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摘要# 目的!研究三物黄芩汤组分 "群# 配伍在大鼠肝微粒体孵育模型中的相互作用& 方法!以高丽槐素和麻黄碱
为内标% VKDE法分别同时测定 5 个时间点 "&’ "’’ %&’ 0’’ (&’ +&’ "#& 24S# 全方组分 "群# 配伍及单味药材部
位 "群# 中黄芩总黄酮 "黄芩苷’ 汉黄芩苷’ 黄芩素’ 汉黄芩素’ 千层纸素 F# 和苦参总生物碱 "氧化苦参碱’ 氧
化槐果碱’ 苦参碱# 的含有量% 并计算其体外代谢率& 结果!在全方组分 "群# 配伍中% 黄芩苷’ 汉黄芩苷含有量
先升高 "& _&Q’ L# 后降低 "&Q’ _#Q& L#% 黄芩素’ 汉黄芩素’ 千层纸素 F含有量呈升高趋势 "&Q’ L 内更明显#(
各生物碱代谢稳定平缓% 在 #& 24S内达到平衡& 结论!三物黄芩汤中黄芩总黄酮与苦参总生物碱’ 地黄总多糖配伍
后% 可改善其生物利用度% 增强其药效&
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!!三物黄芩汤始载于 )备急千金要方-卷三*%
由黄芩’ 苦参和干地黄 % 味中药组成% 具有清热除
烦% 滋阴凉血之功效% 主治血亏阴虚’ 风邪入里化
热’ 四肢烦热’ 头不痛者或五六日以上热不除者&
根据中医异病同治的原理% 该方在临床应用过程中
亦用于治疗由于湿热痊毒内郁’ 郁久化火伤阴% 形
成以血热血燥为病理特点的慢性肝炎’ 肝源性糖尿
病’ 红斑性肢痛’ 尿道炎’ 慢性结肠炎’ 湿疹等
症+")0, & 研究表明% 方中主要成分为苦参总生物
碱’ 黄芩总黄酮和地黄总多糖% 成分间在体内外可
能存在广泛的相互作用+’)5, & 本实验采用体外肝微
粒体孵育模型研究这 % 类成分在肝脏代谢环节的相
互作用% 以期为指导临床合理用药提供依据&
CD仪器与试药

:@#’)"#H超声波清洗机 "宁波新芝生物科技
股份有限公司#( @K#""H电子天平 "德国 :3XP9X4OM
公司#( -AD)"(3J低温超速离心机 "上海安亭科
学仪器厂#( IH?)T%#^超低温冰箱 "日本三洋仪
器公司#( ‘a+()F快速混匀器 "姜堰市新康医疗
器械有限公司#( -T)" +&" 双光束紫外分光光度计
"北京通用仪器有限责任公司#( DE)#& F-高效液
相色谱仪 "日本岛津公司#&

黄芩苷’ 黄芩素’ 汉黄芩素’ 苦参碱’ 氧化槐
果碱’ 氧化苦参碱’ 麻黄碱对照品 "中国食品药
品检定研究院% 含有量"+,!#( 汉黄芩苷对照品
"西安融升生物科技有限公司% 含有量"+,!#(
千层纸素 F’ 高丽槐素对照品 "自制% 含有量"
+,!#( 还原型烟酰胺腺嘌呤二核苷酸磷酸 "CFH)
KV% 广州诺嘉生物科技有限公司#& 甲醇’ 乙腈为
色谱纯 "德国 I.X8= 公司#( 其他试剂为分析纯&
黄芩’ 苦参’ 干地黄均购自广州致信中药饮片有限
公司% 由广州中医药大学中药学院药用植物学教研
室周劲松副教授鉴定为正品& 健康 :H大鼠% 雄
性% 体质量 "#&& c’&# ;% 购自广州中医药大学
实验动物中心% 实验动物合格证号 :E‘a "粤#
#&&,)&&#&&
ED方法与结果
#Q"!组分 "群# 制备与质量控制!根据文献 +,)
"&,% 制备黄芩总黄酮’ 苦参总生物碱’ 地黄总多
糖部位 "群#% 并建立其质量控制方法+"", % 测得
各成分在相应部位 "群# 的相对含有量分别为黄
芩苷 ’&Q&’!’ 汉黄芩苷 "Q&(!’ 黄芩素 "#Q&,!’
汉黄芩素 (Q%+!’ 千层纸素 F&Q,%!’ 苦参碱
#Q+%!’ 氧化苦参碱 "%Q5!’ 氧化槐果碱 ’Q’’!&

