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挥发油是多数中药材的主要有效成分之一，也是中

药发挥临床疗效的重要物质基础。但由于中药挥发油

的理化性质不稳定，导致其相关制剂的质量控制难度增

大，使得制剂的进一步开发和推广受到了限制[1－2]。随

着芳香类中药挥发油的提取分离和产品研制的改进，新

技术新方法的应用对中药挥发油相关制剂的研究与开

发提供了技术支持 [3]。含挥发油的中药材被研发成滴

丸、软胶囊、微乳、凝胶膏剂、微囊、微球、脂质体、聚合物

胶束等多种中药挥发油新型制剂，并建立了鼻腔给药、

经皮给药、结肠定位给药等多种新型给药系统。但因中

药挥发油成分复杂、挥发油提取工艺缺乏统一的标准，

加之中药材产地与品种的多样性、药材前处理方法的多

样化、提取工艺与设备的差异性等，使得中药挥发油制

剂的质量控制标准尚不完善。本文拟简单介绍中药挥

发油的特点和提取方法，重点对中药挥发油新型制剂的

研究现状以及质量评价方法进行综述，并探讨中药挥发

油相关制剂的质量控制措施，旨在为相关制剂的深入研

究、产品开发、质量控制提供参考。

1 中药挥发油的特点
挥发油也称精油，是存在于植物内的一类具有挥发

性、可随水蒸气蒸馏出来的油状液体，通常以油滴的形

态贮存于药用植物表皮中，或与树脂共存于树脂道内。

常温下大多数挥发油为无色或淡黄色，少数挥发油有其

他颜色。大多数挥发油具有特殊而强烈气味，芳香类中

药挥发油具有独特香气，少数挥发油具有难闻的气味。

气味是鉴别中药材及其饮片的指标之一。挥发油不溶

于水和盐溶液，易溶于有机溶剂。在乳化剂存在时，挥

发油与水混合可制成水包油或油包水型乳浊液，但在常

温下多数挥发油不稳定，在氧气、光照、金属催化等条件

下易变质，因此要选择合适的方法制备挥发油产品，并

将其装入棕色容器中密闭，低温保存[1－2]。有研究表明，

不同时间采集的中药材或同一中药材的不同药用部位

的挥发油含量及成分差异较大；此外，不同储藏方式也

可显著影响含挥发油中药材的品质[4]。因此，挥发油检

测是评价芳香类中药材品质的主要方法之一。

含挥发油的药用植物主要分布于菊科、芸香科、伞

形科、唇形科和姜科等[5]，大多具有行气、开窍、解表、化

湿、止痛、宣肺等功效[6]。中药挥发油的主要成分包括单

萜类、倍半萜类、芳香族类、脂肪族类等化合物，大部分

具有抗菌、抗病毒、抗炎、镇痛、止痒、镇静、止咳、平喘等

作用[7]。

2 中药挥发油的提取
由于挥发油的理化性质不稳定，其在提取过程中容

易被氧化、分解从而失去药理活性，所以挥发油的提取

一直是中药挥发油相关制剂研制和生产的重点与难
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点。目前，常用的提取方法有水蒸气蒸馏法、有机溶剂

