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摘 要 目的 制备盐酸益母草碱片，并进行质量评价。方法 采用湿法制粒技术，以盐酸益母草碱为原料药，采用单因素实验筛选

填充剂、崩解剂、黏合剂、润滑剂种类；结合正交实验，以15 min累积溶出度（以水为溶出介质）为指标，筛选崩解剂占比、黏合剂溶

液质量分数、润滑剂占比，并进行验证。按2020年版《中国药典》（四部）通则方法对所制盐酸益母草碱片的体外溶出行为（溶出介

质分别为pH1.2的盐酸溶液、pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液、pH6.8的磷酸盐缓冲液、水）、片剂外观、硬度、脆碎度、含量均匀度进行检

测。结果 盐酸益母草碱片的最优处方为盐酸益母草碱原料药500 mg、糊精9 250 mg、交联聚维酮200 mg、硬脂酸镁50 mg、1％羟

丙甲纤维素溶液4 mL。所制3批片剂的平均15 min累积溶出度为81.25％（RSD＝1.12％，n＝3）。在上述4种溶出介质中，所制片

剂均能在30 min内达到溶出平衡，且累积溶出度均超过85％。所制片剂外观颜色均一，呈米黄色，表面光滑，边缘完整，无杂色、

斑点、异物等，硬度为57.3 N（n＝6），减重率为0.15％，含量均匀度符合2020年版《中国药典》（四部）相关规定。结论 成功制备了

盐酸益母草碱片，且质量符合相关规定。
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ABSTRACT OBJECTIVE To prepare Leonurine hydrochloride tablets and evaluate the quality. METHODS The wet granulation

technology was adopted；leonurine hydrochloride was used as the crude drug，and the types of fillers，disintegrants，binders and

lubricants were screened by single-factor experiments. Combined with orthogonal experiments，using the cumulative dissolution rate

within 15 minutes （using water as dissolution media） as index，the proportion of disintegrants，the mass fraction of binder

solution，and the proportion of lubricants were screened and verified. The in vitro dissolution behavior of the prepared Leonurine

hydrochloride tablets（dissolution media were hydrochloric acid solution of pH1.2，acetic acid-sodium acetate solution of pH4.5，

phosphate buffer solution of pH6.8，water），tablet appearance，hardness，friability and content uniformity were tested according to

the general principles in 2020 edition of Chinese Pharmacopoeia （part Ⅳ）. RESULTS The optimal formulation of Leonurine

hydrochloride tablets included leonurine hydrochloride crude drug of 500 mg，dextrin of 9 250 mg，crosslinking polyvingy-

pyrrolidone of 200 mg，magnesium stearate of 50 mg，1％ hydroxypropyl methyl cellulose solution of 4 mL. The average

15-minute cumulative dissolution rate of the three batches of tablets was 81.25％（RSD＝1.12％，n＝3）. In above 4 dissolution

media，the dissolution equilibrium of prepared tablets could be reached within 30 minutes，and the cumulative dissolution rates

exceeded 85％. The prepared tablets had uniform beige in color，smooth surface，complete edge，no mottle，spot，foreign matter，

etc.，hardness of 57.3 N（n＝6），weight loss rate of 0.15％. The content uniformity was in accordance with relevant provisions in

2020 edition of Chinese Pharmacopoeia（part Ⅳ）. CONCLUSIONS Leonurine hydrochloride tablets are successfully prepared，

and the quality comply with relevant regulations.

KEYWORDS Leonurine hydrochloride tablets；preparation technology；single factor experiment；orthogonal experiment；in vitro

dissolution；quality evaluation
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更年期综合征是一种困扰中年女性的常见疾病，主

要临床表现有月经紊乱、易怒、焦虑等，部分患者还会出

现抑郁、更年期忧愁等症状[1－2]。该综合征多因女性体

内雌激素分泌量降低所致[3]，其临床治疗方法主要为激

素替代疗法，或辅以孕激素、雄激素联合治疗[4－5]。但有
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研究表明，激素替代疗法可能提高更年期女性阴道出

