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摘要： 目的　 筛选二冬汤浸膏粉干燥方式。 方法　 分别采用真空干燥、 冷冻干燥、 喷雾干燥处理浸膏粉， 以松密度、
振实密度、 相对均齐指数、 豪斯纳比率、 卡尔指数、 颗粒孔隙度、 休止角、 水分、 吸湿性为评价指标， 建立物理指纹

图谱。 采用 ＨＰＬＣ 法测定芒果苷、 金丝桃苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷、 甘草酸铵的含量， 单因素试验优化干燥参数。
结果　 真空干燥、 冷冻干燥、 喷雾干燥后， 浸膏粉物理指纹图谱相似度分别为 ８４􀆰 ２６％ 、 ９４􀆰 ０２％ 、 ９７􀆰 ０５％ ， 各成分含

量无显著差异。 最佳参数为进风温度 １２０ ℃， 相对药液密度 １􀆰 １０， 进样体积流量 ２８８ ｍＬ ／ ｈ。 结论　 喷雾干燥压缩成

型性较好， 可用于干燥二冬汤浸膏粉。
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　 　 二冬汤中出自清代程国彭所著 《医学心悟》 卷三， 收

录于 《古代经典名方目录 （第一批） 》 第八十首， 方由天

冬 （去心） 二钱， 麦冬 （去心） 三钱， 花粉一钱， 黄芩一

钱， 知母一钱， 甘草五分， 人参五分， 荷叶一钱组成［１⁃２］ ；
具有养阴清热、 生津止渴之功效， 主治上消、 渴而多饮、
肺热咳嗽、 痰少等症， 临床上常用于治疗糖尿病、 甲状功

能亢进等［３］ 。
中药浸膏粉是中药研究中的重要中间体， 其干燥工艺

的不同将直接导致干燥产物理化性质的差异， 进而影响干

燥产物最终的品质［４］ 。 传统干燥方式耗时长、 温度高、 易

破坏热敏性成分， 现代常用的干燥方法有真空干燥、 喷雾

干燥、 冷冻干燥、 微波干燥等。 干燥方式不同， 中药浸膏

粉的物理化学性质往往会存在差异， 采用物理指纹图谱，
以粉体的堆积性、 均一性、 流动性等指标对粉体质量进行

评价［５］ 。 本实验对二冬汤的不同干燥方式所得浸膏粉性质

进行考察， 确定二冬汤的最佳干燥工艺， 为后期二冬汤制

剂成型工艺提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 高效液相色谱仪 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ 公
司）； Ｘｉｎｙｉ⁃１８ 冷冻干燥机 （宁波新艺超声设备有限公司）；
ＸＭＴＤ⁃８２２２ 真空干燥箱 （上海精宏实验设备有限公司）；
Ｒ⁃１００ 旋转蒸发仪、 Ｂ⁃２９０ 喷雾干燥机 （瑞士 Ｂｕｃｈｉ 公司）；
ＳＢ⁃ＸＳ２０５ 电子分析天平 （瑞士梅特勒⁃托利多公司）；
ＤＺＫＷ⁃４ 水浴锅 （北京中兴伟业世纪仪器有限公司）。
１􀆰 ２ 　 试 剂 与 药 物 　 天 冬 （ 产 地 云 南 永 胜， 批 号

１２０２０１０１５）、 麦冬 （产地四川三台， 批号 ２２０２１０５１２）、 天

花粉 （产地江苏泗阳， 批号 ３２０２０１１１５）、 黄芩 （产地河北

围场， 批号 ４２０２０１１１３）、 知母 （产地安徽亳州， 批号

５２０２０１１２２）、 甘草 （产地甘肃酒泉， 批号 ８２０２０１１１２）、 人

参 （产地吉林抚松， 批号 ７２０２０１０１４）、 荷叶 （产地江西石

城， 批号 ６２０２１０８１１） 经四川省中医药科学院舒光明研究

员鉴定为正品， 质量均符合 ２０２０ 年版 《中国药典》 要求。
芒果苷 （批号 １１０６０７⁃２０１７０４）、 汉黄芩苷 （批号 １１２００２⁃２⁃
１７０２）、 甘草酸铵 （批号 １１０７３１⁃２０１９１０） 对照品纯度均大

