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红荷山葡降脂胶囊制备工艺及含量测定方法研究
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（北京中医药大学中药学院，北京 １０２４８８）
摘要：目的 优化红荷山葡降脂胶囊的制备工艺，并建立测定方中君药红曲的指标性成分洛伐他汀含量的高效液相色谱法。方法 采用

单因素试验，以休止角、吸湿性、堆密度、样品颜色等为考察指标，筛选最佳辅料、配比及混合时间，并确定胶囊型号及装量。色谱柱为

ＴｈｅｒｍｏＨｙｐｅｒｓｉｌＧＯＬＤＣ１８柱（２５０ｍｍ×４．６ｍｍ，５μｍ），流动相为甲醇 －水（７５∶２５，Ｖ／Ｖ）等度洗脱，流速为 １．０ｍＬ／ｍｉｎ，检测波长为

２３７ｎｍ，柱温为３０℃，进样量为１０μＬ。结果 最优制备工艺条件为原料粉（红曲粉 ＋荷叶 －山楂共煎提取物 ＋葡萄籽提取物）－药用
糊精－二氧化硅（４４∶１∶３，ｍ／ｍ／ｍ），混合２０ｍｉｎ；３批小试样品中洛伐他汀含量的平均值为２２．３１ｍｇ／ｇ。堆密度为０．４６ｇ／ｍＬ，空心
胶囊选择０号胶囊，装量规格为每粒０．３４ｇ。洛伐他汀溶液质量浓度在９～９０μｇ／ｍＬ范围内与峰面积线性关系良好（Ｒ２＝１，ｎ＝８）；精
密度、稳定性、重复性、加样回收试验的 ＲＳＤ均小于 ３．０％。结论 优化的制备工艺操作简便，工艺合理可行，可为大生产提供科学依

据。所建立的含量测定方法操作简便，结果准确，稳定性和重复性均较好，可用于红荷山葡降脂胶囊的质量控制。

关键词：红荷山葡降脂胶囊；洛伐他汀；制备工艺；含量测定；高效液相色谱法
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拟开发的红荷山葡降脂胶囊的主要原料为红曲、荷

叶、山楂、葡萄籽提取物。方中红曲原粉入药，为君药，归

脾、大肠、肝经，可化浊降脂、活血化瘀，常用于治疗痰阻

血瘀所致高脂血症，也可用于高脂血症及动脉粥样硬化

所致的其他心脑血管疾病的辅助治疗犤１犦，其主要调脂活

性成分为他汀类化合物犤２－５犦。荷叶与山楂共为臣药，荷

叶归肝、脾、胃经，可清暑化湿、降脂犤６犦，具有调节血脂作

用的活性成分为黄酮类化合物和生物碱类化合物犤７－１０犦；

山楂归脾、胃、肝经，可行气散瘀、化浊降脂犤１犦，具有调血

脂作用的活性成分为黄酮类化合物犤１１－１２犦。葡萄籽提取

物为佐药，主要化学成分为葡萄籽低聚原花青素，可抗

氧化、抗炎、保护心血管等犤１３－１４犦，其与红曲复配物对高

血脂症模型大鼠有明显调脂作用犤１５－１６犦。他汀类成分是

红曲的主要调脂成分犤４牞１７犦，检测时常以洛伐他汀作为调

脂作用的指标性成分犤１８犦。目前，市场含红曲的调脂类保

健食品主要非法添加药物为外源性洛伐他汀犤１９犦。《关于

·药学论著·
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以红曲等为原料保健食品产品申报与审评有关事项的

通知》国食药监许〔２０１０〕２号规定产品中总洛伐他汀每
日推荐量不超过１０ｍｇ。因此，选用洛伐他汀作为红荷山葡
降脂胶囊主要质量控制指标最合理。荷叶与山楂共煎（水提）

更有利于荷叶中有效成分的溶出，增加提取效率犤２０犦。本

课题组前期已优化并建立了荷叶 －山楂共煎提取物制
备工艺与质量控制方法，采用自制的荷叶－山楂共煎提
取物，且不再对红荷山葡降脂胶囊中的荷叶和山楂设含

量测定项。葡萄籽提取物为采购原料，已依据《植物提取

物 葡萄籽提取物（葡萄籽低聚原花青素）》ＳＷ／Ｔ１－
２００５对原料进行含量测定，均符合标准，为合格品。本
研究中拟以红曲粉、荷叶－山楂共煎提取物和葡萄籽提
取物为原料组合，采用休止角、吸湿性、样品颜色、洛伐

