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(57)摘要

本发明涉及医药技术领域，具体涉及一种筋

骨草胶囊的生产工艺，其步骤如下：a)将筋骨草

和薄荷叶按照40-50:1的质量比混合并粉碎成粗

粉，加入4-8倍体积的热水煎煮2-3h，冷却至40℃

以下，过滤，得滤液和滤渣；b)将步骤a中的滤渣

采用乙醇常压加热回流提取，回收乙醇，将提取

液与步骤a中的滤液合并，得混合液；c)向超滤混

合液中加入质量百分比为1％-3％的活性炭，搅

拌1-2h，然后超滤，得超滤滤液和超滤浓缩液；d)

向超滤滤液中加入质量百分比为1％-1.5％的乳

糖，溶解，然后喷雾干燥，干燥得到的粉体装入胶

囊，即得。采用本发明公开的工艺生产筋骨草胶

囊不仅操作简便，生产效率高，而且可大大提高

使用疗效。
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1.一种筋骨草胶囊的生产工艺，其步骤如下：

a)将筋骨草和薄荷叶按照40-50:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入4-8倍体积的热水

煎煮2-3h，冷却至40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

b)将步骤a中的滤渣采用浓度为85-90％的乙醇常压加热回流提取，提取2-3次，每次2-

3h，回收乙醇，将提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

c)向混合液中加入质量百分比为1％-3％的活性炭，搅拌1-2h，然后超滤，得超滤滤液

和超滤浓缩液；

d)向超滤滤液中加入质量百分比为1％-1 .5％的乳糖，溶解，然后喷雾干燥，干燥得到

的粉体装入胶囊，即得。

2.根据权利要求1所述的筋骨草胶囊的生产工艺，其特征在于：所述步骤d中的超滤滤

液在加入乳糖前先是经过如下处理：将超滤滤液置于140-150℃的温度下杀菌15-20S。

3.根据权利要求2所述的筋骨草胶囊的生产工艺，其特征在于：步骤c中的超滤浓缩液

经过如下处理：向超滤浓缩液中加3-5倍体积的纯水，静置过夜，取上层液加到步骤b中的滤

渣中，重复步骤b、c、d。

4.根据权利要求2或3所述的筋骨草胶囊的生产工艺，其特征在于：所述超滤采用的膜

元件的截留分子量为2000-8000D。

5.根据权利要求4所述的筋骨草胶囊的生产工艺，其特征在于：所述超滤采用的膜元件

的工作温度为40℃-60℃。

6.根据权利要求5所述的筋骨草胶囊的生产工艺，其特征在于：所述步骤d中喷雾干燥

的粉体过80-100目筛。
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筋骨草胶囊的生产工艺

技术领域

[0001] 本发明涉及医药技术领域，具体涉及一种筋骨草胶囊的生产工艺。

背景技术

[0002] 筋骨草为多年生草本，具有清热解毒、凉血平肝的功能，可用于治跌打损伤、外伤

出血、毒蛇咬伤，对上呼吸道感染、扁桃体炎、咽炎、支气管炎、急性结膜炎、高血压等疾病具

有很好的疗效，因此在医药领域具有很好的药用价值。

[0003] 目前，市场上有采用筋骨草作为主药加工制得的筋骨草胶囊，其加工步骤为：1)将

晒干的筋骨草粉碎成粗粉，然后用乙醇加热回流提取二次，合并提取液，滤过，浓缩成浓缩

膏；2)向浓缩膏加3倍量热水，搅匀，放冷，冷藏12小时，滤过，滤渣用热水洗涤，洗液与滤液

合并，浓缩成稠膏，放冷；3)向稠膏中加入适量淀粉和筋骨草细粉，混匀，制粒，干燥，装入胶

囊。上述加工筋骨草胶囊的方法虽然参数条件容易控制，但是加工时间长，有效成分的提取

率低，且难以保证药物的无菌化加工。因此，如何进一步提高筋骨草药物的加工效率和使用

安全，这是医药技术人员需要考虑的问题。

发明内容

[0004] 本发明的目的是提供加工效率高、药效好，且使用安全的筋骨草胶囊的生产工艺。

[0005] 为了实现上述目的，本发明采用了以下技术方案：一种筋骨草胶囊的生产工艺，其

步骤如下：

[0006] a)将筋骨草和薄荷叶按照40-50:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入4-8倍体积的

