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摘要： 目的　 优化芩黄利咽颗粒提取工艺， 并控制其质量。 方法　 在单因素试验基础上， 以提取次数、 提取时间、 加

水量为影响因素， 干膏得率为评价指标， 正交试验优化提取工艺。 ＴＬＣ 法定性鉴别金银花、 玄参、 太子参， ＨＰＬＣ 法

测定黄芩苷含量。 结果　 最佳条件为提取次数 ３ 次， 提取时间 １􀆰 ０ ｈ， 加水量 １０ 倍， 干膏得率为 ５９􀆰 ２６％ 。 ＴＬＣ 斑点

清晰， 专属性良好。 黄芩苷在 ３􀆰 ６０６ ３ ～ ３６０􀆰 ６３２ ４ μｇ ／ ｍＬ 范围内线性关系良好 （ ｒ ＝ ０􀆰 ９９９ ０）， 平均加样回收率为

９６􀆰 ９７％ ， ＲＳＤ 为 １􀆰 ５１％ 。 结论　 该方法简便准确， 重复性好， 可行性高， 可为芩黄利咽颗粒的质量控制提供依据。
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　 　 慢性咽炎是一种影响咽部黏膜、 黏膜下层及淋巴组织

的上呼吸道慢性疾病， 其特点在于病程迁延不愈、 症状表

现顽固、 易反复发作、 治愈难度高等［１］ ， 主要表现为咽喉

部干燥疼痛甚至有灼烧感， 常伴有咽异物感、 黏痰感、 频

频清嗓等症状［２］ ， 严重影响患者生活质量。 目前， 西医治

疗慢性咽炎首选抗生素， 能快速有效地应对症状， 但会产

生耐药菌株、 不良反应、 菌群失调、 二次感染等危害［３］ ，
此外口服激素类药物及灼烧、 激光、 射频、 微波等物理疗

法也是常用方式， 但药物极易产生副作用， 而物理疗法仅

能缓解局部症状［４］ 。 近年来， 中药口服、 外敷、 雾化， 针

刺， 推拿等手段能安全有效地减轻慢性咽炎患者咽喉部干

燥疼痛， 而且不良反应小， 复发率低， 体现了中医药在该

方面的优势［５⁃７］ 。
芩黄利咽颗粒系上海市黄浦区香山中医医院临床协定

方， 以药茶形式广泛使用多年， 疗效确切， 无不良反应［８］ ，
由黄芩、 玄参、 生地黄、 麦冬、 太子参、 桑叶、 桔梗、 金

银花 ８ 味中药组成， 具有滋阴生津、 清热利咽功效， 但仍

存在一定的局限性， 如疗效受茶包材质适用性、 药材基原

产地、 生产流程工艺等多种外部因素影响； 未建立质量控

制方法， 无法保证其稳定性等［９⁃１０］ 。 因此， 课题组前期按

照 《上海市食品药品监督管理局关于对本市医疗机构应用

传统工艺配制中药制剂实施备案管理的通告》 ２０１８ 年 （第
２８ 号） ［１１］ 要求， 将原方开发成服用携带方便、 适用范围

广、 稳定性好等适应现代生活和社会发展需要的颗粒剂。
本实验采用正交试验优化芩黄利咽颗粒提取工艺， 并建立

金银花、 玄参、 太子参的 ＴＬＣ 定性鉴别方法， 以及黄芩苷

的 ＨＰＬＣ 含量测定方法， 以期为该制剂基础研究、 其他院

内中药制剂开发和临床应用提供参考。
１　 材料

１􀆰 １　 仪器　 全自动点样仪 （型号 ＳＰ⁃Ⅲ）、 薄层色谱数码

成像系统 （型号 ＧＯＯＤＳＥＥ⁃２０Ｅ） （上海科哲生化科技有限

公司）； 电子天平 ［型号 ＢＳＡ８２２， 赛多利斯科学仪器 （北
京） 有限公司］； Ａｇｉｌｅｎｔ １２６０ 高效液相色谱仪 （美国

Ａｇｉｌｅｎｔ 公司）。
１􀆰 ２　 试剂、 药材与药物　 绿原酸 （批号 １１０７５３⁃２０２１１９）、
哈巴俄苷 （批号 １１１７３０⁃２０１７０９） 对照品及太子参对照药材

