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摘要： 目的　 优化参曲降脂颗粒制备工艺， 并评价其质量。 方法 　 以药辅 （糊精） 比、 润湿剂 （乙醇） 体积分数、
矫味剂为影响因素， 单因素试验优化制备工艺。 ＴＬＣ 法定性鉴别人参须、 陈皮、 玳玳花、 泽兰， 紫外⁃可见分光光度

法测定总皂苷含量， ＨＰＬＣ 法测定芸香柚皮苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷的含量。 结果 　 最佳条件为药辅比 １ ∶
０􀆰 ８， 润湿剂体积分数 ９０％ ， 矫味剂 ０􀆰 ０８％ 三氯蔗糖， 制软材， １４ 目筛制粒， 在 ７０ ℃下烘干， 整粒， 即得。 ＴＬＣ 斑点

清晰， 阴性无干扰。 ３ 批样品中总皂苷、 芸香柚皮苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷平均含量分别为 ３􀆰 ８７７ ３、 １􀆰 ９６９ ９、
２􀆰 ６０５ ０、 ５􀆰 ９２７ ８、 ５􀆰 ８１０ ９ ｍｇ ／ ｇ。 结论　 该方法稳定可行， 灵敏度高， 专属性强， 可为后续参曲降脂颗粒相关制剂开

发及生产提供实验依据。
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　 　 非酒精性脂肪肝病是一种全身性肝病综合征， 其特征

是肝脏细胞广泛的脂肪变性［１］ 。 中医认为， 脂肪肝患者常

因过食肥甘、 情志不调、 缺乏运动等导致脾不健运、 湿邪

内生、 肝气郁结、 肾精亏耗， 从而引发肝、 脾、 肾功能失

调［２⁃３］ 。 目前， 临床常用降脂药物、 饮食控制、 运动干预等

方式治疗非酒精性脂肪肝［４⁃５］ ， 但部分药物长期使用有引起

肝损伤的风险［６］ ， 并且生活方式干预效果并不显著［７］ ， 故

开发安全有效的相关中药复方制剂具有广泛的应用前景和

现实意义。
参曲降脂方是由陕西省中医医院丁辉主任医师和安康

市中医医院崔翔主任医师根据非酒精性脂肪肝病治则治法

及临床多年用药经验研制的经验方， 由人参须、 红曲、 陈

皮、 泽兰、 玳玳花、 沙棘组成， 具有化痰祛湿、 活血化瘀、
益气健脾功效， 目前其临床剂型为汤剂， 存在携带、 保存、
运输不便等缺点［８］ 。 颗粒剂是对汤剂的优化与提升， 不仅

