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《中药口服液体制剂苦度感官评价技术规范》解读 
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新 2，3，4，5，6 

[1.河南省药品医疗器械检验院（河南省疫苗批签中心），郑州 450008；2.河南

中医药大学药学院，郑州 450046；3.河南中医药大学第一附属医院药学部，郑

州  450000；4. 河南省中药临床应用、评价与转化工程研究中心，郑州 450000；

5.河南中医药大学呼吸疾病中医药防治省部共建协同创新中心，郑州 450046；

6.河南省中药临床药学中医药重点实验室，郑州 450000] 

摘要  口感是影响中药口服液体制剂应用和发展的重要方面，而苦味是该类制剂

的主要不良口感。2024 年 1 月，中华中医药学会发布了由中华中医药学会中药

制剂分会、河南中医药大学第一附属医院、北京中医药大学牵头，全国 22 家单

位共同参与研制的《中药口服液体制剂苦度感官评价技术规范》团体标准（标准

编号：T/CACM 1574-2024），为该类制剂的苦度评价提供了科学标准和良好工

具，也为后续实施口感改进奠定了技术基础。该文对该团体标准编制的背景和意

义、制订过程、主要内容等进行了详细介绍，以利于中药药剂学工作者更好地理

解、应用、推广和改进该团体标准，从而促进该类制剂口感品质和患者接受度的

提升，推动中医药现代化事业发展。 

关键词  中药口服液体制剂；苦度感官评价；团体标准；解读 
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Abstract Taste is an important aspect that affects the application and development of 

oral liquid preparations of traditional Chinese medicine，and bitterness is the main 

adverse taste of such preparations. In January 2024，the Chinese Society of Traditional 

Chinese Medicine released the group standard "Technical Specification for Sensory 

Evaluation of Bitterness of Oral Liquid Preparation of Traditional Chinese Medicine" 

(standard number： T/CACM 1574-2024)，led by the Chinese Medicine Preparation 

Branch of the Chinese Society of Traditional Chinese Medicine，the First Affiliated 

Hospital of Henan University of Traditional Chinese Medicine ， and Beijing 

University of Traditional Chinese Medicine，with the participation of 22 units 

nationwide. This provides scientific standards and good tools for the evaluation of 

bitterness of such preparations，and lays a technical foundation for the subsequent 

implementation of taste improvement. This article provides a detailed introduction to 

the background and significance，formulation process，and main content of the group's 

standard development ， which is beneficial for traditional Chinese medicine 

pharmacists to better understand，apply，promote，and improve the group's standard， 

thereby promoting the improvement of the taste quality and patient acceptance of such 

preparations，and promoting the development of the modernization of traditional 

Chinese medicine. 