（批号 １２１００４⁃２０１４０８）（中国食品药品检定研究院）； 黄芩

苷对照品 （上海诗丹德生物技术有限公司， 批号 ０６７８）。
玄参 （产地湖北， 批号 ２０２２０７２２⁃１）、 生地黄 （产地河南，
批号 ２０２２０７２７⁃１）、 麦冬 （产地四川， 批号 ２０２２０７２８⁃１）、
太子参 （产地福建， 批号 ２０２２０７１６⁃１）、 桑叶 （产地浙江，
批号 ２０２２０８０１⁃１）、 桔梗 （产地安徽， 批号 ２０２２０５１２⁃１）、
黄芩 （产地河北， 批号 ２０２２０２１６⁃２）、 金银花 （产地山东，
批号 ２０２２０４３０⁃１） （上海万仕诚药业有限公司）， 经专家鉴

定为正品。 芩黄利咽颗粒 （上海万仕诚药业有限公司， 批

号 ２０２２０８０１、 ２０２２０８０２、 ２０２２０８０３）。 甲醇、 乙酸丁酯、 甲

酸、 正丁醇、 冰醋酸、 三氯甲烷、 磷酸均为分析纯 （上海

凌峰化学试剂有限公司）。
２　 提取工艺优化

２􀆰 １　 单因素试验

２􀆰 １􀆰 １　 浸泡时间　 称取处方药材各 ６ ｇ， 平行 ３ 份， 加入 ８
倍量水分别浸泡 ３０、 ４５、 ６０ ｍｉｎ， 过滤， 记录剩余水量，
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计算吸水量， 公式为吸水量 ＝ ［ （加水量－剩余水量） ／药
材质量］ ×１００％ ， 结果见表 １。 由此可知， 随着浸泡时间

延长吸水量逐渐升高， 虽然浸泡 ６０ ｍｉｎ 时明显高于浸泡 ４５
ｍｉｎ 时， 但增加程度不高， 表明 ６０ ｍｉｎ 左右吸水基本饱和，
并且此时药材充分软化， 断面完全浸透， 考虑到生地黄、
玄参、 太子参等为均根茎类药材， 为保证其有效成分充分

溶出， 缩短后续煎煮时间， 提高生产效率， 最终确定为

６０ ｍｉｎ。
表 １　 浸泡时间考察结果 （ｎ＝３）

评价指标 试验号
浸泡时间 ／ ｍｉｎ

３０ ４５ ６０
吸水量 ／ ％ １ ７７􀆰 ７８ １００􀆰 ００ １１１􀆰 １１

２ ７７􀆰 ７７ ９３􀆰 ３３ １０２􀆰 ２２
３ ８２􀆰 ２２ １００􀆰 ００ １１０􀆰 ００

平均值 ／ ％ ７９􀆰 ２６ ９７􀆰 ７８ １０７􀆰 ７８
ＲＳＤ ／ ％ ３􀆰 ２４ ３􀆰 ９４ ４􀆰 ４９

２􀆰 １􀆰 ２　 提取次数　 称取处方药材各 ６ ｇ， 平行 ３ 份， 加入 ８
倍量水浸泡 ６０ ｍｉｎ， 分别提取 １、 ２、 ３ 次， 每次 １􀆰 ０ ｈ， 合

