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中药特色临方炮制品种挖掘——胆黄连饮片的炮制工艺及质量标准研究5 
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摘  要：目的  优选胆黄连 bile processed Coptidis Rhizoma 的炮制工艺并建立胆黄连饮片的质量标准。方法  以 5 种生物碱

类成分（盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药根碱）及醇浸出物的总评归一值（OD）为评价指标，运用 Box-Behnken

设计-响应面法试验考察胆汁用量、炒制温度、炒药时间对胆黄连炮制工艺的影响，建立 OD 值与各自变量的多元二次回归

方程的数学模型，通过响应面法确定工艺参数。并通过对 10 批样品的水分、总灰分、醇浸出物及生物碱成分的分析建立了

胆黄连的质量标准。结果  胆黄连最佳炮制工艺是黄连片加入 9%胆汁拌匀，闷润至干，置炒制容器内，控制炒制温度为

142 ℃，炒制 22 min，取出晾凉。3 次验证试验所得 OD 值分别为 0.721 9、0.745 4、0.753 4，接近于预测值，RSD 为 2.23%，

说明该炮制工艺稳定、可行。建议规定胆黄连饮片的水分不得过 15.0%，总灰分不得过 3.0%，醇浸出物不得少于 12.0%，盐

酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药根碱的质量分数分别不得少于 6.0%、1.3%、1.6%、1.1%、0.34%。结论  采用

响应面法优化的胆黄连炮制工艺简单可行，质量标准可控性强。 
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Abstract: Objective  To optimize the processing technology of bile processed Coptidis Rhizoma (bpCR) and establish its quality 

standard. Methods  The overall desirability value (OD) of the contents of five alkaloid components (berberine hydrochloride, 

palmatine, coptisine, epiberberine and jatrorrhizine) and extract were used as evaluation index, and the Box Behnken design-response 

surface method (BBD-RSM) was applied to investigate the effects of bile dosage, frying temperature and frying time on the 

processing technology. A mathematical model of multiple quadratic regression equations of OD and respective variables was 

established, and the process parameters were determined by response surface method. Then, the quality standard of bpCR was 

established based on the moisture, total ash, extracts and alkaloid components of 10 batches samples. Results  The best 

technological processing conditions was to add 9% of bile to the slices until dry and control the frying temperature of 142 ℃ and 

frying time of 22 min. Three validation tests yielded OD of 0.721 9, 0.745 4 and 0.753 4, which were close to the predicted value 

with RSD of 2.23%, indicating that the processing technology was stable and feasible. The standards were set as follows: the content 

of moisture and total ash should not exceed 15.0% and 3.0%, respectively, and the content of alcohol soluble extracts should not be 
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less than 12.0%. The content of berberine hydrochloride, palmatine, coptisine, epiberberine and jatrorrhizine should not be less than 

6.0%, 1.3%, 1.6%, 1.1% and 0.34%, respectively. Conclusion  The processing technology of bpCR optimized by response surface 

methodology is simple and feasible, and the quality standard is controllable. 

Key words: bile processed Coptidis Rhizoma; Box-Behnken design-response surface methodology; processing technology; quality 

standard; berberine; palmatine; coptisine; epiberberine; jatrorrhizine 
 

黄连 Coptidis Rhizoma 为毛茛科植物黄连

Coptis chinensis Franch.、三角叶黄连 C. deltoidea C. 

Y. Cheng et Hsiao.或云连 C. teeta Wall.的干燥根茎，

主要分布于我国四川、云南、湖北等地，其味苦、

性寒，归心、脾、胃、肝、胆、大肠经，具有清热

燥湿、泻火解毒的功效[1]。黄连所含的成分以小檗

碱、巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药根碱等小檗碱

型生物碱为主[2]，具有抗菌[3]、抗病毒[4-5]、抗动脉

粥样硬化[6]、抗糖尿病[7]、抗炎[8]、抗氧化和抗肿瘤
[9]等作用。 

“饮片入药，生熟异治”是中医用药的鲜明特色

和优势。黄连经炮制后，其成分发生不同程度的变

化，进而导致药性的改变。黄连尽管寒性偏盛，但

当临床上遇有大热之症时，仍嫌其寒性不足，可用

苦寒的胆汁来炮制，通过增强其苦寒之性，增强其

清热泻火之力，胆黄连是通过炮制达到“寒者益寒”

