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摘  要：现行中药浸膏醇沉工艺中混淆了溶剂和溶液的概念，计算加醇量时没有扣除浸膏中干提取物（溶质）量，将整个浸

膏（溶液）当作水（溶剂），导致计算加入乙醇过量，最终的含醇浓度偏高。指出醇沉本质为乙醇/水混合溶剂提取中药干提

取物的过程，醇沉浓度是指乙醇/水混合溶剂中的含醇浓度；同时从体积和质量两方面重新推导了加醇量计算公式。建议根

据浸膏中干提取物的量，筛选醇/水混合溶剂的乙醇浓度以及体积，调整制定合适的醇沉工艺。 
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中药醇沉工艺起源于 20 世纪 50 年代的中药浸

膏剂型改革[1-2]，目前已成为中药制剂生产中的通用

工艺。多年来研究者们对醇沉工艺规律、醇沉设备

及影响因素等进行了有益的探讨[3-4]，但一个明显的

问题却一直被忽视，即醇沉工艺混淆了溶液和溶剂，

以药液当作水，致使计算加入醇过量，含醇浓度偏

高。同时，生产中用酒精计测定醇沉液中含醇浓度

的做法也是不妥当的。 
1  醇沉工艺的回顾 
1.1  醇沉工艺概念的回顾 

20 世纪 50 年代中药剂型改革中，研究者将多种

中药材提取制成单味中药浸膏制剂。为了减少服用

剂量，同时利于制剂的保存，将部分中药水提浓缩

液中加入乙醇，除掉淀粉等大分子杂质沉淀物，上清

液再次浓缩成浸膏剂，由此就诞生了中药醇沉工艺。

这些研究被整理成《中药单味制剂操作工艺》一书，

该书中前言范例部分对加醇沉淀过程的含醇量描述

如下：“药液浓缩至比重 1.1～1.2（指 15 及 25 ℃时

之温），如投入三分之一量醇，其药液中醇浓度约为

25%，投入半量醇其药液中醇约为 30%，如投入等

量醇其药液中醇约为 45%，如投入 1.5 倍量醇药液中

醇浓度约为 60%，如投入 2.5 倍醇则药液中醇体积分

数约为 70%，如投入 4 倍量醇，其药液中醇体积分

数约为 80%，此系估计值仅供生产时的参考”。 
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从上述描述可知，醇沉后的含醇量是以药液体

积和加入的乙醇体积计算得到的。计算公式如下： 
V 醇 (C1－C2)＝V 药液 C2                （1） 

C1为加入的乙醇体积分数，C2为最终的含醇量 

根据上述公式分别推算出最后含醇量以及为此

所需加入的醇体积，计算公式如下： 
C2＝C1V 醇 / (V 醇＋V 药液)               （2） 
V 醇＝V 药液C2 / (C1－C2)                （3） 
20 世纪 70 年代，全国兴起中药制剂的研究热

