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不同干燥方法对山香圆叶浸膏粉质量的影响

	★ 陈文北	 刘芳芳	 陈琳	 吴建彬	 张智明	 钟仁清	 刘地发（江西青峰药业有限公司	 江西  赣
州  341000）

［摘要］目的：比较不同干燥方法对山香圆叶浸膏干燥后所得浸膏粉的影响，为山香圆叶浸膏粉的干燥和颗粒制备提供依据。

方法：分别采用喷雾干燥和真空干燥制备山香圆叶浸膏粉，以性状、浸膏粉得率、引湿性、松密度、有效成分含量、特征图谱

及多组分峰面积百分比等为评价指标，考察不同干燥方法对山香圆浸膏干燥后质量的影响。结果：喷雾干燥、真空干燥得到

的浸膏粉无明显差异，其中供试品的特征图谱中有 6 个特征峰，峰 4 和峰 5 分别与相应的参照物峰保留时间一致；女贞苷及

野漆树苷含量无明显差异；多组分峰面积百分比无明显差异。结论：山香圆叶浸膏粉使用喷雾干燥和真空干燥的不同干燥方

法，其质量无明显差异，均适用于制剂的生产，并为不同产品的质量比较提供参考依据。
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中药浸膏粉是中药制剂生产过程中的重要中

间产品，其物理性质直接影响到浸膏粉的贮存、混

合、制粒、压片等后续工艺操作的难易程度及最终

产品的质量［1］。目前，制药行业中常用的干燥工

艺有真空干燥、冷冻干燥、 喷雾干燥及微波干燥

等，其原理分别以热传导、热对流、介电加热等方

式对物料进行干燥［2-3］。由于干燥方式及原理的

不同可能导致干燥产品中指标成分含量及物理性

质差异。

山香圆叶浸膏粉用于制备山香圆颗粒，该药

品具有清热解毒、利咽消肿的作用，主要用于肺胃

热盛、喉痹、乳痈、咽喉肿痛等。山香圆颗粒的原

料为山香圆叶，山香圆叶为省沽油科属植物，别名

千打捶、七寸钉、蛾子药等［4］。现代药理研究表

明，山香圆叶具有抗菌、镇痛以及调节免疫作用， 

总黄酮是其主要有效成分［5-6］，其中女贞苷和野漆

树苷是含量较高的化学成分，具有较强的药理活性

成分。2020 版《中华人民共和国药典》一部收载

山香圆叶含量测定亦采用女贞苷和野漆树苷对照

品［7］。但浸膏的不同干燥方法对有效成分及特征

图谱的研究尚未见报道，本研究以性状、浸膏得率、

引湿性、松密度、有效成分含量、特征图谱及多组

分峰面积百分比等为评价指标，运用高效液相色谱

法对不同干燥方法的山香圆叶浸膏粉中女贞苷、野

漆树苷的含量进行比较，以期为浸膏不同干燥方法

的选择提供科学依据。

1  仪器与材料

1.1  仪器

Waters e2695 液相色谱仪（沃特世科技有限公

司）；Agilent 1260 液相色谱仪（安捷伦科技有限

公司）；MS105DU、XPE26 分析天平、HZ53 型水

分测定仪（梅特勒 - 托利多仪器上海有限公司）； 

3000L 直筒提取罐（上海远跃制药机械有限公司）；

SJN-2-2000 双效浓缩器（温州金榜轻工机械有限

公司）；QN500 球形真空浓缩罐（江苏常熟市医药

化工设备总厂）； SOC-16 型喷雾干燥机（上海大

川原干燥设备有限公司）；真空带式干燥机（上海

远跃制药机械有限公司）； 20B 型万能粉碎机 （江

阴市通达机械设备有限公司）。

1.2  试剂

女贞苷标准品（中国食品药品检定研究院，批

号 111918-201703，纯度 94.4%）；野漆树苷标准品

（中国食品药品检定研究院，批号 111919-201804，

纯度 95.5%）；水为纯化水；磷酸为色谱纯（阿拉

丁公司）；甲醇为色谱纯（国药集团有限公司）；

其他试剂均为分析纯。

1.3  材料

山 香 圆 叶 药 材（ 批 号 S230401、S230601、

S230602）产地为江西，采于赣州、吉安等，购于江

西赣之原中药材有限公司，经中国中医科学院中药

资源中心杨健副研究员鉴定为省沽油科植物山香圆

Turpinia arguta Seem. 的干燥叶。符合 2020 年版
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《中华人民共和国药典》一部山香圆叶项下相关要

