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前言 

前言  

 

传统医学是中华民族的宝贵财富，是中国医学的重要组成部分。在中国

几千年的发展历史中，传统医学为维护中国人民的健康发挥了重要作用，做

出了不可磨灭的贡献。在过去的二十多年里，中国传统医学逐步为许多国家

所认同，其中针灸疗法已在世界大多数国家应用于临床治疗。 

 
新中国成立以来，中国政府为促进传统医学发展做出了不懈的努力，使

之成为现代医学的重要组成部分。从传统草药中提取青蒿素作为特效治疗疟

疾药物，就是中国传统医学与现代医学成功结合的范例。 

 
在人类进入二十一世纪的今天，疟疾这个古老的疾病仍在严重威胁着人

们的健康。全球每年有 100 多万人死于疟疾，在 100 多个国家和地区的 20

多亿人口受到疟疾的侵扰。许多发展中国家，特别是非洲国家，疟疾的发病

率和死亡率仍居高不下。疟疾对人类的社会和经济发展造成了严重影响。为

有效遏制疟疾在全球的蔓延，世界卫生组织（WHO）向全球建议使用青蒿

素联合疗法（ACT）来治疗疟疾。 

 
2005 年 9 月，中国国家主席胡锦涛在世界首脑会议上提出，中国将加

强与发展中国家在防治艾滋病、疟疾等传染病方面的合作，增加对发展中国

家，特别是非洲国家的相关援助。 

 
中国是青蒿的原产地，是全球青蒿素市场的最大原料供应国、也是青蒿

素提取的首创国，青蒿素是中国传统医药对世界的重大贡献。中国不仅在青

蒿素的生产应用方面有着丰富的经验，在青蒿种植方面也有着独特的技能。

我们愿意在应用青蒿素治疗疟疾方面加强与 WHO 和有关国家的交流和合

作，为遏制疟疾在全球的蔓延做出积极的贡献。 
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中国对 WHO 撰写青蒿种植专著给予了积极支持，希望这一专著的出

版对全球疟疾防治工作起到有益的作用。我们愿意继续与其它国家及 WHO

合作，共同推动中国传统医学为世界人民健康服务。 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
        

 
              中华人民共和国卫生部 
                                                              部长 

高    强先生 
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引言 

1.引言  

1.1背景 

青蒿作为一种传统中药，在中国用于治疗包括疟疾在内的多种疾病，其

临床应用已经超过 2000 多年。20 世纪 70 年代，中国科学家率先从青蒿中

分离得到青蒿素并发现其抗疟特性。这是现代疟疾防治历程中最重要的进步

之一。  
 

据世界卫生组织遏制疟疾司报道，全球疟疾问题新近评估结果表明，疟

疾的发病率和死亡率正呈升高趋势，反映出20世纪90年代非洲疟疾状况的恶

化。约90%的疟疾致死病例发生在非洲撒哈拉南部地区，其中绝大部分是5
岁以下的儿童。 
 

导致疟疾发病率和死亡率持续升高的诸因素中，最重要的一个因素是：

恶性疟原虫对传统抗疟药如氯喹、长效磺胺（SP）、克疟喹的普遍耐药

性。多重耐药恶性疟目前在东南亚及南非肆虐横行。 
 

针对抗疟药耐药性的上升趋势，世界卫生组织自2001年起向所有发现耐

药性的国家推荐使用联合疗法，以此取代传统的单一疗法；恶性疟疾首选疗

法为抗疟药联合使用青蒿素衍生物疗法——以青蒿素为基础的复方制剂疗法

（ACTs）。因此，全球包括青蒿素衍生物在内的抗疟药市场目前正迅速扩

展，对青蒿素的需求量也在日益增长。 
 

目前，青蒿素类化合物是由植物青蒿的粗提物衍生而得到的。栽培青蒿

至少需要6个月；视终产物成份不同而定，提取、加工和终产物制备则至少

需要2~5个月。农业生产并不是难题或制约因素。然而，若不能及时预测药

物需求的迅速增长以配合农业生产的增长，将会导致暂时的供不应求。因

此，对全球ACT需求量进行可靠预测是完全必要的。 
 

基于上述考虑，传统医学处携手与遏制疟疾司共同编写了这一示范性专

著——青蒿种植和采收质量管理规范，以促进这一特殊药用植物的保质栽

培，从而确保可持续性供应以满足市场需求。 

1.2目的 

本示范性专著的目的是： 
♦ 为优质、高产青蒿的种植和采收提供实用的、明确的技术指导； 
♦ 有助于减少以青蒿素为基础的药物的缺点； 
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♦ 为各国及其研究人员提供一个示范性专著，以此为基础进一步编写

