
基金项目：滁州市科技指导性计划项目（２０１５０１）
作者简介：何洪俊（１９７４０７—），女，本科，主管中药师，研究方向：中草药的调剂、储存保管，中成药的调理、不良反应，Ｅｍａｉｌ：２６２４１１２２７８＠
ｑｑｃｏｍ

中药免煎颗粒及中药饮片所含有效成分的对比研究
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摘要　目的：研究对比中药免煎颗粒及中药饮片所含有效成分。方法：选取深圳三九现代中药有限公司生产的大黄中药
免煎颗粒与大黄中药饮片，以高效液相色谱法检测大黄中药免煎颗粒与大黄中药饮片中大黄酚、大黄酸、大黄素的含量。

同时，采用高效液相色谱法检测大黄中药免煎颗粒与大黄中药饮片中黄芪甲苷的含量。结果：大黄免煎颗粒中大黄酚、大

黄酸、大黄素含量分别为３５０ｍｇ／ｇ、９４４ｍｇ／ｇ、３１３ｍｇ／ｇ，大黄饮片中大黄酚、大黄酸、大黄素含量分别为３３４ｍｇ／ｇ、
９５７ｍｇ／ｇ、３０５ｍｇ／ｇ。黄芪饮片中的黄芪甲苷含量分别为０８０ｍｇ／ｇ、０８３ｍｇ／ｇ。结论：大黄中药免煎颗粒与大黄中药
饮片中大黄酚、大黄酸、大黄素以及黄芪甲苷的含量差异不明显，在临床实际工作中可根据患者的具体情况灵活选用。
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　　中药免煎颗粒是近年来于中药饮片的基础上发
展形成的一种新剂型，由于其具有剂量准确以及使

用简便等优势，在全球范围内中药市场上颇受欢

迎［１］。然而，免煎颗粒在临床治疗中是否能完全替

代中药饮片，临床治疗效果优劣与否尚未完全明确，

亦是目前临床医务人员重点关注的热点问题之

一［２４］。迄今为止，临床上关于中药免煎颗粒及中药

饮片中有效成分含量比较的相关研究并不多见。因

此，应从质量标准、临床疗效以及药效学等方面对中

药免煎颗粒及中药饮片予以全面评价，并以此作为

根据评估中药免煎颗粒及中药饮片的质量差异情

况［５７］。鉴于此，本文通过选用大黄作为研究对象，

对其中药免煎颗粒及中药饮片中主要有效成分含量

进行测定对比，旨在为临床中药免煎颗粒及中药饮

片的选用提供指导作用，现将结果报道如下。

１　仪器与试药
１１　仪器　１）ＬＣ１０ＡＴ高效液相色谱仪（日本岛津
公司生产）；２）ＬＣ１０ＡＴ泵；３）ＳＰＤ１０Ａ可变波长紫
外检测器；４）ＣＲ８Ａ数据处理系统。
１２　试剂　１）甲醇；２）乙腈；３）蒸馏水；４）正丁醇；
５）氢氧化钠。以甲醇和乙腈作为色谱纯，其他试剂
均为分析纯。

１３　分析样品　主要包括大黄免煎颗粒与大黄中
药饮片（深圳三九现代中药有限公司，生产批号
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１０６９００１Ｗ）、大黄酚对照品、大黄酸对照品、大黄素
对照品，黄芪甲苷对照品，上述对照品均由中国药品

生物制品鉴定所生产，生产批号分别为 ０７９６
２００３１３、０７５６２００２１０、０７５６２００２１０、０７８１２００３０９。
２　方法与结果
２１　色谱条件　４６ｍｍ×２５０ｍｍ的 Ｃ１８色谱柱
（天津深杭公司生产）；流动相为甲醇与浓度为

０１％磷酸的混合溶液，将２者按照８５∶１５的比例进
行混匀；流速控制为１０ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长设置为
２５４ｍｍ；以室温作为柱温。
２２　对照品溶液的制备　分别精密称取大黄酚对
照品、大黄酸对照品、大黄素对照品适量，并加入甲

