
２０２０年７月　第２２卷　第７期 中国现代中药　ＭｏｄＣｈｉｎＭｅｄ Ｊｕｌ２０２０　Ｖｏｌ２２　Ｎｏ７

·专题·

△ ［基金项目］　国家药品标准提高项目（２０１６０２６）
 ［通信作者］　冯丽，研究方向：中药质量标准；Ｔｅｌ：（０３１１）６９０８６１５６，Ｅｍａｉｌ：ｊｉａｎｙａｎ８８２＠１６３ｃｏｍ

刘永利，研究方向：中药质量标准；Ｔｅｌ：（０３１１）６９０８６００６，Ｅｍａｉｌ：ｌｉｕｙｏｎｇｌｉ２００８＠１２６ｃｏｍ

淫羊藿药材及饮片质量分析与标准制定
△

王常顺１，段吉平１，康帅２，袁浩１，刘永利１，冯丽１

１河北省药品检验研究院／国家药品监督管理局中药材质量监测评价重点实验室，河北　石家庄　０５０２２７；
２中国食品药品检定研究院，北京　１０００５０

［摘要］　目的：基于淫羊藿药材与饮片质量状况与统计分析，修订现行质量标准淫羊藿含量测定方法与限度。
方法：采用ＨＰＬＣ建立以淫羊藿苷为参照的一标多测法（ＱＡＭＳ）测定淫羊藿中４种黄酮醇苷类成分的含量测定方法，
对１０４批样品含量进行统计分析。结果：朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ的相对保留时间分别为０７３、０８１、０９０，
校正因子分别为１３５、１２８、１２２。聚类分析显示，朝鲜淫羊藿单独聚为一类，方差分析结果显示，朝鲜淫羊藿与
心叶淫羊藿、柔毛淫羊藿Ｐ值均小于００１，表明朝鲜淫羊藿总黄酮醇苷含量与其他３种基原差异有统计学意义。
结论：建立的含量测定方法准确可靠、重复性好，根据品种特点单独制定限度，使新修订的质量标准更加科学、合

理、可行。
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淫羊藿为常用中药材，始载于 《神农本草

经》［１］，以后历代本草多有收录，《中国人民共和国

药典》（以下简称 《中国药典》）自１９６３年版开始收
载，来源、药用部位等几经变化，见表１。２０１５年
版收载了淫羊藿（以下称心叶淫羊藿）、箭叶淫羊

藿、柔毛淫羊藿、朝鲜淫羊藿 ４个来源。饮片有
２种，一种切丝（以下称淫羊藿丝），一种加羊油炒
（以下称炙淫羊藿）。现行质量标准药材与淫羊藿丝

用紫外可见分光光度法测定总黄酮和 ＨＰＬＣ测定淫
羊藿苷含量，炙淫羊藿的含量测定增加了宝藿苷Ⅰ，
其他基本与药材相同［２］。

近些年，对朝鲜淫羊藿中淫羊藿苷含量不合格

情况反映较多，甚至有经营者为了符合 《中国药

典》要求而采用加热等技术手段提高淫羊藿苷含

量［３７］，严重影响了药材与饮片质量。为此，笔者从

２０１３年开始，从中药材专业市场、饮片生产企业、

·６００１·
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表１　历版 《中国药典》淫羊藿来源与药用部位、炮制方法变化

《中国药典》 来源 药用部位 炮制

１９６３年版 淫羊藿、箭叶淫羊藿 茎叶 摘取叶片，除去杂质……切丝

１９７７年版 淫羊藿、箭叶淫羊藿、朝鲜淫羊藿 地上部分

１９８５年版 淫羊藿、箭叶淫羊藿、柔毛淫羊藿、朝鲜淫羊藿 地上部分

１９９０、１９９５、２０００、２００５年版 淫羊藿、箭叶淫羊藿、柔毛淫羊藿、巫山淫羊藿、朝鲜淫羊藿 地上部分

２０１０、２０１５年版 淫羊藿、箭叶淫羊藿、柔毛淫羊藿、朝鲜淫羊藿 叶 除去杂质……切丝

饮片经营使用单位、种植基地、产地等陆续收集了

１０４批样品，研究建立了一标多测的含量测定方法，
将测定淫羊藿苷单个成分修订为同时测定朝藿定 Ａ、
朝藿定Ｂ、朝藿定 Ｃ与淫羊藿苷４个成分，通过对
药材与饮片的含量进行统计分析制定限度，使质量标

