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补肾活血片（原名补肾活血方）为我院脑血管病科经验

方，全方由熟地黄、紫河车、石菖蒲、黄芪、川芎、水蛭组成。方

中熟地黄归肝、肾经，能滋阴补血，益精填髓；紫河车为血肉有

情之品，可补益肝肾精血，与熟地黄共为君药，既补肾阴，又补

肾阳，体现阴阳双补之“补”法；水蛭具有破血逐瘀之功效，可

抗血小板聚集，为臣药，体现“通”法；石菖蒲有开心窍、增智慧

之功，起涤痰开窍、益智醒神之效，用以为佐药；川芎具有活血

行气、祛风止痛之功能，其辛温香燥，走而不守，既能行散，上

行可达巅顶，又入血分，下行可达血海；黄芪助气血旺盛，气行

则血行，血行则瘀血自去，经络畅通，与川芎等活血化瘀之药

共为使药，既引血肉有情之品以及肝肾精血上达脑窍而填髓，

还能通调畅达全身之经络，体现“调”法。补肾活血方临床上

主要用于与中风相关的认知功能障碍，以及临床辨证为肾虚

血瘀型的中风后遗症、老年痴呆的治疗。本试验在原方煎剂

的基础上优选提取工艺制成片剂，以方便患者服用，保证临床

疗效。

1 材料

1.1 仪器

10L-100l型中药多功能提取反应器、SHZ-D（Ⅲ）型循环水

真空泵、PTHW 型普通恒温加热套（巩义市予华仪器有限公

司）；SL-1000A型高速多功能粉碎机（浙江永康松青五金厂）；

ZPS16型压片机（上海天祥健古设备有限公司）；MA110型电

子天平（上海天平仪器厂）；XMTD-204型电热恒温水浴锅（金

坛市医疗仪器厂）；CQ-100型超声仪（上海跃进仪器有限公

司）；LB-881B 型六管崩解仪（上海分析仪器厂无锡分厂）；

YPD-200C型片剂硬度仪（上海黄海仪器厂）；CS-2型片剂脆碎

度测试仪（天津新天光仪器有限公司）。

1.2 药材

补肾活血片的处方药材（熟地黄、紫河车、水蛭、石菖蒲、

黄芪、川芎等）均由四川新荷花药业有限公司提供，经笔者鉴

定为真品。

1.3 试剂

硅胶G薄层板（青岛海洋化工厂）；乙酸乙酯、甲醇（重庆

茂业化学试剂有限公司）；乙醇、环己烷（重庆川东化学试剂

厂）；石油醚（60～90 ℃）、乙醚（重庆科龙化学试剂厂）；正己烷

（成都市科龙化学试剂厂）；氯仿（重庆吉元化学有限公司）。

2 方法与结果[1-2]

2.1 出粉率考察

按处方比例分别称取紫河车 9 g、川芎 8 g、石菖蒲 8 g，混

为一份，粉碎过筛（100目），得细粉，称质量，计算出粉率，试验

重复 3 次。紫河车、川芎、石菖蒲三味药的粉碎出粉率为

85％～89％。混合药材出粉率见表1。

表1 混合药材出粉率

Tab 1 Flour extraction rate of mixture

试验号
1

2

3

药材质量，g

25.056 1

25.102 3

25.084 4

细粉质量，g

22.238 7

21.908 5

21.432 1

出粉率，％
88.76

87.28

85.44

2.2 工艺考察[3]

2.2.1 因素与水平 以加水倍数（A）、提取时间（B）、提取次数
＊主管中药师。研究方向：医院药学。电话：023-68355131。

E-mail：498050569@qq.com

正交试验优选补肾活血片的制备工艺

李 波＊，梅 娇，姜 展，周 炬，刘兴文，王之梅（重庆市北碚区中医院，重庆 400700）

中图分类号 R283 文献标志码 A 文章编号 1001-0408（2014）23-2143-02

DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2014.23.12

摘 要 目的：优选补肾活血片制备工艺。方法：以加水倍数、提取时间、提取次数为因素，浸膏质量为指标，采用L9（34）正交试验

优选补肾活血片的制备工艺。结果：补肾活血片水提最佳工艺条件为加10倍量水，煎煮2次，每次1 h。结论：该制备工艺简便、合

理，可用于补肾活血片的制备。
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（C）为三因素，每因素选择3个水平，以侵膏质量为指标进行L9

