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［摘要］　目的：对比研究评价中药配方颗粒与传统饮片制备四物膏的质量等效性，探索中药配方颗粒制作四物
膏的可行性。方法：采用感官评价、薄层色谱法（ＴＬＣ）、高效液相色谱法（ＨＰＬＣ）、红外光谱法（ＩＲ）等，以感官和
阿魏酸、芍药苷、毛蕊花糖苷等含量为评价指标，对不同原料制备的四物膏进行定性定量分析。结果：２种四物膏
产品在外观、化学成分、含量方面无明显差异。结论：中药配方颗粒与传统饮片制备四物膏的质量没有明显差别，

为中药配方颗粒制备膏滋提供了实验依据。
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膏方也叫膏滋，是中医重要的治疗手段之一［１］，

传统的膏滋一般是由中药饮片经过浸、煎、榨、化、

滤、熬、收七道工序［２］，耗时２４ｈ以上制备而成，
具有占地大、设备多、高耗能、废渣废水排放、周

期长等缺点。随着科技的发展和人们生活习惯的改

变，传统膏滋的制作已不能满足现代人们快捷简便的

需求，需要探索新的膏滋制作原料及工艺。以中药配

方颗粒为原料代替饮片制备膏方，仅需熬制、收膏两

道工序，具有占地小、设备少、耗能低、零废渣、周

期短等优点，满足了方便快捷的需求。

中药配方颗粒无法完全取代中药饮片［４５］，但中

药配方颗粒与传统汤剂的药理作用相等，甚至强于

传统汤剂［６７］。陈志伟等［８］比较了四物汤配方颗粒与

传统汤剂四物汤对骨髓抑制小鼠造血功能的影响，

发现配方颗粒组比传统汤剂组在红细胞、血红蛋白、

血小板以及红系、巨核系等项差异有统计学意义，

认为四物汤配方颗粒组有更显著的补血作用。李媛

等［９］观察了四物汤传统饮片汤剂与配方颗粒对血虚

小鼠外周血细胞的影响，发现两者差异无统计学意

义，四物汤配方颗粒汤剂与传统饮片汤剂均具有明

·３０１·
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显的补血作用，２种剂型效果基本相当。
传统汤剂与配方颗粒工艺的本质区别在于传统

汤剂并没有干燥和制粒工序，因此用配方颗粒制作

膏方与传统饮片膏方存在工艺上的差异，这种差异

可能会引起药效的差异。本研究以四物膏为例，通

过感官评价、薄层色谱法（ＴＬＣ）、高效液相色谱法
（ＨＰＬＣ）、红外光谱法（ＩＲ）等方法比较不同原料制
作四物膏的质量，探索中药配方颗粒与传统饮片制

作四物膏质量的一致性，为中药配方颗粒代替饮片

制作膏剂提供实验依据。

１　材料

１１　仪器
Ａｇｉｌｅｎｔ１２００高效液相色谱仪；色谱柱：Ａｇｉｌｅｎｔ

ＺＯＲＢＡＸＳＢＣ１８（１５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）；超声波
处理器（昆山市超声仪器有限公司）；薄层点样仪

（瑞士卡玛公司）；Ｓｐｅｃｔｒｕｍ１００红外光谱仪（铂金埃
尔默）；紫外灯检测器（瑞士卡玛公司）；ＭＥ２０３型电
子天平（梅特勒托利多仪器有限公司）；电热套（海宁
市新华医疗器械厂）；旋转蒸发仪（上海亚荣生化仪器

厂）；膏方机（深圳奇润医药智能科技有限公司）。

１２　试药
芍药苷对照品（批号：１１０７３６２０１８４２）、阿魏酸

对照品（批号：１１０７７３２０１６１４）、毛蕊花糖苷对照品
（批号：１１１５３０２０１７１３）均购自中国食品药品检定研
究院；硅胶Ｇ薄层板（青岛海洋化工厂）；甲醇、乙
腈为色谱纯；水为超纯水；其余试剂为分析纯。

