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五味子为木兰科植物五味子 Ｓｃｈｉｓａｎｄｒａｃｈｉｎｅｎｓｉｓ
（Ｔｕｒｃｚ．）Ｂａｉｌｌ．的干燥成熟果实，始载于《神农本草经》。
作为药食同源的传统中药材，五味子含有多种化学成

分，有益气敛肺、解毒保肝、生津止渴、滋肾涩精、宁心安

神、抗菌、抗炎、抗氧化、免疫调节等功效，临床常用于治

疗肺炎、肝病、心脏病、失眠等且五味子多糖具有较好的

免疫促进和抑瘤作用犤１－９犦。五味子颗粒是五味子加水煎

煮２次后浓缩加入辅料，制成颗粒所得。五味子糖浆是
五味子粗粉，用３０％乙醇浸渍７２ｈ后，渗漉加入辅料所
得。２０１５年版《中国药典（一部）》收录的含量测定项，五
味子、五味子颗粒、五味子糖浆的含量测定指标均为五

味子典型成分五味子醇甲。基于此指标分析，抽查的３０批
次样品均符合规定，但成品状态、工艺、剂型均不同犤１０犦，

会导致三者间木质素类成分有差异。本研究中采用多组

分峰面积比较法评价五味子药材及其单味制剂中木质

素类成分相对含量的差异，即以样品中某一典型成分

（五味子醇甲为内标物），以其响应面积作为 １，计算其
余成分（五味子酯甲、五味子甲素、五味子乙素）响应面

积的相对比例，进而比较不同工艺产品间的差异。现报

道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器
ＵｌｔｉＭａｔｅ３０００型高效液相色谱仪（Ｃｈｒｏｍｅｌｅｏｎ７．２

工作站，ＵＶ检测器，ＴｈｅｒｍｏＦｉｓｈｅｒＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃ）；ＭＥ２０４Ｅ
型电子分析天平牗精度为万分之一牘，ＭＳ１０５型电子分析
天平（精度为十万分之一牘，均购自德国Ｍｅｔｔｌｅｒ－Ｔｏｌｅｄｏ公
司；ＫＱ７００ＶＤＢ型超声波清洗器（昆山市超声仪器有限
公司，功率为７００Ｗ，频率为４５ｋＨｚ）。
１．２ 试药

五味子醇甲对照品（批号为 １１０８５７－２０１０１０），五
味子酯甲对照品（批号为 １１０８５７－２０１７１４），五味子甲
素对照品（批号为 １１０７６４－２０１０１０），五味子乙素对照

五味子及其单味制剂中木质素类成分相对差异研究

张亚锋 １，荀 英 ２，孙 晓 １△，李 荣 １，单 敏 １，陈玉龙 ３

（１．陕西省西安市食品药品检验所，陕西 西安 ７１００５４； ２．陕西省渭南市中医医院，陕西 渭南 ７１４０００；
３．陕西省药品技术审核查验中心，陕西 西安 ７１００６５）

摘要：目的 比较五味子药材、五味子颗粒、五味子糖浆中木质素类成分相对比值的差异，提供全面评价单味中药制剂质量的新思路。

方法 采用高效液相色谱法，色谱柱为 ＯＭＮＩＢＯＮＤＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为乙腈（Ａ）－水（Ｂ），梯度洗脱，流速为
１．０ｍＬ／ｍｉｎ，柱温为３０℃，检测波长为２１７ｎｍ，进样量为 １０μＬ。采用 ＳＰＳＳ１８．０统计学软件对五味子药材及其单味制剂中五味子酯
甲、五味子甲素、五味子乙素相对比值进行分析。结果 五味子药材中五味子酯甲、五味子甲素、五味子乙素相对比值高于五味子颗粒，五味

