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摘  要 

目的：该文旨在探讨中药治疗白癜风的疗效和质量研究进展。方法：复方白桂中药组合物提取工艺和质

量研究。结论：中药治疗白癜风疗效显著，复方白桂中药组合物可采用闪式提取法提取工艺和指纹图谱

的质量研究。 
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Abstract 
Purpose: This paper is to explore the curative effect of traditional Chinese medicine in the treat-
ment of vitiligo research progress and quality. Methods: Extraction process and quality study of 
compound Bai Gui herbal combination. Conclusion: Traditional Chinese Medicine (TCM) has a 
good effect in the treatment of vitiligo, compound Bai Gui extract can use flash type extraction 
herbal combination process and the quality of the fingerprint study. 
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1. 引言 

该文旨在探讨中药治疗白癜风的疗效和质量研究进展。中医药是中国作为文明古国的四大国粹之一，

中医药不断发展创新，但一人一方一煎这种传统模式还是最普遍，最能让百姓接受的模式。现代化的生

活节奏、交通方式为传统的煎药方式提出了挑战。中医讲究整体观念、辨证论治、但又讲个体差异。在

生活质量不断提高的今天，中医药为更多人重视，一人一方，药味加减，需要我们科学工作者为患者提

供更方便快捷、质优的中药。其中中药配方颗粒的发展为我们倡导了一种更优质的生活。 
我国台湾地区从 20 世纪 70 年代开始研制生产中药颗粒剂，现在台湾生产的成方浓缩颗粒 300 余种，

单味中药浓缩颗粒 400 余种，每种浓缩颗粒均以炮制后的中药饮片作原料，有生有熟，供临床医师选用。

中药配方颗粒与传统饮片汤剂疗效是否相同，中药配方颗粒自其诞生的那天起就争论不断。对于传统经

方，日本、韩国和中国台湾地区通常都是制成合煎颗粒，而在内地却多是单煎颗粒混合。何以作为国粹

的中药，在国外尤其是日本发展的如此之好，非常值得我们学习与深思。如何确保中药颗粒剂在改变饮

片性状、外形、气味的基础上，保证其质量，需要国家以及厂家内部建立一套完备的配方颗粒质量标准。

单煎与合煎到底有无区别?对于传统经方，日本、韩国和中国台湾地区通常都是制成合煎颗粒，而在内地

却多是单煎颗粒混合。不过从制剂学的角度来看，中药注射剂工艺一般都采用单位药单独提取，精制，

然后混合的工艺模式。这样更有针对性，更有利于单位药有效成分的提取，除去干扰成分，减少刺激，

更有利于注射剂的精制，在已批准上市的 140 个中药注射剂品种中，2020 版中国药典一部也有收载，其

中清开灵注射液工艺为八味药，每味药单独提取，分别精制，混合，再精制，灌封，灭菌。中药配方颗

粒，只要有严格执行科学的质量标准，就能保证质量，确保疗效。单煎与合煎对于这个争论的焦点，近

年来本工作小组也进行了很多的研究工作，包括 3 个方面，即单煎与合煎的化学成分比较、单煎与合煎

的药效比较和单煎与合煎的临床疗效比较。 

2. 白癜风的治疗和研究进展 

近年来由于环境等因素影响白癜风病人持续增长，白癜风是一种自身免疫性疾病，以皮肤黏膜色素

脱失为特征，其病因及发病机制尚未明确，至今仍是世界疑难病症之一，且尚无令人满意的治疗手段。
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中药治疗白癜风的机理可能涉及该病病因学的多个途径。临床由于白瘫风的辨证不同，所以用中药内服