其他药用植物的种植和采收质量管理规范专著； 
♦ 保护药用植物（特别是青蒿）的野生资源，以保证其可持续性利

用。 
 

1.2.1使用 

本专著为青蒿种植和采收所需的技术和手段提供了详细的说明。所有信

息不仅来自研究资料，还来自几个国家的实践经验，这些国家成功的栽培实

践已经实现了优质青蒿的高产。药用植物的高产、优质栽培取决于许多因

素，如地理环境、海拔、温度、降雨量和土壤特性。因此，本专著应该结合

其它与草药质量保证、药用植物保存有关的世界卫生组织文件及出版物使

用，如《世界卫生组织药用植物的种植和采收质量管理规范(GACP)指南》
[WHO guidelines on good agricultural and collection practices (GACP) for medicinal 
plants] (1).  
 

在专著编写期间，我们也发现，青蒿的栽培经验在不同国家之间差别相

当大，而且青蒿的生长状况不仅取决于使用的技术和手段，也取决于各国的

自然和地理条件。这些差异在专著中均有涉及。但应注意，本专著介绍的技

术和手段仅供参考。 
 

除技术问题外，以下关键问题也需要认真考虑。 

1.2.2进行小面积探索性栽培试验 

青蒿在全球均有分布，但这并不意味着所有的青蒿都一定含有抗疟有效

成分青蒿素。某些地方的青蒿尽管可能含有青蒿素，但含量可能非常低因而

不具有工业价值。这些因素以及前面提到的复杂的技术和环境因素（如海

拔、温度、降雨量、土壤特性以及栽培方法）均表明，在大规模栽培之前有

必要先在小面积的土地上进行探索性栽培试验，以此确保所选择的栽培区域

适合栽种高产青蒿。  

1.2.3预测市场需求和潜在客户 

青蒿的有效成分青蒿素不是很稳定，本专著对此已明确说明，这是因为

青蒿素化学结构中特殊的过氧化基团使其在加热时不稳定。温暖、潮湿条件

下贮存时，由于还原物质的存在，青蒿素易分解，因此在采收后的处理过程

中应避免高温。收割或采收后，叶中青蒿素的含量将逐渐降低。青蒿贮存期

超过一年，其作为提取原料的价值将不复存在。根据一些国家的经验，收割

或采收 6 个月之后，青蒿原料将失去其工业价值。因此，在广泛栽培之前，

预测青蒿原料的市场需求并确定潜在客户非常重要。 
 

1.2.4确定当地种植青蒿中青蒿素的提取量 

在某些种植高产青蒿的国家，政府可能计划本国自己生产以青蒿素为基

础的药物。世界卫生组织鼓励和支持发展中国家发展本土药物，但也希望提
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引言 

请各国政府注意：在大规模栽培之前，需查明当地是否具备从干燥青蒿叶中

提取青蒿素所需的专业技术和工艺。 
 
 
 
 

世界卫生组织 
基本药物和传统医学技术合作司 

传统医学处 
处长 

张小瑞医师 
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青蒿的植物学和药理学特性 

2. 青蒿的植物学和药理学特性 

2.1 植物名称 

2.1.1 学名 

拉丁双名：Artemisia annua L.  
科：菊科（Asteraceae） 1

 
文中 Artemisia annua L.均简写为 A. annua。 
 

2.1.2 部分别名 

中文：         草蒿、草青蒿、草蒿子、臭蒿、臭青蒿、蒿子、酒饼草、苦

蒿、三庚草、香蒿、香青蒿、香丝草、细叶蒿   (2, 3)。 
英文： annual wormwood, sweet wormwood (4). 
法文： armoise annuelle (5). 
日文： Kusoninjin (6).  
朝鲜/韩文：  Chui-ho, Hwang-hwa-ho, Gae-tong-sook (6-8). 
越南文： Thanh cao hoa vàng  (5). 

