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摘要： 目的　 优化磐龙墨玉紫草凝胶处方工艺， 并评价其质量、 体外抗炎活性。 方法　 在单因素试验基础上， 以卡波

姆 ９４０ 用量、 甘油用量、 吐温 ８０ 用量为影响因素， 外观性状、 均匀度、 黏稠度、 涂展性、 离心稳定性、 ４ ℃稳定性的

综合评分为评价指标， 正交试验优化处方工艺。 考察凝胶外观性状、 均匀度、 黏稠度、 涂展性、 稳定性， 测定黏度及

紫草素含量。 以 ＬＰＳ 诱导建立小鼠 ＲＡＷ２６４􀆰 ７ 巨噬细胞炎症模型， 采用 Ｇｒｉｅｓｓ 法检测上清液 ＮＯ 水平， 酶联免疫吸附

试验检测 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ 水平。 结果　 最佳条件为紫草油、 磐龙墨玉粉、 卡波姆 ９４０、 甘油、 吐温 ８０ 比例 ２０ ∶ ２ ∶ １ ∶
２０ ∶ ８。 凝胶外观性状、 均匀度、 黏稠度、 涂展性、 稳定性良好， 平均黏度为 （１ ２８２􀆰 ４６±６􀆰 ２４） ｍＰａ·ｓ，紫草素平均

含量为 （５􀆰 １４±０􀆰 １６） μｇ ／ ｇ。 与模型组比较， 紫草油组、 凝胶组小鼠巨噬细胞 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６、 ＮＯ 水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５，
Ｐ＜０􀆰 ０１）； 与紫草油组比较， 凝胶组 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ 水平降低更明显 （Ｐ＜０􀆰 ０５， Ｐ＜０􀆰 ０１）。 结论　 该方法简便可行， 稳

定易控， 所得磐龙墨玉紫草凝胶质量良好， 具有较强的体外抗炎活性， 可为进一步明确该矿物药的药用价值及推广其

在皮肤疾病中的应用提供实验基础。
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　 　 在 ２０２０ 年版 《中国药典》 中， 共收录 ２３ 种

矿物药［１］。 磐龙墨玉因产于吉林省磐石市龙岗山

脉而得名［２⁃３］， 含有云母、 石英等成分［４］， 《本草

纲目》 记载， 云母石有着安神镇惊、 止血敛疮之

功； 《神农本草经》 记载， 白石英可除风湿痹；
《名医别录》 记载， 紫石英具有散痈肿功效， 但矿

物药外用药长期以来剂型单一， 极大限制了其应

用［５］。 紫草因具有清热凉血、 解毒透疹等功效，
临床上广泛用于烧烫伤等感染性伤口、 溃疡面、 湿

疹及皮炎， 疗效显著［６⁃９］， 故将其与磐龙墨玉矿物

粉结合时有望进一步提高两者对常见皮肤疾病的

疗效。
目前， 在临床常见的皮肤外用剂型中， 油剂、

软膏剂和乳膏剂虽然作用温和， 安全性高， 但存在

质地厚重、 易污染衣物的缺陷； 散剂易吸潮， 其中

挥发性成分易损失［１０⁃１４］； 外用凝胶剂可容纳中药

极细药粉， 具有生物相容性好、 易于涂布、 无气闷

油腻感、 不污染衣物、 可控制药物释放等优势， 具

有较好的产业化前景［１５⁃１７］。 因此， 本实验将磐龙

墨玉的止血敛疮作用与紫草的生肌透疹作用相结

合， 制备磐龙墨玉紫草凝胶， 在单因素试验基础上

采用正交试验优化处方工艺， 并对该制剂质量及体

外抗炎活性进行评价， 以期为进一步明确磐龙墨玉

药用价值、 推广该矿物药和紫草在治疗皮肤疾病中

的应用提供实验基础。
１　 材料

１􀆰 １　 试剂与药材 　 甘油 （批号 ２０１７０８１４， 分析

纯）、 吐温 ８０ （批号 ２０１３０５２８， 化学纯）、 对羟基

苯甲酸乙酯 （批号 ２０１４０９２３， 化学纯） 均购自国

药集团化学试剂有限公司； 卡波姆 ９４０ 购自美国诺

誉化工有限公司； 三乙醇胺购自陶氏化学公司；
ＮＯ 试剂盒 （批号 Ｚ９３８２４１２２７） 购自上海碧云天生
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物技术有限公司； ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ ＥＬＩＳＡ 检测试剂盒