准能更加科学合理，实现了从整体上控制药材质量，

也防止了种植者、经营者为提高 《中国药典》中的某

个指标成分而采取所谓的 “技术手段”。

１　仪器与试药

１１　仪器

高效液相色谱仪：Ａｇｉｌｅｎｔ１２６０（美国安捷伦公
司，四元泵、自动进样器、柱温箱、二极管阵列检

测器）；电子天平：ＭｅｔｔｌｅｒＸＰＥ２６（瑞士 Ｍｅｔｔｌｅｒ公
司，０００１ｍｇ），ＭｅｔｔｌｅｒＸＳ１０５ＤＵ（瑞士 Ｍｅｔｔｌｅｒ公
司，００１ｍｇ）；超纯水仪（美国Ｍｉｌｌｉｐｏｒｅ公司）。

１２　试药

朝藿定 Ａ对照品（上海诗丹德标准技术服务有

限公司，批号：１１０６２３７２８，以１０００％计）；朝藿
定Ｂ对照品（上海诗丹德标准技术服务有限公司，批
号：１１０６２３７３９，以 １０００％计）；朝藿定 Ｃ（中国
食品药品检定研究院，批号：１１１７８０２００８０１，以
９９１％计）；淫羊藿苷（中国食品药品检定研究院，
批号：１１０７３７２０１５１６，以９４２％计）；宝藿苷Ⅰ（中
国食品药品检定研究院，批号：１１１８５２２０１６０３，以
９９９％计）；甲醇、乙腈为色谱纯（德国 Ｍｅｒｋ公
司）；乙醇为分析纯；水为超纯水。

２　方法与结果

２１　色谱条件

色谱柱：ＰｈｅｎｏｍｅｎｅｘＬｕｎａＣ１８（２５０ｍｍ×４６ｍｍ，

５μｍ），以乙腈为流动相Ａ，水为流动相Ｂ，梯度洗
脱（０～３０ｍｉｎ，２４％ ～２６％Ａ，３０～３１ｍｉｎ，２６％ ～
４５％Ａ，３１～４５ｍｉｎ，４５％ ～４７％Ａ）；检测波长：
２７０ｎｍ；流速：１ｍＬ·ｍｉｎ－１；进样量：１０μＬ。４种
基原药材色谱见图１。

注：Ａ混合对照品；Ｂ心叶淫羊藿；Ｃ朝鲜淫羊藿；Ｄ柔毛淫羊藿；Ｅ箭叶淫羊藿；１朝藿定Ａ；２朝藿定Ｂ；３朝藿定Ｃ；

４淫羊藿苷；５宝藿苷Ⅰ。

图１　淫羊藿对照品及样品ＨＰＬＣ图

·７００１·
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２２　对照品溶液制备
取淫羊藿苷对照品５１２５ｍｇ，置５０ｍＬ量瓶中，

加甲醇适量使溶解，并稀释至刻度，摇匀，再精密量取

１０ｍＬ，置２５ｍＬ量瓶中，加甲醇稀释至刻度，即得。
２３　供试品溶液制备

取本品叶片粉末（过三号筛）约 ０２ｇ，精密称
定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇 ２０ｍＬ，称
定质量，超声处理（功率：４００Ｗ，频率：５０ｋＨｚ）

１ｈ，再称定质量，用稀乙醇补足减失的质量，摇
匀，滤过，取续滤液，即得。

２４　线性关系考察

分别称取朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ、淫羊
藿苷、宝藿苷Ｉ对照品５０９４、５１８７、５４８９、５３７２、
３３１０ｍｇ，加甲醇配成系列浓度溶液，进样测定，记
录峰面积。以峰面积积分值为纵坐标，对照品进样量为

横坐标绘制标准曲线，５种成分线性关系良好，见表２。

表２　淫羊藿含量测定各成分标准曲线测定结果（ｎ＝９）

待测成分 回归方程 ｒ 线性范围／μｇ 回收率／％ 平均回收率／％ ＲＳＤ／％

朝藿定Ａ Ｙ＝３３８２６７３Ｘ＋３５９５ ０９９９９ ００２０４～１０１８ ９９５５
１００２６
９９３１
９９２５
９９４３
１０００２
１０１３７
９９５１
９９７１