（34）正交试验。因素与水平见表2。

表2 因素与水平

Tab 2 Factors and levels

水平

1

2

3

因素
A，倍

6

8

10

B，h

1.0

1.5

2.0

C，次
1

2

3

2.2.2 正交试验与方差分析结果 因素A、C均对浸膏质量有

影响，差异有统计学意义（P＜0.05）。各因素不同水平对浸膏

质量的影响顺序为 A3＞A2＞A1，B2＞B3＞B1，C3＞C2＞C1。按

照正交试验结果，初步确定最佳工艺条件为A3B2C3，即提取时

间为1.5 h，加10倍水，煎煮3次。B1、B2、B3对浸膏质量的影响

差距较小，C2、C3对浸膏质量的影响差距也较小，考虑到工业生

产、省时节能等因素，结合以上分析，初步确定最佳工艺条件

为A3B1C2，即加 10倍量水，煎煮提取 2次，每次 1 h。正交试验

结果见表3；方差分析结果见表4。

表3 正交试验结果

Tab 3 Results of orthogonal test

试验号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

K1

K2

K3

R

A

1

1

1

2

2

2

3

3

3

37.794 3

46.973 6

53.285 4

15.491 1

B

1

2

3

1

2

3

1

2

3

44.096 6

47.752 3

46.204 4

3.655 7

C

1

2

3

2

3

1

3

1

2

25.149 5

52.991 3

59.912 5

34.763 0

D

1

2

3

3

1

2

2

3

1

46.193 8

46.706 9

45.152 6

1.554 3

浸膏质量，g

5.060 3

15.730 5

17.003 5

17.053 6

20.926 3

8.993 7

21.982 7

11.095 5

20.207 2

表4 方差分析结果

Tab 4 Analysis of variance

方差来源
A

B

C

D

离差平方和
40.452 5

2.244 8

225.726 1

0.418 1

自由度
2

2

2

2

均方
20.226 2

1.122 4

112.863 1

0.209 1

F

96.745 1

5.368 5

539.839 9

P

＜0.05

＜0.01

注：F0.05（2，2）＝19.00；F0.01（2，2）＝99.00

note：F0.05（2，2）＝19.00；F0.01（2，2）＝99.00

2.2.3 验证试验 将处方中各味药材按处方比例，以相当于

药材量 10倍的水，提取 2次，将提取液过滤、浓缩。测定浸膏

质量，共进行 3次试验。结果，验证试验与正交试验优选结果

基本吻合，说明正交试验优选出的工艺条件合理，稳定、可

行。验证试验结果见表5。

表5 验证试验结果

Tab 5 Results of validation test

批号
1

2

3

浸膏质量，g

19.661 2

20.107 8

19.868 4

平均质量，g

19.879 1

RSD，％

1.12

2.3 制备工艺

全方六味，石菖蒲、川芎各取 2/3的量与紫河车粉碎成细

粉，水蛭加8倍量75％乙醇回流提取1.5 h，提取温度60 ℃，提

取液减压回收乙醇并浓缩成稠膏，剩余的 1/3石菖蒲、川芎和

熟地黄、黄芪加水煎煮2次，每次1 h，合并2次滤液，浓缩成稠

膏，稠膏合并，混匀，与上述细粉制粒，干燥，压片，即得。

3 讨论

补肾活血片在制法上采用药物细粉与浸膏混合制粒，经

压片而成。处方中的紫河车含有多种激素和酶，不耐高温，且

为贵细药，故全部粉碎成细粉作为制粒用，以减少损失，提高

生物利用度。水蛭经资料查阅，用70％～80％的乙醇提取，温

度60 ℃、时间1.5 h可达到较好的提取效果[1-2]。其余需提取部

分采用水为溶剂，提取后收浸膏。浸膏的水提部分用正交试

验法确定最佳提取工艺，既保证了有效成分的提出，又提高了

临床疗效，符合国家中医药管理局对中药制剂的管理要求。

经3批中试生产[3-9]，其结果与正交试验结果基本吻合，表明其

制备工艺合理，可为大批量生产提供理论依据。
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