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敦煌古医方大补肾汤标准煎液 HPLC 指纹图谱及多指标成分测定研究5 
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摘  要：目的  建立敦煌古医方大补肾汤（Dabushen Decoction，DD）标准煎液的 HPLC 指纹图谱及指标成分含量测定方法，

并探寻其量值传递规律。方法  制备 15 批 DD 标准煎液，建立其 HPLC 指纹图谱，明确相似度及峰归属，测定指标成分 5-

羟甲基糠醛、甘草苷、肉桂酸、甘草酸、五味子醇甲的含量、全方出膏率及其转移率，分析饮片-标准煎液间的量值传递关

系。结果  15 批 DD 标准煎液指纹图谱的相似度均大于 0.9，标定了 28 个共有峰，并指认 5 个色谱峰（5-羟甲基糠醛、甘草

苷、肉桂酸、甘草酸、五味子醇甲）。指标成分 5-羟甲基糠醛为 1.173～1.404 mg/g，转移率为 36.09%～40.79%；甘草苷为

2.159～3.413 mg/g，转移率为 31.91%～37.41%；肉桂酸为 0.317～0.614 mg/g，转移率为 32.74%～40.64%；甘草酸为 4.175～

6.559 mg/g，转移率为 20.95%～28.48%；五味子醇甲为 0.225～0.275 mg/g，转移率为 3.52%～4.29%；出膏率为 22.24%～

26.75%，转移率为 93.14%～111.01%。结论  采用指纹图谱、多指标含量及出膏率相结合的评价模式对 DD 标准煎液进行量

值传递分析，科学合理，系统全面，可为后续 DD 的制剂开发和质量控制提供参考。 
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Abstract: Objective  To establish the HPLC fingerprint and multi-component determination for standard decoction of Dabushen 

Decoction (大补肾汤, DD), explore the law of its quality value transfer. Methods  By preparing 15 batches of standard decoction of 

DD based on ancient medical records, the HPLC fingerprints were established, the similarity and attribution of common peaks were 

defined. The index components content and transfer rate of liquiritin, cinnamic acid, glycyrrhizic acid and schisandrin were measured, 

the ointment rate of the whole prescription were determined, and the transfer analysis of decoction pieces to substance benchmark was 

performed. Results  In the 15 batches of standard decoction of DD, the similarity of fingerprints was greater than 0.9, 28 common 

peaks were identified and five chromatographic peaks were identified (5-hydroxymethylfurfural, liquiritin, cinnamic acid, glycyrrhizic 

acid and schisandrin). The content of 5-hydroxymethylfurfural was 1.173—1.404 mg/g, the transfer rate was 36.09%—40.79%. The 

content of liquiritin was 2.159—3.413 mg/g, the transfer rate was 31.91%—37.41%. The content of cinnamic acid was 0.317—0.614 

mg/g, the transfer rate was 32.74%—40.64%. The content of glycyrrhizic acid was 4.175—6.559 mg/g, the transfer rate was 20.95%—
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28.48%. The content of schisandrin was 0.225—0.275 mg/g, the transfer rate was 3.52%—4.29%. The creaming rate was 22.24%—

26.75%, the transfer rate was 93.14%—111.01%. Conclusion  The evaluation model of fingerprint combined with multi-index 

content determination and creaming rate was used to analyze the quantity value transfer of standard decoction, which was scientific, 

reasonable and systematic, and could provide reference for the subsequent development and quality control of DD.  

Key words: Dabushen Decoction; standard decoction; HPLC; fingerprint; quality value transmitting; Dunhuang ancient medical 

prescription; 5-hydroxymethylfurfural; liquiritin; cinnamic acid; glycyrrhizic acid; schisandrin; creaming rate; transfer rate 

 

