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摘要： 目的　 评价泽泻汤基准样品的质量。 方法　 建立 ＨＰＬＣ 指纹图谱， 测定环氧泽泻烯、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ、 ２３⁃乙
酰泽泻醇 Ｃ、 泽泻醇 Ａ、 泽泻醇 Ｂ、 白术内酯Ⅰ、 白术内酯Ⅱ、 白术内酯Ⅲ的含量， 计算转移率及出膏率。 结果　 １５
批基准样品指纹图谱中有 ２０ 个共有峰， 相似度大于 ０􀆰 ９５。 各有效成分平均含量分别为 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ １８０􀆰 ８６ μｇ ／ ｇ、
２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ １８􀆰 ６５ μｇ ／ ｇ、 环氧泽泻烯 ３４􀆰 ７４ μｇ ／ ｇ、 泽泻醇 Ａ １７􀆰 ６５ μｇ ／ ｇ、 泽泻醇 Ｂ ２３８􀆰 １９ μｇ ／ ｇ、 白术内酯Ⅰ
２􀆰 ８５ μｇ ／ ｇ、 白术内酯Ⅱ ６􀆰 ３８ μｇ ／ ｇ、 白术内酯Ⅲ １５􀆰 ４２ μｇ ／ ｇ。 在饮片⁃基准样品中， ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ、 ２３⁃乙酰泽泻醇

Ｃ、 白术内酯Ⅰ、 白术内酯Ⅱ、 白术内酯Ⅲ平均转移率分别为 １２􀆰 ０９％ 、 １６􀆰 ４５％ 、 ３􀆰 ９３％ 、 １２􀆰 １７％ 、 ３４􀆰 ３７％ 。 各批基

准样品出膏率为 １５􀆰 ２％ ～２０􀆰 ２％ 。 结论　 ＨＰＬＣ 指纹图谱结合含量测定可用于控制泽泻汤基准样品质量， 从而为其复

方制剂开发提供参考。
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ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ ｗｅｒｅ １８０􀆰 ８６ μｇ ／ ｇ ｆｏｒ ａｌｉｓｏｌ Ｂ ２３⁃ａｃｅｔａｔｅ， １８􀆰 ６５ μｇ ／ ｇ ｆｏｒ ａｌｉｓｏｌ Ｃ ２３⁃ａｃｅｔａｔｅ， ３４􀆰 ７４ μｇ ／ ｇ ｆｏｒ
ａｌｉｓｍｏｘｉｄｅ， １７􀆰 ６５ μｇ ／ ｇ ｆｏｒ ａｌｉｓｏｌ Ａ， ２３８􀆰 １９ μｇ ／ ｇ ｆｏｒ ａｌｉｓｏｌ Ｂ， ２􀆰 ８５ μｇ ／ ｇ ｆｏｒ ａｔｒａｃｔｙｌｅｎｏｌｉｄｅ Ⅰ， ６􀆰 ３８ μｇ ／ ｇ ｆｏｒ
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　 　 泽泻汤出自 《金匮要略》， 主治心下支饮， 方

中泽泻与白术配伍， 前者为君药， 利水渗湿， 引浊

阴下行； 后者为臣药， 健脾助运， 防止水饮再生。
现代药理研究表明， 泽泻汤具有利尿、 降血压、 降

血脂、 抗 动 脉 粥 样 硬 化、 抗 炎、 调 节 代 谢 作

用［１⁃７］， 临床上常以该方或其加减方治疗高血压、
高脂血症、 眩晕、 中耳炎、 非酒精性脂肪肝炎等疾

病， 疗效显著， 具有广阔的市场应用前景。
目前， 泽泻汤收载于国家中医药管理局发布的

《古代经典名方目录 （第一批） 》， 根据 《按古代

经典名方目录管理的中药复方制剂药学研究技术指

导原则 （试行） 》 要求， 应按照国家发布的古代

经典名方关键信息及古籍记载制备基准样品， 并开

展质量研究。 基准样品一般为煎液、 浓缩浸膏或干

燥品， 对于汤剂而言， 以其标准煎液为基准样品，
有望最大程度还原原方概貌， 更能体现对临床实践

的尊重［８］。 目前， 关于泽泻汤基准样品质量的报

道较少， 蔡璐瑶等［９］ 以泽泻汤冻干粉为基准样品，
明确了药材⁃饮片⁃基准样品传递规律， 但它在实际

生产中的成本较高。 本实验基于前期文献考证和药

材产地筛选， 以还原 “一碗汤” 为出发点， 选择

泽泻汤标准煎液作为基准样品， 初步建立其 ＨＰＬＣ
指纹图谱和含量测定方法， 以期为该方质量评价提

供依据， 同时为其复方颗粒开发奠定基础。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器 　 Ｒ１００ 型旋转蒸发仪 （瑞士 Ｂｕｃｈｉ 公
司）； ＸＳ２０５ 型电子天平 （瑞士梅特勒⁃托利多公

