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摘要： 目的　 制备化橘红胎配方颗粒， 并对其进行质量评价。 方法　 将标准汤剂制成冻干粉， 再进一步制成配方颗

粒。 在单因素试验基础上， 以辅料 （淀粉 ∶ 糊精＝ １ ∶ ２） 与冻干粉比例、 乙醇体积分数、 乙醇用量为影响因素， 成型

率、 休止角、 吸湿率、 溶化率的综合评分为评价指标， Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面法优化制备工艺， 测定其水分、 干燥失重、
浸出物、 出膏率、 柚皮苷和野漆树苷含量、 转移率， 建立 ＵＰＬＣ 指纹图谱。 结果　 最佳条件为辅料与冻干粉比例 １ ∶ １，
乙醇体积分数 ４０％ ， 乙醇用量 １４％ ， 甜菊苷用量 １􀆰 ５％ ， 烘干温度 ５０ ℃， 综合评分为 ７８􀆰 ６１ 分。 配方颗粒质量标准为

成型率不得少于 ８５％ ， 水分不得多于 ８％ ， 干燥失重不得多于 ２％ ， 浸出物不得少于 １６􀆰 ４４％ ， 出膏率 ３２􀆰 ４６％ ～
６０􀆰 ２８％ ， 每 １ ｇ 含柚皮苷 ６５～１０７ ｍｇ、 野漆树苷 ３􀆰 ４～６􀆰 ３ ｍｇ， ２ 种成分从饮片到配方颗粒的转移率分别为 ６０􀆰 ７６％ ～
１１２􀆰 ８５％ 、 ５３􀆰 ８１％ ～９９􀆰 ９４％ 。 １８ 批样品指纹图谱中有 ２１ 个共有峰， 相似度均大于 ０􀆰 ９４， 柚皮苷、 野漆树苷、 柚皮

素、 芹菜素， 其中柚皮苷、 野漆树苷对制剂质量的影响最大。 结论　 该工艺稳定可靠， 具有良好的可操作性及重复

性， 并且质量评价体系合理， 可用于控制化橘红胎配方颗粒质量。
关键词： 化橘红胎； 配方颗粒； 制备工艺； 质量评价； Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面法； ＵＰＬＣ 指纹图谱
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　 　 化橘红胎为芸香科化州柚 Ｃｉｔｒｕｓ ｇｒａｎｄｉｓ ‘Ｔｏｍｅｎｔｏｓａ’的
幼果［１］ ， 与 ２０２０ 年版 《中国药典》 中的化橘红［２］ 为不同

药用部位， 两者均为广东化州道地药材。 它作为岭南特色

用药形式， 近年已成为道地产区主流商品规格， 本草典籍

记载其药用价值更优［３］ 。
中药配方颗粒因兼具便捷性与临床适应性， 自 ２００１ 年

试点至 ２０２１ 年批准正式生产［４］ ， 迎来发展契机。 ２０２１ 年，
国家药监局发布 《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术

要求》 ［５］ ， 明确以标准汤剂为临床等效性参照基准， 通过

出膏率、 特征图谱、 指标成分含量、 转移率等参数， 系统

评价配方颗粒与标准汤剂的一致性［６⁃７］ 。
２０２０ 年， 广东省发布化橘红胎的省药材标准［１］ ， 但针

对化橘红胎配方颗粒的系统性研究迄今尚无报道。 ２０２３
年， 国家药监局发布的化橘红 （柚） 配方颗粒标准， 所用

药材为柚的外层果皮［８］ 。 课题组前期完成了化橘红胎标准

汤剂的研究［９］ ， 本实验在此基础上， 依据 《中药配方颗粒

质量控制与标准制定技术要求》， 采用 Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面

法优化化橘红胎配方颗粒制备工艺， 建立该制剂 ＵＰＬＣ 指

纹图谱， 并进行灰色关联度分析， 以期为其质量标准制定

提供科学依据。
１　 材料

１􀆰 １　 饮片　 化橘红胎共 １８ 批， 经广州中医药大学肖凤霞

教授鉴定为化州柚 Ｃｉｔｒｕｓ ｇｒａｎｄｉｓ ‘Ｔｏｍｅｎｔｏｓａ’的干燥幼果化

橘红胎， 具体见表 １。
表 １　 化橘红胎信息

编号 产地 企业 采集时间 编号 产地 企业 采集时间

Ｓ１ 化州 ＴＪ ２０１８ 年 Ｓ１０ 化州 ＤＨ ２０１７ 年

Ｓ２ 化州 ＳＪＴ ２０１６ 年至 ２０１７ 年 Ｓ１１ 化州 ＤＨ ２０１８ 年

Ｓ３ 化州 ＴＪ ２０１４ 年 Ｓ１２ 化州 ＤＨ ２０１９ 年

Ｓ４ 化州 ＴＪ ２０１７ 年 Ｓ１３ 化州 ＤＨ ２０２０ 年

Ｓ５ 化州 ＴＪ ２０１５ 年 Ｓ１４ 化州 ＱＮ ２０１８ 年

Ｓ６ 化州 ＴＪ ２０１６ 年 Ｓ１５ 化州 ＱＮ ２０１８ 年

Ｓ７ 化州 ＴＪ ２０２０ 年 Ｓ１６ 化州 ＱＮ ２０１９ 年

Ｓ８ 化州 ＱＮ ２０２０ 年 Ｓ１７ 化州 ＱＮ ２０１８ 年

Ｓ９ 化州 ＤＨ ２０１６ 年 Ｓ１８ 化州 ＱＮ ２０２１ 年

１􀆰 ２　 试剂　 糊精 （分析纯， 批号 ２０２２０７２３）， 购自天津市

百世 化 工 有 限 公 司； 可 溶 性 淀 粉 （ 分 析 纯， 批 号

２０２２０４１２）， 购自福晨 （天津） 化学试剂有限公司； 甜菊

苷 （批号 Ｃ１２８２１１９６， 纯度 ９０％ ）， 购自上海麦克林生化科

技有限公司； 无水乙醇 （分析纯， 批号 ２０２１０９０１）， 购自

天津市大茂化学试剂厂。 柚皮苷、 野漆树苷、 芹菜素对照

品 （批号 Ｍ０５１０ＢＳ、 Ｎ１０１０ＡＳ、 Ａ０５１８ＡＳ， 纯 度 ≥ ９８％ 、
≥９８％ 、 ≥９８％ ）， 均购自大连美仑生物科技技术有限公

司； 柚皮素对照品 （批号 ｗｋｑ１９０２０２０６， 纯度≥９８％ ）， 购

自四川省维克奇生物科技有限公司。 冰乙酸 （色谱纯， 批

号 ２０２１０１０８， 纯度≥９９􀆰 ８％ ）， 购自天津市科密欧化学试剂

有限公司； 甲醇 （色谱纯， 批号 ｌ１２０４１０７２１３， 纯度 ≥
９９􀆰 ８％ ）， 购自德国默克公司； 其余试剂均为分析纯； 水为

超纯水。
１􀆰 ３　 仪器 　 ＤＨＧ⁃９２４０Ａ 电热恒温鼓风干燥箱、 ＤＺＦ⁃６０５０
恒温真空干燥箱， 均购自上海精宏实验设备有限公司；
ＪＹ１００１Ｔ 电子天平 （精度 ０􀆰 １ ｇ）， 购自上海衡平仪器仪表

