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摘要： 目的　 优化行气活血止痛膏制备工艺， 并建立其质量标准。 方法 　 在单因素试验基础上， 以白凡士林、 十八

醇、 ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油用量为影响因素， 外观、 延展性、 耐热、 耐寒、 离心的综合评分为评价指标， 正交试验优化

制备工艺。 再进行粒度、 装量检查， ＴＬＣ 法对黄连、 血竭、 乳香、 没药进行定性鉴别， ＨＰＬＣ 法对栀子苷进行含量测

定。 结果　 最佳条件为白凡士林用量 １１ ｇ， 十八醇用量 ５ ｇ， ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油用量 ５ ｇ， 所得棕黄色软膏具有冰片特

殊气味。 粒度和装量均符合相关规定。 ＴＬＣ 斑点清晰， 分离度良好， 阴性无干扰。 ３ 批样品中栀子苷平均含量为

０􀆰 ０７３％ 。 结论　 该制备工艺简便可行， 稳定性良好； 质量标准专属性强， 重复性理想， 可为行气活血止痛软膏生产

及质量控制提供科学依据， 也为其临床合理使用奠定坚实基础。
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　 　 静脉炎是一种由血管内皮细胞损伤引起的静脉炎症反

应， 常因反复的静脉穿刺或高浓度药物的长期刺激所

致［１⁃２］ ， 本病临床表现多样， 严重时可导致皮肤溃疡、 感

染、 坏疽等症状［３］ 。 静脉炎在中医中属于 “脉痹” 范畴，
是由内感或外伤、 染毒、 经脉创伤等致气血瘀滞、 脉络滞

塞不通而引起［４⁃５］ ， 其发生发展与多种因素有关， 如静脉导

管、 药物刺激、 感染、 外伤等［６］ 。 近年来， 静脉炎在我国

的发病率逐年增高， 尤其是在长期静脉输液患者中［７］ 。

中医认为， 静脉炎可能由气滞血瘀所致， 针对该病机，
课题组前期在民间验方的基础上开发出具有活血化瘀、 行

气止痛功效的行气活血止痛膏， 临床研究表明该制剂对各

期静脉炎均有显著治疗效果［８⁃９］ ， 它含有三棱、 莪术、 乳

香、 没药、 黄连、 栀子、 红花、 紫草、 荆芥、 血竭、 冰

片［１０］ ， 具有破血行气、 消积止痛、 生肌敛疮之功［１１⁃１３］ ， 但

目前其制备工艺不完善， 缺乏质量标准［１４］ 。 因此， 本实验

优化行气活血止痛膏制备工艺， 并建立其质量标准， 以期
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为该制剂临床应用提供科学依据。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器 　 ＸＳ２５０ 电子分析天平 （瑞士梅特勒⁃托利多公

司）； ＴＧ３２８Ａ９ 电子分析天平 （上海精密科学仪器有限公

司）； ＳＨＢ⁃ⅢＳ 循环水式多用真空泵 （郑州长城科工贸有限

公司）； ＤＦ⁃１０１Ｓ 集热式恒温加热磁力搅拌器 （巩义市予华

仪器有限责任公司）； ８０⁃２Ｂ 离心机 （上海安亭科学仪器

厂）； ＤＺＦ⁃６０５０ 真空干燥箱、 ＤＨＧ⁃９２４０Ａ 电热恒温鼓风干

燥箱、 ＨＷＳ２４ 电热恒温水浴锅 （上海一恒科学仪器有限公

司）； 安捷伦 １１００ 高效液相色谱仪 （美国安捷伦科技公

司）； ＬＧ⁃２００Ａ 万能粉碎机 （瑞安市百信药机器械厂）；
ＫＱ⁃５００Ｅ 超声波清洗器 （昆山市超声仪器有限公司）。
１􀆰 ２ 　 试 剂 与 药 物 　 血竭素高氯酸盐 （ 批 号 １１０８１１⁃
２０２１０８）、 栀子苷 （批号 １１０９４９⁃２０１９１９）、 盐酸小檗碱

