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摘要： 目的　 优化回乳抑增颗粒回流提取工艺。 方法　 在单因素试验基础上， 以乙醇体积分数、 乙醇用量、 提取时

间、 提取次数为影响因素， 迷迭香酸、 哈巴俄苷含有量及浸膏得率的综合评分为评价指标， 正交试验优化提取工艺。
再建立高泌乳素血症大鼠模型， 通过药效学实验对优化工艺进行验证。 结果　 最佳条件为 ６ 倍量 ４０％ 乙醇提取 ３ 次，
每次 ０􀆰 ５ ｈ， 迷迭香酸、 哈巴俄苷含有量 ４０􀆰 ３５、 ８􀆰 ０３ μｇ ／ ｇ， 浸膏得率 １２􀆰 ０３％ ， 综合评分 ９２􀆰 ４８。 结论　 该方法简便、
稳定、 可行， 可用于回流提取回乳抑增颗粒。
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　 　 高泌乳素血症为女性内分泌系统常见疾病， 由

下丘脑⁃垂体⁃性腺轴系统病变引起内分泌紊乱、 激

素失调所致［１］。 近年来研究显示， 泌乳素含有量

与肝郁有关， 肝气郁结、 情志不遂可使气血逆乱、
脏腑功能失调， 从而导致泌乳素异常升高［２⁃３］， 中

医主要采用疏肝理气、 调摄冲任、 逐瘀化痰方法进

行治疗［４］。 复方回乳抑增一号是武汉市第三医院

用于治疗高泌乳素血症的临床经验方［５］， 由于原

方回乳抑增方药量过大， 前期已对其进行优化［６］，
优化后的处方组成为生麦芽、 夏枯草、 郁金、 丹

参、 玄参、 浙贝母、 白芥子、 牡蛎、 淡昆布、 山慈

菇 ７ 味药材， 但作为传统汤剂在临床使用时仍有很

多不便之处［７］， 如不宜携带、 服用麻烦、 难以保

存、 质量不可控制等， 故需要对该剂型进行改进，
制成颗粒剂。 本实验将在单因素试验基础上通过正

交试验优化回乳抑增颗粒回流提取工艺， 并结合药

效学实验加以验证， 为后期相关研究奠定基础。

１　 材料

１􀆰 １　 仪器 　 高效液相色谱仪 （ＵｌｔｉＭａｔｅ ３０００， 美

国 Ｄｉｏｎｅｘ 公司）； ＰＨ 计 （ｐＨＳ⁃３Ｃ， 上海今迈仪器

仪表有限公司）； 万分之一电子天平 （ＢＳ１１０Ｓ， 德

国 Ｓａｒｔｏｒｉｕｓ 公司）； 超声波清洗器 （ＫＱ⁃３００Ｅ， 昆

山市超声仪器有限公司）； 恒温水浴锅 （ＨＨ⁃２， 江

苏省金坛市融化仪器制造有限公司）； 旋转蒸发器

（ＲＥ⁃３０００， 上海亚荣生化仪器厂）； 医用低速离心

机 （ＢＹ⁃３２０Ｃ， 北京白洋医用离心机有限公司）；
实验室超纯水机 （Ｍａｓｔｅｒ⁃ＳＵＦ， 上海和泰仪器有限

公司）。
１􀆰 ２　 试药　 生麦芽、 夏枯草、 玄参、 山慈菇、 浙

贝母、 昆布、 牡蛎购于亳州市豪门中药饮片有限公

司， 经武汉市第三医院药学部吴金虎主任药师鉴定

为正品， 符合 ２０１５ 年版 《中国药典》 一部相关项

下规定。 甲磺酸溴隐亭片 （Ｔ３Ａ２８５Ａ， 匈牙利吉瑞

大药厂）； 盐酸甲氧氯普胺注射液 （１４０４５３１⁃Ｂ３１，
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国药集团容生制药有限公司）。 迷迭香酸 （ＭＵＳＴ⁃
１３１１０１１５， 含 有 量 ９８％ ）、 哈 巴 俄 苷 （ ＭＵＳＴ⁃
１３０７１８０１， 含有量 ９８％ ） 对照品 （成都曼思特生