KEYWORD Oral Liquid Preparation of Traditional Chinese Medicine；Sensory 

Evaluation of Bitterness；Group standard；Interpretation 

苦味是中药口服液体制剂的主要不良口感。除酒剂、酊剂及膏滋等剂型外，



中药口服液体剂型通常具有苦味成分多、口感差、服用量大、掩味难度较中药固

体制剂大等特点，在临床应用中影响患者的服药依从性。因此，探索适宜方法进

行掩味是中药药剂学工作者的重要研究内容，而掩味离不开科学规范精准的苦度

评价方法。苦度评价方法有多种，感官评价方法是其中最直接、最真实且相对准

确的一种方法。之前虽已有中药口服液体制剂的口感评价相关方法的报道[1-6]，

但缺乏统一标准。因此，制定规范、科学、实用性强的中药口服制剂苦度感官评

价技术规范势在必行。 

由河南中医药大学第一附属医院和北京中医药大学牵头，河南省药品医疗器

械检验院（省疫苗批签中心）等 22 家单位共同参与成立的《中药口服液体制剂

苦度感官评价技术规范》（以下简称《规范》）编制组，在查阅大量相关苦度评

价文献的基础上，结合编制组专家近 15 年来在该领域的研究实践和数据资料、

食品领域感官分析相关的若干国家标准等，广泛收集中药药剂学领域、化学药品

领域、食品领域的资深专家意见，按照中华中医药学会（以下简称学会）团体标

准相关编制程序，于 2024 年 1 月发布了《规范》团体标准[7]。为便于同行更好

地理解、推广、应用该标准，现解读如下。 

1 《规范》编制过程 

1.1  编制概要 

1.1.1  编制团队   编制团队由河南中医药大学第一附属医院和北京中医药大学

牵头，行业内专家担任指导工作，联合河南省药品医疗器械检验院（河南省疫苗

批签中心）、陕西中医药大学、中国标准化研究院、郑州众生实业集团有限公司、

中国农业大学、河南工业大学、郑州市中医院、浙江中医药大学、南方医科大学

等 22 家研究单位，涉及 11 个省、自治区、直辖市，共 40 位专家参与本标准的

编制工作。编制团队专家专业领域涵盖中药学、药学、制药工程、食品工程等多

种学科，具有覆盖范围广、学科交叉性强等特点。 

1.1.2 编制原则   《规范》编制过程遵循合规性、科学性、普适性及可操作性等

基本原则，按照《中华人民共和国标准化法》（2017 年修订版）[8]和《GB/T 1.1-2020 

标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》[9]的相关编制要求

进行编制，以实现规范化、标准化、同质化的中药口服液体制剂苦度感官评价技

术体系为目的。 



1.1.3  编制方法   《规范》编制流程从问题梳理、框架建立、初稿撰写、意见

征集和标准形成 5 个方面建立，通过查询并总结国内外相关标准、政策法规、技

术规范、指南等文献资料，基于前期文献研究梳理出的问题，凝练出与中药口服

液体制剂苦度感官评价密切相关亟需解决的标准化问题，采用电话沟通、召开会

议等沟通方式内部讨论论证并形成初稿，编制组对关键问题反复探讨并多轮沟通

认证后，达成最终组内共识。根据《中华中医药学会团体标准管理办法》（中会

发 2022-74 号）要求，对外征求意见。编制组于 2023 年 4 月 15 日正式向全国范

围内的 17 个地区共计 31 位专家发送了征求意见稿，以广泛征询他们的意见和建

议。收到征求意见稿后回函的专家 31 名，其中回函并有建议或意见的专家 28

名。共收集专家意见 268 条，编制组对每个专家提出的建议认真剖析，查阅文献

和讨论论证，并及时反馈意见的采纳情况及原因，修改完善形成送审稿，其中最

终采纳意见 127 条，未采纳意见 96 条，部分采纳意见 45 条，经学会组织多轮会

议审查后，形成最终发布稿。 

1.2  问题梳理   《规范》编制过程中通过查询资料对中药口服液体制剂苦度感

官评价相关问题进行梳理。查询方法包括：①以“中药口服液体制剂”“苦度感

官评价”“苦度等级”或“经典人群口尝评价”为关键词，在全国标准信息公共

服务平台等网站检索国内外已发布的相关文件；②以“中药口服液体制剂”“苦

度感官评价”“苦度等级”或“经典人群口尝评价”为关键词，在中国知网、

