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和释药不完全的现象，这与促渗剂NaCl的用量也有很

大的关系。为更好解决这一问题，后期研究采用双层片

芯法，并将单层片芯NaCl的用量定为双层片芯含药层

NaCl的用量进行预试验，结果Q可达到80％左右，释药

不完全的现象得到很大改善。因此，单因素考察时固定

了含药层NaCl的用量，而选择了影响更大的助推层进

行考察。预试验结果证明，双层片芯不仅可以改善释药

不完全的问题，而且零级释药趋势更显著。

阻滞层的作用是控制水分进入片芯的速度，以延缓

药物的释放，因此其厚度对于释药时滞的保障至关重

要。在阻滞层包衣过程中，较为困难的是控制阻滞层包

衣的增质量，包衣液质量浓度太低则增质量不明显，质

量浓度太高则包衣液太过黏稠会导致喷液变慢、变少，

加大包衣难度，所以在包衣过程中控制好包衣液浓度、

温度以及喷枪的流速是包衣是否成功的关键。

综上所述，本试验优化的处方稳定可行、质量可控，

可为卡托普利择时渗透泵片的进一步开发提供参考。
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摘 要 目的：优化参芪妇康颗粒的提取工艺。方法：采用单因素法，以药材吸水率为指标考察第1次加水倍数，以干膏得率为指

标考察药材浸泡时间；在单因素试验的基础上，采用加权综合评分法，以干膏得率和75％乙醇浸出物含量为指标，以提取时间、加水

倍量、提取次数为因素，采用L9（34）正交表试验优化参芪妇康颗粒的水提工艺，并进行验证。结果：参芪妇康颗粒最优水提工艺为8

倍水量（L/kg），提取 3 次，每次1 h。结论：优化的提取工艺操作稳定、质量可控，可为参芪妇康颗粒的工业化生产提供一定参考。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To optimize extraction technology of Shenqi fukang granules. METHODS：Single factor method was
used to investigate water multiple at first time using water absorption as index，soaking time using yield of dry extract as index. Based
on single factor test，by weighted comprehensive scoring method，using the yield of dry extract and the content of 75％ ethanol
extraction as indexes，extraction time，water multiple and extraction times as factors，L9（34）orthogonal test was used to optimize
water extraction technology of Shenqi fukang granules. Validation test was conducted. RESULTS：The optimal water extraction
technology included 8-fold water （L/kg），extracting for 3 times，1 h each time. CONCLUSIONS：The optimized extraction
technology is stable and controllable in quality，and can provide reference for industrial production of Shenqi fukang granules.
KEYWORDS Shenqi fukang granules；Extraction technology；Orthogonal test；Yield of drug extract；Content of ethanol extract
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参芪妇康颗粒为纯中药复方制剂，原方为三亚市妇