解决了后者携带、 保存问题， 同时在改善流动性、 提高溶

解性等方面具有显著优势［９］ 。 本实验优化参曲降脂颗粒制

备工艺， 并对其进行质量评价， 以期为其后续相关新制剂

开发及生产提供依据。
１　 材料

１􀆰 １　 试 剂、 药 物 与 药 材 　 新 橙 皮 苷 对 照 品 （ 批 号

ＨＡ０６０５０３１９８） 购自宝鸡辰光生物科技有限公司； 橙皮苷

（批号 ＣＨＢ２０１２２０）、 芸香柚皮苷 （批号 ＣＨＢ２３０８１４）、 柚

皮 苷 （ 批 号 ＣＨＢ２３０８１４ ）、 人 参 皂 苷 Ｒｅ （ 批 号

ＣＨＢ２０１１１０）、 人参皂苷 Ｒｂ１ （批号 ＣＨＢ２１０１１３）、 人参皂

苷 Ｒｇ１ （批号 ＣＨＢ２０１１０１） 对照品均购自成都克洛玛生物

科技有限公司。 硅胶 Ｇ 薄层板购自青岛海洋化工有限公

司； 药用糊精 （批号 ２０２３０７０１） 购自汉中秦发糊精有限责

任公司； 三氯蔗糖 （批号 ２２０９０１） 购自四川博利恒药业有

限公司； 甜菊糖苷 （批号 ２２０９０１）、 木糖醇 （批号 ２２１１０１）
均购自山东三元生物科技股份有限公司。 人参须 （批号

Ｃ２０２３０１００１）、 玳玳花 （批号 Ｃ２０２２０６００１）、 红曲 （批号

Ｃ２０２２０８００１）、 沙棘 （批号 Ｃ２０２３０２００１） 均购自河北嘉恒

冷背药业有限公司； 陈皮 （批号 ２０２２１２０１）、 泽兰 （批号

２０２２１２０１） 均购自陕西兴盛德药业有限责任公司， 经陕西

省中医药研究院中药研究所张红研究员鉴定为正品。 参曲

降脂颗粒共 ３ 批 （由陕西省中医药研究院中药研究所制备，
批号 ２０２３０１、 ２０２３０２、 ２０２３０３）。 乙腈为色谱纯 （批号

２１０３５１７８）， 购自美国赛默飞世尔科技公司； 其他试剂均为

分析纯， 购自国药集团化学试剂有限公司。
１􀆰 ２　 仪器　 Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 型高效液相色谱仪 （美国 Ａｇｉｌｅｎｔ
公司）； ＳＱＰ 型电子分析天平 ［０􀆰 ０１、 ０􀆰 １ ｍｇ， 赛多利斯科
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学仪器 （北京） 有限公司］； Ｕ⁃２９１０ 型紫外分光光度计

（日本日立公司）； １０１ 型电热鼓风干燥箱 （北京科伟永兴

仪器有限公司）。
２　 方法和结果

２􀆰 １　 成型工艺优化

２􀆰 １􀆰 １　 药粉制备　 按处方比例称取各味药材， 加 １０ 倍量

水提取 ３ 次， 每次 ６０ ｍｉｎ， 过滤， 合并 ３ 次滤液， 常压浓

缩， 在 ７０ ℃下干燥， 粉碎， 即得。
２􀆰 １􀆰 ２　 药辅比筛选 　 分别称取不同比例 （１ ∶ ０􀆰 ３ ～ １ ∶
１􀆰 ２） 药粉与糊精， 混匀， ９０％ 乙醇制软材， 过 １４ 目筛制

粒， 在 ６０ ℃下干燥 １ ｈ， 整粒， 即得颗粒， 考察其性状、
成型性、 流动性等参数。

２􀆰 １􀆰 ２􀆰 １　 成型率计算 　 取干燥后颗粒适量， 依次过 １、 ５
号筛 （过筛时保持筛子呈水平状态， 进行左右往返操作，
同时轻拍约 ３ ｍｉｎ）， 收集能通过 １ 号筛但不能通过 ５ 号筛

者， 称定质量， 计算成型率。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ２　 休止角计算 　 采用固定漏斗法［１０］ ， 平行 ３ 次，
取平均值。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ３　 堆密度计算　 精密取颗粒适量 （质量 ｍ）， 倒入

干燥量筒中， 读出近刻度处的体积 Ｖ， 平行 ３ 次， 公式为

堆密度＝ｍ ／ Ｖ。
２􀆰 １􀆰 ２􀆰 ４　 结果分析　 表 １ 显示， 药辅比为 １ ∶ ０􀆰 ８ 时颗粒

性状良好， 成型率较高， 休止角较小。

表 １　 药辅比筛选结果

药辅比 制粒情况 成型率 ／ ％ 休止角 ／ （ °） 堆密度 ／ （ｇ·ｍＬ－１） 综合评分 ／ 分
１ ∶ ０􀆰 ３ 软材黏，难制粒 ９０􀆰 １０ ２３􀆰 ５０ ０􀆰 ４８４ ５ ９０􀆰 ８４
１ ∶ ０􀆰 ５ 软材较黏，较难制粒 ８８􀆰 ０６ ２３􀆰 ７７ ０􀆰 ５５１ １ ８６􀆰 ６７
１ ∶ ０􀆰 ８ 易制粒，较松散，细粉少 ９０􀆰 ３０ ２１􀆰 ８０ ０􀆰 ４０７ ３ ９８􀆰 ２３
１ ∶ １􀆰 ０ 易制粒，较松散，细粉较多 ９５􀆰 １１ ２２􀆰 ２０ ０􀆰 ４４７ ６ ９６􀆰 ６６
１ ∶ １􀆰 ２ 易制粒，松散，细粉多 ７８􀆰 ０５ ２３􀆰 ９６ ０􀆰 ５５２ ８ ８２􀆰 ６７