的治疗原则亦有多种。 
复方白桂中药组合物作为院内使用十余年的协定处方，我院年均万余贴，疗效显著，不良反应少见。

本方具有补气、养血、祛风的功效。白癜风的发病或因风邪搏于肌腠，气血不和，气滞血瘀；或因内有

湿热，外受风邪；或因肝肾不足，脾胃虚弱所致气血生化无源或因肝气郁结，气机不畅所致。各因素常

互相夹杂。针对上述病机，本方由首乌藤，鸡血藤，防风，苍术，紫苏梗，黄芪，桂枝，麸白芍，女贞

子，旱莲草，甘草，当归十二位药组成；复方白桂中药组合物用黄芪补气固表，桂枝、麸白芍调和气血；

此三药共为君药。且黄芪、桂枝、麸白芍有仲景黄芪桂枝五物汤和建中汤之意，外以走表治血痹，内以

走里建中气、扶脾胃。臣以防风、苍术、当归、鸡血藤、首乌藤、女贞子、旱莲草诸药，其中防风善驱

肌表之风，且风药多能胜湿；苍术善除表里之湿；当归、鸡血藤、首乌藤三药同用，养血活血，止痒润

燥，兼以安神镇静，又有“治风先治血，血行风自灭”之意；女贞子、旱莲草善补肝肾之不足，且二药

色黑，为治疗肝肾不足之白发，白癜风等色素减少疾病的常用对药；佐以紫苏梗疏肝解郁、理气活血；

甘草为使，调和诸药。 
代谢组学是后基因时代的一门新兴的独立学科。该学科的应用跨越生物技术和医药技术，具有广泛

发展前景。代谢组学测定的对象是生物标本，生物体液(如血液、尿等)、细胞提取物、细胞培养液和组织

等测定代谢物变化，研究系统生化谱和功能调节的整体效果，应用代谢物组信息—进行生物信息、化学

计量学、统计学分析能够获得反映代谢物组对生物体的功能的科学信息。这点与中药作用的整体观念一

致，适于解决中药难以认识的整体效应和认识药物作用的物质基础问题。因此值得在中药现代化研究开

展此项课题。在研究方法上，代谢物组学研究的样本采集和处理的方法简单，测定快速，并能进行动态

连续研究。它虽然是一年轻学科，但分析方法成熟，适于定性定量(HPLC, MS, NMR)，实现与功能的联

系。因此为成功获得科学结果打下了基础。 
中药复方是中医临床用药的主要形式，它是以中医辨证论治、藏象学说、阴阳五行学说为指导，按

照君臣佐使的组方原则，选用恰当的药物定量配伍而成。中药复方因药味多，成分复杂、成分间协同作

用及炮制、煎煮过程中发生的化学反应等因素的影响，使得复方药效和作用机制具有复杂的非线性特征，

表现出多成分、多层次、多靶点、多代谢途径的特点。它不仅体现了传统医药对人体复杂系统的认识，

其本身也是一个复杂化学成分系统。代谢组学作为研究人体复杂系统的方法，它所具有的非破坏性、整

体性、动态性、非靶向等特点，使其适合研究中药复方引起的内源性代谢物的变化，通过检测获得体液

的“代谢指纹图谱”和分析引起代谢谱变化的原因，可以整体评价中药复方对机体的生物效应药效和毒

理作用，从而阐释中药复方的作用靶点、配伍机制，发现效应物质基础，指临床个体化治疗应用。因此，

中药复方在代谢组学的研究方法下将可能得到充分的展示和“挖掘”。代谢组学研究方法以非目标、总

体的方法为主，采用代谢指纹图谱技术，结合多种现代分析和数据处理技术，通过有目标的代谢组分析，

从而明确中药的作用机理，从而是我们的研究更为有的放矢。 
结合前人的研究报道以及我们的临床工作总结，西医西药治疗机理及药物比较局限，中医中药治疗

的疗效明显，但中药治疗疗效鉴定标准比较模糊。为了充分挖掘中药在治疗色斑病变中的优势及作用机

理，使中药治疗及疗效量化明确，我们考虑采用代谢组学法研究复方白桂中药组合物治疗白癜风的毒性、

疗效及作用机理。通过色谱–质谱联用方法去分析实验模型的血浆的代谢物谱，并采用多元模式识别方

法分析模型组和正常组大鼠的代谢物谱差异，找出潜在的生物标记物。并通过比较复方白桂中药组合物

干预下这些生物标记物的变化情况，探讨白癜风病变的作用机理。通过本项目的研究，可在一定程度上

确立中药治疗白癜风的分子生物学疗效评价精标准，为复方白桂中药组合物治疗白癜风色斑病变的深入

研究及推广使用奠定基础。为现代中医临床对白癜风的规范化诊治及教学、科研提供了新思路。 
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近年来由于环境等因素影响白癜风病人持续增长，白癜风是一种自身免疫性疾病，以皮肤黏膜色素