厂； ＸＳ２２５Ａ 电子分析天平 （精度 ０􀆰 ０００ １ ｇ）， 购自瑞士

Ｐｒｅｃｉｓａ 公司； ＢＰ２１１Ｄ 电子分析天平 （精度 ０􀆰 ０００ ０１ ｇ），
购自德国 Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ 公司； Ｓｍａｒｔ Ｐｌｕｓ⁃ＮＥＴ 超纯水仪， 购自上

海力康有限公司； ＤＱ⁃１０３ 台式方形中药切片机， 购自温岭

市林大 机 械 有 限 公 司； 真 空 冷 冻 干 燥 机， 购 自 美 国

Ｌａｂｃｏｎｃｏ 公司； ＫＱ⁃５００ＤＥ 数控超声波清洗器， 购自昆山市

超声仪器有限公司； 数显恒温水浴锅， 购自上海博讯实业

有限公司医疗设备厂； ＷＦＨ⁃２０１Ｂ 紫外投射反射仪， 购自

上海精科实业有限公司；； ＬＣ⁃３０ＡＤ 超高效液相色谱仪， 购

自日本岛津公司。
２　 方法

２􀆰 １　 标准汤剂冻干粉制备　 取饮片适量， 按照课题组前期

工艺［９］制成标准汤剂， 减压浓缩， 冷冻干燥， 即得。
２􀆰 ２　 配方颗粒制备　 取标准汤剂冻干粉适量， 按一定比例

加入辅料及矫味剂， 混合均匀， 加入适量乙醇， 制成 “握
之成团， 触之即散” 的软材， 挤压， 过 １６ 目筛， 制粒， 烘

干， 即得。
２􀆰 ３　 制备工艺优化

２􀆰 ３􀆰 １　 单因素试验　 以辅料类型和比例、 辅料与冻干粉比

例、 矫味剂用量、 乙醇体积分数、 乙醇用量为因素， 具体

见表 ２。

表 ２　 单因素试验参数

辅料
辅料比例（可溶性

淀粉 ∶ 糊精）
辅料与

冻干粉比例
矫味剂用量 ／ ％ 烘干温度 ／ ℃ 乙醇体积分数 ／ ％ 乙醇用量 ／ ％

可溶性淀粉 １ ∶ １ ２ ∶ １ １ ５０ ４０ １０
糊精 １ ∶ ２ １ ∶ １ １􀆰 ５ ６０ ５０ １５

可溶性淀粉⁃糊精混合物（１ ∶ １） １ ∶ ４ ４ ∶ １ ２ ７０ ６０ ２０

２􀆰 ３􀆰 ２　 综合评分计算 　 公式为综合评分 ＝ ［ （１００％ －水

分） ／ （１００％ －最小水分） ］ ×３０＋ （成型率 ／最大成型率） ×

５０＋ （感官评分 ／最大感官评分） ×２０。
２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 １　 成型率　 采用 ２０２０ 年版 《中国药典》 通则 ０９８２
第二法双筛分法， 称定配方颗粒总质量， 将 １、 ５ 号筛叠

放， 收集通过前者但不能通过后者的配方颗粒， 称定质量，

计算成型率， 公式为成型率 ＝ （收集配方颗粒质量 ／过筛前

配方颗粒总质量） ×１００％ 。
２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ２　 水分　 采用 ２０２０ 年版 《中国药典》 通则 ０８３２ 第

二法烘干法测定。
２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ３　 感官评分 　 根据 《食品感官评价原理与技

术》 ［１０⁃１２］并结合本实验实际情况制定， 见表 ３。
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表 ３　 感官评分标准

指标
评分 ／ 分

０～５０ ５０～１００
口感 中药苦味明显，甜味淡或甜腻 中药苦味不明显，甜味适宜

外观 颜色淡，色泽不均匀 颜色深，色泽均匀

２􀆰 ３􀆰 ３　 Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面法 　 在单因素试验基础上， 采

用 Ｄｅｓｉｇｎ⁃ｅｘｐｅｒｔ 软件， 以辅料与冻干粉比例 （Ａ）、 乙醇体

积分数 （Ｂ）、 乙醇用量 （Ｃ） 为影响因素， 成型率 （Ｙ１）、
休止角 （Ｙ２）、 吸湿率 （ Ｙ３ ）、 溶化率 （ Ｙ４ ） 的综合评分

（Ｙ） 为评价指标， 计算公式为 Ｙ ＝ Ｙ１ ×３０＋ （１－Ｙ２ ／ ９０） ×
３０＋ （１－ Ｙ３） ×３０＋ Ｙ４×１０， 对三因素三水平设计 １７ 个试验

点， 因素水平见表 ４。
表 ４　 Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面法因素水平

水平 Ａ 辅料与冻干粉比例 Ｂ 乙醇体积分数 ／ ％ Ｃ 乙醇用量 ／ ％
－１ １ ∶ １ ４０ １０
０ １􀆰 ５ ∶ １ ５０ １３
１ ２ ∶ １ ６０ １６

２􀆰 ３􀆰 ３􀆰 １　 成型率　 按 “２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 １” 项下方法测定。
２􀆰 ３􀆰 ３􀆰 ２　 溶化率　 取配方颗粒 ０􀆰 ５ ｇ， 加 ２０ ｍＬ 水， 充分搅

拌后静置， ３ ５００ ｒ ／ ｍｉｎ 离心 ５ ｍｉｎ， 弃上清液， 在 ８０ ℃下

烘干， 称定质量， 平行 ３ 次， 计算溶化率。
２􀆰 ３􀆰 ３􀆰 ３　 吸湿率　 取配方颗粒 ２ ｇ， 置于恒重量瓶中 （均
匀平铺）， 精密称定质量， 移到温度 ２５ ℃、 相对湿度 ７５％
的恒温恒湿箱中 ４８ ｈ， 称定质量， 平行 ３ 次， 计算吸湿率。
２􀆰 ３􀆰 ３􀆰 ４　 休止角　 采用固体漏斗法， 取 ２ 只漏斗， 串联后