熟地黄、当归、川芎、白芍饮片经广东一方制药

有限公司魏梅主任中药师鉴定为正品，均符合 《中华

人民共和国药典》２０１５年版一部［１０］项下规定。

当归配方颗粒、熟地配方颗粒、川芎配方颗粒、

白芍配方颗粒均由广东一方制药有限公司提供。

２　方法与结果

２１　四物膏样品制备
２１１　传统饮片制备四物膏　参照 《中医养生保健

技术操作规范（Ⅱ）膏方》传统工艺制备。按四物汤
处方量取饮片，加适量水冷浸１２ｈ，加水至超过药
面１０ｃｍ，煎煮 ３次，第一次 １ｈ，第二、三次各
１５ｈ，滤过，合并滤液，再将药渣充分压榨，压榨
出的药汁并入上述滤液，置于中转容器放置冷库沉

淀１２ｈ，用３５０目筛滤过，滤液浓缩至含水量约为
２０％时，收膏，分装，即得。

２１２　中药配方颗粒制备四物膏　按四物汤处方比
例，将当归配方颗粒、熟地配方颗粒、川芎配方颗

粒、白芍配方颗粒置膏方机中，加水加热使溶解，

浓缩至含水量约为２０％时，收膏，分装，即得（传
统饮片四物膏所用中药饮片均为生产配方颗粒的同

一批饮片）。

２２　感官评价

取传统饮片四物膏与中药配方颗粒四物膏样品

各２０ｇ，分别置白色瓷盘中，观察性状外观，并鼻
闻口尝气味和滋味。结果见图１，中药配方颗粒四物
膏相对于传统饮片四物膏，苦、辛味略微减弱，并有

回甘味，更易被患者接受，在颜色、光泽度、稠度、

细腻、组织状态等方面两者均一致，即色黑如漆，光

亮如镜的浓稠膏状，口感细腻，味苦、微辛。

图１　２种不同工艺制备的四物膏感官
评价雷达对比图

２３　薄层色谱鉴别

２３１　当归薄层色谱鉴别　取传统饮片四物膏与中
药配方颗粒四物膏样品各１０ｇ，分别加２０ｍＬ水饱
和正丁醇振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加

甲醇２ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对
·４０１·
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照品适量，加甲醇制成每１ｍＬ含０２４ｍｇ的溶液，
作为对照品溶液。吸取上述３种溶液各５μＬ，分别
点于同一硅胶 Ｇ薄层板上，以甲苯乙酸乙酯甲酸
（４∶１∶０１）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以２％
三氯化铁和２％铁氰化钾（１∶１）的混合液，供试品色
谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝

色斑点，见图２。

注：１阿魏酸对照品；２传统饮片四物膏；

３中药配方颗粒四物膏。

图２　２种不同工艺制备的四物膏中
阿魏酸的薄层色谱图

２３２　白芍薄层色谱鉴别　取２３１项下供试品溶
液。另取芍药苷对照品适量，加甲醇制成每１ｍＬ含
０４８ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。吸取上述３种溶
液各５μＬ，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以三氯
甲烷乙酸乙酯甲醇甲酸（４０∶５∶１０∶０２）为展开剂，
展开，取出，晾干，喷以 ５％香草醛硫酸溶液，在
１０５℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与
对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点，

见图３。
２３３　熟地黄薄层色谱鉴别　取２３１项下供试品
溶液。另取毛蕊花糖苷对照品适量，加甲醇制成每

１ｍＬ含０２７ｍｇ的溶液。吸取上述３种溶液各５μＬ，
分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯甲醇甲
酸水（１８∶２∶１５∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置
紫外光灯２５４ｎｍ下检视。供试品色谱中，在与对照
品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，见图４。

２４　红外光谱分析

取适量传统饮片四物膏与中药配方颗粒四物膏

样品置真空冷冻干燥机中冻干，分别取１～２ｍｇ样
品与２００ｍｇ溴化钾碎晶置研钵中，研磨均匀，转移

注：１芍药苷对照品；２传统饮片四物

膏；３中药配方颗粒四物膏。

图３　２种不同工艺制备的四物膏中
芍药苷的薄层色谱图

注：１毛蕊花糖对照品；２传统饮片四

物膏；３中药配方颗粒四物膏。

图４　２种不同工艺制备的四物膏的
毛蕊花糖苷薄层色谱图

至模具中。将模具放到压片机上将样品压成薄片，

将薄片置红外光谱仪上，采集红外光谱图［１１］。传统

饮片四物膏和中药配方颗粒四物膏红外光谱图的 ｒ
为０９８９９，见图５。

２５　含量测定

２５１　对照品溶液的制备　取芍药苷对照品适量，
精密称定，加甲醇制成每ｌｍＬ含０１ｍｇ的溶液，作
为芍药苷对照品溶液。另取阿魏酸对照品适量，精

密称定，加甲醇制成每 ｌｍＬ含２０μｇ的溶液，作为
阿魏酸对照品溶液。

２５２　供试品溶液的制备　分别取传统饮片四物膏
与中药配方颗粒四物膏样品各 １ｇ，精密称定，置
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图５　２种不同工艺制备的四物膏红外光谱对比图

