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[摘要] 目的：优化金银花煮散饮片的制备工艺条件，并完善其质量控制体系。方法：以形态、粒度为评价指

标筛选金银花煮散的最佳制备工艺参数；以出膏率、醇溶率、浸出物含量、有效成分（绿原酸、3,5 -二-O-咖啡酰

奎宁酸等）含量及特征图谱为评价指标，对金银花煮散饮片进行质量评价。结果：金银花煮散饮片的最佳粉碎粒

度为3.0~5.0 mm；煮散饮片与原饮片的成分组成一致，但在水煎液中煮散饮片煎煮15 min时的出膏率、醇溶率可

到原饮片煎煮60 min的水平；在标准汤剂中，煮散饮片的出膏率、醇溶率、绿原酸质量分数及酚酸质量分数较原

饮片分别提升4.35%、3.34%、10.74%、11.00%。结论：金银花煮散饮片的物质基础与原饮片具有一致性，但其有效

成分溶出效率更高。
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Study on the Processing Technology and Quality Control of Jinyinhua

(Lonicerae Japonicae Flos) Boiling Pieces

[Abstract] Objective: To optimize the preparation process and improve the quality control system for Jiny原

inhua (Lonicerae Japonicae Flos) boiling pieces. Methods: The optimal preparation parameters were screened

based on morphology and particle size. Quality was evaluated using the extraction rate, alcohol-soluble extract

rate, water -soluble extract content, contents of active ingredients (chlorogenic acid and 3,5 -dicaffeoylquinic

acid), and the characteristic chromatogram as indices. Results: The optimal particle size for the boiling pieces

was 3.0-5.0 mm. The boiling pieces had the same chemical composition as the conventional decoction pieces.

In aqueous decoction, the extraction rate and alcohol-soluble extract rate of the boiling pieces decocted for 15

minutes reached the levels of the conventional pieces decocted for 60 minutes. In the standard decoction, compared

to the conventional pieces, the boiling pieces showed increases of 4.35% in extraction rate, 3.34% in alcohol-

soluble extract rate, 10.74% in chlorogenic acid content, and 11.00% in total phenolic acid content. Conclusion:

The Jinyinhua (Lonicerae Japonicae Flos) boiling pieces are consistent with the conventional decoction pieces

in material basis but exhibit higher dissolution efficiency of active ingredients.
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金 银 花 为 忍 冬 科 植 物 忍 冬 （ Lonicera japonica Thunb.） 的

干 燥 花 蕾 或 带 初 开 的 花 ， 夏 初 花 开 放 前 采 收 。 金 银 花 具 有 清

热 解 毒 、 疏 散 风 热 的 功 效 ， 可 用 于 治 疗 痈 肿 疔 疮 、 喉 痹 、 丹 毒 、

热 毒 血 痢 、 风 热 感 冒 、 温 病 发 热 [1]。 金 银 花 含 有 挥 发 油 类 、 有 机

酸 类 、 黄 酮 苷 类 和 三 萜 皂 苷 类 等 多 种 有 效 成 分 [2-3]。 金 银 花 作

为 传 统 中 医 药 材 ， 在 现 代 医 疗 领 域 应 用 广 泛 ， 但 因 金 银 花 植

物 来 源 复 杂 ， 部 分 产 区 仍 存 在 “ 同 名 异 物 ” 的 混 用 现 象 。 此 外 ，

花 类 药 材 常 存 在 同 属 不 同 种 的 植 物 入 药 用 的 情 况 ， 导 致 其 质

量 参 差 不 齐 ， 直 接 影 响 临 床 疗 效 。 将 其 以 煮 散 形 式 入 药 ， 能 有

效 改 善 这 一 现 状 。 中 药 煮 散 能 使 金 银 花 中 的 挥 发 性 成 分 及 水

溶 性 成 分 更 易 溶 出 ， 从 而 节 约 药 材 用 量 、 提 升 药 材 利 用 度 [4]。 同

时 煮 散 在 制 备 过 程 中 经 过 规 范 化 的 加 工 处 理 ， 可 提 高 质 量 均

一 性 [5]， 为 临 床 疗 效 的 稳 定 发 挥 提 供 有 力 保 障 。 中 药 煮 散 是 将

中 药 材 炮 制 后 按 规 定 制 成 0.2耀10.0 mm 的 粗 颗 粒 或 粗 粉 状 饮

片 ， 以 水 煎 煮 ， 去 渣 取 汁 或 连 同 药 渣 服 用 的 一 种 用 药 形 式 。 其

始 于 先 秦 ， 推 广 于 东 汉 ， 定 名 于 唐 ， 鼎 盛 于 宋 ， 衰 落 于 明 清 ， 发

展 于 当 代 [6]。 世 界 中 医 药 学 会 联 合 会 中 药 煮 散 专 业 委 员 会 于

2019 年 5 月 成 立 ， 并 先 后 以 深 圳 市 宝 安 区 中 医 院 、 广 东 省 中 医

院 等 为 试 点 ， 开 展 中 药 煮 散 的 应 用 [7]。 目 前 ， 中 药 煮 散 主 要 应

用 于 各 级 医 疗 机 构 ， 经 中 医 临 床 配 方 后 使 用 。 该 领 域 缺 乏 标

准 操 作 规 范 和 科 学 的 质 量 标 准 ， 在 制 备 工 艺 与 质 量 控 制 研 究

方 面 仍 存 在 诸 多 问 题 亟 待 解 决 。 近 年 来 虽 有 许 多 研 究 探 讨 了

金 银 花 药 材 及 其 相 关 制 剂 的 质 量 标 准 [8-13]， 但 金 银 花 煮 散 饮 片 及

其 制 备 工 艺 的 研 究 [14-15]仍 较 少 。 本 研 究 将 对 金 银 花 煮 散 粉 碎

粒 度 工 艺 展 开 更 微 观 、 细 致 的 研 究 ， 旨 在 将 煮 散 饮 片 的 形 状

规 格 微 小 化 、 均 匀 化 处 理 ， 以 提 高 质 量 均 一 性 、 临 床 汤 剂 的 使

用 效 率 ， 构 建 从 制 备 工 艺 到 质 量 评 价 一 体 化 的 研 究 体 系 。

1 材 料

1.1 主要仪器 Waters H-class 高 效 液 相 色 谱 仪 [ 沃 特 世 科

技 （ 上 海 ） 有 限 公 司 ]； 色 谱 柱 JADE-PAK ODS-AQ（ 4.6 mm伊

250.0mm， 5.0滋m， 广 州 太 玮 生 物 科 技 有 限 公 司 ） ； 色 谱 柱 Angilent

ZORBAX SB-Phenyl[4.6 mm伊250.0 mm， 5.0 滋m， 安 捷 伦 科 技

( 中 国 ) 有 限 公 司 ]； XPR36 型 百 万 分 之 一 天 平 [ 梅 特 勒 托 利 多 科

技 （ 中 国 ） 有 限 公 司 ]； ME204E 型 万 分 之 一 天 平 [ 梅 特 勒 托 利 多

科 技 （ 中 国 ） 有 限 公 司 ]； Milli-Q Direct 超 纯 水 系 统 （ 默 克 股 份

有 限 公 司 ） ； KQ-500DE 型 数 控 超 声 波 清 洗 器 （ 昆 山 市 超 声 仪

器 有 限 公 司 ） ； KL-160 型 颗 粒 机 （ 河 南 诺 帆 机 械 设 备 有 限 公

司 ） ； XDW-C260S型 不 锈 钢 粗 碎 机 （ 济 南 达 微 机 械 有 限 公 司 ） ；

SQW-300 型 数 控 往 复 式 切 药 机 （ 康 华 制 药 机 械 有 限 公 司 ） 。

1.2 试药 绿 原 酸 （ 批 号 ： 110753-202119 ， 纯 度 96.3%） 、 3,5-

二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 （ 批 号 ： 111782-202309 ， 纯 度 95%） 、 4,5-