固定平放在坐标纸上， 高度 １ ｃｍ， 从上方漏斗倒入颗粒，
直至颗粒锥体顶端触及漏斗下延时停止， 记录锥体底部直

径， 平行 ３ 次， 计算休止角。
２􀆰 ４　 质量评价

２􀆰 ４􀆰 １　 水分　 按 “２􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法测定。
２􀆰 ４􀆰 ２　 干燥失重 　 按 ２０２０ 年版 《中国药典》 通则 ０８３１
测定。
２􀆰 ４􀆰 ３　 浸出物　 按 ２０２０ 年版 《中国药典》 通则 ２２０１ 项下

醇溶性浸出物测定。
２􀆰 ４􀆰 ４　 出膏率、 柚皮苷和野漆树苷含量、 转移率测定

２􀆰 ４􀆰 ４􀆰 １　 出膏率 　 按 “２􀆰 １” 项下方法制备标准汤剂冻干

粉， 计算出膏率， 公式为出膏率＝ （干膏质量 ／饮片质量） ×
１００％ 。
２􀆰 ４􀆰 ４􀆰 ２　 柚皮苷和野漆树苷含量 　 饮片供试品溶液制备：
采用课题组前期建立的方法［９］ ， 即得。

标准汤剂供试品溶液制备： 取 “２􀆰 １” 项下标准汤剂冻

干粉约 ０􀆰 ５ ｇ， 精密称定， 加 １００ ｍＬ 甲醇， 称定质量， 超

声处理 ４５ ｍｉｎ， 甲醇补足减失的质量， 取 ２ ｍＬ， 定容至 １０
ｍＬ， ０􀆰 ２２ μｍ 微孔滤膜过滤， 即得。

配方颗粒供试品溶液制备： 将 “２􀆰 ２” 项下配方颗粒研

细， 过 ５ 号筛， 取约 １ ｇ， 精密称定， 加 １００ ｍＬ 甲醇， 称定

质量， 超声处理 ４５ ｍｉｎ， 甲醇补足减失的质量， ０􀆰 ２２ μｍ 微

孔滤膜过滤， 即得。

对照品溶液制备： 精密称取柚皮苷、 野漆树苷对照品

适量， 甲醇制成每 １ ｍＬ 分别含两者 ０􀆰 ５８５、 ０􀆰 ０３５ ｍｇ 的溶

液， 即得。
色谱条件： Ｓｈｉｍ⁃ｐａｃｋ Ｓｃｅｐｔｅｒ Ｃ１８色谱柱 （２􀆰 １ ｍｍ×１００

ｍｍ， １􀆰 ９ μｍ）； 流动相甲醇⁃０􀆰 １％ 冰醋酸， 梯度洗脱， 程

序见表 ５； 体积流量 ０􀆰 ２ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３５ ℃； 进样量

２ μＬ。
表 ５　 梯度洗脱程序

时间 ／ ｍｉｎ 甲醇 ／ ％ ０􀆰 １％ 冰醋酸 ／ ％
１ ２０ ８０
２ ３５ ６５
３ ４２ ５８
６ ５５ ４５
１０ ６５ ３５
１２ ８０ ２０
１３ １００ ０

１３􀆰 ５ ２０ ８０
１５􀆰 ５ ２０ ８０

２􀆰 ４􀆰 ４􀆰 ３　 转移率　 公式为标准汤剂转移率 ＝ （标准汤剂中

柚皮苷或野漆树苷含量 ／饮片中柚皮苷或野漆树苷含量） ×
１００％ ， 配方颗粒转移率＝ （配方颗粒中柚皮苷或野漆树苷

含量 ／饮片中柚皮苷或野漆树苷含量） ×１００％ 。
２􀆰 ４􀆰 ５　 ＵＰＬＣ 指纹图谱建立 　 取饮片、 标准汤剂、 配方颗

粒各 １８ 批， 色谱条件及对照品、 供试品溶液制备方法同

“２􀆰 ４􀆰 ４􀆰 ２” 项， 将相关数据导入 “中药色谱指纹图谱相似

度评价系统” （２０１２ 版） 进行分析。
２􀆰 ４􀆰 ６　 灰色关联度分析　 以 ＵＰＬＣ 指纹图谱中标定成分的

峰面积为指标， 对标准汤剂和配方颗粒进行分析， 从成分

含量的角度评价并校正质量。
３　 结果

３􀆰 １　 单因素试验　 表 ６ 显示， 可溶性淀粉与糊精混合时水

分最少， 成型率、 感官评分、 综合评分最高， 其中两者比

例为 １ ∶ ４ 时感官评分最低， １ ∶ ２ 时成型率、 综合评分最

高， 故选择 １ ∶ ２； 甜菊苷用量为 １􀆰 ０％ 、 ２􀆰 ０％ 时矫味效果

不佳， 感官评分最低， 而为 １􀆰 ５％ 时甜味适中， 综合评分最

高， 故选择 １􀆰 ５％ ； 烘干温度为 ７０ ℃时成型率最低， 颜色

最浅， 不符合 ２０２０ 年版 《中国药典》 要求， 而为５０ ℃ 时

综合评分最高， 故选择 ５０ ℃； 乙醇体积分数为 ４０％ 时颜色

最浅， 感官评分最低， 而为 ５０％ 、 ６０％ 时色泽深且均匀，
综合评分较高， 故选择 ５０％ 、 ６０％ ； 乙醇用量为 １０％ 时颜

色最浅且不均匀， 成型率、 综合评分最低， 而为 １５％ 、
２０％ 时综合评分接近， 但乙醇用量大， 导致水分高， 故选

择 １０％ ～１６％ ； 辅料与冻干粉比例为 ４ ∶ １ 时成型率、 感官

评分、 综合评分最低， 而为 １ ∶ １、 ２ ∶ １ 时综合评分较高且

接近， 故选择 １ ∶ １、 ２ ∶ １。
３􀆰 ２　 Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面法 　 结果见表 ７。 采用 Ｄｅｓｉｇｎ⁃
ｅｘｐｅｒｔ 软件进行拟合， 得多元线性回归方程为 Ｙ ＝ ８４􀆰 ０３８－
１􀆰 ３８８Ａ－ １􀆰 ８０３Ｂ ＋ ２􀆰 ７６８Ｃ － ０􀆰 ５０７ＡＢ － ０􀆰 ５００ＡＣ ＋ ０􀆰 １７８ＢＣ －
１􀆰 ９３９Ａ２－０􀆰 ０９５Ｂ２－２􀆰 ４５２Ｃ２。
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表 ６　 单因素试验结果 （ｎ＝３）

因素
水分 ／
％

成型率 ／
％

感官评

分 ／ 分
综合评

分 ／ 分
辅料种类 淀粉⁃糊精 ６􀆰 １８ ９２􀆰 ５０ ９０􀆰 ００ ９９􀆰 ６８

糊精 ８􀆰 １６ ８２􀆰 ８０ １０􀆰 ００ ７６􀆰 ９８
淀粉 ７􀆰 １７ ８４􀆰 ２０ ８０􀆰 ００ ９２􀆰 ６６

可溶性淀粉与糊精比例 １ ∶ １ ８􀆰 ０１ ９２􀆰 ２０ ９０􀆰 ００ ９９􀆰 ５２
１ ∶ ２ ７􀆰 ９６ ９２􀆰 ５０ ９０􀆰 ００ ９９􀆰 ６９
１ ∶ ４ ７􀆰 ０２ ９２􀆰 １０ ８５􀆰 ００ ９８􀆰 ６７