　 　 注： 综合评分＝ （成型率 ／ 最大成型率） ×３５％ ＋ （最小休止角 ／ 休止角） ×３５％ ＋ （最小堆密度 ／ 堆密度） ×３０％ 。

２􀆰 １􀆰 ３　 润湿剂体积分数筛选 　 称取药粉 ５ 份， 以药辅比

１ ∶ ０􀆰 ８ 混匀， 分别加 ９５％ 、 ９０％ 、 ８５％ 、 ８０％ 、 ７５％ 乙醇制

软材， 过 １４ 目筛制粒， 置于 ６０ ℃烘箱中干燥 １ ｈ， 整粒，

计算综合评分， 结果见表 ２。 由此可知， ９０％ 乙醇所制得颗

粒的成型情况和流动性良好。

表 ２　 润湿剂体积分数筛选结果

乙醇体积分数 ／ ％ 制粒情况 成型率 ／ ％ 休止角 ／ （ °） 堆密度 ／ （ｇ·ｍＬ－１） 综合评分 ／ 分
９５ 软材不结块，易制粒，细粉多 ８６􀆰 ６７ ２１􀆰 ８０ ０􀆰 ５１０ ０ ９２􀆰 ５５
９０ 软材不结块，易制粒，细粉少 ９０􀆰 ３０ ２２􀆰 ２０ ０􀆰 ４０７ ３ ９９􀆰 ３７
８５ 软材易结块，细粉少 ８５􀆰 １０ ２４􀆰 ９４ ０􀆰 ４７６ １ ８９􀆰 ２４
８０ 软材易结块，制粒较困难 ７７􀆰 ７０ ２４􀆰 １５ ０􀆰 ４８７ １ ８６􀆰 ７９
７５ 软材易结块，制粒困难 ７６􀆰 ０７ ２３􀆰 ２３ ０􀆰 ４９７ ８ ８６􀆰 ８８

