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熟地黄标准汤质量标准及高效液相色谱指纹图谱研究

王 雯 １，杨 锦 １，梁馨月 ２，薛佩芸 ３，陈 萍 １，３△
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摘要：目的 探讨熟地黄标准汤的质量标准，并建立其高效液相色谱（ＨＰＬＣ）指纹图谱。方法 采用紫外 －可见分光光度法测定总多糖
含量；采用 ＨＰＬＣ法测定地黄苷 Ｄ含量，色谱柱为 ＤｉａｍｏｎｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为甲醇 －０．１％磷酸溶液（５∶９５，

Ｖ／Ｖ），流速为１．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为２０３ｎｍ，柱温为２３℃，进样量为１０μＬ。以地黄苷 Ｄ为参照，测定１５批熟地黄标准汤的 ＨＰＬＣ
图谱，采用“中药色谱指纹图谱相似度评价系统（２００４Ａ版）”进行相似度评价，确定共有峰。结果 １５批熟地黄标准汤的干膏率平均值
为６７．０１％，总多糖含量平均值为 ３．５８％，其 ＨＰＬＣ图谱有 ２个共有峰，相似度均大于０．９５。结论 所建立的质量标准及 ＨＰＬＣ指纹图
谱可为熟地黄标准汤的质量评价提供参考。
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熟地黄是由玄参科植物地黄 Ｒｅｈｍａｎｎｉａｇｌｕｔｉｎｏｓａ
Ｌｉｂｏｓｃｈ．的新鲜或干燥块根经酒炖法或蒸法制成，为生

地黄炮制加工品，性微温，归肝、肾经，有补血滋阴、益精填

髓之功效，常用于治疗精血不足和肝肾阴虚等证犤１－２犦。熟

·药学论著·
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Ｓ１
Ｓ２
Ｓ３
Ｓ４
Ｓ５
Ｓ６
Ｓ７
Ｓ８
Ｓ９
Ｓ１０
Ｓ１１
Ｓ１２
Ｓ１３
Ｓ１４
Ｓ１５

２０１９０３１０
２０１９０３２０
２０１９０５０８
２０１９０５２２
２０１９０６０９
２０１９１００１
２０１９１０２２
２０１９０５０１
２０１９０９２２
２０１９１２２８
２０１９１１０１
２０２００１１２
２０２００２０１
２０２００２０２
２０２００１０８

陕西

陕西

陕西

河南

河南

河南

河南

河南

河南

山西

河南

河南

河南

河南

河南

水分

５．５９
５．６９
５．４０
５．６３
５．７７
６．０６
６．０１
５．８９
６．０９
６．１０
６．９０
６．７０
６．１５
５．６９
５．２６

浸出物

８２．０２
８３．９６
８２．７２
７９．５４
８２．８７
８１．４６
７９．８８
８０．３１
７６．８６
７４．８３
７６．３８
８３．０９
７９．３８
８０．７２
８３．５９

总灰分

４．４５
６．００
４．７９
６．７６
５．４７
５．８４
６．７５
７．５８
５．６２
４．０７
２．４９
６．７６
７．６６
７．５６
５．８７

酸不溶性灰分

１．９１
１．８６
１．９３
１．８２
２．０５
２．６６
２．１９
２．２２
１．７４
２．３３
２．６９
１．６７
１．９７
２．０８
１．７１

毛蕊花糖苷

０．０３４
０．０４１
０．０２６
０．０４０
０．０２５
０．０５１
０．０３０
０．０４８
０．０２１
０．０４０
０．０５１
０．０２９
０．０２２
０．０３７
０．０３７

地黄苷Ｄ
０．０９５
０．０８２
０．１２５
０．１１６
０．０９６
０．０６７
０．０７５
０．０７４
０．０９９
０．０９４
０．０６３
０．０６６
０．０８９
０．０８２
０．０８９