（批 号 ０１２０４６０１９１０４８４０１２０、 ０１２０４６０１９２０２６８０１２０ ）
均购自上海江莱生物科技有限公司。 紫草饮片

（批号 ２２０３１０， 产地新疆） 购自上海康桥中药饮片

有限公司， 经上海中医药大学中药学院生药教研室

倪梁红教授鉴定为正品， 符合 ２０２０ 年版 《中国药

典》 要求； 磐龙墨玉矿物粉采自吉林省磐龙市龙

岗山脉， 由吉林省磐龙玉开发有限公司提供， 经专

家鉴定为正品。 无水乙醇、 甲醇 （分析纯） 均购

自国药集团化学试剂有限公司。
１􀆰 ２　 仪器 　 ＳＰＤ⁃２０ＡＤ 高效液相色谱仪购自日本

Ｓｈｉｍａｄｚｕ 公司； Ｖａｒｉｏｓｋａｎ Ｆｌａｓｈ 全波长扫描式多功

能读数仪购自美国 Ｔｈｅｒｍｏ Ｆｉｓｈｅｒ 公司； ＢＳＡ⁃１２４Ｓ⁃
ＣＷ 电 子 分 析 天 平 购 自 德 国 赛 多 利 斯 公 司；
Ｅｐｐｅｎｄｏｒｆ ５４３０ 离心机购自德国 Ｅｐｐｅｎｄｏｒｆ 公司；
Ｓ２３⁃２ 恒温磁力搅拌器购自上海司乐仪器有限公

司； ＭＣＲ１０２ｅ 流变仪购自奥地利 Ａｎｔｏｎ Ｐａａｒ ＧｍｂＨ
安东帕公司。
１􀆰 ３　 细胞　 小鼠 ＲＡＷ２６４􀆰 ７ 巨噬细胞购自中国科

学院上海细胞库， 用 ＤＭＥＭ 高糖培养基 （含 １０％

灭活 ＦＢＳ、 １％ 青霉素⁃链霉素） 于 ３７ ℃、 ５％ ＣＯ２

细胞培养箱中培养。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 紫草油制备

２􀆰 １􀆰 １　 冷浸法　 取紫草 １００ ｇ， 切成 １ ｃｍ 左右小

段， 加 ２００ ｇ 植物油， 室温下冷浸 ７ ｄ， 纱布挤出

汁液， ０􀆰 ４５ μｍ 针式滤器过滤， 摇匀， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２　 加热法 　 取紫草 １００ ｇ， 加 ２００ ｇ 植物油，
小火慢熬 ３０ ｍｉｎ， 晾凉， 纱布挤出汁液， ０􀆰 ４５ μｍ
针式滤器过滤， 摇匀， 即得。
２􀆰 ２　 凝胶制备 　 取甘油 ８ ｇ， 加入 ０􀆰 ８ ｇ 卡波姆