司）； ＫＨ７２００Ｅ 型超声波清洗器 （昆山禾创超声仪

器有限公司）； Ｈｅｒａｅｕｓ Ｍｕｌｔｉｆｕｇｅ Ｘ１Ｒ 型高速冷冻离

心机 ［赛默飞世尔科技（中国）有限公司］； Ａｇｉｌｅｎｔ
１２６０ 型高效液相色谱仪 （美国安捷伦公司）。
１􀆰 ２　 试剂 　 白术内酯Ⅰ （批号 １１１９７５⁃２０１５０１）、
白术内酯Ⅱ （批号 １１１９７６⁃２０１５０１）、 白术内酯Ⅲ
（批号 １１１９７８⁃２０１５０１）、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ （批号

１１１８４６⁃２０２００６）、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ （批号 １１２０６２⁃
２０２１０２） 对照品， 纯度分别为 ９９􀆰 ９％ 、 ９９􀆰 ９％ 、
９９􀆰 ９％ 、 ９８􀆰 ３％ 、 ９９􀆰 ２％ ， 均购于中国食品药品检

定研究院； 泽泻醇 Ａ （批号 ＭＵＳＴ⁃２２１１０１１５）、 泽

泻醇 Ｂ （批号 ＭＵＳＴ⁃２２０７０４１０）、 环氧泽泻烯 （批
号 ＭＵＳＴ⁃２２１１２７０９ ） 对 照 品， 纯 度 分 别 为

９９􀆰 ４９％ 、 ９８􀆰 ４４％ 、 ９９􀆰 ５９％ ， 均购于成都曼斯特生

物科技有限公司。 乙腈为色谱纯 （美国 Ｆｉｓｈｅｒ 公

司）； 水为超纯水 （自制）。
１􀆰 ３　 药材与饮片　 收集泽泻、 白术药材各 １５ 批，
分别来源于四川省彭山谢家镇、 浙江省磐安县， 经

四川省中医药科学院方清茂研究员鉴定为正品。 泽

泻 （Ｚ１～Ｚ１５）、 白术 （Ｂ１～ Ｂ１５） 饮片均以相应批

次上述药材为原料， 参照 ２０２０ 年版 《中国药典》
炮制方法制得。
２　 方法与结果

２􀆰 １ 　 色谱条件 　 Ａｇｉｌｅｎｔ Ｐｏｌａｒｉｓ ５ Ｃ１８⁃Ａ 色谱柱

（２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃水
（Ｂ）， 梯度洗脱 ［４％ ～１６％ Ａ （０～１０ ｍｉｎ）、 １６％ Ａ
（１０～２０ ｍｉｎ）、 １６％ ～５１％ Ａ （２０～６４ ｍｉｎ）、 ５１％ ～
５２％ Ａ （ ６４ ～ ８４ ｍｉｎ）、 ５２％ ～ ７０％ Ａ （ ８４ ～ １０２
ｍｉｎ）、 ７０％ Ａ （ １０２ ～ １１７ ｍｉｎ ） ］； 体积流量 １
ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２０８ ｎｍ； 进样量

２０ μＬ。
２􀆰 ２　 基准样品制备 　 分别取泽泻 ６９􀆰 ０ ｇ、 白术

２７􀆰 ６ ｇ， 置于陶瓷罐中， 加 ４００ ｍＬ 水， 加盖浸泡

６０ ｍｉｎ， 武火加热至沸腾后转文火煎煮至微沸， 持

续 ３０ ｍｉｎ， 取下， 过 １２０ 目过滤网， 即得， 同法制

备 １５ 批 （编号 ＺＸＤ１ ～ ＺＸＤ１５）。 另外， 上述制备

工艺中处方剂量、 加水量、 饮片炮制规格等关键参

数与国家近期发布的 《古代经典名方关键信息表

（ “旋覆代赭汤” 等 ４３ 首方剂） 》 中泽泻汤关键信

息一致。
２􀆰 ３　 供试品溶液制备 　 精密吸取基准样品 １ ｍＬ，
甲醇定容至 ２ ｍＬ， 超声处理 ３０ ｍｉｎ， 取出， 放冷，
５０％ 甲醇补足减失的质量， 摇匀， 过 ０􀆰 ４５ μｍ 微孔

滤膜， 即得， 同法制备 １５ 份 （编号 Ｓ１～ Ｓ１５）。
２􀆰 ４　 阴性样品溶液制备 　 称取处方量泽泻饮片，
按 “２􀆰 ２” 项下方法制备缺白术的阴性样品， 精密

吸取 １ ｍＬ， 按 “２􀆰 ３” 项下方法制备， 即得。 称取

处方量白术饮片， 同法制备缺泽泻的阴性样品

溶液。
２􀆰 ５　 对照品溶液制备 　 精密称取各对照品适量，
５０％ 甲醇溶解， 制成分别含 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ
２６９􀆰 ３４２ μｇ ／ ｍＬ、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ ７８􀆰 ３６８ μｇ ／ ｍＬ、
环氧 泽 泻 烯 ６７􀆰 １００ μｇ ／ ｍＬ、 泽 泻 醇 Ａ ４５􀆰 ０００
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μｇ ／ ｍＬ、 泽泻醇 Ｂ １１６􀆰 ２５０ μｇ ／ ｍＬ、 白术内酯Ⅰ
６９􀆰 ２５０ μｇ ／ ｍＬ、 白术内酯Ⅱ ７５􀆰 ０５０ μｇ ／ ｍＬ、 白术