地黄含有环烯醚萜苷类、苯乙醇苷类、糖类、氨基酸类、

金属离子等多种化学成分犤３犦。２０２０年版《中国药典（一
部）》中收载的含熟地黄的成方制剂有１５１种。《中医方
剂大辞典精选本》中含熟地黄的方剂有 ７３９首，且熟地
黄常与补益药、清热药、活血化瘀药、利水渗湿药、收涩

药、温里药配伍犤４－５犦，常入四物汤、六味地黄汤等中医经

典汤剂。“汤者荡也，去大病用之。”说明中药饮片制成汤

剂内服吸收快、药效发挥迅速，且可随证加减。本研

究中依据《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术

要求》，确定标准汤作为中药配方颗粒的研究参照

物，通过测定熟地黄中地黄苷 Ｄ含量，以出膏率、
总多糖含量、转移率为质量评价指标，建立高效液相

色谱指纹图谱，为熟地黄标准汤的质量控制提供参

考。现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

１２６０型高效液相色谱仪（美国 Ａｇｉｌｅｎｔ公司）；Ｕ－
２９１０型紫外 －可见分光光度计（日本 Ｈｉｔａｃｈｉ公司）；
ＢＴ２５Ｓ型电子天平（精度为十万分之一）、ＢＳ２１０Ｓ型电子
天平牗精度为万分之一），均购自赛多利斯科学仪器（北京）
有限公司；ＣＰ２１０２型电子天平（奥豪斯仪器＜常州＞有
限公司，精度为百分之一）；ＲＭ２１３５型轮转切片机（德
国Ｌｅｉｃａ公司）；ＫＱ－５００ＤＥ型数控超声波清洗器（昆山
市超声仪器有限公司）；２０２Ｖ１型电热恒温干燥箱（上海
实验仪器厂有限公司）；ＹＦ１１１型高速粉碎机（江阴市创
新机械设备有限公司，容量为１００ｇ）。

１．２ 试药

地黄苷 Ｄ对照品（上海源叶生物科技有限公司，批
号为 Ｌ２１Ｏ１０Ｙ１００７５２，含量≥９８％）；桃叶珊瑚苷对照
品（批号为１１１７６１－２００６０１，含量≥９８％），Ｄ－无水葡萄
糖对照品（批号为１１０８３３－２０１９０８，含量≥９９．８％），均购
于中国食品药品检定研究院；甲醇、磷酸为色谱纯，其余试

剂均为分析纯，水为超纯水。１５批熟地黄饮片，按２０２０年
版《中国药典（一部）》熟地黄项下要求，进行基原、形状、显

微、薄层层析鉴别，经陕西省中医药研究院杨智峰教授鉴

定为正品；进行水分、总灰分、酸不溶性灰分检查，并测定

浸出物及毛蕊花糖苷、地黄苷Ｄ含量，详见表１。
２ 方法与结果

２．１ 标准汤制备

取１５批样品饮片各１００ｇ，加热、煎煮２次，第１次加
入７倍量水，浸泡３０ｍｉｎ，加热回流提取６０ｍｉｎ，趁热滤
过，收集滤液，第２次加入６倍量水，回流提取４０ｍｉｎ，趁
热滤过，合并２次滤液，并浓缩至５００ｍＬ，得标准汤犤６犦。

２．２ 干膏率计算

分别精密量取１５批熟地黄标准汤各５ｍＬ，分别置
恒重蒸发皿中，水浴蒸干，残渣于１０５℃干燥３ｈ，取出，
分别置干燥器中放置３０ｍｉｎ，称定质量，计算干膏率。干
膏率（％）＝干膏质量（ｇ）×总体积（ｍＬ）／犤取样量 ×总
生药量（ｇ）犦×１００％。结果干膏率平均值为６７．０１％，详
见表２。
２．３ 总多糖含量测定

