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淫羊藿 ＥｐｉｍｅｄｉｕｍｂｒｅｖｉｃｏｒｎｕｍＭａｘｉｍ．为小 碱科

多年生直立草本植物淫羊藿、箭叶淫羊藿、柔毛淫羊藿、

巫山淫羊藿或朝鲜淫羊藿的地上部分犤１犦，具有补肾阳、

强筋骨、祛风湿功效犤２犦。药理学研究表明，淫羊藿治疗阳痿、

遗精、骨质疏松、手足麻木拘挛疗效较好犤３犦。淫羊藿含有淫

羊藿总黄酮、苷类、多糖类及生物碱等化学成分犤４－５犦，目前

已分离得到多种成分，主要为异戊烯基黄酮类成分，主

要成分是８－异戊烯基黄酮及其苷类。淫羊藿苷为特征
成分，具有抵抗神经元损伤、改善骨代谢、抗氧化、抗炎、

抗肿瘤等活性犤６－７犦。中药饮片标准汤剂是指以中医药理

论为指导，选择道地药材，依据现代提取方法，经过加工

炮制后成为合格饮片，再经标准化工艺制备成水煎

剂 犤８－１０犦。严格遵循传统汤剂的煎煮原则及操作流程，以

保证质量稳定，工艺统一，以确保用药剂量准确。标准汤

剂是衡量中药配方颗粒与临床汤剂是否一致的重要参

考指标犤１１－１２犦。指纹图谱专属性强，可发现从原药材到中

药配方颗粒化学成分的变化，已成为掌握中药配方颗粒

质量变化的关键技术犤１３－１７犦。本研究中选取产自陕西、甘

肃、山西、辽宁、东北的１５批淫羊藿饮片制备标准汤剂，
以淫羊藿苷为指标成分，采用高效液相色谱法测定含量，

计算出膏率及转移率，并进行指纹图谱研究，为淫羊藿

标准汤剂质量标准的制订及配方颗粒的制备提供科学

数据。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０型高效液相色谱仪（美国安捷伦公
司）；ＫＱ－５００ＤＥ型数控超声波清洗器（昆山市超声仪
器有限公司，功率为 ５００Ｗ，频率为 ４０ｋＨｚ）；ＢＴ２５Ｓ型

淫羊藿饮片标准汤剂制备及质量控制研究

王亦磊 １，穆庆丽 ２，曹雅静 ３，郭 冬 ２△

（１．陕西省榆林市第一医院，陕西 榆林 ７１９０００； ２．陕西省中医药研究院，陕西 西安 ７１０００３； ３．陕西省
中医医院，陕西 西安 ７１０００３）

摘要：目的 制备淫羊藿饮片标准汤剂并建立其质量控制方法。方法 采集１５批不同产地的淫羊藿饮片，按标准化工艺制备１５批标准
汤剂，采用高效液相色谱法测定淫羊藿苷含量，计算转移率与出膏率，并建立标准汤剂的指纹图谱。结果 １５批淫羊藿饮片标准汤剂
中，淫羊藿苷平均转移率为５５．３０％，平均出膏率为１７．１４％；１５批淫羊藿标准汤剂的指纹图谱与对照指纹图谱相似度为０．９５，指纹图
谱标定共有峰７个，指认出其中５个共有峰，分别为朝藿定Ａ、朝藿定 Ｂ、朝藿定 Ｃ、宝藿苷Ⅰ、淫羊藿苷。结论 该方法结果准确，重复性

好，可用于淫羊藿标准汤剂的质量控制。

关键词：淫羊藿；质量控制；转移率；出膏率；标准汤剂；指纹图谱；高效液相色谱法
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编号