９９８ ０７

朝藿定Ｂ Ｙ＝３５９１７７９Ｘ＋４６３７ ０９９９９ ００２０７～１０３７ １００５８
１００３９
１０１０６
９９１３
９８８１
９７８２
９９６１
１０１１９
１００６９

９９９ １２

朝藿定Ｃ Ｙ＝３６５１８６６Ｘ＋３２２８ ０９９９９ ００２１８～１０８７ １００９２
１０１４６
１０１７６
９９３２
９８８８
９８７９
１０００６
９９１８
１０００１

１０００ １２

淫羊藿苷 Ｙ＝４５３４８２８Ｘ－２２２４ ０９９９９ ００２０２～１０１２ ９９００
１０１８２
１０１５０
１００８３
１０１２０
１０１４１
１０２２２
１０２２２
１０２５３

１０１４ １１

宝藿苷Ｉ Ｙ＝６１２３６７９Ｘ－２３７ ０９９９９ ００１３２～０６６１３ ９８８６
９８６１
９９９８
９７４９
９８７３
９８６１
１０１３０
１０１２２
１００８５

９９５ １４

·８００１·
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２５　重复性试验

取心叶淫羊藿粉末，混匀，称取粉末０１、０２、
０３ｇ各３份，精密称定，按２３项下方法制成供试
品溶液，按２１色谱条件测定，结果朝藿定 Ａ、朝
藿定Ｂ、朝藿定Ｃ、淫羊藿苷、宝藿苷Ｉ质量分数分
别为１６５、３８１、６３３、７２９、１４９ｍｇ·ｇ－１，ＲＳＤ
分别为１２％、０８％、１６％、１１％、１２％，表明
本方法的重复性良好。

２６　回收率试验

取已知含量的心叶淫羊藿粉末，每份约０１ｇ，
精密称定，分别加入高、中、低浓度的朝藿定 Ａ、
朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ、淫羊藿苷、宝藿苷Ｉ混合对照
品溶液２０ｍＬ，再按２３项下方法制备供试品溶液，
按２１色谱条件测定，计算回收率。结果见表２。表

明本方法回收率良好。

２７　稳定性试验

取同一供试品溶液，分别于 ０、１、２、５、１２、
１５、２４ｈ进样测定，记录峰面积积分值，结果朝藿
定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ、淫羊藿苷、宝藿苷 Ｉ峰
面积积分值 ＲＳＤ分别为 １２％、１３％、１２％、
１２％、１３％。表明供试品溶液在室温下放置，至
少２４ｈ内稳定。

３　一标多测研究

淫羊藿苷与朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ等均
为黄酮醇苷类化合物，母核结构相同，见图２。为简
化实验，以淫羊藿苷对照品为参照进行了一标多测研

究，对校正因子进行了测定与耐用性考察。

图２　淫羊藿苷与朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ分子结构

３１　色谱条件

色谱条件同２１。

３２　相对保留时间和校正因子（ｆ）的测定

分别精密称取朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ、
淫羊藿苷对照品各３份，加甲醇配制成系列浓度溶
液，注入液相色谱仪，测定峰面积，绘制标准曲线

（ｒ均为０９９９９），见表３。采用标准曲线法计算校
正因子ｆ，结果朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ的校正
因子分别为 １３５、１２８、１２２，ＲＳＤ分别 ０８％、
０９％、１２％；相对保留时间分别为 ０７３、０８１、
０９０，ＲＳＤ分别为０４％、０１％、０４％。

ｆ＝ｋｓ／ｋｉ （１）
ｋｓ表示参照物标准曲线斜率。ｋｉ表示待测成分

标准曲线斜率。

３３　外标法测定含量与校正因子一标多测法测定含
量对比

将外标法计算的朝藿定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ、
淫羊藿苷与一标多测法计算结果进行了对比，结果

ＲＳＤ均小于３％，统计分析差异无统计学意义，表
明外标法与一标多测法测定结果一致。

４　含量限度制定

１０４批淫羊藿药材与饮片含量测定结果见表４。
因市场上基本没有箭叶淫羊藿，收集到的５批箭叶
淫羊藿样品均来自贵州雷山栽培基地，不具代表性，

因此不做分析。

·９００１·
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表３　一标多测校正因子测定各成分标准曲线测定数据
成分 曲线一 曲线二 曲线三

