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提高中药口服液澄明度方法的研究进展 
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摘  要：中药口服液属于中成药液体制剂，澄明度好的口服液一般内在质量也比较优良。为了更好地控制中药口服液的质量，

需要在制剂工艺中去除杂质以提高澄明度。目前提高中药口服液澄明度的方法主要有醇沉法、高速离心法、膜分离法、大孔

吸附树脂法、澄清剂吸附法、明胶法、调节 pH 值法等。综述了近年来常用的改善中药口服液澄明度的新技术、新工艺及其

在生产中的应用情况。 
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Research progress in improving clarity of Chinese materia medica oral liquid 
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Abstract: Chinese materia medica oral liquid (CMMOL) belongs to the proprietary Chinese medicine liquid preparation. CMMOL 
with good clarity also has good quality. In order to better control the quality of the CMMOL, we need to remove the impurities in the 
preparation process in order to improve clarity. The methods to improve clarity of CMMOL are alcohol sinking method, high speed 
centrifugation, membrane separation, macroporous adsorption resin method, adsorption method, gelatin clarification agent, adjusting 
pH, and so on. In recent years, new technique and technology for the improvement of CMMOL clarity and its application in the 
production are reviewed. 
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中药口服液属于中成药液体制剂，先提取中药

材里的有效成分，然后在一定条件下灌注（封）制

成的一种口服剂。中药口服液是在中药汤剂、合剂

的基础上进行改进，适当加入矫味剂、防腐剂等灌

装入安瓶中而成。近年来，由于具备起效快、服用

及携带方便等诸多优点，中药口服液的研制与生产

在中成药制剂发展中所占比例逐年上升。中药口服

液临床用途越来越广泛，特别是在儿科用药领域。

这可能与口服液易分剂量、服用方便、口感佳、吸

收好，适宜儿童尤其婴幼儿服用有关。易东阳等[1]

所做的儿童口服用药的市场调查显示，中药口服液

是目前儿童用药剂型中较受欢迎的剂型之一。澄明

度是口服液的重要质控指标，它反映了产品稳定性，

是口服液制备工艺中的关键问题[2]。澄明度好的口

服液一般内在质量也比较优良。为了更好地控制中

药口服液的质量，需要在制剂工艺中提高澄明度。

所以，如何提高澄明度就成为了目前中药口服液生

产时必须注意的问题。本文就近年来如何提高中药

口服液澄明度方法做一简要的概括。 
1  醇沉法 

控制中药口服液的澄明度，目前常用的是水提

醇沉工艺[2]。李静等[3]以正交试验法对健儿消食口

服液最佳澄清工艺进行了研究，以总多糖含量、黄

芩苷含量、水浸出物量 3 个指标，对自然沉降法、

高速离心法、乙醇沉淀法、ZTC1＋1-Ⅲ型天然澄清

剂法、壳聚糖澄清剂法这 5 种澄清工艺进行比较。 
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结果表明，用 50%乙醇醇沉法制得的健儿消食口服