提取法、吸收法、压榨法以及超临界流体提取法等[8－10]。

水蒸气蒸馏法可分为共水蒸馏法（即直接加热法）、通水

蒸气蒸馏法和水上蒸馏法。2020年版《中国药典》（四

部）记载了共水蒸馏法，此法是目前广泛使用的中药挥

发油提取方法。但在规模化生产中，该方法对提取设备

的要求较高，提取工艺质量的控制难度较大，挥发油的

提取率普遍较低[11]。为了提高挥发油的提取率，有学者

改进了冷凝装置和油水分离器，或使用挥发油测定仪直

接提取挥发油[12－13]。李聪等[14]分析了不同方法提取中药

挥发油的差异，认为水蒸气蒸馏法的提取率普遍较低，

而超临界流体提取法更适合用于挥发油的提取。超临

界流体提取过程是由萃取和分离两部分组合而成，该提

取方法更适合于提取分离挥发性物质及含热敏性成分

的物质[15]。喻芬等[16]分析了减压提取技术和传统提取技

术提取中药挥发油的差异，发现与传统提取技术比较，

减压提取技术的提取率更高且所得挥发油的品质更好。

3 中药挥发油的新型制剂
3.1 滴丸

滴丸是颇具代表性的新型中药制剂，临床应用较

多。该制剂具有吸收迅速、生物利用度高等特点，有助

于提高患者的用药依从性 [17]。魏永义等 [18]采用超临界

CO2流体提取法提取八味沉香丸中4味主要药材的挥发

油，再以β-环糊精包合技术制得挥发油包合物；随后通

过正交实验设计，以滴丸圆整度和溶散时限为指标，对

制备工艺条件进行优化。结果显示，最优工艺条件如

下：药物与基质质量比为1 ∶ 3、药液温度为85 ℃、滴速为

20滴/min、滴距为4 cm，以此工艺所制滴丸的外观较好、

溶散时限较低、重量差异较小。李颖等[19]通过星点设计-

效应面法对鱼腥草挥发油滴丸的制备工艺条件进行了

优化，确定最优工艺如下：基质中聚乙二醇 4000与聚乙

二醇6000的质量比为1 ∶1、基质与挥发油的比例为3.7 ∶1
（mg/mL）、药液温度为 87.4 ℃、滴管口径为 2 mm、滴速

为50 滴/min、滴距为6.2 cm、冷凝液为二甲基硅油、冷凝

液上部温度为7.9 ℃，以此工艺所制滴丸的外观较好，质

量符合相关要求。

3.2 软胶囊

软胶囊是指将一定量的液体原料药直接密封，或将

固体原料药溶解或分散在适宜的辅料中制成溶液、混悬

液、乳状液或半固体，再密封于软质囊材中所制得的胶

囊剂。与片剂、丸剂相比，软胶囊具有如下优势：首先，

其不需要黏合剂，崩解速度更快；其次，由于相对封闭成

囊，软胶囊可有效防止药物受湿度和空气中氧气、光线

的影响，从而提高药物的稳定性；最后，软胶囊便于携带

且易吞服，患者的用药依从性较好[20]。有研究指出，软

胶囊可通过融合特殊材料达到定时、定量释放药物的目

的，如需在肠道中显效，可制成肠溶性软胶囊，实现直肠

给药；如需延长药效，可制成缓释软胶囊，实现缓释给

药[21]。王健等[22]以流动性、均匀性和沉降体积比为考察