９４０ 研磨细腻， 加入 ７５ ｍＬ 蒸馏水使其溶胀， 加入

８ ｇ 不同比例紫草油、 １􀆰 ６ ｇ 吐温 ８０， 加入 ０􀆰 ３２ ｇ
磐龙墨玉矿物粉， 搅拌均匀， 三乙醇胺调节 ｐＨ 值

至 ６􀆰 ８～７􀆰 ２， 加入 ８ 滴尼泊金乙酯溶液， 用水补足

至 １００ ｇ， 充分搅拌混匀， 即得。
２􀆰 ３　 评价指标确定　 以外观性状、 均匀度、 黏稠

度、 涂展性、 离心稳定性和 ４ ℃稳定性［１６，１８⁃１９］ 为指

标， 评分标准见表 １， 设定其权重分别为 ０􀆰 ２、 ０􀆰 ２、
０􀆰 ２５、 ０􀆰 ２５、 ０􀆰 ０５、 ０􀆰 ０５， 计算综合评分。

表 １　 各评价指标评分标准

评价指标
评分

４ 分 ３ 分 ２ 分 １ 分

外观性状 外表光滑且呈紫红色 表面光滑度较差，颜色较浅或深 表面无光泽且颜色较浅或深 干枯或液化

均匀度 均匀且细腻 均匀度，细腻度较差 均匀度差，较粗糙 明显不均匀，表面粗糙

黏稠度 适宜 较稠或稀 稠或稀 很稠或很稀

涂展性 易于涂布 可涂布，无细腻感 涂布性能差 结块，不易涂抹

离心稳定性 外观均匀无变化 无分层 有分层 分层明显

４ ℃稳定性 外观均匀无变化 无分层，无颜色变化，有少量气泡 无分层，颜色变化，有较多气泡 分层，颜色变化明显，气泡明显

２􀆰 ４　 方法学考察

２􀆰 ４􀆰 １　 色谱条件 　 依利特 Ｃ１８ 色谱柱 （２５０ ｍｍ×
４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相甲醇⁃０􀆰 ０２５ ｍｏｌ ／ Ｌ 磷酸

（８５ ∶ １５）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃； 检

测波长 ５１６ ｎｍ； 进样量 ５ μＬ。
２􀆰 ４􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取紫草素对照品

１０􀆰 ０ ｍｇ， 置于 １０ ｍＬ 量瓶中， 甲醇溶解并稀释至

刻度， 制成 １ ｍｇ ／ ｍＬ 母液， 甲醇依次稀释至 ０􀆰 ５、
１、 ２、 ５、 １０、 ２５、 ５０、 １００ μｇ ／ ｍＬ， 即得。
２􀆰 ４􀆰 ３　 供试品溶液制备

２􀆰 ４􀆰 ３􀆰 １　 紫草油　 精密吸取紫草油 ０􀆰 １ ｍＬ， 加入

１ ｍＬ 甲醇涡旋 １５ ｍｉｎ， 超声提取 １５ ｍｉｎ， １４ ０００
ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ， 上清液转移至新的 ＥＰ 管中，
下层油相加入 １ ｍＬ 甲醇， 重复上述过程 １ 次， 合

并 ２ 次上清液， 甲醇定容至 ３ ｍＬ， １４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离

心 ２０ ｍｉｎ， 取上清液， 即得。

２􀆰 ４􀆰 ３􀆰 ２　 凝胶　 精密称取凝胶 ０􀆰 ５ ｇ， 加入 １ ｍＬ
甲醇涡旋 １５ ｍｉｎ， 超声提取 １５ ｍｉｎ， １４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ
离心 １０ ｍｉｎ， 上清液转移至新的 ＥＰ 管中， 下层凝

胶加入 １ ｍＬ 甲醇， 重复上述过程 １ 次， 合并 ２ 次

上清液， 甲醇定容至 ３ ｍＬ， １４ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 ２０
ｍｉｎ， 取上清液， 即得。
２􀆰 ４􀆰 ４　 线性关系考察 　 取 “２􀆰 ４􀆰 ２” 项下对照品

溶液适量， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。
以对照品质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积积分值

为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 得方程为 Ｙ ＝ ６ ８８４Ｘ＋
１ ０７１􀆰 ８ （Ｒ２ ＝ １）， 在 ０～１００ μｇ ／ ｍＬ 范围内线性关

