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白术饮片不同贮藏条件包装材料
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［摘要］　目的：确定白术饮片的储藏条件、年限及最佳包装，为饮片的保管与使用提供依据。方法：分别用牛
皮淋膜纸袋、塑料袋、塑料袋真空密封、铝塑袋、铝塑复合袋真空密封，存放于阴凉库和药品稳定性试验箱

（４０℃，湿度７５％）中，开展为期６个月的阴凉稳定性和加速稳定性试验，观察性状，分别测定水分、浸出物、挥
发油、白术内酯Ⅰ、白术内酯Ⅱ、白术内酯Ⅲ及总量的变化情况，考察温湿度、包装对白术饮片各指标的影响。
结果：阴凉稳定性试验中，各包装白术饮片外观性状无明显变化；加速稳定性试验中，部分样品出现发霉、变软现

象。水分均呈上升趋势。浸出物和挥发油含量基本保持不变。从白术内酯含量来看，在阴凉库环境下，白术内酯Ⅰ
含量小幅度下降，白术内酯Ⅱ、白术内酯Ⅲ含量先下降后平缓，总和下降后趋于平缓；在高温高湿环境下，白术内酯Ⅰ
含量小幅度下降，白术内酯Ⅱ、白术内酯Ⅲ含量先下降后趋于平缓后上升，总和先下降后上升。通过气质联用，５种包装
中均未发现白术内酯Ⅰ、白术内酯Ⅱ、白术内酯Ⅲ的残留，但塑料、真空塑料、铝塑复合袋、牛皮淋膜纸袋４种包装上均有
苍术酮的残留。结论：白术受湿度影响大，受温度影响相对较小，最适宜的包装为铝塑复合袋真空或非真空形式。
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白术为菊科植物白术 Ａｔｒａｃｔｙｌｏｄｅｓｍａｃｒｏｃｅｐｈａｌａ
Ｋｏｉｄｚ的干燥根茎，主要含挥发油、内酯类和多糖类
成分，具有健脾益气、燥湿利水、固表止汗、安胎之

功效，主产于浙江、安徽、淮北、皖南等地［１］。白术

的主要有效成分为挥发油和白术多糖［２］。其中白术内

酯类中的成分———白术内酯Ⅰ、白术内酯Ⅱ、白术内
酯Ⅲ具有抗炎、抗癌的作用［３４］。中药的贮藏保管与

中药的质量、临床疗效、经济和社会效益都密切相

关［５］，包装材料可引起活性成分的迁移，吸附甚至发

生化学反应，使药物失效等，饮片包装有防潮、防

虫、方便运输和销售的作用。本实验通过影响因素试

验以及加速试验，考察５种包装材料下白术饮片各个
指标的变化，进行质量标准研究，并对包装中能否吸

附白术饮片的有效成分进行了初步分析。为白术饮片

选取合适的包材及修订贮存条件提供依据。

１　仪器与试药

１１　仪器

美国 ＷａｔｅｒｓＥ２９９８２６９５高效液相色谱仪；
ＸＳ２０５ＤＵ电子天平（瑞士 ＭＥＴＴＬＥＲＴＯＬＥＤＯ公司）；
实验室超纯水机（ＲＥＦＥＲＥＮＣＥ，默克密理博公司）；
数显水浴锅（常州国华电器有限公司）。

１２　试药

白术片（四川新荷花中药饮片股份有限公司，批

号：１７０６０５２，生产日期为 ２０１７０６１６）。
乙腈（Ｆｉｓｈｅｒ，色谱纯）；甲醇（北京化学试剂

厂，分析纯）；白术内酯Ⅰ、白术内酯Ⅱ、白术内
酯Ⅲ（中国食品药品检定研究院，批号分别为：
１１１９７５２０１５０１、１１１９７６２０１５０１、１１１９７８２０１５０１）