１
２
３
４
５

产地

陕西省

陕西省

陕西省

陕西省

甘肃省

药材批号

２０１８０３０１
２０１７０４０１
２０１７０８０３
２０１８０３０２
２０１７０９０１

汤剂批号

２０１８０９０１
２０１８０９０２
２０１８０９０３
２０１８０９０４
２０１８０９０５

编号

６
７
８
９
１０

产地

山西省

东北省

甘肃省武山县

辽宁省

辽宁省丹东市

药材批号

２０１８０３１０
２０１８０２０９
２０１７１２２６
２０１８０１１０
ＹＬ０７５－１７１００２

汤剂批号

２０１８０９０６
２０１８０９０７
２０１８０９０８
２０１８０９０９
２０１８０９１０

编号

１１
１２
１３
１４
１５

产地

陕西省汉中市

甘肃省元县

甘肃省

甘肃省

甘肃省

药材批号

２０１８０５１０
２０１７０８２６
２０１７０４１２
２０１８０１２２
２０１７１２１５

汤剂批号

２０１８０９１１
２０１８０９１２
２０１８０９１３
２０１８０９１４
２０１８０９１５

天平（精度为十万分之一），ＢＳ２１０Ｓ型电子天平（精度为
万分之一），均购自赛多利斯科学仪器牗北京牘有限公司；
ＺＦ－Ｃ型三用紫外分析仪（上海康禾光电仪器有限公
司）；ＨＨ－Ｓ４型电热恒温水浴锅（北京科伟永兴仪器有
限公司）；ＥＨ２０Ｂ型电热板（德国Ｌａｂｔｅｃｈ公司）。
１．２ 试药

淫羊藿苷对照品（批号为 １２０９０９－２００４１０，纯度
≥９８．０％），淫羊藿对照药材（批号为１２０９１８－２００８０９），
均购于中国食品药品检定研究院；甲醇、甲酸、乙醚、乙

酸、乙酯乙醚、乙醇、丁酮均为分析纯，水为超纯水；淫羊

藿药材信息见表 １。硅胶 Ｇ薄层板、硅胶 Ｈ薄层板、硅
胶ＧＦ２５４薄层板均购自青岛海洋化工厂。
２ 方法与结果

２．１ 淫羊藿标准汤剂制备

取１５批淫羊藿饮片各１００ｇ，精密称定，加入１２倍
量水，浸泡３０ｍｉｎ，加热回流提取３０ｍｉｎ，趁热过滤（２００
目筛），分离出煎煮液，药渣再加入１２倍量水，回流提取
３０ｍｉｎ，趁热过滤（２００目筛），合并滤液，定容至２５００ｍＬ，
备用。剩余部分减压浓缩成质量浓度为０．２ｇ／ｍＬ的标
准汤剂，备用，将标准汤剂冷冻干燥，留样。

２．２ 淫羊藿苷含量测定

２．２．１ 色谱条件与系统适用性试验

色谱柱：ＤｉａｍｏｎｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；
流动相：乙腈 －水（２８∶７２，Ｖ／Ｖ）；流速：０．８ｍＬ／ｍｉｎ；
检测波长：２７０ｎｍ；柱温：３０℃；进样量１０μＬ。理论板
数按淫羊藿苷峰计不低于 １５００。在此色谱条件下的色

谱图见图１。
２．２．２ 溶液制备

取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每

１ｍＬ含无水淫羊藿苷１．３５４ｍｇ的溶液，即得对照品贮
备液。再取对照品贮备液０．８ｍＬ，置１０ｍＬ容量瓶中，加甲醇
稀释至刻度，即得每 １ｍＬ含无水淫羊藿苷 １０８．３２μｇ
的溶液。分别精密量取 １５批标准汤剂各 １０ｍＬ，置
２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，０．４５μｍ微孔滤
膜滤过，即得供试品溶液。按２．２项下方法，加水制得不
含淫羊藿的阴性对照样品，再按供试品溶液制备方法制

备不含淫羊藿苷的阴性对照品溶液。

２．２．３ 方法学考察

线性关系考察：取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，

分别加甲醇制成每１ｍＬ含无水淫羊藿苷２．７０８，４．３３３，
５．４１６，２７．０８０，５４．１６０，８１．２４０，１０８．３２０，１３５．４００，
１６２．４８０μｇ的溶液，作为对照品溶液。按 ２．１项下色谱
条件进样测定，以对照品质量浓度（Ｘ，μｇ／ｍＬ）为横坐
标、峰面积（Ｙ）为纵坐标进行线性回归，得淫羊藿苷线
性回归方程为 Ｙ＝２２．４３８４Ｘ－１３．８５５４，Ｒ２＝０．９９９８
（ｎ＝９）。结果表明，淫羊藿苷质量浓度在 ２．７０８～
１６２．４８０μｇ／ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取同一批（批号为２０１８０９０１）样品，依
法制备供试品溶液，共６份，按２．１项下色谱条件进样
１０μＬ测定。结果淫羊藿苷峰面积的 ＲＳＤ为 ２．３０％
（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取同一批（批号为２０１８０９０１）样品，依