内酯 ＩＩＩ ９１􀆰 ３５０ μｇ ／ ｍＬ 的溶液， 即得。
２􀆰 ６　 ＨＰＬＣ 指纹图谱建立

２􀆰 ６􀆰 １　 精密度试验　 取同一份供试品溶液 （Ｓ１），
在 “２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 以白术内

酯Ⅲ为参照， 测得各共有峰相对保留时间 ＲＳＤ 均

小于 ０􀆰 １％ ， 相对峰面积 ＲＳＤ 均小于 ３􀆰 ０４％ ， 表明

仪器精密度良好。
２􀆰 ６􀆰 ２　 稳 定 性 试 验 　 取 同 一 份 供 试 品 溶 液

（Ｓ１）， 于 ０、 ４、 ８、 １２、 ２４、 ４８ ｈ 在 “ ２􀆰 １” 项

色谱条件下进样测定， 以白术内酯Ⅲ为参照， 测

得各共有峰相对保留时间 ＲＳＤ 均小于 ０􀆰 ３％ ， 相

对峰面积 ＲＳＤ 均小于 ３􀆰 ８２％ ， 表明溶液在 ４８ ｈ
内稳定性良好。
２􀆰 ６􀆰 ３　 重复性试验　 取基准样品 （ＺＸＤ１） 适量，
按 “２􀆰 ３” 项下方法平行制备 ６ 份供试品溶液， 在

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 以白术内酯Ⅲ为

参照， 测得各共有峰相对保留时间 ＲＳＤ 均小于

０􀆰 ２％ ， 相对峰面积 ＲＳＤ 均小于 ３􀆰 １９％ ， 表明该方

法重复性良好。
２􀆰 ６􀆰 ４ 　 图谱生成 　 取 １５ 份供试品溶液， 在

“２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 相关数据积分后

导入 “中药色谱指纹图谱相似度评价系统” （２０１２
版）， 以 Ｓ１５ 为参照， 设定时间窗宽度为 ０􀆰 １ ｍｉｎ，
采用中位数法， 通过多点校正和 Ｍａｒｋ 峰匹配建立

指纹图谱， 见图 １ ～ ２， 共标定 ２０ 个共有峰， 通过

与对照品图谱 （图 ３） 比对指认出其中 ６ 个， 分别

为 １１ 号峰 （环氧泽泻烯）、 １２ 号峰 （白术内酯

Ⅲ）、 １３ 号峰 （白术内酯Ⅱ）、 １４ 号峰 （泽泻醇

Ａ）、 １８ 号峰 （泽泻醇 Ｂ）、 １９ 号峰 （２３⁃乙酰泽泻

醇 Ｂ）。 再通过与阴性样品色谱图比对进行色谱峰

归属， 发现峰 １ ～ ７、 １０ 为泽泻、 白术共有峰， 峰

９、 １１、 １４、 １６～２０ 来自君药泽泻， 峰 ８、 １２、 １３、
１５ 来自臣药白术。

然后， 以分离度较好、 保留时间居中、 为白术

有效成分的 １２ 号峰 （白术内酯Ⅲ） 为参照 （Ｓ），
测得其他峰相对保留时间 ＲＳＤ 均小于 ０􀆰 ３％ ， 并以

对照指纹图谱为参照进行相似度评价。 结果， １５
批基准样品相似度分别为 ０􀆰 ９９５、 ０􀆰 ９７８、 ０􀆰 ９７９、
０􀆰 ９８１、 ０􀆰 ９９６、 ０􀆰 ９７３、 ０􀆰 ９９２、 ０􀆰 ９９９、 ０􀆰 ９９７、
０􀆰 ９８８、 ０􀆰 ９８０、 ０􀆰 ９７５、 ０􀆰 ９６３、 ０􀆰 ９９８、 ０􀆰 ９８４， 均

大于 ０􀆰 ９６０， 表明其制备工艺稳定， 不同批次样品

之间的质量差异较小。

图 １　 １５ 批泽泻汤基准样品 ＨＰＬＣ 指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 １ 　 ＨＰＬＣ ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔｓ ｆｏｒ １５ ｂａｔｃｈｅｓ ｏｆ
ｂｅｎｃｈｍａｒｋ ｓａｍｐｌｅｓ ｏｆ Ｚｅｘｉｅ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

图 ２　 泽泻汤基准样品对照指纹图谱

Ｆｉｇ􀆰 ２　 Ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｉｎｇｅｒｐｒｉｎｔ ｆｏｒ ｂｅｎｃｈｍａｒｋ ｓａｍｐｌｅ
ｏｆ Ｚｅｘｉｅ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

注： Ａ～Ｄ 分别为基准样品、 缺泽泻阴性样品、 缺白术阴性样品、
对照品

１１． 环氧泽泻烯　 １２． 白术内酯Ⅲ　 １３． 白术内酯Ⅱ　 １４． 泽泻醇 Ａ
１８． 泽泻醇 Ｂ　 １９􀆰 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ　 ａ． ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ　 ｂ． 白术

