明溶液在 ４８ ｈ 内稳定良好。
２􀆰 ３􀆰 ６　 重复性试验　 按 “２􀆰 １􀆰 ４” 项下方法平行制备 ６ 份

供试品溶液， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测定， 测得甘草

苷、 芹糖甘草苷、 芸香柚皮苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香

烃内酯、 去氢木香内酯含量 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ７２％ 、 ２􀆰 ５０％ 、
２􀆰 １５％ 、 ０􀆰 ６５％ 、 １􀆰 １０％ 、 １􀆰 ５０％ 、 １􀆰 ６８％ ， 表明该方法重

复性良好。
２􀆰 ３􀆰 ７　 加样回收率试验　 取各成分含量已知的本品 ６ 份，
每份约 ０􀆰 ２ ｇ， 精密称定， 置于 １０ ｍＬ 量瓶中， 按 １００％ 水

平精密加入对照品溶液 （芹糖甘草苷、 甘草苷、 芸香柚皮

苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯质量

浓度分别 为 １８􀆰 ２０、 １０􀆰 ２０、 ９􀆰 ６８、 ２８􀆰 ５０、 １２􀆰 １０、 １􀆰 ５２、
２􀆰 ０５ μｇ ／ ｍＬ）， 混合均匀， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条件下进样测

定， 计算回收率。 结果， 芹糖甘草苷、 甘草苷、 芸香柚皮

苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯平均

加样回收率分别为 ９９􀆰 ８６％ 、 １０１􀆰 ９２％ 、 ９８􀆰 ２９％ 、 ９６􀆰 ４７％ 、
９５􀆰 ００％ 、 ９５􀆰 ６１％ 、 １００􀆰 ３４％ ， ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ９５％ 、 ２􀆰 ７３％ 、
２􀆰 ３６％ 、 １􀆰 ７８％ 、 ２􀆰 ９４％ 、 ３􀆰 １３％ 、 ２􀆰 ９６％ 。

２􀆰 ４　 耐用性试验

２􀆰 ４􀆰 １　 体积流量　 取同一份供试品溶液， 在 “２􀆰 ２” 项色

谱条件下进样测定， 测得芹糖甘草苷、 甘草苷、 芸香柚皮

苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯在不

同体积流量 （０􀆰 ８、 １、 １􀆰 ２ ｍＬ ／ ｍｉｎ） 下峰面积 ＲＳＤ 分别为

２􀆰 ３６％ 、 １􀆰 ７５％ 、 ２􀆰 ８０％ 、 ０􀆰 ５８％ 、 １􀆰 ４６％ 、 １􀆰 ６３％ 、 ２􀆰 ９０％ ，
表明均无明显影响。
２􀆰 ４􀆰 ２　 柱温　 取同一份供试品溶液， 在 “２􀆰 ２” 项色谱条

件下进样测定， 测得芹糖甘草苷、 甘草苷、 芸香柚皮苷、
橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯在不同柱

温 （ ２３、 ２５、 ２７ ℃） 下 峰 面 积 ＲＳＤ 分 别 为 ２􀆰 ３２％ 、
２􀆰 ２８％ 、 ２􀆰 ８３％ 、 ０􀆰 ４４％ 、 ０􀆰 ７０％ 、 １􀆰 ３１％ 、 ２􀆰 ０４％ ， 表 明

均无明显影响。
２􀆰 ４􀆰 ３　 流动相比例　 取同一份供试品溶液， 在 “２􀆰 ２” 项

色谱条件下进样测定， 测得芹糖甘草苷、 甘草苷、 芸香柚

皮苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯在

在不同流动相比例 （磷酸含量分别为 ０􀆰 ０５％ 、 ０􀆰 １％ 、
０􀆰 ２％ ） 下峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ０９％ 、 １􀆰 ５６％ 、 ２􀆰 ００％ 、
０􀆰 ９６％ 、 １􀆰 ０１％ 、 １􀆰 ６０％ 、 ２􀆰 ０８％ ， 表明均无明显影响。
２􀆰 ５　 样品测定　 取 １８ 批样品， 按 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下方法制备

冻干粉， 按 “２􀆰 １􀆰 ４” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２”
项色谱条件下进样测定， 外标法计算含量， 熵值法进行评

分， 结果见表 ３。 由此可知， 不同批次样品中木香烃内酯和

去氢木香内酯未能检出， 并且各成分含量差异较大。
表 ３　 各成分含量测定结果

编号 芹糖甘草苷 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 甘草苷 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 芸香柚皮苷 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 橙皮苷 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 川陈皮素 ／ （ｍｇ·ｇ－１） 综合得分 ／ 分 排名