子糖浆最低。结论 该方法可用于五味子药材及其单味制剂的木质素相对含量分析，可为更加全面地评价中药单味制剂的质量提供思路。
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品（批号为 １１０７６５－２００７１０），均购自中国药品生物制
品检定所；甲醇（分析纯，国药集团化学试剂有限公司）；

乙腈（色谱纯，Ｆｉｓｈｅｒ）；水为超纯水（实验室自制）；五味
子药材、五味子颗粒、五味子糖浆均为监督抽样样品，各

随机选取１０批次。
２ 方法与结果

２．１ 色谱条件
色谱柱：ＯＭＮＩＢＯＮＤＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；

流动相：乙腈（Ａ）－水（Ｂ），梯度洗脱牗０～１５ｍｉｎ时５０％Ａ，
１５～２５ｍｉｎ时 ５０％Ａ～５５％Ａ，２５～３０ｍｉｎ时 ５５％Ａ～
７５％Ａ，３０～３８ｍｉｎ时 ７５％Ａ，３８～４３ｍｉｎ时 ７５％Ａ～
６５％Ａ，４３～４９ｍｉｎ时 ６５％Ａ～５０％Ａ牘；流 速 ：
１．０ｍＬ／ｍｉｎ；柱温：３０℃；检测器：紫外检测器；检测波
长：２１７ｎｍ；进样量：１０μＬ犤１１－１９犦。
２．２ 溶液制备

分别精密称取１．２项下各对照品适量，置２５ｍＬ容
量瓶中，用甲醇定容，摇匀，即得对照品溶液。取五味子

药材适量，研细，取 ０．３ｇ，精密称定，置 １００ｍＬ锥形瓶
中，精密加入甲醇２５ｍＬ，密塞，称定质量，超声处理３０ｍｉｎ
（功率为 ２５０Ｗ，频率为 ２０ｋＨｚ），放冷，再称定质量，用
甲醇补足减失的质量，摇匀，０．４５μｍ微孔滤膜滤过，取
续滤液，即得五味子药材供试品溶液。取五味子颗粒适