朝藿定Ａ Ｙ＝４５６１３４５Ｘ－３８０４４ Ｙ＝４０６５２３Ｘ－０３１８３ Ｙ＝４１０４１３Ｘ＋０２０４８

朝藿定Ｂ Ｙ＝３６１４３５４Ｘ－３９８６２ Ｙ＝４３５１１０Ｘ－０４６３０ Ｙ＝４３５０９６Ｘ＋０４４７３

朝藿定Ｃ Ｙ＝３６６１４００Ｘ－２３７０７ Ｙ＝４４７５９１Ｘ－０１８６４ Ｙ＝４４８３９５Ｘ＋０４６６３

淫羊藿苷 Ｙ＝４５６１３４５Ｘ－３８０４４ Ｙ＝５４６７５９Ｘ－０４０１６ Ｙ＝５５６０４９Ｘ＋０４１１７

表４　淫羊藿药材与饮片含量测定结果 ％

序号 分类 基原 产地 批号 朝藿定Ａ 朝藿定Ｂ 朝藿定Ｃ 淫羊藿苷 总黄酮醇苷 宝藿苷Ｉ

１ 药材 朝鲜 四川广源 ＹＹＨ１０５ ０２６ ０６２ ０１６ １５０ ２５４ ０１０１

２ 药材 朝鲜 吉林临江 ＹＹＨ１０６ ０２２ ０２８ ０２０ ０２１ ０９１ ００１９

３ 药材 朝鲜 吉林临江 ＹＹＨ１０７ ０２４ ０２９ ０１４ ０５２ １１９ ００４８

４ 药材 朝鲜 吉林临江 ＹＹＨ１０８ ０２２ ０３０ ０２３ ０２６ １０１ ００３７

５ 药材 朝鲜 吉林通化 ＹＹＨ１２４ ０１５ ０２１ ０１４ ０１９ ０６９ ００３９

６ 药材 朝鲜 吉林通化 ＹＹＨ１２５ ０１４ ０１９ ０１３ ０１７ ０６３ ００４６

７ 药材 朝鲜 吉林抚松 ＹＹＨ１２６ ０１６ ０２２ ０１４ ０１８ ０７０ ００２６

８ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ１３４ ０４１ ０５２ ０１８ ０７５ １８６ ００４５

９ 药材 朝鲜 吉林临江 ＹＹＨ１５３ ０４４ ０５２ ０３３ ０４１ １７０ ００３８

１０ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０２６ ０２２ ０３２ ０１６ ０２８ ０９８ ００６０

１１ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０２９ ０１８ ０２３ ０１１ ０４６ ０９７ ０１４８

１２ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ００３ ０２０ ０２９ ０１５ ０４３ １０７ ００７５

１３ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ００１ ０１９ ０２５ ０１２ ０４７ １０３ ０１０３

１４ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０１４ ０２４ ０３３ ０２０ ０２６ １０３ ００３１

１５ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３１ ０１５ ０２１ ０１２ ０３０ ０７８ ００７２

１６ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３５ ００９ ０１４ ００７ ０２２ ０５１ ００４９

１７ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０１３ ０１５ ０２１ ００９ ０２３ ０６８ ００７８

１８ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０４２ ０１６ ０２２ ０１１ ０２２ ０７１ ００８０

１９ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３７ ０２９ ０３７ ０１９ ０５３ １３７ ００７０

２０ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３２ ０１８ ０２７ ０１０ ０３８ ０９３ ０１２１

２１ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３３ ０１４ ０２２ ０１０ ０１７ ０６３ ００４９

２２ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３６ ０１３ ０２２ ００８ ０３４ ０７６ ０１２９

２３ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３８ ０１７ ０２４ ０１３ ０２９ ０８２ ００６０

２４ 药材 朝鲜 东北 ＹＹＨ０４０ ０１６ ０２４ ０１１ ０２２ ０７３ ００５２

２５ 药材 箭叶 贵州雷山 ＹＹＨ１１６ ０１１ ０１０ ２２５ ０８０ ３３０ ０３９４

２６ 药材 箭叶 贵州雷山 ＹＹＨ１１７ ００４ ００１ ２７８ ０８２ ３７０ ０１１９

２７ 药材 箭叶 贵州雷山 ＹＹＨ１１９ ００２ ００１ １０３ ０６２ １７０ ０６２６

２８ 药材 箭叶 贵州雷山 ＹＹＨ１２０ ０２１ ０１９ ９２２ ３５８ １３２０ ０３００

·０１０１·
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续表４
序号 分类 基原 产地 批号 朝藿定Ａ 朝藿定Ｂ 朝藿定Ｃ 淫羊藿苷 总黄酮醇苷 宝藿苷Ｉ