潮，涌现出大量的中药注射剂，醇沉法作为去除杂

质的前处理工艺被广泛应用，在此后的几十年中，

一直都是沿用根据浸膏体积计算醇沉量和加入的醇

体积的做法[5-6]。 
除了根据药液及乙醇体积进行醇沉计算的做

法，实践中也有人以酒精计置于醇沉液中，根据其

测定的“酒精量”作为实际含醇量，并确定加入的

乙醇体积。 
1.2  对醇沉计算方法的回顾 

20 世纪 90 年代，已有研究者[7]认识到以浸膏

体积计算加醇体积的做法是错误的，提出应以浸膏

中含水体积来计算加醇体积，才能得到正确的含醇

量。还有研究者举例或推导经验公式[8-9]说明如何以

实际含水量计算加醇体积，可惜这些意见没有引起

业界重视。 
对于酒精计测定醇沉液中“乙醇的量”的做法，

近期有研究者进行实际验证研究，发现这种方法的

偏差很大，不适合应用[10]。 
2  醇沉浓度概念辨析 

仔细查看现有醇沉计算公式，会发现其适用于纯

水和乙醇混合条件下来计算。现有醇沉工艺中应用此

公式，是把浸膏当作水，忽略了浸膏中含有的大部分

干提取物。混淆了溶剂和溶液两个不同概念，将原本

溶剂中的含醇量理解为整个溶液中的含醇量。 
醇沉工艺是利用中药提取物各成分在乙醇/水

混合溶剂中的溶解度差别，来溶解中药有效成分，

析出除去杂质的过程。其实质相当于用合适浓度和

体积的乙醇与水的混合溶剂提取水提干浸膏的过

程。只是生产中没有将浸膏干燥，而是在浓缩浸膏

中加入适当体积的乙醇，与浸膏中的水形成设定的

含醇浓度、体积的醇/水混合溶剂来达到同样效果。

醇沉工艺中常出现的“加醇至醇量百分之多少”，即

应为去除溶质的醇/水混合溶剂中的乙醇量（体积分

数）。可以按照《中国药典》2010 年版附录中含醇

量测定法将醇沉上清液蒸馏，测定实际的含醇量。 
酒精计也是适用于不含溶质的纯水/乙醇体系，

其原理是根据水和乙醇混合溶剂体系的比重，来求

得含醇的体积分数。而浸膏中含有大量干浸膏成分，

经乙醇沉淀处理后上清液中也含有大量的干浸膏，

这种上清液的比重与单纯的醇/水溶剂的比重差异

很大，用酒精计测定醇沉体系的含醇量，误差也非

常大，不适合应用。 
3  加醇量的正确计算公式 

虽然有人提出以含水量计算加醇量的建议，但

计算推演过程仍有些瑕疵。如阳春英等[8]混淆了体

积分数和质量分数概念，计算结果有偏差；王彦波

等[9]推导了加醇量的经验公式，但假设及推导不尽

合理，计算结果不够准确。实际上，以浸膏含水体

积替换公式（3）中浸膏体积，即可求出正确加醇量。 
V'醇＝V 水 C2 / (C1－C2)               （4） 
计算的关键是要了解浸膏的含水量，可从体积

和质量两方面进行计算。 
3.1  以浸膏中含水的体积计算加醇量 

设浸膏中含水体积分数为 a，结合公式（4）可

得实际加醇量为 
V'醇＝aV 浸膏 C2 / (C1－C2)              （5） 
对比公式（3）、（5），可得 
V'醇＝aV 醇                          （6） 

即实际所需加醇量为现行计算值的 a 倍（a＜
1）。取一定体积（V 浸膏）浸膏，测定干燥失水质量m 水，

由 V 水 / V 药液＝(m 水/ρ 水) / V 浸膏，即可计算出 a。 
以中药水提浓缩液 10 L，比重 1.25，含水量

54.3%，醇沉至 65%含醇量，需加入多少 95%乙醇（文

献中未说明含水量是体积还是质量分数）为例[8]。现

行将药液当作水的计算方法，由公式（3）计算得加

醇量，即 V 醇＝V 药液 C2 / (C1－C2)＝10×65 / (95－
65)＝21.7 L。 

若浸膏含水量 54.3%为体积分数，由公式（6）
得V'醇＝0.54×21.7＝11.7 L，即实际上仅需加入54%
的乙醇，即可达到 65%的目标含醇体积分数。 
3.2  以药液中含水的质量计算加醇量 

如果不方便测定浸膏体积，也可以由浸膏及其

含水质量来求算加醇量。令浸膏中含水质量分数为

n，实际浸膏总质量 W 药液，可得药液含水质量 W 水＝

nW 药液，则含水体积 V 水＝W 水 / ρ 水＝nW / ρ 水。根据

公式（4）得实际加醇量： 
V'醇＝nW 药液C2 / ρ 水(C1－C2)            （7） 
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由公式（5）、（7）可得 
a＝n(W 药液 / V 药液ρ 水)＝n(ρ 药液 / ρ 水)＝nD 药液 （8） 

D 药液为浸膏的比重（相对密度） 

取一定质量浸膏（m 浸膏），测得其干燥失水质量

（m 水），即可算出 n。根据浸膏的比重以及含水质量

分数，可以算出其含水体积分数。 
仍以前文的醇沉实验为例，浸膏质量为 10×

1.25＝12.5 kg，若含水量 54.3%为质量分数，根据

公式（5）可得 V'醇＝0.54×12.5×65 / (95－65)＝
14.625 L。该浸膏比重为 1.25，由公式（8）可知含

水体积分数 a＝0.54×1.25＝0.675，即仅需加入错误

计算量的 67.5%的乙醇即可达到目标含醇量。 
3.3  引起醇沉浓度偏高的分析 

目前沿用的醇沉做法是按照浸膏体积计算量加

入乙醇（V 醇），预期的含醇量为： 
C2＝C1V 醇 / (V 醇＋V 药液)             （2） 
而此时，醇/水溶剂体系中实际含醇量为： 
C′2＝C1V 醇 / (V 醇＋V 水)＝C1V 醇 / (V 醇＋aV 药液) （9） 
由于 0＜a＜1，导致实际含醇量高于目标含醇量。 

