
·1520· 中草药 2026年 2月 第 57卷 第 4期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 February Vol. 57 No. 4 

   

黄芩提取物及黄芩苷在药物领域的应用现状  
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摘  要：黄芩 Scutellariae Radix作为传统中药材，其提取物及主要活性成分黄芩苷已成为现代中药制剂中不可或缺的重要原

料。综述黄芩提取物与黄芩苷的制备工艺、质量标准、监管政策及在中成药中的应用现状。黄芩提取物按中药提取物备案管

理，仅能用于口服中成药；黄芩苷则作为化学原料药进行关联审评，其应用范围更广，除口服中成药外，还可用于注射剂、

滴眼液等剂型。黄芩提取物和黄芩苷原料药均是以黄芩苷为主要成分的混合物，但质量标准均以单一黄芩苷为质控指标。含

黄芩提取物、黄芩苷的中成药很多纳入医保目录和非处方药目录，说明了黄芩苷作为中成药原料的重要性。为了保证用药安

全有效，尤其是针对注射用黄芩苷原料，未来应进一步强化外源污染物控制并建立多组分全面质量控制体系。 
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Abstract: Huangqin (Scutellaria Radix) is a traditional Chinese medicine. Scutellaria extract and main active ingredient baicalin have 

become an indispensable and important raw material in modern Chinese medicine preparations. The preparation technology, quality 

standards, regulatory policies and application status of Scutellaria extract and baicalin in Chinese patent medicine were reviewed. 

Scutellaria extract is managed as a traditional Chinese medicine extract and can only be used for oral Chinese patent medicine; Baicalin 

is used as a chemical raw material for association review. Its application scope is wider. In addition to oral Chinese patent medicine, it 

can also be used in injection, eye drops and other dosage forms. Scutellaria extract and baicalin are mixtures with baicalin as the main 

component, but the quality standard is a single baicalin as the quality control index. Many Chinese patent medicines containing 

Scutellaria extract and baicalin have been included in the medical insurance catalog and the list of over-the-counter drugs, indicating 

the importance of baicalin as a raw material of Chinese patent medicines. In order to ensure the safety and effectiveness of drug use, 

especially for baicalin for injection, we should further strengthen the control of exogenous pollutants and establish a multi-component 

total quality control system in the future. 
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黄芩又名元芩、枯芩，为唇形科植物黄芩

Scutellaria baicalensis Georgi的干燥根，在 神农

本草经》中首次记载，其性寒味苦，归脾、肺、大
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肠、小肠经，具有清热燥湿、泻火解毒、止血、安

胎的功效，临床常用于湿温暑湿、胸闷呕恶、湿热

痞满、泻痢、黄疸、肺热咳嗽、高热烦渴、血热吐
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衄及胎动不安等症状[1]。截至目前，已从黄芩中成