幼保健院周玉海主任中医师临床经验方，有多年临床应

用史。该方由黄芪、党参、当归、赤芍、红藤、败酱草、川

楝子、香附、益母草、丹参、三棱、甘草等12味中药材组合

而成，具有益气化瘀、清热祛湿之功效。临床研究表明，

该方能显著降低人体血液黏稠度，改善微循环，提高免

疫功能，用于治疗慢性盆腔炎的总有效率达93.33％[1]。

该方原为汤剂给药，易吸收、起效快，但口感差，不

方便服用、携带和贮存。为提高患者用药依从性，本课

题组以传统中医药理论为指导，结合现代制药技术，采

用干法制粒技术将其改制为颗粒剂[2]，在保持汤剂优势

的前提下，克服其不足，达到服用剂量小、疗效稳定、使

用方便的目的。为确保制剂的提取效果，保证成品质量

和疗效，本课题组根据处方药材的主要有效成分性质、

药理作用、中药配伍原则和临床用药特点，确定采用全

方水提取的方法，以干膏得率和75％乙醇浸出物含量作

为评价指标，采用正交试验对该药的提取工艺进行优

化，以期为其工业化生产提供一定参考。

1 材料
1.1 仪器

TC20KA型电子称、JJ300型电子分析天平（常熟市

双杰测试仪器厂）；DHG-9036A型电热恒温鼓风干燥箱

（上海精宏实验设备有限公司）；DZF-6050型真空干燥

箱（上海浦东荣丰科学仪器有限公司）；HHS-2型电子恒

温不锈钢水浴锅（上海虞龙仪器设备有限公司）。

1.2 试剂

试验所用试剂均为分析纯，水为蒸馏水。

1.3 饮片

黄芪（批号：20160401）、党参（批号：20160401）、当

归（批号：20160501）、赤芍（批号：20160401）、红藤（批

号：20160501）、败酱草（批号：20151102）、川楝子（批号：

20151101）、香附（批号：20160501）、益母草（批号：

20151103）、丹 参（批 号 ：20160401）、三 棱（批 号 ：

20151101）、甘草（批号：20160401）均购自海南健鹏药业

有限公司，经三亚市中医院药检室张影副主任中药师鉴

定为真品。

2 方法与结果
2.1 指标的测定

2.1.1 干膏得率 精密量取“2.2.2”项下样品溶液 20

mL，分别置于干燥至恒定质量的蒸发皿中，水浴蒸干，

浓缩、干燥，得干膏。按2015版《国家药典》（四部）通则

0831“干燥失重测定法”[3]测定质量，计算干膏得率。干

膏得率（％）=浸膏质量×200/（药材质量×20）×100％。

2.1.2 75％乙醇浸出物含量 精密量取“2.1.1”项下干

膏，粉碎，过2号筛，得干膏细粉，备用。称取上述干膏细

粉 2～4 g，精密称定，置于 250 mL 锥形瓶中，加 75％乙

醇溶液100 mL，密塞，称定质量，静置1 h；连接回流冷凝

管，加热至沸腾，并保持微沸 1 h；放冷，取下锥形瓶，密

塞，称定质量，用 75％乙醇溶液补足减失的质量，摇匀；

用干燥滤器滤过，精密量取续滤液25 mL，置于干燥至恒

定质量的蒸发皿中，水浴蒸干，于105 ℃干燥3 h；移至干

燥器中，冷却 30 min，迅速精密称定质量。以干燥品计

算供试品中 75％乙醇浸出物含量（％）[3]。浸出物含量

（％）＝（m/M）×（100/25）×100％，其中，m为蒸发皿中干

膏质量，M为干燥样品质量。

2.2 单因素试验

2.2.1 药材吸水率考察 按处方的2倍量称取药材，共

3批，分别加 10 倍水量（L/kg，下同）浸泡药材至透心，6 h

后弃去多余水分，称定药材质量，计算药材吸水率[4]。结

果，药材吸水率为 170％（RSD＝1.59％，n＝3）。因此，

在第1次提取时应加1.7倍水量。

2.2.2 浸泡时间考察 称取 1/2处方量药材，第 1次以

1.7倍水量浸泡，第2次以 10倍水量浸泡，均浸泡 0.5、1、

1.5、2 h，提取2次，每次1 h；滤过，取续滤液，合并，浓缩，

放冷，以水定容至 200 mL，得样品溶液。精密量取上述

样品溶液20 mL，分别置于干燥至恒定质量的蒸发皿中，

水浴蒸干。按 2015版《国家药典》（四部）通则 0831“干

燥失重测定法”[3]测定质量，并计算干膏得率[5]。结果表

明，浸泡时间对干膏得率影响不大，考虑节约时间和成

本的原则，选择浸泡0.5 h。

2.3 正交试验

采用水提取法制备本品。以单因素试验结果为基

础，确定第1次提取时加1.7倍水量，浸泡0.5 h。以干膏

得率和 75％乙醇浸出物含量为指标，以提取时间（A）、

加水倍量（B）和提取次数（C）[6-8]为因素，采用 L9（34）正

交表进行试验设计优化提取工艺。采用加权综合评分

法对正交试验所得的干膏得率和 75％乙醇浸出物含量

（％）进行综合评分 [9]，权重系数各为 0.5。加权综合评

分＝（干膏得率×50/最高干膏得率）+（75％乙醇浸出物

含量×50/最高75％乙醇浸出物含量）。因素与水平见表

1，正交试验设计与结果见表2，方差分析结果见表3。

表1 因素与水平

Tab 1 Factors and levels

水平

1

2

3

因素
A，h

1.

1.5

2.