量，研细，取０．９ｇ，精密称定，按五味子药材供试品溶液
制备方法制备五味子颗粒供试品溶液。精密吸取五味子

糖浆 ３ｍＬ，按五味子药材供试品溶液制备方法制备五
味子糖浆供试品溶液。

２．３ 方法学考察
本研究中对含量测定方法进行了专属性、耐用性、

准确度、精密度、重复性、加样回收试验等方法学考察。

结果表明，本研究中所采用含量测定方法结果准确、可

靠，可用于五味子及其单味制剂中木质素类成分相对差

异探究的数据采集处理分析。

２．４ 样品含量测定
将对照品溶液，空白溶剂，五味子药材、五味子颗

粒、五味子糖浆供试品溶液分别按拟订色谱条件进样测

定。色谱图见图１，峰面积见表１至表３。
２．５ 测定结果分析

以样品中五味子醇甲为内标物，以其响应面积作

为 １，计算五味子酯甲、五味子甲素、五味子乙素响应面
积的相对比值，采用 ＳＰＳＳ１８．０统计学软件进行分析，
绘制箱型图，详见图２。
３ 讨论

３．１ ３种木质素类成分相对比值分析
五味子酯甲在以五味子醇甲为内标物的相对比值

分析中，五味子药材高于五味子颗粒，五味子糖浆次之，

相对比值中位数依次为０．０３５，０．０２９，０．０１３。五味子甲
素在以五味子醇甲为内标物的相对比值分析中，五味子

药材高于五味子颗粒，五味子糖浆次之，相对比值中位

数依次为０．２２４，０．１６５，０．０３１。五味子乙素在以五味子
醇甲为内标物的相对比值分析中，五味子药材高于五味

子颗粒，五味子糖浆次之，相对比值中位数依次为

０．４６４，０．３３０，０．０１２。
３．２ 同一剂型相对差异分析

五味子颗粒采用五味子加水煎煮，水提液浓缩，加

乙醇浓缩，添加辅料制粒等工艺步骤，工艺较五味子糖

浆更烦琐。结果显示，五味子颗粒中木质素类成分相对

比值较五味子糖浆更离散，分析原因可能与五味子药材

大小、煎煮溶剂水量、水提液浓缩温度、回收乙醇浓缩温

度、制粒方式、颗粒干燥温度等多因素有关犤２０－２３犦。

五味子糖浆采用 ３０％乙醇浸渍渗漉、添加辅料的
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Ｄ Ｅ
１．五味子醇甲 ２．五味子酯甲 ３．五味子甲素 ４．五味子乙素

Ａ．对照品溶液 Ｂ．空白溶剂 Ｃ．五味子药材供试品溶液 Ｄ．五味子颗粒供试品溶液 Ｅ．五味子糖浆供试品溶液
图１ 高效液相色谱图

１００

８０

６０

４０

２０

０
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峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