并提取液， 计算干膏得率， 结果见表 ２。 由此可知， 随着

提取次数增加干膏得率升高， 提取 ３ 次时明显高于提取 １、
２ 时， 故为了尽可能地将有效成分提取完全， 最终确定为

３ 次。
表 ２　 提取次数考察结果 （ｎ＝３）

评价指标 试验号
提取次数 ／ 次

１ ２ ３
干膏得率 ／ ％ １ ３２􀆰 ７１ ４５􀆰 ８３ ５２􀆰 ９２

２ ３２􀆰 ５３ ４４􀆰 ６０ ５０􀆰 ００
３ ３３􀆰 ３３ ４３􀆰 ００ ４９􀆰 ９２

平均值 ／ ％ ３２􀆰 ８６ ４４􀆰 ４８ ５０􀆰 ９５
ＲＳＤ ／ ％ １􀆰 ２９ ３􀆰 １９ ３􀆰 ３５

２􀆰 １􀆰 ３　 提取时间　 称取处方药材各 ６ ｇ， 平行 ３ 份， 加入 ８
倍量水浸泡 ６０ ｍｉｎ， 分别提取 ０􀆰 ５、 １􀆰 ０、 １􀆰 ５ ｈ 各 ３ 次， 合

并提取液， 计算干膏得率， 结果见表 ３。 由此可知， 提取

１􀆰 ０、 １􀆰 ５ ｈ 时干膏得率明显高于提取 ０􀆰 ５ ｈ 时， 但前两者

之间无显著差异， 综合考虑能耗、 成本等因素， 最终确定

为 １􀆰 ０ ｈ。
表 ３　 提取时间考察结果 （ｎ＝３）

评价指标 试验号
提取时间 ／ ｈ

０􀆰 ５ １􀆰 ０ １􀆰 ５
干膏得率 ／ ％ １ ４９􀆰 ３２ ５１􀆰 １９ ５３􀆰 ２５

２ ４９􀆰 ０５ ５２􀆰 ３０ ５１􀆰 ９８
３ ４８􀆰 ６５ ５２􀆰 ４５ ５２􀆰 １０

平均值 ／ ％ ４９􀆰 ０１ ５１􀆰 ９８ ５２􀆰 ４４
ＲＳＤ ／ ％ ０􀆰 ６８ １􀆰 ３３ １􀆰 ３４

２􀆰 １􀆰 ４　 加水量　 称取处方药材各 ６ ｇ， 平行 ３ 份， 分别加

６、 ８、 １０ 倍量水浸泡 ６０ ｍｉｎ， 提取 ３ 次， 每次 １􀆰 ０ ｈ， 合并

提取液， 计算干膏得率， 结果见表 ４。 由此可知， 加 １０ 倍

量水时干膏得率明显高于加 ６、 ８ 倍量水时， 故为了确保溶

剂与原料充分接触， 提高有效成分的溶解度和提取率， 最

终确定为 １０ 倍。
表 ４　 加水量考察结果 （ｎ＝３）

评价指标 试验号
加水量 ／ 倍

６ ８ １０
干膏得率 ／ ％ １ ４５􀆰 ４２ ４４􀆰 ４８ ５０􀆰 ０２

２ ４３􀆰 １７ ４３􀆰 ３３ ５０􀆰 ４２
３ ４４􀆰 ８４ ４６􀆰 ２７ ４９􀆰 ５９

平均值 ／ ％ ４４􀆰 ４７ ４４􀆰 ６９ ５０􀆰 ０１
ＲＳＤ ／ ％ ２􀆰 ６３ ３􀆰 ３１ ０􀆰 ８２

２􀆰 ２　 正交试验　 在单因素试验基础上， 根据实际生产情况

结合文献 ［ １２⁃１３］ 报道， 选择提取次数 （ Ａ）、 加水量

（Ｂ）、 提取时间 （Ｃ） 作为影响因素， 干膏得率 （Ｙ） 作为

评价指标， 因素水平见表 ５， 结果见表 ６。 由此可知， 各因

素影响程度依次为 Ａ＞Ｂ＞Ｃ； 最优工艺为 Ａ３Ｂ３Ｃ３， 即加 １０
倍量水提取 ３ 次， 每次 １􀆰 ５ ｈ。