敦煌古医方大补肾汤（Dabushen Decoction，

DD）出自敦煌遗卷《辅行诀脏腑用药法要》，由熟

地黄、淡竹叶、盐泽泻、醋五味子、桂枝、干姜、

炙甘草 7 味中药组成。熟地黄滋阴降火，淡竹叶清

心泻火，盐泽泻淡渗利湿，醋五味子益金生水，桂

枝温通经脉、散寒止痛，干姜温脾益气，炙甘草调

和诸药，全方“治精气虚少，腰痛，骨痿，不可行

走，虚热冲逆，头目眩，小便不利，脉软而快者”[1]。

现代临床将其广泛用于治疗肾阴虚型糖尿病、慢性

泄泻及眩晕患者（“脑动脉供血不足”“后循环缺血”

“脑梗死”“高血压病”等疾病）的眩晕症状等，疗

效显著，服用安全，开发前景良好[2-9]。 

目前，关于大补肾汤的研究多集中于临床应用

疗效评价方面，主要以传统汤剂给药，尚未被开发

成现代制剂，且未见其质量控制方面的文献报道。

本研究借鉴中药经典名方复方制剂研制中“标准煎

液”“量值传递”等概念[10-14]，通过对敦煌古医方大

补肾汤标准煎液的指纹图谱、多指标成分的含量及

出膏率进行研究，并对其饮片-标准煎液的量值传递

关系进行分析，以期为后续大补肾汤的制剂开发和

质量控制提供参考。 

1  仪器与试药 

1.1  仪器 

Agilent1100 高效液相色谱仪，包括G1312A 泵，

G1313A自动进样器，G1315B DAD 检测器，G1316A

柱温箱，美国 Agilent 公司；BT125D 型十万分之一

分析天平，赛多利斯科学仪器（北京）有限公司；

PX5202ZH 型百分之一电子天平，上海奥豪斯仪器

有限公司；Elix Essential 5 超纯水系统，美国默克密

理博公司；SONOREX DIGITEC DT1028H 超声波清

洗机，德国班德林电子有限公司；HH-S28S 型数显

恒温水浴锅，金坛市大地自动化仪器厂。 

1.2  试药 

对照品 5-羟甲基糠醛（批号 111626-202013，质

量分数 99.5%）、甘草苷（批号 111610-201908，质

量分数 95.0%）、甘草酸铵（批号 110731-202021，

质量分数 96.2%）、23-乙酰泽泻醇 B（批号 111846-

202006，质量分数 98.3%）、桂皮醛（批号 110710-

202022，质量分数 99.5%）、肉桂酸（批号 110786-

200503，质量分数 100%）、五味子醇甲（批号 110857-

201815，质量分数 99.7%），中国食品药品检定研究

院；地黄苷 D（批号 040005-202101，质量分数 98%），

上海鸿永生物科技有限公司；色谱纯乙腈，Sigma-

Aldrich 公司；色谱纯甲醇、磷酸，天津市大茂化学

试剂厂；水为自制超纯水。 

熟地黄（厚片）、盐泽泻、炙甘草、醋五味子、

淡竹叶、桂枝、干姜（厚片）饮片各 10 批均由企业

提供，具体信息见表 1。经甘肃中医药大学附属医

院杨锡仓主任药师鉴定为玄参科植物地黄

Rehmannia glutinosa Libosch.的干燥块根、泽泻科植

物东方泽泻 Alisma orientate (Sam.) Juzep.的干燥块

茎、豆科植物甘草 Glycyrrhiza uralensis Fisch.的干

燥根、木兰科植物五味子 Schisandra chinensis  

(Turcz.) Baill.的干燥成熟果实的炮制加工品，禾本

科植物淡竹叶Lophatherum gracile Brongn.的干燥茎

叶、樟科植物肉桂 Cinnamomum cassia Presl 的干燥

嫩枝、姜科植物姜 Zingiber officinale Rose.的干燥根

茎，均符合《中国药典》2020 年版一部要求。 

2  方法与结果 

2.1  大补肾汤标准煎液的制备 

《辅行诀脏腑用药法要》记载的大补肾汤处方及

制法为“地黄、竹叶、甘草各三两，泽泻、桂枝、

干姜、五味子各一两，上七味以长流水一斗，煮取

四升，温分四服，日三、夜一服”。经文献考证[15]，

东汉时期 1 两相当于今之 15.4 g，1 斗相当于 2000 

mL，1 升相当于 200 mL。取处方量各饮片共 200.2 

g，加纯水 2000 mL 浸泡 1 h，回流提取 1 h 后 300

目药筛趁热滤过，药液常压水浴浓缩至体积为 800 

mL，即得大补肾汤标准煎液，标准煎液饮片随机组

合，见表 2。同法制备各单味药及其阴性煎煮液。 

2.2  标准煎液指纹图谱的建立 

2.2.1  供试品溶液的制备  精密量取大补肾汤标准

煎液 5 mL 置于 10 mL 量瓶中，加入甲醇 5 mL 使甲

醇体积分数达到 50%，密塞，称定质量，超声处理 