溶液制备：称取１０５℃干燥至恒重的无水葡萄糖对

检查项 含量
编号 批号 产地

表１ １５批熟地黄饮片信息牗％牘
Ｔａｂ．１ Ｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｏｆ１５ｂａｔｃｈｅｓｏｆＲｅｈｍａｎｎｉａｅＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａ牗％牘
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编号

Ｓ１
Ｓ２
Ｓ３
Ｓ４
Ｓ５
Ｓ６
Ｓ７
Ｓ８
Ｓ９
Ｓ１０
Ｓ１１
Ｓ１２
Ｓ１３
Ｓ１４
Ｓ１５

干膏率

６６．６１
６５．４６
６７．６１
６６．８３
７２．０１
６８．９２
６７．０１
６８．５７
６３．８５
７０．４２
６６．８８
６４．５９
６６．７７
６４．０２
６５．５３

总多糖

３．３３
３．５９
３．６５
３．５５
３．５７
３．６１
３．６２
３．６３
３．６９
３．５３
３．５６
３．６８
３．７２
３．６２
３．３５

标准汤

０．０６２
０．０８７
０．０６０
０．０７５
０．０５８
０．０５５
０．０５９
０．０７０
０．０６９
０．０５７
０．０５８
０．０５５
０．０６２
０．０６６
０．０６２

地黄苷 Ｄ
饮片

０．０８２
０．１２５
０．１１６
０．０９６
０．０６７
０．０７５
０．０７４
０．０９９
０．０９４
０．０６３
０．０６６
０．０８９
０．０８２
０．０８９
０．０９５

转移率

７５．６１０
６９．６００
５１．７２４
７８．１２５
８６．５６７
７３．３３３
７９．７３０
７０．７０７
７３．４０４
９０．４７６
８７．８７９
６１．７９８
７５．６１０
７４．１５７
６５．２６３

表２ 样品中干膏率及总多糖、地黄苷Ｄ含量测定结果牗％牘
Ｔａｂ．２ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｏｆｄｒｙｅｘｔｒａｃｔｒａｔｅ，ｔｏｔａｌｐｏｌｙｓａｃｃｈａｒｉｄｅａｎｄ

ｒｅｈｍａｎｎｉｏｓｉｄｅＤｃｏｎｔｅｎｔｉｎｔｈｅｓａｍｐｌｅｓ（％）

Ａ Ｂ Ｃ

ｍＡＵ

ｔ／ｍｉｎ

１

５０
４０
３０
２０
１０
０

－１０
０ ４ ８ １２ １６ ２０ ２４ ２８ ３２

ｍＡＵ

ｔ／ｍｉｎ

１

５０
４０
３０
２０
１０
０

－１０
０ ４ ８ １２ １６ ２０ ２４ ２８ ３２

ｍＡＵ

ｔ／ｍｉｎ

５０
４０
３０
２０
１０
０

－１０
０ ４ ８ １２ １６ ２０ ２４ ２８ ３２

１．地黄苷Ｄ
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．ｒｅｈｍａｎｎｉｏｓｉｄｅＤ

Ａ．Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｂ．Ｔｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎ Ｃ．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｆｉｇ．１ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ

照品４３．４３ｍｇ，精密称定，置２５ｍＬ容量瓶中，加水溶解并
定容，摇匀，制成质量浓度为１．７３７２ｍｇ／ｍＬ的葡萄糖
对照品溶液。分别精密量取１５批标准汤各０．５ｍＬ，分别
置１０ｍＬ离心管中，加 ８ｍＬ无水乙醇，涡旋混匀，放置
过夜，离心，倾出上清液，沉淀用８０％乙醇洗涤２次；沉淀
加水溶解，摇匀，定容，即得供试品溶液。