#Q#!溶液配制
#Q#Q"!黄芩总黄酮溶液!精密称取黄芩总黄酮部
位群喷雾干燥粉末约 #& 2;% 置于 "& 2D量瓶中%
’&!乙醇定容至刻度% 即得&
#Q#Q#!苦参总生物碱溶液!精密称取苦参总生物
碱部位群喷雾干燥粉末约 #& 2;% 置于 "& 2D量瓶
中% 加水定容至刻度% 即得&
#Q#Q%!组分 "群# 配伍溶液!根据三物黄芩汤配
伍比例 "黄芩 m苦参 m地黄 o" m" m##’ 总黄酮’
总生物碱和总多糖在单味药材和各部位 "群# 中
的相对含有量+"",及全方临床给药剂量% 按照部位
"群# 配伍给药后% % 种成分给药剂量相当于原方
给药时其相应含有量% 计算出部位 "群# 配伍比
例约为 " m" m%& 依据人与实验动物给药剂量换算
关系% 最终拟定配置过程如下! 精密称取黄芩总黄
酮’ 苦参总生物碱粉末各 #& 2;% 地黄总多糖干浸
膏 (& 2;% 置于 "& 2D量瓶中% 加少量 HI:G溶
解% ’&!乙醇定容至刻度% 即得&
#Q#Q0!混合对照品贮备液!精密称取各对照品适
量% 置于 "& 2D量瓶中% 甲醇溶解并稀释至刻度%
精密吸取适量% 置于 # 个 ’& 2D量瓶中% 甲醇定容
至刻度% 即得 "黄芩苷 ’Q& 2;<2D’ 汉黄芩苷
&Q#’ 2;<2D’ 黄芩素 #Q’ 2;<2D’ 汉黄芩 素
"Q’ 2;<2D’ 千层纸素F#Q’ 2;<2D’ 氧化苦参碱
#Q& 2;<2D’ 苦参碱 &Q, 2;<2D’ 氧化槐果碱
&Q, 2;<2D#&
#Q#Q’!高丽槐素内标溶液!精密称取高丽槐素适
量% 置于 "& 2D量瓶中% 得到 " 2;<2D溶液% 精密
量取 #Q’ 2D% 置于 "& 2D量瓶中% 得到#’& %;<2D
溶液&
#Q#Q(!麻黄碱内标溶液!精密称取麻黄碱对照品
适量% 置于 "& 2D量瓶中% 得到 "&& %;<2D溶液%
精密量取 " 2D置于 ’ 2D量瓶中% 定容至刻度% 得
到 #& %;<2D溶液&
#Q%!肝微粒体制备$"#%!大鼠断头处死取出肝脏%
用冰冷的 &Q+!生理盐水冲洗肝脏% 将其中血液充
分冲洗干净 "控制在 ’ 24S 内#% 滤纸吸干水分后
称定质量& 将肝脏剪成小块% 用冰冷的蔗糖溶液洗
至洗出液无色或淡黄色% 再用剪刀剪成细浆状% 加
约 0 倍肝重的蔗糖溶液% 在冰浴中匀浆至无明显可
见的碎块% 再用 # 层已被缓冲液湿润过的纱布过
滤% 将黏于纱布上的组织匀浆过滤% 滤液在 0 d下
"& &&& q’离心 "’ 24S% 以沉淀肝匀浆中残存的红
血球与肝细胞核’ 壁等& 将上清液在 0 d下 " q
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"&’ q’离心 (& 24S% 取出沉淀% 用 &Q" 29/<D-X4M)
VE/"NVo5Q(# 缓冲液重悬% 在 0 d下 "& &&& q’