２９ 药材 箭叶 贵州雷山 ＹＹＨ１２１ ０１５ ０１６ ５９４ ２８１ ９１０ ０４１３

３０ 药材 柔毛 四川乐山 ＹＹＨ１２７ ０４２ ０４９ ０７１ ０９０ ２５０ ０１８６

３１ 药材 柔毛 四川乐山 ＹＹＨ１２８ ０２６ ０３１ ０５６ ０７４ １９０ ０４０４

３２ 药材 柔毛 四川乐山 ＹＹＨ１２９ ０３６ ０４０ ０６４ ０８６ ２３０ ０２６２

３３ 药材 柔毛 四川乐山 ＹＹＨ１３０ ０１８ ０２４ １６１ ０４８ ２５０ ００４４

３４ 药材 柔毛 重庆垫江 ＹＹＨ１４７ ０１０ ０１２ ３９２ １３３ ５５０ ００７４

３５ 药材 柔毛 四川广元 ＹＹＨ１４８ ０３２ ０３５ １４７ ０７４ ２９０ ０１５８

３６ 药材 柔毛 甘肃凉山 ＹＹＨ１５７ ０１９ ０２８ １２６ ０１４ １９０ ００２２

３７ 药材 柔毛 四川 ＹＹＨ０３０ ０２０ ０２８ １４７ ０２１ ２２０ ００４４

３８ 药材 柔毛 四川 ＹＹＨ００２ ０２１ ０３０ １１８ ０４１ ２１０ ００８２

３９ 药材 心叶 甘肃礼县 ＹＹＨ１１０ ０３５ ０４２ １１５ １１０ ３００ ００９５

４０ 药材 心叶 甘肃礼县 ＹＹＨ１１１ ０４３ ０９１ １５４ １６６ ４５０ ００８５

４１ 药材 心叶 甘肃礼县 ＹＹＨ１１２ ０６０ ０７２ １３３ １８５ ４５０ ０１４１

４２ 药材 心叶 甘肃礼县 ＹＹＨ１１３ ０５０ ０６６ ２０４ ２０７ ５３０ ０１５３

４３ 药材 心叶 甘肃礼县 ＹＹＨ１１４ ０２０ ０４４ ０７６ ０８６ ２３０ ０１７１

４４ 药材 心叶 甘肃礼县 ＹＹＨ１２２ ０３８ ０５０ １５８ １４８ ３９０ ０１７２

４５ 药材 心叶 甘肃礼县 ＹＹＨ１２３ ０２７ ０７４ １００ ０９０ ２９０ ００６１

４６ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ１３１ ０３０ ０４０ ０８２ ０８８ ２４０ ０２２６

４７ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ１３２ ０２７ ０８８ ０７４ １００ ２９０ ００８２

４８ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ１３３ ０２２ ０７４ ０６４ ０８６ ２５０ ００７４

４９ 药材 心叶 甘肃武都 ＹＹＨ１４０ ０２４ ０２９ １３０ １００ ２８０ ０１１２

５０ 药材 心叶 甘肃舟曲 ＹＹＨ１４１ ０３８ ０５６ １６２ １５２ ４１０ ００２５

５１ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ１４２ ０４１ ０５２ １９８ １４７ ４４０ ００３８