·7178· 中草药 2021 年 12 月 第 52 卷 第 23 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2021 December Vol. 52 No. 23 

  

表 1  大补肾汤饮片信息 

Table 1  Origin information of DD pieces 

饮片 产地 批号 

熟地黄 河南焦作 202007001、202009002、210522、20210501 

 河南温县 2005030、2005031、2005032 

 河南武陟 2012006、2103016、20100802 

盐泽泻 四川彭山 20041801、210425 

 福建建安 202007001～202007003、202008004、202012005、210121、210325、2012080 

炙甘草 甘肃民勤 2020041、2020110、2021020、2021060、2012003 

 甘肃凉州 202003002、202005003、202009004 

 甘肃永昌 20092201、20210526 

醋五味子 辽宁海城 210227、2101001、20111401、210123、210327、210531、200401CP034 

 吉林集安 20051901、20071308 

 黑龙江尚志 20091801 

淡竹叶 安徽霍山 200901、200202、200201、2019031、21020602、JZ2101012 

 浙江杭州 20201101 

 湖南黔阳 20080430 

 广西灌阳 1908019 

 四川宜宾 20052402 

桂枝 广西玉林 202009004、202010005、202011006、202011007 

 广西荔浦 200816、201005、201127、201226 

 广西金秀 2010006、2101008 

干姜 云南罗平 20081809、20102001、20070101、20110101、210608 

 云南板桥 20081501、20122801、2102003 

 四川犍为 202011002、202104001 

表 2  15 批标准煎液饮片组合信息 

Table 2  Information of 15 batches of standard decoction 

标准煎液 
批号 

熟地黄 盐泽泻 炙甘草 醋五味子 淡竹叶 桂枝 干姜 

S1 210522 210325 20210526 2101001 20080430 2010006 202104001 

S2 2012006 202007002 20092201 20091801 200201 201226 20110101 

S3 202009002 20041801 2020041 20051901 20201101 2101008 2102003 

S4 2005032 202012005 202003002 210123 200901 202011007 20081501 

S5 2005030 202007001 202005003 210227 1908019 202010005 210608 

S6 202007001 2012080 202009004 20071308 21020602 202009004 20102001 

S7 20100802 210121 2021020 210327 2019031 202011006 20070101 

S8 2103016 210425 2012003 20111401 20052402 200816 20081809 

S9 20210501 202008004 2021060 210531 200202 201005 202011002 

S10 2005031 202007003 2020110 200401CP034 JZ2101012 201127 20122801 

S11 20210501 210425 20210526 210227 200901 202011006 2102003 

S12 2103016 210325 20092201 20071308 21020602 201226 210608 

S13 202009002 210121 20210526 210531 20080430 2010006 20102001 

S14 2005031 202007003 20092201 210123 200202 202011007 20081501 

S15 2012006 2012080 20210526 2101001 20201101 201005 20110101 
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10 min，放冷，用 50%甲醇补足减失的质量，摇匀，