离心 (& 24S% 沉淀用 % 倍肝重的-X4M缓冲液转移合
并% 混悬均匀% 置于e,& d冰箱中冻存&
#Q0!肝微粒体蛋白质含有量测定!精密称取牛血
清蛋白 "& 2;% 置于 "& 2D量瓶中% 加水定容至刻
度% 即得 " 2;<2D贮备液% 0 d下保存% 在 #0 L
内使用& 精密量取适量% 加水稀释制成 &’ &Q&’’
&Q"’ &Q"’’ &Q#’ &Q#’ 2;<2D标准溶液% 各取
"Q& 2D% 加入 &Q" 2;<2D考马斯亮蓝 A#’& 溶液
’ 2D% 充分混合后放置 ’ 24S& 以蛋白溶度 & 2;<2D
为空白对照% 在 ’+’ S2波长处测定吸光度% 以蛋
白浓度 "S# 对吸光度 "C# 进行线性回归% 得标
准曲线为Co0Q0+0Sn&Q&+0 % "5o&Q+++ ,#& 将
待测样品用 #’& 229/<D蔗糖溶液稀释适当倍数%
取" 2D% 加入 &Q" 2;<2D考马斯亮蓝 A#’& 溶液
’ 2D% 以同体积蔗糖溶液代替肝微粒体样品处理
后作为空白对照% 依据标准曲线计算蛋白浓度% 测
得大鼠肝微粒体蛋白质含有量为 ’#Q% 2;<2D&
#Q’!微粒体细胞色素 K0’& 酶含有量测定!采用
EG还原差示光谱法% 取蛋白含有量已知的肝微粒
体匀浆样品% 用冰冷的含 #&!甘油的 K@: 缓冲液
稀释成 &Q’ 2;<2D肝微粒体悬液蛋白% 置于冰上&
样品在 0&& _’&& S2波长范围内扫描% 记录基线&
在参比池和样品池中各加入少许连二亚硫酸钠% 轻
微搅拌( 向样品池轻轻冲入 EG大约 " 24S% 再进
行扫描% 记录吸收峰及吸光度%按公式"C0’& _0+& S2q
" &&&# <"+"-#蛋白终浓度#求出EUK0’& 酶含有量&
#Q(!色谱条件
#Q(Q"!苦参总生物碱!KL.S92.S.WA.24S4E",色
谱柱 "#’& 22q0Q( 22% ’ %2#( 预柱为E",保护
柱 "#& 22 q0Q( 22% ’ %2#( 流动相甲醇)
"& 229/<D磷酸盐缓冲液 ""’ m,’#( 体积流量
"Q& 2D<24S( 检测波长 #"& S2( 柱温 #’ d( 进样
量 "& %D&
#Q(Q#!黄芩总黄酮!KL.S92.S.WDOS3E",色谱柱
"#’& 22q0Q( 22% ’ %2#( 预柱为 E",保护柱
"0Q& 22q#Q& 22% ’ %2#( 流动相 &Q"!甲酸
"F# )乙腈 "@#% 梯度洗脱 "& _’ 24S% %#! _
%’!@( ’ _"’ 24S% %’! _’&! @( "’ _#’ 24S%
’&! @#( 体积流量 "Q& 2D<24S( 检测波长 #5’ S2(
柱温 #’ d( 进样量 #& %D&
#Q5!孵育条件及样品处理方法!分别取 # 2;<2D
黄芩总黄酮溶液和三物黄芩汤组分配伍溶液 ""#’