（批 号 １１０７１３⁃２０２０１５ ） 对 照 品 及 血 竭 （ 批 号 １２０９０６⁃
２０１６１１）、 乳 香 （ 批 号 １２０９７０⁃２０２１０６ ）、 没 药 （ 批 号

１２０９６７⁃２０１７０６） 对照药材均购自中国食品药品检定研究

院。 三棱 （批号 ２２０２１０）、 莪术 （批号 ２１０３１２）、 乳香

（批 号 ２２０５０７ ）、 没 药 （ 批 号 ２１１１１７ ）、 黄 连 （ 批 号

２２０３１６）、 栀子 （批号 ２２０３１４）、 红花 （批号 ２２０５２８）、 紫

草 （批号 ２２０２０９）、 荆芥 （批号 ２１１２２２）、 血竭 （批号

ＪＪ１９００３１１００１⁃０２０） 均由四川省中药饮片有限责任公司提

供； 冰片 （批号 ２２０４０１） 由江苏紫石中药饮片有限公司提

供， 经四川省中医药科学院中药资源与种植研究所周先建

副研究员鉴定为正品。 行气活血止痛流浸膏由课题组前期

制备。 实验所用试剂均为分析纯， 购自成都市科龙化工试

剂厂。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 制备工艺优化

２􀆰 １􀆰 １　 基质类型筛选　 行气活血止痛膏组方药材为三棱、
莪术、 乳香、 没药各 １５ ｇ， 黄连、 栀子、 红花、 紫草、 荆

芥各 １０ ｇ， 血竭、 冰片各 ５ ｇ， 全方共 １２０ ｇ， 其最佳提取

工艺为 １０ 倍量水煎煮 ２ 次， 每次 １ ｈ。 软膏剂的常见基质

可分为三大类， 即油脂性、 水溶性、 乳剂型， 其中乳剂型

又可分为 Ｗ／ Ｏ 型和 Ｏ ／ Ｗ 型。 本实验以外观、 色泽、 肤感、
涂展性为指标， 对各类型基质进行评分， 结果见表 １， 可

知 Ｏ ／ Ｗ 型总分最高， 有着更好的外观、 色泽、 延展度， 故

选择其作为基质制备软膏。
表 １　 不同基质评价结果 （分）

类型 外观 色泽 涂展性 总分

油脂性 ５ ６ ５ １６
水溶性 ３ ４ ４ １１
Ｗ ／ Ｏ 型 ６ ７ ６ １９
Ｏ ／ Ｗ 型 ８ ９ ８ ２５

２􀆰 １􀆰 ２　 单因素试验 　 Ｏ ／ Ｗ 型基质中白凡士林、 羊毛脂、
十八醇、 液体石蜡、 单硬脂酸甘油酯为油相， 其中十八醇、
单硬脂酸甘油酯还起到辅助乳化剂的作用， 而液体石蜡可

调节软膏剂稠度； 丙二醇、 水为水相， 其中丙二醇起到保

湿作用， 并且 ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油为主要乳化剂， 氮酮为

促皮吸收剂， 羟苯乙酯为防腐剂。 为了获得更好的乳膏基

质质量， 在其他条件不变的情况下选择对软膏剂影响较大

的凡士林、 硬脂醇、 丙二醇和乳化剂来确定合适的水平范

围， 以便于保证优化的精确性。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 １　 乳化剂种类　 常用乳化剂有三乙醇胺、 十二烷基

磺酸钠、 ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油等， 本实验固定乳化剂用量

３ ｇ， 发现 ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油综合评分最高。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ２　 ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油、 白凡士林、 十八醇、 丙二

醇用量　 本实验分别考察 ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油用量 ３、 ４、
５、 ６ ｇ， 白凡士林用量 ８、 １０、 １２、 １４ ｇ， 十八醇用量 ４、
６、 ８、 １０ ｇ， 丙二醇用量 ７、 １０、 １３、 １６ ｇ 对基质性能的影

