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摘= =要：目的= =研究不同工艺对中药牡丹皮和肉桂配方颗粒中挥发性成分量的影响。方法= =通过 emiC 法测定不同制备工

艺制得的牡丹皮配方颗粒中丹皮酚的量及肉桂配方颗粒中桂皮醛的量，对其工艺进行比较研究。结果= =常规工艺制得的配方

颗粒中丹皮酚和桂皮醛的量明显低于先提取挥发油，药渣提取物干燥后，再将挥发油直接喷洒或环糊精包合后加入制得的配

方颗粒。结论= =含挥发性成分中药牡丹皮和肉桂配方颗粒的最佳工艺为先提取挥发性成分，剩余药渣进行煎煮，然后对挥发

性成分进行包合，制粒时再将其加入。=
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coméaráson=
=

中药配方颗粒是以符合炮制规范的中药饮片为

原料，经现代工艺提取、浓缩、干燥、制粒而成的

系列产品，作为中药饮片在中医临床使用的一种补

充形式，目前尚处于科研试点阶段，是中药传统汤

剂的一个重大突破，具有计量准确、便于调配、服

用方便、安全卫生等优点xNz。=

目前中药配方颗粒的制备工艺对大多数中药而

言，较传统汤剂有效成分提取更充分、药材利用率

更高。但对一些含挥发性成分的中药，常规工艺挥

发性成分容易损失，而这些损失的挥发性成分正是=
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有效成分，故影响其疗效。在《中国药典》OMNM年

版收载的 RMM 多种药材中xOz，有十分之一的中药含

有挥发性成分，因而对这类中药的配方颗粒进行工

艺研究是十分必要的。对于这类中药，现有的技术

是将挥发性成分先提取出来，再在制粒过程中加入

使有效成分的量得以提高，从而保证了药效。为了

进一步防止挥发性成分在放置过程中的损失，可采

用 βJ环糊精包合技术。=

本实验以牡丹皮、肉桂为代表探究其配方颗粒

的制备工艺。牡丹皮含有挥发性成分丹皮酚xPz；肉

桂含有大量的挥发油，主要成分是桂皮醛xQz。本实

验通过比较不同工艺制备的牡丹皮配方颗粒中丹皮

酚的量、肉桂配方颗粒中桂皮醛的量，研究挥发性

成分中药配方颗粒制备工艺的合理性。=

N= =仪器与材料=

高效液相色谱仪，包括 iCJNMA 型高效液相色

谱仪、pmaJNMA紫外检测器、Anastar色谱工作站；

_qJORJp 型电子天平，北京赛多利斯仪器系统有限

公司；epJPNOM 型超声波清洗仪，天津市恒奥科技

发展有限公司。=

对照品丹皮酚（批号 NNMTMUJOMMRMS，质量分

数＞VUB）、桂皮醛（批号 NNMTNMJOMMVNR，质量分

数为 VUKUB）均购于中国食品药品检定研究院；肉

桂、牡丹皮饮片均购于天津饮片厂，均由天津市药

品检验所吴贵华副主任药师鉴定，肉桂为樟科樟属

植物肉桂 Cinnamomum cassia=mresl的干燥树皮、牡

丹皮为毛茛科芍药属植物牡丹 meaonia suffruticosa=

AndrK的干燥根皮；甲醇、乙腈为色谱纯，水为蒸馏

水，其他试剂均为分析纯。=

O= =方法与结果=

OKN= =配方颗粒的制备=

OKNKN= =牡丹皮配方颗粒的制备=

（N）工艺 N：取牡丹皮饮片，加 NM倍量水煎煮

O=h，滤过，药渣再加 U倍量水煎煮 NKR=h，滤过，合

并 O次滤液，浓缩，真空干燥，制粒，即得。每 N=g

颗粒相当于饮片 R=g。=

（O）工艺 O：取牡丹皮饮片，加 NM倍量水，浸

泡 Q=h，水蒸汽蒸馏，在 P=h内收集 P倍量蒸馏液，

于蒸馏液中加入 RB=kaCl，冰箱（冷藏，Q=℃）放

置过夜（NM=h），析出白色结晶，滤过，用冷水洗涤，

QR=℃以下干燥，备用；药渣再加 U倍量水煎煮 NKR=h，

滤过，合并滤液，浓缩，真空干燥，制粒，喷入丹

皮酚乙醇溶液，即得。每克颗粒相当于饮片 R=g。=

（P）工艺 P：取牡丹皮饮片，按“OKNKN（O）”