Ｓ１ １􀆰 ３２ １􀆰 ０９ １􀆰 ８５ ６􀆰 ３５ ０􀆰 ０６ １３􀆰 ９３ １６
Ｓ２ １􀆰 ２７ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ９６ ５􀆰 １９ ０􀆰 ２５ ２２􀆰 ７８ １２
Ｓ３ ２􀆰 ６９ ２􀆰 ５３ ３􀆰 ０９ ８􀆰 ４０ ０􀆰 ０８ ４２􀆰 ４３ ６
Ｓ４ １􀆰 ７４ １􀆰 １７ ２􀆰 １４ ７􀆰 ７５ ０􀆰 ０７ ２０􀆰 ７６ １５
Ｓ５ ２􀆰 ８０ ２􀆰 ０９ ５􀆰 ７３ １８􀆰 ６３ ０􀆰 ０９ ６０􀆰 １０ ２
Ｓ６ ２􀆰 ６５ １􀆰 ７９ ２􀆰 ３９ ６􀆰 ２７ ０􀆰 ０７ ２９􀆰 ８２ ９
Ｓ７ ２􀆰 ９５ ２􀆰 １０ ３􀆰 ８４ ７􀆰 ２６ ０􀆰 ０９ ４１􀆰 ３２ ７
Ｓ８ １􀆰 ８４ １􀆰 ７６ ２􀆰 ５５ ６􀆰 ７３ ０􀆰 ０２ ２１􀆰 ９４ １３
Ｓ９ ２􀆰 ７０ １􀆰 ５３ １􀆰 １８ ８􀆰 ７１ ０􀆰 ３５ ５０􀆰 １４ ５
Ｓ１０ ２􀆰 ５９ ２􀆰 ２５ ３􀆰 ５８ １５􀆰 ２２ ０􀆰 １０ ５２􀆰 ２６ ４
Ｓ１１ １􀆰 ９３ ０􀆰 ９４ １􀆰 １５ ３􀆰 ９１ ０􀆰 ０４ ８􀆰 ８６ １８
Ｓ１２ ２􀆰 １３ １􀆰 ４３ ２􀆰 ９７ ７􀆰 ５３ ０􀆰 ０５ ２５􀆰 ６３ １０
Ｓ１３ ２􀆰 ６２ １􀆰 ６９ ４􀆰 ０７ １９􀆰 ８７ ０􀆰 ０８ ５３􀆰 ７０ ３
Ｓ１４ ３􀆰 ９１ １􀆰 ９８ ４􀆰 ７５ ２３􀆰 １６ ０􀆰 ０８ ７０􀆰 ９０ １
Ｓ１５ ２􀆰 １４ ０􀆰 ７９ ０􀆰 ９９ ５􀆰 ５７ ０􀆰 ０５ １０􀆰 ８２ １７
Ｓ１６ １􀆰 ６０ １􀆰 ７０ ０􀆰 ４４ ４􀆰 ６９ ０􀆰 ２７ ３１􀆰 ０５ ８
Ｓ１７ ２􀆰 ２５ ０􀆰 ９６ ２􀆰 ８２ ６􀆰 ２９ ０􀆰 ０７ ２１􀆰 ３９ １４
Ｓ１８ １􀆰 ９０ ２􀆰 ０３ １􀆰 ７８ ６􀆰 ５５ ０􀆰 ０５ ２４􀆰 ８８ １１

平均值 ２􀆰 ２８ １􀆰 ６０ ２􀆰 ５７ ９􀆰 ３４ ０􀆰 １０ —
ＲＳＤ ／ ％ ２８􀆰 ７ ３２􀆰 ９ ５５􀆰 ８ ６１􀆰 ４ ８６􀆰 ４ —

３　 讨论

目前， 对代煎质量的调研以患者主观认识 （如颜色、
口感） ［１３⁃１５］为主， 缺乏客观、 可量化的数据。 本实验以香砂

六君子汤为对象， 首次对浙江省 １８ 家医疗机构该方代煎液

进行分析， 发现木香烃内酯、 去氢木香内酯这 ２ 种挥发性

成分未检出， 其余 ５ 种成分含量 ＲＳＤ 为 ２８􀆰 ７％ ～ ８６􀆰 ４％ ，
表明其质量差异较大。

目前， 国家对中药代煎采取宽松政策， 它只是医疗服

务的延伸， 而非监管内容， 故缺乏相关标准及评价机制是

影响其质量的主要原因［１６⁃１７］ 。 由于中药代煎液体现中药处
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方的个体化治疗方案， 其组成多变复杂， 较普通成方制剂

更难制定质控标准［１８］ 。 以香砂六君子汤为例， 该方在临床

实践中常加味应用［１９⁃２０］ ， 故其药效物质很难确定， 本实验

选择芹糖甘草苷、 甘草苷、 芸香柚皮苷、 橙皮苷、 川陈皮

素、 木香烃内酯、 去氢木香内酯作为评价指标， 但只是尽

可能客观比较不同代煎液的差异， 并不能完全呈现该方确

切药效物质基础， 今后需进一步研究。
４　 结论

本实验建立 ＨＰＬＣ 法同时测定香砂六君子汤中芹糖甘

草苷、 甘草苷、 芸香柚皮苷、 橙皮苷、 川陈皮素、 木香烃

内酯、 去氢木香内酯的含量， 并抽检了浙江省省级、 市级

１８ 家医疗单位该方代煎液的质量， 发现各成分含量差异较

大。 由于中药代煎质量直接影响患者用药安全和临床疗效，
因此对其制备过程的监管及质量标准的制定均需进一步

完善。
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