的典型炮制品种。宋《圣济总录》[10]中首次记录了

胆黄连的炮制方法：“黄连末，用猪胆一枚，入末在

内，以好醋煮十余沸，取出挂候干，研为末”；明《本

草纲目》中提到“治肝胆之实火，则用猪胆汁浸炒”。

明《炮炙大法》[11]及清《本草述钩元》[12]均引用了

《本草纲目》中的观点。目前，除《上海市中药饮片

炮制规范》对胆黄连有记载外，其他的各级炮制规

范及药品标准均未收载该品种。胆黄连作为具有特

色的中药炮制品种，使用时多为临方炮制，由于没

有较多的研究资料参考，导致其在炮制时工艺差异

较大，无法确保其质量并稳定的发挥药效。为有效

地挖掘、传承特色中药炮制品种，有必要对胆黄连

进行相应的工艺及质量标准研究。 

目前，关于胆黄连的相关研究较少，有研究曾

以胆黄连饮片的醇浸出物和少量种生物碱或总生物

碱为指标，运用正交试验等考察确定了胆黄连炮制

工艺的炮制工艺[13-14]，但这些研究在考察方式和考

察指标上还不够全面。炮制工艺的不稳定不利于对

其进行有效的质量控制及发挥稳定的药效。同时，

迄今为止，尚未有文献对胆黄连进行有效的质量评

价研究。因此，本实验以胆黄连中含量较高的 5 种

生物碱类成分（盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表

小檗碱、药根碱）及醇浸出物含量的归一值（OD）

为评价指标，采用单因素试验结合 Box- Behnken 设

计-响应面法（Box-Behnken design- response surface 

method，BBD-RSM）优化胆黄连的炮制工艺，并

建立其质量标准，以保证其临床用药有效。 

1  仪器与材料 

1.1  仪器 

Waters 2998 型高效液相色谱仪，美国 Waters

公司；FA1104 型万分之一分析天平，上海良平仪器

仪表有限公司；SQP 型十万分之一分析天平，德国

Sartorius 公司；KQ-500E 型超声清洗器，江苏昆山

超声仪器有限公司；AS309 型红外测温仪，东莞万

创电子制品有限公司。 

1.2  药材与试剂 

实验所需黄连药材经南京中医药大学李伟东教

授鉴定，均为毛茛科植物黄连 C. chinensis Franch.

的干燥根茎。其中，样品 S01～S02 采自四川省彭

州市，S03～S06 采自重庆市黄水镇，S07～S10 采

自湖北省恩施市。猪胆汁购买于湖南省长沙市。对

照品盐酸小檗碱（批号 RFS-Y03511811015，质量

分数＞98%）、表小檗碱（批号 RFS-B06402103016，

质量分数＞98%）、药根碱（批号 RFS-Y05202007027，

质量分数＞98%）、黄连碱（批号 RFS-H08501910006，

质量分数＞98%）购自成都瑞芬思生物科技有限公

司，巴马汀（批号 ST78600120，质量分数≥98%）

购自上海诗丹德标准技术服务有限公司。试验用甲

醇、乙腈为色谱纯，水为超纯水，其他试剂均为分

析纯。 

2  方法与结果 

2.1  胆黄连饮片的炮制工艺 

取净黄连片 200 g，加入一定量的胆汁（胆汁加

水稀释至药材量的 40%），拌匀，待胆汁液吸尽后，

置炒制容器内，控制炒制温度，炒制一定的时间，

取出，晾凉。 

2.2  生物碱类成分的测定 

2.2.1  色谱条件  色谱柱为 Kromasil C18 柱（250 

mm×4.6 mm，5 μm）；流动相为乙腈-30 mmol/L 碳

酸氢铵溶液（含 0.1%三乙胺和 0.7%氨水），进行梯
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度洗脱：0～15 min，10%～25%乙腈；15～25 min，