醇溶液进行定容，制备成１２ｍｇ／ｍＬ、２５ｍｇ／ｍＬ以
及０５６ｍｇ／ｍＬ的对照品溶液。精密称取适量的黄
芪甲苷对照品，加入甲醇进行溶解处理，制备成

０２７ｍｇ／ｍＬ的对照品溶液。
２３　供试品溶液制备　精密称取１０ｇ的大黄免煎
颗粒以及１００ｇ的大黄饮片。将大黄免煎颗粒采用
蒸馏水予以溶解，并定容至１００ｍＬ。大黄饮片则予
以粉碎处理，并过１４目筛，置入８倍量的蒸馏水反
复煎煮３次，每次煎煮完成后均４０ｍｉｎ过滤，合并滤
液，水浴浓缩，待其冷却后采用个蒸馏水定容至

１００ｍＬ。精密吸取大黄免煎颗粒与大黄饮片所制备
好的样品溶液１０ｍＬ，严格根据２０００版《中华人民
共和国药典》［８９］中所制定的相关方式予以制备，最

后定容至１００ｍＬ的供试品溶液。精密称取１０ｇ的
大黄免煎颗粒以及１００ｇ的大黄饮片。将大黄免煎
颗粒采用蒸馏水予以溶解，并定容至１００ｍＬ。大黄
饮片则予以粉碎处理，并过１４目筛，置入８倍量的
蒸馏水反复煎煮３次，每次煎煮完成后均４０ｍｉｎ过
滤，合并滤液，水浴浓缩，待其冷却后采用个蒸馏水

定容至１００ｍＬ。精密吸取大黄免煎颗粒与大黄饮
片所制备好的样品溶液 １０ｍＬ，严格根据 ２０００版
《中华人民共和国药典》中所制定的相关方式予以

制备，最后定容为１００ｍＬ的供试品溶液。分别精密
吸取供试品溶液２０ｍＬ采用水饱和正丁醇重复４次
萃取，合并正丁醇液，并加入浓度为０５％的氢氧化
钠溶液重复洗涤３次，除去碱液层，将正丁醇彻底挥
发干净，采用甲醇溶液对残渣进行溶解，定容至

５０ｍＬ。
２４　专属性试验　分别取１０μＬ的各对照品溶液
及供试品溶液，按２１描述的色谱条件实施专属性
试验，发现有关对照品溶液和供试品溶液均在色谱

图相同的时间区域未出现相同的色谱峰，表明此次

试验的专属性良好。

２５　线性关系考察　分别精密称取大黄酚对照品、
大黄酸对照品以及大黄素对照品溶液１０、２０、３０、
４０、５０ｍＬ，并分别将其放置于 １００ｍＬ的容量瓶
中，加入甲醇予以定容处理，采用０４５μｍ的微孔滤
膜予以过量处理。随后精密吸取１０μＬ的溶液注入
液相色谱仪中，将进样量设为横坐标（Ｘ），峰面积设
为纵坐标（Ｙ），完成标准曲线的绘制，并计算出回归
方程以及相关系数情况。大黄酚对照品、大黄酸对

照品、大黄素对照品的回归方程、线性范围及相关系

数如表１所示。表明了上述对照品于颔联该范围内
和峰面积具有良好的线性关系。

表１　大黄酚对照品、大黄酸对照品、大黄素对照品的
回归方程、线性范围及相关系数

对照品 回归方程 线性范围（μｇ） 相关系数（ｒ）

大黄酚 Ｙ＝８４７７１Ｘ－６２７８ ０１２～０６１ ０９９９９
大黄酸 Ｙ＝６４０８３Ｘ＋５３４０ ０２４～１２６ ０９９９８
大黄素 Ｙ＝４７５１１Ｘ＋２７６２ ００６～０２８ ０９９９９

