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摇 摇 健脑祛痰胶囊由石决明、半夏等 员园 味中药组成，
用于预防和治疗冠心病及脑缺血性血管病，在心血管

疾病的治疗中有广泛的应用。为了研究最佳制备工

艺，我们以橙皮苷和干膏得率为指标对处方的提取工

艺进行考察，并以休止角和堆密度对成型工艺进行了

研究，为进一步研制新药奠定了基础。

员摇 实验材料与设备
高效液相色谱仪（蕴葬遭 粤造造蚤葬灶糟藻 型恒流泵；宰葬贼藻则泽

怨远远 二极管阵列检测器，活德国际贸易有限公司；酝蚤造鄄
造藻灶灶蚤怎皂 猿圆 色谱工作站）、悦员愿色谱柱（阅蚤葬皂燥泽蚤造 源郾 远皂皂
伊 圆缘园皂皂，缘μ皂）、超 声 波 清 洗 机（ 匀远远园圆缘栽）、
匀悦栽孕员员月员园 托盘药物天平（北京市宣武区天平厂）。
所用化学试剂为分析纯，液相用试剂为色谱纯，橙皮苷

（中国药品生物制品检定所，批号：园苑圆员 原 圆园园园员园），其
余化学试剂均为分析纯。

圆摇 实验方法与结果
根据处方内各药味所含有的不同化学成分及其理

化性质，并考虑中医的用药习惯，在制备工艺上采取不

同方法进行加工处理；通过对各药味成分的分析，采用

部分水提，部分粉碎后直接入药的制备工艺。

圆郾 员摇 粉碎工艺考察摇 称取处方比例量药材石菖蒲、水
蛭等药材，共 猿 份，分别进行粉碎，过 愿园 目筛，得细粉，
称重，计算出粉率，结果见表 员，平均出粉率在 怨源郾 员豫，
符合要求。

表 员摇 粉碎出粉率考察结果

试验次数 员 圆 猿

药材重（早） 员源园 员源园 员源园
细粉重（早） 员猿圆 员猿猿 员猿园
出粉率（豫） 怨源郾 猿 怨缘郾 园 怨圆郾 怨

平均出粉率（豫） 怨源郾 员

圆郾 圆摇 水提工艺研究
圆郾 圆郾 员摇 试验因素水平表摇 采取水提取的方法，提取时
选择了提取时间、加水量及提取次数 猿 个对提取结果
影响较大的因素，每个因素选取 猿 个水平设计了正交

实验方案，按 蕴怨（猿源）正交表安排试验，平行操作，以橙

皮苷的含量为考察指标对工艺进行优选。实验因素水

平见表 圆。

表 圆摇 提取实验水平因素

水平
因素

粤 月 悦

提取时间) 澡 加水量)倍 提取次数

员 员郾 园 愿（远，远） 员
圆 员郾 缘 员园（愿，愿） 圆
猿 圆郾 园 员圆（员园，员园） 猿

圆郾 圆郾 圆摇 样品溶液的制备摇 按处方比例量称取水提工
艺部分的药材，按正交实验表下设计的实验条件以加

热回流方式进行提取，分别合并滤液，即得样品溶液。

从 怨 组样品溶液中分别精密量取 缘园皂蕴 至已编号的干
燥蒸发皿中，干燥至恒重，测定出膏量，计算出膏率。

圆郾 圆郾 猿摇 橙皮苷的含量测定摇 参照《中国药典》圆园员园 年
版一部陈皮项下含量测定方法。员）色谱条件：色谱柱：
悦员愿色谱柱（阅蚤葬皂燥泽蚤造 源郾 远皂皂 伊 圆缘园皂皂，缘μ皂）；流动相：
甲醇 原醋酸 原水（猿缘 颐 源 颐 远员）；流速 员郾 园皂蕴·皂蚤灶 原员；

检测波长 圆愿猿灶皂；柱温 圆缘益；进样量 员园μ蕴。圆）对照品
溶液的制备：取橙皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇

溶解并制成 园郾 源皂早 辕 皂蕴 的溶液，即得。猿）供试品溶液
的制备：精密吸取每个正交试验所得的水提液 远皂蕴，移
至容量瓶中，用甲醇定容至 员园皂蕴 混匀，用离心机离
心，即得。源）测定法：分别吸取对照品溶液及上述供试
品溶液各 员园μ蕴，注入色谱仪，测定并计算。
圆郾 圆郾 源摇 结果及分析摇 正交实验结果见表 猿，方差分析
结果见表 源、表 缘。
摇 摇 由表 猿 可见，橙皮苷含量：砸悦 跃 砸粤 跃 砸月，表明对橙

皮苷的提取量的影响程度依次为 悦 跃 粤 跃 月，即提取次
数是主要因素，其次为提取时间，加水量的影响最小。

粤因素中 粤猿 跃 粤圆 跃 粤员，月因素 月猿 跃 月员 跃 月圆，悦 因素 悦猿

跃 悦圆 跃 悦员。出膏率：砸悦 跃 砸粤 跃 砸月，表明对出膏率的影

响程度依次为 悦 跃 粤 跃 月，即提取次数是主要因素，其
次为提取时间，加水量的影响最小。粤因素中 粤猿 跃 粤圆

跃 粤员，月因素 月猿 跃 月圆 跃 月 跃 员，悦 因素 悦猿 跃 悦圆 跃 悦员。从
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表 源、表 缘 可见，提取次数对橙皮苷和出膏率有显著性
影响，提取时间对干膏率有显著性影响。综合考虑到

实际生产条件及经济成本等因素，提取时间确定为

粤猿，即提取 圆澡；提取次数虽然有显著性差异，但因素 圆
和因素 猿 橙皮苷的提取量和出膏率相差不大，从节约
成本考虑，提取次数确定为 悦圆，即提取 圆 次，加水量对
两者均无显著性影响，确定加水量为 月圆，即第一次加

水 员园 倍量，第二次加水 愿 倍量。综上所述，健脑祛痰
胶囊最佳提取工艺为 粤猿月员悦圆，即提取两次，第一次加

水 员园 倍量，第二次加水 愿 倍量，每次提取 圆澡。
表 猿摇 蕴怨（猿源）正交试验设计表及试验结果

实验号 粤 月 悦 阅
橙皮苷含量
（皂早）

出膏率
（豫）

员 员 员 员 员 苑圆郾 愿苑 愿郾 苑苑
圆 员 圆 圆 圆 员圆猿郾 缘怨 员园郾 源愿
猿 员 猿 猿 猿 员缘圆郾 愿苑 员员郾 猿源
源 圆 员 圆 猿 员猿圆郾 远源 员园郾 缘源
缘 圆 圆 猿 员 员远圆郾 苑苑 员员郾 源愿
远 圆 猿 员 圆 员园圆郾 愿圆 怨郾 员猿
苑 猿 员 猿 圆 员愿愿郾 缘缘 员员郾 愿远
愿 猿 圆 员 猿 怨愿郾 远员 怨郾 源愿
怨 猿 猿 圆 员 员远愿郾 源怨 员员郾 源园

橙皮苷摇 运员 员员远郾 源源猿 员猿员郾 猿缘猿 怨员郾 源猿猿 员猿源郾 苑员园
运圆 员猿圆郾 苑源猿 员圆愿郾 猿圆猿 员源员郾 缘苑猿 员猿愿郾 猿圆园
运猿 员缘员郾 愿愿猿 员源员郾 猿怨猿 员远愿郾 园远猿 员圆愿郾 园源园
砸 猿缘郾 源源园 员猿郾 园苑园 苑远郾 远猿园 员园郾 圆愿园

出膏率摇 运员 员园郾 圆园 员园郾 猿怨 怨郾 员猿 员园郾 缘缘
运圆 员园郾 猿愿 员园郾 源愿 员园郾 愿员 员园郾 源怨
运猿 员园郾 怨员 员园郾 远圆 员员郾 缘远 员园郾 源缘
砸 园郾 苑圆 园郾 圆猿 圆郾 源猿 园郾 员园