苦参总生物碱溶液和三物黄芩汤组分配伍溶液
"## 各 "&& %D% 置于 "& 2D试管中% C# 吹干% 加
入 ’& %D’ 2;<2D大鼠肝微粒体% NV5Q0 的 K@:
缓冲液 %+& %D""#’ #+& %D"## 于 %5 d水浴锅
中预孵育 % 24S% 加入 CFHKV "F液 ’& %D’ @液
"& %D# 启动反应% 于 %5 d水浴中温孵振荡% 于 &’
"’’ %&’ 0’’ (&’ +&’ "#& 24S 取样 ""# ’& %D’
"## #’ %D% 立即加入冰冷的甲醇溶液 "&& %D
""#’ #’ %D"## 终止反应% 再加入高丽怀素溶液
"内标% "#’& %D’ 麻黄碱溶液"内标% ## ’& %D%
涡旋混合 % 24S% "# &&& X<24S离心 "& 24S% 取上清
液备用&
#Q,!方法学考察
#Q,Q"!专属性试验!取空白肝微粒体 ""&& d灭
活 %& 24S% 盐酸调 NV " _#% 或 "&& d灭活
%& 24S#’ 含有黄芩苷’ 汉黄芩苷’ 黄芩素’ 汉黄
芩素和千层纸素 F ""#( 氧化苦参碱’ 氧化槐果
碱和苦参碱 "## 的对照品溶液和内标溶液的灭活
肝微粒体样品’ 大鼠肝微粒体给药后的孵育样本%
按 .#Q5/ 项下方法处理后% 进行 VKDE分析% 结
果% 该方法专属性良好% 内源性物质不干扰待测物
和内标物质的测定% 峰形理想% 具体见图 "&
#Q,Q#!标准曲线绘制!取系列浓度的黄酮混合对
照品贮备液 ""#’ 生物碱混合对照品溶液 "##%
加到灭活的大鼠肝微粒体悬浮液中% 使反应液中最
终浓度为黄芩苷 #’ _’&& %;<2D’ 汉黄芩苷 "Q#’ _
#’ %;<2D’ 黄芩素 "#Q’ _#’& %;<2D’ 汉黄芩素
5Q, _"’& %;<2D’ 千层纸素 F"Q#’ _#’ %;<2D
""#( 氧化苦参碱 # _"&& %;<2D’ 氧化槐果碱
&Q, _0& %;<2D’ 苦参碱 &Q, _0& %;<2D"##% 设
计 ( 个梯度质量浓度% 按 .#Q5/ 项下方法操作%
以待测物质量浓度为横坐标 "S#% 待测物与内标
峰面积的比值为纵坐标 "a#% 用加权 "bo"_S##
最小二乘法进行回归分析% 结果见表 "&
#Q,Q%!准确度’ 精密度’ 提取回收率试验!分别
配制低’ 中’ 高 % 个梯度! ""# 黄芩苷’ 汉黄芩
苷’ 黄芩素’ 汉黄芩素’ 千层纸素 F质量浓度分
别为 ’&’ "&&’ 0&& %;<2D% #Q’’ ’’ #& %;<2D%
#’’ ’&’ #&& %;<2D% "’Q(’ %"Q#’’ "#& %;<2D%
#Q’’ ’’ #& %;<2D( "## 氧化苦参碱’ 氧化槐果
碱’ 苦参碱分别为 0’ #&’ ,& %;<2D% "Q(’ ,’
%# %;<2D% "Q(’ ,’ %# %;<2D% 平行 ( 次% 连续
% >% 根据当日标准曲线计算其质量浓度% 结果与配
制质量浓度对照% 并进行方差分析% 测定准确度和
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!!!

