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醋蒸延胡索质量标准研究
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［摘要］　目的　制定符合《中国药典》要求的醋蒸延胡索质量标准，用于延胡索醋蒸炮制品种的生产、监督、流通及使

用等各环节的质量控制。方法　参照《中国药典》（四部）2015 年版通用检测方法分别对醋蒸延胡索的水分、总灰分、浸出

物、主要有效成分含量进行测定。结果　依据中药质量标准制定指导原则及相关检测方法，根据实验数据，醋蒸延胡索呈不

规则的圆形厚片，表面深黄色或黄褐色，有不规则细皱纹。质较硬，断面黄色或黄褐色，角质样，有蜡样光泽，微具醋香气，味

苦。其水分含量不超过 15.0%，总灰分不得超过 4.0%，醇溶性浸出物不少于 11.0%，按干燥品计算，含延胡索乙素

（C21H25NO4）不少于 0.050%。结论　实验所建立的醋蒸延胡索质量标准符合国家有关中药饮片质量标准制定要求，能够以

标准的形式对醋蒸延胡索的质量进行控制。
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Study on quality standard for vinegar-steamed Corydalis rhizoma
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Chinese Medicine, Wenling 317500, China; 2. College of Pharmacy, Naval Medical University, Shanghai 200433, China; 3. Fuyang
Institute for Food and Drug Control, Fuyang 236015, China）

［Abstract］　 Objective　To set up the quality standards for vinegar-steamed Corydalis rhizome, which can be used for the
quality  control  of  production,  supervision,  circulation  and  application  of  the  steam  processed Corydalis  rhizoma with  vinegar.
Methods　The moisture content, total ash, ethanol extract content and active ingredients of the steam processed Corydalis rhizoma
with vinegar were determined according to the related assay method in Part IV of Chinese Pharmacopeia 2015. Results　According
to the guidelines from the traditional Chinese medicine quality standards and related testing methods, the moisture content of steam
processed Corydalis  rhizoma with  vinegar  should  be  less  than  15.0%,  the  total  ash  content  less  than  4.0%,  the  ethanol  extract
content more than 11.0%, and the representative component of tetrahydropalmatine more than 0.05%. Conclusion　The established
process with this study for the quality standard of vinegar-steamed Corydalis rhizoma was conformed to the state requirements for
traditional Chinese medicine. It can be used as a reference for the quality standard of vinegar-steamed Corydalis rhizoma.
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延 胡 索 为 罂 粟 科 植 物 延 胡 索 （ Corydalis
yanhusuo W.T.Wang）的干燥块茎，主产地为浙江、

安徽、江苏等地，中医药应用历史悠久。其具有活

血、行气、止痛之功效，用于胸胁，脘腹疼痛，胸痹

心痛，经闭痛经，产后淤阻，跌扑肿痛[1]。现代科学

研究发现延胡索主要含有生物碱、有机酸、甾体、

挥发油、糖类、氨基酸等活性成分 [2-3]，具有镇痛、

镇静催眠、抗溃疡、抗菌、抗炎、抗肿瘤、扩张冠状

动脉，增加冠脉血流量，抑制血小板聚集，抗心律失

常，改善心肌供氧，增加心输出量等药理作用[4]。含

延胡索的中药处方及延胡索乙素制剂广泛应用于

胃痛、伤痛、心绞痛、痛经等多种痛症。延胡索临

床应用常以炮制品入药，目前常用的炮制方法主要

有炒制、醋制、酒制等[5]，其中又以醋制为主，醋制

可以提高主要活性成分延胡索乙素的含量[6-7]，《中

国药典》（2015 年版）收载醋制延胡索为醋炙和醋

煮，醋蒸法始载于明代卢之颐的《本草乘雅半偈》，

但药典及其他炮制规范等地方标准也无收载。本
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实验是在《安徽省中药饮片炮制规范》（2019 年版）