于 ９８％ ， 黄芩苷 （批号 １１０７１５⁃２０２２２３）、 金丝桃苷 （批号

１１１５２１⁃２０１８０９） 对照品纯度均大于 ９４％ ， 均购自中国食品

药品检定研究院。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 浸膏粉制备 　 称取 １􀆰 ５ 倍处方量药材， 依次加 １２、
１０、 １０ 倍自来水武火煮沸后转文火煎煮， 每次 ３０ ｍｉｎ， 合

并 ３ 次滤液， 在 ７５ ℃下旋转蒸发浓缩至稠膏， 平均分为 ３
组， 第 １ 组置于真空干燥箱中， 在 ６０ ℃、 ⁃０􀆰 ０８ ＭＰａ 条件

下真空干燥； 第 ２ 组在－３８ ℃下预冻后置于真空冷冻干燥

机中， 在－９０ ℃、 真空度 １􀆰 ８ Ｐａ 条件下冷冻干燥； 第 ３ 组

在进风口温度 １２０ ℃、 进样体积流量 ２１６ ｍＬ ／ ｈ、 撞针次数

３ ｓ ／次条件下喷雾干燥， 均用破壁机粉碎， 即得。
２􀆰 ２　 指标成分含量测定　 采用 ＨＰＬＣ 法。
２􀆰 ２􀆰 １ 　 色谱条件 　 ＭＳ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｉｅｓ Ｔａｒｇｅｔ ＳＢ⁃Ｃ１８ 色谱柱

（２５０ ｍｍ× ４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相水 （含 ０􀆰 １％ 磷酸，
Ａ） ⁃乙腈 （Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～ ５ ｍｉｎ， ９２ ～ ８８％ Ａ； ５ ～ １０
ｍｉｎ， ８８～ ８５％ Ａ； １０ ～ ２５ ｍｉｎ， ８５ ～ ８３％ Ａ； ２５ ～ ２８ ｍｉｎ，
８３～７７％ Ａ； ２８～３５ ｍｉｎ， ７７～ ７５％ Ａ； ３５～ ４４ ｍｉｎ， ７５ ～ ６７％
Ａ； ４４～４６ ｍｉｎ， ６７～ ６０％ Ａ； ４６ ～ ５６ ｍｉｎ， ６０ ～ ５８％ Ａ； ５６ ～
５８ ｍｉｎ， ５８～ １０％ Ａ； ５８ ～ ６３ ｍｉｎ， １０％ Ａ）； 体积流量 １􀆰 ０

６００２

２０２４ 年 ６ 月

第 ４６ 卷　 第 ６ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊｕｎｅ ２０２４

Ｖｏｌ． ４６　 Ｎｏ． ６



ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ２５４ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ。
２􀆰 ２􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取芒果苷、 金丝桃苷、 黄

芩苷、 汉黄芩苷、 甘草酸铵适量， 加甲醇溶解， 制成质量

浓度分别为 ２３􀆰 ２０、 ２２􀆰 ４４、 １８４􀆰 ０、 ３７􀆰 ７６、 ４１􀆰 １４ μｇ ／ ｍＬ
的溶液， 即得。 色谱图见图 １。

１． 芒果苷　 ２． 金丝桃苷　 ３． 黄芩苷　 ４． 汉黄芩苷　
５． 甘草酸铵

图 １　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图 （Ⅰ）

２􀆰 ２􀆰 ３　 供试品溶液制备 　 取浸膏粉约 ０􀆰 ５ ｇ， 精密称定，
加入 ２５ ｍＬ 甲醇， 称定质量， 超声处理 ３０ ｍｉｎ， 冷却， 甲

醇补足减失的质量， 过 ０􀆰 ４５ μｍ 微孔滤膜， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ４　 阴性样品溶液制备　 取 １􀆰 ５ 倍处方量药材， 按前期

考察的最优工艺制备缺知母、 缺黄芩、 缺甘草、 缺荷叶的

阴性样品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备， 即得。
２􀆰 ２􀆰 ５　 方法学考察

２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 １　 线性关系考察 　 精密量取 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下对照品

溶液 ０􀆰 ５、 １、 ２、 ２􀆰 ５、 ５ ｍＬ， 置于 ５ ｍＬ 量瓶中， 甲醇稀释

并定容至刻度， 得到系列质量浓度， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱

条件下进样测定。 以对照品质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面

积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归［６］ ， 结果见表 １， 可知各成分在

各自范围内线性关系良好。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ２　 精密度试验　 取 “２􀆰 ２􀆰 ２” 项下对照品溶液适量，
在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得芒果苷、 金

