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清热解毒颗粒黄芩苷含量问题研究
付世和，曾 颖，王美丽

（湖南正清制药集团股份有限公司，湖南 怀化 418000）

清热解毒颗粒是在清热解毒口服液基础上开发的中药四类

新药，由黄芩、龙胆、麦冬、知母、连翘、栀子、金银花、甜地丁、板

蓝根、石膏、玄参、地黄 12味药材经过加工制成的颗粒剂，具有
清热解毒的作用，用于热毒壅盛所致的发热面赤、烦躁口渴、咽

喉肿痛等症；流感、上呼吸道感染见上述证候者。清热解毒颗粒

5g/袋（无糖型）规格进入 2012年版国家基本药物目录（内科清热
剂，序号 20），湖南正清制药集团股份有限公司是国内唯一一家
拥有 5g/袋（无糖型）规格批文的生产厂家，市场前景巨大。成品检
验执行标准为国家食品药品监督管理局标准 WS3-157（Z-035）-
2003（Z）-1，其中黄芩苷含量要求不得少于 30mg/袋（6mg/g），跟
同类产品标准相比较，是同类产品的 3倍以上。但在生产过程中
偶尔存在含量不合格的现象，为解决这一问题我们开展了实验

研究。仪器与用具：5000mL圆底烧瓶、烧杯、电加热套、蛇形冷凝
管、整粒机、筛网、天平、扁形称量瓶、pH 测定仪、电热鼓风干燥
箱、具塞锥形瓶、水浴锅、高效液相色谱仪。

1 实验研究方法与结果
1.1 提取剂乙醇量对黄芩苷含量影响的研究
取清热解毒颗粒处方中药材饮片，按处方量备成三份，执行

标准为国家食品药品监督管理局 WS3-157（Z-035）-2003（Z）-1

的制法进行提取制样，其中一按份药材量的 3倍乙醇量进行提取
制成样品 1；一按份药材量的 6倍乙醇量进行提取制成样品2；一
按份药材量的 9倍乙醇量进行提取制成样品 3。将三个样品按上
述标准分别测定黄苓苷含量，检测结果见表 1。
分析：通过以上数据可知，提取溶剂乙醇量越大，制得的清热

解毒颗粒黄芩苷含量越高，综合考虑生产成本，选择用 6倍量乙
醇做为提取清热解毒颗粒的溶剂量。

1.2 不同药材规格对黄芩苷含量影响的研究
从仓库取黄芩原药材 405g，均分成三份，配合处方中其余药

材，按国家食品药品监督管理局标准WS3-157（Z-035）-2003（Z）-1
标准下的制法进行提取制样，用 6倍量乙醇提取。其中一分直接
用原药材投料制成样品 4；一份切制后按按相同工艺进行提取制
成样品 5；还有一份粉碎成最粗粉按相同工艺进行提取制成样
品 6。将三个样品按上述标准分别检测清热解毒颗粒黄苓苷含
量，检测结果见表 2。
分析：通过实验得知，将黄芩粉碎后提取，黄芩苷含量显著

增加。

1.3 提取液 pH的研究
根据 1、2项的研究结果确定好溶剂量及粉碎后的黄芩，在提

摘 要：清热解毒颗粒按国家食品药品监督管理局标准 WS3-157（Z-035）-2003（Z）-1检测黄芩苷含量时，偶有黄芩
苷含量不合格的现象。 本实验通过研究生产工艺过程及增加对黄芩药材的处理，找到了能够使清解毒颗粒成品黄芩苷含
量合格的方法，为制药生产同行提供参考。
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样品 提取溶剂乙醇量 检出黄芩苷含量/（mg/g）
样品 1 3倍量乙醇 2.2
样品 2 6倍量乙醇 3.0
样品 3 9倍量乙醇 3.1

表 1 不同倍数提取溶剂制得的清热解毒颗粒黄苓苷含量检测结果

样品 药材规格 编号 测得的黄芩苷含量/（mg/g）
样品 4 仓库取样，约 7~20cm的段 Z-2010001 2.9
样品 5 仓库取样，切制成 2~3cm片 Z-2010001 3.1
样品 6 仓库取样，粉碎成最粗粉（10目） Z-2010001 5.2