物科技有限公司）。 乙腈为色谱纯； 其余试剂均为

分析纯 （国药集团化学试剂有限公司）； 水为超

纯水。
１􀆰 ３　 动物 　 雌性未孕 Ｗｉｓｔａｒ 大鼠， 体质量 １８０ ～
２００ ｇ， 由武汉市疾病防控中心实验动物中心提供，
合格证号 ４２０００６００００４３７８。
２　 方法与结果

２􀆰 １　 迷迭香酸、 哈巴俄苷含有量测定

２􀆰 １􀆰 １　 色谱条件　 Ｗｏｎｄａｓｉｌ Ｃ１８色谱柱 （４􀆰 ６ ｍｍ×
２５０ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相乙腈 （ Ａ） ⁃０􀆰 １％ 磷酸

（Ｂ）， 梯度洗脱 （０ ～ １０ ｍｉｎ， ９５％ Ｂ； １０ ～ ３０ ｍｉｎ，
９５％ ～７０％ Ｂ； ３０ ～ ５５ ｍｉｎ， ７０％ ～ ８０％ Ｂ）； 体积流

量 １􀆰 ０ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ２５ ℃； 检测波长 ２７０ ｎｍ； 进

样量 ２０ μＬ。
２􀆰 １􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取对照品迷迭香

酸 １３􀆰 ２ ｍｇ、 哈巴俄苷 ８􀆰 ８６ ｍｇ， 置于同一 ５０ ｍＬ
量瓶中， ５０％ 甲醇溶解并稀释至刻度， 摇匀，
０􀆰 ２ μｍ微孔滤膜过滤， 即得。
２􀆰 １􀆰 ３　 供试品溶液制备　 称取药材处方量 （夏枯

草、 生麦芽、 浙贝母、 玄参、 山慈菇、 昆布、 牡蛎

共 １７３ ｇ） 的 １ ／ ２， 加入 ５０％ 乙醇 ６９２ ｍＬ （８ 倍体

积）， 于 ７０ ℃下加热， 回流提取 １ ｈ， 过滤， 滤液

蒸干， 置于 １００ ｍＬ 量瓶中， ５０％ 乙醇稀释至刻度，
混匀， 即得。
２􀆰 １􀆰 ４　 线性关系考察 　 精密吸取对照品溶液

０􀆰 ２５、 ０􀆰 ５、 １􀆰 ０、 ２􀆰 ０、 ５􀆰 ０、 １０􀆰 ０、 ２０􀆰 ０ ｍＬ， 置

于 ２５ ｍＬ 量瓶中， ５０％ 甲醇溶解并稀释至刻度， 摇

匀。 以质量浓度为横坐标 （Ｘ）， 峰面积积分值为

纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 得方程分别为迷迭香酸

Ｙ＝ ０􀆰 ６９７ ２Ｘ－０􀆰 ３７２ １ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ８）、 哈巴俄苷

Ｙ＝ ０􀆰 ８６Ｘ－ ０􀆰 ７３９ （Ｒ２ ＝ ０􀆰 ９９９ ４）， 分别在 ２􀆰 ５９ ～
２０６􀆰 ９８、 １􀆰 ７４～１３８􀆰 ９２ ｍｇ ／ Ｌ 范围内呈良好的线性

关系。
２􀆰 １􀆰 ５　 精密度试验 　 精密吸取 “２􀆰 １􀆰 ２” 项下对

照品溶液， 在 “２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６
次， 测得迷迭香酸、 哈巴俄苷峰面积 ＲＳＤ 分别为

０􀆰 ３６％ 、 １􀆰 １２％ ， 表明仪器精密度良好。
２􀆰 １􀆰 ６　 稳定性试验 　 精密吸取 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下供