内酯Ⅰ
１１． ｅｐｏｘｙ ａｌｉｓｍａ ｅｎｅ　 １２． ａｔｒａｃｔｙｌｅｎｏｌｉｄｅ Ⅲ　 １３． ａｔｒａｃｔｙｌｅｎｏｌｉｄｅ Ⅱ　
１４． ａｌｉｓｏｌ Ａ　 １８． ａｌｉｓｏｌ Ｂ　 １９． ２３⁃ａｃｅｔｙｌ ａｌｉｓｏｌ Ｂ　 ａ． ２３⁃ａｃｅｔｙｌ ａｌｉｓｏｌ Ｃ
ｂ． ａｔｒａｃｔｙｌｅｎｏｌｉｄｅ Ⅰ

图 ３　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图

Ｆｉｇ􀆰 ３　 ＨＰＬＣ ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ
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２􀆰 ７　 含量、 转移率测定

２􀆰 ７􀆰 １　 色谱条件　 检测波长 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ ２４６
ｎｍ， 泽泻醇 Ａ、 泽泻醇 Ｂ、 环氧泽泻烯、 ２３⁃乙酰

泽泻醇 Ｂ ２０８ ｎｍ， 白术内酯Ⅰ ２７６ ｎｍ， 白术内酯

Ⅱ、 白术内酯Ⅲ ２２０ ｎｍ， 其余同 “２􀆰 １” 项。
２􀆰 ７􀆰 ２　 线性关系考察　 精密吸取对照品溶液适量，
５０％ 甲醇依次稀释 １、 １０、 ２０、 ５０、 １００、 ２００ 倍，
在 “２􀆰 ７􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以对照品质

量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进

行回归， 结果见表 １， 可知各成分在各自范围内线

性关系良好。
表 １　 各成分线性关系

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｌｉｎｅａｒ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｓ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔｓ

成分 回归方程 ｒ
线性范围 ／

（μｇ·ｍＬ－１）
环氧泽泻烯 Ｙ＝ ２２􀆰 ０８１Ｘ＋２􀆰 ７９０ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ３３６～６７􀆰 １００
泽泻醇 Ａ Ｙ＝ ２２􀆰 ２０３Ｘ＋１􀆰 ３５４ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ２２５～４５􀆰 ０００
泽泻醇 Ｂ Ｙ＝ ２３􀆰 ２１０Ｘ＋２１􀆰 ４１１ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ５８１～１１６􀆰 ２５０

２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ Ｙ＝ １９􀆰 １７０Ｘ＋１０􀆰 ２３３ ０􀆰 ９９９ ９ １􀆰 ３４７～２６９􀆰 ３４２
２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ Ｙ＝ ３０􀆰 ６５２Ｘ＋４􀆰 ５３６ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ３９２～７８􀆰 ３６８

白术内酯Ⅰ Ｙ＝ １１０􀆰 ２８２Ｘ＋１３􀆰 ６４４ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ３４６～６９􀆰 ２５０
白术内酯Ⅱ Ｙ＝ ８８􀆰 ９２３Ｘ＋１２􀆰 ５６８ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ３７５～７５􀆰 ０５０
白术内酯Ⅲ Ｙ＝ ５６􀆰 ４９１Ｘ＋９􀆰 ２８９ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ４５７～９１􀆰 ３５０

２􀆰 ７􀆰 ３　 精密度、 稳定性、 重复性试验 　 分别按

“２􀆰 ６􀆰 １” “２􀆰 ６􀆰 ２” “２􀆰 ６􀆰 ３” 项下方法在 “２􀆰 ７􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 测得精密度、 稳定性

（４８ ｈ 内）、 重复性试验中各成分峰面积 ＲＳＤ 分别

为环氧泽泻烯 ０􀆰 ９３％ 、 ３􀆰 ５８％ 、 ３􀆰 ０２％ ， ２３⁃乙酰

泽泻醇 Ｂ ０􀆰 １７％ 、 ０􀆰 ４５％ 、 ２􀆰 ７３％ ， ２３⁃乙酰泽泻醇

Ｃ ０􀆰 ２１％ 、 ０􀆰 ４７％ 、 ０􀆰 ５３％ ， 泽 泻 醇 Ａ ３􀆰 ３０％ 、
２􀆰 ７６％ 、 ２􀆰 ６３％ ， 泽 泻 醇 Ｂ ０􀆰 ４７％ 、 ０􀆰 ５０％ 、
１􀆰 ３２％ ， 白术内酯Ⅰ ０􀆰 ８９％ 、 ０􀆰 ６８％ 、 １􀆰 ５９％ ， 白

术内酯Ⅱ ０􀆰 ３１％ 、 ０􀆰 ５８％ 、 １􀆰 ０４％ ， 白术内酯Ⅲ
０􀆰 ２１％ 、 ０􀆰 ５６％ 、 １􀆰 １０％ ， 表明仪器精密度、 方法

重复性、 溶液 ４８ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ７􀆰 ４　 加样回收率试验　 取各成分含量已知的基

准样品 （编号 ＺＸＤ１１） ６ 份， 按 １００％ 水平加入对

照品， 按 “２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在

“２􀆰 ７􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算回收率。
结果， 各成分平均加样回收率分别为环氧泽泻烯

１００􀆰 ２２％ 、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ ９５􀆰 ２９％ 、 ２３⁃乙酰泽泻