功分离鉴定出超过 295种活性成分，主要包括黄酮

类化合物、挥发性油脂、多糖物质、萜烯类、酚酸

衍生物、苯乙醇苷、氨基酸、植物甾醇及多种微量

元素，黄酮类成分主要包括黄芩苷、黄芩素、汉黄

芩素等[2]。 

黄芩作为传统中药材的重要品种被广泛用于

中医药。在工业生产中，黄芩的投料方式主要分为

3 种形式：（1）直接以黄芩饮片投料，如双黄连颗

粒、龙胆泻肝丸等制剂；（2）以黄芩提取物投料，

如银黄颗粒、牛黄降压片等制剂；（3）以黄芩苷投

料，如清开灵注射液、儿童清咽解热口服液等制剂。

其中，饮片作为传统投料形式使用，其余 2种则均

以提取物形式投入生产。除饮片外，黄芩提取物及

黄芩苷是当前中成药制备过程中主要投料形式。因

此，本文主要介绍黄芩提取物及黄芩苷在我国药物

领域中的应用现状，为其科学监管、质量控制及进

一步的新药开发提供数据支撑和决策参考。 

1  黄芩提取物与黄芩苷的研究概述 

1.1  黄芩提取物 

黄芩提取物为唇形科植物黄芩的干燥根经加

工制成的提取物。 中国药典》2025 年版规定的制

备工艺为取黄芩药材加水煎煮，合并煎煮液并浓缩

至适当体积，用盐酸调节 pH为 1.0～2.0，80 ℃保

温后静置、滤过；所得沉淀加水混悬，用 40%氢氧

化钠溶液调 pH至 7.0，加入等体积乙醇搅拌溶解后

滤过；滤液再用盐酸调 pH至 1.0～2.0，60 ℃保温

静置、滤过；沉淀依次用水和不同浓度乙醇洗涤至

中性，挥干乙醇后减压干燥即得成品。黄芩提取物

质量标准于 2005年首次被收录于（ 中国药典》，从

（ 中国药典》2005～2025 年版，其质量标准均未作

修订[3]。黄芩提取物的质量控制指标包括鉴别、含

量测定及检查项。鉴别采用聚酰胺薄层色谱法，以

黄芩苷为对照品；含量测定采用高效液相色谱法，

规定干燥品中黄芩苷质量分数不得低于 85.0%；检

查项目包括水分、炽灼残渣及重金属。 

我国对符合标准的中药提取物实行备案管理，

要求中成药使用的提取物必须备案、允许备案多家

供应商、豁免自提自用备案，并通过加强物料与过

程控制来保障质量[4]。根据国家药品监督管理局的

中药提取物备案公示信息，目前共有 30 家供应商

备案生产黄芩提取物，主要分布于山东、四川等主

产区，行业集中度较高。其中，在黄芩提取物的相

关备案中，诸城市浩天有限公司的备案记录最多，

共计 95项，远超其他备案生产企业。根据备案文号

数量统计，供应量排名前 10的企业如表 1所示。 

表 1  供应黄芩提取物前 10 的生产厂家 

Table 1  Manufacturers and quantities of Scutellaria extract used 

序号 供应厂家（备案药品项） 序号 供应厂家（备案药品项） 

1 诸城市浩天药业有限公司（93）  6 四川兴杰象药业有限公司（16） 

2 重庆万物春生制药有限公司（28）  7 山东天华制药有限公司（15） 

3 山东端信堂大禹药业有限公司（24）  8 宝鸡市虹源生物科技有限公司（11） 

4 康都药业有限公司（24）  9 西安天一生物技术股份有限公司（9） 

5 四川省玉鑫药业有限公司（18） 10 济宁市瑞信堂大禹药业有限公司（8） 

 

1.2  黄芩苷 

黄芩苷为黄芩的主要化学成分之一，化学名称

为 5,6,7-三羟基黄酮 -7-O-β-D-葡萄糖醛酸苷

（（C21H18O11）。黄芩苷的质量标准由（ 化学药品地标

升国标》第 10册收载，其质量控制要求具体为鉴别

采用三氯化铁显色反应；含量测定采用高效液相色

谱法，规定干燥品中注射用黄芩苷（（C21H18O11）质

量分数不得低于 90.0%，口服用质量分数不得低于

83.0%；检查项仅对干燥失重作出规定[5]。 

在药品监管层面，黄芩苷按照化学原料药管理

实行原辅关联审评，是（“中药成分标准化、监管科

学化”的体现。根据国家药品监督管理局境内生产

药品公示信息，目前国内获批上市的黄芩苷原料药

共涉及 5个批准文号，分属 5家生产企业，分别为

诸城市浩天药业有限公司、黑龙江瑞格制药有限公

司、济宁市瑞信堂大禹药业有限公司、四川协力制

药股份有限公司及四川省玉鑫药业有限公司。 

1.3  黄芩提取物与黄芩苷的对比 

黄芩提取物作为中药提取物必须进行备案，且

仅可由备案过的供应商销售给已备案的中成药生

产企业；而黄芩苷作为化学原料药，经登记注册后

可直接销售给任何药品生产企业或机构。 
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从黄芩苷含量来看，用于口服的黄芩苷原料药