冷藏 24 h，上清液用 0.22 μm 微孔滤膜滤过，取续

滤液，即得大补肾汤标准煎液供试品溶液。同法制

备各单味药供试品溶液和各阴性对照溶液。 

2.2.2  混合对照品溶液的制备  精密称取各对照

品适量，加 50%甲醇制成含 5-羟甲基糠醛 116.55 

μg/mL、甘草苷 147.61 μg/mL、肉桂酸 20.24 μg/mL、

甘草酸铵 223.57 μg/mL、五味子醇甲 6.93 μg/mL 的

混合对照品溶液。 

2.2.3  色谱条件  Agilent Eclipse Plus C18 柱（250 

mm×4.6 mm，5 μm）；流动相乙腈-0.1%磷酸水溶

液，梯度洗脱：0～5 min，5%乙腈；5～45 min，5%～

47%乙腈；45～65 min，47%～73%乙腈；65～70 min，

73%～5%乙腈；检测波长 210 nm；柱温 35 ℃；体

积流量 0.8 mL/min；进样量 10 μL。 

2.2.4  精密度试验  取同一标准煎液供试品溶液，

按“2.2.3”项下色谱条件连续进样 6 次，以甘草酸

为参照峰，测得各共有峰的相对保留时间和相对峰

面积的 RSD 分别小于 0.5%、1.8%，表明仪器精密

度良好。 

2.2.5  重复性试验  取同一标准煎液按“2.2.1”项

下方法平行制备供试品溶液 6 份，按“2.2.3”项下

色谱条件分别进样测定，以甘草酸为参照峰，测得

各共有峰的相对保留时间和相对峰面积的 RSD 分

别小于 1.0%、3.0%，表明该方法重复性良好。 

2.2.6  稳定性试验  取同一标准煎液供试品溶液，

按“2.2.3”项下色谱条件分别于 0、6、12、18、24、

48 h 进样测定，以甘草酸为参照峰，测得各共有峰

的相对保留时间和相对峰面积的 RSD 分别小于

1.0%、3.0%，表明标准煎液供试品溶液在 48 h 内稳

定性良好。 

2.2.7  指纹图谱的建立及相似度评价  取 15 批大

补肾汤标准煎液供试品溶液，分别按“2.2.3”项下

色谱条件进样测定，记录色谱图，依次导入“中药

色谱指纹图谱相似度评价系统（2012.130723 版

本）”，以 S15 为参照图谱，时间窗宽度为 0.1 min，

平均数法生成对照谱图，采用多点校正和 Mark 峰

匹配计算相似度。结果 15 批大补肾汤标准煎液

（S1～S15）指纹图谱与对照图谱（R）的相似度分别

为 0.990、0.989、0.988、0.987、0.992、0.994、0.992、

0.991、0.979、0.981、0.988、0.987、0.989、0.987、

0.990，均大于 0.9，表明 15 批标准煎液整体相似性

均较好，其指纹图谱叠加图见图 1。 

2.2.8  色谱峰指认与归属  标准煎液在 210 nm 波

长下有 28 个共有峰，通过与各单味药供试品溶液、

阴性对照溶液和混合对照品溶液图谱的比较，峰 7、

8、13、14（甘草苷）～16、18、23（甘草酸）、25

归属于甘草，峰 2、10、11 归属于淡竹叶，峰 17、

20（肉桂酸）、21 归属于桂枝，峰 26 归属于干姜，

峰 27（五味子醇甲）归属于五味子，峰 3（5-羟甲 
 

 

图 1  15 批大补肾汤标准煎液 HPLC 指纹图谱 (S1～S15) 与对照图谱 (R) 

Fig. 1  HPLC fingerprint of 15 batches of DD standard decoction (S1—S15) and its reference fingerprint (R) 
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基糠醛）为地黄和五味子所共有，见图 2、3。可见

采用“2.1”项下工艺制备大补肾汤标准煎液时其主

要成分从饮片-标准煎液形成较为完整的传递，且归

属关系较为清晰。 

2.3  指标性成分含量测定方法的建立 

2.3.1  色谱条件  检测波长采用 280 nm（5-羟甲基

糠醛、甘草苷、肉桂酸）和 250 nm（甘草酸、五味

子醇甲）双波长切换法，其他条件同“2.2.3”项。 

2.3.2  系统适用性及专属性  分别取混合对照品

溶液、标准煎液供试品溶液和各阴性对照溶液按

“2.3.1”项下色谱条件进样分析，结果 5-羟甲基糠

醛、甘草苷、肉桂酸、甘草酸、五味子醇甲与其相 

 