甜菊苷用量 ／ ％ １􀆰 ００ ７􀆰 ９２ ９５􀆰 ５０ ３０􀆰 ００ ８７􀆰 ２３
１􀆰 ５０ ７􀆰 ０８ ９５􀆰 ２０ ８０􀆰 ００ ９９􀆰 ８４
２􀆰 ００ ７􀆰 ０９ ９５􀆰 ００ ３０􀆰 ００ ８７􀆰 ２４

烘干温度 ／ ℃ ５０ ６􀆰 ５５ ９４􀆰 ４０ ８０􀆰 ００ ９９􀆰 ６２
６０ ６􀆰 ０２ ９２􀆰 ４０ ８０􀆰 ００ ９８􀆰 ７３
７０ ５􀆰 ３５ ７７􀆰 ５０ ６０􀆰 ００ ８６􀆰 ０５

乙醇体积分数 ／ ％ ４０ ５􀆰 ８１ ９５􀆰 ８５ ８０􀆰 ００ ９７􀆰 ２９
５０ ６􀆰 １０ ９６􀆰 ６９ ９０􀆰 ００ ９９􀆰 ８５
６０ ５􀆰 ６５ ９５􀆰 ９２ ９０􀆰 ００ ９９􀆰 ６０

乙醇用量 ／ ％ １０ ５􀆰 ３９ ８４􀆰 ４０ ３０􀆰 ００ ８０􀆰 ３１
１５ ６􀆰 １０ ９６􀆰 ６９ ９０􀆰 ００ ９９􀆰 ７７
２０ ６􀆰 ２１ ９６􀆰 ０８ ９０􀆰 ００ ９９􀆰 ４２

辅料与冻干粉比例 １ ∶ １ ６􀆰 ５８ ９２􀆰 １６ ９５􀆰 ００ ９７􀆰 ５０
２ ∶ １ ６􀆰 １０ ９６􀆰 ６９ ９０􀆰 ００ ９８􀆰 ９５
４ ∶ １ ６􀆰 ６８ ６４􀆰 ２１ ３０􀆰 ００ ６９􀆰 ３４

　 　 方差分析见表 ８。 由此可知， 模型 Ｐ＜０􀆰 ０１， 具有高度

显著性； 失拟项 Ｐ＞０􀆰 ０５， 表明回归方程拟合度高； 决定系

数 Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９４８， 即模型可解释 ９４􀆰 ８％ 以上的评价指标； 各因

素影响程度依次为乙醇用量＞乙醇体积分数＞辅料与冻干粉

比例。
　 　 响应面分析见图 １。 由此可知， 降低乙醇体积分数和

辅料与冻干粉比例、 提高乙醇用量及降低辅料与冻干粉比

例、 提高乙醇用量及降低乙醇体积分数均可提高综合评

分， 与方差分析一致。 《中药配方颗粒质量控制与标准制

定技术要求》 建议， 辅料与中间体比例不大于 １， 故本实

验中辅料与冻干粉比例选择最小值。 最终确定， 最优工艺

为辅料与冻干粉比例 １ ∶ １， 乙醇体积分数 ４０％ ， 乙醇用

量 １４％ ， 甜菊苷用量 １􀆰 ５％ ， 烘干温度 ５０ ℃， 综合评分为

８６􀆰 ２７ 分。
按上述优化工艺平行制备 ３ 批样品， 进行验证试验，

结果见表 ９。 由此可知， 该模型准确度高， 工艺稳定可行。
３􀆰 ３　 质量评价

３􀆰 ３􀆰 １　 水分、 干燥失重、 浸出物 　 如表 １０ 所示， 水分、
干燥失重均符合 ２０２０ 年版 《中国药典》 要求， 浸出物含量

为 ２３􀆰 ４８％ ～３１􀆰 ５４％ 。
表 ７　 Ｂｏｘ⁃Ｂｅｈｎｋｅｎ 响应面法设计与结果

试验号 Ａ 辅料与冻干粉比例 Ｂ 乙醇体积分数 ／ ％ Ｃ 乙醇用量 ／ ％ 成型率 ／ ％ 休止角 ／ （ °） 吸湿率 ／ ％ 溶化率 ／ ％ Ｙ 综合评分 ／ 分
１ １􀆰 ５ ∶ １ ６０ １６ ７６􀆰 １０ ２６􀆰 ０２ ２􀆰 ４２ ８９􀆰 ６９ ８２􀆰 ４０
２ １􀆰 ５ ∶ １ ５０ １３ ７９􀆰 ９０ ２７􀆰 ６７ ２􀆰 １４ ８９􀆰 ０５ ８３􀆰 ０１
３ １􀆰 ５ ∶ １ ５０ １３ ８２􀆰 ４０ ２５􀆰 ５７ ２􀆰 ４３ ８８􀆰 ０６ ８４􀆰 ２７
４ １􀆰 ５ ∶ １ ５０ １３ ９０􀆰 ８０ ２７􀆰 ３５ １􀆰 ５８ ８５􀆰 ６３ ８６􀆰 ２１
５ ２ ∶ １ ４０ １３ ７９􀆰 ２０ ２６􀆰 １０ ３􀆰 ０３ ８４􀆰 ５５ ８２􀆰 ６１
６ １􀆰 ５ ∶ １ ５０ １３ ８３􀆰 ５０ ２５􀆰 ８２ ３􀆰 ５６ ８５􀆰 １２ ８３􀆰 ８９
７ １􀆰 ５ ∶ １ ４０ １０ ７３􀆰 １０ ２７􀆰 ０６ ３􀆰 ２７ ９０􀆰 １４ ８０􀆰 ９４
８ １ ∶ １ ４０ １３ ８９􀆰 ４０ ２８􀆰 ５１ ３􀆰 ９２ ８７􀆰 ３７ ８４􀆰 ８８
９ ２ ∶ １ ５０ １６ ７５􀆰 ００ ２７􀆰 １９ ３􀆰 １５ ８４􀆰 ６０ ８０􀆰 ９５
１０ １􀆰 ５ ∶ １ ５０ １３ ８２􀆰 ２０ ２８􀆰 ７６ ３􀆰 ０４ ８６􀆰 ４９ ８２􀆰 ８１
１１ ２ ∶ １ ５０ １０ ５６􀆰 ３０ ２５􀆰 ９３ ３􀆰 １０ ８７􀆰 ５８ ７６􀆰 ０８
１２ １ ∶ １ ５０ １６ ８８􀆰 ３０ ２８􀆰 ４２ ３􀆰 ７３ ８３􀆰 ２２ ８４􀆰 ２２
１３ １ ∶ １ ６０ １３ ７８􀆰 ８０ ２６􀆰 ９５ ３􀆰 ３９ ８７􀆰 ７７ ８２􀆰 ４２
１４ １ ∶ １ ５０ １０ ６４􀆰 ３０ ２８􀆰 ２９ ３􀆰 ３１ ８４􀆰 ７５ ７７􀆰 ３４
１５ １􀆰 ５ ∶ １ ４０ １６ ９３􀆰 ６０ ２８􀆰 ４０ ３􀆰 ３０ ８１􀆰 ５４ ８５􀆰 ７８
１６ ２ ∶ １ ６０ １３ ６５􀆰 ４０ ２５􀆰 ４０ ３􀆰 １２ ７８􀆰 ９９ ７８􀆰 １２
１７ １􀆰 ５ ∶ １ ６０ １０ ６１􀆰 ５０ ２６􀆰 ４８ ３􀆰 ６１ ８３􀆰 １１ ７６􀆰 ８５