系良好。
２􀆰 ４􀆰 ５　 专属性试验　 取对照品、 供试品、 阴性样

品溶液各 ５ μＬ， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 结果见图 １。 由此可知， 阴性无干扰， 表明该

方法专属性良好。
１１２

２０２６ 年 １ 月

第 ４８ 卷　 第 １ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊａｎｕａｒｙ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． １



１． 紫草素

图 １　 紫草素 ＨＰＬＣ 色谱图

２􀆰 ４􀆰 ６　 精密度试验 　 取 “ ２􀆰 ４􀆰 ２ ” 项下低 （ ５
μｇ ／ ｍＬ）、 中 （２５ μｇ ／ ｍＬ）、 高 （１００ μｇ ／ ｍＬ） 质

量浓度对照品溶液适量， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件

下各进样测定 ５ 次， 测得紫草素峰面积 ＲＳＤ 分别

为 １􀆰 １４％ 、 １􀆰 ４８％ 、 ０􀆰 ８０％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ４􀆰 ７　 重复性试验

２􀆰 ４􀆰 ７􀆰 １　 紫草油　 取本品 （批号 ２４１０２１） ５ 份， 按

“２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 测得紫草素含量 ＲＳＤ 为

１􀆰 ５６％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ４􀆰 ７􀆰 ２　 凝胶　 取本品 （批号 ２４１０２１） ５ 份， 按

“２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 测得紫草素含量 ＲＳＤ 为

１􀆰 ６５％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ４􀆰 ８　 稳定性试验

２􀆰 ４􀆰 ８􀆰 １　 紫草油 　 取本品 （批号 ２４０４３０） 适量，
按 “２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 ４ ℃下

于 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定， 测得紫草素含量 ＲＳＤ 为 ２􀆰 ４９％ ， 表

明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ４􀆰 ８􀆰 ２　 凝胶　 取本品 （批号 ２４０４３０） 适量， 按

“２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 ４ ℃ 下于

０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下

进样测定， 测得紫草素含量 ＲＳＤ 为 ２􀆰 ８４％ ， 表明

溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ４􀆰 ９　 加样回收率试验　 精密称取紫草素含量已

知的凝胶 ５ 份， 精密加入适量对照品溶液， 按

“２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １”
项色谱条件下进样测定， 计算回收率。 结果， 紫草