前面醇沉计算实例中，原本按浸膏体积计算加入

21.7 L 乙醇，想达到含醇 65%，实际上，以含水量

为 54.3%分别为体积分数和质量分数计算，醇沉

后实际醇浓度达 76%和 72.4%，均高于预期目标

含醇量。 
对于中药初始水提取液，药液的体积与实际含

水的体积接近（a 值接近为 1），按照药液体积计算

加醇量与理论上正确结果偏差不大。但实际中药生

产中，大多数是对浓缩浸膏进行醇沉，浸膏比重

1.1～1.3，其中含水质量分数在 40%～70%，即含水

体积分数为 50%～80%，实际只需加入现行计算量

0.5～0.8 倍的乙醇即可达到目标含醇量。现行醇沉

应用公式计算得到加醇量为理论正确值的 1.25～2
倍，不但浪费乙醇，同时也会导致实际混合溶剂中

含醇浓度偏高，引起沉淀物的增多，包埋有效成分

造成损失，影响最终产品质量。 
近期有报道对三九感冒灵醇沉浸膏液按照《中

国药典》2010 年版附录进行含醇量测定[11]，测得蒸

馏液含醇浓度普遍高于设定含醇浓度。该浸膏的比

重为 1.224，报道中没有给出浸膏含水量，按照经验，

此比重浸膏的含水质量分数 50%左右。如以实际水

量估值重新计算醇沉液中含醇浓度，得到的结果见

表 1，与报道中测定值更为接近。 

表 1  文献中浸膏醇沉浓度数据的重新计算 
Table 1  Recalculation of alcohol concentration in extract after alcohol precipitation in literatures 

 
4  醇沉工艺的影响因素分析及调整改进 
4.1  影响因素分析 

由于醇沉本质为中药水提干提取物用乙醇/水

混合溶剂重新提取的过程。所以醇沉工艺的主要影

响因素就是醇/水混合溶剂的含醇量和溶剂体积。根

据浸膏中实际含水量，可以正确计算加醇量，保证

最终醇/水混合溶剂的含醇浓度准确。同时以中药水

提干提取物量为基准，确定乙醇/水混合溶剂的体

积，可以确保醇沉过程溶剂体积的准确。 
4.2  合理的醇沉工艺参数描述 

为确保醇沉工艺的统一，可以依据醇沉本质来

进行工艺参数描述。如醇沉工艺可描述为“在一定

比重范围浸膏中加入适量浓度及体积的乙醇，使形

成的乙醇/水混合溶剂含醇浓度达到百分之多少，混

合溶剂的体积相当于干提取物量的多少倍。” 
在醇沉工艺统一的前提下，具体的加醇方法可

以有多种。可以将浸膏浓缩至适当程度，加入高浓

度乙醇恰好达到设定的浓度及醇/水溶剂总体积。也

可以将浸膏尽量浓缩，先加入计算量的高浓度乙醇，

调节至目标含醇浓度，再加入目标浓度乙醇至设定

溶剂体积总量。 
4.3  现行醇沉工艺的调整与改进 

由于现行醇沉工艺将浸膏当作水来计算加醇

量，导致加醇量过量，实际含醇浓度偏高。如果维

序号 
浸膏质量  

/ g 

加入 95%乙醇  

/ mL 

文献计算预期含醇

体积分数 / % 

文献蒸馏法得 

醇体积分数 / %

估算原浸膏含

水量 / mL 

估算加醇后溶剂

总体积 / mL 

估算实际含醇

体积分数 / %

1 229.9 300 58.50 63 114.95 414.95 69 

2 178.1 300 64.05 68 89.05 389.05 73 

3 186.2 400 68.89 75 93.1 493.1 77 

4 167.0 500 74.69 80 83.5 583.5 81 

5 152.5 600 72.31 88 76.25 676.25 84 
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持现有醇沉工艺不变，也要根据实际浸膏的含水量，

加入一定体积醇，计算出真正的溶剂含醇浓度，以

及醇沉过程混合溶剂的体积相对于干提取物质量的

倍数等工艺参数，对工艺进行重新描述。 
另一方面，如果改用按照实际含水量加醇，可

以达到目标乙醇浓度。但要注意这个过程中由于加

醇量降低，混合溶剂总量较以往低，也可能对浓缩

浸膏的醇沉造成较大影响。 
比较合理的做法是以中药水提干提取物量为基

准，根据醇沉过程中上清液中有效成分收率以及醇

溶物的量，筛选确定合适的目标醇沉浓度及溶剂总

体积。 
5  结语 

由于现行醇沉工艺将浸膏当作水来计算加醇

量，使得实际含醇浓度大于目标含醇浓度，对中药

醇沉工艺产生很大偏差。同时，用酒精计测定醇沉

液中含醇浓度的做法也是不妥当的。应根据浸膏的

含水量计算加醇量达到目标含醇浓度，在此基础上，

根据中药浸膏中实际干提取物的组成及量，设计合

适的乙醇/水混合溶剂醇浓度和混合溶剂体积，可以

校正和统一醇沉工艺。 
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