表 ５　 正交试验因素水平

水平
因素

Ａ 提取次数 ／ 次 Ｂ 加水量 ／ 倍 Ｃ 提取时间 ／ ｈ
１ １ ６ ０􀆰 ５
２ ２ ８ １􀆰 ０
３ ３ １０ １􀆰 ５

表 ６　 试验设计与结果

试验号
因素

Ａ 提取次数 ／ 次 Ｂ 加水量 ／ 倍 Ｃ 提取时间 ／ ｈ Ｄ（空白）
Ｙ 干膏得率 ／ ％

１ １ １ １ １ ２７􀆰 ７４
２ １ ２ ２ ２ ３４􀆰 ０６
３ １ ３ ３ ３ ３９􀆰 ２７
４ ２ １ ２ ３ ４７􀆰 ９９
５ ２ ２ ３ １ ５３􀆰 ５９
６ ２ ３ １ ２ ５３􀆰 １４
７ ３ １ ３ ２ ５４􀆰 ４５
８ ３ ２ １ ３ ５３􀆰 ６３
９ ３ ３ ２ １ ５１􀆰 ９７
Ｋ１ １０１􀆰 ０７ １３０􀆰 １８ １３４􀆰 ５１ １３３􀆰 ３０ —
Ｋ２ １５４􀆰 ７２ １４１􀆰 ２８ １３４􀆰 ０２ １４１􀆰 ６５ —
Ｋ３ １６０􀆰 ０５ １４４􀆰 ３８ １４７􀆰 ３１ １４０􀆰 ８９ —
Ｒ ５８􀆰 ９８ １４􀆰 ２０ １３􀆰 ２９ ８􀆰 ３５ —

５５３２

２０２５ 年 ７ 月

第 ４７ 卷　 第 ７ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊｕｌｙ ２０２５

Ｖｏｌ． ４７　 Ｎｏ． ７



　 　 在实际生产过程中， 还需考虑资源、 时间等因素， 从

而提高生产效率。 由于方差分析 （表 ７） 中因素 Ａ 对干膏

得率有显著影响 （Ｐ＜０􀆰 ０５）， 而 Ｂ、 Ｃ 均无显著影响 （Ｐ＞

０􀆰 ０５）， 故对后两者进行调整， 结合单因素试验， 最终确定

为 Ａ３Ｂ３Ｃ２， 即加 １０ 倍水量浸泡 ６０ ｍｉｎ， 提取 ３ 次， 每次

１􀆰 ０ ｈ。
表 ７　 方差分析结果

来源 离均差平方和 自由度 均方 Ｆ 值 Ｐ 值

Ａ ７０９􀆰 ４８６ ２ ３５４􀆰 ７４３ ４９􀆰 ９２２ ０􀆰 ０２０
Ｂ ３７􀆰 １６２ ２ １８􀆰 ５８１ ２􀆰 ６１５ ０􀆰 ２７７
Ｃ ３７􀆰 ８５６ ２ １８􀆰 ９２８ ２􀆰 ６６４ ０􀆰 ２７３

Ｄ（空白） １４􀆰 ２１２ ２ ７􀆰 １０６ — —

　 　 注： Ｆ０ ．０５ （２， ２） ＝ １９􀆰 ０００， Ｆ０􀆰 ０１ （２， ２） ＝ ９９􀆰 ０。

　 　 按上述优化工艺进行 ３ 批验证试验， 结果见表 ８， 可知

该工艺稳定可行。
表 ８　 验证试验结果 （ｎ＝３）

试验号 干膏得率 ／ ％
１ ６０􀆰 １６
２ ５７􀆰 ６９
３ ５９􀆰 ９２

平均值 ／ ％ ５９􀆰 ２６
ＲＳＤ ／ ％ ２􀆰 ３０

３　 质量控制

３􀆰 １　 ＴＬＣ 定性鉴别　 参照文献 ［１４］ 报道。
３􀆰 １􀆰 １　 金银花　 将本品研细， 取约 ０􀆰 ２ ｇ， 加 ５ ｍＬ 甲醇，
静置 １２ ｈ， 过滤， 取滤液， 作为供试品溶液； 取绿原酸对