线性关系考察：精密量取葡萄糖对照品溶液 ０，
０．２，０．４，０．６，０．８，１．２，１．６，２．０，３．０ｍＬ，分别置５０ｍＬ
容量瓶中，加水定容，摇匀，制成质量浓度分别为 ０，
２．０８４６４，４．１６９２８，６．２５３９２，８．３３８５６，１２．５０７８４，
１６．６７７１２，２０．８４６４０，３１．２６９６０μｇ／ｍＬ的系列对照品
溶液。分别精密量取３ｍＬ，各置１０ｍＬ容量瓶中，加５％
苯酚溶液１．０ｍＬ，混匀，迅速滴加浓硫酸 ６ｍＬ，涡旋混
匀，５０℃水浴４０ｍｉｎ，取出，置水中，冷却至室温，混匀，
以 ０μｇ／ｍＬ为空白溶液，于 ４９０ｎｍ波长处测定吸光

度，以吸光度牗Ｙ牘为纵坐标、质量浓度牗Ｘ牘为横坐标进行
线性回归，得总多糖回归方程 Ｙ＝０．０４７７７Ｘ－０．０２２８２，
Ｒ２＝０．９９７１７（ｎ＝９）。结果表明，总多糖进样量在
２．０８４６４～３１．２６９６０ｍｇ范围内与吸光度线性关系良好。

含量测定：分别精密量取 ２．１项下 １５批标准汤各
０．５ｍＬ，分别置１０ｍＬ容量瓶中，加水２．５ｍＬ，摇匀。按
标准曲线制备项下方法，自“加 ５％苯酚溶液 １．０ｍＬ”
起依法测定吸光度，计算含量，即得总多糖含量。结果总

多糖含量平均值为３．５８％，详见表２。
２．４ 地黄苷Ｄ含量测定
２．４．１ 色谱条件

色谱柱：ＤｉａｍｏｎｓｉｌＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ）；
流动相：甲醇 －０．１％磷酸溶液（５∶９５，Ｖ／Ｖ）；流速：
１．０ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长：２０３ｎｍ；柱温：２３℃犤１犦；进样量：

１０μＬ犤７－８犦。
２．４．２ 溶液制备

取地黄苷 Ｄ对照品适量，精密称定，以 ２５％甲醇
溶解，制成地黄苷Ｄ质量浓度为７６．６μｇ／ｍＬ的对照品
溶液。分别精密量取 ２．１项下 １５批标准汤各 ５ｍＬ，水
浴蒸至近干，残渣用２５％甲醇溶解，移至１０ｍＬ容量瓶
中，加流动相定容，摇匀，滤过，取续滤液，即得供试品溶

液。精密量取水 １０ｍＬ，同供试品溶液制备方法制备阴
性对照品溶液。

２．４．３ 方法学考察

系统适用性试验：取地黄苷 Ｄ对照品溶液和供试
品溶液各适量，按 ２．４．１项下色谱条件进样测定。结果
理论板数以地黄苷Ｄ峰计大于５０００，与相邻色谱峰分
离度均大于１．５。详见图１。

专属性试验：取地黄苷 Ｄ对照品溶液和阴性对照
品溶液各适量，按 ２．４．１项下色谱条件进样测定。结果
阴性对照品溶液色谱图中，在与地黄苷 Ｄ对照品溶液
色谱相同保留时间（３０．３ｍｉｎ）处无干扰峰，表明专属性
良好。详见图１。
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样品含量（μｇ）

５９．１４
５９．１４
５９．１４
５９．１４
５９．１４
５９．１４
５９．１４
５９．１４
５９．１４

加入量（μｇ）

３０．６４
３０．６４
３０．６４
６１．２８
６１．２８
６１．２８
８５．７９
８５．７９
８５．７９

测得量（μｇ）

８８．４４
８８．４９
８９．５２
１２２．７９
１２０．７３
１１９．１７
１４３．２２
１４１．８５
１４１．７３

回收率（％）

９５．６３
９５．７９
９９．１５
１０３．８７
１００．５１
９７．９６
９８．０１
９６．４１
９６．２７

Ｘ（％）

９８．１８

ＲＳＤ（％）

２．７４
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１４６．５３

１０６．５６

７０．６２

３２．６６

－５．０３

ｍＡＵ

０ ５．０７ １０．１５ １５．２２ ２０．２９ ２５．３６ ３０．４４ ３５．５１
ｔ／ｍｉｎ

图２ １５批熟地黄标准汤的高效液相色谱叠加指纹图谱

Ｆｉｇ．２ ＨＰＬＣｓｕｐｅｒｉｍｐｏｓｅｄｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｏｆ１５ｂａｔｃｈｅｓｏｆＲｅｈｍａｎｎｉａｅ

ＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａｓｔａｎｄａｒｄｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

ｍＡＵ

１４６．５３

１０６．５６

７０．６２

３２．６６

－５．０３
０ ５．０７ １０．１５ １５．２２ ２０．２９ ２５．３６ ３０．４４ ３５．５１

ｔ／ｍｉｎ

１ ２

１．桃叶珊瑚苷 ２．地黄苷 Ｄ

图３ 熟地黄标准汤高效液相色谱对照指纹图谱

１．ａｕｃｕｂｉｎ ２．ｒｅｈｍａｎｎｉｏｓｉｄｅＤ

Ｆｉｇ．３ ＨＰＬＣ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｏｆＲｅｈｍａｎｎｉａｅＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａ

ｓｔａｎｄａｒｄｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

线性关系考察：分别精密量取地黄苷 Ｄ对照品溶
液 ０．１，０．５，０．８，１．０，１．２，１．６，２．０ｍＬ，置 １０ｍＬ容量
瓶中，加２５％甲醇定容，摇匀，制成系列对照品溶液。按
２．４．１项下色谱条件进样 １０μＬ测定，记录峰面积。以
地黄苷 Ｄ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，得回归方程 Ｙ＝５．６１４１５Ｘ＋
４．５６３４４，Ｒ２＝０．９９９９８（ｎ＝７）。结果表明，地黄苷Ｄ进样
量在１５．３２～３０６．４０ｍｇ范围内与峰面积线性关系良好。

精密度试验：取地黄苷 Ｄ对照品溶液和 ２．４．２项
下供试品溶液各１０μＬ，按２．４．１项下色谱条件连续进
样测定 ６次，记录峰面积。结果的 ＲＳＤ分别为 ０．８９％
和０．６４％（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

稳定性试验：取 ２．４．２项下供试品溶液，分别于室
温下放置０，２，４，８，１２，１６，２４ｈ时按２．４．１项下色谱条
件进行测定，记录峰面积。结果的 ＲＳＤ为０．８７％（ｎ＝７），
表明供试品溶液在室温放置２４ｈ内基本稳定。

重复性试验：取标准汤 ５ｍＬ，共 ６份，按 ２．４．２项
下方法制备供试品溶液，按２．４．１项下色谱条件进样测
定，记录峰面积，并计算地黄苷 Ｄ含量。结果地黄苷 Ｄ
平均含量为 ０．１１８ｍｇ／ｍＬ，ＲＳＤ为 １．８５％（ｎ＝６），表
明方法重复性良好。

加样回收试验：取已知含量的标准汤（批号为

２０２００２０１）０．５ｍＬ，共 ９份，分别精密加入地黄苷 Ｄ对
照品溶液（６１．２８μｇ／ｍＬ）０．５，１．０ｍＬ，地黄苷Ｄ对照品
溶液（１２２．５６μｇ／ｍＬ）０．７ｍＬ，按 ２．４．２项下方法制备
供试品溶液，再按 ２．４．１项下色谱条件进样测定，并计
算回收率。结果见表３。

２．４．４ 样品含量测定

取 １５批地黄标准汤各适量，分别按 ２．４．２项下方
法制备供试品溶液，再按 ２．４．１项下色谱条件进样测
定，记录峰面积，并计算标准汤、饮片中地黄苷 Ｄ含量
及转移率犤９－１０犦。转移率（％）＝本项指标成分中含量／饮
片（上一环节）中指标成分含量×１００％。结果标准汤、饮