3-5-羟甲基糠醛  14-甘草苷  20-肉桂酸  23-甘草酸  27-五味子醇甲，图 3 同 

3-5-hydroxymethylfurfural  14-liquiritin  20-cinnamic acid  23-glycyrrhizic acid  27-schisandrin, same as figure 3 

图 2  大补肾汤标准煎液、单味药对照、混合对照品 HPLC 图谱 

Fig. 2  HPLC fingerprint of DD standard decoction and single-flavor drugs, HPLC of mixed reference substance 

 

图 3  大补肾汤标准煎液与各单味药阴性样品对照图谱 

Fig. 3  Comparison of standard decoction of DD and negative samples of each single-flavor drugs 
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邻成分之间的分离度均大于 1.5，理论塔板数以甘草

酸计不低于 740 000，阴性对照溶液在测定成分出峰

时间处均无干扰，表明该方法系统适应性及专属性

良好。 

2.3.3  线性关系考察  取“2.2.2”项下混合对照品

溶液，用 50%甲醇稀释成不同质量浓度的系列混合

对照品溶液，按“2.3.1”项下色谱条件进样测定，

以质量浓度为横坐标（x），峰面积为纵坐标（y），

进行线性回归，得回归方程，结果分别为 5-羟甲基

糠醛 y＝96 417 x－127.23，r＝0.999 9，线性范围

11.65～116.55 μg/mL；甘草苷 y＝17 995 x－29.92，

r＝0.999 9，线性范围 14.76～147.61 μg/mL；肉桂酸

y＝103 845 x－24.547，r＝0.999 9，线性范围 2.02～

20.24 μg/mL；甘草酸 y＝7 875.3 x－17.513，r＝ 

0.999 9，线性范围 22.36～223.57 μg/mL；五味子醇

甲 y＝32 079 x－3.873 3，r＝0.999 8，线性范围

0.69～6.93 μg/mL；结果表明，5-羟甲基糠醛、甘草

苷、肉桂酸、甘草酸、五味子醇甲在各自的线性范

围内线性关系良好。 

2.3.4  精密度试验  取“2.2.2”项下混合对照品溶

液按“2.3.1”项下色谱条件连续进样测定 6 次，计

算 5-羟甲基糠醛、甘草苷、肉桂酸、甘草酸、五味

子醇甲峰面积的 RSD，结果分别为 1.19%、1.15%、

1.29%、1.72%、1.28%，RSD 均小于 2.0%，表明仪

器精密度良好。 

2.3.5  稳定性试验  取标准煎液 S4 的供试品溶液，

按“2.3.1”项下色谱条件分别于制备后室温放置 0、

6、12、18、24、48 h 进样测定，计算 5-羟甲基糠

醛、甘草苷、肉桂酸、甘草酸、五味子醇甲峰面积

的 RSD，结果分别为 1.56%、1.81%、2.34%、2.06%、

2.79%，RSD 均小于 3.0%，表明标准煎液供试品溶

液在室温下 48 h 内稳定性良好。 

2.3.6  重复性试验  取标准煎液 S4，按“2.2.1”项

下方法平行制备 6 份供试品溶液，按“2.3.1”项下

色谱条件分别进样测定，计算 5-羟甲基糠醛、甘草

苷、肉桂酸、甘草酸、五味子醇甲质量分数的 RSD，

结果分别为 2.12%、0.83%、2.05%、1.87%、2.36%。

RSD 均小于 2.5%，表明本方法重复性良好。 

2.3.7  加样回收率试验  取 9 份已测定各指标成分

含量的标准煎液（S4）2.5 mL 置于 10 mL 量瓶中，

各补加超纯水 2.5 mL，分别以指标成分含量的 50%、

100%、150%加入对照品，按“2.2.1”项下方法制备

供试品溶液，各质量浓度平行制备 3 份。按“2.3.1”