醇 Ｃ ９３􀆰 ６１％ 、 泽 泻 醇 Ａ ８１􀆰 １１％ 、 泽 泻 醇 Ｂ
９１􀆰 ２６％ 、 白 术 内 酯 Ⅰ ８０􀆰 ３４％ 、 白 术 内 酯 Ⅱ
９７􀆰 １６％ 、 白 术 内 酯 Ⅲ ９８􀆰 ４２％ ， ＲＳＤ 分 别 为

５􀆰 ３５％ 、 ３􀆰 ８７％ 、 ５􀆰 １６％ 、 ４􀆰 ６０％ 、 ４􀆰 ０８％ 、 ５􀆰 ０８％ 、
７􀆰 ０２％ 、 ３􀆰 ５５％ 。
２􀆰 ７􀆰 ５　 结果分析 　 精密吸取 １５ 份供试品溶液各

２０ μＬ， 在 “２􀆰 ７􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计

算含量， 结果见表 ２。 由此可知， 泽泻醇 Ａ、 泽泻

醇 Ｂ、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ 含量波动范围较大， 超出

平均值±３０％ 的样品至少有 ３ 批， 可能与泽泻醇类

成分受热不稳定， 或不同批次样品中各成分含量存

在差异有关。

表 ２　 各成分含量、 出膏率测定结果

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｖａｒｉｏｕｓ ｃｏｎｓｔｉｔｕｅｎｔ ｃｏｎｔｅｎｔｓ ａｎｄ ｐａｓｔｅ ｙｉｅｌｄｓ

编号

含量 ／ （μｇ·ｇ－１）

环氧泽泻烯 白术内酯Ⅲ 白术内酯Ⅱ 泽泻醇 Ａ 泽泻醇 Ｂ
２３⁃乙酰泽

泻醇 Ｂ
２３⁃乙酰泽

泻醇 Ｃ
白术内酯Ⅰ

出膏率 ／ ％

ＺＸＤ１ ２７􀆰 ６３ １７􀆰 ６７ ８􀆰 １５ １４􀆰 １８ ３１１􀆰 １２ １７９􀆰 ８０ １３􀆰 ６１ ３􀆰 ７６ １６􀆰 ３
ＺＸＤ２ ３０􀆰 ２２ １８􀆰 ０３ ６􀆰 ７５ １７􀆰 ７３ １４１􀆰 ４１ １２４􀆰 ２３ １６􀆰 ４９ ３􀆰 ５９ １８􀆰 ２
ＺＸＤ３ ３４􀆰 ９０ １２􀆰 ４５ ５􀆰 ８７ １６􀆰 ４４ ３４３􀆰 ９４ ２２６􀆰 ６８ １９􀆰 ３３ ３􀆰 ４４ １７􀆰 ３
ＺＸＤ４ ３７􀆰 ５１ １４􀆰 ４９ ５􀆰 ４４ １６􀆰 １９ １３５􀆰 １７ １２３􀆰 ２８ １３􀆰 ８６ ２􀆰 ４４ １５􀆰 ５
ＺＸＤ５ ３０􀆰 ６３ １５􀆰 ３５ ６􀆰 １８ １８􀆰 ６３ ２４５􀆰 ７４ １８０􀆰 １８ ２８􀆰 ２４ ３􀆰 １２ １８􀆰 ２
ＺＸＤ６ １８􀆰 １９ １６􀆰 ２７ ５􀆰 ８２ １４􀆰 ４１ ８８􀆰 ６６ １０１􀆰 ３６ ２０􀆰 ９６ ２􀆰 ２９ ２０􀆰 ２
ＺＸＤ７ ３０􀆰 ６４ １３􀆰 ６４ ６􀆰 ０６ １２􀆰 ５１ ３３３􀆰 １１ ２１３􀆰 ５６ １５􀆰 ９９ ３􀆰 １１ １５􀆰 ７
ＺＸＤ８ ４５􀆰 ７５ ２０􀆰 ２５ ７􀆰 ９４ １９􀆰 ７４ ２４１􀆰 ９８ ２０４􀆰 ７２ １７􀆰 １３ ３􀆰 ３１ １７􀆰 ９
ＺＸＤ９ ４０􀆰 ８６ ２４􀆰 ２４ １１􀆰 ０２ ２０􀆰 ８７ ２７５􀆰 ５３ ２２３􀆰 ７７ １７􀆰 ６５ ３􀆰 ０１ １５􀆰 ２
ＺＸＤ１０ ３３􀆰 １８ １４􀆰 ８８ ５􀆰 ９９ １５􀆰 １７ ３７１􀆰 ９９ ２３５􀆰 １５ １９􀆰 ６０ ２􀆰 ７５ １５􀆰 ３
ＺＸＤ１１ ４２􀆰 ７５ １２􀆰 ６７ ５􀆰 ７３ １３􀆰 ８０ １７４􀆰 １５ １６５􀆰 ６３ １６􀆰 ７２ ２􀆰 ５０ １５􀆰 ６
ＺＸＤ１２ ５７􀆰 ５８ ９􀆰 ３２ ３􀆰 ７７ ２９􀆰 ２４ ３８３􀆰 ０６ ２６２􀆰 ７３ １９􀆰 ７２ ２􀆰 ２２ １５􀆰 ９
ＺＸＤ１３ １６􀆰 ７７ １６􀆰 １６ ６􀆰 ５８ １０􀆰 ４１ ７６􀆰 ４０ ８３􀆰 ７２ １９􀆰 ６３ ２􀆰 ０２ １９􀆰 ８
ＺＸＤ１４ ４２􀆰 ５４ １４􀆰 ２８ ５􀆰 ７１ １６􀆰 ４５ ２２３􀆰 ５８ １９９􀆰 ７８ １６􀆰 ８６ ２􀆰 ６０ １５􀆰 ９
ＺＸＤ１５ ３１􀆰 ９５ １１􀆰 ６０ ４􀆰 ７２ ２８􀆰 ９３ ２２６􀆰 ９９ １８８􀆰 ２３ ２３􀆰 ９７ ２􀆰 ６５ １６􀆰 ７
平均值 ３４􀆰 ７４ １５􀆰 ４２ ６􀆰 ３８ １７􀆰 ６５ ２３８􀆰 １９ １８０􀆰 ８６ １８􀆰 ６５ ２􀆰 ８５ １６􀆰 ９
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　 　 参照 ２０２０ 年版 《中国药典》 一部泽泻 “含量