片中地黄苷 Ｄ平均含量分别为 ０．０６４％和０．０８７％，转
移率平均值为７４．２７５％，详见表２。
２．５ 高效液相色谱指纹图谱建立

溶液制备方法及方法学考察同 ２．４项。取 １５批熟
地黄标准汤适量，按２．４．２项下方法制备供试品溶液，
按 ２．４．１项下色谱条件进样测定，将 １５批熟地黄标准
汤的色谱图数据导入“中药色谱指纹图谱相似度评价系

统（２００４Ａ版）”，以参照图谱为Ｓ１，时间宽度设为０．１０，
采用多点校正，自动匹配，生成对照图谱（Ｒ），计算相似
度，详见图２、图３和表４。结果１５批熟地黄标准汤指纹
图谱相似度与对照图谱相似度均大于 ０．９５，表明一致
性很好犤１１－１５犦。

３ 讨论

３．１ 色谱条件选择

本研究中参考了２０２０年版《中国药典（一部）》犤１犦熟
地黄项下地黄苷 Ｄ的含量检测色谱条件，并综合比较
峰形、分离度、出峰时间等参数，流动相体系选择与药典

一致犤甲醇 －０．１％磷酸溶液（５∶９５，Ｖ／Ｖ）犦，在２０３ｎｍ
波长处检测。

３．２ 特征成分及参数范围确定

熟地黄标准汤中地黄苷Ｄ提取率高、转移率稳定，

表３ 加样回收试验结果（ｎ＝９）
Ｔａｂ．３ Ｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｈｅｒｅｃｏｖｅｒｙｔｅｓｔ（ｎ＝９）
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编号