响， 发现四者分别为 ５、 ５、 １０、 １０～１２ ｇ 时综合评分最高。
２􀆰 １􀆰 ３　 正交试验　 在单因素试验基础上， 选择对软膏剂制

备质量影响较大的白凡士林 （Ａ）、 十八醇 （Ｂ）、 ＰＥＧ⁃４０
氢化蓖麻油 （Ｃ） 用量作为影响因素， 外观、 延展性、 耐

热、 耐寒、 离心的综合评分作为评价指标， 进行 Ｌ９ （３４）
设计， 因素水平见表 ２。

表 ２　 正交试验因素水平

水平 Ａ 白凡士林 ／ ｇ Ｂ 十八醇 ／ ｇ Ｃ ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油 ／ ｇ
１ １０ ５ ４
２ １１ ６ ５
３ １２ ７ ６

　 　 称取 ２ 倍处方剂量药材 （除血竭、 冰片外）， 提取后

浓缩得稠膏， 计算综合评分， 结果见表 ３， 方差分析见

表 ４。
由此可知， 各因素影响程度依次为 Ａ＞Ｂ＞Ｃ， 并且均有

显著影响 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 最优工艺为白凡士林用量 １１ ｇ， 十

八醇用量 ５ ｇ， ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油用量 ５ ｇ。
２􀆰 １􀆰 ４　 制备流程　 将硬脂醇、 凡士林、 羊毛脂、 单硬脂酸

甘油酯、 液体石蜡加热至 ８０ ℃ 融化， 作为油相； 将丙二

醇、 ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻油、 氮酮、 羟苯乙酯、 流浸膏、 蒸馏

水混合， 加热至 ８２ ℃， 搅拌均匀， 作为水相， 将水相加到

油相中， 在 ８０ ℃ 下不断搅拌 １０ ｍｉｎ， 停止加热， 继续搅

拌， 冷却至 ５０ ℃， 加入血竭、 冰片 （４０ ｍＬ 乙醇溶解混

匀）， 搅匀， 即得。
２􀆰 ２　 质量标准建立

２􀆰 ２􀆰 １　 粒度、 装量差异　 参照 ２０２０ 年版 《中国药典》 四

部通则 ０９８２ 第一法， 取本品适量， 置于载玻片上涂成薄层

（其面积相当于盖玻片面积）， 发现未检出大于 １８０ μｍ 的

粒子； 再精密称取适量 （平均装量不少于标识装量）， 发

现每个容器装量均不少于标识装量的 ９３％ ， 即均符合相关

要求。
２􀆰 ２􀆰 ２　 药材鉴别　 采用 ＴＬＣ 法。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １　 黄连　 取本品 ２０ ｇ， 置于具塞锥形瓶中， 加 ５０
ｍＬ 甲醇超声处理 ３０ ｍｉｎ， 放冷， 过滤， 滤液置于蒸发皿中

蒸干， 残渣加 ２ ｍＬ 甲醇溶解， 作为供试品溶液； 取黄连对

照药材 ０􀆰 １ ｇ， 同法制成对照药材溶液； 取盐酸小檗碱对照
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表 ３　 正交试验设计与结果 （分）
试验号 Ａ Ｂ Ｃ 外观 延展性 耐热 耐寒 离心 综合评分