热水煎煮2-3h，冷却至40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

[0007] b)将步骤a中的滤渣采用浓度为85-90％的乙醇常压加热回流提取，提取2-3次，每

次2-3h，回收乙醇，将提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

[0008] c)向混合液中加入质量百分比为1％-3％的活性炭，搅拌1-2h，然后超滤，得超滤

滤液和超滤浓缩液；

[0009] d)向超滤滤液中加入质量百分比为1％-1 .5％的乳糖，溶解，然后喷雾干燥，干燥

得到的粉体装入胶囊，即得。

[0010] 采用上述技术方案产生的有益效果在于：与传统方法相比，采用本发明公开的工

艺生产筋骨草胶囊不仅操作简便，生产效率高，而且可大大提高治疗效果，因此本发明公开

的筋骨草胶囊的生产工艺可以在企业中推广应用。具体来说，一方面，本发明向原料中加入

适量的薄荷叶，这样可以提高药物的使用疗效，另一方面，提取混合液采用活性炭吸附和超

滤单元综合处理，这样可使其中的大分子杂质去除，提高药物的有效成分含量，进而提高使

用疗效。同时，本发明还在有效成分中加入适量的乳糖，经试验验证，适量乳糖的加入可以

显著提高筋骨草胶囊的使用效果。

[0011] 作为进一步的优选方案，所述步骤d中的超滤滤液在加入乳糖前先是经过如下处

理：将超滤滤液置于140-150℃的温度下杀菌15-20S。先经过高温杀菌处理，如此可以有效
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保证药物的使用安全，另外，本发明是在较高的温度条件下快递杀菌，从而确保药物的使用

药效。

[0012] 进一步的，步骤c中的超滤浓缩液经过如下处理：向超滤浓缩液中加3-5倍体积的

纯水，静置过夜，取上层液加到步骤b中的滤渣中，重复步骤b、c、d。也就是说，实际生产时，

通过静置分层收集上层液，然后将上层液再投入到步骤b的滤渣中，同滤渣一并进行加热回

流提取等处理，以最大程度提取收集筋骨草中的有效药物成分。

[0013] 具体的方案为，所述超滤采用的膜元件的截留分子量为2000-8000D；所述超滤采

用的膜元件的工作温度为40℃-60℃。经试验验证，将混合液在以上参数条件下进行超滤处

理，这样可以有效地将提取液中的固体悬浮物、絮状物等杂质去除，从而提高产品有效成分

的收率和纯度。

[0014] 优选的，所述步骤d中喷雾干燥的粉体过80-100目筛。

具体实施方式

[0015] 为进一步说明本发明公开的技术方案，以下通过6个实施例来说明：

[0016] 实施例1(对比例)：

[0017] a)将筋骨草和薄荷叶按照40:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入5倍体积的热水

煎煮3h，冷却至40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

[0018] b)将步骤a中的滤渣采用浓度为90％的乙醇常压加热回流提取3次，每次2h，加热

温度为80℃，回收乙醇，将提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

[0019] c)向混合液中加入质量百分比为2％的活性炭，搅拌1.5h，然后采用截留分子量为

2000-5000D、工作温度为50℃的超滤单元超滤，得超滤滤液和超滤浓缩液；

[0020] d)将超滤滤液置于145℃的温度下杀菌18S，然后喷雾干燥，干燥得到的粉体过100

目筛，装入胶囊，即得，每个胶囊中装入的药粉质量为0.5g。

[0021] 实施例2：

[0022] 薄荷叶按照40:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入5倍体积的热水煎煮3h，冷却至