25%～30%乙腈；25～40 min，30%～45%乙腈；40～

45 min，45%乙腈；体积流量 1 mL/min；检测波长

345 nm；柱温 30 ℃；进样体积 10 μL。 

2.2.2  混合对照品溶液的制备  分别取各对照品适

量，精密称定，加甲醇溶解、混合、稀释，配制成

含盐酸小檗碱 624 μg/mL、巴马汀 188 μg/mL、黄连

碱 148 μg/mL、表小檗碱 116 μg/mL、药根碱 72 

μg/mL 的混合对照品溶液，混匀，备用。 

2.2.3  供试品溶液的制备  取胆黄连粉末（过二号

筛）约 0.2 g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加

入甲醇-盐酸（100∶1）的混合溶液 50 mL，密塞，

称定质量，超声处理（功率 250 W、频率 40 kHz）

30 min，放冷，再称定质量，用甲醇补足减失的质

量，摇匀，滤过，滤液经 0.22 μm 微孔滤膜滤过，

取续滤液，即得供试品溶液。 

2.2.4  专属性考察  分别精密进样 10 μL 混合对照

品溶液、胆黄连供试品溶液。结果见图 1，在本实

验的色谱条件下，5 种成分的分离度良好（R＞1.5），

表明试验专属性良好。 
 

 

 

1-药根碱  2-表小檗碱  3-黄连碱  4-巴马汀  5-盐酸小檗碱 

1-jatrorrhizine  3-epiberberine  3-coptisine  4-palmatine  

5-berberine hydrochloride 

图 1  混合对照品 (A) 和胆黄连供试品 (B) 的 HPLC 图 

Fig. 1  HPLC of mixed reference substances (A) and bile 

processed Coptidis Rhizoma sample (B) 

2.2.5  线性关系考察  取混合对照品溶液，梯度稀

释为 5 个不同的质量浓度，分别进样测定。以峰面

积为纵坐标（Y），进样质量浓度为横坐标（X），绘

制标准曲线，计算回归方程，结果分别为盐酸小檗

碱 Y＝3.667 6×107 X＋1.620 9×105，r＝1.000 0，线

性范围 39.00～624.00 μg/mL；巴马汀 Y＝2.941 0× 

107 X＋1.099 7×105，r＝0.999 9，线性范围 11.75～

188.00 μg/mL；黄连碱 Y＝3.542 4×107 X－3.565 2× 

104，r＝0.999 7，线性范围 9.25～148.00 μg/mL；表

小檗碱Y＝3.085 1×107 X－2.072 1×104，r＝0.999 2，

线性范围 7.25～116.00 μg/mL；药根碱 Y＝1.935 7× 

107 X＋7.855 0×103，r＝0.999 8，线性范围 4.50～

72.00 μg/mL；可见，各成分在相应质量浓度间线性

范围良好。 

2.2.6  精密度考察  精密吸取混合对照品溶液 10 

μL，连续进样测定 6 次，记录各成分的峰面积，计

算盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药根

碱峰面积的 RSD 分别为 0.85%、0.71%、2.54%、

1.53%、2.53%，结果表明仪器精密度良好。 

2.2.7  稳定性考察  取胆黄连供试品溶液，分别于

制备后 0、2、4、18、24 h 进样测定，记录各成分

的峰面积，计算盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表

小檗碱、药根碱峰面积的RSD分别为1.58%、1.98%、

2.43%、1.59%、1.87%，结果表明供试品溶液在 24 h

内的稳定性良好。 

2.2.8  重复性考察  取胆黄连粉末 6份，每份 0.2 g，

精密称定，分别制备成供试品溶液，进样测定，记

录各成分的峰面积，计算盐酸小檗碱、巴马汀、黄

连碱、表小檗碱、药根碱质量分数的 RSD 分别为

1.86%、2.56%、2.22%、1.87%、2.00%，结果表明

该方法重复性良好。 

2.2.9  加样回收率试验  取胆黄连粉末 6 份，每份

0.1 g，精密称定，分别加入等量的混合对照品溶液，

制备供试品溶液，进样测定，记录各成分的峰面积，

计算盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药

根碱的平均加样回收率分别为 97.46%、95.41%、

95.61%、95.45%、103.29%，RSD 分别为 2.20%、

1.73%、1.40%、1.51%、1.76%，结果表明该方法回

收率良好。 

2.2.10  样品测定  取胆黄连粉末（过二号筛）约

0.2 g，精密称定，按“2.2.3”项下方法制备供试品

溶液，按“2.2.1”项下色谱条件进行测定盐酸小檗

碱、巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药根碱的含量。 
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2.3  醇浸出物的测定 