试品溶液， 在 “２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条件下于 １、 ２、 ４、
６、 １２、 ２４ ｈ 进样测定， 测得迷迭香酸、 哈巴俄苷

峰面积 ＲＳＤ 分别为 ０􀆰 ２２％ 、 ０􀆰 ４９％ ， 表明溶液在

２４ ｈ 内稳定性良好。
２􀆰 １􀆰 ７　 重复性试验 　 按处方比例称取药材 ６ 份，
按 “２􀆰 １􀆰 ３” 项下方法平行制备供试品溶液， 在

“２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得迷迭香酸、
哈巴俄苷峰面积 ＲＳＤ 分别为 １􀆰 １７％ ， ２􀆰 ２７％ ， 表

明该方法重复性良好。
２􀆰 １􀆰 ８　 加样回收率试验　 精密量取各成分含有量

已知的供试品 ６ 份， 每份 ５ ｍＬ， 置于 １０ ｍＬ 量瓶

中， 分为 ２ 组， 加入 “２􀆰 １􀆰 ２” 项下对照品溶液 １、
１􀆰 ２、 １􀆰 ４ ｍＬ， 平行 ３ 份， 在 “２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条

件下进样测定， 计算回收率。 结果， 迷迭香酸、 哈

巴俄苷平均加样回收率分别为 ９９􀆰 ６７％ 、 １００􀆰 ８３％ ，
ＲＳＤ 分别为 １􀆰 ０９％ 、 ０􀆰 ８２％ 。
２􀆰 ２　 浸膏得率测定 　 精密移取提取液 ５０ ｍＬ， 置

于已干燥至恒重的蒸发皿中， 水浴蒸干， １０５ ℃常

压干燥至恒重， 取出， 置于干燥器中冷却 ３０ ｍｉｎ，
迅速精密称定质量， 计算浸膏得率。
２􀆰 ３　 单因素试验

２􀆰 ３􀆰 １　 温度 　 称取 ４ 份处方量药材 （１７３ ｇ） 的

１ ／ ２， 加入 ５０％ 乙醇 ６９２ ｍＬ （８ 倍体积）， ５０、 ６０、
７０、 ８０ ℃水浴回流提取 ６０ ｍｉｎ， 滤液浓缩， 真空

干燥箱中干燥成浸膏后， 置于 １００ ｍＬ 量瓶中，
５０％ 乙醇稀释至刻度， 取 ５０ ｍＬ 测定浸膏得率， 剩

余下测定迷迭香酸、 哈巴俄苷含有量， 计算综合评

分 ［满分 １００ 分， 根据夏枯草和玄参在处方中的

君臣地位， 以及迷迭香酸、 哈巴俄苷含有量高低，
设定两者权重系数分别为 ５０、 ３０； 由于浸膏得率

能反映全方质量， 故设定其权重系数为 ２０。 公式

为综合评分 ＝ （迷迭香酸含有量 ／最大值） × ５０ ＋
（哈巴俄苷含有量 ／最大值） ×３０＋ （浸膏得率 ／最大

值） ×２０］， 结果见表 １。 由表可知， 浸膏得率随着

温度升高而增加， 但在 ７０ ℃后迷迭香酸、 哈巴俄

苷含有量略有下降， 故选择 ７０ ℃进行后续实验。
表 １　 温度对提取工艺的影响

Ｔａｂ􀆰 １　 Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｔｅｍｐｅｒａｔｕｒｅ ｏｎ ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓ

温度 ／ ℃
浸膏得率 ／

％

迷迭香酸 ／

（μｇ·ｇ－１）

哈巴俄苷 ／

（μｇ·ｇ－１）
综合评分

５０ ６􀆰 ３２ ２１􀆰 ８５ ３􀆰 ０３ ８３􀆰 ００
６０ ６􀆰 ４４ ２４􀆰 ２８ ２􀆰 ９５ ８７􀆰 ２２
７０ ６􀆰 ３８ ２６􀆰 ９４ ３􀆰 ９６ ９９􀆰 ６３
８０ ６􀆰 ５０ ２５􀆰 ６６ ３􀆰 ３５ ９３􀆰 ０４