二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 （ 批 号 ： 111894-202103 ， 纯 度 94.9%） 、 木

犀 草 苷 （ 批 号 ： 111720-202312， 纯 度 96.6%） 对 照 品 均 购 于 中

国 食 品 药 品 检 定 研 究 院 ； 磷 酸 （ 色 谱 纯 ， 天 津 市 科 密 欧 化 学 试

剂 有 限 公 司 ， 批 号 ： 20240611B） ； 冰 醋 酸 （ 色 谱 纯 ， 西 陇 科 学 股

份 有 限 公 司 ， 批 号 ： 241008D1） ； 超 纯 水 由 实 验 室 自 制 ， 其 余 试

剂 均 为 分 析 纯 。

1.3 样品 本 研 究 所 用 16 批 金 银 花 药 材 （ Y1~Y16） 采 集 于 山

东 、 河 北 、 河 南 ， 采 集 信 息 见 表 1 ， 经 广 东 一 方 制 药 有 限 公 司 孙

冬 梅 主 任 中 药 师 鉴 定 为 忍 冬 科 植 物 忍 冬 （ Lonicera japonica

Thunb.） 的 干 燥 花 蕾 或 带 初 开 的 花 。 经 挑 选 去 除 杂 质 后 得 金 银

花 饮 片 （ S1~S16） ， 其 加 工 品 为 金 银 花 煮 散 饮 片 （ Z1~Z16） 。

表 1 样品信息

药 材 饮 片 煮 散

批 号 生 产 批 号 批 号 生 产 批 号 批 号 生 产 批 号

1 Y 1 Y 2 4 0 9 0 0 1 S 1 S 2 4 0 9 0 0 1 Z 1 Z 2 4 0 9 0 0 1 山 东 省 临 沂 市

2 Y 2 Y 2 4 0 9 0 0 2 S 2 S 2 4 0 9 0 0 2 Z 2 Z 2 4 0 9 0 0 2 山 东 省 临 沂 市

3 Y 3 Y 2 4 0 9 0 0 3 S 3 S 2 4 0 9 0 0 3 Z 3 Z 2 4 0 9 0 0 3 山 东 省 临 沂 市

4 Y 4 Y 2 4 0 9 0 0 4 S 4 S 2 4 0 9 0 0 4 Z 4 Z 2 4 0 9 0 0 4 山 东 省 临 沂 市

5 Y 5 Y 2 4 0 9 0 0 5 S 5 S 2 4 0 9 0 0 5 Z 5 Z 2 4 0 9 0 0 5 山 东 省 临 沂 市

6 Y 6 Y 2 4 0 9 0 0 6 S 6 S 2 4 0 9 0 0 6 Z 6 Z 2 4 0 9 0 0 6 山 东 省 临 沂 市

7 Y 7 Y 2 4 0 9 0 0 7 S 7 S 2 4 0 9 0 0 7 Z 7 Z 2 4 0 9 0 0 7 山 东 省 临 沂 市

8 Y 8 Y 2 4 0 9 0 0 8 S 8 S 2 4 0 9 0 0 8 Z 8 Z 2 4 0 9 0 0 8 山 东 省 日 照 市

9 Y 9 Y 2 4 0 9 0 0 9 S 9 S 2 4 0 9 0 0 9 Z 9 Z 2 4 0 9 0 0 9 山 东 省 日 照 市

1 0 Y 1 0 Y 2 4 0 9 0 1 0 S 1 0 S 2 4 0 9 0 1 0 Z 1 0 Z 2 4 0 9 0 1 0 山 东 省 日 照 市

1 1 Y 1 1 Y 2 4 0 9 0 1 1 S 1 1 S 2 4 0 9 0 1 1 Z 1 1 Z 2 4 0 9 0 1 1 河 北 省 邢 台 市

1 2 Y 1 2 Y 2 4 0 9 0 1 2 S 1 2 S 2 4 0 9 0 1 2 Z 1 2 Z 2 4 0 9 0 1 2 河 北 省 邢 台 市

1 3 Y 1 3 Y 2 4 0 9 0 1 3 S 1 3 S 2 4 0 9 0 1 3 Z 1 3 Z 2 4 0 9 0 1 3 河 北 省 邢 台 市

1 4 Y 1 4 Y 2 4 0 9 0 1 4 S 1 4 S 2 4 0 9 0 1 4 Z 1 4 Z 2 4 0 9 0 1 4 河 南 省 新 乡 市

1 5 Y 1 5 Y 2 4 0 9 0 1 5 S 1 5 S 2 4 0 9 0 1 5 Z 1 5 Z 2 4 0 9 0 1 5 河 南 省 新 乡 市

1 6 Y 1 6 Y 2 4 0 9 0 1 6 S 1 6 S 2 4 0 9 0 1 6 Z 1 6 Z 2 4 0 9 0 1 6 河 南 省 新 乡 市