５２ 药材 心叶 甘肃临潭 ＹＹＨ１４３ ０３０ ０４０ １１８ ０９８ ２９０ ０１００

５３ 药材 心叶 甘肃岷县 ＹＹＨ１４４ ０３１ ０４２ １１６ ０７８ ２７０ ０２７０

５４ 药材 心叶 甘肃卓尼 ＹＹＨ１４５ ０４４ ０８２ ２０８ １１０ ４４０ ００３２

５５ 药材 心叶 不详 ＹＹＨ１４６ ０２５ １５５ ０３２ ０７４ ２９０ ０１４９

５６ 药材 心叶 甘肃陇南 ＹＹＨ１４９ ０３６ ０４７ １１９ １８８ ３９０ ０２５５

５７ 药材 心叶 吉林临江 ＹＹＨ１５２ ０４４ ０４９ ０３８ ０５３ １８０ ００３２

５８ 药材 心叶 吉林临江 ＹＹＨ１５４ ０３４ ０４１ ０３３ ０３９ １５０ ００３８

５９ 药材 心叶 甘肃陇南 ＹＹＨ１５５ ０２３ ０６５ ０５３ ０７０ ２１０ ００９８

６０ 药材 心叶 甘肃岷县 ＹＹＨ１５６ ０３５ ０５４ １５３ ０９４ ３４０ ００３８

６１ 药材 心叶 陕西 ＹＹＨ１６１ ０３４ ０６２ １３８ １６４ ４００ ０２４６

６２ 药材 心叶 陕西 ＹＹＨ０４５ ０２２ １３０ ０２６ ０５８ ２４０ ００３２

６３ 药材 心叶 东北 ＹＹＨ０４３ ０１７ １２２ ０２９ ０４１ ２１０ ０００７

·１１０１·
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续表４
序号 分类 基原 产地 批号 朝藿定Ａ 朝藿定Ｂ 朝藿定Ｃ 淫羊藿苷 总黄酮醇苷 宝藿苷Ｉ

６４ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ０１５ ０３３ １９２ ０４４ ０７２ ３４０ ００３９

６５ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ０１６ ０３２ １９１ ０４４ ０７２ ３４０ ００３７

６６ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ０１７ ０３３ １９１ ０４０ ０９６ ３６０ ００３３

６７ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ０１８ ０３４ １９９ ０４６ ０７４ ３５０ ００３５

６８ 药材 心叶 甘肃 ＹＹＨ０１９ ０３４ １９８ ０４５ ０７４ ３５０ ００３８

６９ 药材 心叶 甘露 ＹＹＨ０４９ ０３５ ０４９ １０８ １３７ ３３０ ０３９６

７０ 淫羊藿丝 朝鲜 不详 ＹＹＨ１５０ ０２２ ０３１ ０１１ ０７８ １４２ ０１２５

７１ 淫羊藿丝 朝鲜 东北 ＹＹＨ１６０ ０１９ ０２６ ０２０ ０８８ １５３ ０１２６

７２ 淫羊藿丝 朝鲜 不详 ＹＹＨ１６３ ０２８ ０３９ ０４０ ０９２ １９９ ０１６２

７３ 淫羊藿丝 柔毛 四川广源 ＹＹＨ１０２ ０３２ ０７０ １８５ ０９６ ３８０ ０１４０

７４ 淫羊藿丝 柔毛 四川雅安 ＹＹＨ１０４ ０２５ ０５６ １６２ ０４０ ２８０ ００４１

７５ 淫羊藿丝 柔毛 陕西 ＹＹＨ１５８ ０２０ ０２６ １３１ ０４７ ２２０ ００５２

７６ 淫羊藿丝 柔毛 陕西 ＹＹＨ１５９ ０１８ ０２３ １１８ ０４６ ２１０ ００４９

７７ 淫羊藿丝 心叶 不详 ＹＹＨ１５１ ０２８ １７６ ０２７ １０４ ３４０ ０１００

７８ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ１６４ ０１７ ０２５ ０１２ １００ １５４ ０１２０

７９ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ１６５ ０２２ ０３０ ０３８ ０８２ １７２ ０１１４

８０ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ１６６ ０２４ ０３２ ０３４ ０８６ １７６ ０１２４

８１ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ０３４ ０１０ ０１３ ００６ ０２４ ０５２ ００９４

８２ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ００７ ００８ ０１２ ００８ ０１９ ０４７ ００５６

８３ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ０２７ ００７ ０１１ ００５ ０２０ ０４３ ００６２

８４ 炙淫羊藿 朝鲜 吉林 ＹＹＨ０１１ ００７ ０１０ ００５ ０１９ ０４１ ００６０

８５ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ０２５ ０１１ ０１５ ００９ ０１９ ０５３ ００３８

８６ 炙淫羊藿 朝鲜 不详 ＹＹＨ０２０ ０１１ ０１６ ００８ ０３０ ０６４ ００５０

８７ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ０２８ ００８ ０１１ ００６ ０２１ ０４５ ００７７

８８ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ００５ ０１４ ０２１ ００８ ０３４ ０７７ ００４１