Web of Science、Pubmed 等数据库检索已发布的相关文献，检索时间为自建库之

日起至 2021 年 12 月。 

1.2.1 标准梳理   编制组对全国标准信息公共服务平台、国际标准化组织、欧洲

标准化委员会、德国标准化委员会、美国标准学会、英国标准化委员会等已发布

的标准进行检索，均未发现中药口服液体制剂苦度感官评价的相关标准。因此，

编制该《规范》具有重要意义。 

1.2.2 文献及学术团体文件梳理   2008 年中华人民共和国国家质量监督检验检

疫总局与中国国家标准化管理委员会联合发布的《GB/T 12315-2008 感官分析 

方法学排序法》[10]和《GB/T 4883-2008 数据的统计处理和解释正态样本离群值

的判断和处理》[11]， 2012 年发布的《GB/T 12312-2012 感官分析 味觉敏感度

的测定方法》[12]，均为《规范》编制的术语和定义、异常值处理及方法学验证



等方面提供了参考或规范。 

2  《规范》的主要内容 

《规范》规定了采用感官评价方法进行中药口服液体制剂苦度测试的技术要

素和要求，主要包括术语和定义、伦理审查、一般要素、评价方法选择、口尝评

价、异常值处理、方法学验证等技术指标。 

2.1  术语和定义   《规范》共涵盖定义 32 个，其中苦味、参比样、筛选、评

价员、优选评价员、重复性、再现性、排序[法]、评分[法]、异常值以

《GB/T10221-2021 感官分析术语》为准，其中苦味、参比样术语部分有所改动，

评价小组以《GB/T39625-2020 感官分析 方法学 建立感官剖面的导则》为准，

Grubbs 检验法、Dixon 检验法、检出水平、剔除水平以《GB/T 4883-2008 数据

的统计处理和解释，正态样本离群值的判断和处理》为准，其他未找到专业文献

依据的术语定义由编制组专家根据专业知识经过多轮会议论证后确定。 

2.2 伦理审查   苦度感官评价属于基于评价员的医学研究。根据《关于印发涉

及人的生命科学和医学研究伦理审查办法的通知》，为保护评价员的权益，研究

者应申请初始伦理审查，向伦理审查委员会提交研究材料诚信承诺书、伦理审查

申请表、研究人员信息、研究所涉及的相关机构的合法资质证明以及研究经费来

源说明、知情同意书等相关材料，并依法通过伦理审查，取得评价员的书面知情

同意[13-14]。 

2.3 一般要素   一般要素的确定主要参考相关文献及专家意见，确定感官测试

能力评价员的纳入、排除标准。纳入标准确定为年龄 18~40 岁，身体健康；能够

保证参与口感评价时间；有参与意愿；阅读并充分理解评价员须知，签署知情同

意书。排除标准确定为有严重口腔疾病者，具有抑郁、焦虑、紧张等不良情绪者，

口尝柠檬黄水溶液（实际无苦味）评价有苦味的志愿者，怀孕、哺乳期、有遗传

病史、易过敏体质、有胆囊炎及胃肠道严重疾病者，具有其他可能影响味觉的不

良嗜好，如嗅觉或味觉下降，烟草、酒精依赖等，对苦味耐受性较强，或对苦味

特别敏感，对中药排斥者，有其他原因不宜参加实验者。 

2.4  评价方法的选择   主要涉及评价人数选择、评价方法选择等。 

2.4.1 评价人数的选择   根据《GB/T39625-2020 感官分析方法学建立感官剖面

的导则》采用排序评分法进行评价，评价员数量一般应为 16~30 名；单一样品的



评价，直接按评分法进行评价，评价员数量宜为 12~15 名。 

2.4.2 评价方法的选择   参考文献[15]确定评价方法为排序法及评分法。排序法：

准备不重复的随机 3 位码编码的待评价样品，请评价员按照苦度从低到高的顺序

对样品进行排序，并记录于“回答表”；评分法：评价员根据自己的口尝感受，

结合标化过程的标准参比样品中的等级，确定某样品的苦度级别，给予具体苦度

值，记录于“回答表”，评价过程中的具体参数及等级信息见下表 1。 

表 1 参比样的苦度等级、标准参比苦度、待评价样品苦度值范围及味觉描述信息 

Tab.1 The bitterness grade of the reference sample，the standard reference bitterness， 

the bitterness value range of the sample to be evaluated，and the taste description 