　 　 　 　 　

表 １　 各成分线性关系

成分 回归方程 Ｒ２ 线性范围 ／ （ｍｇ·ｍＬ－１）
芒果苷 Ｙ＝ ３４ ０２２Ｘ－２４􀆰 ０３４ ０ ０􀆰 ９９９ ３ ０􀆰 ００２ ３２～０􀆰 ０２３ ２

金丝桃苷 Ｙ＝ ２７ １０２Ｘ－４􀆰 ００９ ８ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ００２ ２４～０􀆰 ０２２ ４
黄芩苷 Ｙ＝ １３ ２８３Ｘ＋８􀆰 ３６１ ８ ０􀆰 ９９９ ２ ０􀆰 ０１８ ４９～０􀆰 １８４ ９

汉黄芩苷 Ｙ＝ １７ ３８５Ｘ－０􀆰 ６２０ ３ ０􀆰 ９９９ ８ ０􀆰 ００３ ７８～０􀆰 ０３７ ８
甘草酸铵 Ｙ＝ ７ ３３７􀆰 ７Ｘ－５􀆰 ５８４ ６ ０􀆰 ９９９ ９ ０􀆰 ００４ １１～０􀆰 ０４１ １

丝桃苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷、 甘草酸铵峰面积 ＲＳＤ 分别为

０􀆰 ７６％ 、 ０􀆰 ６４％ 、 １􀆰 ２９％ 、 １􀆰 ０２％ 、 ０􀆰 ４４％ ， 表明仪器精密

度良好。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ３　 稳定性试验　 取 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下供试品溶液适量，
室温下于 ０、 ２、 ４、 ８、 １２、 ２４ ｈ 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件

下进样测定， 测得芒果苷、 金丝桃苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷、
甘草酸铵峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ７４％ 、 ２􀆰 ６５％ 、 ０􀆰 ９６％ 、
１􀆰 ２０％ 、 １􀆰 ４８％ ， 表明溶液 ２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ４　 重复性试验 　 取同一份本品适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３”
项下方法平行制备 ６ 份供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条

件下进样测定， 测得芒果苷、 金丝桃苷、 黄芩苷、 汉黄芩

苷、 甘草酸铵峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ３３％ 、 ２􀆰 ９５％ 、 ０􀆰 ２６％ 、
０􀆰 ７４％ 、 １􀆰 ７３％ ， 表明该方法重复性良好。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ５　 加样回收率试验　 取各成分含量已知的供试品溶

液 ６ 份， 每 份 １ ｍＬ， 精 密 加 入 适 量 对 照 品 溶 液， 在

“２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算回收率。 结果， 芒

果苷、 金丝桃苷、 黄芩苷、 汉黄芩苷、 甘草酸铵平均加样

回收率分别为 ９９􀆰 ６２％ 、 １０２􀆰 ３０％ 、 １０３􀆰 ２４％ 、 １０２􀆰 ８６％ 、
１０２􀆰 ４８％ ， ＲＳＤ 分 别 为 ０􀆰 ８３％ 、 ０􀆰 ４７％ 、 ０􀆰 ０８％ 、
０􀆰 ０２％ 、 ０􀆰 ０３％ 。
２􀆰 ２􀆰 ５􀆰 ６　 专属性试验　 取甲醇、 供试品溶液、 阴性样品溶

液适量， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果见图

２。 由此可知， 阴性无明显干扰， 表明该方法专属性良好。

１． 芒果苷　 ２． 金丝桃苷　 ３． 黄芩苷　 ４． 汉黄芩苷　 ５． 甘草酸铵

图 ２　 各成分 ＨＰＬＣ 色谱图 （Ⅱ）
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２􀆰 ２􀆰 ６　 样品含量测定　 取 ３ 种干燥方法所得浸膏粉适量，
按 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定， 计算含量， 结果见表 ２。 由此可知， 不

同干燥方法下各成分含量无显著差异。
表 ２　 各成分含量测定结果 （ｍｇ ／ ｇ）

干燥方法 芒果苷 金丝桃苷 黄芩苷 汉黄芩苷 甘草酸铵

减压干燥 １􀆰 １４ １􀆰 １７ １７􀆰 ６０ ３􀆰 ４８ １􀆰 １８
冷冻干燥 １􀆰 １３ １􀆰 １８ １６􀆰 ６１ ３􀆰 ５１ １􀆰 ０５
喷雾干燥 １􀆰 １５ １􀆰 ２０ １８􀆰 ０９ ３􀆰 ６４ １􀆰 １９