　 　 注：综合评分＝（成型率 ／ 最大成型率）×３５％ ＋（最小休止角 ／ 休止角）×３５％ ＋（最小堆密度 ／ 堆密度）×３０％ 。

２􀆰 １􀆰 ４　 矫味剂筛选 　 称取药粉 ５ 份， 以药辅比 １ ∶ ０􀆰 ８ 混

匀， 分别将不同用量的三氯蔗糖、 甜菊糖苷、 木糖醇溶于

适量 ９０％ 乙醇中制软材， 过 １４ 目筛制粒， 置于 ６０ ℃烘箱

中干燥 １ ｈ， 整粒， 计算综合评分， 结果见表 ３。 由此可知，
０􀆰 ０８％ 三氯蔗糖所制得颗粒的口感良好。

表 ３　 矫味剂筛选结果

种类 用量 ／ ％ 口感

三氯蔗糖 ０􀆰 ０４ 苦味较明显

０􀆰 ０８ 甜度适中，微苦

０􀆰 １２ 太甜

甜菊糖苷 ０􀆰 １５ 苦味较明显

０􀆰 ２５ 较甜

０􀆰 ３５ 太甜

木糖醇 ２０􀆰 ０ 苦味较明显

２８􀆰 ０ 微甜

３６􀆰 ０ 甜度适中，有苦味

２􀆰 ２　 质量评价

２􀆰 ２􀆰 １　 ＴＬＣ 定性鉴别

２􀆰 ２􀆰 １􀆰 １　 人参须　 取本品 ３􀆰 ４ ｇ， 加 ４０ ｍＬ 乙醚， 加热回流

提取 １ ｈ， 弃去乙醚， 挥干溶剂， 加 １０ ｍＬ 水饱和正丁醇，

超声处理 ３０ ｍｉｎ， 吸取上清液， 加 ２ 倍量氨试液， 摇匀，
静置分层， 上层液蒸干， 残渣加 ｌ ｍＬ 甲醇溶解， 作为供试

品溶液； 取人参对照药材 １ ｇ， 同法制成对照药材溶液； 取

人参皂苷 Ｒｂ１、 人参皂苷 Ｒｅ、 人参皂苷 Ｒｇ１ 对照品适量，
甲醇制成每 １ ｍＬ 含三者各 ２ ｍｇ 的对照品溶液； 按照处方

制备缺人参须的阴性样品， 同法制成阴性样品溶液。 吸取

上述 ４ 种溶液各 ６ μＬ， 点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以三氯

甲烷⁃乙酸乙醋⁃甲醇⁃水 （１５ ∶ ４０ ∶ ２２ ∶ １０） 为展开剂， 展

开， 取出， 晾干， 喷以 １０％ 硫酸乙醇溶液， 在 １０５ ℃下加

热至斑点显色清晰， 在 ３６５ ｎｍ 紫外光灯下检视， 结果见图

１。 由此可知， 供试品溶液在对照药材、 对照品溶液相应位

置处呈现相同颜色的荧光斑点， 并且阴性无干扰。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ２　 陈皮和玳玳花　 取本品 ０􀆰 ６ ｇ， 加 １０ ｍＬ 甲醇， 超

声处理 ３０ ｍｉｎ， 过滤， 取 ５ ｍＬ 滤液， 浓缩至 １ ｍＬ， 作为供

试品溶液； 取橙皮苷对照品适量， 加甲醇制成每 １ ｍＬ 含

４ ｍｇ该成分的对照品溶液； 按照处方制备缺陈皮和玳玳花

的阴性样品， 同法制成阴性样品溶液。 吸取上述 ３ 种溶液

各 ６ μＬ， 点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以乙酸乙酯⁃甲醇⁃水
（１８ ∶ ３ ∶ ２） 为展开剂， 展至约 ８ ｃｍ， 取出， 晾干， 喷以三
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注： Ａ 为人参须， 其中 １ 为对照药材， ２ 由下至上分别为人参皂苷 Ｒｂ１、 Ｒｅ、 Ｒｇ１ 对照品， ３ ～ ５ 为供试品 （批
号 ２０２３０１、 ２０２３０２、 ２０２３０３）， ６ 为阴性样品； Ｂ 为陈皮和玳玳花， 其中 １ 为橙皮苷对照品， ２～４ 为供试品 （批
号 ２０２３０１、 ２０２３０２、 ２０２３０３）， ５ 为阴性样品； Ｃ 为泽兰， 其中 １ 为熊果酸对照品， ２ ～ ４ 为供试品 （批号

２０２３０１、 ２０２３０２、 ２０２３０３）， ５ 为阴性样品。

图 １　 各药材 ＴＬＣ 色谱图

氯化铝试液， 在 ３６５ ｎｍ 紫外光灯下检视， 结果见图 １。 由

此可知， 供试品溶液在对照品溶液相应位置处呈现相同颜

色的荧光斑点， 并且阴性无干扰。
２􀆰 ２􀆰 １􀆰 ３　 泽兰　 取本品 ２􀆰 ０ ｇ， 加 ３０ ｍＬ 丙酮， 加热回流提

取 ３０ ｍｉｎ， 过滤， 滤液蒸干， 残渣加 １０ ｍＬ 石油醚 （３０ ～
６０ ℃） 浸泡 ２ ｍｉｎ， 除去石油醚液， 蒸干， 残渣加 ２ ｍＬ 无

水乙醇溶解， 作为供试品溶液； 取熊果酸对照品适量， 加

无水乙醇制成每 １ ｍＬ 含 ０􀆰 ５ ｍｇ 该成分的对照品溶液； 按

照处方制备缺泽兰的阴性样品， 同法制成阴性样品溶液。
按照 ２０２０ 年版 《中国药典》 薄层色谱法 （通则 ０５０２）， 吸

取供试品、 阴性样品溶液各 ４ μＬ， 对照品溶液 ２ μＬ， 点于

同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以环己烷⁃三氯甲烷⁃乙酸乙酯⁃甲酸

（２０ ∶ ５ ∶ ８ ∶ ０􀆰 １） 为展开剂， 展开， 取出， 晾干， 喷以

１０％ 硫酸乙醇溶液， 在 １０５ ℃下加热至斑点显色清晰， 结

果见图 １。 由此可知， 供试品溶液在对照品溶液相应位置处

呈现相同颜色的斑点， 并且阴性无干扰。
２􀆰 ２􀆰 ２　 总皂苷含量测定　 采用紫外⁃可见分光光度法。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 １　 对照品溶液制备　 精密称取人参皂苷 Ｒｅ 对照品

１０􀆰 ０１ ｍｇ， 置于 ５０ ｍＬ 量瓶中， 甲醇定容至刻度， 即得

（质量浓度为 ２００􀆰 ２ μｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２　 供试品溶液制备 　 精密称取本品 ２ ｇ， 置于具塞