２　方法与结果

２１　方法

白术样品分别采用塑料袋包装（Ｓ）、塑料袋真空
包装（ＺＳ）、铝塑复合袋包装（Ｌ）、铝塑复合袋真空包
装（ＺＬ）、牛皮淋膜纸袋包装（Ｎ），每袋１００ｇ样品。
将上述不同包装的样品分为２组，一组置于药品稳定

性试验箱中 ［温度为（４０±２）℃、相对湿度（７５±
５）％］，开展加速稳定性试验研究；另一组置于北京
华邈药业有限公司阴凉库中（温度≤２０℃，相对湿度
４５％～７５％），开展阴凉长期稳定性试验研究。加速
稳定性试验组分别在贮藏时间０、１、２、３、６个月的
月末取样，阴凉稳定性试验组在贮藏时间０、３、６个
月的月末取样，取样后均按照２０１５年版 《中华人民

共和国药典》（以下简称 《中国药典》）进行性状、水

分、浸出物、白术内酯总量［６］、挥发油检测。试验起

止时间：２０１８年５月—２０１８年１１月。结果见表１～２。

表１　白术片阴凉稳定性试验
项目　 标准要求 包装袋 ０个月 ３个月 ６个月

性状 本品呈不规则的厚片。外

表皮灰黄色或灰棕色。切

面黄白色至淡棕色，散生

棕黄色的点状油室，木部

具放射状纹理；烘干者切

面角质样，色较深或有裂

隙。气 清 香，味 甘、微

辛，嚼之略带黏性。

Ｓ

ＺＳ

Ｌ

ＺＬ

Ｎ

符合

标准

要求

符合

标准

要求

符合

标准

要求

检查 水分≤１５０％ Ｓ ９１００ １１５００１２１００

ＺＳ １０１ １０６

Ｌ １０３ １０９

ＺＬ １０４ １０７

Ｎ １３０ １３５

浸出物 用６０％乙醇作溶剂，不得
少于３５０％

Ｓ ３７０９０３６１００３５４００

ＺＳ ３９１ ３６１

Ｌ ３６８００３６４００

ＺＬ ３６６ ３８２

Ｎ ３５１ ３６６

挥发油 不得少于０８３％ Ｓ １０１００ １４０ １００

ＺＳ ０９０ ０８０

Ｌ １４０ １１０

ＺＬ １５０ １１０

Ｎ １２０ ０９０

含量测

定

白术内酯总量 （白术内

酯Ⅰ＋白术内酯Ⅱ ＋白术
内酯Ⅲ）不得少于００１０％

Ｓ ０２７９ ０１９８ ０２１５

ＺＳ ０２３６ ０２３１

Ｌ ０１９８ ０２２５

ＺＬ ０１９６ ０２１０

Ｎ ０１６３ ０２３１
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表２　白术片加速稳定性试验
项目 标准要求 包装袋 ０个月 １个月 ２个月 ３个月 ６个月

