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经典名方二冬汤基准样品的指标成分含量测定及
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［摘要］ 目的：建立经典名方二冬汤基准样品的指标性成分含量测定方法，明确 15 批基准样品中指标成分的含量及转移

率范围，探索其饮片与基准样品间指标成分的量值传递规律。方法：制备 15 批基准样品，采用高效液相色谱-二极管阵列检测

器法（HPLC-DAD）对指标成分芒果苷、黄芩苷、甘草酸进行含量测定，以乙腈（A）-0.1% 甲酸水溶液（B）为流动相进行梯度洗脱

（0~10 min，10%~17%A；10~25 min，17%~19%A；25~28 min，19%~25%A；28~45 min，25%~33%A；45~46 min，33%~45%A；46~

60 min，45%~55%A），检测波长 254 nm；采用 HPLC-蒸发光散射检测器法（ELSD）对知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂苷与原薯蓣皂

苷之和进行含量测定，以乙腈（A）-水（B）为流动相进行梯度洗脱（0~20 min，24%A；20~25 min，24%~27%A；25~33 min，27%~

28%A；33~36 min，28%~90%A；36~41 min，90%~24%A）。结果：所建立的指标成分含量测定方法的方法学验证均良好，能用

于基准样品中 5 个指标成分的定量检测。15 批基准样品中芒果苷、黄芩苷、甘草酸、知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂苷与原薯蓣皂

苷之和的质量分数范围依次为 0.14%~0.23%、2.40%~3.37%、0.07%~0.44%、0.43%~0.95%、0.15%~0.47%，转移率范围依次为

33.90%~52.15%、84.46%~105.61%、22.59%~93.86%、38.07%~61.43%、53.28%~96.11%。结论：15 批饮片与二冬汤基准样品间

指标成分芒果苷、黄芩苷、知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂苷与原薯蓣皂苷之和（甘草酸除外）的转移率一致性较好，表明这 4 个指标

成分在基准样品制备过程中转移情况稳定，可为该经典名方复方制剂的研发提供数据支撑。
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［［Abstract］］ Objective：： To establish the determination for index components in benchmark samples of

Erdongtang，and clarify the content and transfer rate rages of index components in 15 batches of benchmark

samples，and to explore the quantity transfer of index components of decoction pieces to benchmark samples.

Method：： Fifteen batches of benchmark samples were prepared， the contents of mangiferin，baicalin and
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glycyrrhizic acid were determined by high performance liquid chromatography（HPLC）-diode array detector

（DAD），the mobile phase was acetonitrile（A）-0.1% formic acid aqueous solution（B）for gradient elution（0-

10 min，10%-17%A；10-25 min，17%-19%A；25-28 min，19%-25%A；28-45 min，25%-33%A；45-46 min，

33%-45%A；46-60 min，45%-55%A），detection wavelength was set at 254 nm. Contents of timosaponin BⅡ
and the sum of protoneodioscin and protodioscin were determined by HPLC-evaporative light scattering detector

（ELSD），the mobile phase was acetonitrile（A）-water（B）for gradient elution（0-20 min，24%A；20-25 min，

24%-27%A； 25-33 min， 27%-28%A； 33-36 min， 28%-90%A； 36-41 min， 90%-24%A）. Result：： The

methodological verification of the established method was good，which could be used for determination of five

index components in benchmark samples. The content ranges of mangiferin，baicalin，glycyrrhizic acid，

timosaponin BⅡ，and the sum of protoneodioscin and protodioscin in 15 batches of benchmark samples of

Erdongtang were 0.14%-0.23%，2.40%-3.37%，0.07%-0.44%，0.43%-0.95%，and 0.15%-0.47%，the transfer

rate ranges of them were 33.90%-52.15%，84.46%-105.61%，22.59%-93.86%，38.07%-61.43%，and 53.28%-

96.11%，respectively. Conclusion：：The consistencies of transfer rate of mangiferin，baicalin，timosaponin BⅡ
and the sum of protoneodioscin and protodioscin（except glycyrrhizic acid）between decoction pieces and

benchmark samples of Erdongtang are good，indicates that the transfer rates of 4 index components are stable

during the preparation process of benchmark samples，which can provide data support for research and

development of the compound preparation of this formula.