修订课题的基础上完成，实验数据及操作过程，符

合中药标准制定规范要求。 

1    仪器与试药
 

1.1    仪器

超声波清洗仪（德国 Elma 公司）；分析天平

（METTLER TOLEDO 公司）；多功能振荡器（山东

申仪电子科技有限公司）；高温箱型电炉、数显鼓风

干燥箱（上海博讯实业有限公司）；普利菲尔超纯水

机（上海富诗特仪器设备有限公司）；赛默飞 U3000
系列液相色谱仪（赛默飞世尔科技有限公司）。 

1.2    试药

本实验共收集 10 批延胡索药材，经海军军医

大学药学系中药鉴定学教研室张成中老师鉴定为

罂粟科植物延胡索的干燥块茎。延胡索乙素（中国

食品药品检定研究院，批号：110726-201516，纯度：

99.8%）；食用醋（江苏恒顺醋业股份有限公司）；自

制超纯水；色谱级甲醇、氨水（国药集团）。 

2    方法与结果
 

2.1    炮制工艺

取净制、切制后的延胡索，大小分档，加醋拌

匀、润透，置蒸制容器内，用蒸汽加热蒸透、内无硬

心，取出，干燥。炮制操作主药与辅料按延胡索与

米醋的质量比为 100∶20(kg/kg) 制备醋蒸延胡索。 

2.2    性状鉴别

取 10 批醋蒸延胡索分别编号为 CYHS-01-
01～10，观察其大小、形状、色泽、质地、气、味等

总结其共性特征。本品呈不规则的圆形厚片，表面

黄褐色，有不规则网状皱纹。质硬而脆，断面黄褐

色，角质样，有蜡样光泽。微具醋香气，味苦。 

2.3    薄层鉴别

取醋蒸延胡索粉末 1 g，参照《中国药典》（一

部）2015 年版延胡索薄层鉴别项下制备供试品溶

液。另取延胡索对照药材 l g，同法制成对照药材

溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每 l ml
含 0.5 mg 的溶液，制成对照品溶液。吸取上述

3 种溶液各 2～3μl 分别点于用 1% 氢氧化钠溶液

制备的同一硅胶 G 薄层板上，以甲苯-丙酮（9∶2）
为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸中显色约 3 min
后取出，待板上吸附的碘挥尽后，置紫外光灯

（365 nm）下检视。从色谱图上可以看出，供试品色

谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点和荧光斑点（图 1）。
 

图 1    醋蒸延胡索薄层色谱图

注：从左至右各点分别为：S1.延胡索对照药材；T1.CYHS-01-001；
T2. CYHS-01-002；T3.CYHS-01-003；T4.CYHS-01-004；T5.CYHS-
01-005；S2.延胡索乙素对照品；S1.延胡索对照药材；T6.CYHS-01-

006；T7.CYHS-01-007；T8.CYHS-01-008；T9.CYHS-01-009；
T10.CYHS-01-010；S2.延胡索乙素对照品。

  

2.4    水分测定

x̄
√

n x̄

x̄

参照《中国药典》（四部）2015 年版 0832 水分

测定法第二法共测定 10 批次醋蒸延胡索饮片，水

分最低值 11.87%，最高值 15.74%（表 1），根据数据

及公式 μ= + ts/ +MU[ 注： 是样本的平均数；t 是
置信水平为 99% 的学生 t 检测值 (单尾)；s 是样本

的标准偏差；n 是样本的批数；MU 是不确定度评估

（MU=0.127 0× ） ] 计算，限度应为 15.61%，参照

《中国药典》（一部）2015 年版延胡索项下，拟定水

分限度不得超过 15.0%。
 
 

