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【摘要】目的  建立丹参饮片质量评价的量化方法，明确丹酚酸 B 的含量限度范围。

方法  参照《中国药典（2025 年版）》一部丹参原药材的检测方法，测定 344 家企业生产

的丹参饮片中丹酚酸 B 含量，采用稳健 Z 比分数法对样本数据进行统计分析，通过中位值

与标准化四分位距计算 Z 比分数，识别数据分布特征。结果  按干燥品计算，建议丹参饮片

中丹酚酸 B 的含量限度为 2.5%~5.5%（g/g），该区间覆盖 95% 以上样本的稳健分布范围。

结 论  本研究结合药典方法与稳健统计技术，提出的含量限度科学合理，可有效指导丹参饮

片的质量控制与优劣评价，为中药饮片标准化提供实践参考。
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Research on the content limit of salvianolic acid B in Salvia miltiorrhiza decoction 
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【Abstract】Objective  To establish a quantitative method for evaluating the quality of 
Salvia miltiorrhiza decoction pieces and determine the content limit range of salvianolic acid B. 
Methods  Referring to the detection method of raw Salvia miltiorrhiza in the Chinese Pharmacopoeia 
(2025 Edition), Volume I, the content of salvianolic acid B in 344 batches of Salvia miltiorrhiza 
decoction pieces produced by different enterprises was determined. Robust Z-score method was 
used for statistical analysis of the sample data, and the Z-score was calculated based on the median 
and standardized interquartile range to identify the distribution characteristics of the data. Results  
Calculated on a dry basis, it is suggested that the content limit of salvianolic acid B in Salvia 
miltiorrhiza decoction pieces be 2.5% to 5.5% (g/g), which covers the robust distribution range of more 
than 95% of the samples. Conclusion  This study, combining the pharmacopoeia method with robust 
statistical techniques, proposes a scientifically reasonable content limit, which can effectively guide the 
quality control and evaluation of the superiority and inferiority of Salvia miltiorrhiza decoction pieces, 
providing practical references for the standardization of traditional Chinese medicine decoction pieces.
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中药通过测定主要成分、有效成分或毒性成