８９ 炙淫羊藿 朝鲜 吉林 ＹＹＨ０４７ ０１４ ０１９ ０１１ ０２１ ０６５ ００３１

９０ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ００９ ００９ ０１２ ００５ ０２１ ０４７ ００３８

９１ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ０４４ ０１１ ０１６ ００８ ０２４ ０５９ ００３７

９２ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ０４６ ０１４ ０１８ ００８ ０３７ ０７７ ００７９

９３ 炙淫羊藿 朝鲜 东北 ＹＹＨ０４１ ０１６ ０２１ ０１１ ０２６ ０７４ ００３６

９４ 炙淫羊藿 柔毛 不详 ＹＹＨ００４ ００５ ００７ ０３８ ０３６ ０９０ ００３８

９５ 炙淫羊藿 柔毛 吉林 ＹＹＨ００６ ０１６ ０２９ ０４８ ０４７ １４０ ００４６

９６ 炙淫羊藿 心叶 东北 ＹＹＨ０１０ ０１６ ０５４ ０７９ １０７ ２６０ ０１２８

９７ 炙淫羊藿 心叶 不详 ＹＹＨ０２４ ０１７ ０７９ ０２７ ０７０ １９０ ００７１

９８ 炙淫羊藿 心叶 不详 ＹＹＨ０２１ ０１７ ０７９ ０２５ ０７１ １９０ ００７０
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续表４
序号 分类 基原 产地 批号 朝藿定Ａ 朝藿定Ｂ 朝藿定Ｃ 淫羊藿苷 总黄酮醇苷 宝藿苷Ｉ

９９ 炙淫羊藿 心叶 东北 ＹＹＨ００８ ０１５ ０６９ ０２２ ０６５ １７０ ００６８

１００ 炙淫羊藿 心叶 甘肃 ＹＹＨ０１２ ０１７ ０７７ ０２４ ０７３ １９０ ００７８

１０１ 炙淫羊藿 心叶 不详 ＹＹＨ０２２ ０１７ ０７４ ０２３ ０７２ １９０ ００７７

１０２ 炙淫羊藿 心叶 甘肃 ＹＹＨ０３９ ０１７ ０７５ ０２３ ０７３ １９０ ００７８

１０３ 炙淫羊藿 心叶 不详 ＹＹＨ０２３ ０１７ ０７９ ０２４ ０７６ ２００ ００８２

１０４ 炙淫羊藿 心叶 甘肃 ＹＹＨ０４８ ０４５ ０３６ ００６ ０５７ １４０ ００３９

从总黄酮醇苷含量箱式图（见图 ３）可以看出，
淫羊藿药材与淫羊藿丝含量基本相同，而炙淫羊藿

含量较低，而且淫羊藿丝炮制方法为简单切制，因

此将药材与淫羊藿丝一起统计分析，制定限度。

图３　淫羊藿药材、淫羊藿丝、炙淫羊藿
总黄酮醇苷含量箱式图

朝鲜淫羊藿４个成分总和为０５％ ～２５％，其
他３种淫羊藿为１５％～１３２％，炙朝鲜淫羊藿４个
成分总和为 ０４％ ～１８％，其他 ３种炙淫羊藿为
０９％～２６％。从各成分含量统计图（图４～６）可以
看出，朝鲜淫羊藿含量与其他种差异明显。方差分

析结果表明，朝鲜淫羊藿与其他基原差异有统计学

意义（Ｐ＜００１）。

图４　淫羊藿药材及淫羊藿丝含量分布箱式图

图５　淫羊藿药材及淫羊藿丝含量分布面积图

图６　炙淫羊藿含量分布箱式图

将含量测定数据输入 ＳＰＳＳ２２０软件，对样品
进行聚类分析，采用组间连接法，以欧式平方距离

为分类依据，结果见图７～８，由药材和淫羊藿丝聚
类结果可见，朝鲜淫羊藿基本聚为一类，心叶淫羊

藿有１７批聚为一类，另外批次与柔毛淫羊藿聚为
一类，表明总黄酮醇苷含量主要与基原有关，与产

地、采收时间等可能也有一定联系。由炙淫羊藿聚

类结果可见，炙朝鲜淫羊藿聚为一类，炙心叶淫羊
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藿聚为一类。