2 方法与结果

2.1 金银花煮散饮片制备工艺

2.1.1 形 态 考 察 随 机 选 取 3 批 金 银 花 饮 片 进 行 粉 碎 ， 处 理

方 法 包 括 直 径 为 5.0 mm 破 碎 机 破 碎 、 直 径 为 2.0 mm 切 割 机 干

切 、 直 径 为 3.0 mm 颗 粒 机 粉 碎 、 直 径 为 4.0 mm 颗 粒 机 粉 碎 ， 记

录 制 备 过 程 ， 并 在 粉 碎 后 取 样 再 过 0.8 mm筛 网 。 5.0 mm 破 碎 机

所 得 粉 末 收 率 最 高 ， 拟 定 金 银 花 煮 散 饮 片 采 用 5.0 mm 破 碎 机

破 碎 的 制 备 方 式 。 （ 见 表 2）

表 2 金银花煮散饮片形态考察

实 验 号 处 理 方 式 取 样 量 / g 过 0 . 8 m m 筛 网 / g 收 率 / % 制 备 过 程

1 5 . 0 m m 破 碎 1 0 0 . 6 1 9 3 . 6 5 9 3 . 0 8 过 程 顺 畅 ， 部 分 垂 直 通 过 破 碎 筛 网

2 2 . 0 m m 干 切 1 5 0 . 7 2 1 3 1 . 8 5 8 7 . 4 8 过 程 顺 畅

3 3 . 0 m m 粉 碎 1 0 7 . 3 6 1 0 7 . 3 6 4 2 . 8 9 过 程 顺 畅

4 4 . 0 m m 粉 碎 1 3 8 . 9 4 1 3 8 . 9 4 5 7 . 5 7 过 程 顺 畅

2.1.2 粒 度 考 察 随 机 选 取 3 批 金 银 花 饮 片 进 行 粉 碎 ， 按 照

“ 2.1.1” 项 下 处 理 方 法 进 行 粉 碎 ， 粉 碎 后 取 样 再 过 0.8 mm 筛 网 、

3.0 mm 筛 网 、 5.0 mm 筛 网 、 10.0 mm 筛 网 。 细 粉 占 比 （ 约0.8 mm）

方 面 ， 3.0 mm粉 碎 试 验 组 的 细 粉 占 比 最 少 ， 5.0 mm 粉 碎 试 验 组

的 细 粉 占 比 最 多 ； 粒 度 分 布 方 面 ， 3.0 mm 粉 碎 试 验 组 样 品 的

3.0~5.0 mm 占 比 高 于 其 余 3 个 规 格 试 验 组 ； 饮 片 外 观 方 面 ，

3.0 mm 粉 碎 试 验 组 的 均 匀 度 优 于 其 他 3 个 规 格 试 验 组 （ 见 表

3） 。 故 金 银 花 煮 散 饮 片 采 用 3.0 mm 颗 粒 机 粉 碎 的 制 备 方 式 ，

并 且 粒 度 范 围 规 定 为 3.0~5.0 mm。

产 地编 号
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表 3 金银花煮散饮片粒度考察

< 0 . 8 m m 0 . 8 ~ ＞ 3 . 0 m m 3 . 0 ~ ＞ 5 . 0 m m 5 . 0 ~ 1 0 . 0 m m > 1 0 . 0 m m

占 比 / % 占 比 / % 占 比 / % 占 比 / % 占 比 / %

1 5 . 0 m m 破 碎 1 . 8 6 3 6 . 8 8 2 6 . 7 0 1 4 . 4 3 2 0 . 2 6 粒 度 不 均 匀

2 2 . 0 m m 干 切 3 . 3 0 7 7 . 8 7 1 5 . 3 8 3 . 4 5 0 . 0 0 粒 度 不 均 匀

3 3 . 0 m m 粉 碎 0 . 8 5 1 . 0 6 8 8 . 9 3 9 . 1 7 0 . 0 0 粒 度 均 匀

4 4 . 0 m m 粉 碎 1 . 4 0 3 . 6 4 5 5 . 6 2 3 9 . 3 4 0 . 0 0 粒 度 不 均 匀

2.1.3 金 银 花 煮 散 饮 片 的 制 备 、 出 膏 率 及 醇 溶 率 测 定 取 金

银 花 原 饮 片 制 成 3.0~5.0 mm 规 格 金 银 花 煮 散 饮 片 ， 称 取 同 批

次 金 银 花 原 饮 片 及 上 述 规 格 煮 散 饮 片 各 50 g， 分 别 加 9 倍 量 水

漫 泡 30 min ， 煮 沸 后 保 持 30 min ， 滤 过 ， 滤 渣 加 7 倍 量 水 煎 煮

30 min ， 合 并 滤 液 ， 定 容 至 800 mL 药 液 。 精 密 称 取 该 药 液

100 mL， 蒸 干 ， 得 干 浸 膏 ， 称 质 量 ， 计 算 出 膏 率 。

精 密 吸 取 上 述 原 饮 片 和 煮 散 饮 片 提 取 溶 液 100 mL， 药 液

冷 却 ， 边 搅 拌 边 加 入 95%乙 醇 ， 使 溶 液 成 70%浓 度 ， 静 置 12 h 以

上 ， 过 滤 分 离 出 上 清 液 ， 蒸 干 ， 得 干 漫 膏 ， 称 质 量 ， 计 算 醇 溶

率 。 与 原 饮 片 比 较 ， 煮 散 饮 片 的 出 膏 率 及 醇 溶 率 均 明 显 提 升 。

（ 见 表 4）

表 4 金银花煮散饮片及原饮片的出膏率、醇溶率 （n=3）

比 较 项 目 样 品 规 格 均 值 /% 提 升 比 例 /%

出 膏 率 原 饮 片 35.99 0.49

煮 散 饮 片 39.83 1.14 10.67

醇 溶 率 原 饮 片 34.38 0.98

煮 散 饮 片 36.03 1.13 4.80

2.2 金银花煮散饮片质量控制体系

2.2.1 特 征 图 谱

2.2.1.1 色 谱 条 件 色 谱 柱 ： JADE-PAK ODS-AQ（ 4.6 mm伊

250.0 mm， 5.0 滋m） ； 流 动 相 ： 乙 腈 （ A） -0.1% 磷 酸 （ B） ， 梯 度 洗

脱 （ 0耀8 min ， 14%寅19%A ； 8耀14 min， 19%A ； 14耀34 min， 19%寅

31%A ； 34耀35 min， 31%寅90%A ； 35耀40 min， 90%A） ； 检 测 波 长 ：

240 nm； 流 速 ： 0.7 mL/min； 进 样 量 ： 2 滋L； 柱 温 ： 20 益。

2.2.1.2 对 照 品 溶 液 的 制 备 取 绿 原 酸 对 照 品 适 量 ， 精 密 称

定 ， 加 甲 醇 制 成 每 1 mL含 0.40 mg 的 溶 液 ， 即 得 。

2.2.1.3 供 试 品 溶 液 的 制 备 取 金 银 花 煮 散 饮 片 （ 过 四 号 筛 ）

0.5 g， 精 密 称 定 ， 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 精 密 加 入 75% 甲 醇 50 mL，

称 定 质 量 ， 超 声 处 理 （ 功 率 500 W， 频 率 40 kHz） 30 min ， 放 冷 ，

再 称 定 质 量 ， 用 75% 甲 醇 补 足 减 失 的 质 量 ， 滤 过 ， 续 滤 液 经 微

孔 滤 膜 （ 0.22 滋m） 滤 过 ， 作 为 金 银 花 供 试 品 溶 液 。 同 法 制 备 金

银 花 饮 片 供 试 品 溶 液 。

2.2.1.4 特 征 图 谱 共 有 峰 的 确 定 取 全 部 样 品 ， 按 “ 2.2.1.3 ”