求。山香圆叶浸膏粉由江西青峰药业有限公司制备。

2  方法与结果

2.1  浸膏粉的制备

取山香圆叶，加水煎煮 2 次，每次 1.5 h，滤过，

合并滤液，浓缩至浸膏状，放冷，加 50% 乙醇，搅匀，

静置使沉淀，滤取上清液。滤液回收乙醇，浓缩至

相对密度为1.15（80 ℃）的浸膏。将浸膏均分为2份，

分别进行喷雾干燥（进风温度 110~120 ℃、出风温

度 70~75℃、进料速度为 21~23 rpm）及真空干燥（温

度 65~75 ℃、真空度 -0.02~-0.09 MPa），制备得浸

膏粉。为考虑制备样品的代表性，并评估中试以上

规模生产可能的质量影响，本次研究的样品每批制

备量为饮片投料 200 kg，共 3 批。

2.2  浸膏粉性状及得率

分别从浸膏粉性状及得率考察 2 种不同干燥方

法制备的浸膏粉，浸膏粉得率 = 浸膏粉重量 / 原提

取药材的重量 ×100%。结果显示，喷雾干燥的浸

膏粉与真空干燥的浸膏粉性状均为棕色的粉末，其

中3 批喷雾干燥的浸膏粉得率分别为3.40%、4.04%、

4.36%，平均值为 3.93%；3 批真空干燥的浸膏粉得

率分别为 3.14%、3.96%、4.14%，平均值为 3.75%。

2.3  浸膏粉的引湿性及松密度		

2.3.1  吸湿性试验  取干燥的具塞玻璃称量瓶，于

试验前 1 天置于适宜的（25±1）℃恒温干燥器内，

精密称定重量（m1）；取浸膏粉适量，平铺于上述称

量瓶中，供试品厚度约为 1 mm，精密称定重量（m2）；

将称量瓶敞口，并与瓶盖同置于上述恒温恒湿条件

下 24 h，盖好称量瓶盖子，精密称定重量（m3），计

算增重百分率 =（m3-m2）/（m2-m1） ×100%。

2.3.2  松密度试验  取粉末样品缓慢倒入干燥量

筒中，记录粉末重量及体积。见表 1。
表1	 2种干燥方法制备的浸膏粉引湿性及松密度

干燥方法 批号 引湿性 /% 密度 /（g·mL-1）

喷雾干燥

1 27.00 0.48

2 28.70 0.50

3 28.20 0.49

真空干燥

1 25.00 0.50

2 26.00 0.49

3 26.70 0.50

2.4  女贞苷、野漆树苷含量测定及特征图谱

2.4.1  色谱条件  以十八烷基硅烷键合硅胶为填

充剂；以甲醇（A）-0.5% 磷酸溶液（B）为流动

相；梯 度 洗 脱：0~7 min，25% → 35%A，7~25 min，

35%→45%A，25~30 min，45%→60%A，30~32 min，

60%A；检测波长为 336 nm；理论搭板数按女贞苷

峰计算应不低于 3 000。

2.4.2  对照品溶液的制备  取女贞苷对照品、野漆

树苷对照品适量，精密称定，加 50% 甲醇稀释制成

每1 mL含女贞苷50 μg、野漆树苷20 μg的混合溶液。

2.4.3  供试品溶液的制备  从制备的浸膏粉中取

粉末 0.1 g，精密称定，置 50 mL 量瓶中，加 50%

甲醇溶液适量，超声（功率 300 W，频率 40 kHz）

处理 40 min，加 50% 甲醇溶液稀释至刻度，摇匀，

用 0.45 μm 的微孔滤膜滤过，弃滤液 2 mL，取续

滤液。

2.4.4  含量测定  分别精密吸取对照品溶液与供

试品溶液各 10 μL，注入液相色谱仪，测定其峰面

积，计算其含量，其中峰 4 为女贞苷、峰 5 为野漆

树苷。3批产品高效液相色谱法测得色谱图见图1，

含量结果见表 2。

注：S1.浸膏；S2.喷雾干燥浸膏粉；S3.真空干燥浸膏粉；4.女贞苷；5.野漆树苷。

图1	 含量测定的色谱图

时间 /min
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表2	 2种干燥方法制备的浸膏粉含量															%

干燥方法 批号 女贞苷 野漆树苷

1 3.08 1.15

喷雾干燥 2 2.21 0.82

3 1.99 0.89

1 3.17 1.17

真空干燥 2 2.23 0.83

3 1.94 0.86

2.4.5  特征图谱中多组分峰面积比较  按“2.4.1”

项下色谱条件测定，得出特征图谱并计算６个成

分的峰面积百分比，特征峰保留时间是以峰 4（女

贞苷）为基准。喷雾干燥和真空干燥 2 种不同干

燥方法制备的山香圆叶浸膏粉，其性状、得率、引

湿性、松密度、女贞苷和野漆树苷含量、特征图谱

中多组分峰面积百分比等项目的质量无明显差异。

见表 3。
表3	 2种干燥方法制备的浸膏粉特征峰峰面积比较				%

干燥

方法
批号 峰 1 峰 2 峰 3 峰 4 峰 5 峰 6

喷雾

干燥

1 5.91 2.42 5.31 51.52 23.65 4.08

2 3.98 3.37 6.17 50.31 22.99 7.02

3 3.21 3.26 6.31 46.22 25.94 9.68

真空

干燥

1 5.60 2.54 5.26 51.73 23.36 4.09

2 3.76 3.21 6.05 48.66 22.56 7.02

3 3.31 3.06 6.34 46.38 25.98 9.69

3  讨论

干燥工艺是影响中药固体制剂质量的重要工

序，由于不同干燥方法的工作原理不同，可能影响

其干燥后粉体的物理性质、活性成分含量等，对后

续制剂成型造成困难而影响成品质量［8］。不同干

燥方法对中药浸膏粉影响的研究主要以指标成分

含量为依据［9］，研究表明，喷雾干燥和脉动真空干

燥对小承气汤干膏粉成分含量无显著性影响［10］。

王祉昀等［11］研究表明，为保证有害物质 5-HMF

含量最低同时综合加工时间等因素，应优先考虑真

空干燥方式。除了考虑不同的干燥方法，还需要考

虑不同产地山香圆叶药材的差异，研究表明，山香

圆叶各共有峰的相对保留时间差异较小，但其相对

峰面积差异较大，生长环境、气候不同可导致化学

成分的含量有一定差异［12-13］。本实验通过建立以

性状、浸膏得率、引湿性、松密度、有效成分含量、

特征图谱及多组分峰面积百分比等为评价指标，评

估并验证了山香圆叶浸膏粉使用喷雾干燥和真空

干燥的不同干燥方法，其质量无明显差异，均适用

于制剂的生产，也为不同产品的质量比较提供参考

依据。
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