他汀含量、堆密度为考察指标，筛选最佳填充剂、配比、

混合时间，并确定胶囊型号及装量，测定胶囊内容物

的临界相对湿度；采用高效液相色谱牗ＨＰＬＣ牘法对方
中君药红曲的指标性成分洛伐他汀进行含量测定，为

红荷山葡降脂胶囊的工业化生产和临床应用提供参考。

现报道如下。

１ 仪器与试药

１．１ 仪器

Ｓ６０００型高效液相色谱仪（北京华谱科仪科技有限
公司）；ＢＴ２５Ｓ型分析天平（北京赛多利斯仪器系统有限
公司，精度为０．０１ｍｇ）；ＣＰ２２４Ｃ型电子天平（常州奥豪
斯仪器有限公司，精度为０．１ｍｇ）；ＥＳ－２００１Ｐ型电子天
平（长沙湘平科技发展有限公司，精度为０．０１ｇ）；ＫＱ－
２５０ＤＢ型超声清洗仪（昆山超声仪器有限公司，功率为
２００Ｗ，频率为 ４０ｋＨｚ）；ＡＳＴＭ－Ｄ１８９５型休止角测定
仪（东莞奥祥仪器设备有限公司）；ＹＧ－３ＫＧ型小型干
粉混合机（进杰工业设备有限公司）；Ｘ２５Ｔ１５型恒温烘
箱（联泰仪器有限公司）；ＢＪ－２型崩解时限测定仪（天
津天光光学仪器有限公司）；Ｓ－４００型胶囊填充板（惠
普金胶囊设备有限公司）；８０目标准检验筛（绍兴市上
虞纱筛厂）。

１．２ 试药

红曲粉（武汉佳成生物制品有限公司，批号为

１７１１２３１６１）；山 楂 －荷 叶 提 取 物 （自 制 ，批 号 为
２０１８００１）；葡萄籽提取物（西安三江生物工程有限公司，
批号为２０１８０３２８）；红荷山葡降脂胶囊（自制，批号分别
为 ２０１８０１，２０１８０２，２０１８０３）；洛伐他汀对照品（成都普
瑞法科技开发有限公司，批号为 ＰＲＦ９０６２０４１，纯度为
９９．２１％）；药用糊精（山东聊城华阳医药辅料有限公司，
批号为 ２０１８０４０１０２）；麦芽糊精（批号为 ２０１８０４２６），玉
米淀粉（批号为２０１８０１１９３），均购自秦皇岛骊骅淀粉股
份有限公司；预胶化淀粉牗批号为１８０１０８），微晶纤维素

（批号为１８０４０９），硬脂酸镁（批号为１８０５０８），均购自安
徽山河药用辅料股份有限公司；二氧化硅（天津龙华诚

信粉体技术有限公司，批号为１８０１０８８９）；滑石粉（桂林
桂广滑石开发有限公司，批号为 １７１２１８）；甲醇（色谱
纯，Ｆｉｓｈｅｒ公司）；水为娃哈哈纯净水。
２ 方法与结果

２．１ 洛伐他汀含量测定

２．１．１ 色谱条件

色谱柱：ＴｈｅｒｍｏＨｙｐｅｒｓｉｌＧＯＬＤＣ１８柱（２５０ｍｍ×
４．６ｍｍ，５μｍ）；流动相：甲醇 －水（７５∶２５，Ｖ／Ｖ），
等度洗脱；流速：１．０ｍＬ／ｍｉｎ；检测波长：２３７ｎｍ；柱
温：３０℃；进样量：１０μＬ。
２．１．２ 溶液制备

取洛伐他汀对照品，精密称定，加甲醇制成质量浓

度为４５μｇ／ｍＬ的溶液，即得对照品溶液。取２０粒胶囊
内容物，混匀，研细，取 ５００ｍｇ，精密称定，置具塞锥形
瓶中，精密加入 ７５％乙醇 １０ｍＬ，密塞，称定质量，超声
处理 ２０ｍｉｎ，放冷，再称定质量，用 ７５％乙醇补足减失
的质量，摇匀，离心（转速为２０００ｒ／ｍｉｎ）５ｍｉｎ，精密量
取上清液 ３ｍＬ，加在中性氧化铝柱（２００～３００目，４ｇ，
内径为 ０．９ｃｍ）上，用２２ｍＬ甲醇洗脱，收集洗脱液，置
２５ｍＬ容量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，
即得供试品溶液。按工艺制备不含红曲粉的样品，按供