项 下 方 法 制 备 金 银 花 煮 散 饮 片 供 试 品 溶 液 ， 按 照 “ 2.2.1.1 ” 项

下 色 谱 条 件 进 样 测 定 ， 记 录 色 谱 图 ， 对 比 分 析 各 批 次 色 谱 图

的 特 征 确 定 共 有 峰 ， 并 使 用 “ 中 药 色 谱 指 纹 图 谱 相 似 度 评 价

系 统 2012 版 ” 对 16 批 金 银 花 特 征 图 谱 进 行 全 峰 匹 配 （ 见 图 1） 。

并 根 据 对 照 特 征 图 谱 R 计 算 16 批 金 银 花 煮 散 供 试 品 图 谱 的 相

似 度 。 （ 见 表 5） 各 样 品 图 谱 确 定 7 个 共 有 峰 ， 相 似 度 在 0.997~

1.000 之 间 ， 表 明 所 有 批 次 金 银 花 煮 散 饮 片 在 化 学 成 分 组 成 和

含 量 比 例 上 具 有 较 高 的 一 致 性 。 该 制 备 工 艺 稳 定 ， 质 量 可 靠 。

图 1 16批金银花煮散饮片特征图谱 HPLC共有模式

表 5 16批金银花煮散饮片特征图谱相似度

样 品 编 号 相 似 度

Z1 0.997

Z2 0.998

Z3 0.997

Z4 1.000

Z5 1.000

Z6 0.999

Z7 1.000

Z8 1.000

Z9 0.999

Z10 1.000

Z11 1.000

Z12 1.000

Z13 0.997

Z14 0.999

Z15 0.999

Z16 1.000

1.000

2.2.2 含 量 测 定 （ 酚 酸 类 ）

2.2.2.1 色 谱 条 件 除 检 测 波 长 为 327 nm外 ， 其 余 同 “ 2.2.1.1 ”

项 下 谱 色 谱 条 件 。

2.2.2.2 对 照 品 溶 液 制 备 取 绿 原 酸 对 照 品 、 3， 5- 二 -O- 咖

啡 酰 奎 宁 酸 对 照 品 和 4 ， 5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 对 照 品 适 量 ，

精 密 称 定 ， 置 棕 色 量 瓶 中 ， 分 别 加 75% 甲 醇 制 成 绿 原 酸 溶 液

（ 0.28 mg/mL） 、 3， 5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 溶 液 （ 0.15 mg/mL） 、

4 ， 5-二 -O-咖 啡 酰 奎 宁 酸 溶 液 （ 44.00 滋g/mL） 。

2.2.2.3 供 试 品 溶 液 的 制 备 按 照 “ 2.2.1.3 ” 项 下 方 法 制 备 金

银 花 煮 散 饮 片 及 金 银 花 饮 片 供 试 品 溶 液 。

2.2.2.4 线 性 关 系 考 察 分 别 配 制 质 量 浓 度 为 695.430 、

327.194 、 261.755 、 130.877 、 65.438 、 49.079 、 32.712滋g/mL 的 绿

原 酸 对 照 品 溶 液 ， 分 别 配 制 质 量 浓 度 为 381.778 、 149.843 、

119.875、 59.937 、 29.968 、 22.476 、 14.984 滋g/mL 的 3,5- 二 -O- 咖

啡 酰 奎 宁 酸 对 照 品 溶 液 ， 分 别 配 制 质 量 浓 度 为 112 .836 、

32.565 、 26.052 、 13.026 、 6.513、 4.885 、 3.256 滋g/mL 的 4,5 - 二 -

O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 对 照 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.2.1 ” 项 下 色 谱 条 件 进 样

测 定 ， 绘 制 标 准 曲 线 ， 计 算 标 准 曲 线 回 归 方 程 。 结 果 见 表 6。

外 观试 验 号 处 理 方 式

t/min
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表 6 线性回归方程

对 照 品 回 归 方 程 线 性 范 围 /（ μ g / m L ） 相 关 系 数

绿 原 酸 Y = 8 0 2 7 . 3 0 0 X - 1 1 9 2 . 1 0 0 3 2 . 7 1 9 ~ 6 9 5 . 4 3 0 0 . 9 9 9 8

3 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸 Y = 1 0 8 2 0 .000X - 8 9 2 1 . 8 0 0 1 4 . 9 8 4 ~ 3 8 1 . 7 7 8 0 . 9 9 9 8

4 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸 Y = 9 7 5 5 . 1 0 0 X + 6 3 0 . 9 4 0 3 . 2 5 6 ~ 1 1 2 . 8 3 6 1 . 0 0 0 0

2.2.2.5 精 密 度 试 验 精 密 吸 取 “ 2.2.2.2” 项 下 混 合 对 照 品 溶

液 ， 按 “ 2.2.2.1 ” 项 下 色 谱 条 件 连 续 进 样 6 次 ， 记 录 峰 面 积 。 绿 原

酸 、 3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 、 4,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 的 峰

面 积 值 分 别 为 0.09%、 0.09%、 0.46%， 表 明 仪 器 精 密 度 良 好 。

2.2.2.6 稳 定 性 试 验 取 Z1 样 品 ， 按 “ 2.2.2.3 ” 项 下 方 法 制 备

供 试 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.2.1” 项 下 色 谱 条 件 ， 分 别 于 0、 2 、 4、 8、 12 、

16 、 24 h进 样 ， 记 录 峰 面 积 。 绿 原 酸 、 3,5-二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 、

4,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 的 峰 面 积 值 分 别 为 0.66% 、

0.78%、 0.97%， 表 明 供 试 品 溶 液 在 24 h内 具 有 较 好 的 稳 定 性 。

2.2.2.7 重 复 性 试 验 取 Z1 样 品 ， 按 “ 2.2.2.3 ” 项 下 方 法 平 行

制 备 6 份 供 试 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.2.1” 项 下 色 谱 条 件 ， 计 算 各 成 分

含 量 。 绿 原 酸 、 3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 、 4,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎

宁 酸 的 平 均 含 量 值 分 别 为 0.66% 、 0.78% 、 0.97% ， 表 明 该

方 法 重 复 性 良 好 。

2.2.2.8 加 样 回 收 率 试 验 精 密 称 取 已 知 含 量 的 样 品 9 份 ， 分

别 加 入 一 定 量 的 “ 2.2.2.2” 项 下 对 照 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.2.3” 项 下

方 法 制 备 供 试 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.2.1” 项 下 色 谱 条 件 进 样 测 定 。 绿

原 酸 、 3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 、 4,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 的

加 样 回 收 率 及 其 值 见 表 7 。

表 7 被测成分回收率考察 （n=9）

对 照 品 加 样 回 收 率 / % 平 均 加 样 回 收 率 / % / %

绿 原 酸 9 5 ~ 1 0 2 9 6 . 0 6 1 . 5 7

3 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸 9 5 ~ 1 0 2 9 9 . 6 7 1 . 7 8

4 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸 9 2 ~ 1 0 5 9 7 . 5 3 1 . 6 0