指标，在单因素实验的基础上，利用响应面设计对艾附

暖宫软胶囊的处方工艺进行优化。结果显示，制备出的

软胶囊装量差异符合相关规定，每粒装有浸膏粉0.24 g、

蜂蜡0.015 g、大豆油0.526 4 g、挥发油0.75 μL，相当于生

药量 1.41 g，相比于原丸剂改良后的软胶囊服用量大大

减少。

3.3 微乳与微乳凝胶膏剂

微乳是一种由油、水、乳化剂和助乳化剂组成的热

力学稳定体系[23]。将挥发油制成乳剂，可解决挥发油不

溶于水、液体制剂质量不均一等问题[24]。郑立等[25]通过

溶解性实验、单因素实验和伪三元相图确定了连翘挥发

油微乳的最优处方，并通过酵母致热大鼠模型评价了其

解热效果。结果显示，将连翘挥发油制成微乳后，不仅

提升了药物的稳定性，而且还增强了其解热活性。有学

者将微乳制成鼻腔喷雾剂，发现此举可实现鼻腔给

药[26]。刘玉红等[27]采用单因素实验和正交实验对石芎挥

发油亚微乳处方进行了优化，并将其制成了鼻腔喷雾

剂，从而提高了药物的生物利用度、制剂的稳定性和患

者的用药依从性。

凝胶膏剂是将原料药与适宜的亲水性基质混匀后

涂布于背衬材料上所制成的贴膏剂。与传统膏剂比较，

凝胶膏剂贴敷更舒适，对皮肤刺激性更小；同时，由于凝

胶膏剂的基质亲水，膏层含有一定量水分，贴用后皮肤

角质层易软化，水合作用增强，更有利于药物的透皮吸

收，是一种新型经皮给药制剂[28]。刘帝灵等[29]将仁术（砂

仁、苍术、肉桂、丁香）挥发油微乳制成了凝胶膏剂，并通

过正交实验对其制备工艺进行了优化，制得了兼具微乳

和凝胶膏剂双重优势的仁术微乳凝胶膏剂，该剂型的透

皮吸收速率快、累积透过率高，可实现重复揭贴。

3.4 微囊与微囊凝胶膏剂

微囊是将固态或液态药物用囊材包合制成的药库

型微型胶囊，可掩盖药物的不良气味。况弯弯[30]以紫苏

挥发油为囊心、明胶和阿拉伯胶为囊材，采用喷雾干燥

法制备紫苏挥发油微囊，并通过响应面设计筛选出该微

囊的最优制备工艺参数：囊心与囊材质量比为 3 ∶ 10，固
体物用量为24％，进风温度为153 ℃。王盈盈等[31]采用

复凝聚法制备滁菊挥发油微囊，并通过正交实验设计优

选出该微囊的最优制备工艺条件：复合胶与挥发油的比

例为 1 ∶ 1（mg/mL），温度为 55 ℃，pH为 4.0，固化剂用量

为1.5 mL，制得微囊的外观圆整，载药量和包封率较高。

有研究指出，将微囊制成凝胶膏剂，可发挥二者的

双重优势，比如周欣等[32]采用D-最优混料设计优化了川

芎油微囊止痛凝胶膏剂的处方工艺，改善了川芎油的不

稳定性。同时，该文献指出由于挥发油微囊中间体和凝

胶膏剂的应用，不仅弥补了不同药物的加入对凝胶膏剂
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基质影响的不足，提高了川芎油的生物利用度，而且发