Ａ Ｂ Ｃ

ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

７０
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

１
１４．０４６

０ ４ ８ １２ １６ ２０ ２４ ２８
ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

０ ４ ８ １２ １６ ２０ ２４ ２８

１００
８０
６０
４０
２０
０ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

０ ４ ８ １２ １６ ２０ ２４ ２８

１００
８０
６０
４０
２０
０

１
１４．０７２

表１ １５批淫羊藿药材信息
Ｔａｂ．１ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆ１５ｂａｔｃｈｅｓｏｆＥｐｉｍｅｄｉｕｍ ｂｒｅｖｉｃｏｒｎｕｍ

１．淫羊藿苷

Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液
图１ 高效液相色谱图

１．ｉｃａｒｉｉｎ

Ａ．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｂ．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｃ．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｆｉｇ．１ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ
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样品含量（μｇ）

１２３．９４
１２３．９４
１２３．９４
１２３．９４
１２３．９４
１２３．９４
１２３．９４
１２３．９４
１２３．９４

加入量（μｇ）

１０８．３２
１０８．３２
１０８．３２
１３５．４０
１３５．４０
１３５．４０
１６２．４８
１６２．４８
１６２．４８

测得量（μｇ）

２３０．４９
２３６．８９
２３４．４８
２６０．５６
２７１．４６
２６０．６８
２９６．５６
２９４．２４
２９３．４９

回收率（％）

９８．３７
１０４．２７
１０２．０５
１００．９０
１０８．９５
１００．９９
１０６．２４
１０４．８１
１０４．３５

Ｘ（％）

１０３．４４

ＲＳＤ（％）

３．０９

１
２
３
４
５
６
７
８
９
１０
１１
１２
１３
１４
１５

２０１８０３０１
２０１７０４０１
２０１７０８０３
２０１８０３０２
２０１７０９０１
２０１８０３１０
２０１８０２０９
２０１７１２２６
２０１８０１１０
ＹＬ０７５－１７１００２
２０１８０５１０
２０１７０８２６
２０１７０４１２
２０１８０１２２
２０１７１２１５

２０１８０９０１
２０１８０９０２
２０１８０９０３
２０１８０９０４
２０１８０９０５
２０１８０９０６
２０１８０９０７
２０１８０９０８
２０１８０９０９
２０１８０９１０
２０１８０９１１
２０１８０９１２
２０１８０９１３
２０１８０９１４
２０１８０９１５

１６．５０
１７．８０
１６．７０
１４．８０
１８．９０
１７．１０
１７．２０
１８．６０
１７．４０
１５．５０
１６．８０
１５．５０
１６．５０
２１．８０
１６．００

饮片

０．６２
０．５１
０．９７
０．９１
０．５９
０．５５
０．７８
０．５４
０．６９
０．５４
０．７２
０．５１
０．７１
０．５１
０．５１

汤剂

０．３３
０．２６
０．６４
０．５８
０．３０
０．３３
０．３３
０．６４
０．３３
０．３３
０．３３
０．３３
０．２６
０．３３
０．２６

５２．８６
５１．０５
５６．３９
５６．１４
５０．５３
５９．４５
５２．１９
５６．３９
５７．２７
６０．４９
５５．６４
５８．６６
５６．５５
５４．８２
５１．０５

表２ 淫羊藿苷加样回收试验结果（ｎ＝９）
Ｔａｂ．２ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔｏｆｉｃａｒｉｉｎ（ｎ＝９）

淫羊藿苷含量（％）
编号 药材批号 汤剂批号 出膏率（％） 转移率（％）

表３ 淫羊藿出膏率与淫羊藿苷转移率测定结果

Ｔａｂ．３ ＤｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｅｘｔｒａｃｔｒａｔｅｏｆＥｐｉｍｅｄｉｕｍ

ｂｒｅｖｉｃｏｒｎｕｍ ａｎｄｔｈｅｔｒａｎｓｆｅｒｒａｔｅｏｆｉｃａｒｉｉｎ
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５