表 2 不同药材规格制得的清热解毒颗粒黄苓苷含量测定结果
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取过程中将提取液 1份用氢氧化钠调节 pH为 9 制成样品 7；1
份不调 pH制成样品 8；1份用盐酸调节 pH为 9，将三个样品按
国家食品药品监督管理局标准 WS3-157（Z-035）-2003（Z）-1标
准分别测定黄苓苷含量，检测结果见表 3。
分析：通过实验得知，调节提取溶剂的 pH，制得的三批清热

解毒颗粒成品黄芩苷含量相近，说明调节提取液 pH对提高黄芩
苷含量无作用。

1.4 产品干燥温度对黄芩苷含量影响的研究
取样品 8制好的颗粒约 50g，均分成三份，取 1份放入电热

鼓风干燥箱中，设置干燥温度 60℃干燥 4h后制成样品 10；再取
一份设置干燥温度 80℃干燥 4h后制成样品 11；最后一份设置干
燥温度 100℃干燥 4h后制成样品 12，按上述标准分别检测三个
样品的黄芩苷含量，检测结果见表 4。

分析：通过实验得知，产品采用干燥温度 60~80℃时对黄芩
苷无明显影响，干燥温度 100℃导致黄芩苷含量明显下降。从生
产效率及成本角度考虑，选择产品干燥温度 80℃较合适。
1.5 浸泡药材对黄芩苷含量影响的研究
取粉碎后的黄芩粗颗粒 270g，均分成两份，配合处方中其余

药材，按国家食品药品监督管理局标准 WS3-157（Z-035）-2003
（Z）-1标准下的制法进行提取制样，用 6倍量乙醇提取，80℃干
燥。其中一分用 70%乙醇浸泡 4h后制成样品 10；一份不浸泡按
相同工艺进行提取制成样品 11。按上述标准分别测定两个样品
的黄苓苷含量，检测结果见表 5。
分析：通过实验得知，黄芩粗颗粒经乙醇浸泡 4h后提取，黄

芩苷含量显著提高。

2 实验研究结论及解决方法
（1）结论：实验结果说明，提取溶剂量对黄芩苷含量影响较

大，溶剂量越大含量越高；将黄芩药材粉碎后提取，黄芩苷含量

显著增加；调节提取溶剂 pH对黄芩苷含量影响不明显；干燥温
度 60~80℃时对黄芩苷无明显影响，干燥温度 100℃使黄芩苷含
量明显下降；黄芩粗颗粒经乙醇浸泡 4h 后提取，黄芩苷含量显
著提高。

（2）解决方法：①选择质量较好的黄芩药材，严格控制黄芩药
材标准，要求按干燥品计算，含黄芩苷（C21H18O11）不得少于

12.0%；②严格控制生产过程，将黄芩粉碎成粗粉，使用 6 倍量
70%乙醇浸泡 4h后提取，制粒，80℃以下干燥可解决黄芩苷含量
不合格问题。

综上所述，本实验通过研究生产工艺过程及增加对黄芩药材

的处理，找到能够使清解毒颗粒成品黄芩苷含量合格的方法，为

制药生产同行提供参考。
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样品 调节提取液 pH 测得的黄芩苷含量/（mg/g）
样品 7 9 4.9
样品 8 没调 pH 5.0
样品 9 5 5.0

表 3 不同 pH的提取液制得的清热解毒颗粒黄苓苷含量测定结果

样品 干燥温度/℃ 测得的黄芩苷含量/（mg/g）
样品 10 60 4.8
样品 11 80 4.9
样品 12 100 3.8

表 4 干燥温度不同制得的清热解毒颗粒黄苓苷含量测定结果

样品 黄芩药材的处理方法 测得的黄芩苷含量/（mg/g）
样品 13 乙醇浸泡 4h 7.9
样品 14 没有处理 5.1

表 5 药材是否浸泡制得的清热解毒颗粒黄苓苷含量测定结果
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