information 

苦度描述 等级 标准参比苦度值 本等级的待评价样品苦度值范围 味觉描述 

没有苦味或几乎没有苦味 Ⅰ 1 (0.5，1.5) 不苦 

略有苦味 Ⅱ 2 (1.5，2.5) 微苦 

有苦味但可接受 Ⅲ 3 (2.5，3.5) 苦 

很苦，但是仍然可以忍受 Ⅳ 4 (3.5，4.5) 很苦 

不能忍受的苦味 Ⅴ 5 (4.5，5.5) 极苦 

2.5  口尝评价 

2.5.1  口尝实验设备与环境要求   为保障口尝评价的实验准确性及评价员身体

健康，《规范》对口尝实验设备与环境要求都有明确详细的要求。如玻璃杯、烧

杯、玻璃棒、量瓶、温度计、水浴锅、废液桶，除一次性使用材料外，玻璃杯等

使用器具应洗净、灭菌、干燥，且玻璃杯容量大小统一（规格 30 mL）。供评价

员进行口感评价工作的检验区；样品准备区；样品贮藏室；评价员休息室。独立

空间；安静无干扰的室内；实验环境应尽量保持无气味；实验环境的温度、湿度

应可控。 

2.5.2 标准参比样的制备与处置方法   在配制不同浓度的盐酸小檗碱溶液参比

样时，因为盐酸小檗碱本身有颜色，为了消除不同浓度盐酸小檗碱显色差异，《规

范》规定通过添加适宜浓度的着色剂柠檬黄（没有苦味），以消除或减少相互之

间的显著颜色差异及可能因颜色差异（视觉感官）带来的苦度评价（味觉感官）

的误差。 



2.5.3 待评价样品的确认、制备及处置方法   为保护评价员安全，待评价样品需

明晰其来源、特点和安全性，也应根据其临床服用习惯确定保存温度。待评价样

品为中药汤剂时，其温度应保持在（45±5）℃范围内；（1）待评价样品为中药

颗粒剂的，应根据中药颗粒剂的服用习惯，加一定量（依照《中华人民共和国药

典》（2020 年版四部）[16]颗粒剂“溶化性”的测定方法，每 10 g（中药单剂量

包装取 1 袋）加热水（70~80 ℃）200 mL，或根据颗粒剂种类选择相应的药量

及溶解水的温度与体积）的水摇匀使其溶化（若有不溶化部分，应摇匀后评价）

[16]，并使其温度保持在（45±5）℃范围内；（2）待评价样品为中药口服液、

合剂、糖浆剂等制剂的，可直接在室温下评价；漱口用饮用水温度与待评价样品

温度保持一致，以保证评价员口腔温度与待测样品温度环境一致，更好的辨识苦

度。 

2.5.4 评价员口感评价的标化   通过评价员重复口尝，形成标准化的感官记忆，

再对评价员进行单盲考核，通过考核的评价员即可进行口感评价[17]。 

2.5.5 口尝实验操作要求   为保障口尝实验操作的准确性，《规范》规定了具体

要求。如对待评价样品用随机的 3 位数字进行编码（单一样品评价忽略此步骤），

采用适宜数目的评价员（要求评价员在评价样品前 2 h 内未进食，使用刺激性食

物者不得参与），并及时记录数据。口尝前首先用规定温度饮用水漱口至少 1

次至口腔无异味；口尝操作时取 20~30 mL 苦度等级为Ⅲ级的标准参比样品于口

腔中，做漱口动作 15 s 后吐出，口尝过程中应结合所尝参比液的口感描述进行

对比记忆。将待评价样品随机排序，依次进行口尝，结合口感描述确定溶液所属

苦度级别，同时评价、记录苦度值（标准表观苦度），最后对所尝溶液苦味级别

进行区分。口尝后用（45±5）℃饮用水漱口至少 5 次，直至口腔中无味，漱口后

休息 2~3 min 或更长时间直至口腔无异味，再进行下个样品评价。 

2.6  异常值处理   异常值即不符合数据整体模式的评估数据，或在相同条件下

评估同样或类似产品时得到的、与其他评价结果有较大差别的数据。也称离群值。

通过感官评价实验可得到大量的苦度数据，但由于试验主体为人，有一定的主观

性，且不同评价员间可能存在不同程度的个体差异，因此，测试数据中可能存在

个别异常值。异常值不能随意取舍，须采用适宜的统计学方法进行分析处理，以

保证数据的真实性、有效性和代表性，以供得到正确、符合实际情况的结论。 



根据《GB/T 4883-2008 数据的统计处理和解释 正态样本离群值的判断和处

理》，通过感官评价实验得到大量的数据，选取格拉布斯（Grubbs）检验法[18]