分来设定含量限度，是确保临床使用有效性、安

全性及质量一致性的重要手段。含量必须高于下

限，以保证足够的疗效；同时必须低于上限，以

避免因某些成分过量可能引发的潜在风险或过强

药效。通过将所有合格产品的含量控制在一个合

理的范围内，以保证不同批次间质量的稳定性，

从而实现中药质量的整体可控 [1]。

丹参为唇形科植物丹参（Salvia miltiorrhiza 
Bge.）的干燥根和根茎，于春、秋二季采挖，除

去泥沙后干燥即得。丹参饮片则需进一步除去

杂质和残茎，经洗净、润透、切厚片、干燥等

工序制成 [2]。本品具有活血祛瘀、通经止痛、

清心除烦、凉血消痈等功效，临床应用广泛。

其有效成分主要分为脂溶性成分（丹参酮类）

和水溶性成分（丹酚酸类）两大类。丹酚酸 B

（分子式 ：C36H30O16）是丹参饮片中含量最高、

活性最强的水溶性成分，也是衡量丹参水溶性

成分质量的关键指标，为丹参抗氧化和保护心

脑血管作用的主要成分。《中国药典（2025 年

版）》一部仅规定了丹参原药材丹参酮类和丹

酚酸 B 的含量下限，未对丹参饮片的有效成分

含量作出限度规定 [3]。近年来，本课题组对全国

多地丹参饮片进行了有效成分含量检测与统计

分析，在此基础上研究并确定了丹酚酸 B 的含

量上限与下限。

1  材料

1.1  主要仪器
AB135S 和 XPE205DR 型分析天平（瑞士梅

特勒-托利多公司）；U3000 型双泵高效液相色

谱仪及 DAD 检测器（美国赛默飞公司）。

1.2  主要药品与试剂
丹酚酸 B 对照品（中国食品药品检定研究院，

批号：111562-201917，纯度 96.6%）；甲醇、乙

腈为色谱纯，其余试剂均为分析纯，水为超纯水 ；

样品共 344 批次，分布全国 29 个省市、251 家中

药饮片生产企业，主要来源于安徽（亳州，103 批，

占 30%）、河北（安国，45 批，占 13%），经实

验室分析鉴定均符合《中国药典（2025 年版）》

丹参“性状、鉴别”项下规定，丹参饮片样品来

源分布见图 1。

2  方法与结果

2.1  丹参饮片中丹酚酸B的含量测定
鉴于《中国药典（2025 年版）》一部丹参

饮片项下未规定有效成分的含量限度，因此，本

研究参照其原药材项下相关标准 [2]，采用 HPLC

法对丹参饮片中丹酚酸 B 的含量进行测定，结

果见表 1。由结果可知，根据《中国药典（2025

年版）》一部丹参原药材项下对丹酚酸 B 含量

的规定进行评价，344 批次丹参饮片中符合规定

的有 261 批次，占 75.9%；不符合规定的有 83

批次，占 24.1%。

图1  丹参饮片样品来源分布图

Figure 1. Distribution map of the sources of Salvia 
miltiorrhiza decoction pieces samples

表1  丹参饮片中丹酚酸B含量测定结果（%）

Table 1. Determination results of salvianolic acid B content in Salvia miltiorrhiza decoction pieces (%)
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KY001 3.2 KY044 3.6 KY087 4.9 KY130 6.2 KY173 4.8 KY216 4.0 KY259 5.7 KY302 2.8 

KY002 3.3 KY045 4.6 KY088 3.3 KY131 4.1 KY174 4.2 KY217 3.7 KY260 3.8 KY303 2.1 

KY003 3.5 KY046 4.5 KY089 3.8 KY132 4.4 KY175 4.3 KY218 3.3 KY261 4.2 KY304 3.4 

KY004 3.4 KY047 6.1 KY090 4.1 KY133 4.6 KY176 3.7 KY219 2.8 KY262 3.5 KY305 3.4 

KY005 4.2 KY048 6.5 KY091 2.3 KY134 4.1 KY177 5.7 KY220 2.5 KY263 3.6 KY306 2.7 

KY006 5.4 KY049 6.4 KY092 0.8 KY135 3.9 KY178 5.8 KY221 5.8 KY264 4.2 KY307 3.2 
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KY007 4.5 KY050 3.5 KY093 3.6 KY136 3.3 KY179 5.8 KY222 3.4 KY265 4.3 KY308 2.5 