Ｓ１
Ｓ２
Ｓ３
Ｓ４
Ｓ５
Ｓ６
Ｓ７
Ｓ８
Ｓ９
Ｓ１０
Ｓ１１
Ｓ１２
Ｓ１３
Ｓ１４
Ｓ１５
Ｒ

Ｓ１
１．０００
０．９８５
０．９８４
０．９７８
０．９７６
０．９８９
０．９９０
０．９７８
０．９８７
０．９９５
０．９８８
０．９９３
０．９９１
０．９９１
０．９９３
０．９９５

Ｓ２
０．９８５
１．０００
０．９６８
０．９９８
０．９４５
０．９９６
０．９９６
０．９９７
０．９９９
０．９８８
０．９９７
０．９８５
０．９７６
０．９７４
０．９７２
０．９９４

Ｓ３
０．９８４
０．９６８
１．０００
０．９６１
０．９８２
０．９６９
０．９７９
０．９６５
０．９６９
０．９８２
０．９６９
０．９８９
０．９８７
０．９８９
０．９９１
０．９８５

Ｓ４
０．９７８
０．９９８
０．９６１
１．０００
０．９３６
０．９９３
０．９９２
０．９９６
０．９９６
０．９８１
０．９９４
０．９７５
０．９６５
０．９６１
０．９５９
０．９８９

Ｓ５
０．９７６
０．９４５
０．９８２
０．９３６
１．０００
０．９５５
０．９５９
０．９３９
０．９４８
０．９７３
０．９５５
０．９７８
０．９８１
０．９７４
０．９８０
０．９７１

Ｓ６
０．９８９
０．９９６
０．９６９
０．９９３
０．９５５
１．０００
０．９９６
０．９９６
０．９９８
０．９９４
０．９９９
０．９８９
０．９８２
０．９７７
０．９７６
０．９９６

Ｓ７
０．９９０
０．９９６
０．９７９
０．９９２
０．９５９
０．９９６
１．０００
０．９９４
０．９９６
０．９９４
０．９９６
０．９９２
０．９８５
０．９８３
０．９８３
０．９９８

Ｓ８
０．９７８
０．９９７
０．９６５
０．９９６
０．９３９
０．９９６
０．９９４
１．０００
０．９９８
０．９８７
０．９９５
０．９８３
０．９７２
０．９６８
０．９６６
０．９９２

Ｓ９
０．９８７
０．９９９
０．９６９
０．９９６
０．９４８
０．９９８
０．９９６
０．９９８
１．０００
０．９９３
０．９９７
０．９８７
０．９７８
０．９７４
０．９７４
０．９９６

Ｓ１０
０．９９５
０．９８８
０．９８２
０．９８１
０．９７３
０．９９４
０．９９４
０．９８７
０．９９３
１．０００
０．９９１
０．９９７
０．９９２
０．９８６
０．９９０
０．９９８

Ｓ１１
０．９８８
０．９９７
０．９６９
０．９９４
０．９５５
０．９９９
０．９９６
０．９９５
０．９９７
０．９９１
１．０００
０．９８９
０．９８３
０．９７８
０．９７６
０．９９６

Ｓ１２
０．９９３
０．９８５
０．９８９
０．９７５
０．９７８
０．９８９
０．９９２
０．９８３
０．９８７
０．９９７
０．９８９
１．０００
０．９９７
０．９９４
０．９９５
０．９９７

Ｓ１３
０．９９１
０．９７６
０．９８７
０．９６５
０．９８１
０．９８２
０．９８５
０．９７２
０．９７８
０．９９２
０．９８３
０．９９７
１．０００
０．９９４
０．９９５
０．９９２

Ｓ１４
０．９９１
０．９７４
０．９８９
０．９６１
０．９７４
０．９７７
０．９８３
０．９６８
０．９７４
０．９８６
０．９７８
０．９９４
０．９９４
１．０００
０．９９９
０．９８９

Ｓ１５
０．９９３
０．９７２
０．９９１
０．９５９
０．９８０
０．９７６
０．９８３
０．９６６
０．９７４
０．９９０
０．９７６
０．９９５
０．９９５
０．９９９
１．０００
０．９９０

Ｒ
０．９９５
０．９９４
０．９８５
０．９８９
０．９７１
０．９９６
０．９９８
０．９９２
０．９９６
０．９９８
０．９９６
０．９９７
０．９９２
０．９８９
０．９９０
１．０００

表４ １５批熟地黄标准汤高效液相色谱指纹图谱相似度评价
Ｔａｂ．４ ＳｉｍｉｌａｒｉｔｙｏｆＨＰＬＣｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓｏｆ１５ｂａｔｃｈｅｓｏｆＲｅｈｍａｎｎｉａｅＲａｄｉｘＰｒａｅｐａｒａｔａｓｔａｎｄａｒｄｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

·药学论著·

ＰｈａｒｍａｃｙＡｒｔｉｃｌｅｓ

能表征提取物的均一性，因此采用地黄苷 Ｄ为质量评
价的定量指标成分犤９，１６犦。按１５批熟地黄标准汤以各参数均值
的７５％～１２５％计，参数范围为，出膏率５０．２６％～８３．７６％，
地黄苷 Ｄ转移率 ５５．７００％ ～９２．８３３％，各项实测值
均在标准汤参数范围内，表明熟地黄标准汤质量均一

性好犤１６－１７犦。

２０１５年版《中国药典（一部）》熟地黄项下含量测定
项为毛蕊花糖苷的检测，由于毛蕊花糖苷含量在地黄中

仅为万分之二，且在炮制过程中极不稳定，易发生降解

和转化。针对此问题，国家通过立项研究与评价抽验结

合，将毛蕊花糖苷换成有滋阴、补血及降血糖活性且含

量较高、性质更稳定的地黄苷 Ｄ作为熟地黄的含量测
定指标犤１８犦。

综上所述，所建立的质量标准及高效液相色谱指纹

图谱可为熟地黄标准汤的质量评价提供参考。
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