素平均加样回收率为 １０１􀆰 ９３％ ， ＲＳＤ 为 ３􀆰 ４７％ 。

２􀆰 ５　 统计学分析 　 通过 ＧｒａｐｈＰａｄ Ｐｒｉｓｍ ７􀆰 ０ 软件

进行处理， 数据以 （ｘ±ｓ） 表示， 组间比较采用非

配对样本 ｔ 检验或单因素方差分析。 以 Ｐ＜０􀆰 ０５ 为

差异具有统计学意义。
２􀆰 ６　 单因素试验

２􀆰 ６􀆰 １　 矿物粉粒度　 固定基质中其他组成用量不

变， 分别采用等量纳米粉 （Ｄ５０ ＝ ７２􀆰 ４７ ｎｍ） 和 ２
号粉 （１５０～２５０ μｍ）， 按 “２􀆰 ２” 项下方法制备凝

胶， 其间以植物油替代紫草油。 结果， 纳米粉制备

时凝胶外观为深灰色， 均匀度、 黏稠度、 延展性、
离心稳定性、 ４ ℃稳定性良好， ２ 号粉制备时凝胶

明显不均匀， 整体颜色较浅， 有较大颗粒， 质地较

粗糙， 故确定为纳米粉。
２􀆰 ６􀆰 ２　 矿物粉用量　 固定基质中其他组成用量不

变， 设定矿物粉用量 ０􀆰 ０８％ ～４％ ， 按 “２􀆰 ２” 项下

方法制备凝胶。 结果， 矿物粉用量为 ０􀆰 ０８％ ～
０􀆰 ８％ 时凝胶均匀度、 黏稠度、 延展性、 离心稳定

性、 ４ ℃稳定性良好； 矿物粉用量为 ４％ 时凝胶颜

色较 深 且 黏 稠， 不 利 于 涂 布， 故 确 定 为 不 超

过 ０􀆰 ８％ 。
２􀆰 ６􀆰 ３　 紫草油提取方法　 固定基质中其他组成用

量不变， 分别采用冷浸法和加热法， 按 “２􀆰 ２” 项

下方法制备凝胶。 结果， 不同紫草油提取方法对均

匀度、 黏稠度、 延展性、 离心稳定性、 ４ ℃稳定性

无明显影响， 并且冷浸法提取后紫草素含量

［ （７６􀆰 ５３ ± ３􀆰 ５１ ） μｇ ／ ｍＬ］ 高于加热法提取后

［ （３５􀆰 ２０±６􀆰 ２９） μｇ ／ ｍＬ］， 故确定为冷浸法。
２􀆰 ６􀆰 ４　 紫草油用量　 固定基质中其他组成用量不

变， 设定紫草油用量 ０􀆰 ４％ ～ ８％ ， 按 “２􀆰 ２” 项下

方法制备凝胶， 其间不添加矿物粉。 结果， 紫草油
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用量≤８％ 时可制得表面光滑、 均匀细腻、 涂布性

能和稳定性良好的凝胶， 基本符合相关质量要求；
紫草油用量为 １２％ 时 ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心后出现明显

分层， 故确定为 ８％ 。
２􀆰 ６􀆰 ５　 吐温 ８０ 用量　 固定基质中其他组成用量不

变， 设定吐温 ８０ 用量 １􀆰 ６％ 、 ３􀆰 ２％ 、 ６􀆰 ４％ ， 按

“２􀆰 ２” 项下方法制备凝胶。 结果， 吐温 ８０ 用量为

１􀆰 ６％ ～６􀆰 ４％ 时可制得表面光滑、 均匀细腻、 涂布

性能和稳定性良好的凝胶， 基本符合相关质量要

求， 故确定为 １􀆰 ６％ ～６􀆰 ４％ 。
２􀆰 ６􀆰 ６　 甘油用量　 固定基质中其他组成用量不变，
设定甘油用量 ４％ 、 ８％ 、 １２％ ， 按 “２􀆰 ２” 项下方

法制备凝胶。 结果， 甘油用量为 ４％ ～ １２％ 时可制

得表面光滑、 均匀细腻、 涂布性能和稳定性良好

的凝胶， 基本符合相关质量要求， 故确定为 ４％ ～
１２％ 。
２􀆰 ６􀆰 ７　 卡波姆 ９４０ 用量　 固定基质中其他组成用量

不变， 设定卡波姆 ９４０ 用量 ０􀆰 ４％ 、 ０􀆰 ８％ 、 １􀆰 ２％ ，
按 “２􀆰 ２” 项下方法制备凝胶。 结果， 卡波姆 ９４０
用量为 ０􀆰 ４％ ～ １􀆰 ２％ 时可制得表面光滑、 均匀细

腻、 涂布性能和稳定性良好的凝胶， 基本符合相关

质量要求， 故确定为 ０􀆰 ４％ ～１􀆰 ２％ 。
２􀆰 ７　 正交试验　 在单因素试验基础上， 固定矿物

粉粒度纳米粉 （Ｄ５０ ＝ ７２􀆰 ４７ ｎｍ）， 紫草油提取方法

冷浸法， 矿物粉和紫草油均为最大用量， 选择卡波

姆 ９４０ 用量 （Ａ）、 甘油用量 （Ｂ）、 吐温 ８０ 用量

（Ｃ） 作为影响因素， 外观性状、 均匀度、 黏稠度、
涂展性、 离心稳定性、 ４ ℃稳定性的综合评分作为

评价指标， 设计 Ｌ９ （３４） 正交表， 因素水平见表

２， 结果见表 ３， 方差分析见表 ４。 由此可知， 各影

响因素的水平依次为 Ａ１ ＞Ａ２ ＞Ａ３、 Ｂ２ ＞Ｂ１ ＞Ｂ３、 Ｃ２ ＞
Ｃ１＞Ｃ３； 因素 Ａ 有显著影响 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， Ｂ、 Ｃ 均