２􀆰 ３􀆰 ２　 乙醇体积分数　 称取一半处方量药材 ６ 份，
用 水， ２０％ 、 ４０％ 、 ６０％ 、 ８０％ 乙 醇， 乙 醇 各

６９２ ｍＬ回流提取 １ ｈ， 过滤后， 滤液于 ７０ ℃ 下浓

缩回收溶剂， 真空干燥 （ － ０􀆰 １ ＭＰａ） 成干浸膏，
０２２１
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置于 １００ ｍＬ 量瓶中， ５０％ 乙醇稀释至刻度， 取

５０ ｍＬ测定浸膏得率， 剩余测定迷迭香酸、 哈巴俄

苷含有量， 按 “２􀆰 ３􀆰 １” 项下公式计算综合评分，
结果见表 ２。 由表可知， 乙醇体积分数为 ４０％ 时迷

迭香酸、 哈巴俄苷含有量最高， 但浸膏得率随其提

高而逐步下降， 故选择 ４０％ 进行后续实验。
表 ２　 乙醇体积分数对提取工艺的影响

Ｔａｂ􀆰 ２　 Ｅｆｆｅｃｔ ｏｆ ｅｔｈａｎｏｌ ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ ｏｎ ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｓｓ

乙醇 ／ ％ 浸膏得率 ／
％

迷迭香酸 ／
（μｇ·ｇ－１）

哈巴俄苷 ／
（μｇ·ｇ－１）

综合
评分

０ １５􀆰 ７５ ２６􀆰 ２４ ２􀆰 ９８ ６６􀆰 ０５
２０ １３􀆰 ４８ ２９􀆰 １３ ３􀆰 ４４ ６８􀆰 ８０
４０ １３􀆰 ０２ ３９􀆰 １９ ７􀆰 １１ ９６􀆰 ５３
６０ ９􀆰 ８７ ２８􀆰 ５５ ３􀆰 ８２ ６５􀆰 ０８
８０ ７􀆰 ５５ ２３􀆰 ２４ ４􀆰 ０８ ５６􀆰 ４５
１００ ３􀆰 １０ ２３􀆰 ０１ ２􀆰 ８０ ４５􀆰 １１

２􀆰 ４　 正交试验　 在单因素试验基础上， 选择乙醇

　 　 　

体积分数 （Ａ）、 乙醇用量 （Ｂ）、 提取时间 （Ｃ）、
提取次数 （Ｄ） 作为影响因素， 迷迭香酸、 哈巴俄

苷含有量及浸膏得率的综合评分作为评价指标， 因

素水平见表 ３。 再按处方比例称取药材约 ８７ ｇ， 共

９ 组， 按 Ｌ９（３４） 正交试验优化， 每组平行 ２ 次，
提取液过滤， 合并滤液， 减压回收溶剂至干燥，
５０％ 甲醇定容至 １００ ｍＬ， 在 “２􀆰 １􀆰 １” 项色谱条件

下测定迷迭香酸、 哈巴俄苷含有量， 按 “２􀆰 ２” 项

下方法测定浸膏得率， 结果见表 ４， 方差分析见

表 ５。
表 ３　 因素水平

Ｔａｂ􀆰 ３　 Ｆａｃｔｏｒｓ ａｎｄ ｌｅｖｅｌｓ
水平 Ａ 乙醇 ／ ％ Ｂ 乙醇用量 ／ 倍 Ｃ 提取时间 ／ ｈ Ｄ 提取次数 ／ 次
１ ５０ ６ ０􀆰 ５ １
２ ４０ ８ １􀆰 ０ ２
３ ３０ １０ １􀆰 ５ ３

表 ４　 试验设计及结果

Ｔａｂ􀆰 ４　 Ｄｅｓｉｇｎ ａｎｄ ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｔｅｓｔｓ
试验号 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 迷迭香酸 ／ （μｇ·ｇ－１） 哈巴俄苷 ／ （μｇ·ｇ－１） 浸膏得率 ／ ％ 综合评分