3$黄芩苷![$汉黄芩苷!8$黄芩素!M$高丽槐素!>$汉黄芩素!.$千层纸素F!Mt$麻黄素!3t$氧化苦参碱![t$氧化槐果碱
8t$苦参碱
3$[3483/4S![$\9;9S9M4>.!8$[3483/4.S!M$2338=434S!>$\9;9S4S!.$9X9WZ/4S F!Mt$.NL.>X4S.!3t$9WZ23PX4S.![t$9WZM9NL983XN4S.!

8t$23PX4S.

图 CD肝微粒体中各成分典型色谱图
O#MJCD4&V#)(%)*+".(/"M+(.’"-Q(+#"N’)"K’/#/N,K/’#K%#Q,+.#)+"’".,’

表 CD各成分线性关系
4(0JCD>#K,(++,%(/#"K’*#V’"-Q(+#"N’)"K’/#/N,K/’

黄酮 生物碱

成分 线性方程" q"& e##
线性范围<

"%;-2De"#
5 成分 线性方程" q"& e%#

线性范围<

"%;-2De"#
5

黄芩苷 ao"Q,(Sn"Q,5 #’ _’&& &Q++5 ’ 氧化苦参碱 ao"’Q+(Se#Q&% # _"&& &Q++, (
汉黄芩苷 ao#Q((Sn&Q%( "Q#’ _#’ &Q++5 # 氧化槐果碱 ao"(Q+(Se"Q’# &Q, _0& &Q++( 5
黄芩素 ao"Q&%Sn",Q& "#Q’ _#’& &Q++0 + 苦参碱 ao"5Q",Se"Q%’ &Q, _0& &Q++, 0
汉黄芩素 ao%Q#&Sn’Q5’ 5Q, _"’( &Q++% "
千层纸素F ao#Q’’Sn&Q+# "Q#’ _#’ &Q++% #

精密度& 同法处理样本% 每一质量浓度平行 ( 次%
获得相应色谱峰面积与相应质量浓度对照品峰面积
的比值% 计算提取回收率% 同法计算内标回收率&
结果见表 # 和表 %&

#Q,Q0!稳定性试验!配制低’ 中’ 高 % 个质量浓
度的质量控制 "kE# 样品% 平行 ( 份% 考察肝微
粒体样品 0 d下放置 #0 L 后的稳定性% 结果见表
0% 表明该方法稳定性良好&
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表 ED各黄酮精密度’ 准确度和提取回收率试验结果 $"H
T&

4(0JED5,’N%/’"-V+,)#’#"K% ())N+()& (K!,W/+()/#"K+,S
)"Q,+& /,’/’-"+Q(+#"N’-%(Q"K"#!’$"HT&

成分
日间 日内

准确度<! J:H<! 准确度<! J:H<!
提取回收率<!

"J:H<!#
黄芩苷 ,Q5 0Q+ e(Q& ,Q5 ,0Q+"5Q0#

e#Q, (Q, e%Q( ’Q’ ,&Q+",Q,#
e%Q’ +Q" %Q( &Q0 ,(Q("’Q%#

汉黄芩苷 +Q( (Q, %Q, +Q% +"Q("+Q&#
,Q& ’Q, e"&Q& ’Q# ,+Q+"5Q’#
e,Q’ %Q+ (Q’ 0Q5 +0Q5",Q"#

黄芩素 ,Q, +Q( e+Q# "&Q5 5(Q%"’Q+&#
"Q" 5Q5 (Q# +Q’ 5,Q""""Q0#
"&Q0 ,Q# ’Q’ ’Q0 5,Q(""&Q##

汉黄芩素 e’Q" ,Q+ e(Q0 +Q0 +(Q+"%Q5#
(Q( 0Q" ’Q& 5Q% +&Q0"5Q5#
e0Q" ’Q& %Q’ %Q, ,,Q%"(Q’#

千层纸素F 5Q( ’Q+ e,Q& ,Q+ +(Q%"0Q,#
"&Q& 0Q5 e(Q& 5Q" +&Q’"+Q’#
,Q& ’Q, (Q’ 0Q+ +,Q("5Q"#

内标 $ $ $ $ +,Q’"""Q0#

表 FD各生物碱精密度’ 准确度’ 提取回收率试验结果
$"HT&

4(0JFD5,’N%/’"-V+,)#’#"K% ())N+()& (K!,W/+()/#"K+,S
)"Q,+& /,’/’-"+Q(+#"N’(%X(%"#!’$"HT&

成分
日间 日内

准确度<!精密度<!准确度<!精密度<!
提取回收率<!