2.2.3 含 量 测 定 （ 木 犀 草 苷 ）

2.2.3.1 色 谱 条 件 色 谱 柱 ： ZORBAX SB-phenyl（ 4.6 mm伊

250.0 mm， 5.0 滋m） ； 流 动 相 ： 乙 腈 （ A） -0.5% 醋 酸 （ B） ， 梯 度 洗

脱 （ 0耀15min， 10%寅20%A ； 15耀30min， 20%A ； 30耀40min， 20%寅

30%A） ； 检 测 波 长 ： 350 nm； 流 速 ： 1.0 mL/min ； 进 样 量 ： 10 滋L；

柱 温 ： 30 益。

2.2.3.2 对 照 品 溶 液 制 备 取 木 犀 草 苷 对 照 品 适 量 ， 精 密 称 定 ，

加 70%乙 醇 制 成 每 1 mL含 40 滋g 的 溶 液 ， 即 得 。

2.2.3.3 供 试 品 溶 液 的 制 备 取 金 银 花 粉 末 （ 过 四 号 筛 ） 2 g ，

精 密 称 定 ， 置 具 塞 锥 形 瓶 中 ， 精 密 加 入 70%乙 醇 50 mL， 称 定 质

量 ， 超 声 处 理 （ 功 率 250 W， 频 率 35 kHz） 1 h ， 放 冷 ， 再 称 定 质

量 ， 用 70% 乙 醇 补 足 减 失 的 质 量 ， 滤 过 ， 续 滤 液 经 微 孔 滤 膜

（ 0.22 滋m） 滤 过 ， 作 为 金 银 花 供 试 品 溶 液 ； 同 法 制 成 金 银 花 饮

片 供 试 品 溶 液 。

2.2.3.4 线 性 关 系 考 察 分 别 配 制 质 量 浓 度 为 217.833、

108.916 、 87.133 、 43.566 、 17.426 、 21.783、 8.713 滋g/mL木 犀 草 苷

对 照 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.3.1” 项 下 色 谱 条 件 进 样 测 定 ， 绘 制 标 准 曲

线 并 计 算 标 准 曲 线 回 归 方 程 。 回 归 方 程 为 Y =28 975.654X-

8 904.006。 r=1.0 000 ， 木 犀 草 苷 在 8.713~217.833 滋g/mL范 围 内

线 性 关 系 良 好 。

2.2.3.5 精 密 度 试 验 精 密 吸 取 “ 2.2.3.2” 项 下 对 照 品 溶 液 ，

按 “ 2.2.3.1 ” 项 下 色 谱 条 件 连 续 进 样 6 次 ， 记 录 峰 面 积 。 木 犀 草

苷 的 峰 面 积 值 为 0.26%， 表 明 仪 器 精 密 度 良 好 。

2.2.3.6 稳 定 性 试 验 取 Z1 样 品 ， 按 照 “ 2.2.3.3 ” 项 下 方 法 制

备 供 试 品 溶 液 ， 在 “ 2.2.3.1” 项 的 色 谱 条 件 下 ， 分 别 于 0 、 2 、 4 、 8、

12 、 16 、 24 h 进 样 ， 记 录 峰 面 积 。 木 犀 草 苷 的 峰 面 积 值 为

1.58%， 表 明 供 试 品 溶 液 在 24 h 内 具 有 较 好 的 稳 定 性 。

2.2.3.7 重 复 性 试 验 取 Z1 样 品 ， 按 照 “ 2.2.3.3” 项 下 方 法 平

行 制 备 6 份 供 试 品 溶 液 ， 在 “ 2.2.3.1 ” 项 下 色 谱 条 件 下 进 样 ， 计

算 各 成 分 含 量 。 木 犀 草 苷 的 平 均 含 量 值 为 0.96% ， 表 明 该

方 法 重 复 性 良 好 。

2.2.3.8 回 收 率 试 验 精 密 称 取 已 知 含 量 的 样 品 9 份 ， 分 别 加

入 一 定 量 的 “ 2.2.3.2 ” 项 下 对 照 品 溶 液 ， 按 照 “ 2.2.3.3” 项 下 方

法 制 备 供 试 品 溶 液 ， 在 “ 2.2.3.1” 项 的 色 谱 条 件 下 进 样 测 定 。 木

犀 草 苷 的 加 样 回 收 率 为 90%~108%， 平 均 加 样 回 收 率 为 100.31% ，

=4.72%。

2.3 煮散饮片与原饮片质量差异分析

2.3.1 煮 散 饮 片 与 原 饮 片 特 征 图 谱 一 致 性 按 “ 2.2.1.3 ” 项 下

方 法 制 备 供 试 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.1.1 ” 项 下 色 谱 条 件 分 析 16 批 金

银 花 煮 散 饮 片 和 16 批 金 银 花 饮 片 。 将 检 测 数 据 导 入 “ 中 药 色

谱 指 纹 图 谱 相 似 度 评 价 系 统 2012 版 ” ， 生 成 两 者 共 有 峰 及 对

照 指 纹 图 谱 。 金 银 花 煮 散 饮 片 和 原 饮 片 样 品 的 色 谱 峰 可 以 很

好 地 匹 配 ， 说 明 两 者 指 标 成 分 具 有 一 致 性 。 （ 见 图 2）

图 2 16批金银花煮散饮片和原饮片特征图谱HPLC共有模式

2.3.2 煮 散 饮 片 与 原 饮 片 指 标 成 分 质 量 分 数 的 一 致 性 取

全 部 原 饮 片 及 煮 散 饮 片 样 品 ， 按 “ 2.2.2.3 ” 项 下 方 法 制 备 金 银

花 供 试 品 溶 液 ， 按 “ 2.2.2.1 ” 项 下 色 谱 条 件 进 样 测 定 ， 计 算 各 成

分 质 量 分 数 。 金 银 花 煮 散 饮 片 的 主 要 成 分 质 量 分 数 与 原 饮 片

比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。 （ 见 表 8）

表 8 两种规格成分质量分数比较 （x依s，%）

3,5- 二 -O- 4,5- 二 -O-
咖 啡 酰 奎 宁 酸 咖 啡 酰 奎 宁 酸

原 饮 片 16 3.10依0.18 1.15依0.05 0.20依0.02 0.09依1.50

煮 散 饮 片 16 3.00依0.17a 1.16依0.06a 0.20依0.01a 0.08依0.84a

注：与原饮片比较，a 跃0.05。

2.3.3 煮 散 饮 片 与 原 饮 片 成 分 溶 出 差 异 取 金 银 花 煮 散 饮

片 及 金 银 花 饮 片 适 量 ， 分 别 加 入 投 料 量 12 倍 量 的 水 煎 煮 5 、

10 、 15、 30 、 60 min， 煎 液 经 350 目 筛 网 过 滤 。 取 样 测 定 煎 液 的 出

膏 率 、 醇 溶 率 、 指 标 成 分 含 量 及 特 征 图 谱 ， 并 制 作 溶 出 曲 线 。

结 果 见 图 3 、 表 9。 在 煎 煮 15 min 时 煮 散 饮 片 出 膏 率 、 醇 溶 率 、 绿

原 酸 质 量 分 数 、 酚 酸 质 量 分 数 较 原 饮 片 煎 煮 60 min 时 分 别 提

t/min

样 品 规 格 n 绿 原 酸 木 犀 草 苷
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升 4.75%、 6.62%、 8.15%、 8.32%， 而 木 犀 草 苷 含 量 则 无 明 显 差