无显著影响 （Ｐ＞０􀆰 ０５）； 最优工艺为 Ａ１Ｂ２Ｃ２， 即

卡波姆 ９４０ 用量 ０􀆰 ４％ ， 甘油用量 ８％ ， 吐温 ８０ 用

量 ３􀆰 ２％ ， 所得凝胶外观、 细腻感良好， 黏稠度适

中， 延展性理想， 离心、 ４ ℃冷藏 ２４ ｈ 后均不分

层， 质量稳定。
表 ２　 正交试验因素水平

水平
因素

Ａ 卡波姆 ９４０ 用量 ／ ％ Ｂ 甘油用量 ／ ％ Ｃ 吐温 ８０ 用量 ／ ％
１ ０􀆰 ４ ４ １􀆰 ６
２ ０􀆰 ８ ８ ３􀆰 ２
３ １􀆰 ２ １２ ６􀆰 ４

２􀆰 ８　 最优处方工艺确定　 见表 ５。

表 ３　 正交试验设计与结果 （ｎ＝２４）

试验号 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ（误差） 综合评分 ／ 分
１ １ １ １ １ ３􀆰 ６３
２ １ ２ ２ ２ ３􀆰 ７３
３ １ ３ ３ ３ ３􀆰 ４１
４ ２ １ ２ ３ ３􀆰 ５４
５ ２ ２ ３ １ ３􀆰 ５７
６ ２ ３ １ ２ ３􀆰 ４６
７ ３ １ ３ ２ ３􀆰 ２５
８ ３ ２ １ ３ ３􀆰 ３５
９ ３ ３ ２ １ ３􀆰 ３０
ｋ１ ３􀆰 ５９ ３􀆰 ４７ ３􀆰 ４８ ３􀆰 ５０ —
ｋ２ ３􀆰 ５２ ３􀆰 ５５ ３􀆰 ５２ ３􀆰 ４８ —
ｋ３ ３􀆰 ３０ ３􀆰 ３９ ３􀆰 ４１ ３􀆰 ４３ —
Ｒ ０􀆰 ２９ ０􀆰 １６ ０􀆰 １１ ０􀆰 ０７ —

表 ４　 方差分析结果

来源 离均差平方和 自由度 均方 Ｆ 值 Ｐ 值

Ａ ０􀆰 １３８ ２ ０􀆰 ０６９ １９􀆰 ７１ ＜０􀆰 ０５
Ｂ ０􀆰 ０３８ ２ ０􀆰 ０１９ ５􀆰 ４７ ＞０􀆰 ０５
Ｃ ０􀆰 ０２０ ２ ０􀆰 ０１０ ２􀆰 ７９ ＞０􀆰 ０５

Ｄ（误差） ０􀆰 ００７ ２ ０􀆰 ００３ — —

表 ５　 磐龙墨玉紫草凝胶最优处方（加水补足至 １００ ｇ）

组成 成分 用量 ／ ｇ
油相（主药） 紫草油 ８

水相 蒸馏水 ７５
甘油 ８

凝胶基质 卡波姆 ９４０ ０􀆰 ４
乳化剂 吐温 ８０ ３􀆰 ２

ｐＨ 调节剂 三乙醇胺 ０􀆰 ６
主药 磐龙墨玉矿物粉 ０􀆰 ８

防腐剂 尼泊金乙酯 ０􀆰 ２

２􀆰 ９　 质量评价

２􀆰 ９􀆰 １　 外观性状 　 凝胶呈深紫红色， 外观均匀，
无团块颗粒， 细腻感好， 无搓泥现象， 黏稠度适

中， 延展性理想。
２􀆰 ９􀆰 ２　 离心稳定性　 取凝胶 １ ｇ， 置于 １􀆰 ５ ｍＬ 离

心管中， ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０ ｍｉｎ， 发现无分层、
浑浊、 颜色变化， 表明凝胶离心稳定性良好。
２􀆰 ９􀆰 ３　 ４ ℃稳定性 　 取凝胶 １ ｇ， 置于 １􀆰 ５ ｍＬ 离