照品适量， 加甲醇制成 １ ｍｇ ／ ｍＬ 对照品溶液； 取除金银花

以外的其余饮片适量， 按照生产工艺制备阴性样品， 取约

０􀆰 ２ ｇ， 同法制成阴性样品溶液。 吸取供试品、 阴性样品溶

液各 ２０ μＬ， 对照品溶液 １０ μＬ， 点于同一硅胶 Ｈ 薄层板

上， 以乙酸丁酯⁃甲酸⁃水 （７ ∶ ２􀆰 ５ ∶ ２􀆰 ５） 的上层溶液为展

开剂， 展开， 取出， 晾干， 在 ３６５ ｎｍ 紫外光灯下检视， 结

果见图 １。 由此可知， 供试品溶液在对照品溶液相同位置处

呈现颜色一致的荧光斑点。

注： １ 为缺金银花阴性样品， ２ ～ ４ 为供试品 （ 批号

２０２２０８０１、 ２０２２０８０２、 ２０２２０８０３）， ５ 为绿原酸对照品。

图 １　 金银花 ＴＬＣ 色谱图

３􀆰 １􀆰 ２　 玄参　 将本品研细， 取约 ２ ｇ， 加 ２５ ｍＬ 甲醇浸泡

１ ｈ， 超声处理 ３０ ｍｉｎ， 过滤， 滤液蒸干， 残渣加 ２５ ｍＬ 水

溶解， 水饱和正丁醇振摇提取 ２ 次， 每次 ３０ ｍＬ， 合并正丁

醇液， 蒸干， 残渣加 ５ ｍＬ 甲醇溶解， 作为供试品溶液； 取

哈巴俄苷对照品适量， 加甲醇制成 １ ｍｇ ／ ｍＬ 对照品溶液；
取除玄参以外的其余饮片适量， 按照生产工艺制备阴性样

品， 取约 ２ ｇ， 同法制成阴性样品溶液。 吸取上述 ３ 种溶液

各 ４ μＬ， 点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以三氯甲烷⁃甲醇⁃水
（１２ ∶ ４ ∶ １） 的下层溶液为展开剂， 置于预饱和 １５ ｍｉｎ 的

展开缸中， 展开， 取出， 晾干， 喷以 ５％ 香草醛硫酸溶液，
热风吹至斑点显色清晰， 结果见图 ２。 由此可知， 供试品溶

液在对照品溶液相同位置处呈现颜色一致的荧光斑点。

注： １ 为缺玄参阴性样品， ２～４ 为供试品 （批号 ２０２２０８０１、
２０２２０８０２、 ２０２２０８０３）， ５ 为哈巴俄苷对照品。

图 ２　 玄参 ＴＬＣ 色谱图

３􀆰 １􀆰 ３　 太子参　 将本品研细， 取约 １ ｇ， 加 １０ ｍＬ 甲醇温

浸， 振摇 ３０ ｍｉｎ， 过滤， 滤液浓缩至 １ ｍＬ， 作为供试品溶

液； 取太子参对照药材 １ ｇ， 同法制成对照药材溶液； 取除

太子参以外的其余饮片适量， 按照生产工艺制备阴性样品，
取约 １ ｇ， 同法制成阴性样品溶液。 吸取上述 ３ 种溶液各

１ μＬ， 点于同一硅胶 Ｇ 薄层板上， 以正丁醇⁃冰醋酸⁃水
（４ ∶ １ ∶ １） 为展开剂， 置于预饱和 １５ ｍｉｎ 的展开缸中， 展

开， 取出， 晾干， 喷以 ０􀆰 ２％ 茚三酮乙醇溶液， 在 １０５ ℃下

加热至斑点显色清晰， 结果见图 ３。 由此可知， 供试品溶液

在对照品溶液相同位置处呈现颜色一致的荧光斑点。
３􀆰 ２　 黄芩苷含量测定　 采用 ＨＰＬＣ 法。
３􀆰 ２􀆰 １　 色谱条件 　 ＺＯＲＢＡＸ Ｅｃｌｉｐｓｅ Ｐｌｕｓ Ｃ１８ 色谱柱 （２５０
ｍｍ×４􀆰 ６ ｍｍ， ５ μｍ）； 流动相甲醇⁃水⁃磷酸 （ ４７ ∶ ５３ ∶
０􀆰 ２）； 体积流量 １ ｍＬ ／ ｍｉｎ； 柱温 ３０ ℃； 检测波长 ３１５ ｎｍ；
进样量 ５ μＬ。 理论塔板数按黄芩苷计， 应不低于 ３ ０００。
３􀆰 ２􀆰 ２　 对照品溶液制备　 精密称取黄芩苷对照品适量， 加
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注： １ 为缺太子参阴性样品， ２ ～ ４ 为供试品 （批号 ２０２２０８０１、
２０２２０８０２、 ２０２２０８０３）， ５ 为太子参对照药材。