１．朝藿定Ａ ２．朝藿定 Ｂ ３．朝藿定Ｃ ４．宝藿苷Ⅰ
５．淫羊藿苷

图２ 淫羊藿标准汤剂指纹图谱

１．ＥｐｉｎｅｄｉｎＡ ２．ＥｐｉｎｅｄｉｎＢ ３．ＥｐｉｎｅｄｉｎＣ

４．ＰｏｇｏｓｉｄｅⅠ ５．Ｉｃａｒｉｉｎ

Ｆｉｇ．２ ＦｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｏｆｓｔａｎｄａｒｄｄｅｃｏｃｔｉｏｎｏｆＥｐｉｍｅｄｉｕｍ ｂｒｅｖｉｃｏｒｎｕｍ

法制备供试品溶液，按 ２．１项下色谱条件分别于 ０，２，
４，８，１２，１６，２４ｈ时进样测定峰面积。结果淫羊藿苷峰面
积的 ＲＳＤ为 ３．４６％（ｎ＝７），表明供试品溶液在 ２４ｈ
内稳定。

重复性试验：取同一批（批号为２０１８０９０１）样品，依
法制备供试品溶液，共 ６份，按 ２．１项下色谱条件进样
测定。结果淫羊藿苷峰面积的 ＲＳＤ为 ５．０１％（ｎ＝６），
表明方法重复性良好。

加样回收试验：取已知含量的样品（批号为

２０１８０９０１），依法制备供试品溶液，取供试品溶液１ｍＬ，
共９份，分别置５ｍＬ容量瓶中，精密加入淫羊藿苷对照品
溶液（质量浓度分别为１０８．３２，１３５．４０，１６２．４８μｇ／ｍＬ）
１ｍＬ，按２．１项下色谱条件进样测定，并计算回收率。结
果见表２。

２．３ 出膏率测定

取定容后的煎液１００ｍＬ，置蒸发皿中蒸干，放入烘
箱，１０５℃烘干 ６ｈ以上，并记录第 １次浸膏质量；继
续烘干１ｈ，记录第２次浸膏质量；继续烘干１ｈ，记录第
３次浸膏质量，取 ３次的均值。按出膏率 ＝犤干膏质量／
饮片质量犦×１００％计算淫羊藿出膏率。结果 １５批淫羊
藿 出 膏 率 为 １４．８０％～２１．８０％ ，平 均 出 膏 率 为
１７．１４％，ＲＳＤ为１．７１％牗ｎ＝３牘。详见表３。
２．４ 转移率测定

按转移率（％）＝Ｗ／Ｍ×１００％计算淫羊藿苷的转
移率，其中，Ｗ为汤剂中淫羊藿苷的含量（％），Ｍ为饮
片中淫羊藿苷的含量（％）。由表３可知，１５批淫羊藿标
准汤剂中淫羊藿苷含量介于 ０．２６％～０．６４％，转移率
介于 ５１．０５％～６０．４９％，平均转移率为 ５５．３０％，ＲＳＤ
为３．１５％牗ｎ＝１５牘。
２．５ 特征指纹图谱分析

指纹图谱的相对性反映中药的化学成分及其量的

分布状况，专属性较强，特征较明显，信息量丰富，是一

种可同时分析中药多组分、多指标成分的方法犤１８犦。分别

吸取１５批供试品溶液各１０μＬ，按２．１项下色谱条件进
样测定，记录色谱峰，生成的标准汤剂指纹图谱见图２。
可见，标定共有峰 ７个，通过对照品指认 ５个峰，分别
为１号峰，朝藿定 Ａ（Ｒｔ＝８．６６１ｍｉｎ）；２号峰，朝藿定 Ｂ
（Ｒｔ＝１０．０２２ｍｉｎ）；３号峰，朝藿定 Ｃ（Ｒｔ＝１１．３３４ｍｉｎ）；
４号峰，宝藿苷Ⅰ（Ｒｔ＝１３．０６７ｍｉｎ）；５号峰，淫羊藿苷
（Ｒｔ＝１５．６０７ｍｉｎ）。１５批淫羊藿标准汤剂指纹图谱相似
度为０．９５。

３ 讨论

本研究中采集了１５批淫羊藿饮片，其产地为陕西、
山西、甘肃、辽宁、东北，基本覆盖淫羊藿的主产区，具有

代表性，符合《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术

要求（征求意见稿）》中关于原料样品的规定。另外，根据

２０２０年版《中国药典（一部）》相关规定，对１５批淫羊藿

ｔ／ｍｉｎ
０ ５ １０ １５ ２０ ２５

１
２

３
４