测定” 项下方法， 测定 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ、 ２３⁃乙酰

泽泻醇 Ｃ 的含量； 由于药典中尚无白术含量测定

项， 故参照课题组前期建立的白术饮片多指标成分

含量测定方法 （同药材［１０］ ）， 测定白术内酯Ⅰ、
Ⅱ、 Ⅲ的含量， 计算其从饮片到基准样品的转移

率， 结 果 见 表 ３。 由 此 可 知， ＺＸＤ４、 ＺＸＤ６、
ＺＸＤ１２、 ＺＸＤ１３ 中 ２３⁃乙 酰 泽 泻 醇 Ｂ 及 ＺＸＤ６、
ＺＸＤ９ 中白术内酯Ⅲ转移率均超出其平均值的±３０％ ，
但基本在该范围附近波动， 而其余成分的转移率均

在±３０％ 以内， 表明基准样品制备工艺稳定。

表 ３　 泽泻汤饮片⁃基准样品转移率测定结果

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｆｏｒ ｔｒａｎｓｆｅｒ ｒａｔｅ ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎ ｏｆ ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｐｉｅｃｅｓ⁃ｂｅｎｃｈｍａｒｋ ｓａｍｐｌｅｓ ｏｆ Ｚｅｘｉｅ Ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ

编号

泽泻、白术饮片中的质量 ／ ｍｇ 基准样品中的质量 ／ ｍｇ 转移率％
２３⁃乙酰
泽泻
醇 Ｂ

２３⁃乙酰泽
泻醇 Ｃ

白术内
酯Ⅰ

白术内
酯Ⅱ

白术内
酯Ⅲ

２３⁃乙酰
泽泻
醇 Ｂ

２３⁃乙酰
泽泻
醇 Ｃ

白术内
酯Ⅰ

白术内
酯Ⅱ

白术内
酯Ⅲ

２３⁃乙酰
泽泻
醇 Ｂ

２３⁃乙酰
泽泻
醇 Ｃ

白术内
酯Ⅰ

白术内
酯Ⅱ

白术内
酯Ⅲ

ＺＸＤ１ １５１􀆰 ４９８ １ ８􀆰 １７５ １ ７􀆰 ２５７ ０ ５􀆰 ８２８ ０ ５􀆰 ２１２ ７ １７􀆰 ３８６ ７ １􀆰 ３１６ ５ ０􀆰 ３６３ ７ ０􀆰 ７８８ ２ １􀆰 ７０８ ７ １１􀆰 ４８ １６􀆰 １０ ５􀆰 ０１ １３􀆰 ５３ ３２􀆰 ７８
ＺＸＤ２ １４１􀆰 ３８１ ４ １２􀆰 ５９７ ８ ６􀆰 ４７４ ４ ４􀆰 ６８２ ８ ４􀆰 ５１３ ８ １１􀆰 ９７６ ２ １􀆰 ５９０ ０ ０􀆰 ３４６ ４ ０􀆰 ６５１ ０ １􀆰 ７３７ ８ ８􀆰 ４７ １２􀆰 ６２ ５􀆰 ３５ １３􀆰 ９０ ３８􀆰 ５０
ＺＸＤ３ １４２􀆰 ８４２ １ ８􀆰 ９０７ ０ ６􀆰 ７９１ ６ ４􀆰 ４０３ ９ ３􀆰 ７７６ ２ ２１􀆰 ８９６ ８ １􀆰 ８６７ ４ ０􀆰 ３３２ ０ ０􀆰 ５６７ ４ １􀆰 ２０２ ３ １５􀆰 ３３ ２０􀆰 ９７ ４􀆰 ８９ １２􀆰 ８８ ３１􀆰 ８４
ＺＸＤ４ １５０􀆰 ２１４ １ １０􀆰 ３１６ ４ ７􀆰 ４６１ ７ ５􀆰 ６３６ ８ ５􀆰 ０６４ ８ １１􀆰 ９０９ ３ １􀆰 ３３９ ４ ０􀆰 ２３６ ２ ０􀆰 ５２５ ７ １􀆰 ４００ １ ７􀆰 ９３ １２􀆰 ９８ ３􀆰 １６ ９􀆰 ３３ ２７􀆰 ６４
ＺＸＤ５ １４６􀆰 ３８４ ９ １４􀆰 ４７２ ８ ７􀆰 ７８５ ９ ６􀆰 １１１ ８ ５􀆰 ４２５ ７ １７􀆰 ３８７ ３ ２􀆰 ７２５ ５ ０􀆰 ３００ ７ ０􀆰 ５９６ ４ １􀆰 ４８１ ３ １１􀆰 ８８ １８􀆰 ８３ ３􀆰 ８６ ９􀆰 ７６ ２７􀆰 ３０