　　分别精密吸取１０、２０、３０、４０、５０ｍＬ对照
品溶液放置于１００ｍＬ的容量瓶中，采用甲醇进行稀
释、定容。并予以０４５μｍ微孔滤膜进行过滤处理，
随后精密吸取１０μＬ的溶液，注入液相色谱仪中，将
黄芪甲苷进样量设为横坐标（Ｘ），峰面积设为纵坐
标（Ｙ），完成标准曲线的绘制，并计算出回归方程以
及相关系数情况：Ｙ＝１７８７３４４５Ｘ－３０１０３，ｒ＝
０９９９８。结果显示黄芪甲苷在００２８～０１３７μｇ范
围内，与峰面积具有良好的线性关系。

２６　中间精密度试验　精密吸取大黄酚对照品、大
黄酸对照品、大黄素对照品溶液１０μＬ，重复进样５
次，对其含量的相对标准偏差值进行测定，结果显示

大黄酚、大黄酸、大黄素的相对标准偏差值分别为

１２１％、１６７％、１１７％，表明了该方法的精密性良
好。精密吸取个对照品溶液１０μＬ，重复进样５次，
对其含量的相对标准偏差值进行测定，结果显示其

含量的相对标准偏差值为１３０％，提示该方法的精
密度较佳。

２７　供试品溶液稳定性试验　于室温条件下，分别
于大黄免煎颗粒的样品溶液配制完成后的０、２、６、
８、１２ｈ内对其含量进行测定，结果显示相对标准偏
差值为１８８％，表明黄芪甲苷的含量至少与１２ｈ内
处于稳定状态。于室温条件下，分别于大黄免煎颗

粒的样品溶液配制完成后的０、２、６、８、１２ｈ内对其
含量进行测定，结果显示大黄酚、大黄酸以及大黄素

的相对标准偏差值分别为０６６％、１８９％、０９２％，
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结果显示大黄酚、大黄酸以及大黄素的含量至少于

１２ｈ内处于稳定状态。
２８　重复性试验　为保证本次实验的客观性，实施
短时间内ＨＰＬＣ重复试验，精密量取相同批号的供
试品溶液，设置进样量为１０μＬ，给予连续性进样，
此次研究表明色谱峰的ＲＳＤ均值是１７９％，且各色
谱峰 ＲＳＤ均 ＜３％，这提示本次研究涉及的供试品
溶液的重复性良好。

２９　回收率实验　精密称取５分已知含量的大黄
免煎颗粒，分别角度定量的对照品，根据供试品的制

备方式完成制备，随后精密吸取１０μＬ完成进样测
定，计算器加样回收率以及相对标准偏差值。结果

显示大黄酚、大黄酸以及大黄素的加样回收率以及

相对标准偏差值分别为 ９６０％（５２％）、９４６％
（３３％）、９５０％（２６％）。精密称取适量已知含量
的黄芪免煎颗粒，加入一定量的对照品，严格根据供

试品的制备方式制备，精密吸取１０μＬ进样测定，结
果显示加样回收率以及相对标准偏差值分别为

９５９７％、５５％。
２１０　样品测定结果　将上述供试品溶液予以
０４５μｍ的微孔滤膜予以过滤处理，分别进样１０μＬ
测定含量，并将大黄免煎颗粒中的大黄酚、大黄酸以