40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

[0023] b)将步骤a中的滤渣采用浓度为90％的乙醇常压加热回流提取3次，每次2h，加热

温度为80℃，回收乙醇，将提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

[0024] c)向混合液中加入质量百分比为2％的活性炭，搅拌1.5h，然后采用截留分子量为

2000-5000D、工作温度为50℃的超滤单元超滤，得超滤滤液和超滤浓缩液；

[0025] d)向超滤滤液中加入质量百分比为1.5％的乳糖，溶解，然后置于145℃的温度下

杀菌18S，最后喷雾干燥，干燥得到的粉体过100目筛，装入胶囊，即得，每个胶囊中装入的药

粉质量为0.5g。

[0026] 实施例3：

[0027] a)将筋骨草和薄荷叶按照50:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入8倍体积的热水

煎煮2h，冷却至40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

[0028] b)将步骤a中的滤渣采用浓度为85％的乙醇常压加热回流提取2次，每次3h，加热

温度为83℃，回收乙醇，将提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

[0029] c)向混合液中加入质量百分比为1％的活性炭，搅拌2h，然后采用截留分子量为
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5000-8000D、工作温度为60℃的超滤单元超滤，得超滤滤液和超滤浓缩液；

[0030] d)向超滤滤液中加入质量百分比为1％的乳糖，溶解，然后置于140℃的温度下杀

菌15S，最后喷雾干燥，干燥得到的粉体过80目筛，装入胶囊，即得，每个胶囊中装入的药粉

质量为0.5g。

[0031] 实施例4：

[0032] a)将筋骨草和薄荷叶按照45:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入4倍体积的热水

煎煮3h，冷却至40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

[0033] b)将步骤a中的滤渣采用浓度为90％的乙醇常压加热回流提取2次，每次3h，加热

温度为80℃，回收乙醇，将提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

[0034] c)向混合液中加入质量百分比为1.5％的活性炭，搅拌1h，然后采用截留分子量为

5000-8000D、工作温度为40℃的超滤单元超滤，得超滤滤液和超滤浓缩液；

[0035] d)向超滤滤液中加入质量百分比为1％的乳糖，溶解，然后置于150℃的温度下杀

菌15S，最后喷雾干燥，干燥得到的粉体过100目筛，装入胶囊，即得，每个胶囊中装入的药粉

质量为0.5g。

[0036] 实施例5：

[0037] a)将筋骨草和薄荷叶按照42:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入5倍体积的热水

煎煮3h，冷却至40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

[0038] b)将步骤a中的滤渣采用浓度为85％的乙醇常压加热回流提取3次，每次2h，加热

温度为83℃，回收乙醇，将提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

[0039] c)向混合液中加入质量百分比为2％的活性炭，搅拌1.5h，然后采用截留分子量为

2000-5000D、工作温度为50℃的超滤单元超滤，得超滤滤液和超滤浓缩液；

[0040] d)向超滤滤液中加入质量百分比为1.5％的乳糖，溶解，然后置于150℃的温度下

杀菌15S，最后喷雾干燥，干燥得到的粉体过80目筛，装入胶囊，即得，每个胶囊中装入的药

粉质量为0.5g。

[0041] 实施例6：

[0042] a)将筋骨草和薄荷叶按照48:1的质量比混合并粉碎成粗粉，加入6倍体积的热水

煎煮2h，冷却至40℃以下，过滤，得滤液和滤渣；

[0043] b)将步骤a中的滤渣采用浓度为90％的乙醇常压加热回流提取2次，每次3h，加热

温度为80℃，回收乙醇，将提取液提取液与步骤a中的滤液合并，得混合液；

[0044] c)向混合液中加入质量百分比为2％的活性炭，搅拌1.5h，然后采用截留分子量为

2000-5000D、工作温度为50℃的超滤单元超滤，得超滤滤液和超滤浓缩液；

[0045] d)超滤浓缩液中加4倍体积的纯水，静置过夜，取上层液以待加入到步骤b中的滤

渣中一并加热回流提取，超滤滤液中则加入质量百分比为1.5％的乳糖，溶解，然后置于150

℃的温度下杀菌15S，最后喷雾干燥，干燥得到的粉体过80目筛，装入胶囊，即得，每个胶囊

中装入的药粉质量为0.5g。

[0046] 本发明制备得到的筋骨草胶囊的口服用法为：早、中、晚饭后口服，每次2-3粒。判

定疗效是以发病在24h以内治疗者为统计对象，判定标准为：服用48h内，主要症状如上呼吸

道感染、扁桃体炎、咽炎、慢性支气管炎等消失或基本消失，显效；服药48-72h内，主要症状

如上呼吸道感染、扁桃体炎、咽炎、慢性支气管炎等消失或基本消失，有效；不符合以上标准
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者，无效。