［［Keywords］］ classical famous formulas；Erdongtang；benchmark samples；high performance liquid

chromatography（HPLC）；quantity transfer law；determination；transfer rate

二冬汤出自清代程国彭所著的《医学心悟》［1-3］，

收录于《古代经典名方目录（第一批）》，由天冬二钱

（去心）、麦冬三钱（去心）、花粉一钱、黄芩一钱、知

母一钱、甘草五分、人参五分、荷叶一钱组成，具有

益气养阴及生津止渴之功，主治上消、口渴多饮。

现代临床上对其进行加减或联合西药用于治疗上

消、糖尿病前期、2 型糖尿病、糖尿病并发症等［4-12］，

疗效显著，具有很大的开发价值。经典名方是历代

医家从大量临床实践中形成的中医药精华，其研发

受到国家大力支持。为了加快推动经典名方中药

制剂简化注册审批，国家中医药管理局与国家药品

监督管理局联合制定并发布了《古代经典名方关键

信息表（7 首方剂）》，该文件中明确了二冬汤的组方

药味基原及药用部位、炮制规格、剂量折算、用法用

量和功能主治［13］。

目前，有关二冬汤的文献报道多侧重于临床方

面，缺乏对其全方化学组成［14］、质量评价等方面的

报道。基准样品作为后续复方制剂生产及质量控

制的参照，是经典名方开发研究的重要一环。基于

此，本研究制备 15 批二冬汤基准样品，拟建立其指

标成分（芒果苷、黄芩苷、甘草酸、知母皂苷 BⅡ、原

新薯蓣皂苷与原薯蓣皂苷之和）含量测定的高效液

相色谱法（HPLC），计算 15 批基准样品的指标性成

分含量及转移率范围，进而分析饮片与基准样品间

指标成分的量值传递规律，为经典名方二冬汤复方

制剂的后续研究提供借鉴。

1 材料

1260 型高效液相色谱仪、1200 型高效液相色谱

仪（美国安捷伦公司），2000 型蒸发光散射检测器

（ELSD）［美国奥泰科技（中国）有限公司］，H1650-

W 型医用离心机（湖南湘仪实验室开发有限公司），
FD-1B-50 型压盖型冷冻干燥机（北京博医康实验仪

器有限公司），XSR105/A 型 1/10 万电子天平［梅特

勒-托利多仪器（上海）有限公司］。

天冬、麦冬、天花粉、黄芩、知母、荷叶、甘草、人

参饮片来源信息见表 1，经中国中医科学院中药研

究所代云桃研究员鉴定，饮片的基原分别为百合科

植物天冬 Asparagus cochinchinensis 的干燥块根、百

合科植物麦冬 Ophiopogon japonicus的干燥块根、葫

芦科植物栝楼 Trichosanthes kirilowii 的干燥根、唇

形科植物黄芩 Scutellaria baicalensis的干燥根、百合

科植物知母 Anemarrhena asphodeloides 的干燥根

茎、睡莲科植物莲 Nelumbo nucifera 的干燥叶、豆科

植物甘草 Glycyrrhiza uralensis 的干燥根和根茎、五

加科植物人参 Panax ginseng 的干燥根和根茎；芒果

苷、知母皂苷 BⅡ、黄芩苷、甘草酸铵及原薯蓣皂苷

（原新薯蓣皂苷与原薯蓣皂苷的混合物）对照品

（中国食品药品检定研究院，批号分别为 111607-
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201704、111839-202107、110715-201720、110731-