或狄克逊（Dixon）检验法进行异常值的处理，对于符合剔除标准的异常值应进

行剔除。 

2.7  方法学验证   根据《中华人民共和国药典》（2020 年版四部）[16]中生物

样品的分析方法、食品领域中的国家标准与相应原则，以及牵头人所在课题组的

前期研究对盐酸小檗碱及黄连水煎液的重复性试验数据等方法学验证指标及其

限定值进行确定[19-20]。重复性：任选某一样品或标准参比样品，在相同条件下，

单盲，混入 3 轮待评价样品中，同一评价员 3 轮评价结果 RSD 均值≤15%。再

现性：同一评价小组以不同实验日期进行 3 轮口感评价，同一评价小组对 3 轮评

价结果均值的 RSD 值应≤15%。完全不同的评价小组重复进行 2 轮口感评价，

评价小组对 2 轮评价结果均值的 RSD 值应≤20%。 

3 可能出现的歧义及相关问题分析 

3.1 术语和定义   对《规范》理解可能出现的歧义可能和《规范》中的相关术

语有关，因《规范》有较强专业性，涉及的专业术语达 32 个，且涉及中药药剂

学、食品科学、统计学等多个专业领域，有些专业术语还引自相关领域国标、团

标等规范性引用文件，如对于正态样本离群值的判断处理方法可参阅 GB/T 

4883—2008；感官分析中相关术语可参阅 GB/T 10221—2021；感官分析中建立

感官剖面的一些原则可参阅 GB/T 39625—2020 等。因此需掌握相关基础知识和

查阅有关标准才能在实践中运用。举例而言，若需对一组苦度感官评价数据进行

是否有异常值以及能否剔除异常值的判别时，需理解异常值的剔除规则、检出水

平及剔除水平等相关术语及基础知识。 

3.2 评价员年龄、性别、人数   在口感评价中，对于评价员的年龄、性别、人

数等的要求，相关领域的专家学者意见不尽统一，如瞿昊宇[21]等在筛选新五汁

饮的最佳矫味剂时选择健康志愿者 80 例（男 36 例、女 44 例）作为受试对象进

行味觉感官评定，受试对象均来自湖南中医药大学中医学院 2019 级五年制中医

学专业 6~8 班；桂新景[1]等在对中药饮片水煎液进行感官评价时筛选了健康志愿

者 25 例，年龄在 18~60 岁；李欣欣等[3]选择 8 例健康志愿者作为小组成员(男 4

例、女 4例)对 32 批黑顺片进行口尝评价，平均年龄 24 岁。 



鉴于上述情况，经编制组讨论：①对于年龄，由于女性 40~45 岁、男性 50~60

岁以后约有 2/3 味蕾会逐渐萎缩，而且年龄越大，味觉功能减退越严重[22]，因此，

《规范》选择年龄在 18~40 岁的健康评价员进行评价，确保其味觉敏感度良好；

②对于性别，结合前期研究经验，且未查到不同性别的＜40 岁人员的味觉感官

有显著差异的文献，因此本标准对评价员性别不做男女各半或单独男性或女性的

统一要求；③对于人数，经过前期实验并结合 GB/T39625-2020，编制组讨论认

为，采用排序评分法进行评价时，评价员数量一般应为 16~30 名合格的评价员。

而对于单一样品的评价，直接按评分法进行评价，且评价员数量应≥8 名，宜

12~15 名。在该范围内，评价结果的标准差较小且趋于稳定。人数过少则难以得