挥了凝胶膏剂的优势，比如与皮肤生物相容性好、无致

敏性、无刺激性，提高了制剂对皮肤角质层的水化作用，

利于药物的透皮吸收等。

3.5 微球

微球是以聚合物为基础，经膨胀或吸附聚合而形成

的颗粒分散体系。叶俊贤等[33]采取复乳-乳化交联法制

备了辛夷挥发油壳聚糖微球，以粒径为考察指标筛选了

合适的乳化温度，并发现所制微球对辛夷挥发油具有良

好的稳定作用。微球亦可作为靶向制剂，张庆等[34]制备

了当归挥发油结肠靶向微丸，实现了局部靶向给药，避

免了口服药物的首关效应等诸多不足。张彦等[35－36]制

备了紫苏挥发油β-环糊精微球，提高了紫苏挥发油的稳

定性和生物利用度。

3.6 脂质体

脂质体是将药物用类脂双分子层包封制成的微小

囊泡，具有载药靶向运行、延长疗效、减少不良反应、改

变给药途径等优点[37－38]。冯诗杨等[39]采用加热熔融-超

声分散法制备了艾叶挥发油纳米结构脂质体，并采用正

交实验优选了处方，以气质联用法测定了挥发油的含

量。结果显示，所制艾叶挥发油纳米结构脂质体清澈透

明、包封率高、理化性质稳定，具有缓释作用。王红娟

等[40]以卵磷脂和胆固醇为膜材，采用薄膜分散水化法制

备了苍耳子油脂质体，并通过单因素实验和正交实验优

选出了该脂质体的最优处方工艺：卵磷脂与胆固醇质量

比为3 ∶1、苍耳子油与卵磷脂比例为1 ∶7（mL/mg）、水化溶

液体积为20 mL，以此工艺所制脂质体的包封率达60％

以上。

3.7 聚合物胶束

聚合物胶束亦称高分子胶束，系由两亲性嵌段高分

子载体辅料在水中自组装包埋难溶性药物所形成的粒

径＜500 nm的胶束溶液，属于热力学稳定体系。聚合物

胶束作为挥发油载体，具有稳定性好、溶解度高、生物利

用度高等优点，并可将挥发油被动靶向到指定部位[41]。

王纪芬[42]制备了鱼腥草挥发油胶束，并通过单因素实验

和 Box-Behnken 响应面设计筛选出了最优处方工艺条

件，结果显示，所制胶束具有缓释作用。张壮丽等[43]采

用薄膜分散法制备了鱼腥草挥发油聚合物胶束，该制剂

可将挥发油被动靶向到肿瘤部位，且优化后的工艺稳

定、可靠，所得制剂具有一定缓释作用。

3.8 包合物

将挥发油制成包合物是当前的研究热点，有研究者

发现研磨法制备包合物的工艺简单、易行，可改善中药

挥发油的不稳定性[44]。兰杨等[45]通过稳定性试验发现，

九味蒲芍胶囊挥发油经β-环糊精包合后，其稳定性得以

提高。马娟等[46]采用水溶液法制备了菏泽颗粒挥发油β-

环糊精包合物，并采用均匀设计实验法对包合工艺进行

了优化，确定最优包合工艺为挥发油与β-环糊精的比

例 1 ∶ 10（mL/g）、水与β-环糊精的比例10 ∶ 1（mL/g）、包合

温度30 ℃、搅拌时间3.5 h，以此条件所制包合物的收率

为 73.06％，挥发油得率达 96.24％（RSD≤5.43％，n＝

3），证实工艺稳定、可行。李娜等[47]采用饱和水溶液法，

以β-环糊精包合了四味土木香散中土木香挥发油和山

柰挥发油的混合物，制成了四味土木香散挥发油包合

物，该制备工艺既减少了单独包合的工作量，也提高了

制剂的稳定性。

4 中药挥发油制剂的质量控制

4.1 质量评价方法

刘媛等[48]认为，应从定性和定量两方面来控制中药

挥发油制剂中挥发油的质量。刘璐等[49]认为，采用多指

标、多手段的质量控制模式来评价中药挥发油制剂的质

量很有必要。陈振华等[50]认为，中药质量评价方法已涵

盖了光谱、色谱、生物组学、代谢组学等各领域的先进分

析技术，且借助上述先进分析技术制定中药规范的质量

标准将成为其发展的必然趋势。钱志瑶[51]采用 2010年

版《中国药典》收载的方法检测了宽叶缬草挥发油的理

化性质，采用薄层色谱法对其化学成分进行了定性鉴

别，采用气相色谱法对挥发油中有效成分的含量进行了

测定，确定了挥发油的外观性状、酸值、皂化值、折光率

等限度要求，对该挥发油的质量控制提供了一定的理论

依据。任翔等[52]以当归挥发油为模型药物，对挥发油包

合物质量评定的方法进行了改进，在室温下超声萃取包

合物中的挥发油，可防止其在萃取过程中发生降解；同

时，采用高效液相色谱法测定萃取液中有效成分的含

量，以一种准确、可靠的方法评定了挥发油类包合物的

质量。范晓良等[53]采用挥发油测定仪对丁香挥发油得

率进行了测定，以薄层色谱法对其中的挥发性成分进行

了定性鉴别，并采用高效液相色谱法测定了其中主要成

分的含量，可为丁香挥发油的质量控制提供一定的参

考。廖小芳 [54]基于防风挥发油，通过建立玉屏风颗粒

“原料药材-中间体-成品”的关联性指纹图谱，提升了产

品质量控制标准，实现了对药物生产节点的监控，为确

保临床用药的安全性和有效性奠定了基础。黄小安

等[55]采用气质联用法测定皂角刺挥发油中的化学成分，

并结合NIST2014质谱库进行检索，以峰面积归一化法

计算各成分的相对百分含量。上述文献报道表明，除

《中国药典》规定的理化性质、定性鉴别、含量测定外，建

立中药挥发油指纹图谱亦能较为全面地反映中药挥发

油及其制剂中所含主要化学成分的种类与数量，进而对

中药挥发油制剂的质量进行整体评价。中药指纹图谱

是一种综合的、可量化的鉴定手段，主要用于评价中药

材以及中药制剂半成品质量的真实性、优良性和稳定

性[56]。中药挥发油及其制剂均为多成分的、不稳定的复
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杂化学体系，现行的传统质量评价方法都不足以全面地