"J:H<!#
氧化苦参碱 e5Q’ +Q" #Q, 5Q, ,’Q+"’Q(#

#Q& ’Q0 e0Q’ ’Q( +%Q""#Q5#
&Q’ %Q, e"Q0 #Q0 ,+Q0"%Q’#

氧化槐果碱 "#Q’ ,Q+ ,Q, ,Q+ ,%Q5"#Q%#
""Q( (Q5 (Q0 (Q( ,,Q%"0Q’#
’Q+ #Q( e%Q, ’Q% ,0Q("(Q%#

苦参碱 "#Q’ "&Q0 (Q% 5Q5 +%Q""5Q%#
e(Q% 5Q, e’Q, (Q+ +(Q""’Q0#
0Q5 0Q’ e"Q% "Q’ +&Q""(Q5#

内标 $ $ $ $ +5Q#"’Q,#

#Q+!代谢率测定!计算公式为co + "#& e#6# <
#&, q"&&!% 其中c为代谢率% #& 为温孵体系中
初始质量浓度% #6为温孵体系中最终质量浓度&
#Q+Q"!黄酮类成分!由图 # 可知% 单独给药黄芩
总黄酮时% 黄芩苷代谢率约为 0&Q(!% 与文献
+"%, 报道一致( 组分配伍给药后% 代谢率降至
%"Q%!% 提示与苦参总生物碱和地黄总多糖配伍
后% 减缓了黄芩苷在肝脏的首过作用& 黄芩苷与汉
黄芩苷在肝微粒体中的含有量在全方组分 "群#
配伍给药组中呈现随时间先升高后下降的趋势% 而
对于黄芩总黄酮给药组则主要表现为下降趋势% 提
示配伍苦参总生物碱和地黄总多糖能明显促进黄芩

表 RD各成分稳定性试验结果 $"HT&

4(0JRD5,’N%/’"-’/(0#%#/& /,’/’-"+Q(+#"N’)"K’/#/N,K/’

$"HT&

成分
稳定性

准确度<! J:H<!
成分

稳定性
准确度<! J:H<!

黄芩苷 e"%Q& +Q0 氧化苦参碱 ’Q% 0Q,
e,Q% (Q# (Q" +Q’
5Q& %Q5 "Q% %Q5

汉黄芩苷 e"&Q" %Q" 氧化槐果碱 +Q& %Q+
0Q% ’Q( e"&Q# "&Q’
e,Q+ ,Q5 0Q" #Q(

黄芩素 e"%Q’ "Q( 苦参碱 e’Q, "Q+
+Q’ "&Q% e#Q5 (Q%
’Q( 5Q# e#Q% 0Q"

汉黄芩素 "#Q& (Q+
""Q0 5Q,
e’Q, %Q#

千层纸素F e#Q& 0Q5
e(Q0 %Q%
5Q% (Q"

总黄酮中具有与黄芩苷和汉黄芩苷相同母核结构的
多糖苷类成分向黄芩苷和汉黄芩苷转化% 使得肝微
粒体孵育液中两者含有量在 &Q’ L 内呈上升趋势&
在测定时间内% 黄芩素’ 汉黄芩素’ 千层纸素 F
含有量在全方组分 "群# 配伍给药组中呈上升趋
势 "&Q’ L 内更明显#% 而黄芩总黄酮给药组在整
个测试时间内均呈缓慢上升趋势&
#Q+Q#!苦参总生物碱!由图 % 可知% 黄芩总黄酮
给药组和全方组分 "群# 配伍给药组中各生物碱
代谢稳定平缓% 在 #& 24S内达到平衡&
FD讨论