１ １ １ １ ７ １０ ６ １０ ６ ３９
２ １ ２ ２ ８ ８ ６ １０ １０ ４２
３ １ ３ ３ ７ ８ ６ １０ ６ ３７
４ ２ １ ２ １０ ８ １０ １０ １０ ４８
５ ２ ２ ３ ７ ７ １０ １０ １０ ４４
６ ２ ３ １ ８ ７ ６ １０ ６ ３９
７ ３ １ ３ ７ ８ １０ １０ ６ ４１
８ ３ ２ １ ４ ５ ６ １０ １０ ３５
９ ３ ３ ２ ６ ５ ６ １０ １０ ３７
Ｋ１ １１８ １２８ １１３ — — — — — —
Ｋ２ １３１ １２１ １２７ — — — — — —
Ｋ３ １１３ １１３ １２２ — — — — — —
Ｋ１ ３９􀆰 ３３３ ３ ４２􀆰 ６６６ ７ ３７􀆰 ６６６ ７ — — — — — —
Ｋ２ ４３􀆰 ６６６ ７ ４０􀆰 ３３３ ３ ４２􀆰 ３３３ ３ — — — — — —
Ｋ３ ３７􀆰 ６６６ ７ ３７􀆰 ６６６ ７ ４０􀆰 ６６６ ７ — — — — — —
Ｒ ６ ５ ４􀆰 ６６６ ７ — — — — — —

表 ４　 方差分析结果

因素 离均差平方和 自由度 均方 Ｆ 值 Ｐ 值

Ａ ５７􀆰 ５５５ ６ ２ ２８􀆰 ７７７ ８ ６４􀆰 ７５０ ０ ０􀆰 ０１５ ２
Ｂ ３７􀆰 ５５５ ６ ２ １８􀆰 ７７７ ８ ４２􀆰 ２５０ ０ ０􀆰 ０２３ １
Ｃ ３３􀆰 ５５５ ６ ２ １６􀆰 ７７７ ８ ３７􀆰 ７５０ ０ ０􀆰 ０２５ ８

误差 ０􀆰 ８８８ ９ ２ ０􀆰 ４４４ ４ — —

品适量， 加甲醇制成每 １ ｍＬ 含 ０􀆰 ５ ｍｇ 该成分的溶液， 作

为对照品溶液。 按照 ２０２０ 年版 《中国药典》 薄层色谱法

（通则 ０５０２）， 吸取对照品、 对照药材溶液各 １ μＬ， 供试品

溶液 ２ μＬ， 点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以乙酸乙酯⁃甲醇⁃
异丙醇⁃浓氨试液 （８ ∶ １ ∶ １ ∶ １） 为展开剂， 在展开槽另一

侧加 １ ｍＬ 浓氨试液， 饱和 ５ ｍｉｎ， 展开， 取出， 晾干， 在

紫外光灯 （３６５ ｎｍ） 下检视， 发现供试品溶液色谱中在对

照药材溶液相应位置上显示 ４ 个相同颜色的斑点， 而在对

照品溶液相应位置上显示相同的黄色斑点。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２　 乳香、 没药 　 分别取乳香对照药材 ０􀆰 ２ ｇ、 没药

对照药材 ０􀆰 １ ｇ， 加 １０ ｍＬ 甲醇超声处理 ３０ ｍｉｎ， 过滤， 滤

液挥干， 残渣加 １ ｍＬ 甲醇溶解， 作为对照药材溶液。 按照

２０２０ 年版 《中国药典》 薄层色谱法 （通则 ０５０２）， 吸取

“２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项下供试品溶液、 上述对照药材溶液各 ４ μＬ，
点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以石油醚 （６０～９０ ℃） ⁃乙酸乙

酯 （１９ ∶ ２） 为展开剂， 展开， 取岀， 晾干， 喷以 ５％ 香草

醛硫酸溶液， 在 １０５ ° Ｃ 下加热至斑点显色清晰， 在日光下

检视， 发现供试品溶液在对照药材溶液相应位置上显示相

同颜色的斑点。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３　 血竭 　 取血竭对照药材 ０􀆰 １ ｇ， 加 １０ ｍＬ 甲醇超

声处理 ３０ ｍｉｎ， 过滤， 滤液挥干， 残渣加 １ ｍＬ 甲醇溶解，
作为对照药材溶液。 按照 ２０２０ 年版 《中国药典》 薄层色谱

法 （通则 ０５０２）， 吸取 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １” 项下供试品溶液 ５ μＬ、
上述对照药材溶液 ２ μＬ， 点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以三