KY008 4.2 KY051 3.6 KY094 3.9 KY137 3.3 KY180 5.5 KY223 6.0 KY266 4.5 KY309 4.3 

KY009 5.1 KY052 3.0 KY095 2.8 KY138 4.2 KY181 5.7 KY224 5.2 KY267 3.7 KY310 4.2 

KY010 3.1 KY053 3.6 KY096 1.7 KY139 4.5 KY182 3.3 KY225 4.8 KY268 2.1 KY311 7.0 

KY011 2.7 KY054 3.6 KY097 1.7 KY140 5.6 KY183 3.7 KY226 5.6 KY269 6.6 KY312 5.2 

KY012 3.1 KY055 6.1 KY098 4.9 KY141 4.6 KY184 4.1 KY227 3.9 KY270 5.8 KY313 6.8 

KY013 3.8 KY056 5.2 KY099 6.2 KY142 6.7 KY185 3.7 KY228 3.9 KY271 2.7 KY314 2.8 

KY014 3.9 KY057 5.8 KY100 5.7 KY143 5.7 KY186 4.1 KY229 3.7 KY272 6.1 KY315 3.6 

KY015 3.6 KY058 0.9 KY101 4.5 KY144 3.4 KY187 4.6 KY230 3.2 KY273 3.0 KY316 3.8 

KY016 2.4 KY059 5.6 KY102 4.2 KY145 3.9 KY188 2.7 KY231 3.1 KY274 3.2 KY317 4.6 

KY017 3.0 KY060 3.8 KY103 4.4 KY146 2.8 KY189 3.8 KY232 4.4 KY275 5.0 KY318 4.5 

KY018 3.2 KY061 5.4 KY104 4.5 KY147 4.5 KY190 4.5 KY233 3.3 KY276 3.9 KY319 4.6 

KY019 4.4 KY062 4.6 KY105 4.3 KY148 4.6 KY191 4.0 KY234 3.4 KY277 4.4 KY320 2.5 

KY020 4.9 KY063 2.2 KY106 3.3 KY149 3.3 KY192 4.9 KY235 4.8 KY278 3.4 KY321 5.3 

KY021 3.2 KY064 4.4 KY107 4.5 KY150 5.1 KY193 6.8 KY236 4.6 KY279 3.0 KY322 2.3 

KY022 3.6 KY065 4.3 KY108 5.6 KY151 3.6 KY194 4.6 KY237 3.8 KY280 3.2 KY323 3.4 

KY023 3.8 KY066 4.1 KY109 4.2 KY152 5.6 KY195 3.6 KY238 2.9 KY281 1.7 KY324 3.5 

KY024 5.7 KY067 3.6 KY110 3.1 KY153 4.2 KY196 2.3 KY239 3.1 KY282 4.5 KY325 5.4 

KY025 3.6 KY068 3.9 KY111 4.2 KY154 2.6 KY197 5.2 KY240 3.2 KY283 4.0 KY326 4.6 

KY026 5.6 KY069 1.9 KY112 2.3 KY155 3.6 KY198 4.1 KY241 4.5 KY284 3.0 KY327 3.1 

KY027 6.2 KY070 5.6 KY113 4.6 KY156 3.7 KY199 3.8 KY242 4.5 KY285 1.9 KY328 6.0 

KY028 3.9 KY071 5.6 KY114 4.0 KY157 3.6 KY200 3.1 KY243 4.7 KY286 3.8 KY329 5.7 

KY029 4.3 KY072 3.7 KY115 5.2 KY158 5.0 KY201 3.6 KY244 2.6 KY287 3.4 KY330 3.2 