文献 +"%, 报道% 黄芩中的黄酮苷类成分在
体内可代谢为相应苷元& 本实验肝微粒体孵育液中
黄芩素’ 汉黄芩素’ 千层纸素 F含有量呈现出升
高趋势% 这可能与黄酮苷类成分转化为苷元有关(
与黄芩总黄酮给药组相比% 全方组分 "群# 配伍
给药组中其在 &Q’ L 内迅速升高% 可能与苦参总生
物碱和地黄总多糖明显促进其他黄酮苷向黄芩苷和
汉黄芩苷转化% 进而又促进其向苷元转化密切相
关& 三物黄芩汤组分 "群# 配伍给药组和黄芩总
黄酮给药组中三者代谢率分别约为 e(#&!’
e5’!’ e"00!和e%%%!’ e+Q"!’ e",Q#!%
即前者中各苷元生成量明显高于后者中& 本课题组
前期研究表明% 总黄酮配伍苦参总生物碱和地黄总
多糖后% 两者均能促进黄酮类成分的吸收’ 靶向分
布及稳定性% 而且与后者的相互作用最为显著% 并
且与单体或单部位群给药相比% 明显改善了黄酮生
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图 ED各黄酮浓度S时间曲线
O#MJED6"K),K/+(/#"KS/#.,)N+Q,’"-Q(+#"N’-%(Q"K"#!’

图 FD各生物碱浓度S时间曲线
O#MJFD6"K),K/+(/#"KS/#.,)N+Q,’"-Q(+#"N’(%X(%"#!’

物利用度&
以组分配伍为切入点% 本实验阐释了黄芩总黄

酮’ 苦参总生物碱’ 地黄总多糖在吸收环节上的相
互作用规律% 发现生物碱和多糖能明显促进黄酮的
吸收% 并且通过离体实验研究了三物黄芩汤组分
"群# 配伍在大鼠肝微粒体内的代谢率& 结果表
明% 配伍总生物碱和总多糖后% 部位 "群# 之间
在肝微粒体代谢环节的相互作用依然有利于提高黄
酮生物利用度% 从而增强其药效& 前期研究也初步
证实% 这种对药物吸收’ 分布’ 代谢与排泄
"FHI1# 特性的促进作用可对溶解度’ 膜渗透性’
稳定性差的部位 "群# 有明显作用% 这在一定程
度上也解释了按西药研发标准成药性不佳的黄酮
苷’ 皂苷等成分在中医药临床上却占据着非常重要
地位的原因&
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摘要# 目的!制备薯蓣皂苷元纳米混悬液& 方法!介质研磨法制备纳米混悬液后% 冷冻干燥法将其固化& 以粒径及多
分散系数 "KHB# 为评价指标% 稳定剂种类’ 薯蓣皂苷元与稳定剂比例’ 初混悬液体积与研磨珠质量比例’ 研磨时
间’ 冻干保护剂种类及其用量为影响因素% 单因素试验筛选制备和固化工艺& 观察纳米混悬液形态% 测定纳米混悬液
和冻干粉的粒径和KHB& 结果!最佳条件为薯蓣皂苷元与普朗尼克 ?"#5 "稳定剂-# 比例 ( m"% 与十二烷基硫酸钠
":H:% 稳定剂$# 比例 ’& m"% 初混悬液体积与研磨珠质量比例 " m0% 研磨时间 "#& 24S% 以 ,!K1A)(&&&和 #!甘露
醇为冻干保护剂& 纳米混悬液呈棒状或片状% 平均粒径和多分散指数分别为 "%0,Q" c"0Q## S2和 &Q#00 c&Q&’+% 均
低于冻干粉& 室温下% 纳米混悬液’ 冻干粉粒径分别在 %’ >’ % 个月内保持稳定& 结论!薯蓣皂苷元冻干粉的物理稳
定性优于其纳米混悬液% 复溶后即可使用&

关键词! 薯蓣皂苷元( 纳米混悬液( 介质研磨( 冷冻干燥( 单因素试验
中图分类号! J+00!!!!!文献标志码! F!!!!!文章编号! "&&")"’#,"#&"5#&+)","+)&(
!"#!"&Q%+(+<R$4MMS$"&&")"’#,Q#&"5Q&+Q&""

$+,V(+(/#"K"-!#"’M,K#KK(K"’N’V,K’#"K’

+","

#&"5 年 + 月
第 %+ 卷!第 + 期

中 成 药
EL4S.M.-X3>4P49S3/K3P.SPI.>484S.

:.NP.2[.X#&"5
9̂/$%+!C9$+