其黄芩苷质量分数不得低于 83%，与黄芩提取物的

黄芩苷质量分数（85%以上）接近；而注射用的黄

芩苷原料药其黄芩苷质量分数要求＞90%，远高于

黄芩提取物。从黄芩苷质量分数来看，黄芩提取物

与黄芩苷均应视为高纯度黄芩提取物；尽管黄芩苷

被作为化学原料药管理，但其化学本质仍是以黄芩

苷为主的混合物，并非单一成分。 

2  黄芩提取物与黄芩苷在中成药中的应用现状 

中成药是中医药重要组成部分，是中医临床用

药的重要形式和手段，其质量直接影响用药的安全

性、有效性[6]。黄芩提取物及黄芩苷均是重要的中

成药生产原料，为全面分析其在已上市中成药中的

应用现状，本研究基于权威医药数据库的公开信

息，对相关上市药物进行了系统性的筛选与分析。

数据收集策略如下：以国家药品监督管理局官方网

站（（https://www.nmpa.gov.cn）为基准数据源，利用

药融云数据库（https://www.pharnexcloud.com/）和

药智网（https://www.yaozh.com/）补充相关质量标

准、药品处方、药品说明书、生产企业信息、制剂

剂型分类及临床适应症等数据。 

2.1  含黄芩提取物的中成药品种概况与质量控制

现状 

经统计，含黄芩提取物的中成药共 316个文号，

27个品种，涉及 266个生产厂家（（表 2）；其中生产

厂家最多的是银黄颗粒（89 家）、剂型种类最多的

为银黄制剂。银黄制剂包括滴丸、分散片、含化片、

含片、咀嚼片、软胶囊、丸剂；茵栀黄制剂包括胶

囊、颗粒、口服液、泡腾片、软胶囊；牛黄降压制

剂包括胶囊、片剂、丸剂；柴黄制剂包括颗粒、软

胶囊；复方蒲芩制剂包括胶囊、片剂；在临床治疗

领域上含有黄芩提取物的中成药主要集中于呼吸

系统（（73.4%），其次是消化系统（（13.3%）和神经系

统（（13.3%）。这些制剂的应用方向与黄芩本身的抗

炎、抗菌、抗氧化等药理活性高度吻合[7]。 

在含有黄芩提取物的中成药中，黄芩苷作为其

质量标志物，是质量控制的重要指标（（表 2）。被（ 中

国药典》2025 年版收录的 12 个品种全部采用高效

液相色谱法对黄芩苷进行测定；而未被（ 中国药典》

收录的 15个品种则参差不齐，其中银黄含片、银黄

滴丸、柴黄颗粒采用高效液相色谱法对黄芩苷进行

测定；复方蒲芩片采用分光光度法对黄芩苷进行测

定；四黄泻火片、喘舒片未对黄芩苷做出规定；银

黄含化片、银黄胶囊、珍黄安宫片未设立此项。 

2.2  含黄芩苷的中成药品种概况与质量控制现状 

经统计，含黄芩苷的中成药共 79 个文号、涉

及 45个生产厂家、22个品种，其中 9个品种都属

于清开灵制剂，见表 3。其中生产厂家最多的是清 

表 2  含黄芩提取物的中成药品种分析与质量标准 

Table 2  Analysis and quality standards of Chinese patent medicines containing Scutellaria extract 

序号 中药品种 治疗领域 质量标准 黄芩苷含测 

 1 银黄制剂一 a 呼吸系统 （ 中国药典》2025年版 是 

 2 银黄制剂二 b 呼吸系统 局颁标准 否 

 3 银黄制剂三 c 呼吸系统 部颁标准 否 

 4 银黄滴丸 呼吸系统 局颁标准 是 

 5 银黄含片 呼吸系统 部颁标准 是 

 6 茵栀黄制剂 d 消化道及代谢 （ 中国药典》2025年版 是 

 7 牛黄降压制剂 e 呼吸系统、神经系统 （ 中国药典》2025年版 是 

 8 复方蒲芩片 呼吸系统 部颁标准 是 

 9 复方蒲芩胶囊 呼吸系统 局颁标准 否 

10 柴黄颗粒 呼吸系统 部颁标准 是 

11 柴黄软胶囊 呼吸系统 局颁标准 否 

12 喘舒片 呼吸系统 部颁标准 否 

13 珍黄安宫片* 神经系统 部颁标准 否 

14 四黄泻火片* 杂类 部颁标准 否 

15 双黄肠炎分散片* 消化道及代谢 /f /f 

a-丸剂、颗粒剂、口服液、片剂；b-分散片、咀嚼片、软胶囊；c-胶囊剂、含化片；d-颗粒剂、口服液、胶囊剂、泡腾片、软胶囊；e-丸剂、片

剂、胶囊剂；f-基于公开数据未查询到相关标准；*-独家品种。 

a-pills, granules, oral liquid, tablets; b-dispersible tablets, chewable tablets, soft capsules; c-capsules, lozenges; d-granules, oral liquid, capsules, 

effervescent tablets, soft capsules; e-pills, tablets, capsules; f-no related standards found based on publicly available data; *-exclusive varieties. 
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表 3  含黄芩苷的中成药品种分析与质量标准 