液澄明度、稳定性更好，对有效成分的保留高于其

他澄清剂法，同时醇沉法还具有工时短，成本低的

优点。 
杨建春等[4]对益母草口服液工艺进行改进，采

用低温醇沉工艺代替原有的常温醇沉工艺除杂质。

结果表明低温醇沉工艺能极大的提高益母草口服液

的澄明度，且在放置时不易产生沉淀，但对益母草

中水苏碱的含量有轻微影响。汤艳红等[5]在研究探

讨小儿腹泻宁口服液澄清工艺进行多因素考察时，

以葛根素含量为指标，分别考察了不同体积分数乙

醇沉淀、溶液 pH 值、醇沉后是否再水沉 3 因素。

结果表明，小儿腹泻宁口服液醇沉体积分数为 50%、

pH 值 7.0，再进行水沉时，口服液澄明度效果最好。 
2  高速离心法 

离心技术是利用高速离心机高速旋转产生的加

速度大于药液本身的重力加速度，使药液中的杂质

沉淀并除去的一种方法[6]。李江等[7]在小半夏加茯

苓汤口服液生产工艺研究中发现，以药效评价为指

标，用离心法在 25 ℃下离心、转速为 4 000 r/min、
时间为 15 min 时，离心法比醇沉法和澄清剂法更易

使口服液有效成分损失降低，而且药液的澄明度较

好。马涵涛等[8]在对黄芪口服液生产工艺研究中，

以黄芪甲苷、黄芪多糖含量为评价指标，比较了醇

沉法与高速离心法两种生产工艺对评价指标的影

响。结果发现高速离心法较醇沉法提高了黄芪甲苷、

黄芪多糖的量，同时生产成本降低，适合大量生产。 
3  膜分离技术 

用天然或人工合成的高分子薄膜为介质，以浓

度差或压差为推动力，对多组分的药液和溶剂进行

分离、提纯和富集的方法，统称为膜分离法[9]。根

据膜孔的不同，可分为微滤膜、超滤膜等。 
3.1  微滤膜 

冯敬文等[10]研究了用膜分离技术制备小儿清

热利肺口服液的工艺，以浊度作为药液澄清度，绿

原酸和盐酸麻黄碱的保留率、鞣质和固形物的清除

率、膜通量变化等多因素为指标，验证了膜分离技

术应用于小儿清热利肺口服液制备的可行性。 
朱宁[11]在考察丹参水提液的除杂精制工艺中，

将新型膜分离材料硅藻土复合微膜应用在丹参水提

液的除杂工艺中。以对膜的机械强度、除杂效果为

指标考察了其制备工艺，将絮凝微滤法用于含有丹

参的制剂中。与原工艺醇沉法进行比较，证明絮凝

微滤法能降低丹参合剂的浊度以及降低颗粒剂的吸

湿性。 
3.2  超滤膜 

杨静等[12]在对黄芪口服液工艺研究时发现，超

滤法与原工艺水提醇沉比较，固体总量上升，杂质

含量下降。证明利用超滤法来代替醇沉法是可行的。

张学著等[13]通过超滤法制备通宣理肺口服液，以麻

黄碱含量为考察指标，以相对密度、pH 值等为主要

影响因素，考察了超滤法制备通宣理肺口服液的可

行性。实验结果表明超滤法对该药具有截留沉淀、

提高澄明度作用，同时又能保维持原有的药效及安

全性，且稳定性好。 
4  大孔树脂法 

大孔吸附树脂是近 30 年发展起来的一种有机

高聚物吸附剂，是吸附性和筛选性相结合的多孔性

高分子材料，其吸附力是范德华力和氢键的作用，

筛选性是由于多孔性结构使其对分子大小不同的物

质具有选择性吸附作用[14]。张春艳等[15]研究了脑康

口服液制备工艺的改进，新工艺大孔树脂法用 70%
乙醇洗脱，乙醇用量为树脂体积的 2.5 倍。通过对

澄明度、色泽、pH 值、相对密度等因素的考察，与

原来的醇沉法工艺相比均有不同程度的提高，缺点

是生产成本较高。 
5  吸附澄清法 

吸附澄清法作用机制主要是在是多组分溶液中

加入一种澄清剂，通过物理化学反应，将药液中的

悬浮物、杂质以及胶体粒子除去，使药液的澄明度

得以改善的一项新技术[16]。 
5.1  壳聚糖澄清剂 

刘颖等[17]在参脉五味口服液澄清工艺优选过

程中，分别以醇沉法、离心法、壳聚糖絮凝法、ZTC
絮凝法对参脉五味口服液进行澄清处理，以五味子

醇甲含量、干膏率和澄明度为考察评价指标，进行

单因素实验方法学考察，确立了以壳聚糖絮凝法为

参脉五味口服液澄清工艺的澄清剂。实验结果表明，

当澄清工艺为药液浓缩至 1∶2，pH 值为４，壳聚

糖用量为 0.8%，絮凝温度为 30～40 ℃。壳聚糖絮

凝法能有效除去杂质，保留有效成分，且成本低、

操作简便。壳聚糖絮凝法能有效除去参脉五味口服

液中的杂质，保留有效成分五味子醇甲，而且还具

有生产成本低、操作简单方便的优点。 
陆萍等[18]在健骨口服液优化工艺试验中，用壳

聚糖澄清剂来代替原工艺醇沉法，以淫羊藿苷含量
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和澄明度为评价指标，比较两种澄清工艺的优劣。