血、脑卒中、心肌梗死、乳腺癌和子宫内膜癌等疾病的发

生率，致使其临床应用受限[6]。因此，开发治疗女性更年

期综合征的有效药物非常必要。

目前，替代医学治疗女性更年期综合征的临床研究

主要集中在天然药物和植物雌激素等方面[7]。在传统医

学中，益母草可用于治疗妇科疾病[8]。益母草碱是从益

母草中提取的一种生物碱，其不具有甾体结构，与雌激

素的化学结构完全不同，但其药理作用特别是在生殖系

统和心血管系统方面的药理作用与雌激素替代疗法极

为相似，且不具有甾体样副作用[1，9]。本课题组前期研究

表明，益母草碱可以明显提高更年期模型小鼠的雌激素

和孕酮水平，降低其促卵泡激素、黄体生成素水平，可通

过改善代谢紊乱而发挥类激素样作用[10]。益母草碱在

益母草中的含量极低，且提取工艺繁琐，因此化学合成

益母草碱并将其制备成盐是更好的选择[10]。本研究依

托益母草碱的类激素样作用，以化学全合成的盐酸益母

草碱为原料药，采用湿法制粒技术制备盐酸益母草碱

片，考察其体外溶出度并初步评价其质量，旨在为开发

具有类激素样作用的Ⅰ类新药提供参考。

1 材料
1.1 主要仪器

本研究所用主要仪器包括LC-20A型高效液相色谱

仪（含二极管阵列检测器）、UV-1900型紫外分光光度仪

（上海继谱电子科技有限公司），DP-30型单冲压片机（北

京国药龙立科技有限公司），RCZ-8型溶出度仪、CJY-

300D型脆碎度检测仪、YD-2型硬度仪（上海黄海药检仪

器有限公司），ZB-1C型智能崩解仪（天津大学精密仪器

厂）等。

1.2 主要药品与试剂

盐酸益母草碱对照品（批号 111823-201704，纯度

99.68％）、盐酸益母草碱原料药（批号20170620，纯度＞

99％）均由安徽新星药物开发有限责任公司提供；填充

剂（乳糖、糊精、预胶化淀粉）购自山东六佳药用辅料股

份有限公司；黏合剂[淀粉、羟丙基纤维素、羟丙甲纤维

素（hydroxypropyl methyl cellulose，HPMC）]、崩解剂[交

联聚维酮（crosslinking polyvingypyrrolidone，PVPP）、羧

甲淀粉钠、交联羧甲基纤维素钠]、润滑剂（硬脂酸镁、微

粉硅胶、滑石粉）和甲醇、盐酸、醋酸均购自阿拉丁试剂

（上海）有限公司；十二烷基硫酸钠购自霍尼韦尔贸易

（上海）有限公司；其余试剂均为分析纯或实验室常用规

格，水为纯化水（实验室自制）。

2 方法与结果
2.1 盐酸益母草碱片的工艺初探

称取处方量的盐酸益母草碱原料药、填充剂和崩解

剂，过60目筛，物理混合，加入黏合剂制备成软材，过24

目筛，制粒，于 55 ℃下烘干 1 h，再过 24目筛，整粒后加

入润滑剂，经 2次混合后，选用 7 mm冲头进行压片，每

片100 mg。

2.2 辅料种类筛选的单因素实验

2.2.1 填充剂种类的筛选 如表 1中处方 1、2、3所示，

分别以乳糖、糊精、预胶化淀粉为填充剂，主药及其他辅

料不变，按“2.1”项下方法制备盐酸益母草碱片 100片，

比较各处方所得片剂外观、压片工艺和崩解时限[按

2020年版《中国药典》（四部）通则“0921崩解时限检查

法”测得 [11]，下同]，以确定合适的填充剂种类。结果显

示，乳糖组出现黏冲现象，很难压片成型。糊精组和预

胶化淀粉组所得颗粒粒径较为均匀，其中预胶化淀粉组

可压性好，但在压片成型后可见明显裂纹；糊精组片剂

外观、崩解时限均符合2020年版《中国药典》（四部）的要

求[11]。综合考虑，最终选择糊精作为盐酸益母草碱片的

填充剂。

2.2.2 崩解剂种类的筛选 如表 1中处方 4、5、6所示，

分别以PVPP、羧甲淀粉钠、交联羧甲基纤维素钠为崩解

剂，主药及其他辅料不变，按“2.1”项下方法制备盐酸益

母草碱片100片，比较各处方所得片剂外观、压片工艺和

表1 盐酸益母草碱片辅料种类筛选的单因素实验结果（100片）

项目
主药（盐酸益母草碱原料药）/mg

乳糖/mg

糊精/mg

预胶化淀粉/mg

PVPP/mg

羧甲淀粉钠/mg

交联羧甲基纤维素钠/mg

糊化后的淀粉浆溶液/mL

羟丙基纤维素溶液/mL

HPMC溶液/mL

硬脂酸镁/mg

滑石粉/mg

微粉硅胶/mg

片剂外观
压片工艺
崩解时限/s

处方1

500

9 250

200

4

50

不成型
黏冲

0

处方2

500

9 250

200

4

50

表面光泽
可压性良好

476

处方3

500

9 250

200

4

50

有裂纹
可压性好

215

处方4

500

9 250

200

4

50

表面光泽
可压性良好

215

处方5

500

9 250

200

4

50

表面光泽
可压性良好

424

处方6

500

9 250

200

4

50

表面光泽
可压性良好

594

处方7

500

9 250

200

4

50

没有光泽
可压性好

134

处方8

500

9 250

200

4

50

没有光泽
出现裂纹

389

处方9

500

9 250

200

4

50

表面光泽
可压性良好

435

处方10

500

9 250

200

4

50

表面光泽
可压性良好

489

处方11

500

9 250

200

4

50

表面光泽
不易混匀

594

处方12

500

9 250

200

4

50

没有光泽
可压性一般

535
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崩解时限，以确定合适的崩解剂种类。结果显示，3组片