202021、111937-201201，纯度依次为 98.1%、95.4%、

93.5%、96.2%、94.9%），水为娃哈哈纯净水，甲醇、乙

腈为色谱纯，其他试剂均为分析纯。

2 方法与结果

2.1 二冬汤基准样品的制备 二冬汤出自《医学心

悟》，原著给出了明确剂量，但煎煮方式未给出。因

此，基准样品的煎煮方式依照 2009 年版《医疗机构

中药煎药室管理规范》的相关规定进行［15］。分别称

取麦冬饮片 33.6 g，天冬饮片 22.5 g，天花粉饮片、黄

芩饮片、知母饮片、荷叶饮片各 11.1 g，甘草饮片、人

参饮片各 5.7 g，加 10 倍量水浸泡 30 min，加热煮沸

40 min，趁热 100 目筛过滤，药渣再加 6 倍量水加热

煮沸 30 min，趁热 100 目筛过滤，合并 2 次滤液，

60 ℃水浴浓缩至 560 mL，冷冻干燥机中冻干，得二

冬汤基准样品（冻干粉）。
2.2 芒果苷、黄芩苷及甘草酸含测方法的建立

2.2.1 色 谱 条 件 SilGreen C18 色 谱 柱（4.6 mm×

250 mm，5 μm），流动相乙腈（A）-0.1% 甲酸水溶液

（B）梯度洗脱（0~10 min，10%~17%A；10~25 min，

17%~19%A；25~28 min，19%~25%A；28~45 min，

25%~33%A；45~46 min，33%~45%A；46~60 min，

45%~55%A），柱温 30 ℃，流速 1 mL·min-1，检测波

长 254 nm，进样量 10 μL。见图 1。

2.2.2 供试品溶液制备 取二冬汤基准样品 0.5 g，

加 30% 乙醇使溶解，定容于 50 mL 量瓶中，混匀，离

心（13 000 r·min-1，5 min，离心半径 5.79 cm，下同），
取上清液，过 0.22 μm 微孔滤膜，即得。

2.2.3 对照品溶液制备 精密称取芒果苷、黄芩

苷、甘草酸铵对照品适量，分别加甲醇稀释，制得每

1 mL 含芒果苷 0.97 mg、黄芩苷 1.01 mg、甘草酸铵

0.97 mg 的对照品母液。

2.2.4 线性关系考察 取 2.2.3 项下对照品溶液，加

甲醇稀释，得芒果苷质量浓度为 0.10、0.05、0.025、

0.012 5、0.006 3 g·L-1，黄芩苷质量浓度为 0.5、0.25、

表 1 15批二冬汤基准样品的饮片信息

Table 1 Information of decoction pieces in 15 batches of benchmark samples of Erdongtang

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

S15

产地

天冬

贵州

贵州

贵州遵义

四川万源

四川万源

四川万源

四川万源

贵州贵阳

四川万源

贵州贵阳

贵州遵义

贵州贵阳

贵州贵阳

贵州遵义

贵州贵阳

麦冬

四川三台

四川三台

四川三台

四川三台

四川三台

四川三台

四川三台

四川德阳

四川德阳

四川德阳

四川德阳

四川德阳

四川绵阳

四川绵阳

四川绵阳

天花粉

山东肥城

山东肥城

山东肥城

山东肥城

山东肥城

河南南阳

河南南阳

河南南阳

河南南阳

河南南阳

江苏苏州

江苏苏州

江苏苏州

江苏苏州

江苏苏州

黄芩

山西陵川

山西陵川

山西陵川

山西长治

山西长治

山西长治

山西安泽

山西安泽

山西安泽

山西安泽

河北承德

河北承德

河北承德

河北承德

河北承德

知母

山西万荣

山西万荣

河北易县

山西万荣

内蒙古赤峰

内蒙古赤峰

山西万荣

山西万荣

河北易县

河北易县

河北易县

河北易县

内蒙古赤峰

内蒙古赤峰

内蒙古赤峰

荷叶

江西南昌

江西南昌

江西南昌

江西南昌

湖南益阳

湖南益阳

江西南昌

湖南益阳

湖南益阳

湖南益阳

湖南益阳

湖南益阳

湖南益阳

山东微山湖

湖南益阳

甘草

新疆北屯镇

新疆北屯镇

新疆北屯镇

新疆北屯镇

内蒙古

内蒙古

内蒙古

内蒙古

内蒙古

山西

山西

山西

山西

山西

山西

人参

吉林抚松

吉林抚松

吉林抚松

吉林抚松

吉林抚松

吉林抚松

吉林抚松

吉林抚松

吉林抚松

吉林敦化

吉林敦化

吉林长白山

吉林长白山

吉林长白山

吉林长白山

注 ：HB. 混 合 对 照 品；EDT. 二 冬 汤；GC. 甘 草；HQ. 黄 芩；
ZM. 知母；1. 芒果苷；2. 黄芩苷；3. 甘草酸

图 1 二冬汤基准样品及其部分饮片的 HPLC

Fig. 1 HPLC chromatograms of benchmark sample of Erdongtang

and some decoction pieces
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0.125、0.062 5、0.031 3、0.015 6 g·L-1，甘草酸铵质量