别 。 表 明 煮 散 饮 片 在 煎 煮 15 min 时 的 有 效 成 分 溶 出 程 度 可 达

到 原 饮 片 煎 煮 60 min 的 水 平 。

表 9 金银花煮散饮片与金银花饮片成分溶出比较

比 较 项 目 样 品 名 称 5 m i n 1 0 m i n 1 5 m i n 3 0 m i n 6 0 m i n

出 膏 率 / % 原 饮 片 2 2 . 5 2 2 3 . 8 3 2 3 . 6 6 2 4 . 0 8 2 4 . 5 8

煮 散 饮 片 2 3 . 1 3 2 4 . 4 9 2 5 . 7 5 2 5 . 0 4 2 5 . 0 2

醇 溶 率 / % 原 饮 片 2 1 . 8 0 2 3 . 2 7 2 2 . 8 7 2 3 . 2 1 2 2 . 0 5

煮 散 饮 片 2 1 . 5 4 2 2 . 4 7 2 3 . 5 1 2 3 . 4 0 2 4 . 1 9

绿 原 酸 / % 原 饮 片 5 . 4 7 5 . 2 9 5 . 0 9 4 . 6 9 4 . 7 8

煮 散 饮 片 5 . 5 4 5 . 3 1 5 . 1 7 4 . 7 1 4 . 3 4

酚 酸 / % 原 饮 片 7 . 6 6 7 . 4 7 7 . 2 0 6 . 6 5 6 . 8 5

煮 散 饮 片 7 . 9 7 7 . 6 4 7 . 4 2 6 . 7 4 6 . 2 0

木 犀 草 苷 / % 原 饮 片 0 . 0 9 0 . 0 9 0 . 1 0 0 . 0 9 0 . 0 9

煮 散 饮 片 0 . 0 8 0 . 0 8 0 . 0 8 0 . 0 8 0 . 0 8

图 3 金银花煮散饮片和原饮片溶出曲线-多指标

含量趋势图

特 征 图 谱 结 果 见 表 10 、 图 4 。 金 银 花 煮 散 饮 片 与 金 银 花 饮

片 呈 现 相 同 数 目 的 色 谱 峰 ， 且 煮 散 饮 片 在 煎 煮 15 min 时 绿 原

酸 峰 面 积 、 断 氧 化 马 钱 子 苷 峰 面 积 、 3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸

峰 面 积 较 原 饮 片 煎 煮 60 min 时 分 别 提 升 20.53% 、 5.58% 、

97.44% 。 表 明 煮 散 饮 片 煎 煮 15 min 时 部 分 有 效 成 分 即 可 达 到

原 饮 片 60 min 的 峰 面 积 水 平 。

图 4 金银花煮散饮片和原饮片溶出曲线研究-特征图

谱峰面积趋势图

2.3.4 煮 散 饮 片 与 原 饮 片 成 分 质 量 分 数 差 异 取 16 批 金 银

花 饮 片 及 金 银 花 煮 散 饮 片 ， 参 照 《 医 疗 机 构 中 药 煎 药 室 管 理

规 范 》 和 《 中 药 配 方 颗 粒 质 量 控 制 与 标 准 制 定 技 术 要 求 》 的 相

关 要 求 ， 测 定 两 者 冻 干 粉 出 膏 率 、 醇 溶 率 、 浸 出 物 、 指 标 成 分

质 量 分 数 及 特 征 图 谱 。

冻 干 粉 制 备 工 艺 ： 加 水 煎 煮 2 次 ， 第 1 次 加 12 倍 量 水 ， 浸 泡

30 min ， 加 热 煎 煮 60 min ， 煎 液 经 350 目 筛 网 趁 热 过 滤 ； 第 2 次

加 10倍 量 水 ， 加 热 煎 煮 25 min ， 煎 液 经 350 目 筛 网 过 滤 。 合 并 两

次 滤 液 ， 将 合 并 后 的 滤 液 转 移 至 旋 转 蒸 发 仪 中 浓 缩 （ 温 度 ： 65益 ；

真 空 度 ： -0.08~-0.10 MPa） ， 浓 缩 至 清 膏 密 度 为 1.03~1.08 g/mL，

在 磁 力 搅 拌 下 ， 精 密 吸 取 清 膏 2 mL 均 匀 分 装 于 10 mL 棕 色 西

林 瓶 中 （ 高 度 约 为 10 mm） ， 半 加 塞 ， 分 装 完 后 转 移 至 冷 冻 干 燥

机 中 冷 冻 干 燥 ， 取 出 ， 轧 铝 盖 ， 即 得 。

表 10 金银花煮散饮片与原饮片溶出曲线研究-特征图谱峰面积

试 验 号 峰 1 绿 原 酸 当 药 苷 断 氧 化 马 钱 子 苷 （ Z ） - 二 聚 断 马 钱 苷 烯 醛 3 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸 4 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸

原 饮 片 煎 煮 5 m i n 4 3 . 1 0 6 7 4 . 3 9 6 5 . 8 2 1 6 . 7 5 4 2 . 1 5 1 2 0 . 4 1 0 9 . 4 0 4

原 饮 片 煎 煮 1 0 m i n 4 8 . 5 9 4 7 6 . 6 5 3 6 . 1 5 1 7 . 7 4 4 2 . 8 8 9 1 9 . 4 2 2 1 1 . 5 2 6

原 饮 片 煎 煮 1 5 m i n 4 7 . 2 9 1 7 1 . 6 0 7 6 . 0 8 6 7 . 1 7 1 3 . 1 2 3 1 8 . 3 1 2 1 1 . 7 6 6

原 饮 片 煎 煮 3 0 m i n 5 3 . 2 0 1 7 2 . 4 2 2 6 . 5 7 5 7 . 3 9 0 4 . 1 2 8 1 5 . 7 5 4 1 3 . 8 3 2

原 饮 片 煎 煮 6 0 m i n 5 5 . 6 6 9 6 7 . 5 1 9 6 . 7 2 4 7 . 4 1 6 5 . 6 6 4 1 1 . 5 6 8 1 5 . 9 4 9

煮 散 饮 片 煎 煮 5 m i n 4 4 . 6 3 1 8 3 . 6 7 8 6 . 2 0 3 7 . 6 7 8 1 . 8 1 4 2 4 . 9 8 5 9 . 4 8 4

煮 散 饮 片 煎 煮 1 0 m i n 4 7 . 9 1 8 8 2 . 7 5 5 6 . 2 9 2 7 . 7 7 0 2 . 4 9 2 2 3 . 1 8 8 1 1 . 2 1 7

煮 散 饮 片 煎 煮 1 5 m i n 4 9 . 2 4 7 8 1 . 3 8 1 6 . 2 5 6 7 . 7 3 2 2 . 7 5 2 2 2 . 8 4 0 1 1 . 5 9 5

煮 散 饮 片 煎 煮 3 0 m i n 5 3 . 8 6 8 7 8 . 4 3 7 6 . 4 6 0 7 . 8 3 0 4 . 2 4 9 1 7 . 3 7 5 1 4 . 7 2 3