表 1    10批醋蒸延胡索水分测定结果（%） 
序号 含水量A 含水量B 平均值 相对偏差

CYHS-01-01 13.62 13.45 13.54 0.63

CYHS-01-02 12.12 12.35 12.24 0.94

CYHS-01-03 12.39 12.62 12.51 0.92

CYHS-01-04 12.15 12.04 12.10 0.45

CYHS-01-05 12.50 12.15 12.33 1.42

CYHS-01-06 14.09 13.86 13.98 0.82

CYHS-01-07 11.97 11.76 11.87 0.88

CYHS-01-08 16.09 15.38 15.74 2.26

CYHS-01-09 12.40 12.06 12.23 1.39

CYHS-01-10 13.07 12.72 12.90 1.36
 
  

2.5    总灰分测定

x̄
√

n

参照《中国药典》（四部）2015 年版 2 302 灰分

测定法共测定 10 批次醋制延胡索饮片，总灰分最

低值 2.77%，最高值 3.80%（表 2），根据数据参照

《中国药典》（一部）2015 年版延胡索项下，根据公

式 μ= +ts/ +MU 计算，限度应为：3.53%，参考

《中国药典》（一部）2015 年版延胡索项下总灰分限

度，拟定不得超过 4.0%。 
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2.6    浸出物测定

x̄
√

n x̄

x̄

按照《中国药典》（四部）2015 年版 2 201 醇溶

性浸出物测定法热浸法，用稀乙醇作溶剂，共测定

10 批次醋延胡索浸出物， 10 批醋延胡索的浸出物

在 11.68％～18.20％之间（表 3）。以统计学方法分

析测试数据, 基于测试数据, 设定浸出物限度的公

式如下：μ= −ts/ −MU（其中， 是样本的平均数；

t 是置信水平为 99% 的学生 t 检测值（单尾）t0.01,9=
2.821；s 是样本的标准偏差；n 是样本的批数；MU
是不确定度评估 MU=0.141 3× ）。浸出物测定限

度为：10.41%。拟定醇溶性浸出物测定法，参照《中

国药典》2015 年版（四部）2 201 测定，用稀乙醇作溶

剂，浸出物不得少于 11.0%。
 
 

表 3    10批醋蒸延胡索浸出物测定结果（%） 
序号 浸出物A 浸出物B 平均值 相对偏差

CYHS-01-01 13.69 13.48 13.59 0.77

CYHS-01-02 18.51 18.20 18.36 0.84

CYHS-01-03 14.06 14.15 14.11 0.32

CYHS-01-04 13.87 13.67 13.77 0.73

CYHS-01-05 14.39 14.05 14.22 1.20

CYHS-01-06 16.46 16.21 16.34 0.77

CYHS-01-07 14.66 14.50 14.58 0.55

CYHS-01-08 11.43 11.68 11.56 1.08

CYHS-01-09 13.68 13.79 13.74 0.40

CYHS-01-10 11.78 11.92 11.85 0.59
 
  

2.7    含量测定 

2.7.1    色谱条件与系统适用性试验

以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-
0.1% 磷酸溶液（三乙胺调 pH 至 6.0）（55∶45）为流

动相；检测波长为 280 mn。理论板数按延胡索乙

素峰计算应不低于 3 000。 

2.7.2    对照品溶液的制备

取 P2O5 减压干燥 12 h 后延胡索乙素对照品适

量，精密称定，加甲醇制成每 1 ml 含 46 μg 的溶液，

即得。 

2.7.3    供试品溶液的制备

取醋蒸延胡索粉末（过三号筛）约 0.5 g，精密称

定，置平底烧瓶中，精密加入浓氨试液 -甲醇

（1∶20）混合溶液 50 ml，称定重量，浸渍 1 h 后加

热回流 1 h，放冷，再称定重量，用浓氨试液-甲醇

（1∶20）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过。精

密量取续滤液 25 ml，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移

至 5 ml 量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤

液，即得。 

2.7.4    测定法

分别精密吸取延胡索乙素对照品溶液与醋蒸

延胡索供试品溶液各 10μl，注入液相色谱仪，测定，

即得（图 2、图 3）。
  

时间 (t/min)

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0 35.0

1

图 2    延胡索乙素对照品色谱图

1.延胡素乙素
 

 
 