Table 3  Analysis of traditional Chinese medicines containing baicalin and their quality standards 

序号 中药品种 治疗领域 质量标准 黄芩苷含测 

 1 鼻炎通喷雾剂* 呼吸系统 （ 中国药典》2025年版 是 

 2 清开灵制剂 a 呼吸系统 （ 中国药典》2025年版 是 

 3 柴芩清宁胶囊 呼吸系统 局颁标准 否 

 4 柴芩清宁片 呼吸系统 局颁标准 /b 

 5 感咳双清胶囊* 呼吸系统 局颁标准 是 

 6 注射用清开灵（冻干） 呼吸系统 局颁标准 是 

 7 清开灵滴丸 呼吸系统 部颁标准 是 

 8 银黄注射液 呼吸系统 部颁标准 是 

 9 儿童清咽解热口服液* 呼吸系统 （ 中国药典》2025年版 是 

10 礞石滚痰片 呼吸系统、消化道及代谢 部颁标准 否 

11 肝得治片 消化道及代谢 局颁标准 否 

12 肝得治胶囊 消化道及代谢 部颁标准 是 

13 舒肝宁注射液* 消化道及代谢 部颁标准 是 

14 茵栀黄注射液 肝胆疾病 部颁标准 是 

15 熊胆黄芩滴眼液* 感觉器官 部颁标准 否 

16 罗珍胶囊* 心血管系统、神经系统 部颁标准 /b 

a-胶囊剂、颗粒剂、口服液、泡腾片、片剂、软胶囊、注射剂；b-基于公开数据未查询到相关标准；*-独家品种。 

a-capsules, granules, oral liquids, effervescent tablets, tablets, soft capsules, injections; b-no relevant standards were found based on publicly available 

data; *-exclusive varieties. 

开灵注射液（10 家）、剂型种类最多的为清开灵制

剂（（9种），包括滴丸、胶囊、颗粒、口服液、泡腾

片、片剂、软胶囊、注射液、冻干。此外，肝得治

制剂包括胶囊、片剂。从治疗领域看，呼吸系统占

所有治疗领域的 62.5%，其次是消化道及代谢占

25%、神经系统占 6.25%，其治疗领域与含黄芩提

取物的中成药基本一致。黄芩苷不仅广泛存在于各

类复方制剂中，也有以单体成分直接成药的品种。

如东莞市金美济药业有限公司独家生产黄芩苷胶

囊（（国药准字 H20158009），及 4家企业生产黄芩苷

片，分别为颈复康药业集团有限公司（国药准字

H13023360）、广西南宁百会药业集团有限公司（（国

药准字 H45021110）、湖南绅泰制药股份有限公司

（（国药准字H43021781）、上海和黄药业有限公司（（国

药准字 H31022295）。 

综上，黄芩提取物仅能用于口服制剂，但黄芩

苷除了口服制剂还用于注射剂、喷雾剂、滴眼液等。

黄芩提取物只能用于中成药，而黄芩苷除了主要用

于中成药，还可以作为化药黄芩苷胶囊或黄芩苷片

的原料。 

在含有黄芩苷的中成药中，黄芩苷作为质量标

志物，也是质量控制的重要指标（（表 3）。所有被（ 中

国药典》2025年版收录的品种全部采用高效液相色

谱法对黄芩苷进行含量测定。在未被纳入（ 中国药

典》2025年版的品种中，清开灵滴丸、注射用清开

灵、舒肝宁注射液、感咳双清胶囊采用高效液相色

谱法对黄芩苷进行含量测定；肝得治胶囊、茵栀黄

注射液和银黄注射液采用分光光度法对黄芩苷进

行含量测定。在（ 中国药典》2025年版中，所有含

黄芩苷或黄芩提取物的中成药均将二者作为质量

控制指标，并采用液相色谱法进行含量测定，充分

证明了黄芩提取物和黄芩苷作为中成药处方原料

的重要性。 

2.3  黄芩提取物非法投料 

黄芩提取物的规范化应用是保障中成药质量

与疗效的关键。然而，由于部分中成药法定标准中

质控指标单一、不能全面反映药材整体投料情况，

可能存在非法投料等潜在的风险因素。根据国家药

品监督管理局公布的信息，小柴胡颗粒法定制法要

求黄芩等 5味药材水煎提取，但其质量标准中仅以

黄芩苷作为鉴别与含量测定的指标，使得一些企业

为降低成本，可能使用高黄芩苷含量的黄芩提取物

非法投料，甚至直接以提取物替代黄芩药材。为严

厉打击此类违规行为，国家药品监督管理部门已针

对性建立了（“小柴胡颗粒中黄芩提取物检查项”的

补充检验方法[8]，标志着在备案管理之外，对黄芩
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提取物的流通与应用监管正持续加强，以改善质量