项工艺制备得到丹皮酚结晶，加适量乙醇溶解，在

搅拌下缓缓滴入 T倍量 βJ环糊精溶液（取 βJ环糊精

加 OM倍量水，在 RM～SM=℃水浴中溶解，放置室温）

中，滴毕后再搅拌 PM=mán，冰箱（冷藏，Q=℃）放

置过夜（NM= h），滤过，用冷水洗涤，QR=℃以下干

燥，备用；药渣再加 U倍量水煎煮 NKR=h，滤过，合

并滤液，浓缩，真空干燥，加入包合物，混匀，制

粒，即得。每克颗粒相当于饮片 R=g。=

OKNKO= =肉桂配方颗粒的制备=

（N）工艺 N：取肉桂饮片，加 U倍量水煎煮 O=h，

滤过，药渣再加 U倍量水煎煮 NKR=h，滤过，合并 O

次滤液，浓缩，真空干燥，制粒，即得。每克颗粒

相当于饮片 R=g。=

（O）工艺 O：取肉桂饮片，加入 U 倍水提油，

收集挥发油；药渣再加 U倍量水煎煮 NKR=h，滤过，

合并滤液，浓缩，真空干燥，制粒，喷入挥发油乙

醇溶液，即得。每克颗粒相当于饮片 R=g。=

（P）工艺 P：取肉桂饮片，按“OKNKO（O）”工

艺得到肉桂挥发油，加适量乙醇溶解，在搅拌下缓

缓滴入 S倍量 βJ环糊精溶液（取 βJ环糊精加 OM倍

量水，在 RM～SM=℃水浴中溶解，放置室温）中，

滴毕后再搅拌 PM=mán，冰箱（冷藏，Q=℃）放置过

夜（NM= h），滤过，用冷水洗涤，QR=℃以下干燥，

备用；药渣再加水 U倍量煎煮 NKR=h，滤过，合并滤

液，浓缩，真空干燥，加入包合物，混匀，制粒，

即得。每克颗粒相当于饮片 R=g。=

OKO= =定量测定方法=

OKOKN= = 丹皮酚测定的色谱条件 xRz= = 色谱柱为

aáamonsál=CNU柱（ORM=mm×QKS=mm，R=μm）；流动

相为甲醇J水（RR∶QR）；柱温 PR=℃；体积流量 NKM=

miLmán；检测波长 OTQ=nm；进样量 OM=μL。理论板

数按丹皮酚峰计算应不低于 P=MMM。对照品、供试品

溶液色谱图见图 N。=

OKOKO= = 桂皮醛测定的色谱条件 xSz= = 色谱柱为

aáamonsál=CNU（ORM=mm×QKS=mm，R=μm）；流动相

为乙腈J水（PR∶SR）；柱温 PR=℃；体积流量 NKM=

miLmán；检测波长 OVM=nm；进样量 OM=μi。理论板

数按桂皮醛峰计算应不低于 P=MMM。对照品、供试品

溶液色谱图见图 N。=

OKOKP= =对照品溶液的制备= =分别取丹皮酚、桂皮醛

对照品适量，精密称定，加甲醇分别制成含丹皮酚

NSUKP=μgLmi、桂皮醛 NOVKU=μgLmi的溶液，作为储=
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图 N= =丹皮酚对照品= EAF、牡丹皮配方颗粒供试品溶液= EBF、