ＺＸＤ６ １２７􀆰 ７４８ ２ １５􀆰 ６０３ ２ ６􀆰 ０２２ ７ ４􀆰 １８８ ５ ３􀆰 ４７５ ８ ９􀆰 ７９１ １ ２􀆰 ０２５ ０ ０􀆰 ２２０ ８ ０􀆰 ５６２ ４ １􀆰 ５７１ ３ ７􀆰 ６６ １２􀆰 ９８ ３􀆰 ６７ １３􀆰 ４３ ４５􀆰 ２１
ＺＸＤ７ １６３􀆰 ５６８ ５ ８􀆰 ８５２ ５ ７􀆰 ０１４ ２ ５􀆰 ６５５ ５ ４􀆰 ７４８ ０ ２０􀆰 ６７２ ５ １􀆰 ５４７ ８ ０􀆰 ３０１ ４ ０􀆰 ５８６ ６ １􀆰 ３２０ ０ １２􀆰 ６４ １７􀆰 ４８ ４􀆰 ３０ １０􀆰 ３７ ２７􀆰 ８０
ＺＸＤ８ １５２􀆰 ５３５ ７ ９􀆰 ６３８ ４ ７􀆰 ６９９ ３ ６􀆰 ２４６ ８ ６􀆰 ０９８ ６ １９􀆰 ７７６ ３ １􀆰 ６５４ ５ ０􀆰 ３１９ ６ ０􀆰 ７６６ ７ １􀆰 ９５６ ４ １２􀆰 ９７ １７􀆰 １７ ４􀆰 １５ １２􀆰 ２７ ３２􀆰 ０８
ＺＸＤ９ １５０􀆰 ７５９ ３ ９􀆰 ９７９ ２ ６􀆰 ８７５ ３ ６􀆰 ９０２ ９ ５􀆰 ２２８ ２ ２１􀆰 ６１５ ９ １􀆰 ７０４ ９ ０􀆰 ２９０ ３ １􀆰 ０６４ ４ ２􀆰 ３４１ ６ １４􀆰 ３４ １７􀆰 ０８ ４􀆰 ２２ １５􀆰 ４２ ４４􀆰 ７９
ＺＸＤ１０ １４６􀆰 ４９２ ２ ９􀆰 ６７７ ８ ７􀆰 ９４４ ３ ４􀆰 ７８８ ７ ４􀆰 １３０ ７ ２２􀆰 ７１５ ５ １􀆰 ８９３ ２ ０􀆰 ２６６ ０ ０􀆰 ５７８ ９ １􀆰 ４３７ １ １５􀆰 ５１ １９􀆰 ５６ ３􀆰 ３５ １２􀆰 ０９ ３４􀆰 ７９
ＺＸＤ１１ １４２􀆰 ３９４ １ １１􀆰 ３００ ４ ５􀆰 ８８１ ３ ３􀆰 ６５７ ７ ２􀆰 ８２４ ２ １５􀆰 ９８３ ６ １􀆰 ６１３ ７ ０􀆰 ２４１ ４ ０􀆰 ５５３ １ １􀆰 ２２２ ７ １１􀆰 ２２ １４􀆰 ２８ ４􀆰 １０ １５􀆰 １２ ４３􀆰 ２９
ＺＸＤ１２ １４３􀆰 ７４１ ７ ９􀆰 ９６８ ９ ６􀆰 ５２１ ８ ３􀆰 ８３０ ３ ３􀆰 ４６６ ０ ２５􀆰 ３８０ ０ １􀆰 ９０４ ６ ０􀆰 ２１４ ７ ０􀆰 ３６４ ５ ０􀆰 ９００ ６ １７􀆰 ６６ １９􀆰 １１ ３􀆰 ２９ ９􀆰 ５１ ２５􀆰 ９８
ＺＸＤ１３ １２３􀆰 ８０３ ３ １２􀆰 ９９３ ６ ５􀆰 ７４８ １ ４􀆰 ２２５ ８ ３􀆰 ７２２ １ ８􀆰 ０９６ ０ １􀆰 ８９８ ４ ０􀆰 １９５ ７ ０􀆰 ６３５ ９ １􀆰 ５６２ ８ ６􀆰 ５４ １４􀆰 ６１ ３􀆰 ４０ １５􀆰 ０５ ４１􀆰 ９９
ＺＸＤ１４ １５７􀆰 ４７８ ８ ９􀆰 ５８８ ０ ７􀆰 ７０１ １ ６􀆰 １５８ ４ ５􀆰 ０２２ ８ １９􀆰 ２７８ ４ １􀆰 ６２７ ３ ０􀆰 ２５１ ０ ０􀆰 ５５１ ４ １􀆰 ３７８ ４ １２􀆰 ２４ １６􀆰 ９７ ３􀆰 ２６ ８􀆰 ９５ ２７􀆰 ４４
ＺＸＤ１５ １１７􀆰 ２２５ ４ １４􀆰 ４８５ ５ ８􀆰 ７７５ ３ ４􀆰 １４６ ６ ３􀆰 ２７７ ８ １８􀆰 １６４ ０ ２􀆰 ３１３ ２ ０􀆰 ２５５ ３ ０􀆰 ４５５ １ １􀆰 １１９ ４ １５􀆰 ４９ １５􀆰 ９７ ２􀆰 ９１ １０􀆰 ９７ ３４􀆰 １５
平均值 １４３􀆰 ８７１ ２ １１􀆰 １０３ ８ ７􀆰 ０６３ ６ ５􀆰 ０９７ ６ ４􀆰 ３９９ ２ １７􀆰 ４６８ ７ １􀆰 ８０１ ４ ０􀆰 ２７５ ７ ０􀆰 ６１６ ５ １􀆰 ４８９ ４ １２􀆰 ０９ １６􀆰 ４５ ３􀆰 ９３ １２􀆰 １７ ３４􀆰 ３７