2.2 药用部位 

2.2.1 传统医学中的药用部位 

干燥地上部分。  
 
在传统中医药学中，青蒿地上部分用于治疗疟疾、肺结核引起的发热、黄

疸、暑热发热及阴虚午后发热 (2)。 

2.2.2 作为提取青蒿素原料使用的药用部位 

干燥叶。  

                                                      
1 Asteraceae 也称 Compositae. 
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2.3 地理分布与主要产地 

2.3.1 地理分布 

青蒿广泛分布于温带、寒温带及亚热带地区（主要为亚洲）。它源于中

国，主要分布在欧洲的中部、东、南部及亚洲北部、中部、东部，不过，地

中海、北非、亚洲南部及西南部各国也有分布。此外，自亚洲北部传入北美

洲之后，青蒿在加拿大和美国广泛分布(9)。 

2.3.2 主要产地 

少数国家目前正大面积种植青蒿，如中国、肯尼亚、坦桑尼亚和越南。

印度及非洲、南欧、南美一些国家有小面积的栽培。工业用青蒿主要来自野

生青蒿。 

2.4 青蒿的形态学特征 

        青蒿为一年生植物，芳香，绿色，无毛或具散在的细小密集茸毛。茎直

立，有棱纹，褐色或紫褐色，自然生长高度为 30~100 厘米（栽培品种可高

达 200 厘米）。叶面有蜂窝状分布的点状腺体，具短柄，长 3~5 厘米, 宽
2~4 厘米，卵形，三回羽状分裂，小裂片长椭圆状披针形，具短尖，全缘或

具 1~2 齿，长 1~2 毫米，宽 0.5 毫米；中部的茎生叶二回羽状分裂；上部叶

无柄，羽片较小且少；最上部叶片苞片状，单叶，侧面具少数圆裂片。头状

花序球形，直径 2.0~2.5 毫米，众多，分散或下垂，着生在短小花梗的近分

枝处，形成长塔形圆锥花序。总苞光滑无毛，外层苞片线状椭圆形，绿色；

内层苞片卵形或近圆形，具宽的膜质边缘，有光泽。花托凸起，无毛，外围

的小花均为雌花，10~20 朵，丝状，具点状腺体，柱头狭线形，顶部钝圆，

从花冠管中伸出；花盘上的小花为两性花，10~30 朵，花冠杯状管形，光

滑；花药狭线形，花药顶端的附属物长，锐尖；基部的附属物极短，稍尖；

花柱较雄蕊短，柱头直线形，略有分叉，顶端有纤毛。瘦果，长 0.6~0.8 毫

米，长椭圆状卵形，平扁，顶端具小的圆形网状空隙，边缘膜质(10)。 

2.5 青蒿药材特性概述 

在某些亚洲国家，青蒿的地上部分和叶片用于医疗已有很长的历史。青

蒿的地上部分作为传统药入药，青蒿的叶子则作为提取青蒿素的原料。 
 
干燥地上部分 

茎呈圆柱形，上部多分枝，长 30~80 厘米，直径 2~6 毫米；表面黄绿

色或枯黄色；有纵脊；质微硬，易断，断面中央有髓。叶互生，暗绿色或褐

绿色，卷皱，易碎，完整叶为三回羽状深裂，裂片及小裂长方形或长椭圆

形，两面皆被柔毛。香气芬芳特异；味微苦(2)。 
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干燥叶 
作为药材使用的青蒿叶，质脆，粉末绿或棕绿色，有青蒿特有的香气。