性状　 本品呈不规则的厚片。外表皮灰黄色

或灰棕色。切面黄白色至淡棕色，散

生棕黄色的点状油室，木部具放射状

纹理；烘干者切面角质样，色较深或

有裂隙。气清香，味甘、微辛，嚼之

略带黏性。

Ｓ

ＺＳ

Ｌ

ＺＬ

Ｎ

符合标

准要求

符合标准要求 变软 部分发霉（７２％） 发霉（４８７％）

符合标准要求 变软 变软 变软

符合标准要求 符合标准要求 符合标准要求 符合标准要求

符合标准要求 符合标准要求 符合标准要求 符合标准要求

符合标准要求 发霉（１３３％） 发霉（３８４％） 发霉（６２１％）

检查 水分≤１５０％ Ｓ ９１ ９６ １４８ １５９ １６３

ＺＳ ９９ １３２ １４７ １５２

Ｌ ８４ １０１ １０７ １１６

ＺＬ ８８ １０４ １０９ １１７

Ｎ １２９ １６６ １７４ １７９

浸出物 用６０％乙醇作溶剂，不得少于３５０％ Ｓ ３７０９ ２１３ ３５４ ３６７ ３２２

ＺＳ １９５ ４４２ ３９６ ３８２

Ｌ ２２４ ４８８ ３８２ ３６６

ＺＬ ３５３ ３７２ ３３９ ３７３

Ｎ ３０１ ４８４ ４４４ ３６２

挥发油 不得少于０８３％ Ｓ １０１ ０８０ ０８０ １１０ １００

ＺＳ ０９０ ０９０ １１０ １００

Ｌ １００ １１０ １４０ ０９０

ＺＬ ０９０ ０９０ １００ ０９０

Ｎ ０６０ ０９０ １２０ ０７０

含量测定 白术内酯总量＝白术内酯Ⅰ＋白术内酯Ⅱ
＋白术内酯Ⅲ，不得少于００１０％

Ｓ ０２７９ ０１６４ ０１７７ ０２０９ ０２８１

ＺＳ ０１７７ ０２６５ ０２１７ ０２７２

Ｌ ０１５４ ０１９１ ０２２７ ０２２１

ＺＬ ０２１２ ０１４７ ０２１１ ０２１０

Ｎ ０１４５ ０２０１ ０２０７ ０１９６

２２　结果分析
２２１　性状　阴凉稳定性试验中，６个月内各包装
白术饮片外观性状无明显变化，见图 １。加速稳定
性试验中，从贮藏 ２个月起，Ｎ中样品出现发霉，
发霉率为 １３３％，Ｓ和 ＺＳ样品变软，见图 ２；至

３个月时，Ｓ出现部分发霉，发霉率为７２％，Ｎ发
霉，发霉率为３８４％，ＺＳ变软，见图３；至６个月
时，Ｓ和Ｎ发霉严重，Ｓ发霉率为４８７％，Ｎ发霉
率为６２１％，ＺＳ变软，见图４。Ｌ和ＺＬ的样品６个
月内外观性状基本无明显变化。

图１　阴凉稳定性试验样品性状（６个月） 图２　加速稳定性试验样品性状（２个月）
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图３　加速稳定性试验样品性状（３个月） 图４　加速稳定性试验样品性状（６个月）

２２２　水分　从水分含量变化来看，均呈现上升趋
势。见图５。在阴凉库环境下，白术片所含水分含
量上升幅度较小，水分值均在 《中国药典》规定的

不得超过１５０％内。由图６可知，在高温高湿环境
下，水分含量上升幅度较大。从５种不同的包装来
看，不同包装袋中样品水分的含量顺序为 Ｎ＞Ｓ＞
ＺＳ＞ＺＬ≈Ｌ，可见牛皮纸袋和塑料袋透气性强、防
潮性弱，在高湿环境下，不宜采用。

图５　白术片阴凉稳定性试验水分变化

图６　白术片加速稳定性试验水分变化

２２３　浸出物　从浸出物结果来看，基本保持不
变。由图７可知，在阴凉库环境下，白术片所含浸
出物含量变化幅度较小。由图８可知，在高温高湿
环境下，浸出物含量变化的波动幅度较大，说明高

温高湿环境对浸出物是有影响的。从５种不同的包

装来看，阴凉环境下，包装对浸出物的含量没有较

大的影响。高温高湿环境下，样品中浸出物含量的

顺序为ＺＳ＞ＺＬ＞Ｌ＞Ｎ＞Ｓ，可见牛皮纸袋和塑料袋
的包装效果最差，白术片的浸出物受影响大。

图７　白术片阴凉稳定性试验浸出物变化

图８　白术片加速稳定性试验浸出物变化

２２４　挥发油　从挥发油含量变化来看，阴凉环境
或高温高湿环境对挥发油影响不大。从５种不同的包
装来看，阴凉环境下，样品中挥发油含量顺序为ＺＬ＞
Ｌ＞Ｓ＞Ｎ＞ＺＳ。高温高湿环境下，Ｌ＞ＺＳ＞Ｓ＞ＺＬ＞Ｎ，
其中牛皮纸包装的效果最差。见图９～１０。
２２５　含量测定　实验结果显示，白术片在阴凉库
环境下，白术内酯Ⅰ含量小幅度下降，白术内酯Ⅱ、
白术内酯Ⅲ含量先下降后趋于平缓，总和呈小幅度
下降后趋于平缓趋势，各包装条件下白术内酯总和