１ １ １ １ １ ３２􀆰 ６０ ２􀆰 ３４ ６􀆰 ９６ ５５􀆰 ９４
２ １ ２ ２ ２ １３􀆰 ６４ ４􀆰 ３６ １５􀆰 ５６ ４９􀆰 ７８
３ １ ３ ３ ３ ２６􀆰 ０１ ５􀆰 ８４ １８􀆰 ２５ ７３􀆰 ３２
４ ２ １ ２ ３ ４１􀆰 １６ ７􀆰 ８６ １３􀆰 ８５ ９４􀆰 ７５
５ ２ ２ ３ １ ２０􀆰 ８１ ６􀆰 ７１ ７􀆰 ９４ ５９􀆰 ３５
６ ２ ３ １ ２ ２１􀆰 ５０ ７􀆰 ２３ ９􀆰 ９９ ６４􀆰 ３５
７ ３ １ ３ ２ ２８􀆰 ５５ ３􀆰 ８２ １７􀆰 ８７ ６８􀆰 ２９
８ ３ ２ １ ３ ２２􀆰 ５４ ５􀆰 ５５ １８􀆰 ７８ ６８􀆰 ５６
９ ３ ３ ２ １ １３􀆰 ５３ １􀆰 ９７ １２􀆰 ７７ ３７􀆰 ５５
Ｋ１ １７９􀆰 ０４０ ０ ２１８􀆰 ９８０ ０ １８８􀆰 ８５０ ０ １５２􀆰 ８４０ ０ — — — —
Ｋ２ ２１８􀆰 ４５０ ０ １７７􀆰 ６９０ ０ １８２􀆰 ０８０ ０ １８２􀆰 ４２０ ０ — — — —
Ｋ３ １７４􀆰 ４００ ０ １７５􀆰 ２２０ ０ ２００􀆰 ９６０ ０ ２３６􀆰 ６３０ ０ — — — —
Ｒ ４４􀆰 ０５０ ０ ４３􀆰 ７６０ ０ １８􀆰 ８８０ ０ ８３􀆰 ７９０ ０ — — — —

表 ５　 方差分析

Ｔａｂ􀆰 ５　 Ａｎａｌｙｓｉｓ ｏｆ ｖａｒｉａｎｃｅ

来源 离均差平方和 自由度 Ｆ 值 Ｐ 值

Ａ ３９０􀆰 ５６４ ５ ２􀆰 ００ ６􀆰 ４０３ ４ ＞０􀆰 ０５
Ｂ ４０２􀆰 ８７８ １ ２􀆰 ００ ６􀆰 ６０５ ３ ＞０􀆰 ０５
Ｃ ６０􀆰 ９９３ ３ ２􀆰 ００ １􀆰 ０００ ０ ＞０􀆰 ０５
Ｄ １ ２０３􀆰 ８２９ ４ ２􀆰 ００ １９􀆰 ７３７ １ ＜０􀆰 ０５

误差 ３０􀆰 ４９６ ６ — — —

　 　 注：Ｆ０􀆰 ０５（２，２）＝ １９

　 　 由此可知， 各因素影响程度依次为 Ｄ＞Ａ＞Ｂ＞
Ｃ； 因素 Ｄ 有显著影响 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 其他 ３ 个因素