时间 (t/min)

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 25.0 30.0 35.0

1

图 3    醋蒸延胡索样品色谱图

1.延胡素乙素
  

2.7.5    线性范围考察

精密称取纯度为 99.8% 的延胡索乙素对照品

适量置 50 ml 容量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，

得对照品溶液储备液，分别精密量取一定量的对

照品储备液稀释成浓度分别为 0.010 1、0.020 2、
0.040 4、0.080 9、0.121 3、0.161 8 mg/ml 的对照品溶

液，注入液相色谱仪，测定含量，以浓度为纵坐标、

峰面积为横坐标得标准曲线 Y=931.64X+5.140 5
(r=0.999 95)。 

 

表 2    10批醋蒸延胡索总灰分测定结果（%） 
序号 灰分A 灰分B 平均值 相对偏差

CYHS-01-01 3.15 3.04 3.10 1.78

CYHS-01-02 2.76 2.80 2.78 0.72

CYHS-01-03 2.89 2.93 2.91 0.69

CYHS-01-04 3.78 3.82 3.80 0.53

CYHS-01-05 2.88 2.95 2.92 1.20

CYHS-01-06 2.74 2.79 2.77 0.90

CYHS-01-07 3.24 3.20 3.22 0.62

CYHS-01-08 3.20 3.23 3.22 0.47

CYHS-01-09 3.25 3.29 3.27 0.61

CYHS-01-10 3.22 3.19 3.21 0.47
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2.7.6    重复性试验

取 CYHS-01-010 样品约 0.5 g，精密称定，按供

试品溶液制备方法处理，测定含量，平行取样测定

6 次，计算每次测定延胡索乙素的含量为 0.097%，

RSD 为 2.4%，符合要求。 

2.7.7    精密度试验

精密称取延胡索乙素对照品溶液 10 μl 注入液

相色谱仪，测定峰面积，平行测定 8 次，计算 RSD
为 1.1%，符合要求。 

2.7.8    稳定性试验

取 CYHS-01-010 样品约 0.5 g，精密称定，按供

试品溶液制备方法处理，分别在 0、2、4、6、8、12、
24 h 测定含量，计算每次测定延胡索乙素的 RSD
为 1.8%，符合规定。 

2.7.9    加样回收率试验

取 CYHS-01-010 样品约 0.25 g，精密称定，精

密加入含延胡素乙素 0.202 2 mg 的对照品溶液，按

供试品溶液制备方法处理，得相关溶液，进液相色

谱仪处理，计算含量及加样回收率，理论要求加样

回收率 85%～110%（CYHS-01-010 含量为 0.097%），

RSD<5%（表 4）。
  

表 4    加样回收率试验结果 
编号 取样量（m/g） 加样量（m/mg） 回收率（%） RSD（%）

1 0.241 8 0.202 2 100.4 3.3
2 0.241 7 0.202 2 106.7

3 0.242 7 0.202 2 104.6

4 0.246 2 0.202 2 105.7

5 0.245 3 0.202 2 100.0

6 0.244 0 0.202 2 98.5
 
  