KY030 4.4 KY073 7.4 KY116 3.7 KY159 4.1 KY202 5.8 KY245 2.9 KY288 3.3 KY331 4.8 

KY031 2.2 KY074 3.7 KY117 4.2 KY160 4.1 KY203 4.2 KY246 4.6 KY289 4.5 KY332 4.1 

KY032 3.7 KY075 5.1 KY118 4.0 KY161 4.6 KY204 4.3 KY247 4.0 KY290 4.6 KY333 4.5 

KY033 5.4 KY076 3.7 KY119 4.3 KY162 4.0 KY205 4.3 KY248 4.8 KY291 5.3 KY334 4.0 

KY034 3.7 KY077 4.0 KY120 5.8 KY163 1.5 KY206 2.8 KY249 5.0 KY292 2.8 KY335 4.1 

KY035 4.6 KY078 5.7 KY121 3.7 KY164 5.3 KY207 4.7 KY250 2.3 KY293 5.2 KY336 4.7 

KY036 3.9 KY079 3.5 KY122 3.3 KY165 4.4 KY208 4.0 KY251 2.6 KY294 4.3 KY337 7.0 

KY037 3.7 KY080 2.9 KY123 4.3 KY166 4.0 KY209 4.0 KY252 3.6 KY295 4.1 KY338 7.1 

KY038 3.3 KY081 3.3 KY124 1.4 KY167 4.5 KY210 3.5 KY253 5.3 KY296 3.8 KY339 4.6 

KY039 3.3 KY082 3.7 KY125 4.3 KY168 4.7 KY211 3.9 KY254 4.5 KY297 3.9 KY340 4.2 

KY040 4.7 KY083 6.3 KY126 4.6 KY169 3.5 KY212 6.1 KY255 3.2 KY298 4.7 KY341 0.9 

KY041 4.7 KY084 6.3 KY127 2.4 KY170 5.5 KY213 4.9 KY256 4.5 KY299 2.8 KY342 4.3 

KY042 3.0 KY085 4.5 KY128 3.4 KY171 4.8 KY214 2.7 KY257 4.5 KY300 3.8 KY343 2.4 

KY043 1.4 KY086 4.3 KY129 5.2 KY172 4.0 KY215 3.6 KY258 4.8 KY301 4.3 KY344 1.4 

续表1

2.2  稳健Z比分数法
2.2.1  正态性分布检验

采 用 Excel 365 和 SciDAVis 软 件， 评 估 分

析丹酚酸 B 含量测定结果的正态性。当 P＞0.05

时，认为数据符合正态分布；反之（P＜0.05）

则不符合。分析结果显示，正态性检验的 P=0.03

（P ＜0.05），表明该组丹酚酸 B 含量测定结果

数据不服从正态分布，具体见图 2。

2.2.2  Z值分析
稳健 Z 比分数法以中位值（M）取代平均值，

以 标 准 化 四 分 位 数 间 距（normalized interquartile 

range，NIQR）取代标准偏差 [4]。该方法通过计算 Z

值对数据进行评价，能够准确反映其统计特征 [5]，

且不易受异常值影响。根据稳健 Z 比分数法，丹酚

酸 B 含量测定结果的统计与评价方式如下：

① Z 的计算公式为：Z=（xi-M）/NIQR

xi 为单个样本中丹酚酸 B 的含量测定结果，

其中 NIQR=IQR×0.741 3。

②依据 Z 值的大小，对测定结果进行如下分

级评价：当 |Z|≤2 时，判定为正常值，属于常见

结果，表明数据处于正常波动范围内；当 2＜|Z|

＜3 时，判定为异常值或可疑值，属于少见结果，

建议对相关测定过程进行核查并予以关注；当

|Z|≥3 时，判定为极端值或离群值，属于不正常
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结果，应在后续分析中予以剔除 [6]。