浓度为 0.05、0.025、0.012 5、0.006 3、0.003 1 g·L-1 的

对照品溶液，按 2.2.1 项下条件测定，以质量浓度为

横坐标，峰面积为纵坐标，得芒果苷、黄芩苷、甘草

酸回归方程分别为 Y=10 547X+13.245（r=0.999 9）、
Y=4 026.2X-62.693（r=0.999 7）、Y=2 452.9X+1.414 9

（r=0.999 2），线性范围分别为 0.006 3~0.10、0.015 6~

0.5、0.003 1~0.05 g·L-1。

2.2.5 精密度考察 取二冬汤基准样品 S5 适量，按

2.2.2 项下方法制备供试品溶液，按 2.2.1 项下条件连

续进样 6 次，计算芒果苷、黄芩苷、甘草酸峰面积的

相对标准偏差（RSD）分别为 0.2%、2.4%、1.1%，表明

仪器精密度良好。

2.2.6 重复性考察 取二冬汤基准样品 S5 共 6 份，

按 2.2.2 项下方法制备供试品溶液，按 2.2.1 项下色

谱条件测定，计算芒果苷、黄芩苷、甘草酸平均质量

分 数 分 别 为 0.18%、2.70%、0.08%，RSD 分 别 为

1.5%、1.2%、1.3%，表明该方法重复性良好。

2.2.7 稳定性考察 取二冬汤基准样品 S5 适量，按

2.2.2 项下方法制备供试品溶液，分别于制备后 0、4、

6、10、12、24 h 按 2.2.1 项下色谱条件测定，计算芒果

苷、黄芩苷、甘草酸峰面积的 RSD 分别为 0.2%、

2.4%、1.2%，表明基准样品供试液在 24 h 内稳定。

2.2.8 加样回收率试验 取已知芒果苷、黄芩苷、

甘草酸含量的二冬汤基准样品 S5 适量，共 6 份，分

别加入等量对照品，按 2.2.2 项下方法平行制备供试

品溶液，按 2.2.1 项下色谱条件测定，计算芒果苷、黄

芩苷、甘草酸的平均加样回收率分别为 99.30%、

100.04%、97.82%，RSD 分别为 3.2%、3.3%、2.9%，说

明该方法准确可靠。见表 2。

2.3 知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂苷与原薯蓣皂苷之

和含量测定方法的建立

2.3.1 色谱条件 Waters XSelect® HSS T3 色谱柱

（4.6 mm×250 mm，5 μm），流动相乙腈（A）-水（B）梯
度洗脱（0~20 min，24%A；20~25 min，24%~27%A；
25~33 min，27%~28%A；33~36 min，28%~90%A；
36~41 min，90%~24%A），流速 0.8 mL·min-1，柱温

30 ℃；利用 ELSD 检测，漂移管温度 104 ℃，载气流

速 2.8 L·min-1，进样量 10 μL。见图 2。

2.3.2 供试品溶液制备 取二冬汤基准样品 0.5 g，

加 30% 乙醇使溶解并定容于 5 mL 量瓶中，混匀，离

心，取上清液，过 0.45 μm 微孔滤膜，即得。

2.3.3 对照品溶液制备 精密称取知母皂苷 BⅡ、

原薯蓣皂苷对照品适量，加甲醇分别制得每 1 mL 含

表 2 二冬汤基准样品中芒果苷、黄芩苷及甘草酸含量测定的加样回收试验

Table 2 Recovery test of mangiferin，baicalin and glycyrrhizic acid in benchmark sample of Erdongtang

成分

芒果苷

黄芩苷

甘草酸

称样量/g

1.001 11

1.000 11

1.002 30

1.003 12

1.002 10

1.002 41

0.201 21

0.200 21

0.202 22

0.201 23

0.201 22

0.203 20

1.000 13

1.000 73

1.001 64

1.001 11

1.001 11

1.000 93

样品中量/mg

1.80

1.80

1.80

1.81

1.80

1.80

5.43

5.41

5.46

5.43

5.43

5.49

0.80

0.80

0.80

0.80

0.80

0.80

加入量/mg

1.75

1.75

1.76

1.79

1.72

1.71

5.44

5.43

5.54

5.54

5.53

5.54

0.74

0.75

0.75

0.76

0.73

0.74

测得量/mg

3.59

3.45

3.54

3.60

3.49

3.56

11.12

10.60

10.97

11.15

10.92

10.92

1.55

1.50

1.54

1.56

1.51

1.51

回收率/%

102.38

94.05

98.80

100.19

98.00

102.38

104.50

95.70

99.53

103.14

99.29

98.07

101.79

93.89

98.10

99.94

97.58

95.60

平均值/%

99.30

100.04

97.82

RSD/%

3.2

3.3

2.9
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知母皂苷 BⅡ 1.49 mg、原薯蓣皂苷 1.24 mg 的对照