味微苦，有清凉感。显微镜下观察可见上、下表皮细胞形状不规则：脉脊上

的表皮细胞为窄长方形，不定式气孔微突出于表面。叶表面密布非腺毛和腺

毛，非腺毛多集中在中脉附近，多为 T 形毛，其臂细胞横向延伸或在叶柄

着生处折成 V 形。叶柄由 3~8 个细胞组成，单列，基部柄细胞较大，约为

其他细胞的 2~3 倍。臂细胞易脱落。腺毛呈椭圆形，常充满淡黄色挥发

油，两个半圆形分泌细胞相对排列(11)。  

2.6 化学成分 

2.6.1 青蒿的主要化学成分 

        青蒿的化学成分可分为挥发性成分和非挥发性成分。挥发性成分主要为

挥发油，含量约为 0.2~0.25%，其中以莰烯、β-莰烯、异蒿酮、左旋樟脑、

β-丁香烯和 β-蒎烯为主，约占挥发油总量的 70%。此外还含有蒿酮、1,8-桉
精油、樟脑、枯茗醛等成分。非挥发性成分主要包括倍半萜类、黄酮类以及

香豆素类，另外还含有蛋白质（如 β-半乳糖苷酶、β-葡萄糖苷酶）和类固醇

类（如 β-谷甾醇、豆甾醇）(11–13)。 
 

        青蒿的主要化学成分是倍半萜类，包括青蒿素、青蒿甲素、青蒿乙素、

青蒿丙素、青蒿丁素、青蒿戊素、青蒿酸、青蒿内酯、青蒿醇和环氧青蒿酸

(11, 14, 15)。 

2.6.2 青蒿素的理化性质(16) 

化学结构: 
 

    
 
     
分子式:  C15H22O5   
 
化学名:（3R，5aS，6R，8aS，9R，12S，12aR）-八氢-3，6，9-三甲基-3，
12-桥氧-12H-吡喃[4，3-j]-1，2-苯并二噻平-10（3H）-酮 
  
 
相对分子量:  282.3。  
 

 7



世界卫生组织专著青蒿种植和采收质量管理规范（GACP） 

描述:  无色针状或白色结晶状粉末。 
 
溶解性：几乎不溶于水。 
 
贮存：青蒿素应装在密闭容器中，避光保存于阴凉处。 
 
熔点范围:  151~154 °C。 
 
比旋度:  使用 10mg/ml 无水乙醇溶液； 
 

 

青蒿素质量标准详见附录 2 及《国际药典》(16)。 

2.6.3   青蒿素衍生物质量标准 

蒿甲醚和青蒿琥酯是青蒿素的主要化学衍生物。本专著中描述的上述物

质的质量标准收录于《国际药典》（第三版，第五卷）(16)。更多信息详见

附录 2 和《国际药典》(16)。 

2.7  药理作用 

青蒿在中国有很长的药用历史，在其他国家也有多种应用。 
 

2.7.1 抗疟活性 

青蒿 
        《中华人民共和国药典》收录的适应症为：疟疾寒热；功效为：截疟
(2)。 
 
青蒿素 
        青蒿素是从青蒿叶中提取、分离而得到的一种倍半萜内酯环内过氧化

物，作为抗疟药使用(17, 18)。 
 
青蒿素衍生物 

目前认为，对羧基苯甲醚、蒿甲醚、蒿乙醚（蒿乙醚、β-蒿乙醚）、

青蒿醇（二氢青蒿素、β-二氢青蒿素）和青蒿琥酯的药效较强，约为青蒿

素的 5倍 (18)。 
 
青蒿素类化合物（集体名词，专指青蒿素及其衍生物）(18) 

 
青蒿素类化合物对恶性疟原虫及间日疟原虫均有效，包括多重耐药虫

株。目前有关此类化合物对其它两种人类疟疾寄生虫（三日疟原虫和卵形疟

原虫）疗效的资料较少，但它们似乎对这些寄生虫也有效。这类化合物可迅

速杀死疟原虫红内期的裂殖体（血中无性繁殖体），此期表现疟疾的临床症

状（由于血中裂殖体增殖所致）。青蒿素类化合物对配子体也有一定疗效

8  
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（此期原虫对叮咬疟疾感染者的蚊子具有传染性），但对休眠体无效，后者