２􀆰 ３　 物理指纹图谱建立　 以堆积性、 流动性、 可压性、 稳

定性、 均一性为一级评价指标， 松密度 （Ｄａ）、 振实密度

（Ｄｃ）、 干燥失重 （ＭＣ）、 吸湿率 （Ｈ）、 豪斯纳比 （ ＩＨ）、
休止角 （α）、 颗粒间孔隙率 （ Ｉｅ）、 卡尔指数 （ ＩＣ）、 相对

均齐指数 （ Ｉθ） 为二级指标， 其数值范围及转化方法见

表 ３。
表 ３　 物理指标数值范围及转换方法

一级指标 二级指标 单位 数值范围 转换公式

堆积性 Ｄａ ｇ·ｍＬ－１ ０～１ １０ｘ
Ｄｃ ｇ·ｍＬ－１ ０～１ １０ｘ

流动性 ＩＨ — ３～１ （３０－１０ｘ） ／ ２
α ° ５０～０ １０－（ｘ ／ ５）

可压性 Ｉｅ — ０～１􀆰 ２ １０ｘ ／ １􀆰 ２
ＩＣ — ０～５０ ｘ ／ ５

稳定性 ＨＲ ％ １０～０ １０－ｘ
Ｈ ％ ２０～０ １０－（ｘ ／ ２）

均一性 Ｉθ — ０～０􀆰 ０２ １ ０００ｘ

　 　 注： ｘ 为二级指标实测值。

２􀆰 ３􀆰 １　 物理指标测定

２􀆰 ３􀆰 １􀆰 １　 Ｄａ、 Ｄｃ　 取任一体积量筒， 称定其质量 Ｗ１， 缓

慢地加入浸膏粉并平整其表面， 称定量筒和粉末的总质量

Ｗ２， 读取量筒体积 Ｖ， 计算 Ｄａ， 公式为 Ｄａ＝ （Ｗ２ ⁃Ｗ１） ／ Ｖ。
将装有浸膏粉的量筒以 ２ ｓ ／次频率上下振动 ２００ 次， 读取

体积， 除以浸膏粉质量， 即为 Ｄｃ［７⁃８］ 。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ２　 ＩＨ　 公式为 ＩＨ＝Ｄｃ ／ Ｄａ。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ３　 ＩＣ　 公式为 ＩＣ＝ （Ｄｃ－Ｄａ） ／ Ｄｃ。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ４　 Ｉｅ　 公式为 Ｉｅ＝ （Ｄｃ－Ｄａ） ／ （Ｄｃ×Ｄａ）。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ５　 α　 采用固定漏斗法测定， 公式为 α＝ ａｒｃｔａｎ （Ｈ ／
Ｒ）， 其中 Ｈ 为高度， Ｒ 为半径。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ６　 ＭＣ　 采用 ２０２０ 年版 《中国药典》 中的 “烘干

法” 测定。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ７　 Ｉθ　 将 １～ ９ 号药典筛按孔径从小到大叠好， 称定

浸膏粉质量后缓慢倒入药典筛中， 振荡 ５ ｍｉｎ， 记录截留粉

末质量， 计算 Ｉθ， 公式为 Ｉθ＝Ｆｍ ／ ［１００＋ （ｄｍ－ｄｍ－１） Ｆｍ－１＋
（ｄｍ＋１－ｄｍ） Ｆｍ＋１＋…＋ （ｄｍ＋ｎ－ｄｍ） Ｆｍ＋ｎ］， 其中 Ｆｍ 是粉末

粒径在多数范围的质量百分比， ｄｍ 是指多数粒径范围内的

粉末平均粒径［９］ 。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ８　 Ｈ　 将氯化钠过饱和溶液置于 ２５ ℃恒温箱中平衡