剂均表面光泽，可压性良好；PVPP组片剂的崩解时限最

短，且崩解后可形成均匀分散的颗粒，故选择PVPP作为

盐酸益母草碱片的崩解剂。

2.2.3 黏合剂种类的筛选 如表 1中处方 7、8、9所示，

分别以质量分数均为0.75％的糊化后的淀粉浆溶液、羟

丙基纤维素溶液和HPMC溶液为黏合剂，主药及其他辅

料不变，按“2.1”项下方法制备盐酸益母草碱片 100片，

比较各处方所得片剂外观、压片工艺和崩解时限，以确

定合适的黏合剂种类。结果显示，糊化后的淀粉浆溶液

组片剂没有光泽；羟丙基纤维素溶液组片剂没有光泽且

出现裂纹；HPMC 溶液组片剂外观有光泽且无裂片现

象，可压性良好，故选择HPMC溶液作为盐酸益母草碱

片的黏合剂。

2.2.4 润滑剂种类的筛选 如表 1中处方 10、11、12所

示，分别以硬脂酸镁、滑石粉、微粉硅胶为润滑剂，主药

及其他辅料不变，按“2.1”项下方法制备盐酸益母草碱片

100片，比较各处方所得片剂外观、压片工艺和崩解时

限，以确定合适的润滑剂种类。结果显示，滑石粉由于

流动较好，该组压片前不易混匀，易出现颗粒分层的现

象；微粉硅胶组片剂没有光泽；硬脂酸镁组片剂外观有

光泽、无裂片，可压性良好，故选择硬脂酸镁作为盐酸益

母草碱片的润滑剂。

2.3 辅料用量优化的正交实验

为进一步确定盐酸益母草碱片的最优处方，本研究

在“2.2”项下单因素实验的基础上，以崩解剂PVPP占比

（A/％）、黏合剂 HPMC 溶液质量分数（B/％）、润滑剂硬

脂酸镁占比（C/％）为考察因素，采用L9（34）表设计正交

实验，根据所得片剂的 15 min累积溶出度（以水为溶出

介质，按“2.4”项下方法测得）作为评价指标，筛选盐酸益

母草碱片的最优处方。盐酸益母草碱片辅料用量筛选

的因素与水平见表 2，正交实验设计与结果见表 3，方差

分析结果见表4。

表2 盐酸益母草碱片辅料用量筛选的因素与水平

水平
1

2

3

A/％
2

5

7

B/％
0.50

0.75

1.00

C/％
0.25

0.50

0.75

表3、表4结果显示，各因素对累积溶出度的影响由

大到小依次为B＞A＞C，其中因素B对累积溶出度的影

响有统计学意义（P＜0.05），而因素A和C对累积溶出度

的影响无统计学意义（P＞0.05）。得到最优处方为

A1B3C2，即以每 100片总量 10 g 计，PVPP 占比 2％（200

mg）、HPMC 溶液的质量分数 1.00％、硬脂酸镁占比

0.50％（50 mg）。按照最优处方（盐酸益母草碱原料药

500 mg、糊精 9 250 mg、PVPP 200 mg、硬脂酸镁 50 mg、

1％HPMC溶液 4 mL）制备 3批盐酸益母草碱片进行验

证，测得其平均 15 min 累积溶出度为 81.25％（RSD＝

1.12％，n＝3）。

2.4 盐酸益母草碱片体外溶出度的测定

2.4.1 检测波长的选择 称取盐酸益母草碱对照品

10.52 mg，置于50 mL量瓶中，用水溶解。以水为对照溶

剂，使用紫外分光光度计在 200～900 nm波长范围内进

行全波长扫描，结果显示，盐酸益母草碱在 220、277 nm

波长处分别出现最大吸收峰和次吸收峰，但由于最大吸

收峰比较尖锐且其波长接近 200 nm，故本研究将 277

nm作为溶出度的检测波长。

2.4.2 色谱条件 以 Baseline® C18（250 mm×4.6 mm，5

μm）为色谱柱，以甲醇-10 mmol/L十二烷基硫酸钠溶液

（含0.1％醋酸）（75 ∶25，V/V）为流动相；流速为1.0 mL/min；

检测波长为277 nm；柱温为30 ℃；进样量为20 μL。

2.4.3 溶液的配制 （1）精密称取盐酸益母草碱对照品

4份，每份 10 mg，用甲醇 5 mL溶解后，再分别用 4种溶