评价其质量，气相色谱指纹图谱技术更适宜于中药挥发

油相关制剂的质量分析，尤其是毛细管气相色谱法，值

得探索和应用。

4.2 质量控制措施

为保证中药挥发油质量可控，笔者建议从规范中药

材的品种出发，确保中药材品种的一致性，从而有效减

少中药挥发油的质量差异。由于中药材不同药用部位

所含有效成分含量不同，仅通过检测挥发油中某单一化

学成分的含量不能准确地评价中药挥发油的整体质量，

故笔者建议通过规范中药材的药用部位并增加质量控

制成分指标来减少中药挥发油的质量差异。

中药的提取过程是中药质量传递的关键环节，在促

进提取方法标准化的同时，仍要明确具体工艺参数，控

制好中药挥发油的提取过程，以最大程度地提升挥发油

质量的稳定性、均一性。同时，制药企业还应严格把控

含挥发油中药材的存储条件，规范管理、统一标准，避免

存储、加工等对中药挥发油质量造成影响[48]。目前，中

药挥发油原料药的质量控制相对较好，质量均一性和稳

定性基本得到保证，但在工业生产中，挥发油大多直接

喷洒在颗粒上，以致其挥发、氧化，使相关制剂的质量不

易被控制[43]。主要原因如下：一方面，大多数中药挥发

油相关制剂工艺涉及加热或溶剂蒸发等步骤，可能导致

挥发油中部分成分挥发和降解，从而影响挥发油的最终

组成[51]。另一方面，中药挥发油提取设备也是需要完善

的重要部分，加强其相关研发是当务之急，这不仅有利

于提升中药挥发油的质量、提高产率、节约成本，而且可

通过提取设备的标准化管理使挥发油的提取更加智能

化，最终使相关制剂的质量更加可控。

5 结语
挥发油是芳香类中药材的特色表现形式和药效物

质基础，具有较强且广泛的药理活性[57]。虽然，国内有

关中药挥发油新型制剂的研究取得了一定的进展，但是

中药挥发油新型载体技术的研发和推广尚处于初级阶

段，超分子生物载体技术在中药挥发油制剂领域中的应

用鲜有报道，以超分子凝胶为载体的中药挥发油新制剂

并不多见，将纳米级聚合物胶束应用于中药挥发油的成

药领域也尚在理论设计阶段，中药挥发油的缓控释制剂

还有待进一步发展，诸多亟待解决的技术瓶颈和推广应

用困境主要源于中药挥发油的基础研究和产业分化不

足，同时化学成分分析和药理活性评价依然是研究的重

点，化学稳定性研究和复杂体系的稳态环境构建依然是

研究的难点。目前，基于新型载体技术研究中药挥发油

靶向制剂成为中药挥发油新型制剂研究的主导方向，与

普通制剂相比，新型载体靶向挥发油制剂的给药频次更

少、缓控释效果更好、疗效更平稳、不良反应更少[58]，可

以显著提高患者的依从性，具有广阔的开发前景。中药

挥发油制剂的质量控制是新剂型开发的难点，这与挥发

油复杂而不稳定的化学成分有关，也与中药材采收、存

储和加工等多环节有关，需要相关企业对中药材生产、

饮片加工、挥发油提取和制剂工艺等各环节进行严格控

制，确保药材品种、饮片规格、成药制剂的质量可溯源和

一致性，减少制剂质量差异。
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