·４４９·
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图９　白术片阴凉稳定性试验挥发油变化

图１０　白术片加速稳定性试验挥发油变化

含量变化趋势一致。见图１１、１３、１５、１７。
白术片在高温高湿环境下，白术内酯Ⅰ含量小

幅度下降，白术内酯Ⅱ、白术内酯Ⅲ含量先下降后
趋于平稳后上升，总和呈先下降后上升的趋势，牛

皮纸袋、铝塑袋真空和非真空包装条件下白术内酯

总和含量变化趋势基本一致。见图１２、１４、１６、１８。

图１１　白术片阴凉稳定性试验白术内酯Ⅰ含量变化

图１２　白术片加速稳定性试验白术内酯Ⅰ含量变化

图１３　白术片阴凉稳定性试验白术内酯Ⅱ含量变化

图１４　白术片加速稳定性试验白术内酯Ⅱ含量变化

图１５　白术片阴凉稳定性试验白术内酯Ⅲ含量变化

图１６　白术片加速稳定性试验白术内酯Ⅲ含量变化

２２６　气质联用　测定５种包装中白术有效成分的
残留　通过气质联用，分别测定了５种包装中白术
有效成分是否有残留，５种包装中均未发现白术内
酯Ⅰ、白术内酯Ⅱ、白术内酯Ⅲ的残留，通过化合
物指认，塑料、真空塑料、铝塑复合袋、牛皮淋膜

纸袋４种包装上均有苍术酮的残留。
·５４９·
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图１７　白术片阴凉稳定性试验白术内酯总和含量变化