结果表明壳聚糖澄清剂比醇沉法能有效地提高淫羊

藿苷的含量。陈青等[19]在考察壳聚糖对解酒保肝口

服液澄清工艺的研究中，以总皂苷量、总多糖量、

浸膏率和澄明度为考察指标，确定了最佳工艺为药

液 pH 值为 3、质量浓度为 0.9 g/mL、壳聚糖加入量

与药液量比为 1∶1。 
5.2  101 果汁澄清剂 

吕武清等[20]采用 101 果汁澄清剂对玉屏风口服

液进行工艺优化处理，与原工艺醇提法比较。以总

浸出物合多糖的含量、黄芩甲苷含量为评价指标，

实验结果表明 101 澄清剂保证制剂稳定的同时，而

且总浸出物合多糖的含量、黄芪甲苷为原工艺的 1.5
倍和 5.3 倍。 
5.3  天然澄清剂 

ZTC 属于一种新型的食品澄清剂，是从食品中

提取的天然高分子物质，广泛应用于食品与医药产

品，分为 A、B 两个组分。王芳[21]采用 ZTC1＋1
澄清剂对金翘感冒口服液进行澄清处理，在优化工

艺的同时，考察了澄清度的用量对药液澄明度的影

响。将 ZTC1＋1 澄清剂 A 组分按要求配制成 1%的

水溶液，B 组分用 1%的醋酸配成 1%的黏胶液，将

药液浓缩到相当于生药 1 g/mL 后，按照 100 mL 药

液中先加入 8 mL A 组分，再 4 mL B 组分的比例，

可较好地改善金翘感冒口服液的澄明度。戴军平  
等[22]研究 ZTC 系列澄清剂在黄芪精口服液澄清工

艺中的应用时发现，与原工艺水提醇沉法相比较比

较，ZTC1＋1 澄清剂使黄芪甲苷的含量比原工艺提

高了 30%。 
6  明胶法 

明胶在酸性条件下可将鞣质沉淀除去，还可与

药液中树胶、果胶、纤维素等负电荷的杂质产生沉

淀[23]。冯汉鸽等[24]在对鼻康口服液制备工艺研究时

发现，以改良明胶法为沉淀方法可以明显改善成品

沉淀量、澄明度及色泽，并利用正交试验确定了一

个优化工艺为沉淀时间 12 h、成品 pH 值 4.5 时，鼻

康口服液的澄明度最好。 
7  调节 pH 值法 

杨丽姣[25]考察皮康口服液、凉血解毒口服液和

复方大黄口服液 3 种口服液的澄明度，并分析影响

澄明度的因素。经过经典恒温加速试验法和留样观

察法发现，调节 3 种溶液 pH 值为 6.5～8.0 可以改

善 3 种口服液的澄明度。在保留有效成分的前提下，

调节 pH 值是解决中药口服液澄明度的一种有效方

法。郭申娥等[26]在优选瓜子金发酵口服液制备工艺

研究中，以色泽和澄明度作为评价口服液质量的指

标，考察瓜子金发酵总皂苷的加水量倍数、加矫味

剂倍数、pH 值、静置时间 4 个方面来进行比较。结

果发现，加水用量和蔗糖量分别为总皂苷的 8 倍和

1 倍，pH 值为 7.0，静置时间为 10 h，瓜子金发酵

口服液的澄明度最好。且生产成本低、耗时短，有

利于大生产。 
8  结语 

中药口服液是临床上广泛应用的一类剂型，具

有吸收快、起效迅速、给药途径广泛、服用方便、

易于分剂量、适合婴幼儿和老年患者服用等优点，

但是复方中药合剂、糖浆剂等存在澄明度差的问题，

严重影响了中药口服液的安全性以及质量。目前改

善中药口服液的澄明度可从醇沉法、高速离心法、

膜分离法、大孔吸附树脂法、澄清剂吸附法、明胶

法、调节 pH 值法等几个方面入手。据有关文献报

道，最近发展起来的膜分离技术、吸附澄清技术及

大孔树脂技术在中药口服液澄清方面都表现出了很

强的优越性。但大多数还处于实验阶段，实际生产

中应用的还比较少；尤其是对制剂工艺以及引入的

试剂毒副作用还没有报道，是否能引入其他杂质，

也需要进一步探讨。但相信这些新技术的应用有利

于提高中药口服液的质量，保证临床疗效。 
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