寄生在肝脏，能够导致间日疟和卵形疟的复发。 

2.7.2 其它活性及应用 

青蒿 
        《中华人民共和国药典》列举了以下适应症：暑热发热、阴虚午后发热

或虚痨发热、黄疸。其中描述青蒿具有“清暑热”、祛痨热的功效(2)。 
 
青蒿具有止痛、解热功效(19)。青蒿还被发现具有抗菌(3)、抗炎功效

(20)。 
据报道，青蒿挥发油具有祛除某些甲虫的功效(21)。 

 
青蒿素 

据报道，青蒿素是一种有效的植物生长抑制剂，因而有可能成为一种天

然的除草剂(22)。其对免疫系统的影响也有报道(19)，包括体内、外免疫抑制

活性(23)。体外试验已证实它对转化的口腔上皮细胞具有抑制作用(24)。 
 
青蒿素衍生物 

青蒿素衍生物已被发现具有抗血吸虫病的功效(25)，同时有证据表明它

们有抗大鼠心律失常的作用(26)。体外试验证实，一种新的二氢青蒿素衍生

物具有免疫抑制活性(27)。体外试验还表明，青蒿素衍生物对多种癌细胞具

有抑制作用(28–30)，对乙型肝炎病毒（HBV）也有抑制作用(31)。 

2.8 临床应用 

青蒿 
清暑热、退痨热、截疟。 
用于以上治疗目的时的用法和剂量： 
6~12 g，汤剂基本煎好时加入(2)。 

 
中国已报道，青蒿具有止痛、解热的功效，对红斑狼疮和口腔粘膜扁平

苔癣也有疗效(19)。 
用于上述治疗目的的剂型和剂量如下： 
止痛、解热：干燥草药 25~30 g，汤剂，煎煮时间不超过 30 分钟，每

天服一次，连服 7 天。 
红斑狼疮：以蜂蜜和细研过的青蒿粉末制成丸剂，每天服 36~54 g，连

服 2~3 个月。 
口腔粘膜扁平苔癣：以蜂蜜和细研过的青蒿粉末制成丸剂，每丸 9 g，

每天服 4~6 丸，连服 1~3 个月。 
 
青蒿素类化合物 
 
疟疾 

青蒿素类化合物已被证实是治疗疟疾的特效药，包括脑型疟和多重耐药

性恶性疟。最近，下列化合物及其剂型（以星号标明）被世界卫生组织列入
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基本抗疟药目录（第 14 版，2005 年修订）(32)，同时下列相关药物的专题

论文已被《国际药典》第三版收录(16)。 
 
♦ 蒿甲醚；蒿甲醚胶囊；蒿甲醚片剂*；蒿甲醚注射剂* 
♦ 青蒿素；青蒿素胶囊；青蒿素片剂 
♦ 蒿乙醚（蒿乙醚，β-蒿乙醚）；蒿乙醚注射剂 
♦ 青蒿醇（二氢青蒿素；β-二氢青蒿素）；青蒿醇片剂 
♦ 青蒿琥酯；青蒿琥酯片剂* 
 
        剂型、剂量以及质量标准详见参考文献 16 和 32。  
 
血吸虫病 

在中国，青蒿素类化合物主要用于不成熟的血吸虫童虫(25)。临床对照

试验发现，蒿甲醚和青蒿琥酯对预防日本血吸虫感染有效(32)，但此发现尚

未被纳入大规模的公共卫生应用。 
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3. 种植质量管理规范 

3.1 生长发育特征   

3.1.1   概述 

        从播种到枯萎，青蒿的生长周期包括六个时期，即苗期、分枝期、现蕾

期、花期、果期、枯萎期。青蒿各生长阶段的长短因种源、栽培技术、产地

和生长条件而异。青蒿素含量从出苗开始随着生长时间的延长而增加，到现

蕾期前达到最高峰，从花期开始到枯萎期逐渐下降。不同产地青蒿各生长阶

段实例见表 1。 

表 1. 青蒿在特定产地的生长状况 

中国 
生长阶段 

重庆 广西 
越南 肯尼亚和 

坦桑尼亚 

种子萌发期 播种后 7-10 天 播种后 8-16 天 播种后 7-10 天 播种后 
4-10 天 

第一片真叶期 出芽后 7-15 天 出芽后 8-15 天 出芽后 7-15 天 出芽后 
4-5 天 

第二片真叶期 第一真叶后 
15-25 天 

第一真叶后 
16-22 天 

第一真叶后 
15-25 天 

第一真叶后

7 天 

分枝期 移栽后 60-75 天 移栽后 50-69 天 移栽后 60-100 天 移栽后 75 天 

现蕾期 移栽后 170 天 移栽后 165 天 移栽后 210 天 移栽后 
180 天 

花期 移栽后 190 天 移栽后 195 天 移栽后 240 天 移栽后 
200-210 天 

果实成熟期 移栽后 235 天 移栽后 230 天 移栽后 280 天 移栽后 
240 天 

枯萎期 移栽后 260 天 移栽后 255 天 移栽后 310 天 移栽后 
250-260 天 

3.1.2  光周期 

青蒿属短日照植物，分枝期的植株对短时间光照刺激很敏感，此期进行

诱导会在大约两周后开花。研究证实青蒿的光周期约为 13.5 小时 (34, 35)。 
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        不同国家和地区的日照时间长短不同，因此在合适的时间进行栽种非常