根据上述“2.2.1”项分析结果，丹参饮片中

丹酚酸 B 含量测定数据不服从正态分布。在实验

室、设备、检验人员及检测方法（依据《中国药

典（2025 年版）》一部丹参“原药材”项下规定）

均保持一致的条件下，对来自同一来源（唇形科

植物丹参（Salvia miltiorrhiza Bge.）的根，无其他

来源混杂）的样品，采用稳健 Z 比分数法 [7] 对丹

参饮片样品中丹酚酸 B 含量测定结果进行 Z 值统

计分析，样本量共 344 批，上四分位数 Q1 为 3.40，

下四分位数 Q3 为 4.63，标准四分位数间距 0.91

（NIQR=IQR×0.741 3=0.91）；丹酚酸 B 含量测

定结果中位值 M 为 4.10，最大值为 7.40，最小值

为 0.75；所得结果见表 2[8]。依据稳健 Z 比分数法

对 344 批次丹参饮片进行分析，结果显示：常见

结果（|Z|≤2）共 307 批次，占总数的 89.2%；少

见结果（2＜|Z|＜3）共 7 批次，占比相对较小，

可能由气候环境影响所致；不正常结果（|Z|≥3）

共 30 批次，其生长可能受到人工干预的影响 [9]。

图2  丹酚酸B含量测定结果的正态性检验直方图

Figure 2. Histogram of normality test for the 

determination results of salvianolic acid B content

样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 检样编号 Z

KY001 -1.0 KY044 -0.6 KY087 0.9 KY130 2.3 KY173 0.8 KY216 -0.1 KY259 1.8 KY302 -1.4 

KY002 -0.9 KY045 0.6 KY088 -0.9 KY131 0.0 KY174 0.1 KY217 -0.4 KY260 -0.3 KY303 -2.2 

KY003 -0.7 KY046 0.4 KY089 -0.3 KY132 0.3 KY175 0.2 KY218 -0.9 KY261 0.1 KY304 -0.8 

KY004 -0.8 KY047 2.2 KY090 0.0 KY133 0.6 KY176 -0.4 KY219 -1.4 KY262 -0.7 KY305 -0.8 

KY005 0.1 KY048 2.6 KY091 -2.0 KY134 0.0 KY177 1.8 KY220 -1.8 KY263 -0.6 KY306 -1.5 

KY006 1.4 KY049 2.5 KY092 -3.7 KY135 -0.2 KY178 1.9 KY221 1.9 KY264 0.1 KY307 -1.0 

KY007 0.4 KY050 -0.7 KY093 -0.6 KY136 -0.9 KY179 1.9 KY222 -0.8 KY265 0.2 KY308 -1.8 

KY008 0.1 KY051 -0.6 KY094 -0.2 KY137 -0.9 KY180 1.5 KY223 2.1 KY266 0.4 KY309 0.2 

KY009 1.1 KY052 -1.2 KY095 -1.4 KY138 0.1 KY181 1.8 KY224 1.2 KY267 -0.4 KY310 0.1 

KY010 -1.1 KY053 -0.6 KY096 -2.6 KY139 0.4 KY182 -0.9 KY225 0.8 KY268 -2.2 KY311 3.2 

KY011 -1.5 KY054 -0.6 KY097 -2.6 KY140 1.7 KY183 -0.4 KY226 1.7 KY269 2.8 KY312 1.2 

KY012 -1.1 KY055 2.2 KY098 0.9 KY141 0.6 KY184 0.0 KY227 -0.2 KY270 1.9 KY313 3.0 

KY013 -0.3 KY056 1.2 KY099 2.3 KY142 2.9 KY185 -0.4 KY228 -0.2 KY271 -1.5 KY314 -1.4 

KY014 -0.2 KY057 1.9 KY100 1.8 KY143 1.8 KY186 0.0 KY229 -0.4 KY272 2.2 KY315 -0.6 

KY015 -0.6 KY058 -3.5 KY101 0.4 KY144 -0.8 KY187 0.6 KY230 -1.0 KY273 -1.2 KY316 -0.3 

KY016 -1.9 KY059 1.7 KY102 0.1 KY145 -0.2 KY188 -1.5 KY231 -1.1 KY274 -1.0 KY317 0.6 

KY017 -1.2 KY060 -0.3 KY103 0.3 KY146 -1.4 KY189 -0.3 KY232 0.3 KY275 1.0 KY318 0.4 

KY018 -1.0 KY061 1.4 KY104 0.4 KY147 0.4 KY190 0.4 KY233 -0.9 KY276 -0.2 KY319 0.6 

KY019 0.3 KY062 0.6 KY105 0.2 KY148 0.6 KY191 -0.1 KY234 -0.8 KY277 0.3 KY320 -1.8 

KY020 0.9 KY063 -2.1 KY106 -0.9 KY149 -0.9 KY192 0.9 KY235 0.8 KY278 -0.8 KY321 1.3 

KY021 -1.0 KY064 0.3 KY107 0.4 KY150 1.1 KY193 3.0 KY236 0.6 KY279 -1.2 KY322 -2.0 

KY022 -0.6 KY065 0.2 KY108 1.7 KY151 -0.6 KY194 0.6 KY237 -0.3 KY280 -1.0 KY323 -0.8 

KY023 -0.3 KY066 0.0 KY109 0.1 KY152 1.7 KY195 -0.6 KY238 -1.3 KY281 -2.6 KY324 -0.7 

KY024 1.8 KY067 -0.6 KY110 -1.1 KY153 0.1 KY196 -2.0 KY239 -1.1 KY282 0.4 KY325 1.4 

KY025 -0.6 KY068 -0.2 KY111 0.1 KY154 -1.7 KY197 1.2 KY240 -1.0 KY283 -0.1 KY326 0.6 

KY026 1.7 KY069 -2.4 KY112 -2.0 KY155 -0.6 KY198 0.0 KY241 0.4 KY284 -1.2 KY327 -1.1 

KY027 2.3 KY070 1.7 KY113 0.6 KY156 -0.4 KY199 -0.3 KY242 0.4 KY285 -2.4 KY328 2.1 

KY028 -0.2 KY071 1.7 KY114 -0.1 KY157 -0.6 KY200 -1.1 KY243 0.7 KY286 -0.3 KY329 1.8 

表2  丹参饮片中丹酚酸B含量测定结果Z值分析

Table 2. Z-value analysis of test data on salvianolic acid b content in Salvia miltiorrhiza decoction pieces