漏洞，保障公众用药安全。 

3  药理作用与体内代谢 

鉴于黄芩提取物和黄芩苷原料药均是以黄芩

苷为主要成分，且具有广泛的药理活性，但并未在

临床应用中全部体现。从含有黄芩提取物或黄芩苷

的中成药实际使用情况来看，其治疗领域主要是在

呼吸系统与消化系统及代谢相关疾病。因此依据这

些核心临床应用方向，对黄芩苷相应的药理作用进

行重点阐述。 

3.1  药理作用 

3.1.1  对呼吸系统的调节作用  引起呼吸道感染

的常见病因有病毒 [呼吸道合胞病毒（respiratory 

syncytial virus，RSV）、柯萨奇病毒等] 感染、细菌

（（铜绿假单胞菌、金黄色葡萄球菌等）感染及支原体

感染等[9]。研究表明，黄芩苷可以抑制 RSV吸附过

程同时激活细胞抗病毒反应，并且可以通过减少细

胞内的脂质合成，从而限制柯萨奇病毒诱导的自噬

体形成，最终抑制病毒复制[10]。黄芩苷通过干扰铜

绿假单胞菌的群体感应系统，抑制其生物膜形成，

并增强抗生素的杀菌作用，还可以通过改善免疫细

胞的线粒体功能，增强其抗菌活性，从而间接抑制

金黄色葡萄球菌感染并控制肺部炎症[10]。黄芩苷

可以通过下调呼吸道上皮细胞和免疫细胞上的

Toll样受体（Toll-like receptor，TLR）及其髓样分

化因子 88（molecule myeloid differentiation factor 

88，MyD88）的表达，阻断炎症信号的启动[11]。同

时，黄芩苷可直接干预下游关键的核因子 -κB

（（nuclear factor-κB，NF-κB）通路，抑制蛋白激酶活

性，降低 p65亚基的磷酸化与核转位，从而显著减

少白细胞介素-6（（interleukin-6，IL-6）、IL-1β、肿

瘤坏死因子-α等促炎因子在肺部的产生与释放，有

效减轻肺部炎症浸润和组织损伤[12]。此外，黄芩苷

还能激活感染细胞内的保护性自噬，增强细胞对病

原体和受损成分的清除能力，有助于维持肺泡微环

境的稳定[13]，并通过下调miR-221等特异性miRNA

的表达，在转录后水平精细调控 TLR4/NF-κB轴，

进一步抑制呼吸道局部的炎症反应[14]，共同缓解支

原体感染引起的呼吸系统损伤。 

基于黄芩苷在呼吸系统中抗病毒、抗菌、抗炎

等多方面的药理作用，目前已有多种含黄芩提取物

或黄芩苷的中成药被广泛用于呼吸系统疾病治疗。

清开灵制剂[15]、柴黄制剂[16]、银黄制剂[17]、柴芩清

宁胶囊[18]、礞石滚痰片[19]适用于上呼吸道感染；珍

黄胶囊[20]用于咽喉肿痛；鼻炎通喷雾剂[21]用于急、

慢性鼻炎；喘舒片[22]用于慢性支气管炎及哮喘；儿

童清咽解热口服液[23]用于小儿急性咽炎；复方蒲芩

制剂[24]用于急慢性支气管炎；感咳双清胶囊[25]用于

急性上呼吸道感染及急性支气管炎。 

3.1.2  对消化道及代谢的调节作用  慢性肝炎是

指由感染肝炎病毒（乙型肝炎病毒（hepatitis B 

virus，HBV）、丙肝病毒、长期饮酒、服用肝毒性

药物等不同病因引起的、病程至少持续超过 6个月

以上的肝脏坏死和炎症[26]。研究表明，HBV 是导

致急、慢性肝病的重要病原体，而黄芩苷针对 HBV

具有一定的抗病毒作用，能够特异性下调 HBV复

制所依赖的关键宿主转录因子肝细胞核因子 1α和

肝细胞核因子 4的转录与表达，从而破坏其转录激

活功能，有效抑制 HBV的转录与病毒复制[27]。此

外，黄芩苷可以抑制丙型肝炎病毒的蛋白酶活性，

与多聚酶抑制剂联用有协同抗病毒作用[28]。研究

发现，黄芩苷通过抑制低氧诱导因子-1α/血管内皮

生长因子、半乳糖凝集素 3/蛋白激酶 B/糖原合成

酶激酶-3β/Snail及 MyD88/NF-κB等信号通路，并

增强抗氧化能力，从而减轻肝纤维化[29]。急性肠炎

的致病原因有病毒性（柯萨奇、埃可病毒等）感染、

细菌性（杆菌、沙门氏菌等）感染、真菌性感染、

寄生虫等[30]。柯萨奇病毒是一类常见的经呼吸道

和消化道感染人体的病毒。研究发现，黄芩苷可以

有效抑制柯萨奇 B3型病毒感染的细胞病变，并可

通过增加菌体细胞膜和细胞壁通透性来抑制大肠

杆菌活性[31]。研究发现，黄芩苷可以调节肠道菌

群，从而改善肠道微环境，并且黄芩苷可以调控

Janus激酶 1/信号传导及转录激活蛋白 1/细胞因子

信号转导抑制因子 1 通路来减轻肠道炎症，改善

肠道屏障损伤[32]。目前尚无黄芩苷用于治疗埃可

病毒感染、沙门氏菌感染、真菌感染或寄生虫所致

急性肠炎的相关研究。 

在消化道及代谢方面，肝得治制剂[33]用于慢性

肝炎、茵栀黄制剂[34]用于慢性肝炎和重症肝炎、双

黄肠炎分散片[35]用于急性肠炎。 

3.1.3  对神经系统的调节作用  研究发现，黄芩苷

具有双向调节睡眠-觉醒的作用，缓解失眠症状[10]。

黄芩苷可通过抑制环氧合酶-2 表达及控制前列腺

素 E2受体释放的途径，发挥改善脑缺血的作用，并

可改善中枢神经活动，加速神经分化，有效保护癫
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痫等相关脑损伤并促进功能恢复[36-37]。 