图 ３　 太子参 ＴＬＣ 色谱图

７０％ 乙醇制成质量浓度为 ３􀆰 ６０６ ３ ｍｇ ／ ｍＬ 的溶液， 即得。
３􀆰 ２􀆰 ３　 供试品溶液制备　 精密称取本品 （批号 ２０２２０８０１）
０􀆰 ３ ｇ， 置于具塞锥形瓶中， 精密加入 ５０ ｍＬ ７０％ 乙醇， 称

定质量， 超声 （功率 ２５０ Ｗ， 频率 ５０ ｋＨｚ） 处理 ３０ ｍｉｎ，
放冷， ７０％ 乙醇补足减失的质量， 摇匀， 过滤， 取续滤液，
即得。
３􀆰 ２􀆰 ４　 阴性样品溶液制备 　 取除黄芩以外的其余饮片适

量， 按照生产工艺制成阴性样品， 按 “３􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制

备， 即得。
３􀆰 ２􀆰 ５　 专属性试验　 精密量取对照品、 供试品、 阴性样品

溶液各 ５ μＬ， 在 “３􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 结果

见图 ４。 由此可知， 供试品、 对照品溶液在相同保留时间处

均呈现对应色谱峰， 阴性无干扰， 表明该方法专属性良好。
３􀆰 ２􀆰 ６　 线性关系考察　 取 “３􀆰 ２􀆰 ２” 项下对照品溶液适量，
７０％ 乙醇稀释， 制成质量浓度分别为 ３􀆰 ６０６ ３、 １８􀆰 ０３１ ６、
３６􀆰 ０６３ ２、 １８０􀆰 ３１６ ２、 ３６０􀆰 ６３２ ４ μｇ ／ ｍＬ 的 溶 液， 在

“３􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定。 以对照品质量浓度为横

坐标 （Ｘ）， 峰面积为纵坐标 （Ｙ） 进行回归， 得方程为 Ｙ＝
１１􀆰 ３１３Ｘ＋０􀆰 ７２７ ６ （ ｒ＝ ０􀆰 ９９９ ０）， 在 ３􀆰 ６０６ ３～３６０􀆰 ６３２ ４ μｇ ／
ｍＬ 范围内线性关系良好。
３􀆰 ２􀆰 ７　 精密度试验 　 精密吸取对照品溶液 ５ μＬ， 在

“３􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定 ６ 次， 测得黄芩苷峰面积

ＲＳＤ 为 ０􀆰 ９０％ ， 表明仪器精密度良好。
３􀆰 ２􀆰 ８　 重复性试验　 取本品 （批号 ２０２２０８０１） ６ 份， 每份

约 ０􀆰 ３ ｇ， 精密称定， 按 “３􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶

液， 在 “３􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得黄芩苷含量

ＲＳＤ 为 ０􀆰 ３０％ ， 表明该方法重复性良好。
３􀆰 ２􀆰 ９　 稳定性试验 　 取本品 （批号 ２０２２０８０１） 适量， 按

“３􀆰 ２􀆰 ３” 项下方法制备供试品溶液， 于 ０、 ２、 ４、 ８、 １６、
２４ ｈ 在 “３􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样测定， 测得黄芩苷峰面

积 ＲＳＤ 为 ０􀆰 ４０％ ， 表明溶液在 ２４ ｈ 内稳定性良好。
３􀆰 ２􀆰 １０　 加样回收率试验　 取本品 （批号 ２０２２０８０１， 黄芩

苷含量约为 ３􀆰 ４８９ ３ ｍｇ ／ ０􀆰 １５ ｇ） ６ 份， 每份约 ０􀆰 １５ ｇ， 精密

注： Ａ～Ｃ 分别为对照品、 阴性样品、 供试品。
１． 黄芩苷

图 ４　 黄芩苷 ＨＰＬＣ 色谱图

称定， 加入 １ ｍＬ ３􀆰 ６０６ ３ ｍｇ ／ ｍＬ 对照品溶液， 按 “３􀆰 ２􀆰 ３”
项下方法制备供试品溶液， 在 “３􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进样