丹酚酸B

丹酚酸B

计
数
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样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 样品编号 Z 检样编号 Z

KY029 0.2 KY072 -0.4 KY115 1.2 KY158 1.0 KY201 -0.6 KY244 -1.7 KY287 -0.8 KY330 -1.0 

KY030 0.3 KY073 3.6 KY116 -0.4 KY159 0.0 KY202 1.9 KY245 -1.3 KY288 -0.9 KY331 0.8 

KY031 -2.1 KY074 -0.4 KY117 0.1 KY160 0.0 KY203 0.1 KY246 0.6 KY289 0.4 KY332 0.0 

KY032 -0.4 KY075 1.1 KY118 -0.1 KY161 0.6 KY204 0.2 KY247 -0.1 KY290 0.6 KY333 0.4 

KY033 1.4 KY076 -0.4 KY119 0.2 KY162 -0.1 KY205 0.2 KY248 0.8 KY291 1.3 KY334 -0.1 

KY034 -0.4 KY077 -0.1 KY120 1.9 KY163 -2.9 KY206 -1.4 KY249 1.0 KY292 -1.4 KY335 0.0 

KY035 0.6 KY078 1.8 KY121 -0.4 KY164 1.3 KY207 0.7 KY250 -2.0 KY293 1.2 KY336 0.7 

KY036 -0.2 KY079 -0.7 KY122 -0.9 KY165 0.3 KY208 -0.1 KY251 -1.7 KY294 0.2 KY337 3.2 

KY037 -0.4 KY080 -1.3 KY123 0.2 KY166 -0.1 KY209 -0.1 KY252 -0.6 KY295 0.0 KY338 3.3 

KY038 -0.9 KY081 -0.9 KY124 -3.0 KY167 0.4 KY210 -0.7 KY253 1.3 KY296 -0.3 KY339 0.6 

KY039 -0.9 KY082 -0.4 KY125 0.2 KY168 0.7 KY211 -0.2 KY254 0.4 KY297 -0.2 KY340 0.1 

KY040 0.7 KY083 2.4 KY126 0.6 KY169 -0.7 KY212 2.2 KY255 -1.0 KY298 0.7 KY341 -3.5 

KY041 0.7 KY084 2.4 KY127 -1.9 KY170 1.5 KY213 0.9 KY256 0.4 KY299 -1.4 KY342 0.2 

KY042 -1.2 KY085 0.4 KY128 -0.8 KY171 0.8 KY214 -1.5 KY257 0.4 KY300 -0.3 KY343 -1.9 

KY043 -3.0 KY086 0.2 KY129 1.2 KY172 -0.1 KY215 -0.6 KY258 0.8 KY301 0.2 KY344 -3.0 

续表2

2.2.3  Z比分数序列
对表 2 中相同或近似的 Z 值进行去重处理，得

到 57 个独立 Z 值并绘制 Z 比分数序列图（图 3）。

图中 |Z| 值越接近零，表示该企业的测定结果与其

他企业的符合程度越高；当 |Z|≥3 时，则表明该企

业的测定结果显著低于其他企业，通常被判定为离

群值 [10]。

2.3  丹参饮片中丹酚酸B含量限度上下限
的确定

根据“2.1”与“2.2”项下的分析可以看

出，若完全依据《中国药典（2025 年版）》一

部原药材项下的规定 [2]，许多批次的丹参饮片

可能被判定为“不合格”；而采用稳健 Z 比分

数法对检验数据进行评价，则更为合理、科学