出介质（pH1.2的盐酸溶液、pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液、

pH6.8的磷酸盐缓冲液、水，下同）稀释至 200 mL，超声

（功率50 W，频率40 kHz，下同）分散10 min，精密吸取上

述溶液各 5 mL，置于 50 mL量瓶中，用相应溶出介质稀

释至刻度，摇匀，即得对照品溶液。（2）取盐酸益母草碱

片 1片，按 2020年版《中国药典》（四部）通则“0931溶出

度与释放度测定法”第二法进行操作（上述4种溶出介质

各 900 mL，转速为 75 r/min，温度为 37 ℃）[11]，分别在溶

出 30 min时取溶出液 5 mL，过 0.45 μm有机滤膜，弃去

初滤液，取续滤液作为供试品溶液。（3）按最优处方比例

称取盐酸益母草碱片的混合辅料，共 95 mg，按“2.4.3

（2）”项下方法操作，取续滤液作为空白辅料溶液。

表 3 盐酸益母草碱片辅料用量筛选正交实验设计与

结果

序号
1

2

3

4

5

6

7

8

9

均数1

均数2

均数3

极差

A

1

1

1

2

2

2

3

3

3

78.83

76.67

71.43

7.40

B

1

2

3

1

2

3

1

2

3

70.66

74.87

81.41

10.75

C

1

2

3

2

3

1

3

1

2

75.59

76.94

74.40

2.54

D（空白）

1

2

3

3

1

2

2

3

1

15 min累积溶出度/％
72.96

80.62

82.92

72.55

73.82

83.65

66.47

70.16

77.65

表4 盐酸益母草碱片辅料用量筛选正交实验的方差分

析结果

方差来源
A

B

C

误差

偏差平方和
87.052

175.958

9.665

7.436

自由度
2

2

2

2

均方
43.526

87.979

4.833

3.743

F

11.630

23.507

1.291

P

0.079

0.041

0.436
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2.4.4 专属性试验 吸取“2.4.3”项下空白辅料溶液、对

照品溶液和供试品溶液，按“2.4.2”项下色谱条件进样测

定，记录色谱图（图 1～图 4）。结果显示，在 4种溶出介

质中，供试品溶液中盐酸益母草碱峰的保留时间与对照

品溶液基本一致，空白辅料对其测定无干扰，表明本方

法专属性良好。

2.4.5 线性关系考察 精密称取盐酸益母草碱对照品

适量，按“2.4.3（1）”项下方法用上述 4种溶出介质配制

盐酸益母草碱质量浓度分别为 1、5、10、30、50、80、100

μg/mL 的系列溶液，并按“2.4.2”项下色谱条件进样测

定，记录峰面积。以待测成分的质量浓度（x）为横坐标、

峰面积（y）为纵坐标进行线性回归，结果见表5。
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图2 pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液中盐酸益母草碱片定量

分析专属性试验的高效液相色谱图

图 1 pH1.2的盐酸溶液中盐酸益母草碱片定量分析专

属性试验的高效液相色谱图

图3 pH6.8的磷酸盐缓冲液中盐酸益母草碱片定量分

析专属性试验的高效液相色谱图

图 4 水中盐酸益母草碱片定量分析专属性试验的

高效液相色谱图
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表 5 4种溶出介质中盐酸益母草碱定量分析的回归方