锥形瓶中， 加 ５０ ｍＬ 水， 称定质量， 超声处理 ３０ ｍｉｎ， 冷

却， 加水补足减失的质量， 充分摇匀， 静置一段时间， 过

滤， 精密量取 ２５ ｍＬ 续滤液， 置于分液漏斗中， 加 ２０ ｍＬ
水饱和正丁醇， 振摇萃取 １０ ｍｉｎ， 重复 ３ 次， 合并正丁醇

液， ２０ ｍＬ 氨试液洗涤， 每次 ５ ｍｉｎ， 重复 ２ 次， 弃去氨试

液， 水浴挥去正丁醇， 残渣加甲醇溶解并定容至 ２５ ｍＬ，
即得。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３　 线性关系考察　 分别量取人参皂苷 Ｒｅ 对照品溶

液 ０􀆰 ４、 ０􀆰 ６、 ０􀆰 ８、 １􀆰 ０、 １􀆰 ２ ｍＬ， 置于 １０ ｍＬ 试管中， 水

浴加热至甲醇完全挥干， 加 ２００ μＬ 含 ５％ 香草醛的冰乙酸、
８００ μＬ 高氯酸， 混匀， ６０ ℃ 水浴 １０ ｍｉｎ， 取出放冷， 加

５ ｍＬ冰乙酸， 摇匀， 以相应试剂为空白对照， 在 ５６０ ｎｍ 波

长处测定吸光度。 以对照品质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 吸光

度为纵坐标 （ Ａ） 进行回归， 得方程为 Ａ ＝ ３􀆰 ５５７ １Ｘ －
０􀆰 ０１９ ６ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ７）， 在 ０􀆰 ０８～０􀆰 ２４ ｍｇ ／ ｍＬ 范围内线性关

系良好。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ４　 精密度试验 　 取人参皂苷 Ｒｅ 对照品溶液适量，
水浴挥干， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法显色 （以不加香草醛显

色的样品为背景校正）， 测定吸光度 ６ 次， 测得其 ＲＳＤ 为

０􀆰 ０４％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ５　 重复性试验 　 取本品 ６ 份， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下

方法制备供试品溶液， 取 １ ｍＬ 至试管中挥干溶剂， 按

“２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法显色 （以不加香草醛显色的样品为背

景校正）， 测定吸光度， 测得其 ＲＳＤ 为 ０􀆰 ９２％ ， 表明该方

法重复性良好。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ６　 稳定性试验 　 取本品适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下

方法制备供试品溶液， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法显色 （以不

加香草醛显色的样品为背景校正）， 于 ０、 １５、 ３０、 ４５、 ６０、
９０、 １２０ ｍｉｎ 测定吸光度， 测得其 ＲＳＤ 为 ０􀆰 ８４％ ， 表明溶液

在 １２０ ｍｉｎ 内稳定性良好。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ７　 加样回收率试验　 取总皂苷含量已知的供试品溶

液 ６ 份， 按 １００％ 水平加入对照品溶液， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３” 项

下方法显色 （以不加香草醛显色的样品为背景校正）， 测定

吸光度， 计算回收率。 结果， 总皂苷平均加样回收率为

９９􀆰 １７％ ， ＲＳＤ 为 ０􀆰 ９１％ 。
２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ８　 样品含量测定 　 取 ３ 批样品， 每批 ２ 份， 按

“２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ２” 项下方法制备供试品溶液， 按 “２􀆰 ２􀆰 ２􀆰 ３” 项下
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方法显色 （以不加香草醛显色的样品为背景校正）， 测定吸

光度， 计算含量。 结果， 总皂苷平均含量为 （３􀆰 ８８±０􀆰 ０５）
ｍｇ ／ ｇ， ＲＳＤ 为 １􀆰 １９％ ， 表明制备工艺和制剂质量较稳定。
２􀆰 ２􀆰 ３　 黄酮含量测定　 采用 ＨＰＬＣ 法。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １　 色谱条件与系统适用性考察 　 Ｋｒｏｍａｓｉｌ １００⁃５⁃Ｃ１８

色谱柱 （ ４􀆰 ６ ｍｍ × ２５０ ｍｍ， ２􀆰 ５ μｍ）； 流动相乙腈⁃水
（１９ ∶ ８１）； 体积流量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长