称取胆黄连粉末（过二号筛）约 4.0 g，精密称

定，置 250 mL 的锥形瓶中，精密加稀乙醇 100 mL，

按《中国药典》2020 年版通则 2201 醇溶性浸出物

测定法项下的热浸法测定。 

2.4  总评归一值的计算 

利用 Hassan 法对各效应值（盐酸小檗碱、巴马

汀、黄连碱、表小檗碱、药根碱和醇浸出物含量）

进行归一化，以效应值越大越好。因此，归一值  

（di）＝(Yi－Ymin)/(Ymax－Ymin)，其中 Ymax 为指标中

最大值，Ymin 为指标中最小值。再对归一值求几何

平均值，得总评归一值（OD），即 OD＝(d1d2…dn)1/n

（n 为指标数）。 

2.5  单因素试验优化炮制因素考察 

2.5.1  胆汁用量的考察  取 S07 批净黄连片 5 份

（200 g/份），分别加入不同量的胆汁（4%、6%、8%、

10%、12%，胆汁加水稀释至药材量的 40%），拌匀，

待胆汁液吸尽后，置炒制容器内，控制炒制温度

100 ℃，炒制 10 min，取出，晾凉，考察不同胆汁

用量对5种生物碱类成分及醇浸出物的OD的影响。

结果见表 1，随着胆汁用量的增加，OD 呈现出先增

加后降低的趋势，因此，选择 8%、10%、12% 3 个

水平进行后续优化实验。 

2.5.2  炒制温度的考察  取 S07 批净黄连片 5 份

（200 g/份），分别加入 10%胆汁（胆汁加水稀释至

药材量的 40%）拌匀，待胆汁液吸尽后，置炒制容

器内，控制不同的炒制温度（80、100、120、140、

160 ℃），炒制 10 min，取出，晾凉，考察不同炒

制温度对 5 种生物碱类成分及醇浸出物的 OD 的影

响。结果见表 2，随着炒制温度的增加，OD 呈现出

先增加后降低的趋势，因此，选择 120、140、160 ℃ 

3 个水平进行后续优化实验。 

2.5.3  炒制时间的考察  取 S07 批净黄连片 5 份

（200 g/份），分别加入 10%胆汁（胆汁加水稀释至 

表 1  胆汁用量考察结果 

Table 1  Investigation of bile dosage 

胆汁用量/% 
质量分数/(mg∙g−1) 

醇浸出物/% OD 
盐酸小檗碱 巴马汀 黄连碱 表小檗碱 药根碱 

4 56.09 11.37 16.65 9.72 3.60 13.69 0.163 0 

6 64.28 12.94 18.61 10.14 3.98 14.48 0.539 2 

8 61.62 12.97 19.49 10.96 4.14 15.28 0.653 7 

10 64.55 12.92 20.55 11.90 3.86 15.40 0.782 1 

12 61.98 12.49 19.32 10.94 3.94 16.00 0.617 2 

表 2  炒制温度考察结果 

Table 2  Investigation of frying temperature 

炒制温度/℃ 
质量分数/(mg∙g−1) 

醇浸出物/% OD 
盐酸小檗碱 巴马汀 黄连碱 表小檗碱 药根碱 

80 61.24 13.65 19.01 10.55 3.80 15.96 0.124 7 

100 65.19 12.55 20.29 11.42 3.74 16.46 0.274 0 

120 65.79 13.47 20.32 11.44 4.23 17.01 0.535 1 

140 67.72 14.33 21.32 11.62 4.81 17.26 0.829 6 

160 68.63 13.95 21.17 11.59 4.29 17.70 0.747 3 
 

药材量的 40%）拌匀，待胆汁液吸尽后，置炒制容

器内，控制炒制温度 140 ℃，炒制不同的时间（5、

10、15、20、25 min），取出，晾凉，考察不同炒制

时间对5种生物碱类成分及醇浸出物的OD的影响。

结果见表 3，随着炒制时间的增加，OD 呈现出先增

加后降低的趋势，因此，选择 15、20、25 min 这 3

个水平进行后续优化实验。 

2.6  BBD-RSM 优化炮制工艺 

2.6.1  BBD试验设计及结果  以5种生物碱及醇浸

出物的 OD 为响应值，依据 Design Expert 10.0.1 软

件，采用 BBD 试验设计 3 因素 3 水平的响应面分

析法对工艺参数进行优化。选取 S07 批净黄连片 17

份，每份 200 g，按照 BBD 试验设计方法炮制胆黄

连饮片。BBD 因素水平、试验设计及结果见表 4。 
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表 3  炒制时间考察结果 