４８ ｈ， 使其容器内部相对湿度达 ７５％ 。 精密称取浸膏粉适

量， 放入干燥器中 ２４ ｈ 后称定质量， 使其在恒定温度和相

对湿度下吸收水分， 以达到恒定的质量， 再计算 Ｈ。
２􀆰 ３􀆰 １􀆰 ９　 结果　 对上述 ９ 个二级指标的实验值进行标准化

处理后求得平均值， 结果见表 ４。

表 ４　 物理指标标准化转换结果 （ｎ＝３）

干燥方法
堆积性 流动性 可压性 稳定性 均一性

Ｄａ ／ （ｇ·ｍＬ－１） Ｄｃ ／ （ｇ·ｍＬ－１） ＩＨ α ／ （°） Ｉｅ ＩＣ ／ ％ ＭＣ ／ ％ Ｈ ／ ％ Ｉθ
真空干燥 ６􀆰 ６８ ７􀆰 ８８ ９􀆰 １１ ４􀆰 ６９ １􀆰 ９２ ３􀆰 ０４ ３􀆰 １１ ４􀆰 ７７ ３􀆰 ２４
冷冻干燥 ５􀆰 １５ ６􀆰 ７７ ８􀆰 ４０ ４􀆰 ７０ ３􀆰 ８６ ４􀆰 ８０ ２􀆰 ８５ ５􀆰 ２３ ５􀆰 ３７
喷雾干燥 ３􀆰 ６６ ５􀆰 ２１ ７􀆰 ６５ ３􀆰 １７ ７􀆰 ５３ ６􀆰 ４０ ３􀆰 ４２ ３􀆰 ６４ ８􀆰 ２７

２􀆰 ３􀆰 ２　 粉体学性质研究 　 表 ４ 显示， 喷雾干燥后 Ｄａ、 Ｄｃ
明显小于真空干燥、 冷冻干燥， 其流动性、 堆积性也更差；
喷雾干燥后 Ｉｅ、 ＩＣ 最大， 其原因是它通过喷嘴将液体分散

成为小液滴， 再经高温空气等干燥介质与小液滴进行热交

换， 使得溶剂迅速蒸发而得到干燥粉末， 故其颗粒较细，
孔隙率较大， 收到压力后变形能力较强。 另外， ３ 种干燥方

法稳定性均较差。
２􀆰 ３􀆰 ３　 图谱生成　 对物理指标标准化后， 采用雷达图展示

不同干燥方法下物理指纹图谱， 见图 ３， 但由于其形状各

异， 难以直观区分， 故采用夹角余弦法计算其相似度［１０］ 。
结果， 喷雾干燥、 真空干燥、 冷冻干燥相似度分别为

８４􀆰 ２６％ 、 ９４􀆰 ０２％ 、 ９７􀆰 ０５％ ， 即其物理指纹图谱存在差异。

图 ３　 二冬汤浸膏粉物理指纹谱

２􀆰 ４　 压缩成型性研究　 可压性评价指数用于评价药物本身

压缩成型的可能性， 包括参数指数 （ ＩＰ）、 参数轮廓指数

（ＩＰＰ）、 良好可压性指数 （ＩＧＣ） ［１１］ ， 其中 ＩＰ 是半径≥５ 的

物理参数数量占总量的百分比， ＩＰＰ 是所有参数的半径的
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平均值， ＩＧＣ 计算公式为 ＩＧＣ＝ ＩＰＰ×ｆ ［ ｆ 为正多边形面积除

以圆的面积 （半径为 １０） ］， 由于本实验采用 ９ 个物理参

数， 故设定 ƒ 值为 ０􀆰 ９２１。 ５ 个一级指标计算结果见表 ５，
可知真空干燥、 冷冻干燥均具有良好的堆积性和流动性，
而喷雾干燥具有良好的可压性和均一性。 另外， 当 ＩＰ＞０􀆰 ５、

ＩＰＰ 和 ＩＧＣ≥５ 时， 粉体具有较好的压缩成型性； ＩＰ＜０􀆰 ５，
ＩＰＰ 和 ＩＧＣ 在 ３～５ 时， 粉体压缩成型性较差［１２⁃１３］ ， 而本实

验中喷雾干燥压缩成型性较好， 故选择其作为二冬汤浸膏

粉干燥方法， 有利于直接压片。

表 ５　 压缩成型性考察结果 （ｎ＝３）
干燥方法 堆积性 流动性 可压性 稳定性 均一性 ＩＰＰ ＩＰ ＩＧＣ
真空干燥 ７􀆰 ２８ ６􀆰 ９０ ２􀆰 ４８ ３􀆰 ９４ ３􀆰 ２４ ４􀆰 ９４ ０􀆰 ３３ ４􀆰 ５５
冷冻干燥 ５􀆰 ９６ ６􀆰 ５５ ４􀆰 ３３ ４􀆰 ０４ ５􀆰 ３７ ５􀆰 ２４ ０􀆰 ５５ ４􀆰 ８３
喷雾干燥 ４􀆰 ４４ ５􀆰 ４１ ６􀆰 ９７ ３􀆰 ５３ ８􀆰 ２７ ５􀆰 ４４ ０􀆰 ５５ ５􀆰 ０２