基于黄芩苷对神经系统的作用机制，现已被开

发并应用于针对神经系统疾病的中成药中。牛黄降

压制剂[38]用于治疗高血压所致的头痛及眩晕，罗珍

胶囊用于治疗眩晕、头痛、头胀、失眠等症状，珍

黄安宫片[39]用于治疗失眠、头痛、癫狂痫症、抽搐

等症状。 

3.1.4  其他药理作用   此外，黄芩苷能有效抑制

血小板聚集，表现出抗血栓活性[40]；黄芩苷可提升

局部孕酮水平及改善细胞因子环境，从而调控母胎

免疫以维持妊娠[41]；黄芩苷能通过增加脾细胞数

量，提高受辐射小鼠的生存率，具有一定的抗辐射

作用[42]；在抗肿瘤方面，黄芩苷能通过诱导细胞凋

亡、抑制增殖与迁移等多重途径发挥效果；黄芩苷

的抗氧化能力有助于清除自由基、调控抗氧化酶系

统，从而保护细胞免受氧化应激损伤。尽管黄芩苷

被现代研究证实具有多重药理活性，然而在现有中

成药的临床定位与说明书中，其临床应用仍主要聚

焦于呼吸系统和消化道及代谢等方面，其他方面的

药理作用尚未被系统性地转化为明确的新适应证

或制剂开发，这也为今后以黄芩提取物或黄芩苷为

原料的新药开发提供了方向。 

3.2  体内代谢 

黄芩苷的体内过程呈现复杂的药动学特征[43]。

口服后，黄芩苷经肠道菌群产生的 β-葡萄糖醛酸酶

催化，水解为苷元黄芩素后被吸收，后者在体循环

中又可通过尿苷 5'-葡萄糖醛酸基转移酶等酶系重

新转化为黄芩苷，形成独特的肠-肝循环[44]。研究表

明，黄芩素因其更高的脂溶性而更易被吸收，是体

内发挥药理作用的关键形式[45]。在组织分布方面，

黄芩苷及其代谢物可分布于全身多个组织，其中在

肾脏和肝脏积累较为显著[46]。研究证实黄芩苷能够

透过血脑屏障进入中枢神经系统，该过程可能涉及

有机阴离子转运多肽等特异性转运蛋白的介导[47]。

黄芩苷的代谢途径较为复杂，主要包括甲基化、羟

基化、葡萄糖醛酸化和硫酸化等 II相代谢反应，肝

脏和肾脏是其主要代谢器官[48]。排泄方面，黄芩苷

及其代谢物主要通过胆汁排泄进入肠道，参与肠肝

循环，仅有少量经肾脏由尿液排出[49]。这种复杂的

吸收、分布、代谢及排泄特性导致黄芩苷在血浆中

达峰时间延长，口服生物利用度相对较低。 

4  含黄芩提取物与黄芩苷中成药的产业与市场分析 

中药独家品种具有一定的市场独占性，能够使

企业具有持续的质量提升与工艺创新的积极性，同

时对传承中医药精华具有重要价值，对含黄芩提取

物和黄芩苷的中成药进行统计，有含黄芩提取物的

独家品种 3 个（表 2），含黄芩苷的独家品种 6 个

（（表 3）。 

银黄制剂是黄芩提取物应用的代表性品种，目

前其剂型已发展至滴丸剂、丸剂、胶囊剂、片剂、

合剂、颗粒剂、口服液共 7 种，涉及生产厂家 235

家，共获批 277个文号。银黄口服液（（获批 59个文