2.7.10    样品含量测定

x̄
√

n

测定 10 批样品，根据数据计算，结果参照《中

国药典》（一部）2015 年版延胡索项下制订，拟定含

量限度为：不得少于 0.050%（10 批检品含量差别不

大，最大值与最小值差别接近 1 倍），见表 5。根据

公式 μ= -ts/ -MU 计算，限度应不得少于 0.060%，

醋蒸为醋制延胡索的一个炮制规格，结合《中国药

典》（2015 年版）一部延胡索项下的含量限度，设

定按干燥品计算，延胡索乙素（C21H25NO4）不少于

0.050%。 

2.8    标准其他项目

辛、苦、温，归肝、脾经。具有活血，行气，止痛

之功。性味与归经、功能与主治、用法与用量、储

藏等项目参照现行版《中国药典》（一部）2015 年版

延胡索项下制定。 

3    讨论

蒸法炮制药材早在 2000 多年前的医药文献

《五十二病方》中就有“陈藿，蒸而取其汁”记载，汉

代张仲景的《伤寒论》中有“乌梅...蒸之”，至明代缪

希雍《炮炙大法》中已有近百味药材的蒸制记载。蒸

法的广泛应用使其成为中药炮制最常用的炮制工艺

之一。中药延胡索的炮制在宋代出现了醋炒、醋

煮、盐炒等工艺，及至明清时又出现了醋纸煨、酒煮

等工艺，延胡索醋蒸始载于明代《本草乘雅半偈》

“醋润，蒸之，从巳至亥，俟冷取出，焙干，研细用”。

现在主要炮制方法为醋炙、醋煮、酒炙、醋蒸等，醋

蒸延胡索临床上虽广泛应用，但尚缺法定质量标准。

延胡索经过醋炙后，饮片中延胡索乙素的含量

较醋炙前变化较小，但醋炙后延胡索煎剂中延胡索

乙素的含量变化较大，溶出会显著增加，表明延胡

索醋制后大量生物碱和醋酸反应生成生物碱盐，可

提高煎出量，继而提高延胡索止痛作用[8-9]。江国荣

等将延胡索生品分别经醋炙、醋煮、醋烘、酒炙后，

测定生物碱的含量，发现延胡索经不同炮制后生物

碱含量均有所升高，说明临床上可以根据治疗需

要，对延胡索采用醋烘、醋炙、酒炙等炮制方法来

提高有效成分的含量[10]。李春等采用正交试验法

优化延胡索醋蒸炮制工艺，以延胡索粗粉为原料，

加醋量 30%，闷润 2 h，蒸制 2 h 后，延胡索乙素的

含量明显提高[11]。郑军献等对新采集的延胡索进

行加工炮制，发现通过不同炮制方法制备延胡索药

材，水煮法、蒸制法、烘干法在外形、性状基本一

致，但延胡索乙素及成品折干率相差较大，蒸制延

胡索乙素含量比水煮高出 16.35%，成品折干率比

煮法高出 3.52%，说明蒸制法优于水煮法。蒸制时

间 10 min，延胡索乙素含量达到最高，当蒸制时间

延长时，其含量反而降低[12]。龙全江等研究发现，

 

表 5    10批醋蒸延胡索含量测定结果 
样品 含量（%） 平均值（%）

CYHS-01-01 0.064 0.077
CYHS-01-02 0.068

CYHS-01-03 0.055

CYHS-01-04 0.058

CYHS-01-05 0.072

CYHS-01-06 0.092

CYHS-01-07 0.068

CYHS-01-08 0.100

CYHS-01-09 0.098

CYHS-01-10 0.098
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经煮制加工的延胡索药材样品中 3 种生物碱的含

量总体低于蒸制加工所得的延胡索药材，其结果为

延胡索药材蒸制炮制工艺的确定提供了物质基础

和研究依据 [13]。

在现有文献的基础上，经实验研究分析，醋蒸

延胡索具备现行版《中国药典》一部收载的醋炙延

胡索质量要求，且延胡索乙素的含量明显高于药典

中醋炙延胡索的要求，延胡索乙素可以作用于中枢

神经系统，止痛、镇静，降低成瘾性、保护大脑的作

用；也可以作用于心血管系统，抗心律失常、改善血

流动力学、降低血脂[14]。延胡索乙素含量的增加符

合醋制增强行气、止痛之功的炮制目的。因此制定

醋蒸延胡索质量标准要求应为：性状为不规则的圆

形厚片，表面黄褐色，有不规则网状皱纹。质硬而

脆，断面黄褐色，角质样，有蜡样光泽，微具醋香气，

味苦；水分不超过 15%；总灰分不超过 5%；以稀乙

醇作溶剂，浸出物不少于 11.0%；延胡索乙素

（C21H25NO4）含量，按干燥品计算不少于 0. 050%。
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