２􀆰 ５　 干燥参数筛选

２􀆰 ５􀆰 １　 评价指标测定　 得粉率计算公式为得粉率 ＝ （干燥

粉末质量×１００ ／药材总量×出膏率） ×１００。
２􀆰 ５􀆰 ２　 相对密度测定　 将煎液减压浓缩至不同的密度， 在

进风口温度 １２０ ℃、 进样体积流量 ２１６ ｍＬ ／ ｈ、 撞针次数

３ ｓ ／次条件下进行喷雾干燥［１４］ ， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备

供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算含

量、 水分、 得粉率， 结果见表 ６。 综合各成分含量与得粉

率， 选择 １􀆰 １０ 作为相对密度。

表 ６　 相对密度对各成分含量的影响

相对密度 芒果苷 ／ ｍｇ 金丝桃苷 ／ ｍｇ 黄芩苷 ／ ｍｇ 汉黄芩苷 ／ ｍｇ 甘草酸铵 ／ ｍｇ 得粉率 ／ ％ 水分 ／ ％
１􀆰 ０５ ７􀆰 ６０ １０􀆰 ００ １５９􀆰 ３３ ３２􀆰 ２７ １１􀆰 ５３ ６７􀆰 ９３ ５􀆰 １４
１􀆰 １０ ８􀆰 ９７ １１􀆰 ２４ １７９􀆰 ３１ ３６􀆰 ２６ １３􀆰 ３２ ７３􀆰 ９３ ４􀆰 ８２
１􀆰 １５ ５􀆰 ８２ ７􀆰 ６７ １２３􀆰 ９９ ２４􀆰 ９６ ９􀆰 ４４ ５１􀆰 ６６ ５􀆰 １１
１􀆰 ２０ ４􀆰 １１ ５􀆰 ５８ ８８􀆰 ６１ １８􀆰 １１ ６􀆰 ６２ ３７􀆰 ５２ ５􀆰 ５４

２􀆰 ５􀆰 ３　 进风温度考察　 将煎液减压浓缩至相对密度 １􀆰 ０５，
在不同进风口温度、 进样体积流量 ２１６ ｍＬ ／ ｈ、 撞针次数 ３
ｓ ／次条件下进行喷雾干燥， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试

品溶液， 按 “２􀆰 ２􀆰 １” 项下色谱条件进样， 计算含量、 水

分、 得粉率， 结果见表 ７。 综合各成分含量与得粉率， 选择

１２０ ℃作为进风温度。
表 ７　 进风温度对各成分含量的影响

进风温度 ／ ℃ 芒果苷 ／ ｍｇ 金丝桃苷 ／ ｍｇ 黄芩苷 ／ ｍｇ 汉黄芩苷 ／ ｍｇ 甘草酸铵 ／ ｍｇ 得粉率 ／ ％ 水分 ／ ％
１１０ １１􀆰 ４４ １１􀆰 ４６ １６８􀆰 ４９ ３４􀆰 ６９ １１􀆰 ０９ ８０􀆰 ４４ ６􀆰 ８５
１２０ １２􀆰 １３ １２􀆰 ２３ １８２􀆰 ７５ ３７􀆰 １３ １２􀆰 ２２ ８４􀆰 ８３ ６􀆰 ３６
１３０ １０􀆰 ４５ １１􀆰 １１ １６６􀆰 ５９ ３４􀆰 ２６ １０􀆰 ９８ ７９􀆰 １１ ４􀆰 ５２
１４０ １１􀆰 ４６ １０􀆰 ４２ １８６􀆰 ２０ ３７􀆰 ０４ １３􀆰 ６２ ８０􀆰 ５７ ４􀆰 ６１
１５０ １１􀆰 ５７ １１􀆰 ０８ １８３􀆰 ９０ ３６􀆰 ４１ １３􀆰 ７４ ７８􀆰 ５２ ４􀆰 ８１
１６０ ９􀆰 ７１ ９􀆰 ９７ １７１􀆰 ２３ ３３􀆰 ４３ １３􀆰 ８３ ７４􀆰 ７３ ４􀆰 ７６