表 源摇 橙皮苷方差分析表

因素 偏差平方和 自由度 云比 云临界值 显著性

提取时间 员愿愿愿郾 园圆猿 圆 员员郾 缘远怨 员怨郾 园园园
加水量 圆愿园郾 愿园苑 圆 员郾 苑圆员 员怨郾 园园园
提取次数 怨园愿苑郾 愿怨苑 圆 缘缘郾 远愿远 员怨郾 园园园 
误差 员远猿郾 圆园 圆

表 缘摇 出膏率方差分析表

因素 偏差平方和 自由度 云比 云临界值 显著性

提取时间 园郾 愿圆怨 圆 缘怨郾 圆员源 员怨郾 园园园
加水量 园郾 园愿猿 圆 缘郾 怨圆怨 员怨郾 园园园
提取次数 怨郾 猿员员 圆 远远缘郾 园苑员 员怨郾 园园园 
误差 园郾 园员 圆

圆郾 猿摇 验证试验摇 另取 猿 份水提取药材各 怨缘早，进行验
证试验，结果见表 远。试验结果表明，验证试验结果与
正交试验结果一致，由此确定水提最佳工艺条件为：

粤圆月猿悦猿，即提取次数为 圆 次，第一次加水 员园 倍量，第二
次加水 愿 倍量，提取时间为 圆澡。

猿摇 成型工艺研究
本品剂型为胶囊剂，原生药粉比例较大，抗湿性较

强，因此，仅对堆密度和流动性进行考察。

猿郾 员摇 颗粒休止角的测定［员］摇 采用固定漏斗法，将 猿 只
漏斗串联，最低漏斗的下口距水平放置坐标纸 圆郾 缘糟皂
处，小心的将颗粒分别沿漏斗壁倒入最上的漏斗中直

到最下面的漏斗形成的圆锥体尖端接触到漏斗下口为

止，由坐标纸测出圆锥体底部的直径（灶 越 猿），计算出
休止角（ 贼早α 越 匀 辕 砸），见表 苑。

表 远摇 水提工艺验证试验结果

实验号 橙皮苷提取量（皂早） 干浸膏得率（豫）

员 员远源郾 苑园 员员郾 怨源
圆 员远苑郾 猿缘 员员郾 缘愿
猿 员远缘郾 员远 员员郾 圆怨

平均值 员远缘郾 苑源 员员郾 远园

表 苑摇 休止角测定结果

批次 员 圆 猿 平均

休止角（α） 猿源郾 圆猿毅 猿猿郾 源源毅 猿猿郾 园源毅 猿猿郾 缘苑毅

猿郾 圆摇 颗粒的堆密度的测定［圆］摇 取适量颗粒缓缓注入
员园皂蕴量筒中至刻度，精密称定重量，计算堆密度，结果
见表 愿。

表 愿摇 堆密度测定结果

批次 药品粉粒重（早） 体积（皂蕴）堆密度（早 辕 皂蕴） 平均

员 员猿郾 怨园 圆源郾 圆缘 园郾 缘苑猿圆
圆 员猿郾 怨园 圆源郾 猿缘 园郾 缘苑园愿 园郾 缘远怨猿
猿 员猿郾 怨园 圆源郾 远缘 园郾 缘远猿怨

摇 摇 表 苑、表 愿 结果表明，颗粒流动性较好，适合大生
产。根据堆密度，结合胶囊型号选择 员裕胶囊装填。

源摇 讨论
由于本实验采用水提法对健脑祛痰的提取工艺进

行考察，因而选择了具有水溶性特征的橙皮苷为含量

测定的指标，但由于橙皮苷不是该方剂中的唯一成分，

因而仅选择橙皮苷难以非常有效的说明最佳提取工

艺，还需要进一步研究其他有效成分在提取过程中的

含量变化，或者选择其他成分和橙皮苷联合作为水提

工艺的含量测定指标。
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