２８３ ｎｍ； 进样量 １０ μＬ， 色谱图见图 ２。 由此可知， 各成分

色谱峰分离度良好， 理论塔板数以橙皮苷计大于 ５ ０００， 阴

性无干扰， 表明该方法系统适用性良好。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取各对照品适量， 置于

５０ ｍＬ 量瓶中， 甲醇定容至刻度， 得到分别含橙皮苷 ０􀆰 ５３３
ｍｇ ／ ｍＬ、 新橙皮苷 ０􀆰 ５４０ ｍｇ ／ ｍＬ、 柚皮苷 ０􀆰 ２００ ｍｇ ／ ｍＬ、 芸

香柚皮苷 ０􀆰 ２５２ ｍｇ ／ ｍＬ 的贮备液， 分别吸取 ２ ｍＬ， 置于 １０
ｍＬ 量瓶中， 甲醇稀释至刻度， 即得 （四者质量浓度分别为

１０６􀆰 ６、 １０８、 ４０、 ５０􀆰 ４ μｇ ／ ｍＬ）。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３　 供试品、 阴性样品溶液制备 　 精密称取本品

０􀆰 ５ ｇ， 精密加入 ２５ ｍＬ 甲醇， 超声提取 ４５ ｍｉｎ， ０􀆰 ２２ μｍ
微孔滤膜过滤， 即得供试品溶液。 同法制备缺陈皮和玳玳

花的阴性样品溶液。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ４　 线性关系考察 　 精密吸取 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２” 项下对照

品溶液适量， 置于 ５ ｍＬ 量瓶中， 甲醇定容， 摇匀， 在

“２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以各成分质量浓度为

横坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 并分别以

信噪比 （Ｓ ／ Ｎ） １０ ∶ １、 ３ ∶ １ 为定量限、 检测限， 结果见表

４， 可知各黄酮在各自范围内线性关系良好。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ５　 精密度试验 　 精密吸取 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ２” 项下对照品

溶液 １０ μＬ， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次，
测得芸香柚皮苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷峰面积 ＲＳＤ
分别为 ０􀆰 ４４％ 、 ０􀆰 ２０％ 、 ０􀆰 １２％ 、 ０􀆰 １２％ ， 表明仪器精密度

良好。
２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ６　 稳定性试验 　 取本品适量， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项下

方法制备供试品溶液， 于 ０、 ２、 ４、 ６、 ８、 １０、 １２、 ２４ ｈ 在

“２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得芸香柚皮苷、 柚

皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ９４％ 、
０􀆰 ５３％ 、 ０􀆰 ３４％ 、 ０􀆰 ５３％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。

注： Ａ 为空白溶剂 （甲醇）， Ｂ 为对照品， Ｃ 为供试品

（批号 ２０２３０１）， Ｄ 为缺陈皮和玳玳花阴性样品。
１． 芸香柚皮苷　 ２． 柚皮苷　 ３． 橙皮苷　 ４． 新橙皮苷

图 ２　 各黄酮 ＨＰＬＣ 色谱图

表 ４　 各黄酮线性关系

黄酮 回归方程 ｒ 线性范围 ／ （ｍｇ·ｍＬ－１） 检测限 ／ （μｇ·ｍＬ－１） 定量限 ／ （μｇ·ｍＬ－１）
芸香柚皮苷 Ｙ＝ １ ４６４􀆰 ６Ｘ＋４９􀆰 ５４３ ０􀆰 ９９７ ６ ０􀆰 ０１０ １～０􀆰 ０７０ ６ ０􀆰 ０４ ０􀆰 １２

柚皮苷 Ｙ＝ １ ５３４􀆰 ２Ｘ＋４５􀆰 ３４３ ０􀆰 ９９７ １ ０􀆰 ０００ ８～０􀆰 ００５ ６ ０􀆰 ０４ ０􀆰 １４
橙皮苷 Ｙ＝ １ ５４０􀆰 １Ｘ＋１４０􀆰 １９ ０􀆰 ９９５ ８ ０􀆰 ０２１ ３～０􀆰 １４９ ２ ０􀆰 ０５ ０􀆰 １７