重要，否则青蒿生物量和青蒿素含量都将减少。日照小时数的多少会影响青

蒿生长发育的各个阶段。光照时间延长将导致青蒿开花过早，反之，光照小

时数减少会使花期推迟。因此，大规模生产前应先进行与青蒿栽培条件有关

的预试验。 

3.2 最佳生长条件 

3.2.1 生态学条件 

        青蒿适应性强，喜阳光充足的环境。种子萌发的温度为 7°C 以上。根

据各国经验，青蒿的最佳生长温度为 20~25°C，在山坡、林缘、荒地都可良

好生长。生长海拔因国家而异，如在中国为 600~800 米，在越南为 50~500
米，在坦桑尼亚和肯尼亚则为 1000~1500 米。 

3.2.2 气候条件 

        青蒿在温暖气候中生长良好。经验表明，青蒿生长适宜的年均气温为

13.5~17.5°C，10°C以上的积温需达 3500~5000°C（视具体情况而定）2，年

日照小时数应为 1000 左右。现已发现，青蒿的最佳生长环境位于热带湿润

季风气候区，值青蒿生长期时，这里的平均气温为 17.6~28.4°C，且年降雨

量为 1150~1350 毫米，而青蒿在生长季节需要的降雨量为 600~1000 毫米。 

3.2.3 土壤条件 

        只要 pH 在 4.5～8.5 之间、表层土深厚且排水性能良好，青蒿就可在大

多数类型的土壤中生长(34)。 

3.2.4 养分条件 

        青蒿对氮的吸收高峰出现在分枝始期和花蕾期，对磷的吸收高峰出现在

分枝始期和花期，对钾的吸收则从苗期到现蕾期呈直线上升，因此应以钾肥

作为基肥。 

3.2.5 水分条件 

        在第六片真叶萌发前，青蒿幼苗易受干旱和水涝的影响。一旦第 6 片真

叶长成，由于此时侧根丰富而密集，青蒿表现出强适应性和强抗旱、抗涝能

力。不过，在幼苗较小并处于生长初期时，青蒿对供水相对要求较严，在此

期间需确保充分供水并注意排涝(36)。 

                                                      
2 积温是在特定时间内日平均气温（以°C表示）的总和。积温是重要的指标，表明植物生长发育所需

的温度条件，也是对热量资源的评估。 
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3.3 种子 

3.3.1 种子及品种 

青蒿种子应来源于菊科植物黄花蒿（Artemisia annua L.）。其它产地的

青蒿种质差异显著，青蒿素含量低者可至 0.01%，高者则至 1.0%以上(37)。
因此，在栽培青蒿之前，有必要对种子的来源及繁殖材料进行了解，以确定

该繁殖材料或种子是否适合在特定地点栽培。应针对所选繁殖材料或种子的

特点，制定最合适的栽培计划。 

3.3.2 青蒿种子的形态学 

        青蒿果实属瘦果，内含种子 1 枚。种长约 1 毫米，长椭圆形，黄褐色，

表面有光泽，纵沟明显。胚乳白色，含油脂。 

        种子千粒重约 0.03 克(36)，以外形饱满、均匀者为佳。种子含水量低于

13％时，一般可储存 4 个月。 

3.3.3 繁殖 

        青蒿以种子繁殖。根据当地生长季节，选择具备最佳生长性状的植株进