３􀆰 ３􀆰 ２　 出膏率、 成分含量、 转移率

３􀆰 ３􀆰 ２􀆰 １　 方法学考察　 线性关系考察： 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， 得方程

分别为柚皮苷 Ｙ ＝ １９ ４６９Ｘ ＋ １１９ １７２ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ８）， 在

３６􀆰 ５６２ ５～ ５８５􀆰 ０００ ０ μｇ ／ ｍＬ 范围内线性关系良好； 野漆树

苷 Ｙ ＝ ２７ ６００􀆰 ０Ｘ ＋ ８ ４９４􀆰 ３ （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ８）， 在 ２􀆰 １８７ ５ ～
３５􀆰 ０００ ０ μｇ ／ ｍＬ 范围内的线性关系良好。

精密度、 重复性、 稳定性试验： 精密度试验中， 柚皮

苷、 野漆树苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ０５％ 、 ０􀆰 １６％ ， 保留时

间 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 １１％ 、 ０􀆰 ０６％ ； 重复性试验中， 柚皮苷、

野漆树苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ４８％ 、 ２􀆰 ２８％ ， 保留时间

ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ０８％ 、 ０􀆰 ０５％ ； 稳定性 （２４ ｈ） 试验中， 柚

皮苷、 野漆树苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ６５％ 、 １􀆰 ４７％ ， 保留

时间 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ６４％ 、 ０􀆰 ３３％ ， 表明仪器精密度、 方法

重复性、 溶液 ２４ ｈ 内稳定性良好。
加样回收率试验： 柚皮苷、 野漆树苷平均加样回收率

分别为 ９８􀆰 ４１％ 、 ９７􀆰 ４４％ ， ＲＳＤ 分别为 ２􀆰 ０１％ 、 ２􀆰 ０２％ 。
３􀆰 ３􀆰 ２􀆰 ２　 出膏率、 柚皮苷和野漆树苷含量、 转移率　 如表

１１ 所示， 各成分从饮片到配方颗粒的转移率为饮片到标准

汤剂的转移率平均值的 ７０％ ～１３０％ ， 表明制备工艺合理。
３３０３
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注： Ａ、 Ｂ、 Ｃ、 Ｙ 分别为辅料与冻干粉比例、 乙醇体积分数、 乙醇用量、 综合评分。

图 １　 各因素响应面图

３􀆰 ３􀆰 ３　 ＵＰＬＣ 指纹图谱

３􀆰 ３􀆰 ３􀆰 １　 方法学考察 　 在精密度、 稳定性、 重复性试验

中， 以峰 ７ 为参照， 各共有峰相对保留时间、 相对峰面积

ＲＳＤ 分别小于 ０􀆰 ３６％ 、 ３􀆰 ８１％ ， １􀆰 ２７％ 、 ３􀆰 ７５％ ， ０􀆰 ２６％ 、
４􀆰 ００％ ， 相似度均为 １􀆰 ０００， 表明仪器精密度、 方法重复

性、 溶液 ２４ ｈ 内稳定性良好。
３􀆰 ３􀆰 ３􀆰 ２　 图谱生成 　 以 Ｓ１ 为参照， 设定时间窗宽度为

０􀆰 １， 采用平均数法对共有峰进行 Ｍａｒｋ 峰校正和峰匹配，
生成共有模式， 见图 ２。 匹配结果显示， 共有峰有 ２１ 个，
并指认出柚皮苷 （７ 号峰）、 野漆树苷 （９ 号峰）、 柚皮素

（１５ 号峰）、 芹菜素 （２０ 号峰）， 见图 ３。 另外， １８ 批样品

相似度均大于 ０􀆰 ９４， 表明标准汤剂、 配方颗粒相似度较高；
但两者相对峰面积 ＲＳＤ 较大， 表明不同批次饮片中各成分

含量存在差异。
３􀆰 ３􀆰 ３􀆰 ３　 色谱图比对　 １８ 批配方颗粒、 标准汤剂对照特征

图谱之间的相似度均大于 ０􀆰 ９， 各共有峰相对峰面积无明显

差异， 两者差别在于前者多出 Ｘ 号峰 （Ｓ２ 除外）， 并且它

与 １３ 号峰的保留时间十分相近， 可能未区分开， 见图 ４。
３􀆰 ３􀆰 ４　 灰色关联度分析 　 以柚皮苷、 野漆树苷、 柚皮素、
芹菜素峰面积最大值为母序列 （Ｓ０）， 采用 ＳＰＳＳＰＲＯ 软件

进行数据均值化处理 （ρ＝ ０􀆰 ５）， 计算其与特征序列的灰色

关联系数及关联度， 并以其为依据排序 （数值越大， 样品
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　 　 　 表 ８　 方差分析结果

来源 离均差平方和 自由度 均方 Ｆ 值 Ｐ 值

模型 １４８􀆰 ７１ ９ １６􀆰 ５２ １４􀆰 １８ ０􀆰 ００１ ０
Ａ １５􀆰 ４０ １ １５􀆰 ４０ １３􀆰 ２２ ０􀆰 ００８ ３
Ｂ ２６􀆰 ０１ １ ２６􀆰 ０１ ２２􀆰 ３２ ０􀆰 ００２ １
Ｃ ６１􀆰 ２９ １ ６１􀆰 ２９ ５２􀆰 ５９ ０􀆰 ０００ ２
ＡＢ １􀆰 ０３ １ １􀆰 ０３ ０􀆰 ８８ ０􀆰 ３７９ ２
ＡＣ １􀆰 ００ １ １􀆰 ００ ０􀆰 ８６ ０􀆰 ３８５ ３
ＢＣ ０􀆰 １３ １ ０􀆰 １３ ０􀆰 １１ ０􀆰 ７５１ １
Ａ２ １５􀆰 ８３ １ １５􀆰 ８３ １３􀆰 ５８ ０􀆰 ００７ ８
Ｂ２ ０􀆰 ０４ １ ０􀆰 ０４ ０􀆰 ０３ ０􀆰 ８６２ ３
Ｃ２ ２５􀆰 ３１ １ ２５􀆰 ３１ ２１􀆰 ７１ ０􀆰 ００２ ３