１５．２８４
１０．６１５
８．９５６
６．７０４
３０．１５７
１２．８４４
５．７８６
３１．０３０
６．７０４
６．２２８

相对比值

１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

０．４５９
０．３５６
０．３３１
０．０７１
１．０１１
０．３９０
０．０６７
０．８９２
０．１６６
０．０８６

相对比值

０．０３０
０．０３４
０．０３７
０．０１１
０．０３４
０．０３０
０．０１２
０．０２９
０．０２５
０．０１４

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

２．５３１
２．１６１
１．７３７
０．２３３
６．１８２
２．１０２
０．３５３
５．７６４
０．７０７
０．２９１

相对比值

０．１６６
０．２０４
０．１９４
０．０３５
０．２０５
０．１６４
０．０６１
０．１８６
０．１０５
０．０４７

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

５．３３９
４．４８９
４．１０１
０．２３７
１２．２９９
４．１９７
０．６３２
１０．３６０
０．８６５
０．３１０

相对比值

０．３４９
０．４２３
０．４５８
０．０３５
０．４０８
０．３２７
０．１０９
０．３３４
０．１２９
０．０５０

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

１８．１１９
２０．４６９
１８．３６３
２９．１５５
２１．４４５
３１．３３８
３５．３４３
１９．０９０
３１．６７６
２２．８５１

相对比值

１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

０．４５９
０．３１０
０．３３４
０．２７０
０．２３４
０．１８２
０．２９１
０．４６４
０．１８４
０．３３７

相对比值

０．０２５
０．０１５
０．０１８
０．００９
０．０１１
０．００６
０．００８
０．０２４
０．００６
０．０１５

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

１．６３０
０．８２９
０．５６５
０．８０８
０．６５５
０．５０６
１．１３７
０．７９９
０．４６６
１．４６４

相对比值

０．０９０
０．０４１
０．０３１
０．０２８
０．０３１
０．０１６
０．０３２
０．０４２
０．０１５
０．０６４

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

０．９５６
０．２６９
０．０５８
０．４６９
０．２１６
０．１２７
１．３２４
０．０８３
０．１３４
１．９６４

相对比值

０．０５３
０．０１３
０．００３
０．０１６
０．０１０
０．００４
０．０３７
０．００４
０．００４

０．０８６

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

７９．６２７
６７．９２２
６７．３１５
５９．９８５
６７．５０４
７８．１３８
６７．２０１
８３．３５７
７３．１３９
７０．８９５

相对比值

１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００
１．０００

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

２．６００
２．３５５
２．３０３
３．７２４
２．２３２
２．７５７
２．４４７
２．８８８
２．４９３
２．４４２

相对比值

０．０３３
０．０３５
０．０３４
０．０６２
０．０３３
０．０３５
０．０３６
０．０３５
０．０３４
０．０３４

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

１５．１９５
１５．８６１
１５．６４８
１５．８９９
１６．４３１
１５．６９９
１４．５７０
１６．７８２
１６．８３９
１４．１８３

相对比值

０．１９１
０．２３４
０．２３２
０．２６５
０．２４３
０．２０１
０．２１７
０．２０１
０．２３０
０．２００

峰面积（ｍＡＵ·ｍｉｎ）

３６．５４１
３３．３０５
３１．８９８
２７．６３５
３１．０７６
３６．９０６
３０．１４３
３９．３９９
３３．６８７
３３．１６１

相对比值

０．４５９
０．４９０
０．４７４
０．４６１
０．４６０
０．４７２
０．４４９
０．４７３
０．４６１
０．４６８

五味子醇甲 五味子酯甲 五味子甲素 五味子乙素

五味子醇甲 五味子酯甲 五味子甲素 五味子乙素

五味子醇甲 五味子酯甲 五味子甲素 五味子乙素

·实验研究·

ＥｘｐｅｒｉｍｅｎｔＲｅｓｅａｒｃｈ

表１ 五味子药材中木质素类成分相对比值测定结果

表２ 五味子颗粒中木质素类成分相对比值测定结果

表３ 五味子糖浆中木质素类成分相对比值测定结果

药材１
药材２
药材３
药材４
药材５
药材６
药材７
药材８
药材９
药材１０

药材１
药材２
药材３
药材４
药材５
药材６
药材７
药材８
药材９
药材１０

药材１
药材２
药材３
药材４
药材５
药材６
药材７
药材８
药材９
药材１０

编号

编号

编号

工艺步骤，相比五味子颗粒、五味子糖浆生产工艺更简

单、可控。结果显示，五味子糖浆木质素类成分相对比值

较五味子颗粒更集中，分析原因发现，五味子糖浆采用

粗粉，原料大小均一；渗漉法提取，影响因素更少，从数

据离散角度分析，五味子糖浆工艺更稳定、可控。

３．３ 不同剂型相对差异分析
结果显示，五味子颗粒中的五味子酯甲、五味子甲

素、五味子乙素相对提取率高于五味子糖浆。分析制剂

工艺过程，得出可能与五味子颗粒采用水煎煮提取方

法、提取过程剧烈、提取温度高致使木质素类组分的溶

解度增大有关，从整体木质素类组分相对提取率角度分

析，五味子颗粒工艺提取效果更好。提示大生产时应进

行药效学物质提取率和工艺稳定性的综合考量，筛选出

更科学、可靠、经济的制剂工艺。

３．４ 评价方法选择
本研究中采用的评价方法对药品的评价将不局限
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注：为极端值，○为离散值；数字为表１和表３中相应编号。

Ａ．五味子酯甲 Ｂ．五味子甲素 Ｃ．五味子乙素
图２ 箱型图

Ａ Ｂ Ｃ

相对比值

０．０６

０．０４

０．０２

０
五味子药材 五味子糖浆五味子颗粒

相对比值

五味子药材 五味子糖浆五味子颗粒

相对比值

五味子药材 五味子糖浆五味子颗粒

０．３

０．２

０．１

０

０．５

０．４

０．３

０．２

０．１

０

１
１０

４

○

于单一组分，更加全面、科学；只需对某一典型成分进行

含量测定，后期建立科学、可靠的谱效比例关系后，只需

在相同色谱条件下进行峰面积比较即可得出结论；方便

快捷，任意一针分析样品色谱图即可计算积分，完成质

量评价，更加便捷，极大地避免了人员操作误差（称量误

差、定容误差等）和仪器误差（进样量误差等），数据结果

更可靠，质量评价更全面。但此方法对提取溶剂、检测波

长、色谱分离等要求更严苛，尤其在分析评价处方组成

较复杂的复方制剂时更困难。该方法对于评价五味子药

材、五味子颗粒和五味子糖浆中多组分相对含量差异与

传统方法结果一致，且操作更简单快速，更易避免操作

误差，且计算方便。
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