程和线性范围

溶出介质
pH1.2的盐酸溶液
pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液
pH6.8的磷酸盐缓冲液
水

回归方程
y＝37 303.532x－30 184.056

y＝37 564.511x－14 508.807

y＝37 742.037x－21 963.245

y＝38 531.566x+5 583.428

R 2

0.999 6

0.998 5

0.999 5

1.000 0

线性范围/（μg/mL）

1～100

1～100

1～100

1～100

2.4.6 精密度试验 吸取“2.4.3（1）”项下盐酸益母草碱

对照品溶液，按“2.4.2”项下色谱条件连续进样测定6次，

记录峰面积。结果显示，在pH1.2的盐酸溶液、pH4.5的

醋酸-醋酸钠溶液、pH6.8的磷酸盐缓冲液、水中，盐酸益

母草碱峰面积的 RSD 分别为 0.06％、0.06％、0.84％、

0.15％（n＝6），表明仪器精密度良好。

2.4.7 重复性试验 吸取“2.4.3（2）”项下供试品溶液 6

份，按“2.4.2”项下色谱条件进样测定，记录峰面积并代

入回归方程计算含量。结果显示，在pH1.2的盐酸溶液、

pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液、pH6.8的磷酸盐缓冲液、水

中，盐酸益母草碱含量的 RSD 分别为 0.33％、1.21％、

0.82％、0.76％（n＝6），表明本方法重复性良好。

2.4.8 回收率试验 精密称取 10片盐酸益母草碱片处

方量的混合辅料950 mg和盐酸益母草碱对照品50 mg，

置于研钵中混匀，精密称取混合粉末适量，按“2.4.3（2）”