残差 ８􀆰 １６ ７ １􀆰 １７ — —
失拟项 ０􀆰 ７９ ３ ０􀆰 ２６ ０􀆰 １４ ０􀆰 ９２９ ６
误差 ７􀆰 ３７ ４ １􀆰 ８４ — —
总和 １５６􀆰 ８７ １６ — — —

标准偏差 １􀆰 ０８ — Ｒ２ ０􀆰 ９４８ ０ —
均值 ８１􀆰 ９３ — Ｒ２

Ａｄｊ ０􀆰 ８８１ １ —
ＣＶ ／ ％ １􀆰 ３２ — Ｒ２

Ｐｒｅｄ ０􀆰 ８４６ ４ —
ＰＲＥＳＳ ２４􀆰 ０９ — Ａｄｅｑ Ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ １１􀆰 ９４８ ０ —

质量越接近 Ｓ０）。 再基于各成分峰面积占比平均值赋权，
测得标准汤剂中分别为柚皮苷 ０􀆰 ７３０、 野漆树苷 ０􀆰 ２５７、 柚

皮素 ０􀆰 ０１０、 芹菜素 ０􀆰 ００３， 配方颗粒中分别为柚皮苷

０􀆰 ７３２、 野漆树苷 ０􀆰 ２５５、 柚皮素 ０􀆰 ０１０、 芹菜素 ０􀆰 ００３， 结

果见表 １２， 可知标准汤剂 Ｓ１８、 配方颗粒 Ｓ１７ 质量最优。

表 ９　 验证试验结果 （ｎ＝３）

颗粒编号 成型率 ／ ％ 休止角 ／ （°） 吸湿率 ／ ％ 溶化率 ／ ％ 综合评分 ／ 分

ＫＬ１ ９１􀆰 ７１ ２８􀆰 ５０ ２􀆰 ６４ ８８􀆰 ８３ ７８􀆰 ３４

ＫＬ２ ８８􀆰 ２５ ２５􀆰 ８３ ２􀆰 ２９ ８８􀆰 ６４ ７８􀆰 ３２

ＫＬ３ ９４􀆰 １６ ２８􀆰 ７２ ２􀆰 ９２ ８６􀆰 ３５ ７９􀆰 １６

表 １０　 水分、 干燥失重、 浸出物测定结果表 （ｎ＝３）

颗粒编号 水分 ／ ％ 干燥失重 ／ ％ 浸出物 ／ ％

ＫＬ１ ７􀆰 ６８ １􀆰 ２８ ２６􀆰 ４７

ＫＬ２ ７􀆰 ５０ １􀆰 ２３ ２３􀆰 ４８

ＫＬ３ ６􀆰 ７２ １􀆰 ３０ ３１􀆰 ５４

表 １１　 化橘红胎饮片、 标准汤剂、 配方颗粒中出膏率、 柚皮苷和野漆树苷含量、 转移率测定结果

批号

柚皮苷含量 ／ ％ 野漆树苷含量 ／ ％ 出膏率 ／ ％ 柚皮苷转移率 ／ ％ 野漆树苷转移率 ／ ％

饮片
标准

汤剂

配方

颗粒
饮片

标准

汤剂

配方

颗粒
柚皮苷

野漆

树苷

饮片⁃标准

汤剂

饮片⁃配方

颗粒

饮片⁃标准

汤剂

饮片⁃配方

颗粒
Ｓ１ ７􀆰 ８１ １４􀆰 ７１ ７􀆰 ９４ ０􀆰 ４９ ０􀆰 ７６ ０􀆰 ４２ ４７􀆰 ５ ４７􀆰 ５ ９６􀆰 ５４ ８９􀆰 ４８ ７４􀆰 １０ ８１􀆰 ４８
Ｓ２ １９􀆰 ３３ ３１􀆰 ０８ １６􀆰 ２１ ０􀆰 ７７ １􀆰 １８ ０􀆰 ６３ ４５􀆰 ９ ４５􀆰 ９ ７６􀆰 ９７ ７３􀆰 ７８ ７０􀆰 ４７ ７５􀆰 ６３
Ｓ３ １０􀆰 ８０ ２０􀆰 ８５ １０􀆰 ７８ ０􀆰 ９０ １􀆰 ４３ ０􀆰 ７１ ４５􀆰 ４ ４５􀆰 ４ ９０􀆰 ６３ ８７􀆰 ６６ ７２􀆰 １４ ７２􀆰 ２０
Ｓ４ ９􀆰 １０ ２０􀆰 ６８ １０􀆰 ０４ ０􀆰 ５５ １􀆰 ０３ ０􀆰 ５０ ４８􀆰 ４ ４８􀆰 ４ １０６􀆰 ７８ １０９􀆰 ９４ ９０􀆰 ２４ ８７􀆰 ０６
Ｓ５ ７􀆰 ７９ １４􀆰 １８ ７􀆰 ３９ ０􀆰 ７８ １􀆰 ０６ ０􀆰 ５５ ４７􀆰 ３ ４７􀆰 ３ ８９􀆰 ６８ ８６􀆰 １１ ６４􀆰 １０ ６６􀆰 ７３
Ｓ６ ８􀆰 ２８ １７􀆰 ２８ ８􀆰 ４０ ０􀆰 ７３ １􀆰 ２８ ０􀆰 ６２ ４０􀆰 ６ ４０􀆰 ６ ８２􀆰 ３５ ８４􀆰 ７２ ７１􀆰 ０５ ６８􀆰 ６０
Ｓ７ １０􀆰 ２３ １５􀆰 ５３ ８􀆰 ４７ ０􀆰 ４９ １􀆰 １５ ０􀆰 ６２ ３５􀆰 ６ ３５􀆰 ６ ５８􀆰 ９６ ５４􀆰 ０６ ８３􀆰 ４１ ９０􀆰 ６９