２５ｍＬ量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取
续滤液，即得。

２５３　色谱条件　色谱柱：ＡｇｉｌｅｎｔＺＯＲＢＡＸＳＢＣ１８
（１５０ｍｍ×４６ｍｍ，５μｍ）；流动相：乙腈（Ａ）０１％
醋酸溶液（Ｂ），梯度洗脱（０～３０ｍｉｎ，１０％～２５％Ａ；３０
～５０ｍｉｎ，２５％～４５％Ａ）；检测波长：２５４ｎｍ；柱温：
３０℃，流速：１０ｍＬ·ｍｉｎ－１，进样量：１０μＬ［１２］。此条
件下，芍药苷、阿魏酸峰与其他杂质峰实现基线分

离，见图６。

注：Ａ传统饮片膏方；Ｂ中药配方颗粒膏方；１芍药苷；

２阿魏酸。

图６　２种不同工艺制备的四物膏的ＨＰＬＣ图

２５４　含量测定结果　分别精密吸取对照品和供试
品溶液各１０μＬ，交叉进样，依法测定，以峰面积外
标法计算样品中芍药苷、阿魏酸的含量，结果见

表１。传统饮片四物膏与配方颗粒四物膏的芍药苷

含量与阿魏酸含量均无统计学差异。

表１　２种不同工艺制备的四物膏中芍药苷和
阿魏酸含量测定结果（珋ｘ±ｓ，ｎ＝３）

ｍｇ·ｇ－１

产品 芍药苷质量分数 阿魏酸质量分数

传统饮片四物膏 ８３１±０５１ａ ０６６±００５ｂ

中药配方颗粒四物膏 ８８３±０４２ａ ０６４±００４ｂ

　　注：同列不同小写字母表示Ｐ＜００５。

３　讨论

感官对比实验结果表明，中药配方颗粒四物膏

相对于传统饮片四物膏，苦、辛味略微减弱，并有

回甘味，更易被患者接受，在颜色、光泽度、稠度、

细腻、组织状态方面均一致，即色黑如漆、光亮如

镜的浓稠膏状，口感细腻，味苦、微辛、回甘。

薄层色谱鉴别实验结果显示，２种工艺的四物
膏样品均可以检出芍药苷、阿魏酸及毛蕊花糖苷３
个特征性成分，供试品薄层色谱图中，除了有与对

照品色谱相应的位置上显相同颜色的斑点外，其他

位置的斑点数量和大小也基本相同。含量测定结果

显示，２种工艺的四物膏样品的高效液相色谱图中
的各个峰位置及大小相似度非常高，芍药苷和阿魏

酸含量基本相同。红外吸收光谱图结果显示，２种
工艺的四物膏样品的图谱特征吸收基本相同，ｒ为
０９８９９，说明两者的物质基础是一致的。陈志伟
等［８］实验研究结果显示，四物汤配方颗粒组有更显

著的补血作用，其机理可能与药物的质量有关，因

为该实验采用的中药饮片与中药配方颗粒的原料并

不是同一批次，饮片批次间质量的不一致可能会影

响药效的不一致。李媛等［９］实验结果为四物汤配方

颗粒汤剂与传统饮片汤剂补血效果基本相当，因为

该实验２种剂型的化学成分基本一致，所以药效结
果基本一致。

中药配方颗粒是按照药品颗粒剂标准在 ＧＭＰ车
间生产，产品不会出现生虫、跑油、发霉等现象，

质量比中药饮片更稳定、更易于贮存。用中药配方

颗粒制备膏方具有省时省力、方便卫生等特点。

４　结论

文献资料显示，中药配方颗粒与传统饮片汤剂

的化学成分和药效基本一致［７，９，１３］，上述结果表明，

用中药配方颗粒制备四物膏与传统饮片制备四物膏

的质量基本一致，说明用中药配方颗粒制备膏滋工
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艺可行，值得推广和应用。随着配方颗粒四物膏的

应用，笔者将在后续的研究中进行相关的药理药效

学研究。
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