Table 3  Investigation of frying time 

炒制时间/min 
质量分数/(mg∙g−1) 

醇浸出物/% OD 
盐酸小檗碱 巴马汀 黄连碱 表小檗碱 药根碱 

5 69.63 14.04 19.45 11.27 3.48 17.68 0.202 7 

10 73.45 14.85 22.15 12.17 4.18 19.06 0.556 7 

15 73.21 14.73 23.20 13.13 4.28 18.16 0.539 1 

20 78.11 15.73 23.82 12.78 4.34 20.12 0.840 8 

25 74.02 14.16 20.48 10.82 3.88 18.24 0.316 0 

表 4  BBD 试验设计及结果 

Table 4  Box-Behnken test design and results 

序号 X1/% X2/℃ X3/min 
质量分数/(mg∙g−1) 醇浸出 

物/% 
OD 

盐酸小檗碱 巴马汀 黄连碱 表小檗碱 药根碱 

1 10 (0) 120 (−1) 15 (−1) 51.17 12.81 15.47 9.08 2.92 17.55 0.253 9 

2 10 140 (0) 20 (0) 59.50 15.28 18.21 10.30 4.19 18.70 0.730 9 

3 10 140 20 57.19 14.93 17.26 10.39 4.33 19.09 0.677 8 

4 10 120 25 (+1) 51.62 13.75 15.65 9.50 3.17 17.47 0.322 5 

5 12 (+1) 140 25 52.94 13.77 16.14 9.30 3.02 18.33 0.387 8 

6 12 160 (+1) 20 55.68 12.83 16.48 8.84 2.91 18.23 0.346 3 

7 12 140 15 52.31 14.22 16.47 9.45 3.36 18.18 0.407 3 

8 8 (−1) 120 20 48.80 11.11 14.61 8.56 3.18 16.16 0.039 0 

9 10 140 20 62.15 16.27 19.30 10.58 4.21 20.52 0.880 7 

10 8 160 20 55.19 12.97 17.02 9.88 2.51 18.29 0.404 9 

11 10 160 25 52.36 12.67 16.53 8.97 2.98 18.10 0.322 0 

12 10 160 15 53.66 12.39 16.48 9.05 2.60 17.54 0.034 0 

13 8 140 15 55.35 14.22 18.14 9.94 3.54 17.04 0.491 3 

14 8 140 25 59.29 15.25 18.94 10.79 4.13 18.36 0.745 3 

15 10 140 20 57.34 15.82 18.45 11.56 3.83 17.44 0.684 8 

16 12 120 20 48.45 11.24 15.51 8.53 2.24 16.15 0.304 0 

17 10 140 20 59.74 14.68 18.29 11.01 3.57 18.30 0.701 7 

 