心管中， 在 ４° Ｃ 下放置 ２４ ｈ 后 ３ ０００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 １０
ｍｉｎ， 发现无分层、 浑浊、 颜色变化， 表明凝胶

４ ℃稳定性良好。
２􀆰 ９􀆰 ４　 ｐＨ 值　 采用精密试纸， 测得凝胶 ｐＨ 值在

７􀆰 ０ 左右。
２􀆰 ９􀆰 ５　 黏度　 按 “２􀆰 ８” 项下方法制备 ３ 批样品，
确保无气泡或杂质， 采用 ｐｐ５０ 转子， 设置参数为

剪切速率 １００ ｓ－１， 温度 ２５ ℃， 测得平均黏度为

（１ ２８２􀆰 ４６±６􀆰 ２４） ｍＰａ·ｓ。
２􀆰 ９􀆰 ６　 紫草素含量 　 按 “２􀆰 ８” 项下方法制备 ３
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批样品， 按 “２􀆰 ４􀆰 ３” 项下方法各制备 ３ 份供试品

溶液， 在 “２􀆰 ４􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得

紫草素平均含量为 （５􀆰 １４±０􀆰 １６） μｇ ／ ｇ。
２􀆰 ９􀆰 ７　 体外抗炎活性

２􀆰 ９􀆰 ７􀆰 １　 分组及给药 　 采用 ３ μｍ 孔径的 ２４ 孔

Ｔｒａｎｓｗｅｌｌ 小室， 培养基润湿其膜后反转， 底面朝

上， 每孔加入 ５０ μＬ 对数生长期 ＲＡＷ２６４􀆰 ７ 细胞悬

液 （密度 ４􀆰 ０×１０６ ／ ｍＬ）， 置于细胞培养箱中培养

４ ｈ至贴膜， 将小室正立， 孔板底部加入 ５００ μＬ 培

养基培养 １６ ｈ。 细胞分为正常组、 模型组、 紫草油

组和磐龙墨玉紫草凝胶组， Ｔｒａｎｓｗｅｌｌ 小室上层分

别加入 ０􀆰 ０５ ｇ 凝胶 （含紫草素 ０􀆰 ２６ μｇ、 矿物粉

０􀆰 ４ ｍｇ）、 ５０ μＬ 紫草油 ／ ＤＭＥＭ 混合溶液 （含等量

的紫草素） 或 ＤＭＥＭ， 置于细胞培养箱中孵育 ３０
ｍｉｎ， 将除正常组以外其他 ３ 组下层培养基替换为

含 １ μｇ ／ ｍＬ ＬＰＳ 的 ＤＭＥＭ， 而正常组下层培养基

替换为正常 ＤＭＥＭ， ２４ ｈ 后收集细胞培养液，
１ ２００ ｒ ／ ｍｉｎ离心 １０ ｍｉｎ， 取上清液。
２􀆰 ９􀆰 ７􀆰 ２　 细胞上清液中 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α、 ＮＯ 水平检