图７　淫羊藿药材及淫羊藿丝含量测定结果聚类分析

目前市场上主要以心叶淫羊藿与朝鲜淫羊藿为

主，柔毛淫羊藿与箭叶淫羊藿较少见，而朝鲜淫羊

藿中各成分含量与其他种淫羊藿有显著性差异，因

此建议将朝鲜淫羊藿限度单列。根据样品测定数据，

图８　炙淫羊藿含量测定结果聚类分析

药材与淫羊藿丝限度为：朝鲜淫羊藿含朝藿定 Ａ、
朝藿定 Ｂ、朝藿定 Ｃ、淫羊藿苷总量不得低于
０５０％。淫羊藿、柔毛淫羊藿、箭叶淫羊藿不得低
于１５％。炙淫羊藿限度为：朝鲜淫羊藿含朝藿
定Ａ、朝藿定Ｂ、朝藿定Ｃ、淫羊藿苷总量不得低于
０４０％。其余３个来源不得低于１２％；４个来源的
宝藿苷Ｉ均不得低于００３０％。据此限度，１０４批样
品中只有１批炙淫羊藿总黄酮醇苷（柔毛，ＹＹＨ００４）
为０９％，不符合规定，其余１０３批均符合规定，合
格率为９９０％。

５　讨论

５１　炮制方法

淫羊藿为复叶，叶柄较多，根据文献报道［８１０］

及实测结果，叶柄含量低于叶片， 《雷公炮炙论》

记载 “须用夹刀夹去叶四畔花縏”，即药用实际上

是叶片，因此炮制方法建议恢复２０１０年版 《中国药

典》以前描述，“摘取叶片，除去杂质……切丝”，

即药材带叶柄，炮制时只取叶片，与本草及用药习

惯相符。

５２　关于含量测定取样部位

药材在测定时若不规定摘取叶片，则每次取样

时含叶柄的多少将使测定结果相差较大，致使同

一批样品测定结果重复性差。另外，淫羊藿炮制时

规定摘取叶片，即实际应用的是叶片，因此药材测

定也摘取叶片测定，就与饮片规定一致，同一批药
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材与饮片的含量易于追溯。

５３　含量测定方法考察

对提取方式、提取时间等进行了考察优化，

对不同色谱柱、仪器、柱温、流速等耐用性等进

行了考察；一标多测考察了 ５台仪器、５根色谱
柱及柱温、流速、波长等因素对相对保留时间和

校正因子的影响，结果 ＲＳＤ均小于 ２％，表明方
法耐用性良好；综合标准复核单位浙江省食品药

品检验研究院、成都市食品药品检验研究院结

果，朝藿定 Ａ、朝藿定 Ｂ、朝藿定 Ｃ的校正因子
分别为１３５、１２８、１２２，相对保留时间分别为
０７３、０８１、０９０。

５４　朝鲜淫羊藿色谱分离度问题

朝鲜淫羊藿色谱中淫羊藿苷分离度差原因分析

可能为淫羊藿药材中含有的１种淫羊藿苷的前体化
合物 ３羰基２″βＬ喹诺糖基淫羊藿苷（３ｃａｒｂｏｎｙｌ
２″βＬｑｕｉｎｏｖｏｓｙｌｉｃａｒｉｉｎ），在分析淫羊藿苷类成分的
色谱条件下，表现为前伸峰，峰高较低，其他３个
基原含量较高，难以察觉［１１１２］。

５５　限度制定

根据统计分析，朝鲜淫羊藿与其他 ３个基原
在淫羊藿苷等 ４种成分差异有统计学意义，因此
将朝鲜淫羊藿限度单列。柔毛淫羊藿、箭叶淫羊

藿目前市场极少见，样品代表性差，今后将继续

收集样品，积累数据，制定更加科学严谨的质量

标准。

５６　薄层鉴别

现行质量标准还收载了以淫羊藿苷对照品的薄

层色谱鉴别，但背景较重，斑点分离度差。本研究

尝试对方法进行了优化，但是不同基原的淫羊藿药

材主斑点个数、斑点大小、颜色等差异较大，难以

建立统一的方法，今后将继续进行研究。

５７　其他项目测定

对所有药材与饮片均测定了总黄酮、浸出物、

水分、总灰分等项目，结果均符合 《中国药典》

２０１５年版要求，表明现行标准限度合理。
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