项下色谱条件分别进样测定，计算 5-羟甲基糠醛、

甘草苷、肉桂酸、甘草酸、五味子醇甲的加样回收

率，结果5种成分的平均加样回收率分别为99.25%、

98.34%、103.77%、102.15%、96.55%，RSD 分别为

1.70%、2.02%、2.55%、2.27%、2.97%，各指标的平

均加样回收率在 96.0%～104.0%，RSD 均小于

3.0%，表明该方法准确度良好。 

2.4  标准煎液指标成分含量测定及量值传递关系

研究 

按“2.3.1”项下色谱条件测定 15 批大补肾汤标

准煎液中 5 个指标成分的含量，各饮片按《中国药

典》2020 年版进行含量测定[16]，根据公式转移率＝

标准煎液对应饮片中指标成分实际提取量/对应批

次饮片中指标成分含量，计算各指标成分转移率，

结果见表 3。结果表明，15 批标准煎液中指标成分

5-羟甲基糠醛质量分数为 1.173～1.404 mg/g，平均

为 1.265 mg/g，转移率为 36.09%～40.79%，平均转

移率为 38.53%；甘草苷质量分数为 2.159～3.413 

mg/g，平均为 2.943 mg/g，转移率为 31.91%～

37.41%，平均转移率为 34.96%；肉桂酸质量分数为

0.317～0.614 mg/g，平均为 0.436 mg/g，转移率为

32.74%～40.64%，平均转移率为 36.59%；甘草酸质

量分数为 4.175～6.559 mg/g，平均为 5.498 mg/g，

转移率为 20.95%～28.48%，平均转移率为 25.17%；

五味子醇甲质量分数为 0.225～0.275 mg/g，平均为

0.248 mg/g，转移率为 3.52%～4.29%，平均转移率

为 3.93%。15 批标准煎液中 5 个指标成分的转移率

均在均值的 70%～130%，说明在大补肾汤标准煎液

的制备过程中，其指标成分从饮片到标准煎液的传

递较为稳定，前期把控好投料饮片的质量，可保证

标准煎液中指标成分含量的小的批间波动，满足批

间质量基本一致的要求。 

2.5  出膏率及其传递关系 

分别取“2.1”项下大补肾汤标准煎液及对应各

单味药煎液，水浴浓缩至稠膏，60 ℃真空干燥，测

得全方标准煎液实际出膏率和单味饮片出膏率。按

公式（理论出膏率＝∑单味饮片出膏率×单味饮片

投料量/全方总投料量）计算标准煎液理论出膏率，

以实际出膏率与理论出膏率的比值作为标准煎液的

出膏转移率，见表 4。结果 15 批大补肾汤标准煎液

的实际出膏率整体上略高于理论出膏率，出膏率为

22.24%～26.75%，均值为 24.22%，RSD 为 4.41%；

出膏率的转移率为 93.14%～111.01%，均值为 
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表 3  饮片-标准煎液中指标成分的含量和转移率 

Table 3  Content and transfer rate of index components of decoction pieces-standard decoction  