行采种。一般每株可收种子 60~120 g。青蒿种子无休眠期，采收后的当年

或次年即可使用。  

3.3.4 高产、高青蒿素含量品系的培育 

        尽管青蒿花序的头状结构非常适合自花授粉，但自花授粉率相当低，且

因自交不亲和性而很难结实(38)，通过有性繁殖难以将种系的高产性状保存

下来，青蒿不同植株个体间青蒿素含量也因此差异很大。因此，应建立种子

生产基地，用以持续提供具有高青蒿叶产量、高青蒿素含量种质的种子，满

足大规模原料加工的需要。 

3.4 栽培方法 

3.4.1 选地整地 

较好的栽培地点多选择在土壤疏松的向阳坡地。翻耕土地、去除杂草、

整平，开沟、作畦。 
  
3.4.2 播种及苗床管理 
    
♦ 播种：种子可在选好的地点以撒播、穴播（条播）或点播方式进行播

种。 
♦ 苗床管理：出苗后需注意苗床灌溉，第 7 片真叶萌发后进行间苗，留苗

数量据栽培条件而定。 
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3.4.3 施肥 

移栽前应施基肥，青蒿分枝盛期前除草、培土时应施分枝肥。所施化肥

的量和种类视种植地点和栽培条件而定。 

3.4.4 田间管理 

♦ 排水：青蒿不耐积水，积水可导致烂根。雨季注意定时疏通排水沟，排

除田间积水。 
♦ 灌溉：在青蒿的全部生长发育过程中，应根据降雨情况及时进行灌溉和/

或排水。如遇长期干旱，应结合追肥进行浇水。 
♦ 除草：一般以人工除草为主要除草方法，禁用化学除草剂。移栽后 20 天

左右进行第一次中耕除草，青蒿分枝盛期前需进行第二次除草，第二次

除草以后需进行培土。植株封行后不必再进行中耕除草。必要时，仅允

许在最低有效浓度下使用已获认可的杀虫剂和除草剂，并需符合这些产

品的标签和/或包装内说明书以及栽培者和最终用户所在国的管理要求。 

3.5 病虫害防治 

在中国，青蒿生长期出现的病虫害主要为根腐病、病毒病和虫害。不同

产地应根据病虫害的严重程度采取适当对策进行防治，包括地点的选择、肥

料和杀虫剂的使用。病虫害及其防治实例见表 2。 
 

表 2. 病虫害及其防治实例 
 
典型病虫害 主要表现 防治措施 

烂根 全株枯萎，根部发黑、糜烂 清除病株并在原地施药，适

当时轮耕 

病毒病 新叶皱缩，叶片变小 结合蚜虫治疗，叶面喷雾适

宜的杀菌溶液 

蚜虫 蚜虫群聚于嫩叶表面或成熟

叶的背面 应用杀蚜虫制剂 

蚂蚁 发生在生长早期，植株顶部

枯萎、基部有咬痕 
环绕植株挖沟，施加杀虫剂

后覆土 

3.6  采收和采收后加工 

3.6.1 最佳采收时间以及采收前质量评估 

不同产区采收的青蒿中青蒿素含量差异显著，最高可达青蒿叶干重的

1~2% (39)。尽管青蒿素含量受地理条件、采收时间、温度、施肥状况等诸

多因素的影响，选择恰当时间进行采收对青蒿中青蒿素含量保持最高水平仍

至关重要。应根据气候条件、青蒿中青蒿素的动态累积情况和当地的采收经
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验进行研究，最终确定青蒿的最佳采收时间。青蒿种植国的研究证实，青蒿