到准确结果，过多则评价效率较低，造成资源浪费。 

3.3 中药颗粒剂的溶化   由于中药颗粒剂（含中药配方颗粒）的最终用药形式

为温开水或开水冲服，具有与中药口服液体制剂相类似的特点，因此，中药颗粒

剂也纳入本规范的适用范畴。而对于中药颗粒剂的溶化问题，加水量、水温以及

对不能完全溶化于水的待评价颗粒剂是否需要过滤取上清液或者摇匀后口尝等

问题不尽一致。 

编制组经讨论后认为，应结合颗粒剂的实际服用习惯，并参照《中华人民共

和国药典》（2020 年版四部）[16]颗粒剂“溶化性”测定方法来统一规定上述参

数，即每 10 g（中药单剂量包装取 1 袋）加热水（70~80 ℃）200 mL，或根据颗

粒剂种类选择相应的药量及溶解水温度与体积）的水摇匀使其溶化（若有不溶化

部分，应摇匀后评价）。 

3.4  标准参比苦味物质的选择   可用于参比苦味物质的有盐酸小檗碱、奎宁、

咖啡碱等，编制组综合考虑，由于奎宁相对不易得，有一定毒性；咖啡碱有刺激

中枢神经功能，具有成瘾性。本着标准参比物质应安全无毒、苦味纯正、价廉易

得、苦味阈值浓度适中的原则，且盐酸小檗碱作为中药黄连、黄柏等饮片的主要

活性成分，具有一定代表性。因此，选择盐酸小檗碱为标准参比苦味物质。 

3.5  异常值处理   本标准给出了用于异常值处理的 Grubbs 检验法和 Dixon 检

验法两类检验方法。另外，当采用相关检验方法对数据进行异常值检验和剔除时，

相较于手工计算，计算机软件可进行批量快速检验和剔除。如刘瑞新[23]等基于

Grubbs规则和MATLAB语言建立的异常值自动循环剔除法可显著缩短苦度评价



数据异常值剔除时间，提高数据处理效率。 

3.6 《规范》执行中的要点和难点    《规范》在贯彻执行过程中存在以下要点

和难点：①部分单位没有伦理委员会，可考虑申请由兄弟单位进行伦理评审；②

口尝评价实验环境要求较高，良好的环境有利于实验数据更加稳定。同时要求评

价员应在独立空间评价，减少干扰并避免相互交流。感官评价实验室需达到规范

要求，若无法联系到相应的感官实验室进行评价，也应采取替代的方案以达到规

范要求；③评价员的耐心和责任心直接影响判定结果，异常值的处理方法需要掌

握适宜的统计学方法对数据进行分析处理，确定适宜的检出水平和剔除水平，最

后得到真实、有效、正确、符合实际情况的结论。 

4   结束语 

《规范》适用于中药合剂、糖浆剂和中药汤剂等液体制剂的苦度评价。《规

范》发布后，除了以标准解读的方式进行论文发表外，还将申请标准发布单位召

开标准发布会、请报刊媒体对标准的编制情况及意义在全国性或地方性的学术会

议上进行宣传、推广及参与学会可能组织的宣贯会议等。《规范》实施以后，可

为中药口服液体制剂、中药颗粒剂研发企业研制更多口感更好且安全有效的中药

新药提供良好工具，也可为科研院所、医疗机构研发适宜中药汤剂的掩味剂等提

供规范化的方法基础。总之，《规范》的推广实施将有助于提升患者对中医药应

用的依从性和满意度，对推动中医药的应用与发展具有重要的现实意义。 

本文所有作者声明并认可本研究无任何利益冲突！ 
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