氯甲烷⁃甲醇 （１９ ∶ １） 为展开剂， 展开， 取岀， 晾干， 喷

以 ５％ 香草醛硫酸溶液， 加热至斑点显色清晰， 在日光下检

视， 发现供试品溶液色谱中在对照药材相应位置上显示相

同的红色斑点。
２􀆰 ２􀆰 ３　 栀子苷含量测定　 采用 ＨＰＬＣ 法。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １　 对照品溶液制备 　 精密称取栀子苷对照品适量，
甲醇制成每 １ ｍＬ 含 ０􀆰 １ ｍｇ 该成分的溶液， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２　 供试品溶液制备 　 精密称取本品 ５􀆰 ０ ｇ， 置于具

塞锥形瓶中， 加入 ２５ ｍＬ 甲醇， 称定质量， 回流提取 ３０
ｍｉｎ， 放冷， 甲醇补足减失的质量， 摇匀， 过滤， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３　 色谱条件　 Ｕｌｔｉｍａｔｅ ＸＢ Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６
ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （Ａ） ⁃水 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～
１６ ｍｉｎ， ８％ ～ １６％ Ａ， ９２％ ～ ８４％ Ｂ； １６ ～ ２２ ｍｉｎ， １６％ Ａ，
８４％ Ｂ）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３５ ℃； 检测波长 ２３８
ｎｍ。 精密吸取对照品、 供试品溶液各 １０ μＬ， 在上述色谱

条件下进样测定， 结果见图 １。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ４　 线性关系考察　 精密称取栀子苷对照品 ６􀆰 ６２ ｍｇ，
制成每 １ ｍＬ 含该成分 ０􀆰 １３２ ４ ｍｇ 的溶液， 分别精密吸取 １、
２、 ４、 ８、 １２、 １６、 ２０ μＬ， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项色谱条件下进

样测定。 以对照品进样量为横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标

（Ｙ） 进行回归， 得方程为 Ｙ ＝ １ ４３１􀆰 １Ｘ ＋ ７􀆰 ５４６ ８ （ ｒ ＝
０􀆰 ９９９ ９）， 在 ０􀆰 １３２ ４～２􀆰 ６４８ ０ μｇ 范围内线性关系良好。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ５　 精密度试验 　 精密吸取对照品溶液 １０ μＬ， 在

“２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得栀子苷峰面

积 ＲＳＤ 为 １􀆰 ３２％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ６　 稳定性试验 　 精密称取本品 ５􀆰 ００８ ４ ｇ， 按

“２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液。 精密吸取对照品、
供试品溶液各 １０ μＬ， 室温下于 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在

“２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项色谱条件下进样测定， 测得 ２ 种溶液中栀子

苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ０７４％ 、 １􀆰 ３７％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ
内稳定性良好。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ７　 重复性试验　 精密称取本品 （批号 ＸＱ２０２３０３０１）
６ 份， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 精密吸取

１０ μＬ， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项色谱条件下进样测定， 测得栀子
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１． 栀子苷

图 １　 栀子苷 ＨＰＬＣ 色谱图

苷含量 ＲＳＤ 为 １􀆰 ３０％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ８　 加样回收率试验 　 取栀子苷含量已知的本品约

２􀆰 ５ ｇ， 共 ６ 份， 精密称定， 加入 １２􀆰 ５ ｍＬ 含 ０􀆰 １４７ ５ ｍｇ ／ ｍＬ
栀子苷的甲醇， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项色谱条件下进样 １０ μＬ 测

定， 计 算 回 收 率。 结 果， 栀 子 苷 平 均 加 样 回 收 率 为

９９􀆰 ８１％ ， ＲＳＤ 为 １􀆰 ２５％ 。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ９　 样品含量测定 　 取 ３ 批样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２” 项