[0047] 针对临床100例患者，治疗结果如下表所示，治疗有效率＝(显效人数+有效人数)

×100％÷治疗总人数。其中，实施例1中未加乳糖，其相当于是实施例2的对比例。从表1中

可以看出，市售筋骨草胶囊和实施例1制备得到的筋骨草胶囊的临床治疗有效率分别87％、

90％，本发明实施例2-4制备得到的筋骨草胶囊的临床治疗有效率高达97％以上，说明本发

明所述的筋骨草胶囊的治疗效果更为显著，另外，从显效人数上来看，实施例2-4的筋骨草

胶囊的使用效果明显优于对比例和市售筋骨草胶囊，说明本发明通过乳糖的加入可以显著

提升筋骨草胶囊的使用疗效。但如果单纯采用筋骨草和乳糖，没有薄荷叶则疗效也与市售

产品相当，没有疗效上的提高。

[0048] 表1筋骨草胶囊的临床治疗效果

[0049]

[0050] 本发明的筋骨草胶囊的外用方法为，将胶囊中的药粉倒出，加入适量水浸湿，然后

涂覆在跌打损伤、外伤出血或肿痛的皮肤处，早中晚各一次。为验证本发明的筋骨草胶囊的

外用效果，以下进行筋骨草胶囊对小鼠热板致痛的影响试验。

[0051] 调节超级恒温水浴的温度在50℃±0.5℃，将热板预热8min。取雌性健康小鼠，每

次1只放在热板上，小鼠自放在热板上至出现舔后足所需时间(s)作为该鼠的痛阈值。凡舔

后足时间小于5s或大于30s或跳跃者，弃之不用。将合格的45只小鼠随机分为空白对照组、

本发明制备的筋骨草胶囊组、市售的筋骨草胶囊组，每组15只。将胶囊中的药粉倒入，加少

量纯水浸湿，各实验组小鼠每日早中晚在后腿给药3次，连续2次，测定小鼠痛阈值。结果显

示，本发明制备的筋骨草胶囊和市售的筋骨草胶囊之间差异有显著性意义，详见表2所示。

[0052] 表2对小鼠热板致痛痛阈值的影响(n＝12， )

[0053] 组别 剂量 痛阈值/S

空白组 — 13.21±4.10

市售的筋骨草胶囊组 0.3g/kg 18.26±2.12*

本发明制备的筋骨草胶囊组 0.3g/kg 24.61±3.61*

[0054] 本发明的筋骨草胶囊组与空白组相比，*p＜0.05；本发明的筋骨草胶囊组与市售

的筋骨草胶囊组相比，*p＜0.05。

[0055] 本发明的筋骨草胶囊对皮肤的刺激性试验如下。取16只健康家兔，雌雄各半，分为

完整皮肤组和破损皮肤组，在给药前48小时，用5％硫化钠溶液将动物背部脊椎两侧脱毛，
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每侧面积约为40cm2，去毛后24小时检查去毛皮肤是否有因去毛而受伤，家兔的破损皮肤的

制作如下：用手术刀将去毛消毒皮肤划破，以渗血为度，控制左右两侧皮肤的破损程度基本

保持一致。采用同体左右自身对照法：左右侧去毛区分别给予空白对照和本发明浸湿的筋

骨草药粉，每天涂抹一次，连续给药7天，并分别在停止给药后1、24、48、72h观察给药部位有

无红斑及水肿等情况，同时注意观察给药部位是否有色素沉着、出血点、皮肤粗糙等情况。

结果表明，筋骨草药粉连续给药7天后，在72小时内观察，家兔完整皮肤组与破损皮肤组均

未见红斑、水肿等刺激性反应，说明本发明制备的筋骨草胶囊外用时对皮肤无刺激性。
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