２􀆰 ５􀆰 ４　 进样体积流量考察　 将煎液减压浓缩至 １􀆰 ０５， 在进

风口温度 １２０ ℃、 撞针次数 ３ ｓ ／次下以不同体积流量进行

喷雾干燥， 按 “ ２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在

“２􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计算含量、 水分、 得粉

率， 结果见表 ８。 综合各成分含量及得粉率， 选择 ２８８ ｍＬ ／ ｈ
作为进样体积流量。

表 ８　 进样体积流量对各成分含量的影响

进样体积流量 ／ （ｍＬ·ｈ－１） 芒果苷 ／ ｍｇ 金丝桃苷 ／ ｍｇ 黄芩苷 ／ ｍｇ 汉黄芩苷 ／ ｍｇ 甘草酸铵 ／ ｍｇ 得粉率 ／ ％ 水分 ／ ％
２１６ １１􀆰 ９０ １４􀆰 ６６ ２０９􀆰 ２３ ４３􀆰 ４２ １４􀆰 ２４ ６１􀆰 ２８ ６􀆰 ８３
２５２ １１􀆰 ９８ １５􀆰 １８ ２２７􀆰 １６ ４７􀆰 ００ １５􀆰 ７３ ６７􀆰 ８８ ４􀆰 ８２
２８８ １２􀆰 ８１ １５􀆰 ６６ ２３３􀆰 ６２ ４８􀆰 ３９ １６􀆰 ０３ ６８􀆰 １３ ５􀆰 ７１
３２４ ８􀆰 ８３ １０􀆰 ４５ １５８􀆰 ４０ ３２􀆰 ６４ １１􀆰 １６ ４５􀆰 ５６ ６􀆰 １８

３　 讨论

中药制剂须通过提取、 浓缩和干燥方可制备成型， 而

在整个中药制剂生产过程中， 中药中间体的质量控制往往

被忽视， 不同制备工艺会对其性质产生不同的影响， 从而

对后续制剂的成型性、 稳定性与安全性产生影响。 本实验

采用 ＨＰＬＣ 指纹图谱和物理指纹图谱评价 ３ 种干燥方式下

二冬汤物理化学性质的变化， 采用质量源于设计的思想对

中药整体进行把控， 从物理化学方面充分考察了不同干燥

方式对二冬汤性质的影响， 最终确定喷雾干燥为二冬汤的

干燥方式， 物理指纹图谱采用 ９ 个二级指标对粉体性质进

行考察， 其中 Ｄａ、 Ｄｃ 表征粉末的堆积性， ＩＨ、 α 表征流动

性， Ｉｅ、 ＩＣ 表征可压性， ＭＣ、 Ｈ 表征稳定性， Ｉθ 表征粉末

稳定性。 本实验结果表明， 喷雾干燥粉末粒径小， 比表面

积大［１５］ ， 制得的粉末可压性与均一性均较好， 可直接进行

压片。 在后续制剂成型工艺中， 可采用干法制粒， 减少辅

料的用量， 缩短工艺流程， 且喷雾干燥质量可控性好、 干
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燥时间短， 适用于工业生产及热敏性物质的干燥［１６⁃１７］ 。
由 ８ 种药材组成的二冬汤， 具有滋阴降火、 解渴止烦

的功效， 因此在临床应用中， 常被用于治疗糖尿病。 现代

研究表明， 知母中的芒果苷可以通过影响胰岛素水平和敏

感性， 改善胰岛素抵抗等方式， 起到改善糖代谢、 辅助降

血糖作用［１８⁃１９］ 。 黄芩中的黄芩苷和汉黄芩苷能够提高人体

内谷胱甘肽过氧化物酶 （ＧＰｘ） 的活性， 同时还能降低三

酰甘油和总胆固醇的含量， 从而达到改善血糖的目的［２０］ 。
甘草中的甘草酸铵可降低胰岛素抵抗， 增强肝脏糖代谢，
具有较好的抗糖尿病、 抗炎和抗动脉粥样化作用［２１⁃２２］ 。 本

试验以上述成分含量、 得粉率、 水分为指标， 采用单因素

法对喷雾干燥的药液相对密度、 进风温度、 进样体积流量

进行考察， 确定喷雾干燥条件范围， 为后续喷雾干燥辅料

的选择、 条件的优化以及构建实际生产设计空间提供参考。
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