无显著影响 （Ｐ ＞ ０􀆰 ０５）； 最优工艺为 Ａ２Ｂ１Ｃ３Ｄ３，
由于因素 Ｃ 中各水平无显著差异 （Ｐ＞０􀆰 ０５）， 故将

其修正为 Ａ２Ｂ１Ｃ１Ｄ３， 即 ６ 倍量 ４０％ 乙醇提取 ３ 次，
每次 ０􀆰 ５ ｈ。

２􀆰 ５　 药效学实验

２􀆰 ５􀆰 １　 模型建立 　 文献 ［８］ 报道， 高泌乳素血

症模型的建立方法为注射盐酸甲氧氯普胺注射液，
以皮下、 肌肉注射为主， 给药 １０ ｄ， 每天 １ 次， 或

者给药 ５ ｄ， 每天 ２ 次。 本实验采用皮下注射给药

以减少肌肉损伤， 并为了节省时间采取给药 ５ ｄ，
每天 ２ 次 （早晚各 １ 次） 的方案， 除正常组外每

组大鼠给药量均为 ７５ ｍｇ ／ ｋｇ。
２􀆰 ５􀆰 ２　 分组与给药　 在前期研究基础上， 按处方

比例称取药材 １７３ ｇ， 加 ８ 倍量水提取 ２ 次， 每次

３０ ｍｉｎ， 滤过， 合并滤液， 浓缩至 ８０ ｍＬ， 作为水

提组； 取等量药材， 加 ６ 倍量 ４０％ 乙醇回流提取 ３
次， 每次 ０􀆰 ５ ｈ， 滤过， 合并滤液， 浓缩至 ８０ ｍＬ，
作为醇提 １ 组； 取等量药材， 加 ６ 倍量 ４０％ 乙醇回
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流提取 ３ 次， 每次 １􀆰 ５ ｈ， 滤过， 合并滤液， 浓缩

至 ８０ ｍＬ， 作为醇提 ２ 组。 将大鼠随机分为正常

组、 模型组、 水提组、 醇提 １ 组、 醇提 ２ 组、 溴隐

亭组， 每组 ８ 只， 除正常组外各 组 大 鼠 均 按

“２􀆰 ６􀆰 １” 项下方法建模， 然后灌胃给予相应药物，
每只 ２ ｍＬ （正常组、 模型组大鼠灌胃给予等体积

生理盐水）。 给药 ３０ ｄ 后， 大鼠眼角静脉取血， 测

定 ＰＲＬ、 Ｐ、 Ｅ２ 水平。
２􀆰 ５􀆰 ３　 统计学分析 　 通过 ＳＰＳＳ １６􀆰 ０ 软件进行处

理， 数据以 （ ｘ± ｓ） 表示， 组间比较采用 ｔ 检验。
Ｐ＜０􀆰 ０５ 表示有显著性差异。
２􀆰 ５􀆰 ４　 结果分析　 表 ６ 显示， 模型组泌乳素水平

较正常组有显著变化 （Ｐ＜０􀆰 ０１）， 表明造模成功，
而且在给予生理盐水 ３０ ｄ 后未恢复； 醇提 １ 组、
醇提 ２ 组泌乳素水平较模型组有显著变化 （Ｐ ＜
０􀆰 ０５， Ｐ＜ ０􀆰 ０１）， 组间差异无统计学意义 （ Ｐ ＞
０􀆰 ０５）， 并均略优于水提组。

表 ６　 各组 ＰＲＬ、 Ｐ、 Ｅ２ 水平的比较 （ｘ±ｓ， ｎ＝８）
Ｔａｂ􀆰 ６　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ＰＲＬ， Ｐ ａｎｄ Ｅ２ ｌｅｖｅｌｓ ａｍｏｎｇ ｖａｒｉｏｕｓ