图１８　白术片加速稳定性试验白术内酯总和含量变化

图１９　用牛皮淋膜纸袋、铝塑袋、塑料袋真空密封、
塑料袋包装的白术饮片的气质联用结果

图２０　苍术酮的气质联用结果

３　结论

综合性状、水分、浸出物、挥发油以及白术内

酯总量结果，白术受湿度影响大，受温度影响相对

较小。白术片适合的内包装顺序为铝塑复合袋（密

封／真空）＞塑料袋真空 ＞塑料袋 ＞牛皮淋膜纸袋，
最适宜的包装为铝塑复合袋真空或非真空形式；白

术药材包装较简陋，常采用塑料编织袋包装，几乎

未采用密封方式，故阴凉贮藏过程中，在高温高湿

季节，贮藏环境湿度控制在６０％以内较适宜，同时
密切关注白术药材水分含量。针对南方多雨季节，

建议药材采购后趁早加工成饮片，铝塑袋包装。且

白术由于含有挥发性成分，若包装材料防穿透性不

强、密封性差易造成挥发性成分的损失，铝塑复合

袋（真空）更有利于白术中挥发性成分的保存。

４　讨论

４１　水分的影响

包装材料在控制中药材及饮片含水量的效果上

存在差异，其根本原因是包装材料的水蒸气渗透性

能的差异。高翠玲等［７］通过测定其水蒸气透过量，

从热力学角度分析包装材料的水蒸气透过性与其种

类、内部结构、厚度、环境温度、材料两侧水蒸气

压力差（或湿度差）有关。不同种类的包装材料，水

蒸气在其内部的扩散机理也有所不同，中药材及饮

片含水量也会不同，５种不同的包装来看，不同包
装袋中样品水分的含量顺序为 Ｎ＞Ｓ＞ＺＳ＞ＺＬ≈Ｌ，
可见牛皮纸袋和塑料袋透气性强，防潮性弱。

除此之外，受储存环境温湿度的影响很大，在

不同的温湿度条件下，水蒸气在单位时间和单位面

积透过包装材料的量有很大差别。在阴凉库环境下，

白术片所含水分上升幅度较小，在高温高湿环境下，

水分含量上升幅度较大。

４２　挥发性成分

包装对于挥发性成分来说尤其重要。花椒在贮

藏前得到合适的前处理有助于其有效成分的保留［８］，

宋莹莹［９］分别使用铝箔包装袋、透明包装袋进行真

空包装（真空度００８５ＭＰａ），花椒贮藏一定时间后，
借助高效液相色谱法分析，结果发现麻味物质保留

最好的包装方式是铝箔真空包装。杨继宏等［１０］试验

结果证明，如果短期贮藏（６个月内），塑料袋包装
的盐益智饮片，其挥发油含量降低趋势较平缓，与

真空包装比较差异无统计学意义，且更加经济、方

便；如果长期贮藏（６个月以上），则应选择真空包
装，以减少其挥发油散失，更有利于保证其质量与
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疗效。白术含有挥发性成分，其挥发油亦是重要指

标之一，由图１８、１９可看出，牛皮纸包装的效果最
差，铝塑复合袋真空或非真空形式效果最好。

４３　中药饮片包装材料的选材要点

白术的主要产地为江苏、浙江、福建等高湿地

区，建议采用阻湿性较好的材料密封包装，减少外

界水蒸气的渗入导致的潮解和霉变问题。同时，高

温环境容易使密封包装内饮片的水分蒸发，冷凝在

包装材料的内部，加速霉变，因此，密封的中药饮

片在贮藏期间应尽量保持环境凉爽。从白术药材及

饮片的加速试验中可看出，在高温高湿条件下，白

术最适宜的包装为铝塑复合袋真空或非真空形式。

４４　贮存规范化

中药材及饮片在运输、贮藏过程中，由于外界

条件和中药自身性质的原因，其很可能发生一些物

理及化学变化，处理不当会出现霉变、虫蛀、走油、

发芽等现象，直接影响中药材及饮片的质量和疗效。

因此，中药材及饮片的储藏也是关键环节之一，其

置放的仓库应该有足够的面积，并具备控温、控湿、

通风、防潮、防虫、防尘等设备，定期做好检查及

养护工作，为中药材及饮片的临床使用提供保障。

本文针对白术来说，阴凉贮藏过程中，在高温高湿

季节，贮藏环境湿度控制在６０％以内较适宜，同时
应密切关注白术药材水分含量。

４５　包装标准化

大部分企业都把 《中国药典》默认为包装饮片

的封装标准，包装后的药材和饮片处于密封的环境

中，密封环境和特定包装使得包装饮片更加洁净、

完整，保质期相对延长，饮片储运更加便利，但密

闭包装不利于散湿、散热，保管不善则更易发生霉

变、虫蛀、物质析出等变质现象。因此，企业在封

装饮片时应有一套针对包装饮片的质量标准，尤其

是对一些与封装环境密切相关的指标如含水量等，

限量要求应比普通饮片更加严格。

４６　包材与饮片的相容性问题

不同包装，对药材的保存和有效成分的保留等

方面均有影响，其中塑料包材通透性较差，到高温

或高湿季节，饮片袋内常发生变色、酸败、泛油等

变质现象，某些糖分含量高的饮片和蜜炙饮片则更

易霉烂。中药材与包装直接接触，还会出现有机成

分互溶和渗透，造成饮片安全隐患［１１］。白术挥发油

中苍术酮量最高，约６１％［１２］，容易受光照、温度以

及ｐＨ的影响氧化分解，转化成白术内酯［１３］。本文

通过气质联用，分别测定了５种包装中白术有效成
分是否有残留，由图１９、２０可看出５种包装中均未
发现白术内酯Ⅰ、白术内酯Ⅱ、白术内酯Ⅲ的残留，
通过化合物指认，塑料、真空塑料、铝塑复合袋、

牛皮淋膜纸袋４种包装上均有苍术酮的残留。包装
材料本身有可能也会有蒸发残渣、重金属、溶剂残

留等问题，后续可进行继续研究。
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