脱失为特征，其病因及发病机制尚未明确，至今仍是世界疑难病症之一，且尚无令人满意的治疗手段[1]。
中药治疗白癜风的机理可能涉及该病病因学的多个途径。临床由于白瘫风的辨证不同，所以用中药内服

的治疗原则亦有多种[2] [3] [4]。 
复方白桂中药组合物本方来源与依据。作为院内使用十余年的协定处方，我院年均万余贴，疗效显

著，不良反应少见。为了方便病人，制成方便、快捷、能有效参与疾病治疗的中成药。本方具有补气、

养血、祛风的功效。白癜风的发病或因风邪搏于肌腠，气血不和，气滞血瘀；或因内有湿热，外受风邪；

或因肝肾不足，脾胃虚弱所致气血生化无源或因肝气郁结，气机不畅所致。各因素常互相夹杂。针对上

述病机，本方由首乌藤，鸡血藤，防风，苍术，紫苏梗，黄芪，桂枝，麸白芍，女贞子，旱莲草，甘草，

当归十二位药组成；复方白桂中药组合物用黄芪补气固表，桂枝、麸白芍调和气血；此三药共为君药。

且黄芪、桂枝、麸白芍有仲景黄芪桂枝五物汤和建中汤之意，外以走表治血痹，内以走里建中气、扶脾

胃。臣以防风、苍术、当归、鸡血藤、首乌藤、女贞子、旱莲草诸药，其中防风善驱肌表之风，且风药

多能胜湿；苍术善除表里之湿；当归、鸡血藤、首乌藤三药同用，养血活血，止痒润燥，兼以安神镇静，

又有“治风先治血，血行风自灭”之意；女贞子、旱莲草善补肝肾之不足，且二药色黑，为治疗肝肾不

足之白发，白癜风等色素减少疾病的常用对药；佐以紫苏梗疏肝解郁、理气活血；甘草为使，调和诸药。 
闪式提取法(也称为闪提法)是近年来发展起来的一种新提取方法，它是依据组织破碎提取的原理，利

用适当溶剂在闪式提取器里将物料快速破碎至适当粒度，同时具有高速搅拌、超强振动、负压渗滤等功

能来达到提取目的。由于一次提取一般在数秒至几分钟之内即可完成，其提取速度为传统方法无法达到。

闪式提取法应用已涉及制药、食品工业、农业等领域，更应用于化学成分分析及质量标准研究中的样品

前处理，具有提取时间短、效率高、节约能源、成分提取完全的特点，尤其常温提取的特点，更加有利

于热敏成分的提取，虽然目前大部分研究集中在单味药物的研究，但其在复方中的应用已体现出一定的

优势，且更符合中药传统用药形式，为中药复方的研究提供了一种新思路[3]-[9]。 
指纹图谱是在中药化学指纹图谱基础上发展起来的一种分析方法，它兼具化学指纹图谱的整体定性