2.6.2  模型拟合与方差分析  应用 Design Expert 

10.0.1 软件，以总评 OD 值为响应值，分别对 3 个

因素胆汁用量（X1）、炒制温度（X2）、炒制时间（X3）

进行数据拟合分析，得到二元回归方程：OD＝ 

0.740－0.063 X1＋0.091 X2＋0.040 X3－0.013 X1X2－

0.068 X1X3－0.013 X2X3－0.160 X1
2－0.370 X2

2－0.066 

X3
2。方差分析结果见表 5，该模型P＝0.009 0＜0.01，

说明所采用的回归模型具有统计学意义，失拟项 P＝

0.138 6＞0.05，失拟项不显著，说明所建立的模型

与实际情况能吻合，误差较小，拟合度较高。此外，

模型中的 X1
2、X2

2的 P 值均小于 0.05，具有显著性，

且比较 X1（胆汁用量）、X2（炒制温度）、X3（炒制

时间）3 个因素的 F 值可知，对炮制工艺影响的重

要的顺序为 X2＞X1＞X3。综上，可认为该回归模型

拟合充分，可用来对炮制工艺进行预测。 

2.6.3  响应面图分析及炮制工艺预测  根据模型回

归方程，绘制响应面，由胆汁用量、炒制温度及炒

制时间等各因素交互影响构成三维空间曲面图和等

高线图，能直观反映各试验因素的交互作用。响应

面曲面越陡，表明 2 个因素的交互作用越大，对响

应值的影响越大，反之影响越小；等高线图为椭圆

形，表明两因素之间的交互作用显著。如图 2 所示，

胆汁用量与炒制温度、炒制温度与炒制时间的交互

作用较强，对所考察指标的含量影响显著。经Design 
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表 5  回归模型方差分析结果 

Table 5  Variance analysis results of regression model 

误差来源 平方和 自由度 均方 F 值 P 值 误差来源 平方和 自由度 均方 F 值 P 值 

模型 0.880 9 0.100 6.960 0.009 0 X1
2 0.110 1 0.110 7.780 0.027 0 

X1 0.032 1 0.032 2.280 0.175 2 X2
2 0.570 1 0.570 40.730 0.000 4 

X2 0.066 1 0.066 4.720 0.066 3 X3
2 0.019 1 0.019 1.320 0.287 9 

X3 0.013 1 0.013 0.920 0.369 6 残差 0.100 7 0.014   

X1X2 7.180×10−4 1 7.180×10−4 0.051 0.827 4 失拟项 0.070 3 0.023 3.310 0.138 6 

X1X3 0.019 1 0.019 1.330 0.286 0 误差 0.028 4 7.036×10−3   

X2X3 6.400×10−4 1 6.400×10−4 0.046 0.836 9 总离差 0.980 16    

             

             

图 2  胆汁用量 (X1)、炒制温度 (X2) 和炒制时间 (X3) 交互作用的 3D 响应面图和等高线图 

Fig. 2  3D response surface and contour chart of bile dosage (X1), frying temperature (X2), and frying time (X3) for their 

mutual interaction 

Expert 10.0.1 软件分析，得到胆黄连炮制的最佳工

艺条件为胆汁用量 9.409 2%，炒制温度 142.422 ℃，

炒制时间 22.212 3 min，理论计算得分 0.758 9。 

2.6.4  最佳工艺条件的验证试验  为方便实验操

作，对优选出的胆黄连最佳炮制工艺进行调整，将

最佳工艺参数调整为胆汁用量 9%，炒制温度

142 ℃，炒制时间 22 min。为验证所建模型的正确

性，按调整后的炮制工艺进行 3 次验证试验，测得

OD 值分别为 0.721 9、0.745 4、0.753 4，接近于预

测值，平均值为 0.740 1，RSD 为 2.23%，说明该炮

制工艺合理、稳定。 

2.7  胆黄连的质量标准研究 

将收集到的 10 批黄连片按最佳工艺条件进行

炮制，备用，编号分别为 S01～S10。 

2.7.1  性状考察  观察 10 批胆黄连，其均为不规则

的切片，类似黄连片，直径 2～10 mm。表面棕色，

切面木部红棕色，有的可见焦斑。微具焦香气及腥

臭味。 

2.7.2  检查  分别按《中国药典》2020 年版通则

0832 水分测定法（第二法）及 2302 灰分测定法，

对 10 批胆黄连样品进行水分及总灰分测定，结果见

表 6，水分的质量分数为 8.97%～13.85%，总灰分
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的质量分数为 2.12%～2.73%，按平均质量分数上浮