试品溶液制备方法制备阴性对照品溶液。

２．１．３ 方法学考察犤２１犦

专属性试验：分别精密吸取 ２．１．２项下对照品溶
液、供试品溶液、阴性对照品溶液各适量，按２．１．１项下
色谱条件进样测定。结果供试品溶液色谱中，在与对照

品高效液相色谱相应位置的色谱峰保留时间基本一致，

阴性对照在此保留时间无色谱峰，表明其他成分不干扰

洛伐他汀的含量测定，方法专属性良好。色谱图见图１。
线性关系考察与检测限确定：将质量浓度为１８０μｇ／ｍＬ

的洛伐他汀对照品贮备液配制成质量浓度分别为

９０．００，６３．００，５４．００，４５．００，３６．００，２７．００，１８．００，
９．００μｇ／ｍＬ的系列对照品溶液，按２．１．１项下色谱条件
进样测定，记录峰面积。以洛伐他汀对照品溶液质量浓

度（Ｘ，μｇ／ｍＬ）为横坐标、峰面积（Ｙ）为纵坐标进行线性
回归，得回归方程 Ｙ＝２１９９５Ｘ－４０２６（Ｒ２＝１，ｎ＝８）。
结果表明，洛伐他汀对照品溶液质量浓度在９～９０μｇ／ｍＬ
范围内与峰面积线性关系良好。精密量取２．１．２项下对照
品溶液适量，系列稀释后进行测定，以信噪比牗Ｓ／Ｎ牘为
３∶１时的质量浓度为检测限，结果检测限为０．０９μｇ／ｍＬ。

精密度试验：精密吸取 ２．１．２项下对照品溶液，按
２．１．１项下色谱条件连续进样测定６次，记录峰面积。结
果峰面积的 ＲＳＤ为１．４９％（ｎ＝６），表明仪器精密度良好。

·药学论著·
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处方编号

１
２
３

填充剂

玉米淀粉

药用糊精

微晶纤维素

平均休止角

５１．５５°
５０．８４°
５１．５１°

处方编号

４
５

填充剂

麦芽糊精

预胶化淀粉

平均休止角

５１．３７°
５０．１２°

ｍＡＵ
６０
５０
４０
３０
２０
１０
０

ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

ｔ／ｍｉｎ

ｍＡＵ

ｔ／ｍｉｎ

８０

６０

４０

２０

０

３５
３０
２５
２０
１５
１０
５
０

１０１２１４１６１８２０２２２４２６２８３００ ２ ４ ６ ８０ ２ ４ ６ ８１０１２１４１６１８２０２２２４２６２８３００ ２ ４ ６ ８ １０１２１４１６１８２０２２２４２６２８３０

１３．１４９
１

１
１３．１８３

Ａ Ｂ Ｃ

１．洛伐他汀
Ａ．对照品溶液 Ｂ．供试品溶液 Ｃ．阴性对照品溶液

图１ 专属性试验高效液相色谱图

１．ｌｏｖａｓｔａｔｉｎ
Ａ．ＲｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎＢ．ＴｅｓｔｓｏｌｕｔｉｏｎＣ．Ｎｅｇａｔｉｖｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｏｌｕｔｉｏｎ

Ｆｉｇ．１ ＨＰＬＣｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｍ ｏｆｔｈｅｓｐｅｃｉｆｉｃｔｅｓｔ

表１ 不同填充剂处方休止角测定结果（ｎ＝５）
Ｔａｂ．１ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｐｏｓｅａｎｇｌｅｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｆｉｌｌｅｒ

ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ（ｎ＝５）

图２ 不同填充剂处方吸湿率测定结果

Ｆｉｇ．２ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｍｏｉｓｔｕｒｅａｂｓｏｒｐｔｉｏｎｐｅｒｃｅｎｔａｇｅｗｉｔｈ

ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｆｉｌｌｅｒｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ

吸湿率 ／％
１６

１４

１２

１０

８

６

４

２

０
０ ４ ８ １２ １６ ２０ ２４ ２８

ｔ／ｈ

玉米淀粉

药用糊精

微晶纤维素

麦芽糊精

预胶化淀粉

稳定性试验：按 ２．１．２项下方法制备供试品溶液，
分别于０，２，４，６，１２ｈ时按２．１．１项下色谱条件进样测
定，记录峰面积。结果峰面积的 ＲＳＤ为１．６７％（ｎ＝５），
表明供试品溶液在１２ｈ内稳定。

重复性试验：按 ２．１．２项下方法制备供试品溶液，
平行 ６份，按２．１．１项下色谱条件进样测定，记录峰面
积。结果峰面积的 ＲＳＤ为 ０．７６％（ｎ＝６），表明方法重
复性良好。

加样回收试验：取样品（批号为 ２０１８０１）内容物适
量，精密称定，精密加入实际含量为５０％，１００％，１５０％
的洛伐他汀对照品，依法制备供试品溶液，按２．１．１项
下色谱条件进样测定。结果洛伐他汀的平均加样回收率

分别为 １０３．００％，１０１．３７％，１０２．２９％，ＲＳＤ分别为
１．６４％，２．７２％，１．４０％（ｎ＝６），表明方法回收良好，符
合要求。

２．２ 制剂工艺研究

２．２．１ 原料粉制备

将红曲粉、山楂－荷叶共煎提取物和葡萄籽提取物
按处方比例用混合机预混２０ｍｉｎ。
２．２．２ 辅料筛选

１牘填充剂筛选
休止角测定：依据《表面活性剂 粉体和颗粒休止

角的测量》ＧＢ１１９８６－８９，采用固定漏斗法测定休止角。
在水平板上方 ７５ｍｍ处固定颈内径 １０ｍｍ的漏斗，先
将漏斗颈堵住，再倒入１５０ｍＬ样品，打开漏斗颈并让粉
体流动，用搅拌器缓慢搅拌，下方由直径 １００ｍｍ的塑
料容器承接，流动停止后 ２ｍｉｎ测量粉体的锥形高度
（ｈ，ｍｍ），按 ψ＝Ａｒｃｔａｎ（ｈ／５０）计算锥形体的休止角
（ψ），考察各处方粉的流动性。结果见表１。

吸湿率测定：将称量瓶烘至恒重，冷却，准确称定质

量，加入粉末，在底部均匀摊开，厚度为 ２ｍｍ，打开瓶
盖，１０５℃烘５ｈ至恒重，取出，干燥器冷却，准确称定质
量。另将底部盛有ＮａＣｌ过饱和溶液的干燥器放入２５℃
恒温培养箱内恒温培养２４ｈ，此时恒温培养箱内的相对

湿度为７５％，将烘至恒重的混合粉瓶放入干燥器内，打
开称量瓶，放入干燥器上部，于２５℃恒温培养箱内保存。
分别于０，２，４，６，１２，２４ｈ时称量 １次，按吸湿率牗％牘＝
犤（吸湿后混合粉质量 －吸湿前混合粉质量）／吸湿前混
合粉质量犦×１００％计算各时间点的吸湿率，考察各处方
粉末的吸湿性。结果见图２。

由表１可知，按粉末的流动性改善程度填充剂排序
为玉米淀粉 ＜微晶纤维素 ＜麦芽糊精 ＜药用糊精＜预
胶化淀粉。由图２可知，按吸湿性改善程度填充剂排序
为预胶化淀粉 ＜玉米淀粉 ＜药用糊精 ＜麦芽糊精＜微
晶纤维素。综合流动性和吸湿性指标，结合成本分析，最

终选定药用糊精为本处方的填充剂。另外，不同辅料处

方的休止角均大于 ４０°，流动性差，需加入润滑剂改善
处方粉末的流动性。

２牘润滑剂筛选
结合预试验结果，以硬脂酸镁、滑石粉、二氧化硅为
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处方编号

９
１０
１１
１２

处方配比

原料粉 －药用糊精（４４∶４，ｍ／ｍ）

原料粉 －药用糊精 －二氧化硅（４４∶３∶１，ｍ／ｍ／ｍ）

原料粉 －药用糊精 －二氧化硅（４４∶２∶２，ｍ／ｍ／ｍ）

原料粉 －药用糊精 －二氧化硅（４４∶１∶３，ｍ／ｍ／ｍ）

平均休止角

５０．２１°
４１．２８°
４０．６９°
３９．５８°

处方编号

６
７
８

润滑剂

硬脂酸镁

滑石粉

二氧化硅

平均休止角

４８．７７°
５０．０４°
４１．２８°

表２ 不同润滑剂处方休止角测定结果（ｎ＝５）
Ｔａｂ．２ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｐｏｓｅａｎｇｌｅｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｌｕｂｒｉ

ｃａｎｔｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ（ｎ＝５）

表３ 不同辅料用量处方休止角测定结果（ｎ＝５）
Ｔａｂ．３ Ｄｅｔｅｒｍｉｎａｔｉｏｎｒｅｓｕｌｔｓｏｆｒｅｐｏｓｅａｎｇｌｅｓｗｉｔｈｄｉｆｆｅｒｅｎｔｅｘｃｉｐｉ

ｅｎｔｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｓ（ｎ＝５）

表４ 处方粉末混合时间考察结果（ｎ＝５）
Ｔａｂ．４ Ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎｏｎｍｉｘｉｎｇｔｉｍｅｏｆｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｐｏｗｄｅｒ（ｎ＝５）

样品

１
２
３

混合时间

５ｍｉｎ
１０ｍｉｎ
２０ｍｉｎ

颜色

呈深棕红色，色泽不均匀，有色斑和花纹

呈深棕红色，色泽较均匀，有色斑无花纹

呈深棕红色，色泽均匀，无色斑和花纹

平均休止角

４１．１１°
４０．０８°
３９．８８°

吸湿率 ／％

图３ 处方粉末吸湿平衡曲线

Ｆｉｇ．３ Ｍｏｉｓｔｕｒｅａｂｓｏｒｐｔｉｏｎｅｑｕｉｌｉｂｒｉｕｍｃｕｒｖｅｏｆｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎｐｏｗｄｅｒ

３０ ４０ ５０ ６０ ７０ ８０ ９０ １００
相对湿度 ／％

２５

２０

１５

１０

５

润滑剂，按原料粉 －药用糊精 －润滑剂（４４∶３∶１，
ｍ／ｍ／ｍ）组成处方，依法测定休止角，考察不同润滑剂
处方的流动性。结果见表２。可见，润滑剂二氧化硅对处
方流动性的改善效果最佳。

３牘辅料用量考察
考虑原料药的临床用量、山楂－荷叶共煎提取物的

出膏率、处方的日服用剂量和服用次数等因素，结合预

试验结果，以玉米淀粉、糊精、微晶纤维素、麦芽糊精、预

胶化淀粉为填充剂，计算出所用原料与辅料的比例为

１１∶１牗ｍ／ｍ牘。结合预试验结果，依法测定休止角，考察
不同填充剂和润滑剂配比处方粉末的流动性，结果见

表３。可见，原料粉－药用糊精 －二氧化硅（４４∶１∶３，
ｍ／ｍ／ｍ）的平均休止角小于 ４０°，说明该处方粉末的
流动性较好，可满足填充时对流动性的要求。

２．２．３ 处方粉末混合时间

配方原料粉与辅料按比例置混合机中，分别混合

５，１０，２０ｍｉｎ，观察混合程度，依法测定休止角。结果见
表４。可见，当粉末混合２０ｍｉｎ时粉末色泽均匀，休止角
较小。取混合 ２０ｍｉｎ的样品，按五点法取样，即将所有
样品摊成正方形，取左上、右上、左下、右下、中间 ５个
点，按 ２．１．１项下色谱条件测定洛伐他汀含量并计算
ＲＳＤ，以 ＲＳＤ≤３％ 为合格。结果洛伐他汀的含量分别
为 ２１．８４，２１．７５，２１．７４，２１．７０，２１．６４ｍｇ／ｇ，ＲＳＤ为
０．２９％。

２．２．４ 堆密度测定和胶囊型号选择

采用量筒法犤２２犦测定，取处方粉末 １０．０ｇ，置 ５０ｍＬ
量筒中，将量筒由５ｃｍ的高度落在木板上，反复５次振
动，记录药粉的体积。按公式堆密度 ＝药粉质量（ｇ）／药
粉体积（ｍＬ）计算，得平均堆密度为 ０．４６ｇ／ｍＬ。结合实
际日服用剂量及次数，每粒装 ０．３４ｇ内容物，得药粉体
积为０．７４ｍＬ，而０号空心胶囊容积为０．７５ｍＬ，可满足
装量要求。故本品空心胶囊选择０号胶囊。
２．２．５ 胶囊内容物临界相对湿度测定