品母液。

2.3.4 线性关系考察 取 2.3.3 项下对照品溶液，加

甲醇稀释，得知母皂苷 BⅡ质量浓度分别为 1.49、

1.192、0.745、0.298、0.149 g·L-1，原新薯蓣皂苷与原

薯蓣皂苷之和的质量浓度依次为 1.488、1.24、0.992、

0.62、0.248、0.124 g·L-1的对照品溶液。按 2.3.1 项下

条件测定，以质量浓度的对数为横坐标，峰面积对

数为纵坐标，得知母皂苷 BⅡ、原薯蓣皂苷的线性回

归方程分别为 lnY=1.615 1lnX+8.768 5（r=1.000 0）、
lnY=1.610 4lnX+8.709 9（r=1.000 0），线性范围分别

为 0.149~1.49、0.124~1.488 g·L-1。

2.3.5 精密度考察 取二冬汤基准样品 S5 适量，按

2.3.2 项下方法制备供试品溶液，按 2.3.1 项下条件连

续进样 6 次，计算知母皂苷 BⅡ和原薯蓣皂苷峰面

积 的 RSD 分 别 为 3.5%、2.6%，表 明 仪 器 精 密 度

良好。

2.3.6 重复性考察 取二冬汤基准样品 S5 共 6 份，

按 2.3.2 项下方法制备供试品溶液，按 2.3.1 项下色

谱条件测定，计算知母皂苷 BⅡ和原薯蓣皂苷平均

质量分数分别为 0.52%、0.17%，RSD 分别为 1.0%、

1.5%，表明该方法重复性良好。

2.3.7 稳定性考察 取二冬汤基准样品 S5 适量，按

2.3.2 项下方法制备供试品溶液，分别于制备后 0、2、

4、8、10、12、24 h 按 2.3.1 项下色谱条件测定，计算知

母皂苷 BⅡ和原薯蓣皂苷峰面积的 RSD 分别为

3.9%、2.4%，表明基准样品的供试品溶液在 24 h 内

稳定。

2.3.8 加样回收率试验 精密量取已知成分知母

皂苷 BⅡ和原薯蓣皂苷含量的二冬汤基准样品 S5

适量，加入等量对照品，按照 2.3.2 项下方法平行制

备 6 份供试品溶液，按 2.3.1 项下色谱条件测定，计

算知母皂苷 BⅡ和原薯蓣皂苷的平均加样回收率分

别为 104.06%、97.02%，RSD 分别为 3.2%、1.6%，说

明该方法准确可靠。见表 3。

2.4 基准样品指标成分的含量测定及量值传递规

律分析 知母、黄芩、甘草饮片中芒果苷、知母皂苷

BⅡ、黄芩苷、甘草酸的含量测定依照 2020 年版《中

华人民共和国药典》收载的方法，天冬饮片中原新

薯蓣皂苷与原薯蓣皂苷之和的含量测定方法依照

本课题组前期建立的方法［16］。依据公式转移率=

（w×m）/（W×M）×100% 计算指标成分的转移率［17-18］，

式中 w 表示基准样品中有效成分的质量分数，m 表

示基准样品的质量，W 表示饮片中指标成分的质量

分数，M 表示处方中饮片的质量，见表 4。

表 3 二冬汤基准样品中知母皂苷 BⅡ和原薯蓣皂苷含量测定的加样回收试验

Table 3 Recovery test of timosaponin BⅡ and protodioscin in benchmark sample of Erdongtang