测定， 计算回收率。 结果， 黄芩苷平均加样回收率为

９６􀆰 ９７％ ， ＲＳＤ 为 １􀆰 ５１％ 。
３􀆰 ２􀆰 １１　 样品含量测定　 取 ３ 批样品， 按 “３􀆰 ２􀆰 ３” 项下方

法平行制备 ３ 份供试品溶液， 在 “３􀆰 ２􀆰 １” 项色谱条件下进

样测定， 计算含量。 结果见表 ９。
表 ９　 黄芩苷含量测定结果 （ｎ＝３）
批号 含量 ／ （ｍｇ·ｇ－１）

２０２２０８０１ ２３􀆰 ２６２ ０
２０２２０８０２ ２４􀆰 １５０ ６
２０２２０８０３ ２４􀆰 １２７ ３

４　 讨论

４􀆰 １　 剂型、 提取工艺选择　 芩黄利咽方中生地黄、 玄参等

药材的主要活性成分为多糖［１５⁃１６］ ， 其含量较高， 导致制备

时浸膏黏性大， 为了便于制剂成型及提高成型效率， 往往

需增大辅料用量， 故提高载药量是保证临床疗效的关键因

素。 颗粒剂作为中药复方制剂中广泛采用的载药形式， 能

完整保留各味药材的性味、 归经及疗效， 同时还具备载药

量大、 溶解迅速、 起效快、 工艺简单、 易于批量生产等特

点［１７］ 。 此外， 考虑到该方药效成分复杂， 作用靶点尚不清

晰， 为保证成品药效和稳定性， 本实验采用颗粒剂作为芩

黄利咽方的优化剂型， 水提法作为其提取工艺。
４􀆰 ２　 质量控制方法建立　 本实验对芩黄利咽颗粒中的生地

黄进行 ＴＬＣ 定性鉴别时， 考察了不同制备方法、 色谱条件、
展开剂类型等， 但均未能显示对应斑点， 可能是由于梓醇

等成分受热不稳定所致［１８］ 。 另外， 桔梗、 麦冬等因阴性干

扰、 目标斑点模糊、 不易辨认等原因而无法进行鉴定， 并
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且改变样品处理方法、 筛选检测手段、 调整展开系统后仍

无法排除。 因此， 本实验未对上述药材进行鉴别。
黄芩在芩黄利咽方中与桑叶、 桔梗、 金银花配伍， 在

养阴利咽之余兼顾清热解毒、 清肺化痰， 其主要成分黄芩

苷具有抗炎、 抗菌、 抗病毒等药理作用， 并具备免疫调节、
神经元保护等活性［１９⁃２０］ ， 同时含量较高。 因此， 本实验将

黄芩苷纳入质量控制的指标成分。
４􀆰 ３　 展望　 中药成方制剂的疗效往往源自多种活性成分

的协同作用， 故今后可依据芩黄利咽颗粒的功效和方解，
结合各药味的药效物质特点， 增加工艺跟踪指标成分， 筛

选更稳定可行的提取工艺， 并且方中玄参、 生地黄等主要

药味尚未建立含量测定方法， 有待于进一步完善以更好地

控制该制剂质量。 同时， 还可对芩黄利咽颗粒进行纯化工

艺、 浓缩工艺、 成型工艺、 稳定性、 作用机制等方面的研

究， 在获得医院制剂批准文号的同时将其开发成新药， 从

而为进一步扩大临床应用奠定基础。 另外， 考虑到芩黄利

咽颗粒研发过程中可能面临的人员专业能力、 经验及资金

支持不足、 市场竞争等方面的挑战， 课题组应加强培训并

借助政策支持， 积极寻求与高校、 科研机构及制药企业的

合作， 以期提升该制剂技术含量， 推进其产业化进程。
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