新橙皮苷 Ｙ＝ １ ８１２􀆰 ４Ｘ＋４９􀆰 ７４０ ０􀆰 ９９９ ４ ０􀆰 ０２１ ６～０􀆰 １５１ ２ ０􀆰 ０６ ０􀆰 １９

２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ７　 重复性试验 　 取本品 ６ 份， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项下

方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测

定， 测得芸香柚皮苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮苷含量

ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ５５％ 、 ０􀆰 ３３％ 、 ０􀆰 ６３％ 、 ０􀆰 ５２％ ， 表明该方法

重复性良好。

２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ８　 加样回收率试验 　 取各黄酮含量已知的本品 ６

份， 按 １００％ 水平加入对照品， 按 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项下方法制

备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 计

算回收率。 结果， 芸香柚皮苷、 柚皮苷、 橙皮苷、 新橙皮

苷平均加样回收率分别为 ９９􀆰 ３８％ 、 ９７􀆰 ８０％ 、 ９８􀆰 ８１％ 、

９６􀆰 ３４％ ， ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ５７％ 、 １􀆰 ８４％ 、 １􀆰 ５２％ 、 １􀆰 ３３％ 。

２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ９　 样品含量测定 　 取本品 ３ 批， 每批 ２ 份， 按
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“２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 在 “２􀆰 ２􀆰 ３􀆰 １” 项色

谱条件下进样测定， 计算含量， 结果见表 ５。
表 ５　 各黄酮含量测定结果 （ｍｇ ／ ｇ， ｎ＝２）

批号 芸香柚皮苷 柚皮苷 橙皮苷 新橙皮苷

２０２３０１ １􀆰 ９８７ ３ ２􀆰 ５９５ ９ ５􀆰 ９３５ ６ ５􀆰 ８２８ ２
１􀆰 ９８０ ７ ２􀆰 ５９６ ４ ５􀆰 ９０８ １ ５􀆰 ８２０ ２

２０２３０２ １􀆰 ９６９ ６ ２􀆰 ６１１ ８ ５􀆰 ９３４ ８ ５􀆰 ７９１ ９
１􀆰 ９６０ ６ ２􀆰 ６０４ ５ ５􀆰 ９１９ １ ５􀆰 ８００ ３

２０２３０３ １􀆰 ９５１ ３ ２􀆰 ６０５ ０ ５􀆰 ９２０ ９ ５􀆰 ８００ ５
１􀆰 ９６９ ８ ２􀆰 ６１６ ６ ５􀆰 ９４８ ０ ５􀆰 ８２４ ３

４　 讨论与结论

参曲降脂方中人参须、 红曲为君药， 具有健脾消食、
活血化瘀作用， 前者发挥益气健脾、 通络行气功效［１１］ ， 后

者具有健脾胃、 化痰浊、 祛瘀血功效［１２］ ； 陈皮、 泽兰为臣

药， 与红曲相须为用， 加强其化痰祛瘀作用； 玳玳花善于

梳理肝脾之气而不破气， 为佐药［１３］ ； 沙棘一药多能， 为使

药， 全方祛痰、 化瘀、 散滞作用与脂肪肝病机丝丝入扣，
并且与西医降低胆固醇、 血脂功效相符［１４］ 。 另外， 人参须

主要含皂苷类成分［１５］ ， 具有增强免疫、 抗炎、 抗菌等作

用［１６⁃１７］ ； 陈皮主要含黄酮类成分， 包括橙皮苷、 新橙皮苷、
柚皮苷、 芸香柚皮苷等［１８］ ， 具有抗炎、 抗肥胖、 保肝等

作用［１９⁃２０］ 。
本实验采用单因素试验， 筛选得到最优药辅 （糊精）

比为 １ ∶ ０􀆰 ８， 最优矫味剂为 ０􀆰 ０８％ 三氯蔗糖， 最优润湿剂

（乙醇） 体积分数为 ９０％ ， 制软材， １４ 目筛制颗粒， 在 ７０
℃下烘干， 整粒， 即得。 然后， 建立人参须、 陈皮、 玳玳

花的 ＴＬＣ 定性鉴别方法， 以及总皂苷、 芸香柚皮苷、 柚皮

苷、 橙皮苷、 新橙皮苷的含量测定方法， 制得质量稳定可

控的参曲降脂颗粒， 可为其代替传统汤剂的可行性研究提

供理论基础。
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