30%制定标准，确定胆黄连中水分不得过 15.0%，

总灰分不得过 3.0%。 

2.7.3  醇浸出物  按《中国药典》2020 年版通则

2201 醇溶性浸出物测定法项下的热浸法测定 10 批

胆黄连样品的醇浸出物含量，结果见表 6，醇浸出

物的质量分数为 14.60%～18.63%，按平均质量分数

下调 30%制定标准，确定胆黄连中醇浸出物不得少

于 12.0%。 

2.7.4  生物碱成分的含量测定  同“2.2”项下方法，

测定 10 批胆黄连中盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、

表小檗碱、药根碱的含量。结果见表 7，10 批胆黄 

表 6  水分、总灰分及醇浸出物测定结果 

Table 6  Determination of moisture, total ash and ethanol- 

soluble extracts 

样品编号 水分/% 总灰分/% 醇浸出物/% 

S01 9.78 2.39 17.86 

S02 10.25 2.73 18.56 

S03 8.97 2.52 16.55 

S04 9.61 2.45 18.63 

S05 12.25 2.39 17.79 

S06 12.50 2.12 17.20 

S07 13.85 2.34 16.62 

S08 13.08 2.37 14.60 

S09 12.27 2.48 17.40 

S10 11.97 2.33 18.06 

平均值 11.45 2.41 17.33 

表 7  生物碱的含量测定结果 

Table 7  Determination of alkaloids 

样品编号 
质量分数/% 

盐酸小檗碱 巴马汀 黄连碱 表小檗碱 药根碱 

S01 8.77 1.99 2.06 1.31 0.50 

S02 8.96 2.03 2.14 1.50 0.51 

S03 8.77 1.92 2.29 1.67 0.48 

S04 8.39 1.85 2.21 1.70 0.46 

S05 8.63 1.86 2.22 1.65 0.50 

S06 8.51 1.86 2.29 1.63 0.48 

S07 8.21 1.88 2.19 1.54 0.48 

S08 8.43 1.85 2.23 1.54 0.47 

S09 8.35 1.83 2.24 1.51 0.50 

S10 8.36 1.83 2.23 1.50 0.48 

平均值 8.54 1.89 2.21 1.46 0.49 

连中盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药

根碱的质量分数分别为 8.21%～8.96%、1.83%～

2.03%、2.06%～2.29%、1.31%～1.70%、0.46%～

0.51%，按平均质量分数下调 30%制定标准，确定

胆黄连中盐酸小檗碱不得少于 6.0%、巴马汀不得少

于 1.3%，黄连碱不得少于 1.6%，表小檗碱不得少

于 1.1%，药根碱不得少于 0.34%。 

3  讨论 

目前，国家非常重视中医药的传承与创新，大

力支持中药特色炮制技术及品种的挖掘，《中医药发

展战略规划纲要（2016—2030 年）》《中共中央、国

务院关于促进中医药传承创新发展的意见》《关于加

快中医药特色发展的若干政策措施》等的发布促进

了中药临方炮制的发展[15]。临方炮制是中药用于临

床时的一道重要加工工序，不仅可以满足中医临床

用药的灵活变化，还可以发挥中医辨证施治的特色，

提高中药临床疗效。而胆黄连是吴门医派代表性的

临方特色炮制品，临床上用量较少，故目前未有企

业对其进行生产，由医院药房根据用药的需要直接

来进行炮制，为了保证临床用药的有效性和安全性，

同样有必要对其进行工艺及质量标准的研究。而同

时，在规范化炮制工艺及可控的质量标准的基础上

才利于进一步阐述胆黄连炮制的科学内涵。 

中药炮制工艺多采用正交试验设计法、均匀设

计法、BBD-RSM 等模型进行优化，其中正交和均

匀试验法实验次数较少，精度较低，而响应面法虽

试验次数多，但所建立的非线性数学模型，预测性

好，试验精度高，结果直观，适用于多因素、多水

平的试验，克服了正交试验预测性差等缺点[16-17]。 

基于此，本实验以 5 种生物碱（盐酸小檗碱、

巴马汀、黄连碱、表小檗碱、药根碱）及醇浸出物

的 OD 值为评价指标，采用 BBD-RSM 筛选出的胆

黄连炮制工艺参数明确、稳定性好，可提高胆黄连

饮片的内在质量，保证质量均一性和临床有效性。

通过测定3个产地10批胆黄连样品的水分、总灰分、

醇浸出物，以及盐酸小檗碱、巴马汀、黄连碱、表

小檗碱、药根碱等主要活性成分，并在此基础上拟

定了相应的限度，可为胆黄连质量标准建立提供方

法和数据参考。相较于 2018 年版《上海市中药饮片

炮制规范》中仅规定了胆黄连的炮制方法及“性状”

质控指标，本实验不仅确定了胆黄连的具体工艺参

数，所建立的质量标准又增加了水分、总灰分、浸

出物及生物碱的含量测定，为其临方炮制品的加工
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与质量控制建立奠定了基础，使其更好地服务于中

医临床。 
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