优势和指标成分的定量分析功能，综合表征了中药方剂的整体定性质量特征和特异性成分的定量质量特

征，尤其是对于组成极其复杂的中药复方，或有效成分的指纹信息不突出甚至缺失的情况下，定量指纹

图谱技术具有尤其重要的意义，其在一定程度上弥补了传统化学指纹图谱定性分析方法的不足，在中药

质量控制领域中具有良好的应用前景[10] [11] [12]。 

3. 国内外现状和发展趋势 

随着中医药科学现代化的到来，中药复方研究也成为了中药进军世界、在国际上获得一定认可的必

经之路。中药复方制剂中化学成分之间相互作用是其疗效的物质基础，从而使传统中药在临床应用中显

示出其独有的特殊性和广泛的适应症，这即是中药复方的特色。由此申请者认为对中药复方效应成分的

研究，有利于进一步改善中药配伍应用的合理性、科学性以及成方制剂生产工艺设计、质量控制标准的

建立和发掘祖国传统医药有着极其重要的意义。近年来国内外对该领域的主要研究方法有进一步的创新。

随着科学技术的不断进步，中药复方药效物质基础的研究必然将会有更多新方法、新技术出现，解决目

前尚不能解决的问题，通过多学科交叉，交流协作，将为中药复方效应物质基础的研究带来新的发展[13]。 
为了充分挖掘中药在治疗色斑病变中的优势，使中药治疗及疗效量化明确，效应成分清楚，我们考

虑采闪式提取法优化复方白桂中药组合物快速、常温、高效的提取工艺。组合物中化学成分复杂，紫外

吸收差异较大，单一波长下难以全面反映组合物中各类化学成分的全部信息，因此本试验通过二极管阵

列检测器(Diode Array Detector)全波长扫描，确定采样波长，并利用软件对各波长进行融合，以得到全面
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反应组合物中各类成分信息的指纹图谱。通过色谱–质谱联用方法去分析主要成分。包括以肉桂酸为主

的挥发油部分，以黄芪甲苷为主的皂甙部分，以芍药苷为主的黄酮部分，以齐墩果酸为主的萜类化合物

部分，以黄芪多糖为主的多糖部分等的重量份含量，为复方白桂中药组合物制备纯组分中成药，对治疗

白癜风色斑病变的深入研究及推广使用奠定基础。为现代中医临床对白癜风的规范化诊治及教学、科研

提供新思路[14] [15]。 

4. 研究内容和研究进展 

4.1. 研究内容 

1) 复方白桂中药组合物闪式提取工艺研究。对提取溶剂、提取时间、提取压力、用量料液比及乙醇

体积分数为参数进行考察，以主要成分为指标，采用正交试验设计与响应面设计进行提取工艺优化，确

定最佳的提取工艺。 
选取乙醇体积分数，乙醇用量，提取时间、提取电压为考察因素，每个因素设计 3 个水平，按 L9(34)

正交表安排试验，因素水平见表 1。 
 
Table 1. Compound Bai Gui herbal combination factors levels in the extraction process optimization orthogonal experiment 
表 1. 复方白桂中药组合物闪式提取工艺优选正交试验因素水平 

水平 A 乙醇体积分数/% B 乙醇用量/倍 C 提取时间/min D 提取电压/V 

1 60 15 1 100 

2 70 20 2 120 

3 80 25 3 140 

 

称取复方白桂组合物粗粉 50 g，混匀，进行闪式提取，滤液定容至 1000 mL 量瓶中。每号试验平行

操作 2 份，共计 18 份。试验结果，将数据代入 SPSS 软件中进行方差分析，确定最佳提取工艺。 
2) 复方白桂中药组合物指纹图谱研究。复方白桂中药组合物样品进行薄层色谱与液相色谱指纹图谱

研究，并通过气相色谱质谱联用(GC/MS)、高效液相色谱质谱联用(HPLC/MS)方法鉴定主要成分。收集

不同批次复方白桂中药组合物，建立分析方法，分别测定各批次组合物指纹图谱，并用特定的数字化技

术对指纹图谱中的数据进行分析和处理，确定 n 强峰和相关特征指纹峰，计算多批次复方白桂组合物的

重叠率和相似度。 

4.2. 研究进展 

利用研究结果可以为复方白桂组合物制成中成药提供了有用的提取工艺和质量控制的方法，明确了

有效组分及重量份含量。我院皮肤科年均日门诊量能够符合纳入病例标准，收治患者能满足研究所需病

例。一种有效的治疗白癜风的中成药更利于推广和使用。为中药治疗白癜风的效应成分研究提供了新的

方向，为今后中药治疗白癜风研究提供新思路[16] [17] [18]。 
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