煮 散 饮 片 煎 煮 6 0 m i n 6 0 . 5 5 0 7 3 . 3 8 5 6 . 8 4 5 8 . 1 1 8 6 . 0 9 1 1 2 . 4 5 2 1 6 . 7 7 1
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通 过 SPSS 20.0 软 件 采 用 t 检 验 比 较 煮 散 饮 片 与 原 饮 片 的

质 量 分 数 。 金 银 花 煮 散 饮 片 标 准 汤 剂 的 出 膏 率 、 醇 溶 率 、 绿 原

酸 质 量 分 数 和 酚 酸 质 量 分 数 均 高 于 原 饮 片 标 准 汤 剂 （ <0.05） ，

提 升 比 例 分 别 为 4.35%、 3.34%、 10.74%、 11.00%。 两 者 浸 出 物 和

木 犀 草 苷 质 量 分 数 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意 义 （ 跃0.05） 。 （ 见 表 11）

特 征 图 谱 结 果 见 表 12 ， 通 过 GraphpadPism 9.5 软 件 进 行 t

检 验 。 煮 散 饮 片 的 绿 原 酸 、 3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 峰 面 高 于

原 饮 片 （ 约0.01） 。 两 者 其 他 成 分 峰 面 积 比 较 ， 差 异 无 统 计 学 意

义 （ 跃0.05） 。 （ 见 图 5）

注：与原饮片比较，a <0.01，b 跃0.05。

图 5 16批金银花煮散饮片及原饮片的临床汤剂特征图谱-

峰面积差异分析 （x依s，n=16）

表 12 16批金银花煮散饮片及原饮片的临床汤剂特征图谱-峰面积结果

批 号 峰 1 绿 原 酸 当 药 苷 断 氧 化 马 钱 子 苷 ( Z ) - 二 聚 断 马 钱 苷 烯 醛 3 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸 4 , 5 - 二 - O - 咖 啡 酰 奎 宁 酸