下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项色谱条件下各进

样 １０ μＬ 测定， 计算含量， 结果见表 ５。
表 ５　 栀子苷含量测定结果 （ｎ＝２）

试验号 含量 ／ ％ 平均含量 ／ ％ 每盒净含量 ／ ｍｇ 平均总含量 ／ ｍｇ
１ ０􀆰 ０７３

０􀆰 ０７５
２ ０􀆰 ０７３

０􀆰 ０７１
３ ０􀆰 ０７６

０􀆰 ０７４

０􀆰 ０７４

０􀆰 ０７２

０􀆰 ０７５

７􀆰 ４

７􀆰 ２

７􀆰 ５

７􀆰 ３７

３　 讨论与结论

行气活血止痛方临床上主要用于治疗输液性静脉

炎［１５⁃１６］ ， 为外用给药［１７⁃１８］ 。 单因素试验和正交试验能同时

考虑多个因素及其交互作用， 从而提供更全面的工艺优化

视角［１９］ 。 软膏可根据临床需求选择基质， 如油脂性、 乳剂

型、 水溶性， 以期适应不同皮肤条件和治疗目的［２０］ 。 本实

验在制备工艺优化过程中发现， Ｏ ／ Ｗ 型基质软膏在外观、
色泽和涂展性方面表现最佳， 通过正交试验确定其最优处

方为白凡士林用量 １１ ｇ， 十八醇用量 ５ ｇ， ＰＥＧ⁃４０ 氢化蓖麻

油用量 ５ ｇ， 提升了软膏外观质量， 增强了其稳定性和适

用性。

色谱法常用于中药成方制剂中有效成分的定性、 定量

分析， 具有专属性强、 设备简单、 易于操作的特点［２１］ 。 本

实验采用 ＨＰＬＣ 法对栀子苷进行含量测定， 发现该成分线

性关系良好， 平均加样回收率为 ９９􀆰 ８１％ ， ＲＳＤ 为 １􀆰 ２５％ ，
并且成品率在 ９２％ 以上， 未出现分层、 结晶等不良现象，
表明制备工艺稳定可控。

综上所述， 本实验优化行气活血止痛膏制备工艺， 并

建立该制剂质量标准， 从而确保其质量稳定性和临床疗效。
同时， 上述结果不仅为行气活血止痛膏规模化生产提供了

技术支持， 也为其临床应用提供了科学依据。
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［１２］ 　 王晓珊， 赵雅秋， 黄璐琦． 基于 ＵＰＬＣ⁃Ｑ⁃ＴＯＦ⁃ＭＳ 技术解析

龙血竭胶囊物质基础及大鼠体内代谢产物［Ｊ］ ． 中国中药杂

志， ２０２４， ４９（１８）： ４９３４⁃４９４７．
［１３］ 　 孟庆霖， 董红畅， 赵冰倩， 等． 紫苏⁃乳香⁃没药挥发油对小

鼠创口愈合的促进作用［Ｊ］ ． 北华大学学报 （自然科学版），
２０２４， ２５（３）： ３５４⁃３５８．

［１４］ 　 张　 凯， 武云哲， 王翠敏， 等． 藤花脉络复新方内服与黄连膏

外敷联合西医治疗下肢血栓性浅静脉炎继发静脉溃疡的效果

观察［Ｊ］． 辽宁中医药大学学报， ２０２４， ２６（７）： １５１⁃１５４．
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［１５］ 　 段美华， 汪　 静， 郭惠芳． 消炎止痛膏联合喜辽妥治疗小儿