及大黄素含量转变为相当的生药中的含量后予以对

比分析。结果显示大黄免煎颗粒中大黄酚、大黄酸、

大黄素含量分别为３５０ｍｇ／ｇ、９４４ｍｇ／ｇ、３１３ｍｇ／ｇ，
大黄饮片中大黄酚、大黄酸、大黄素含量分别为

３３４ｍｇ／ｇ、９５７ｍｇ／ｇ、３０５ｍｇ／ｇ。见表２。
表２　大黄免煎颗粒与大黄饮片中大黄酚、大黄酸、

大黄素含量测定结果比较

主要成分 大黄免检颗粒（ｍｇ／ｇ） 大黄饮片（ｍｇ／ｇ）

大黄酚 ３５０ ３３３
大黄酸 ９４４ ９５７
大黄素 ３１３ ３０５

　　将上述供试品溶液予以０４５μｍ的微孔滤膜予
以过滤处理，分别进样１０μＬ测定含量，并将大黄免
煎颗粒中的黄芪甲苷含量转变为相当的生药中的含

量后予以对比分析。结果显示黄芪免煎颗粒、黄芪饮

片中的黄芪甲苷含量分别为０８０ｍｇ／ｇ、０８３ｍｇ／ｇ。
见表３。

表３　大黄免煎颗粒与大黄饮片中
　　黄芪甲苷含量测定结果比较

组别 黄芪甲苷含量（ｍｇ／ｇ）

大黄免煎颗粒 ０８０
大黄饮片 ０８３

３　讨论
由于中药具有疗效显著、不良反应较少以及预

后较佳等优势，近年来开始被广泛用于临床多种疾

病的治疗中，且已获得显著的效果［１０１２］。中药饮片

主要是指中药材通过中医药理论以及传统中药炮制

方式，经由加工炮制后可直接用于临床治疗的一类

中药，主要包括部分经产地加工的中药切片，原形药

材饮片，切割或炮制的饮片［１３］。中药免煎颗粒主要

是指单味中药配方颗粒，其主要是采用现代制药技

术提取、浓度、分离、干燥、制备以及包装而成，乃是

在传统中药饮片汤剂的基础上开展而来，两者相比，

中药免煎颗粒具有有效避免中药煎煮过程以及煎煮

过程的繁琐和煎煮过程中难以精准掌握的技巧等，

且有效避免了中药煎煮所散发出来的令人不悦的气

味。且有研究报道显示［１４１６］，中药免煎颗粒相比中

药饮片具有有效成分含量较高，服用量较少，应用简

便等优点。然而，另有研究报道显示［１７１８］，中药免煎

颗粒相比中药饮片可能存在有效成分降低的可能，

从而对患者的临床治疗造成不利影响。

本文结果显示，大黄免煎颗粒中大黄酚、大黄

酸、大黄素含量分别为 ３５０ｍｇ／ｇ、９４４ｍｇ／ｇ、
３１３ｍｇ／ｇ，大黄饮片中大黄酚、大黄酸、大黄素含量
分别为３３４ｍｇ／ｇ、９５７ｍｇ／ｇ、３０５ｍｇ／ｇ。与此同
时，黄芪饮片中的黄芪甲苷含量分别为０８０ｍｇ／ｇ、
０８３ｍｇ／ｇ。这说明了大黄中药免煎颗粒与中药饮
片中的大黄酚、大黄酸、大黄素以及黄芪甲苷等主要

有效成分含量无明显差异。这提示了在临床予以患

者中药治疗时，可综合患者的综合情况选用更为适

合的中药。本研究主要是从大黄的主要功效成分含

量方面对比中药免煎颗粒和中药饮片之间的质量差

别，但中药饮片及其制剂质量的优劣与否并非仅单

凭某一种或一类化学成分含量的高低便可进行准确

判断［１９２１］。我们认为，借鉴临床上中药化学研究的

成果，正确选用专属性强、能效为全面评价中药材质

量的化学标准成分，同时充分利用指纹图谱等一系

列现代中药分析技术，可在一定程度上完善中药免

煎颗粒质量标准评价体系。这为今后的研究提供了

方向，可针对上述方面予以深入研究，从而获取更为

准确、可靠的数据，为临床中药免煎颗粒与中药饮片

的选用提供指导作用［２２２３］。另有研究报道显

示［２４２６］，中药免煎颗粒不仅可有效保留中药的所有

属性，通识课提升中药的利用率；而中药饮品的炮制

过程遵循着严密的中医理论，其独特的煎煮以及其

他炮制方式会形成糊化的淀粉，从而有利于促进酶
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性药物的溶解，进一步达到促进药效发挥的作用。

综上所述，中药免煎颗粒与中药饮片的主要有

效成分含量无明显差异，在临床实际工作中可按照

患者的具体情况灵活选用，在保证治疗效果的基础

上，尽量实现良好的药学价值。
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