S 1 2 2 . 7 8 3 2 6 . 5 7 1 2 . 5 2 7 3 . 0 8 3 2 . 5 5 0 7 . 0 1 8 6 . 8 2 2

S 2 2 2 . 7 3 7 2 8 . 9 5 7 1 . 7 1 0 4 . 3 5 4 3 . 7 7 6 6 . 0 8 0 7 . 5 2 7

S 3 2 3 . 4 0 4 2 9 . 7 3 9 1 . 7 4 6 4 . 3 2 5 3 . 3 9 0 5 . 6 0 4 7 . 0 2 4

S 4 2 3 . 8 4 5 3 0 . 4 1 2 1 . 7 5 7 4 . 4 9 3 3 . 9 6 9 6 . 5 0 1 7 . 8 2 2

S 5 2 3 . 7 8 0 2 8 . 4 6 1 1 . 7 0 6 4 . 3 4 8 3 . 5 1 0 5 . 5 5 0 6 . 8 6 2

S 6 2 4 . 4 2 6 2 9 . 2 8 9 1 . 7 6 3 4 . 4 3 2 3 . 3 6 0 5 . 5 4 3 6 . 6 9 4

S 7 2 4 . 6 2 6 2 8 . 4 4 5 1 . 7 3 0 4 . 4 5 3 2 . 9 8 8 5 . 0 4 4 6 . 1 5 7

S 8 2 3 . 8 1 4 2 9 . 8 3 0 1 . 7 6 9 4 . 6 0 8 3 . 9 4 3 6 . 2 1 4 7 . 5 1 2

S 9 2 0 . 6 4 6 2 8 . 1 3 9 1 . 6 6 1 4 . 4 5 7 2 . 4 4 7 4 . 2 3 6 5 . 5 1 4

S 1 0 2 0 . 4 6 1 2 7 . 6 7 0 1 . 6 6 5 4 . 4 1 6 2 . 5 3 0 4 . 5 9 9 5 . 5 3 0

S 1 1 2 1 . 7 1 3 2 8 . 4 7 8 1 . 6 9 2 4 . 6 6 6 3 . 3 5 8 5 . 9 2 6 6 . 7 5 0

S 1 2 1 9 . 5 3 6 2 7 . 4 5 4 1 . 6 1 9 4 . 4 0 9 3 . 2 2 3 5 . 7 2 8 6 . 5 2 2

S 1 3 2 2 . 6 8 2 2 8 . 1 8 5 1 . 7 0 2 4 . 6 0 8 3 . 6 4 7 6 . 0 0 2 7 . 1 2 4

S 1 4 2 2 . 3 2 3 2 8 . 3 3 5 1 . 7 2 4 4 . 6 2 1 3 . 6 8 6 6 . 0 4 0 7 . 1 8 3

S 1 5 2 2 . 3 2 4 2 8 . 3 9 8 1 . 6 4 9 4 . 6 7 3 3 . 4 1 8 5 . 7 7 3 6 . 8 9 2

S 1 6 1 9 . 4 8 1 2 7 . 4 0 5 1 . 6 3 8 4 . 4 4 6 3 . 2 3 5 5 . 6 6 7 6 . 5 6 1

Z 1 2 1 . 2 7 1 2 8 . 9 2 5 2 . 3 0 9 2 . 8 8 3 2 . 8 0 9 8 . 3 8 6 7 . 1 7 2

Z 2 2 1 . 4 4 1 3 4 . 8 3 9 1 . 6 2 5 4 . 2 4 5 3 . 6 8 3 8 . 2 2 3 7 . 8 2 3

Z 3 2 2 . 6 4 0 3 4 . 7 4 5 1 . 6 3 9 4 . 1 7 8 3 . 6 9 2 8 . 2 2 1 7 . 7 9 6

Z 4 2 4 . 6 7 4 3 4 . 2 0 6 1 . 6 3 4 4 . 2 0 8 3 . 5 5 0 8 . 2 5 9 7 . 7 6 1

Z 5 2 7 . 7 0 3 3 4 . 0 5 6 1 . 6 0 2 3 . 8 3 1 3 . 4 3 5 7 . 9 4 5 7 . 3 5 7

Z 6 2 6 . 8 3 7 3 1 . 7 0 0 1 . 6 5 7 3 . 9 4 2 3 . 3 1 7 7 . 4 9 3 6 . 8 0 1

Z 7 2 7 . 1 3 2 3 1 . 8 2 5 1 . 6 5 1 3 . 9 3 8 3 . 3 4 2 7 . 2 1 4 6 . 9 3 2

Z 8 2 5 . 0 8 4 3 3 . 0 6 9 1 . 6 1 7 4 . 2 3 5 3 . 0 0 7 6 . 9 8 1 6 . 6 2 4

Z 9 2 4 . 0 2 6 3 3 . 6 2 3 1 . 5 7 6 3 . 9 9 4 3 . 5 4 3 8 . 1 0 0 7 . 4 7 2

Z 1 0 2 6 . 1 4 9 3 3 . 3 8 1 1 . 5 8 4 3 . 9 3 4 3 . 0 6 1 7 . 5 9 9 6 . 7 3 8

Z 1 1 2 7 . 3 6 5 3 0 . 2 2 9 1 . 5 6 6 4 . 4 3 3 2 . 8 4 0 6 . 9 6 7 6 . 1 1 4

Z 1 2 2 7 . 3 6 9 3 0 . 4 9 4 1 . 5 3 2 4 . 2 8 6 2 . 7 3 0 7 . 9 1 0 5 . 9 8 0

Z 1 3 2 6 . 2 0 6 2 9 . 7 7 6 1 . 5 6 0 3 . 9 2 8 3 . 2 2 8 7 . 3 1 1 6 . 8 5 1

Z 1 4 2 6 . 0 2 3 3 1 . 1 7 3 1 . 5 5 9 3 . 9 4 3 3 . 2 8 3 7 . 8 2 7 6 . 9 8 7

Z 1 5 2 7 . 2 4 2 3 1 . 3 3 6 1 . 5 5 1 4 . 0 8 3 2 . 5 5 6 6 . 1 3 7 6 . 0 0 9

Z 1 6 2 6 . 4 5 6 3 1 . 7 5 4 1 . 5 6 1 4 . 0 5 2 3 . 3 8 6 8 . 0 6 8 7 . 1 3 7

表 11 金银花煮散饮片和原饮片的临床汤剂多指标比较 （x依s，%）

样 品 规 格 n 出 膏 率 醇 溶 率 浸 出 物 含 量 绿 原 酸 质 量 分 数 酚 酸 质 量 分 数 木 犀 草 苷 质 量 分 数

原 饮 片 1 6 3 4 . 9 7 ± 0 . 5 7 3 2 . 3 4 ± 0 . 5 1 5 8 . 3 5 ± 3 . 7 6 4 . 5 6 ± 0 . 1 5 6 . 2 7 ± 0 . 1 5 0 . 0 9 ± 0 . 0 1

煮 散 饮 片 1 6 3 6 . 4 9 ± 1 . 0 2 a 3 3 . 4 2 ± 0 . 8 1 a 5 6 . 7 3 ± 1 . 5 6 b 5 . 0 5 ± 0 . 2 6 a 6 . 9 6 ± 0 . 3 3 a 0 . 0 9 ± 0 . 0 1 b

提 升 比 例 / % 4 . 3 5 3 . 3 4 - 2 . 8 5 1 0 . 7 4 0 . 0 0

注：与原饮片比较，a <0.05，b 跃0.05。

a

a

b b b ba
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3 讨 论

3.1 制备工艺优化与质量一致性验证 本 研 究 通 过 形 态 及

粒 度 考 察 选 取 3.0 mm 颗 粒 机 对 金 银 花 煮 散 饮 片 进 行 制 备 。

3.0 mm 颗 粒 机 粉 碎 样 品 中 3.0~5.0 mm 的 粉 末 占 比 最 高 ， 且 该

规 格 下 的 煮 散 饮 片 的 出 膏 率 与 醇 溶 率 比 原 饮 片 提 升 比 例 分

别 为 10.67% 、 4.80% ， 故 金 银 花 煮 散 饮 片 炮 制 规 格 设 定 为 3.0~

5.0 mm。 为 确 保 煮 散 饮 片 的 质 量 可 控 性 ， 本 研 究 建 立 了 基 于

高 效 液 相 色 谱 的 特 征 图 谱 及 含 量 测 定 分 析 方 法 ， 并 进 行 了 全

面 的 方 法 学 验 证 。 特 征 图 谱 结 果 显 示 16 批 金 银 花 煮 散 饮 片 图

谱 确 定 了 7 个 共 有 峰 ， 相 似 度 在 0.997~1.000 之 间 ， 并 能 与 原 饮

片 特 征 图 谱 的 色 谱 峰 很 好 地 匹 配 ， 表 明 煮 散 饮 片 与 原 饮 片 基

本 属 性 一 致 。 含 量 测 定 方 法 学 验 证 结 果 显 示 各 项 参 数 约

3.0% ， 表 明 该 分 析 方 法 稳 定 可 靠 。 煮 散 饮 片 与 原 饮 片 在 含 量

指 标 上 无 显 著 差 异 ， 表 明 该 工 艺 优 化 稳 定 ， 未 改 变 药 材 的 基

本 理 化 性 质 。

3.2 指标含量溶出特性 在 快 速 溶 出 阶 段 （ 5~15 min） ， 煮 散

饮 片 出 膏 率 较 原 饮 片 提 升 4.75% ， 且 绿 原 酸 、 当 药 苷 、 断 氧 化

马 钱 子 苷 、 3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 峰 面 积 分 别 提 升 11.29% 、

3.82% 、 6.98% 、 22.14% ； 在 平 衡 阶 段 （ 30~60 min） ， 煮 散 饮 片 出

膏 率 、 醇 溶 率 较 原 饮 片 分 别 提 升 2.87% 、 5.15% ， 且 绿 原 酸 、 断

氧 化 马 钱 子 苷 、 （ Z） - 二 聚 断 马 钱 苷 烯 醛 、 3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎

宁 酸 、 4,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 峰 面 积 分 别 提 升 8.49% 、

7.71% 、 5.60% 、 9.17% 、 5.75% 。 但 随 煎 煮 时 间 延 长 ， 绿 原 酸 和

3,5- 二 -O- 咖 啡 酰 奎 宁 酸 出 现 降 解 ， 且 提 升 比 例 下 降 。 为 了 保

证 更 多 有 效 成 分 的 溶 出 ， 煎 煮 时 间 不 超 过 30 min 为 最 佳 煎 煮

条 件 。

3.3 标准汤剂质量评价与意义 在 标 准 汤 剂 中 ， 煮 散 饮 片 出

膏 率 提 高 了 4.35% ， 表 明 单 位 药 材 可 制 备 更 多 临 床 可 用 汤 剂 ；

醇 溶 率 提 升 了 3.34%， 表 明 小 分 子 活 性 成 分 的 溶 出 效 率 改 善 。 酚

酸 类 成 分 是 金 银 花 抗 病 毒 、 抗 炎 作 用 的 主 要 物 质 基 础 [16-17]， 绿

原 酸 和 总 酚 酸 含 量 的 提 升 （ 10.74%~11.00%） 具 有 重 要 临 床 意

义 。 木 犀 草 苷 未 表 现 显 著 差 别 ， 可 能 与 黄 酮 苷 类 成 分 的 溶 出

需 依 赖 细 胞 壁 的 彻 底 破 裂 有 关 ， 后 续 研 究 可 探 索 酶 解 辅 助 提

取 等 技 术 进 一 步 优 化 其 溶 出 。

4 结 论

金 银 花 煮 散 饮 片 可 有 效 提 高 有 效 成 分 的 溶 出 率 及 保 留

率 、 节 省 药 材 资 源 、 提 高 煎 煮 质 量 的 稳 定 性 和 一 致 性 ， 有 效 解

决 了 传 统 饮 片 煎 煮 中 存 在 的 煎 煮 时 间 过 长 导 致 药 效 成 分 损

失 、 质 量 波 动 较 大 等 关 键 问 题 。 这 种 剂 型 革 新 为 金 银 花 在 急

症 治 疗 中 快 速 发 挥 最 大 药 效 提 供 了 解 决 方 案 。
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