号）、银黄颗粒（（获批 95个文号）及银黄片（（获批

54个文号）均被纳入（ 中国药典》及国家医保目录。

在含有黄芩提取物的 27 个中成药品种中，有 9 个

品种（（约 33%）被纳入医保，其中医保甲类包括牛

黄降压丸、茵栀黄颗粒、茵栀黄口服液、银黄片、

银黄胶囊、银黄颗粒；医保乙类包括银黄丸、银黄

口服液、珍黄安宫片。有 10个品种（（约 37%）被纳

入中国非处方药（（over the counter，OTC）目录，OTC

甲类包括银黄片、银黄软胶囊、银黄口服液、银黄

颗粒、银黄含化片、银黄含片、银黄胶囊、四黄泻

火片；OTC乙类包括柴黄颗粒和柴黄软胶囊。 

清开灵制剂是黄芩苷应用的代表性品种，目前

其剂型包括了滴丸剂、颗粒剂、合剂、片剂、胶囊

剂（（软胶囊）、注射剂共 6种；涉及 20个生产厂家，

共 39个文号。其中，清开灵注射液自 1974年获批

国内首个生产文号后，相继被 1998年首版（ 国家基

本药物目录》及（ 中国药典》2005年版收载，目前

共有 9家企业生产，21个文号。在含有黄芩苷的 21

个中成药品种中，有 10个品种（（约 48%）被纳入医

保，医保甲类：清开灵胶囊、清开灵颗粒、清开灵

片剂、清开灵软胶囊、清开灵注射液，茵栀黄注射

液，医保乙类：柴芩清宁胶囊、儿童清咽解热口服、

液礞石滚痰片、舒肝宁注射液；有 9个品种（（约 43%）

被纳入中国 OTC目录，全部为 OTC甲类。 

5  结语与展望 

从黄芩提取物与黄芩苷在中成药中的应用来

看，二者已成为现代中成药制剂中不可或缺的重要

原料。中药原料质量关乎临床用药安全、有效，为

全面提升黄芩提取物或黄芩苷的质量，未来应着力

于以下 2个方向的深入研究与标准建设。（1）建立

多维度质量控制体系：无论是黄芩苷还是黄芩提取

物，其本质均为以黄芩苷为主要成分的混合物，今

后还需要深入解析除黄芩苷之外的其他成分；此

外，在质量控制上，不应仅以黄芩苷作为唯一质量
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标志物，除黄芩苷外，应建立涵盖黄芩苷、黄芩素、

汉黄芩苷等多指标成分的含量测定方法，并结合高

效液相指纹图谱等技术进行均一性质量控制。（2）

提升安全性标准：无论是黄芩苷还是黄芩提取物，

现有的质量控制指标均未体现安全性控制，后续应

增加对农药残留、重金属及真菌毒素等外源性污染

物的控制要求，尤其是对于注射用黄芩苷，其应用

的中药品种为高风险的中药注射液，还应考虑热原

等物质检查。建立黄芩提取物和黄芩苷全面的质量

控制标准体系，对于提升用药的安全性和有效性具

有重要意义。 
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