测　 按照 Ｇｒｉｅｓｓ 试剂盒说明书， 在 ５４０ ｎｍ 波长处

检测吸光度， 计算细胞上清液中 ＮＯ 水平； 按照

ＥＬＩＳＡ 试剂盒说明书， 在 ４５０ ｎｍ 波长处检测吸光

度， 计算细胞上清液中 ＴＮＦ⁃α、 ＩＬ⁃６ 水平， 结果见

图 ２。 由此可知， 模型组 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α、 ＮＯ 水平高

于正常组 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５， Ｐ ＜ ０􀆰 ０１）； 与模型组比较，
紫草油组和磐龙墨玉紫草凝胶组 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α、 ＮＯ
水平降低 （Ｐ＜０􀆰 ０５， Ｐ＜０􀆰 ０１）； 与紫草油组比较，
凝胶组 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α 水平降低更明显 （Ｐ ＜ ０􀆰 ０５，
Ｐ＜０􀆰 ０１）。
３　 讨论与结论

由于在单因素试验、 正交试验中离心稳定性和

４ ℃稳定性均良好， 故本实验将两者权重均设为

０􀆰 ０５。 由于磐龙墨玉矿物粉、 紫草油用量会明显影

响制剂成型性， 故在单因素试验中更关注相关指

标， 如外观性状、 均匀度、 黏稠度、 涂展性等。 在

处方优化过程中， 初期常优先考察理化性质及载药

上限， 待确定最优处方后再进行药效学研究［２０⁃２２］；
在制剂制备、 优化过程中， 本实验选择纳米粉

（Ｄ５０ ＝ ７２􀆰 ４７ ｎｍ）， 这是因为小尺寸通常具有较好

的细腻感， 对于皮肤外用凝胶是一个重要因素。 另

外， 以卡波姆 ９４０ 为基质制得的凝胶质地清爽， 不

油腻， 易清洗， 当 ｐＨ 调至 ６􀆰 ８～７􀆰 ２ 时具有适宜的

稠度［２３⁃２４］。
皮肤炎症表现为红、 肿、 热、 痛等症状， ＮＯ、

注： 与正常组、 模型组、 紫草油组比较，∗Ｐ＜０􀆰 ０５，∗∗Ｐ＜０􀆰 ０１。

图 ２　 磐龙墨玉紫草凝胶对 ＬＰＳ 诱导 ＲＡＷ２６４􀆰 ７ 细胞

上清液中 ＩＬ⁃６ （Ａ）、 ＴＮＦ⁃α （Ｂ）、 ＮＯ （Ｃ） 水

平的影响

促炎细胞因子 （包括 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α 等） 水平显著

上调。 由于 ＬＰＳ 诱导小鼠 ＲＡＷ２６４􀆰 ７ 巨噬细胞炎

症模型可很好地模拟炎症反应中的变化， 故本实验

通过检测细胞给药后 ＮＯ、 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α 水平来评

价体外抗炎活性［２５］。 结果， 与紫草油比较， 磐龙

墨玉紫草凝胶干预后 ＩＬ⁃６、 ＴＮＦ⁃α 水平更低， 表明

它对细胞具有更好的抗炎作用。
综上所述， 将磐龙墨玉矿物粉止血敛疮的作用

与紫草油生肌透疹的作用相结合， 进一步开发成外

用凝胶后， 可更好地发挥前者药用价值， 推广两者

在治疗皮肤疾病中的应用， 并且该制剂药效学、 药

动学等方面有待后续深入研究。
利益冲突： 所有作者均声明不存在利益冲突。
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品物理指纹图谱相似度均大于 ０􀆰 ９９。 结论　 该方法稳定可行， 可用于评价糖平衡颗粒的质量一致性， 有利于该制剂后

续工业化生产。
关键词： 糖平衡颗粒； 成型工艺； Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面法； ＡＨＰ⁃ＣＲＩＴＩＣ 混合加权法； ＨＰＬＣ 指纹图谱； 物理指纹图谱

中图分类号： Ｒ９４３　 　 　 　 　 文献标志码： Ａ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２６）０１⁃０２１５⁃０８
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２６􀆰 ０１􀆰 ０３１

５１２

２０２６ 年 １ 月

第 ４８ 卷　 第 １ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊａｎｕａｒｙ ２０２６

Ｖｏｌ． ４８　 Ｎｏ． １