桂皮醛对照品 = ECF、肉桂配方颗粒供试品溶液 = EaF= 的

emiC色谱图=

cigK= N= = emiC=of=paeonol= reference= substance= EAFI=Moutan 

Cortex= formula= granule= sample= EBFI= cinnamaldehyde=

reference= substance= ECFI= and= Cinnammi Cortex= formula=

granule=sample=EaF=
=
备液。再分别精密吸取 PKM= mi至 OR= mi量瓶中，

加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。=

OKOKQ= =供试品溶液的制备= =取牡丹皮、肉桂配方颗

粒适量，研细，精密称取 OMM=mg，置锥形瓶中，精

密加入甲醇 RM=mi，密塞，称定质量，超声处理 PM=

mán，放凉，再称定质量，用甲醇补足减失的质量，

摇匀，滤过，精密吸取续滤液 NKM= mi置 NM= mi量

瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，

即得。=

OKOKR= =线性关系试验= =取上述 O种对照品储备液，

分别精密吸取 MKN、MKR、NKM、OKM、PKM、QKM、RKM=mi

置 OR= mi 量瓶中，以甲醇稀释至刻度，摇匀。按

“OKOKN”和“OKOKO”项色谱条件分别进样，测定峰面

积值。以进样量为横坐标（u），相应的峰面积值为

纵坐标（v），进行线性回归，得丹皮酚回归方程：

v＝O=SQO=QTSKP=u－P=SVNKP，r＝MKVVV=V；桂皮醛回

归方程：v＝P=VQO=NMPKS=u－S=OONKS，r＝MKVVV=V。

结果表明，丹皮酚在 NPKQS～STPKOM= ng，桂皮醛在

NMKPU～RNVKOM=ng与峰面积值呈良好的线性关系。=

OKOKS= = 精密度试验 = = 取质量浓度分别为丹皮酚

OMKNVS=μgLmi、桂皮醛 NRKRTS=μgLmi的对照品溶液，

按“OKOKN”和“OKOKO”项色谱条件重复进样 S次，

测定峰面积值，其 opa值分别为 MKSTB和 MKRSB，

结果表明仪器精密度良好。=

OKOKT= =稳定性试验= =分别吸取牡丹皮供试品溶液、

肉桂供试品溶液，按“OKOKN”和“OKOKO”项色谱条

件分别在 M、N、O、Q、S、U、OQ=h进样，测定峰面

积值，opa 值分别为 NKSUB、NKQRB。结果表明牡

丹皮供试品溶液在 OQ=h、肉桂供试品溶液在 U=h内

测定是稳定的。=

OKOKU= =重复性试验= =分别取牡丹皮配方颗粒、肉桂

配方颗粒，按“OKOKQ”项下方法操作，平行制备 S

份，按“OKOKN”和“OKOKO”项色谱条件测定峰面积

值，计算丹皮酚平均质量分数为 QKVNVB，opa 为

NKNNB；桂皮醛平均质量分数为 PKUQSB，opa 为

NKONB。=

OKOKV= =回收率试验= =精密称取已测定的配方颗粒各

NMM=mg，分别添加丹皮酚对照品溶液（PPTKO=μgLmi，

甲醇配制）OKM= mi、桂皮醛对照品溶液（NKPON= O=

mgLmi，甲醇配制）PKM= mi，按“OKOKQ”项下方法

操作，各平行制备 S份，按“OKOKN”和“OKOKO”项

色谱条件测定峰面积值，计算回收率。结果丹皮酚

的平均回收率为 VVKRMB，opa为 NKRPB；桂皮醛的

平均回收率为 VVKMNB，opa为 NKQNB。=

OKOKNM= =样品的测定= =分别取不同工艺制备的牡丹

皮、肉桂配方颗粒各 P批，适量，研细，按“OKOKQ”

项下方法制备供试品溶液。按“OKOKN”和“OKOKO”

项色谱条件测定，并计算牡丹皮、肉桂配方颗粒中

丹皮酚、桂皮醛的量。结果见表 N、O。=

P= =讨论=

为进一步探究含挥发性成分配方颗粒的工艺合

理性，本实验选择了组方中含有牡丹皮、肉桂的桂

附地黄汤为例，测定了桂附地黄汤传统饮片汤剂中

丹皮酚、桂皮醛的量，对应 P批结果换算成牡丹皮

中含丹皮酚为 PKTQ、RKVR、QKUO= mgLg；肉桂中含桂

皮醛为 NKVP、PKMM、OKPS= mgLg。结果表明，常规工

艺制得的配方颗粒 O种成分的量远远低于传统饮片=

M= = = = = = = = = = R= = = = = = = = = = NM= = = = = = = = = NR= = = = = = = = = OM=

tLmán=

丹皮酚=

桂皮醛=

丹皮酚=

桂皮醛=

A=

_=

C=

a=

M= = = = = = = R= = = = = = NM= = = = = = NR= = = = = = OM= = = = = = OR= = = = = = PM=

tLmán=
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表 N= =牡丹皮配方颗粒中丹皮酚测定结果=

qable= N= = aetermination= of= paeonol= in= Moutan Cortex=

formula=granule= =

批次=
丹皮酚LEmg·g−NF=

工艺 N= 工艺 O= 工艺 P=

N= MKVN= = VKUP= NMKQT=

O= NKSO= NOKVN= NQKOQ=

P= NKPV= NNKSN= NOKPN=
=

表 O= =肉桂配方颗粒中桂皮醛测定结果=

qable= O= =aetermination= of= cinnamaldehyde= in= Cinnamomi 

Cortex=formula=granule=

批次=
桂皮醛LEmg·g−NF=

工艺 N= 工艺 O= 工艺 P=

N= MKRN= TKSU= UKQO=

O= MKUP= VKOR= NMKOU=

P= MKST= UKSP= VKRQ=

=
汤剂，而采用先将挥发性成分提取出来，再在制粒

中加入的工艺 O种成分的量均高于传统饮片汤剂，

说明此工艺是合理的，按此工艺制备的配方颗粒是

可以代替饮片使用的。=

据文献报道xTJUz，采用 βJ环糊精包合丹皮酚技

术，可以大大提高丹皮酚稳定性。因 βJ环糊精与挥

发性成分的包合过程是一个物理过程，不发生化学

变化，保证挥发性成分的药理作用，提高其在储存

过程中的稳定性xVJNMz。因此本实验也采用先提取发

性成分，再用 βJ环糊精包合的工艺，提高了中药配

方颗粒中丹皮酚和桂皮醛的量。=
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