项下方法分别用4种溶出介质配制供试品溶液，每种溶

出介质6份，按“2.4.2”项下色谱条件进样测定，记录峰面

积并计算回收率，结果见表 6。由表 6所示，在 pH1.2的

盐酸溶液、pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液、pH6.8的磷酸盐缓

冲液、水中，各样品的平均回收率分别为 97.31％、

99.04％、98.37％、98.06％，RSD 分别为 0.84％、0.61％、

1.07％、1.18％（n＝6），表明本方法回收率良好。

2.4.9 稳定性试验 精密吸取“2.4.3（2）”项下供试品溶

液，分别在室温下放置 0、1、2、4、6、8 h时按“2.4.2”项下

色谱条件进样测定，记录峰面积。结果显示，在pH1.2的

盐酸溶液、pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液、pH6.8的磷酸盐缓

冲液、水中，盐酸益母草碱峰面积的RSD分别为0.60％、

0.58％、0.36％、0.58％（n＝6），表明各样品在室温下放置

8 h内稳定性良好。

2.4.10 溶出度测定 按2020年版《中国药典》（四部）通

则“0931溶出度与释放度测定法”第二法测定盐酸益母

草碱片的体外溶出度[11]：4种溶出介质分别为pH1.2的盐

酸溶液、pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液、pH6.8的磷酸盐缓冲

液、水，各900 mL，转速为75 r/min，温度为37 ℃，取样时

间分别为5、10、15、20、30、45、60、90 min，取样量为5 mL，

取样后立即加入相应溶出介质5 mL。溶出液过0.45 μm

有机滤膜，弃去初滤液，取续滤液适量，按“2.4.2”项下色

谱条件进样测定，记录峰面积并代入回归方程计算含

量，按下式计算累积溶出度并绘制溶出曲线（图5）：累积

（cn－1+…+c2+c1）×V1

L/V2

V2

cn

L/V2

+
溶出度（％）＝ ×100％。

式中，cn为各时间点取出液中待测物的浓度，L为制剂中

盐酸益母草碱的标示量（以每片 5 mg计），V1为取样体

积，V2为溶出介质总体积。结果显示，在 pH4.5的醋酸-

醋酸钠缓冲液和 pH6.8的磷酸盐缓冲液中，盐酸益母草

碱片在20 min时的累积溶出度均超过85％，且均达到了

溶出平衡；在pH1.2的盐酸溶液和水中，盐酸益母草碱片

在30 min时才达到溶出平衡，累积溶出度超过85％。这

表明盐酸益母草碱片在上述 4种溶出介质中均能在 30

min内达到溶出平衡。

表6 4种溶出介质下盐酸益母草碱的回收率试验结果

溶出介质

pH1.2的盐酸溶液

pH4.5的醋酸-醋酸钠溶液

pH6.8的磷酸盐缓冲液

水

加入量

5.08

5.05

4.93

5.05

5.07

4.98

5.12

5.05

4.96

5.02

5.02

5.01

5.06

5.00

5.05

4.98

5.06

4.99

5.12

4.92

4.95

4.94

5.02

5.00

测得量

4.97

4.92

4.84

4.87

4.96

4.79

5.05

5.04

4.92

5.00

4.96

4.92

4.98

4.86

5.01

4.84

5.05

4.91

5.03

4.77

4.94

4.85

4.95

4.83

回收率/％

97.83

97.43

98.17

96.44

97.83

96.18

98.63

99.80

99.19

99.60

98.80

98.20

98.42

97.20

99.21

97.19

99.80

98.40

98.24

96.95

99.80

98.18

98.61

96.60

平均回收率/％

97.31

99.04

98.37

98.06

RSD/％

0.84

0.61

1.07

1.18

图 5 盐酸益母草碱片在 4种溶出介质中的溶出曲线

（x±±s，n＝3）
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2.5 质量评价

2.5.1 片剂外观观察 按 2020年版《中国药典》（四部）

通则“0101片剂”要求[11]，随机取按最优处方所制的盐酸

益母草碱片50片，置于平面进行观察。结果显示，所制

片剂外观颜色均一，呈米黄色，表面光滑，边缘完整，无

杂色、斑点、异物等。

2.5.2 硬度检查 按 2020年版《中国药典》（四部）通则

“0101片剂”要求[11]，随机取按最优处方所制的盐酸益母

草碱片6片，使用硬度仪检测其硬度。结果显示，6片盐

酸益母草碱片的硬度分别为 57.1、56.3、59.3、52.5、57.1、

61.7 N，平均值为57.3 N，符合片剂硬度要求。

2.5.3 脆碎度检查 按 2020年版《中国药典》（四部）通

则“0923片剂脆碎度检查法”要求[11]，随机取按最优处方

所制的盐酸益母草碱片65片，使用脆碎度检测仪进行脆

碎度检查，按下式计算减重率：减重率（％）＝（称量检查

前质量－称量检查后质量）/称量检查前质量×100％。

结果显示，称量检查前后的质量分别为6.52 g和6.51 g，

减重率为0.15％，表明所制盐酸益母草碱片的脆碎度符

合药典要求。

2.5.4 含量均匀度检查 按 2020年版《中国药典》（四

部）通则“0941含量均匀度检查法”要求[11]，随机取按最

优处方所制盐酸益母草碱片 10片，用甲醇溶解，采用

“2.4”项下方法测定含量，计算含量均匀度。结果显示，

以标示量为100计，10片盐酸益母草碱片的相对含量分

别 为 99.64、99.34、98.12、97.44、98.56、101.99、99.57、

100.42、99.57、99.53，平均值为99.42，标准差（S）为1.25，

标示量与平均值之差的绝对值（A）为 0.58。计算 A+

2.20S＝3.33＜15.0和A+S＝1.83＜15.0，表明所制盐酸益

母草碱片的含量均匀度符合药典规定。

3 讨论

盐酸益母草碱是一种具有植物激素样作用的化学

成分，在治疗更年期综合征上已经具备了工业化生产的

潜力和临床研究的价值[10]。为了更好地满足广大患者

的治疗需求，及时缓解和去除更年期综合征给妇女所带

来的身心上的不适和痛苦，将其开发成一种廉价、安全

可靠且易于工业化生产的剂型，具有一定的应用前景。

片剂是一种传统剂型，因具备剂量准确、质量稳定

以及服用、携带、运输较方便等优点，已成为企业制剂生

产中的首选。本课题组采用价格低廉的药用辅料，通过

湿法制粒将盐酸益母草碱原料药制备成普通片剂。在

此基础上，本研究对辅料种类和用量进行了筛选，并测

定了所得片剂的溶出度，同时初步完成了片剂的质量评

价，均符合2020年版《中国药典》（四部）的相关要求。

综上所述，本研究成功制备了盐酸益母草碱片，为

后期新药开发提供了参考依据和理论基础。
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