留置针静脉炎的临床效果观 察［Ｊ］ ． 华夏医学， ２０２３，
３６（５）： １３９⁃１４３．

［１６］ 　 邓国艳， 许芮豪， 呼格吉乐图， 等． 自拟行气活血消炎方治

疗气滞血瘀型慢性前列腺炎的疗效观察［Ｊ］ ． 中国民族医药

杂志， ２０２３， ２９（６）： ７⁃９．
［１７］ 　 贺琪珺， 王敏存， 陈定芳， 等． 中药复方配伍的整体定量药

理学表征体系建立与实验验证［Ｊ］ ． 中国药理学与毒理学杂

志， ２０２３， ３７（Ｓ１）： ３６⁃３７．
［１８］ 　 左池靖， 刘　 艳， 汪　 杰， 等． 牛黄及其代用品的化学成分

及质量控制研究进展［Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２４， ４９（１８）：
４８７４⁃４８８４．

［１９］ 　 李素丽， 玄　 敏， 杨　 涛， 等． 鹿红方颗粒制备工艺优化及

其质量评价［Ｊ］ ． 中成药， ２０２３， ４５（８）： ２４７７⁃２４８３．
［２０］ 　 张　 宇， 包旭宏， 王　 峰， 等． 中药凝胶贴膏的历史渊源与

制备工艺研究进展［Ｊ］ ． 中华中医药杂志， ２０２３， ３８（ ６）：
２７６９⁃２７７４．

［２１］ 　 罗家敏， 高　 雯， 李　 萍． 指纹图谱结合一测多评法的栀

子质 量 控 制 方 法 研 究［ Ｊ］ ． 中 草 药， ２０２２， ５３ （ １１ ）：
３４８０⁃３４８６．

ＨＰＬＣ 法同时测定桂枝⁃甘草药对中 ８ 种成分的含量

王　 鹤， 　 雷紫文， 　 王智超， 　 冯李乐， 　 邹俊波， 　 史亚军， 　 栾　 飞∗

（陕西中医药大学药学院 ／ 陕西省中药基础与新药研究重点实验室， 陕西 咸阳 ７１２０４６）

收稿日期： ２０２４⁃１０⁃２５
基金项目： 陕西省中医药管理局中医药科研项目 （ ＳＺＹ⁃ＫＪＣＹＣ⁃２０２５⁃ＪＣ⁃０４３）； 陕西省科技厅重点研发计划项目 （ ２０２４ＣＹ⁃ＪＪＱ⁃３６）；

陕西中医药大学科技创新人才体系建设计划项目 （２０２４⁃ＣＸＴＤ⁃０３）
作者简介： 王　 鹤 （２０００—）， 女， 硕士生， 从事中药新制剂、 新剂型研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ２８１５８０１４２６＠ ｑｑ．ｃｏｍ
∗通信作者： 栾　 飞 （１９８９—）， 男， 博士， 讲师， 从事中药新制剂、 新剂型研究。 Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｌｕａｎｆｅｉｒｅｎ＠ １６３．ｃｏｍ

摘要： 目的　 建立 ＨＰＬＣ 法同时测定桂枝⁃甘草药对中原儿茶酸、 甘草苷、 香豆素、 肉桂醇、 甘草素、 肉桂酸、 肉桂

醛、 甘草酸的含量。 方法　 分析采用 Ｉｎｅｒｔｓｉｌ ＯＤＳ⁃３ Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃０􀆰 １％ 磷酸， 梯

度洗脱； 体积流量 ０􀆰 ８ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２０ ℃； 检测波长 ２５４ ｎｍ。 结果 　 ８ 种成分在各自范围内线性关系良好 （ ｒ＞
０􀆰 ９９９）， 平均加样回收率 ９４􀆰 ０１％ ～９８􀆰 ６２％ ， ＲＳＤ １􀆰 ２１％ ～４􀆰 ３７％ 。 结论　 该方法简便可靠， 重复性、 稳定性良好， 可

用于桂枝⁃甘草药对的质量控制与评价。
关键词： 桂枝； 甘草； 药对； 化学成分； 含量测定； ＨＰＬＣ
中图分类号： Ｒ２８４􀆰 １　 　 　 　 　 文献标志码： Ｂ　 　 　 　 　 文章编号： １００１⁃１５２８（２０２５）０８⁃２６８３⁃０４
ｄｏｉ：１０􀆰 ３９６９ ／ ｊ．ｉｓｓｎ．１００１⁃１５２８􀆰 ２０２５􀆰 ０８􀆰 ０３２