B，L/kg

8

10

12

C，次
1

2

3

由表 2、表 3可知，各因素影响程度排序为 C＞A＞

B，直观分析得最优提取工艺为A3B2C3；A因素和B因素

的影响均无统计学意义（P＞0.05），C因素的影响具有统

计学意义（P＜0.05）。故从省时、降低生产成本等角度

综合考虑，最后确定提取方案为A1B1C3，即加 8倍水量，

提取3次，每次1 h。

2.4 验证试验

称取1倍处方量药材，加8倍水量，提取3次，每次1

h，按“2.1”项下方法测定干膏得率和75％乙醇浸出物含

量，按“2.3”项下方法计算加权综合评分。平行测定 3
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批，结果见表4。结果表明，本工艺稳定可行。

表2 正交试验设计与结果

Tab 2 Design and results of orthogonal tests

试验号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

K1

K2

K3

R

因素
A

1

1

1

2

2

2

3

3

3

216.97

250.28

259.65

42.68

B

1

2

3

1

2

3

1

2

3

234.26

249.84

242.80

15.58

C

1

2

3

2

3

1

3

1

2

190.08

251.54

285.28

95.20

D（空白）

1

2

3

3

1

2

2

3

1

236.07

247.71

243.12

11.64

干膏得
率，％

16.92

26.16

28.69

27.78

32.36

22.36

32.95

23.48

29.34

75％乙醇浸出
物含量，％

17.96

29.36

31.95

30.77

36.01

24.99

36.68

26.63

31.69

加权综合
评分

50.16

79.72

87.09

84.10

98.19

67.99

100.

71.93

87.72

表3 方差分析结果

Tab 3 Analysis result of variance

方差来源
A

B

C

D

离均差平方和
335.437

40.581

1 553.195

22.918

自由度
2

2

2

2

均差
167.719

20.291

776.598

11.459

F

14.637

1.771

67.772

1.000

P

＞0.05

＞0.05

＜0.05

注：F0.05（2，2）＝19.00

Note：F0.05（2，2）＝19.00

表4 验证试验结果（n＝3）

Tab 4 Results of validation tests（n＝3）

试验号
1

2

3

均值
RSD，％

干膏得率，％
32.58

32.02

31.86

32.15

1.18

75％乙醇浸出物含量，％
36.69

35.63

36.28

36.20

1.48

加权综合评分
100.

97.69

98.33

98.67

1.21

3 讨论
干浸膏是口服中药复方制剂发挥临床疗效的最基

础的物质，干膏得率高低直接影响制剂工艺和临床疗

效，是水提工艺最有效、最直接的控制标准[10]。

本处方在临床以汤剂的形式使用多年，疗效显著。

本课题组结合医院制剂室的生产条件，为尽量保持原方

的疗效优势，故选择与汤剂相同形式的水提取法。

浸出物含量是复方中药制剂质量控制的另一个重

要指标，通过测定浸出物含量可对中药复方制剂有效成

分进行控制，充分体现中药复方多成分、多靶点治疗疾

病的整体观，是保证中药制剂药效的重要手段[11]。方中

黄芪、党参为君药，二者配伍使用，出自《脾胃论》中的补

中益气汤，黄芪主要有效成分为黄芪甲苷等黄酮苷类[12]，

党参主要有效成分为党参炔苷、苍术内酯、党参苷类[13]；

臣药红藤、败酱草、益母草、香附、川楝子有效成分为生

物碱[14-16]，上述有效成分均易溶于75％乙醇溶液。因此，

本课题组以75％乙醇溶液为溶剂，对正交提取工艺水提

液所得干膏进行浸出物含量测定。

中药复方制剂由于成分复杂、剂型多样化，用单一

的考察指标筛选最佳提取工艺并不全面，亦不能代表中

药制剂的整体质量和优劣。故采用加权综合评分方法，

将干膏得率和 75％乙醇浸出物含量作为提取工艺的考

察指标，权重系数各设为0.5，按各指标对有效成分产生

的影响进行权重分配，避免了考察指标的片面性，使优

化的提取工艺更具科学性。

综上所述，优化的提取工艺操作稳定、质量可控，可

为参芪妇康颗粒的工业化生产提供一定参考。
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