ｇｒｏｕｐｓ （ｘ±ｓ， ｎ＝８）
组别 ＰＲＬ ／ （ｎｇ·Ｌ－１） Ｐ ／ （μｇ·Ｌ－１） Ｅ２ ／ （ｐｍｏｌ·Ｌ－１）

正常组 ２８􀆰 ９３±０􀆰 ８７ΔΔ ３３１􀆰 ２１±１６􀆰 ８５ΔΔ １１６􀆰 ９５±８􀆰 ２５ΔΔ

模型组 ２４２􀆰 ３１±２５􀆰 ５９∗∗ ３７􀆰 ３５±１􀆰 ８８∗∗ ３５􀆰 ８２±０􀆰 ７７∗∗

溴隐亭组 ２７􀆰 １７±１４􀆰 ７７ΔΔ ３７５􀆰 ０９±３０􀆰 １７ΔΔ ９８􀆰 ７１±１９􀆰 ５６ΔΔ

水提组 ４６􀆰 ６２±１􀆰 ５８ΔΔ ２８１􀆰 ６４±１２􀆰 ３４ΔΔ ９１􀆰 ６３±２􀆰 ７７ΔΔ

醇提 １ 组 １７􀆰 ０４±１３􀆰 ８６ΔΔ ３００􀆰 ６４±１１􀆰 １６ΔΔ ９５􀆰 ８６±１８􀆰 ３２ΔΔ

醇提 ２ 组 １７􀆰 ５８±１１􀆰 ６６ΔΔ ２９８􀆰 ６１±２７􀆰 ９３ΔΔ ９７􀆰 ６５±１０􀆰 ８１Δ

　 　 注：与正常组比较，∗∗ Ｐ ＜ ０􀆰 ０１； 与模型组比较：Δ Ｐ ＜ ０􀆰 ０５，
ΔΔ Ｐ＜０􀆰 ０１

２􀆰 ６　 验证试验　 按处方比例称取同一批药材 ３ 份，
每份 ８７ ｇ， 按 “２􀆰 ２” 项下方法制备浸膏 （批号

１４１０２１⁃１、 １４１０２１⁃２、 １４１０２１⁃３）， 按 “２􀆰 ４” 项下

优化工艺进行 ３ 批验证试验， 结果见表 ７， 可知该

工艺稳定可行。
表 ７　 验证试验结果 （ｎ＝３）

Ｔａｂ􀆰 ７　 Ｒｅｓｕｌｔｓ ｏｆ ｖｅｒｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｔｅｓｔｓ （ｎ＝３）

批号
迷迭香酸 ／
（μｇ·ｇ－１）

哈巴俄苷 ／
（μｇ·ｇ－１）

浸膏得率 ／
％ 综合评分

１４１０２１⁃１ ４０􀆰 ３５ ８􀆰 １２ １１􀆰 ８５ ９２􀆰 ６３
１４１０２１⁃２ ３９􀆰 ８８ ８􀆰 ０３ １２􀆰 ０１ ９１􀆰 ８８
１４１０２１⁃３ ４０􀆰 ８１ ７􀆰 ９５ １２􀆰 ２３ ９２􀆰 ９４
平均值 ４０􀆰 ３５ ８􀆰 ０３ １２􀆰 ０３ ９２􀆰 ４８
ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 １５ １􀆰 ０８ １􀆰 ５９ ０􀆰 ５６

３　 讨论

前期预实验在水提法、 水提醇沉法、 醇提法中

选择醇提法， 虽然乙醇提取的成本高于水提， 但后

者过滤十分困难， 并且前者可回收再利用。 另外，
水提醇沉后在治疗乳腺增生方面上几乎没有发挥

作用。
由于回乳抑增颗粒中的君药夏枯草为草本植

物， 而生麦芽中含有大量麦芽糖［９⁃１０］， 考虑到中药

“宜粗不宜细” 的原则， 故并未进行粉碎过筛， 而

是直接用原药材进行提取。 本实验以夏枯草中迷迭

香酸［１１］、 玄参中哈巴俄苷［１２］ 含有量为评价指标，
这是因为在药效成分不明的情况下应选择含有量最

高者进行考察， 同时控制浸膏得率以使浸膏量适

当， 为下一步制剂工艺研究奠定基础。
在优化回乳抑增颗粒回流提取工艺后， 本试验

选择 ２ 个最优工艺进行药效学试验， 发现两者泌乳

素水平无明显差异， 并且仅提取时间有区别。 由于

该因素影响程度最小， 故确定优化工艺为 ６ 倍量

４０％ 乙醇提取 ３ 次， 每次 ０􀆰 ５ ｈ。
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