　 　 桂枝⁃甘草是经典的 “辛甘化阳” 药对， 源于 《伤寒

论》 中的桂枝甘草汤， 两者配伍， 具有温补心阳功效［１］ 。
临床上通常以桂枝⁃甘草药对为基础方剂， 经随证加减用于

心系疾病的治疗， 疗效确切［２］ 。 研究表明， 桂枝的主要活

性成分肉桂醇、 肉桂酸、 肉桂醛等［３⁃５］具有抗炎抑菌、 抗肿

瘤、 扩张血管等活性［６⁃７］ ， 其中肉桂酸和肉桂醛通过抑制

ＮＬＲＰ３ 炎症小体介导的细胞焦亡， 进而减轻心肌细胞损

伤［８⁃１０］ ， 而甘草主要活性成分甘草苷、 甘草素、 甘草酸等

具有抗氧化、 抗真菌、 抗癌等作用［１１⁃１２］ ， 其中甘草酸可增

加 ＳＯＤ、 ＧＳＨ 表达， 降低 ＬＰＯ、 ＩＰ 水平； 甘草素可通过抑

制 Ｎｏｔｃｈ１ ／ ＮＦ⁃κＢ、 ＭＡＰＫ 通路减轻炎症， 进而发挥心肌保

护作用［１３］ 。 目前， 关于桂枝⁃甘草药对含量测定的研究较

少［１４⁃１５］ ， 而且尚未见该药对配伍后的相关报道。 本研究采

用 ＨＰＬＣ 法同时测定桂枝⁃甘草药对中原儿茶酸、 甘草苷、
香豆素、 肉桂醇、 甘草素、 肉桂酸、 肉桂醛、 甘草酸的含

量， 以期为该药对的质量控制和临床应用提供参考。

１　 材料

１􀆰 １　 仪器 　 ＬＣ⁃２０３０Ｃ ３Ｄ Ｐｌｕｓ 高效液相色谱仪、 Ｉｎｅｒｔｓｉｌ
ＯＤＳ⁃３ Ｃ１８色谱柱 （２５０ ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ） （日本岛津公

司）； ＧＭＤ１００２⁃Ｔ 电子天平 （南京伯尼塔科学仪器有限公

司）； ＢＴ２５Ｓ 电子天平 （十万分之一， 北京赛多利斯仪器系

统有限公司）； ＫＳ⁃４００ＶＤＥ ／ ２ 超声波清洗机 （昆山洁力美

超声仪器有限公司）。
１􀆰 ２　 药物 　 桂枝饮片 （编号 Ｓ１ ～ Ｓ３， 批号 ２０２３０９０１、
２０２３０９０３、 ２０２３０９０５）、 炙甘草饮片 （编号 Ｓ４ ～ Ｓ６， 批号

２０２３０７０２、 ２０２３０７０４、 ２０２３０７０６） 各 ３ 批， 均购自陕西兴

盛德药业有限责任公司， 经陕西中医药大学中药鉴定教研

室颜永刚教授鉴定分别为樟科植物肉桂 Ｃｉｎｎａｍｏｍｕｍ ｃａｓｓｉａ
（Ｌ．） Ｄ． Ｄｏｎ 的干燥嫩枝、 豆科植物甘草 Ｇｌｙｃｙｒｒｈｉｚａ ｕｒａｌｅｎｓｉｓ
Ｆｉｓｃｈ． 的干燥根及根茎。
１􀆰 ３　 试剂 　 原儿茶酸、 桂皮醛、 甘草酸、 甘草素、 香豆

素、 肉 桂 醇 对 照 品 （ 批 号 ＣＨＢ２３１０１０、 ＣＨＢ２３０８１１、
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