批号 

5-羟甲基糠 

醛/(mg∙g−1) 
转移 

率/% 

甘草苷/ 

(mg∙g−1) 
转移 

率/% 

肉桂酸/ 

(mg∙g−1) 
转移 

率/% 

甘草酸/ 

(mg∙g−1) 
转移 

率/% 

五味子醇甲/ 

(mg∙g−1) 
转移 

率/% 
标准煎液 饮片 标准煎液 饮片 标准煎液 饮片 标准煎液 饮片 标准煎液 饮片 

S1 1.287 3.155 40.79 3.413 9.123 37.41 0.404 0.994 40.64 6.559 23.033 28.48 0.256 5.969 4.29 

S2 1.173 2.989 39.24 3.161 8.871 35.63 0.398 1.023 38.91 5.898 22.661 26.03 0.244 5.763 4.23 

S3 1.205 3.216 37.46 2.925 8.550 34.21 0.421 1.101 38.24 5.608 21.949 25.55 0.230 6.051 3.80 

S4 1.213 3.362 36.09 2.159 6.765 31.91 0.555 1.695 32.74 4.175 19.925 20.95 0.225 6.384 3.52 

S5 1.221 3.238 37.72 2.452 7.048 34.79 0.501 1.358 36.89 4.727 19.604 24.11 0.261 6.705 3.89 

S6 1.263 3.264 38.70 2.596 7.412 35.02 0.478 1.291 37.03 4.999 20.262 24.67 0.234 5.882 3.98 

S7 1.254 3.179 39.46 2.969 8.370 35.47 0.568 1.525 37.25 5.241 20.885 25.09 0.270 6.590 4.10 

S8 1.315 3.556 36.98 2.771 8.163 33.95 0.317 0.926 34.23 4.586 21.091 21.74 0.258 7.002 3.68 

S9 1.243 3.291 37.78 2.902 8.506 34.12 0.319 0.902 35.37 5.298 21.818 24.28 0.262 6.925 3.78 

S10 1.404 3.474 40.41 2.738 8.054 34.00 0.341 0.970 35.15 4.956 20.806 23.82 0.249 6.697 3.72 

S11 1.301 3.393 38.34 3.285 9.123 36.01 0.565 1.525 37.05 6.224 23.033 27.02 0.230 6.051 3.80 

S12 1.292 3.303 39.12 3.173 8.871 35.77 0.372 1.023 36.36 6.042 22.661 26.66 0.275 6.705 4.10 

S13 1.235 3.182 38.81 3.319 9.123 36.38 0.353 0.994 35.51 6.315 23.033 27.42 0.238 5.882 4.05 

S14 1.336 3.516 38.00 3.082 8.871 34.74 0.614 1.695 36.22 5.848 22.661 25.81 0.242 6.384 3.79 

S15 1.240 3.177 39.03 3.196 9.123 35.03 0.336 0.902 37.25 5.987 23.033 25.99 0.239 5.763 4.15 

表 4  标准煎液的出膏率和转移率 

Table 4  Paste-forming rate and transfer rate of standard decoction 

批号 
单味饮片出膏率/% 标准煎液出膏率/% 

转移率/% 
熟地黄 淡竹叶 盐泽泻 醋五味子 桂枝 干姜 炙甘草 理论 实际 

S1 39.91 13.47 14.58 24.30 5.41 15.26 28.62 23.50 24.79 105.47 

S2 37.53 15.21 15.36 23.23 6.38 15.80 29.27 23.60 23.91 101.31 

S3 37.91 13.02 16.23 23.47 6.49 14.91 28.25 22.97 23.83 103.73 

S4 36.26 14.36 16.99 24.85 6.27 15.53 30.11 23.53 24.52 104.23 

S5 38.79 14.80 15.72 25.41 5.65 16.15 28.98 23.90 25.36 106.13 

S6 39.62 13.93 15.59 23.70 5.94 15.06 29.83 23.88 22.24 93.14 

S7 38.19 14.65 14.20 24.98 6.71 15.49 29.46 23.71 24.15 101.84 

S8 37.84 13.29 15.91 24.59 6.16 14.62 30.49 23.55 25.19 106.97 

S9 38.95 15.08 16.14 24.09 6.80 15.34 29.60 24.10 26.75 111.01 

S10 37.13 14.42 15.01 25.12 5.99 15.87 29.15 23.39 23.14 98.92 

S11 38.95 14.36 15.91 25.41 6.71 14.91 28.62 23.75 24.38 102.66  

S12 37.84 13.93 14.58 23.70 6.38 16.15 29.27 23.38  24.36 104.20  

S13 37.91 13.47 14.20 24.09 5.41 15.06 28.62 22.98  23.49 102.21  

S14 37.13 15.08 15.01 24.85 6.27 15.53 29.27 23.55  23.23 98.66  

S15 37.53 13.02 15.59 24.30 6.80 15.80 28.62 23.08  23.99 103.96  

 