Ｓ８ ５􀆰 ４９ １４􀆰 ２１ ８􀆰 ６５ ０􀆰 ４９ ０􀆰 ９８ ０􀆰 ６０ ３８􀆰 ８ ３８􀆰 ８ １２２􀆰 ２９ １００􀆰 ４１ ７７􀆰 ９３ ９５􀆰 ５３
Ｓ９ ５􀆰 ３２ ９􀆰 １２ ５􀆰 ４８ ０􀆰 ４３ ０􀆰 ７７ ０􀆰 ４３ ５３􀆰 ６ ５３􀆰 ６ １１０􀆰 ４３ ９１􀆰 ９３ ９５􀆰 ６１ １０７􀆰 ９７
Ｓ１０ ７􀆰 １２ １０􀆰 ４４ ５􀆰 ７１ ０􀆰 ５０ ０􀆰 ５６ ０􀆰 ３０ ５２􀆰 ７ ５２􀆰 ７ ８４􀆰 ４９ ７７􀆰 ２８ ５９􀆰 ３６ ６４􀆰 １２
Ｓ１１ ５􀆰 ５５ １２􀆰 ７９ ６􀆰 ９４ ０􀆰 ４２ ０􀆰 ７１ ０􀆰 ３８ ５３􀆰 ２ ５３􀆰 ２ １３３􀆰 ０３ １２２􀆰 ５２ ９０􀆰 ０４ ９７􀆰 ４９
Ｓ１２ ６􀆰 ６１ １０􀆰 ５１ ５􀆰 ９７ ０􀆰 ７２ ０􀆰 ８５ ０􀆰 ４７ ４４􀆰 ３ ４４􀆰 ３ ８０􀆰 ０４ ７０􀆰 ４７ ５２􀆰 ４５ ５７􀆰 ３７
Ｓ１３ ９􀆰 ２１ １５􀆰 ４ ８􀆰 ００ ０􀆰 ４７ ０􀆰 ６１ ０􀆰 ３２ ３９􀆰 ７ ３９􀆰 ７ ６８􀆰 ９２ ６６􀆰 ３４ ５１􀆰 ４８ ５３􀆰 ６６
Ｓ１４ ６􀆰 １７ １３􀆰 １２ ６􀆰 ６２ ０􀆰 ５３ ０􀆰 ７５ ０􀆰 ３９ ４６􀆰 ８ ４６􀆰 ８ １００􀆰 ４３ ９９􀆰 ５６ ６６􀆰 ０９ ６７􀆰 ９８
Ｓ１５ ５􀆰 ６６ １１􀆰 ７１ ６􀆰 ０７ ０􀆰 ５３ ０􀆰 ８９ ０􀆰 ４６ ４７􀆰 ８ ４７􀆰 ８ １０２􀆰 ５５ ９８􀆰 ８６ ８０􀆰 ９８ ８３􀆰 ５６
Ｓ１６ ３􀆰 ５１ １０􀆰 ４１ ５􀆰 ６４ ０􀆰 ２７ ０􀆰 ６９ ０􀆰 ３６ ４５􀆰 ４ ４５􀆰 ４ １４５􀆰 ９０ １３４􀆰 ６０ １１６􀆰 ５３ １２２􀆰 ４６
Ｓ１７ １３􀆰 ７０ １５􀆰 ８６ ７􀆰 ７７ １􀆰 １５ ０􀆰 ９８ ０􀆰 ４６ ５４􀆰 １ ５４􀆰 １ ６１􀆰 ４２ ６２􀆰 ６４ ４６􀆰 ０４ ４３􀆰 ２１
Ｓ１８ ２１􀆰 ７７ ２３􀆰 ９０ １２􀆰 ０７ １􀆰 ０８ １􀆰 ０９ ０􀆰 ５５ ４７􀆰 ５ ４７􀆰 ５ ５２􀆰 ６７ ５２􀆰 １６ ４７􀆰 ７９ ４７􀆰 ９８

平均值 ９􀆰 ０８ １５􀆰 ６５ ８􀆰 ２３ ０􀆰 ６３ ０􀆰 ９３ ０􀆰 ４９ ４６􀆰 ７１ ４６􀆰 ７１ ９２􀆰 ４５ ８６􀆰 ８１ ７２􀆰 ７７ ７６􀆰 ８７
平均值 ７０％ ～

１３０％
６􀆰 ３６～
１１􀆰 ８０

１０􀆰 ９６～
２０􀆰 ３５

５􀆰 ７６～
１０􀆰 ７０

０􀆰 ４４～
０􀆰 ８２

０􀆰 ６５～
１􀆰 ２１

０􀆰 ３４～
０􀆰 ６３

３２􀆰 ４６～
６０􀆰 ２８

３２􀆰 ４６～
６０􀆰 ２８

６４􀆰 ７１～
１２０􀆰 １８

６０􀆰 ７６～
１１２􀆰 ８５

５０􀆰 ９４～
９４􀆰 ６０

５３􀆰 ８１～
９９􀆰 ９４

表 １２　 灰色关联度分析结果

排名
标准汤剂 配方颗粒

编号 关联度 加权关联度 编号 关联度 编号 加权关联度

１ Ｓ１８ ０􀆰 ９８１ ０􀆰 ９７９ Ｓ１７ ０􀆰 ９５６ Ｓ１７ ０􀆰 ９２１
２ Ｓ４ ０􀆰 ８８５ ０􀆰 ７７７ Ｓ２ ０􀆰 ８６ Ｓ１３ ０􀆰 ７３９
３ Ｓ１ ０􀆰 ８６７ ０􀆰 ７３９ Ｓ４ ０􀆰 ８５９ Ｓ４ ０􀆰 ７２７
４ Ｓ１３ ０􀆰 ８４７ ０􀆰 ７２９ Ｓ１３ ０􀆰 ８５７ Ｓ２ ０􀆰 ７２１
５ Ｓ２ ０􀆰 ８４２ ０􀆰 ６９５ Ｓ１ ０􀆰 ８３７ Ｓ１ ０􀆰 ６８３
６ Ｓ１０ ０􀆰 ８０５ ０􀆰 ６３８ Ｓ１１ ０􀆰 ７９１ Ｓ１０ ０􀆰 ６０６
７ Ｓ１１ ０􀆰 ７９７ ０􀆰 ６０３ Ｓ１０ ０􀆰 ７９ Ｓ１１ ０􀆰 ５９２