取干燥至恒重的胶囊内容物２ｇ，精密称定，置已恒
重的称量瓶中，打开瓶盖，放入底部分别盛有 ＭｇＣｌ２，
Ｋ２ＣＯ３，ＮａＢｒ，ＮａＣｌ，ＫＣｌ，ＫＮＯ３的干燥器内，使相对湿度
分别为３３％，４３％，５７％，７５％，８４％，９２％，于恒温２５℃的
环境中放置７ｄ，取出，称定质量，计算吸湿率。以相对湿
度（Ｘ）为横坐标、吸湿率（Ｙ）为纵坐标绘制粉末的吸湿
平衡曲线，得粉末的临界相对湿度，结果见图 ３。可见，
其临界相对湿度为８４％。

２．３ 成型工艺验证

按优化的成型工艺制备３批小试样品（批号分别为
２０１８０１，２０１８０２，２０１８０３），参照２０１５年版《中国药典（四
部）》犤２２犦考察胶囊罐装成品率、装量差异和崩解时限，结

果３批小试样品胶囊的成品率、装量差异和崩解时限均
符合规定，说明该制剂方法稳定可行。按 ２．１．１项下色
谱条件，测得 ３批小试样品洛伐他汀的平均含量为
２２．３１ｍｇ／ｇ。
３ 讨论

３．１ 中医辨证

现代中医理论多将高脂血症归属于痰浊、眩晕、血

浊、胸痹等范畴犤２３－２４犦，认为其病因病机为脂膏生于水

谷，随津液输布全身，其病位在血脉，与肝、脾、肾三脏相

关犤２５－２７犦。临床辨证时多将病因归于肝肾亏虚、脾虚痰

浊、气滞血瘀，为本虚标实、虚实夹杂症，治疗原则主要

为化瘀降浊、化痰健脾、滋阴养血、补益肝肾等犤２８－３２犦。红

荷山葡降脂胶囊方中红曲、荷叶、山楂、葡萄籽提取物协
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同增效，益气健脾，补益肝肾，清热化痰降浊，活血化瘀

通络，标本兼顾，辅助调脂。

３．２ 制备工艺条件选择

通过考察成型工艺不同处方的吸湿性和流动性，确

定了制剂的辅料及其配比，通过测定不同混合时间下粉

末的休止角和粉堆各部位中君药红曲指标性成分洛伐

他汀的含量，确保填充粉的均一性。本研究结果显示，混

合 ２０ｍｉｎ时已完全混匀，处方粉末休止角小于 ４０°，流
动性较好，可直接填充胶囊。当休止角接近４０°，若后续
放大工艺后成型困难，可对胶囊内容物进行制粒。根据

处方粉末堆密度和每日用量，选择 ０号胶囊。研究结果
显示，胶囊内容物的临界相对湿度为８４％，故在生产过
程中建议控制相对湿度在 ８０％以下，并对包装材料和
成品做好防潮，以免影响产品质量。按优选工艺制备 ３
批小试样品，其成品率、装量差异和崩解时限均符合规

定，表明该制剂成型工艺稳定、适用、可靠。

３．３ 含量测定条件选择

采用 ＨＰＬＣ全波长扫描法测定，结果 ２３７ｎｍ波长
下洛伐他汀的检测灵敏度较高、峰形较好，故选择２３７ｎｍ
作为检测波长。色谱条件优化时，考察不同柱温牗２０，２５，
３０℃牘对洛伐他汀含量测定的影响，结果无明显影响，
但 ３０℃时指标成分的峰形较好，故柱温选择３０℃。流
动相比例优化时，考察甲醇－水（７０∶３０，７５∶２５，８０∶２０，
Ｖ／Ｖ）对洛伐他汀含量测定的影响，结果选用甲醇 －水
（７５∶２５，Ｖ／Ｖ）时出峰时间适中，峰形较好，洛伐他汀色
谱峰与相邻峰分离度均大于１．５。
３．４ 方法评价

该制剂工艺操作简便，工艺合理可行，可为红荷山

葡降脂胶囊保健食品的大规模生产提供参考。所建立的

红曲指标性成分洛伐他汀含量测定方法操作简便，结果

准确，稳定性和重复性均较好，可用于红山葡降脂胶囊

的质量控制。
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