102.96%。出膏率及其转移率均在均值的±30%范围

内波动，说明大补肾汤标准煎液的制备工艺较为稳

定，且不同产地、批次来源投料饮片对标准煎液出

膏率的影响较小。 
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3  讨论 

3.1  流动相、柱温、体积流量的考察 

本研究比较了乙腈-水、乙腈-0.05%磷酸水溶

液、乙腈-0.1%磷酸水溶液 3 个流动相系统梯度洗脱

的情况，发现乙腈-0.1%磷酸水溶液作为流动相进行

梯度洗脱时，出峰情况良好，峰形及分离度最好。

同时，对柱温 25、30、35 ℃与体积流量 0.8、0.9、

1.0 mL/min 进行了优化，发现在 35 ℃、体积流量

0.8 mL/min 的条件下各色谱峰分离效果较好。 

3.2  检测波长的选择 

在大补肾汤标准煎液指纹图谱研究中，依据各

单味药主要质控指标的检测波长考察了标准煎液在

210、237、250、280、334 nm 波长下的图谱信息，

结果显示，210 nm 波长下色谱图中色谱峰最多，

237、250、280 nm 波长下色谱峰相对较少，但是基

线稳定，而 334 nm 波长下色谱峰很少。综合考虑为

反映大补肾汤标准煎液成分信息的完整概貌，选用

210 nm 作为指纹图谱检测波长。 

在标准煎液指标成分的含量测定中，由于指标

成分 5-羟甲基糠醛的最佳检测波长为 283 nm、甘草

苷为 275 nm、肉桂酸为 280 nm、甘草酸和五味子醇

甲为 250 nm，单一波长无法满足 5 个指标同时检测

的要求。为提高检测灵敏度和准确性，本研究采用

280、250 nm 双波长切换法进行检测，各指标成分

峰强度高、分离度好，基线平稳，其他成分对指标

成分的干扰小。 

3.3  指标成分的含量测定分析 

本研究建立了 5-羟甲基糠醛、甘草苷、肉桂酸、

甘草酸和五味子醇甲 5 个指标成分的含量测定方

法，初步实现了对大补肾汤标准煎液的多指标质量

控制。本研究尚存在不足之处，即在标准煎液中未

检出熟地黄、盐泽泻、桂枝的药典质控指标。地黄

苷 D 是《中国药典》2020 年版熟地黄的质控指标，

但在指纹图谱研究中未指认出该成分。 

由于 5-羟甲基糠醛是熟地黄和醋五味子的潜在

质量标志物[17-18]，因此建立其定量测定方法用于控

制标准煎液中 5-羟甲基糠醛的总含量。桂皮醛是《中

国药典》2020 年版桂枝的质控指标，但由于其难溶

于水、易挥发且不稳定，加之桂枝在处方中占比低，

在标准煎液指纹图谱研究中未指认出，这与文献报

道[19]的桂枝水煎液中桂皮醛的量极低相一致。 

23-乙酰泽泻醇 B 是《中国药典》2020 年版泽

泻的质控指标之一，但由于 23-乙酰泽泻醇 B 为脂

溶性成分，水溶性较差且不稳定，遇热易转化成泽

泻醇 B 和 24-乙酰泽泻醇 A，最终转化成泽泻醇

A[20]，因此在指纹图谱研究中亦未指认出该成分。

对于未检出的成分，课题组今后将进一步深入研究，

力求各药味均有质控指标。 

3.4  标准煎液量值传递研究 

15 批大补肾汤标准煎液中五味子醇甲的转移

率较低，为 3.9%左右，而 5-羟甲基糠醛、甘草苷和

肉桂酸的转移率相对较高，其原因在于 5-羟甲基糠

醛、甘草苷和肉桂酸为水溶性物质，转移率较高，

而五味子醇甲的极性较小，在水中的溶解度差，用

水煎煮的方法对其提取能力较低，故转移率低。 

出膏率及其传递结果中，大多批次标准煎液的

实际出膏率略高于理论出膏率，仅少批次略有降低，

其原因可能为：合煎与单煎相比较，合煎时处方中

各单味药所处环境的水量远大于其单煎时的加水倍

量，物质溶出更充分。同时，合煎时药物化学成分

更加复杂，成分之间的助溶、增溶效果可能更明显。

因此，实际出膏率偏高。 
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