成分

知母皂苷 BⅡ

原薯蓣皂苷

称样量/g

0.500 32

0.501 42

0.503 33

0.503 12

0.502 34

0.501 12

1.000 54

1.001 23

1.001 34

1.002 11

1.001 24

1.000 92

样品中量/mg

2.60

2.61

2.62

2.62

2.61

2.61

1.70

1.70

1.70

1.70

1.70

1.70

加入量/mg

2.61

2.69

2.70

2.74

2.63

2.61

1.57

1.65

1.64

1.64

1.64

1.65

测得量/mg

5.41

5.36

5.53

5.46

5.24

5.29

3.23

3.34

3.31

3.29

3.27

3.27

回收率/%

107.70

102.23

107.89

103.91

99.90

102.73

97.48

99.46

97.73

96.80

95.61

95.02

平均值/%

104.06

97.02

RSD/%

3.2

1.6

注：HB. 混合对照品；EDT. 二冬汤；TD. 天冬；ZM. 知母；1. 知

母皂苷 BⅡ；2. 原新薯蓣皂苷；3. 原薯蓣皂苷

图 2 二冬汤基准样品、天冬及知母的 HPLC

Fig. 2 HPLC chromatograms of benchmark sample of Erdongtang，

Asparagi Radix and Anemarrhenae Rhizoma
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由表 4 可知，结果发现 15 批基准样品中芒果

苷、黄芩苷的质量分数范围分别为 0.14%~0.23%、

2.40%~3.37%，平均值分别为 0.19%、2.80%，均在均

值的±30% 范围内。芒果苷、黄芩苷从饮片到基准

样 品 的 转 移 率 范 围 分 别 为 33.90%~52.15%、

84.46%~105.61%，平均值分别为 40.47%、98.68%，

均在其均值的±30% 范围内，表明芒果苷、黄芩苷在

基准样品制备过程中转移情况稳定。15 批基准样

品中甘草酸的质量分数范围为 0.07%~0.44%，平均

值 0.25%，8 批基准样品（S5~S8、S10~S13）中甘草酸

的质量分数不在其均值的±30% 范围内。15 批基准

样品中甘草酸的转移率范围 22.59%~93.86%，平均

值 50.15%，6 批基准样品（S1、S3、S5、S7、S8、S15）中
甘草酸的转移率均不在其均值的±30% 范围内，表

明甘草酸在基准样品制备过程中转移情况不太稳

定。15 批基准样品中知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂苷

与原薯蓣皂苷之和的质量分数范围分别为 0.43%~

0.95%、0.15%~0.47%，平均值分别为 0.69%、0.26%，

4 批基准样品（S1~S3、S6）中知母皂苷 BⅡ的质量分

数不在其均值的±30% 范围内，9 批基准样品（S1、

S2、S5、S8~S13）中原新薯蓣皂苷与原薯蓣皂苷之和

的质量分数不在其均值的±30% 范围内。15 批基准

样品中知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂苷与原薯蓣皂苷

之 和 的 转 移 率 范 围 分 别 为 38.07%~61.43%、

53.28%~96.11%，平均值分别为 47.85%，75.85%，均

在其均值的±30% 范围内，表明这 2 个指标成分在基

准样品制备过程中转移情况较为稳定。

3 讨论

查阅文献发现，与二冬汤临床降糖作用［4-12］相

关的成分主要为来自麦冬的麦冬多糖［19］，天冬的原

薯蓣皂苷［20］，天花粉的总皂苷、多糖、瓜氨酸［21］，知

母的芒果苷、知母皂苷 BⅡ、知母多糖［22-24］，人参的

人参皂苷 Re［25］。本课题组前期对二冬汤的化学成

分进行网络药理学分析，发现与降糖作用相关的化

学成分主要是来自知母的异芒果苷，黄芩的汉黄芩

苷，荷叶的槲皮素-3-O-葡萄糖醛酸苷、金丝桃苷，人

参的人参皂苷 Ro，甘草的甘草苷、异甘草苷。笔者

曾利用 HPLC 对荷叶中具有降糖作用的槲皮素 -3-

O-葡萄糖醛酸苷进行定量研究，但此成分的色谱峰

始终与黄芩饮片中的 1 个色谱峰重叠，故未将其列

为基准样品的定量评价指标，而是将其作为定性指

标。笔者还曾用 HPLC 对麦冬、人参中的有效成分

（皂苷类成分）进行定量研究，但由于麦冬皂苷 D、人

参皂苷 Re 在基准样品中含量过低，故未将这些成分

列为基准样品的定量指标。综合考虑，确定选择芒

果苷、黄芩苷、甘草酸、知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂苷

表 4 二冬汤基准样品中指标成分的质量分数及转移率

Table 4 Contents and transfer rates of index components in benchmark samples of Erdongtang %