且适宜。因此，本文采用稳健 Z 比分数法，以

|Z|≤2 为合理区间，剔除可疑值与极端值，该

区间覆盖 95% 以上样本的稳健分布范围。在此

基础上，结合《中国药典（2025 年版）》的相

关规定 [2]，确定丹参饮片中丹酚酸 B 含量的合

理上下限。

根 据 稳 健 Z 比 分 数 计 算 公 式：Z=（xi-x） /

（NIQR）， 以 |Z|≤2 为 可 接 受 范 围， 即：

M-2×IQR×0.741 3≤Xi≤M+2×IQR×0.741 3，

将 M=4.1 及 IQR×0.741 3=0.91 代入公式计算得：

2.28%≤Xi≤5.92%，即为丹酚酸 B 含量限度范围。

按《中国药典（2025 年版）》四部“烘干法”项

下规定 [11] 测得 30 批丹参饮片的平均水分含量为

10.8%，按干燥品计算，丹参饮片中丹酚酸 B 含

量限度约为 2.5%~5.5%。丹酚酸 B 含量测定结果

箱线正态曲线图见图 4。

图3  丹酚酸B测定结果 Z 比分数序列

Figure 3. Z-score sequence of salvianolic acid B test results
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3  讨论

3.1  现行标准对中药饮片含量限度的设定
现行中药饮片含量限度标准体系，本质上是

传统中医药特色与现代科学理念相互融合的产

物，当前标准多采用“下限控制”模式。一方面

是检测技术的现实制约。部分活性成分的检测方

法存在成本高、稳定性不足等问题。增设含量上

限不仅会增加企业质量控制成本，也会加重监管

机构的检验负担，影响标准执行的可行性。另一

方面是药材自然变异的客观‌影响。中药材有效成

分含量受产地环境、种植条件、采收季节及炮制

工艺等多重因素影响，存在天然波动区间。若设

定严格的上限标准，可能导致大量符合传统用药

经验的合格药材被误判为“不合格”，造成资源

浪费。此外，不同产区药材质量存在显著差异，

统一的上限标准可能脱离实际生产条件。更值得

注意的是，同一药材品种在不同标准中可能设置

不同的含量下限，反映了中药材的道地性 [12]。

3.2  稳健Z比分数法在应用统计方面的优
越性

传统 Z 比分数是基于标准差的统计方法，在

理论上假设数据服从正态分布。稳健 Z 比分数法

不依赖于这个假设，无论原始数据分布是否为正

态，它都能有效地识别出离群的极端值，降低了

极端值对统计结果的影响，提高了结果的客观性

和可靠性。因此本文选择 Z=（xi-x）/（NIQR）（以

|Z|≤2 为可接受范围）作为确定中药饮片含量限

度的模型时，剔除了可疑值、极端值，该区间覆

盖 95% 以上样本的稳健分布范围，可为丹参饮片

的质量控制、优劣评价提供依据。

3.3  对确定中药饮片含量限度方法的建议
中医不传之秘在于量，用量不同产生的作

用不同，甚至还会产生相反的作用。随着中药

现代化进程的推进，仅设下限的标准体系正面

临新的挑战。一是现代检测技术的发展和中药

生产标准化程度的提高，为设定含量上下限提

供了技术支撑。二是临床实践证明，仅控制含

量下限难以保证药效的稳定重现，而设定合理

区间有助于保障用药安全有效。三是建立科学

的含量限度标准体系，有助于消除国际对中药

质量控制的质疑，是中医药走向国际市场的必

要条件相关。因此，中药饮片含量限度范围的

确定迫在眉睫。在含量测定方法的选择上，建

议采用一测多评法 [13]，既节约了检验分析成本，

又能快速准确测定多种有效成分含量；在确定

含量限度范围时，建议结合多项指标（如浸出

物、水分、灰分、含量、重金属、农药残留等），

充分利用统计分析方法（如稳健 Z 比分数法、

主成分分析法等）综合评价中药饮片质量，兼

顾生产实际与临床应用 [14-15]。
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