５３０３
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续表 １２

排名
标准汤剂 配方颗粒

编号 关联度 加权关联度 编号 关联度 编号 加权关联度

８ Ｓ１４ ０􀆰 ７７５ ０􀆰 ５６４ Ｓ１４ ０􀆰 ７６４ Ｓ１４ ０􀆰 ５４１
９ Ｓ１７ ０􀆰 ７３９ ０􀆰 ５２１ Ｓ１８ ０􀆰 ７２９ Ｓ１８ ０􀆰 ５０５
１０ Ｓ３ ０􀆰 ７２５ ０􀆰 ４６５ Ｓ１６ ０􀆰 ７１４ Ｓ１６ ０􀆰 ４４９
１１ Ｓ１６ ０􀆰 ７２ ０􀆰 ４６２ Ｓ３ ０􀆰 ７１２ Ｓ３ ０􀆰 ４４１
１２ Ｓ８ ０􀆰 ７１３ ０􀆰 ４５ Ｓ８ ０􀆰 ６９５ Ｓ８ ０􀆰 ４１５
１３ Ｓ６ ０􀆰 ６９４ ０􀆰 ４１６ Ｓ７ ０􀆰 ６７８ Ｓ７ ０􀆰 ３７５
１４ Ｓ７ ０􀆰 ６９１ ０􀆰 ３９９ Ｓ６ ０􀆰 ６７２ Ｓ６ ０􀆰 ３７４
１５ Ｓ５ ０􀆰 ６８４ ０􀆰 ３８９ Ｓ５ ０􀆰 ６７２ Ｓ５ ０􀆰 ３６２
１６ Ｓ１５ ０􀆰 ６８１ ０􀆰 ３８１ Ｓ１５ ０􀆰 ６６８ Ｓ１５ ０􀆰 ３５７
１７ Ｓ１２ ０􀆰 ６６８ ０􀆰 ３５７ Ｓ１２ ０􀆰 ６６４ Ｓ１２ ０􀆰 ３４６
１８ Ｓ９ ０􀆰 ６６１ ０􀆰 ３４３ Ｓ９ ０􀆰 ６６ Ｓ９ ０􀆰 ３４１

图 ２　 １８ 批化橘红胎标准汤剂 （Ａ）、 配方颗粒

（Ｂ） ＵＰＬＣ 指纹图谱

４　 讨论与结论

本实验根据 《广东省中药材标准》 （化橘红胎） ［１］ 及

《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》 ［５］ ， 结合含

量测定结果， 制定化橘红胎配方颗粒含量限度为每 １ ｇ 本品

含 ６５～ １０７ ｍｇ 柚皮苷、 ３􀆰 ４ ～ ６􀆰 ３ ｍｇ 野漆树苷。 结果显示，
配方颗粒中指标成分含量、 转移率与其标准汤剂基本一致，
两者 ＵＰＬＣ 指纹图谱相似度均大于 ０􀆰 ９４； 柚皮苷和野漆树

苷在标准汤剂和配方颗粒中均占大部分权重， 并且加权灰

色关联度更能体现出两者对标准汤剂和配方颗粒质量的影

响［１３⁃１４］ ， 表明配方颗粒制备工艺合理， 能较全面地反映其

内在质量［１５］ 。
化橘红具有抗氧化、 降血糖血脂、 镇咳祛痰等药理作

用［１６⁃２０］ ， 素有 “南方人参” 的美誉。 随着 ２０２３ 年化橘红胎

地方食用标准的正式颁布［２１］ ， 以及 ２０２４ 年列入国家药食

同源目录［２２］并纳入地方特色食品范畴， 化橘红胎作为化橘

７． 柚皮苷　 ９． 野漆树苷　 １５． 柚皮素　 ２０． 芹菜素

图 ３　 化橘红胎标准汤剂 （Ａ）、 配方颗粒 （Ｂ） 共

有峰色谱图

７． 柚皮苷　 ９． 野漆树苷　 １５． 柚皮素　 ２０． 芹菜素

图 ４　 化橘红胎标准汤剂、 配方颗粒对照图谱的共有模式

红的一种商品规格， 其深度开发与应用价值日益凸显。 本

实验研制化橘红胎配方颗粒， 可为该药材现代化应用提供

了科学依据， 适应了产业需求， 对推动岭南道地药材产业

化及中药配方颗粒高质量发展具有重要意义。
６３０３
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ｈｙｐｏｇｌｙｃｅｍｉｃ ａｎｄ ｈｙｐｏｌｉｐｉｄｅｍｉｃ ａｃｔｉｖｉｔｉｅｓ［Ｊ］． Ｊ Ｅｔｈｎｏｐｈａｒｍａｃｏｌ，
２０２０， ２６２： １１３⁃１７８．

［１８］ 　 Ｌｉ Ｐ Ｌ， Ｌｉｕ Ｍ Ｈ， Ｈｕ Ｊ Ｈ， ｅｔ ａｌ． Ｓｙｓｔｅｍａｔｉｃ ｃｈｅｍｉｃａｌ ｐｒｏｆｉｌｉｎｇ
ｏｆ Ｃｉｔｒｕｓ ｇｒａｎｄｉｓ ‘ Ｔｏｍｅｎｔｏｓａ ’ ｂｙ ｕｌｔｒａ⁃ｆａｓｔ ｌｉｑｕｉｄ
ｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｙ ／ ｄｉｏｄｅ⁃ａｒｒａｙ ｄｅｔｅｃｔｏｒ ／ ｑｕａｄｒｕｐｏｌｅ ｔｉｍｅ⁃ｏｆ⁃ｆｌｉｇｈｔ
ｔａｎｄｅｍ ｍａｓｓ ｓｐｅｃｔｒｏｍｅｔｒｙ［Ｊ］ ． Ｊ ＰｈａｒｍＢｉｏｍｅｄ Ａｎａｌ， ２０１４， ９０：
１６７⁃１７９．

［１９］ 　 袁旭江， 林　 励． 化橘红中野漆树苷的含量测定［Ｊ］ ． 中草

药， ２００３， ３４（８）： ９５⁃９６．
［２０］ 　 Ｓｕ Ｚ Ｐ， Ｑｉｎ Ｙ Ｒ， Ｚｈａｎｇ Ｋ， ｅｔ ａｌ． Ｉｎｃｌｕｓｉｏｎ ｃｏｍｐｌｅｘ ｏｆ

ｅｘｏｃａｒｐｉｕｍ Ｃｉｔｒｉ ｇｒａｎｄｉｓ ｅｓｓｅｎｔｉａｌ ｏｉｌ ｗｉｔｈ β⁃ｃｙｃｌｏｄｅｘｔｒｉｎ：
ｃｈａｒａｃｔｅｒｉｚａｔｉｏｎ， ｓｔａｂｉｌｉｔｙ， ａｎｄ ａｎｔｉｏｘｉｄａｎｔ ａｃｔｉｖｉｔｙ［Ｊ］ ． Ｊ Ｆｏｏｄ
Ｓｃｉ， ２０１９， ８４（６）： １５９２⁃１５９９．

［２１］ 　 广东省卫生健康委员会． 广东省食品安全地方标准 化橘红

胎［Ｓ］ ． ２０２３．
［２２］ 　 国家卫生健康委． 关于地黄等 ４ 种按照传统既是食品又是中

药材的物质的公告 （２０２４ 年第 ４ 号） ［ＥＢ ／ ＯＬ］． ［２０２４⁃０８⁃
１２ ］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｗｗｗ． ｎｈｃ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ｓｐｓ ／ ｓ７８９０ ／ ２０２４０８ ／
０１ｆ４ｂ８２ｅｆｆ２９４ｆ４１８２１０２ｃｆ４３ｅ２ｅ８９８ｅ． ｓｈｔｍｌ．
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２０２５ 年 ９ 月
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