２􀆰 ８　 出膏率 　 精密吸取 １５ 批基准样品， 每批 ２０
ｍＬ， 置于恒重蒸发皿中， 水浴蒸干， 在 １０５ ℃ 下

干燥 ３ ｈ， 称定质量， 计算出膏率， 公式为出膏

率＝ （干膏质量 ／取样量×基准样品总体积 ／饮片质

量） × １００％ ， 结果见表 ２。 由此可知， 除 ＺＸＤ６、
ＺＸＤ１３ 出膏率略高外， 其余批次基准样品的波动

范围均在其平均值的±１０％ 以内， 符合 《古代经典

名方中药复方制剂物质基准的申报资料要求》 （征
求意见稿） 》 相关要求。
３　 讨论

３􀆰 １　 色谱条件、 供试品溶液制备方法选择　 本实

验分别考察了不同色谱柱、 检测波长、 流动相、 洗

脱程序、 柱温、 体积流量对各成分色谱峰的分离效

果， 最终确定为 “２􀆰 １” 项下色谱条件。 另外， 由

于基准样品中各成分含量普遍较低， 而且大多数色

谱峰出峰时间接近， 为了提高结果准确性， 本实验

在最大吸收波长处测定其含量。
由于泽泻汤基准样品中兼有水溶性、 脂溶性成

分， 故本实验分别以不同体积分数甲醇、 乙腈、 乙

醇制备供试品溶液， 考察不同超声时间， 并以色谱

峰数量、 峰面积、 色谱图基线为评价标准。 最终确

定， 最优供试品溶液制备方法为 ５０％ 甲醇超声提

取 ３０ ｍｉｎ。
３􀆰 ２　 指标成分选择　 现代药理研究表明， ２３⁃乙酰

泽泻醇 Ｂ、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ、 泽泻醇 Ａ 和泽泻醇 Ｂ
均具有利尿活性［１１］， 环氧泽泻烯可调节免疫［１２］，
同时 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ 和 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ 还分别

具有抗癌、 保肝、 降脂和调节代谢、 抗骨质疏松活

性［１２⁃１５］， 是 ２０２０ 年版 《中国药典》 中泽泻质量控

制指标。 白术内酯类成分具有调节胃肠功能、 抗肿

瘤、 抗炎等作用［１６⁃１７］， 代表性成分为白术内酯Ⅰ、
Ⅱ、 Ⅲ。 本实验测定泽泻汤基准样品中 ８ 种有效成

分的含量， 以期揭示该方药效物质基础， 并以代表

性成分 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ、 ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｃ 及白术

内酯Ⅰ、 Ⅱ、 Ⅲ为指标， 评价饮片⁃基准样品转移

规律。
３􀆰 ３　 量值传递分析　 １５ 批基准样品出膏率基本在

平均值的 ± １０％ 以内， ＨＰＬＣ 指纹图谱相似度在

０􀆰 ９６０～０􀆰 ９９９ 之间， 均大于 ０􀆰 ９０， 表明其主要成

分群无显著差异； 各指标成分含量转移率基本在平

均值的±３０％ 以内， 表明在煎煮过程中它们能稳定

传递。 另外， ２３⁃乙酰泽泻醇 Ｂ 含量波动较大， 可
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能是由以下因素所致， ①受热不稳定， 在较高温度

下不同程度地转化成 ２４⁃乙酰泽泻醇 Ａ 和泽泻醇

Ｂ［１８］； ②在泽泻饮片贮存过程中发生不同程度的衰

减［１９］； ③实验室取样不均匀。
此外， 白术内酯类成分具有挥发性， 而且在泽

泻汤基准样品中的含量极低， 易超出平均值的

±３０％ 。 因此， 后续应制定基准样品质量标准， 在

颗粒剂制备工艺中重点关注特殊指标成分， 合理控

制其含量波动范围， 并可采用原料混批的方式减少

不稳定问题， 从而保证制剂和基准样品的质量一

致性。
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