编号

S1

S2

S3

S4

S5

S6

S7

S8

S9

S10

S11

S12

S13

S14

S15

芒果苷

饮片

1.77

1.69

1.81

1.56

2.16

2.13

1.63

1.66

2.04

1.71

1.98

2.04

2.16

1.99

2.11

基准样品

0.22

0.19

0.14

0.15

0.18

0.20

0.22

0.20

0.19

0.18

0.18

0.16

0.23

0.20

0.19

转移率

52.15

48.98

37.16

40.37

33.90

39.29

47.01

47.85

37.09

42.40

34.30

34.14

37.32

35.83

39.24

黄芩苷

饮片

11.57

10.69

11.53

10.57

10.56

12.44

11.29

11.00

11.61

13.36

11.74

10.76

12.07

12.22

11.86

基准样品

2.52

2.56

2.40

2.69

2.72

2.90

3.37

2.87

2.49

3.06

3.13

2.62

3.00

2.91

2.81

转移率

93.20

103.39

101.81

104.93

105.61

97.27

105.15

103.39

84.46

94.09

103.29

105.23

88.13

86.65

103.59

甘草酸

饮片

3.80

3.84

2.71

4.61

2.64

2.44

2.69

2.48

2.64

6.37

6.00

6.05

6.06

3.28

3.34

基准样品

0.30

0.24

0.27

0.21

0.08

0.16

0.10

0.07

0.18

0.37

0.43

0.40

0.44

0.25

0.27

转移率

66.06

52.56

93.86

35.72

23.14

51.71

24.77

22.59

51.95

46.78

54.33

55.16

50.21

54.76

68.61

知母皂苷 BⅡ
饮片

7.08

6.89

5.87

6.25

5.28

4.45

7.33

6.99

5.64

4.42

6.28

6.68

4.51

4.88

4.99

基准样品

0.95

0.91

0.46

0.82

0.52

0.43

0.86

0.87

0.64

0.60

0.65

0.64

0.78

0.72

0.48

转移率

57.14

57.01

38.07

54.21

40.63

40.10

41.35

49.27

44.69

55.79

40.29

41.61

61.43

53.90

42.33

原新薯蓣皂苷+原薯蓣皂苷

饮片

0.45

0.41

0.54

0.47

0.52

0.54

0.50

1.00

0.49

1.43

0.72

0.65

1.20

0.60

0.73

基准样品

0.16

0.15

0.21

0.21

0.17

0.22

0.19

0.43

0.17

0.46

0.36

0.16

0.47

0.31

0.18

转移率

75.28

77.97

94.45

93.07

65.51

84.72

64.79

84.58

67.24

64.84

96.11

53.28

67.81

93.74

54.33

注：知母、黄芩、甘草、天冬饮片的质量分别为 11.1、11.1、5.7、22.5 g；50 mL 水煎液所得基准样品 S1~S15 的质量分别为 4.241 2、4.282 2、

4.839 7、4.080 7、4.063 2、4.140 6、3.489 3、3.923 0、3.905 5、4.066 9、3.840 4、4.291 5、3.510 0、3.607 6、4.328 9 g
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与原薯蓣皂苷之和作为基准样品的定量指标。

本实验计算了 15 批二冬汤基准样品的指标性

成分含量及转移率范围，进而研究饮片与基准样品

间指标成分的量值传递规律。结果发现芒果苷、黄

芩苷的质量分数、转移率范围均在其均值的±30%

范围内，表明芒果苷、黄芩苷在基准样品制备过程

中转移情况稳定。15 批基准样品中 8 批样品的甘草

酸质量分数不在其均值的±30% 范围内，6 批样品的

甘草酸转移率不在其均值的±30% 范围内；15 批基

准样品中 4 批样品的知母皂苷 BⅡ质量分数不在其

均值的±30% 范围内，9 批样品的原新薯蓣皂苷与原

薯蓣皂苷之和质量分数不在其均值的 ±30% 范围

内，但 15 批基准样品中知母皂苷 BⅡ、原新薯蓣皂

苷与原薯蓣皂苷之和的转移率均在其均值的±30%

范围内，导致上述结果的可能原因是不同批次饮片

的指标成分含量变化范围大、饮片取样不均一等引

起。在后续二冬汤复方制剂的开发研究中，建议对

甘草、知母、天冬饮片中的指标成分含量进行范围

限定或者进行混批操作，以缩小原料引起的制剂质

量波动。
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