的最佳采收时间为现蕾初期，采收过早或延后都将影响青蒿叶产量及青蒿素

含量(40)。青蒿采收前应进行青蒿素含量检测。 

3.6.2  采收和采收后的加工方法 

采收  
于收获季节，选择晴天，砍倒青蒿全株。 

 
干燥前加工 

地上部分：去除异物，喷洒清水，略柔化，切段(2)。 
 
干燥 
♦ 晒干(2)。 
♦ 不同的干燥方法会影响青蒿素的产量。晒干、阴干和 60°C 烘干三种方法

的比较结果表明，自然晒干最好(41)。 
♦ 防雨。 
♦ 青蒿叶干燥后，甩打、震摇枝条（枝杈），使叶自杆上脱离，除去枝

条，将青蒿叶装入麻袋或编织袋。 

3.7 人员 

种植者和加工者应具备有关青蒿的足够知识，包括植物学鉴定、栽培特

性、环境要求以及采收方法和采收期。所有与繁殖、栽培、采收和采收后加

工过程有关的人员（包括田间工人）需保持必要的个人卫生。只有受过正式

培训、身着适当防护服的人员方可进行青蒿素提取工作。种植者和加工者还

应接受与环境保护、青蒿保管及种植管理有关的所有内容的培训。 
 

详细信息参见附录 3 和《世界卫生组织药用植物的种植和采收质量管理

规范(GACP)指南》(1)。 
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采收质量管理规范 

4. 采收质量管理规范   

药用植物的采收常常会引起很多复杂的环境和社会问题，必须具体问题

具体对待。野生青蒿的采收应考虑野生资源的保护、品种的确认以及野外工

作的必要防护等一些需注意的事项，目前普遍认为这些问题在不同地区差异

很大，本专著不可能一一列举，更多指导可参见《世界卫生组织药用植物的

种植和采收质量管理规范(GACP)指南》(1)和《世界卫生组织/国际自然与

自然资源保护联合会/世界野生动物基金会 药用植物保护指南》(42)。二者

目前正在修订，修订后的指南将会在药用植物的可持续利用及保护方面提供

全面的指导。 

4.1. 野生青蒿的采收原则 

合法采收野生青蒿必须获得所在国政府部门的采收许可证及其他相关文

件，以不降低野生青蒿繁殖能力、不破坏其生长的自然环境、确保野生植物

资源的可持续利用为基本原则。因此，采收之前应调查野生青蒿的数量和植

被密度。 
 

4.2 采收许可 

采收野生青蒿前应了解种植国的相关法律、法规，办理必要手续并获许

可后方可采收。   

4.3 野生青蒿的植物学鉴定 

负责青蒿野外采收工作的当地专家应接受过植物遗传生态学方面的教育

和培训，具有野外工作的实践经验，应能准确辨别青蒿的形态学特征。（青

蒿的形态学特征描述见第一章 1.4 节。）必要时可通过化学方法确认青蒿的

植物学鉴定结果。   

4.4 采收要求 

♦ 不能采收高浓度杀虫剂或其他潜在污染的地区的野生青蒿：如路边、排

水沟、矿区、垃圾场及可能排放有毒物质的工业场所。 
♦ 采集过程中应尽量去除杂质、异物、特别是有毒杂草，注意剔除已腐烂

的青蒿。 
♦ 采收时所用的工具如刀、剪、锯以及其他机械工具，应保持清洁并妥善
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保管，与药材直接接触的部位应避免使用过多的润滑油及其他污染物。 
♦ 如果采收地距离加工场所较远，运输前需将青蒿晒干。 
♦ 野外采收青蒿时，所有人员必须避免接触有毒的、导致皮肤炎症的植

物、有毒动物和传播疾病的昆虫。必要时应穿戴适当的防护服、手套

等。 
 

4.5 采收前的人员培训 

当地专家应负责培训青蒿采收人员，培训内容应包括青蒿实物、图片以

及其他影像材料展示。当地专家还应监督工人的工作并负责全面的工作进展

报告。野外采收人员应对青蒿有充分的了解，并能将青蒿与其他形态相似的

植物区别开来。应对采收人员定期进行有关环境保护、物种保护及药用植物

可持续采收的社会公益等方面的全面培训。 
 

更多细节详见附录 3 及《世界卫生组织药用植物的种植和采收质量管理

规范(GACP)指南》(1)。 

4.6 采收时间 

青蒿素含量与采收时间密切相关，若未在最佳时间采收将影响青蒿叶产

量和青蒿素含量（见第二章 2.6 节）。 

4.7 采收前的质量评估 

野生青蒿在全球分布十分广泛，确定所采青蒿是否符合购买者的质量要

求至关重要（见第二章 2.6 节和第四章）。  

4.8 其他 

更多有关采收方法、干燥方法、干燥后初加工、药材贮藏等内容详见第

二章 2.6 节和第五章。
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青蒿药材的质控要求 

5. 青蒿药材的质控要求 

5.1 药材的基本质量要求 

5.1.1 物种或植物变种的选择 

就药材来源而言，适用地区的一般原则是：选择用于栽培和/或采收的

青蒿物种或植物变种，应和最终用户所在国药典记载的或其他官方文件中介

绍的品种一致。由于目前尚没有此类官方文件，应参考生产国药典或其他国

家官方文件中有关青蒿物种或植物变种选择的详细说明。新引进的药用植

物，对于其作为青蒿栽培和/或采收的物种或植物变种，应鉴定并书面证明

是原产国传统医学中作为原料药使用或描述过的品种。 

5.1.2 药材的国家质量标准与要求 

出于质控目的，国家药典中通常会详细说明官方质量标准并提供相应的

分析方法。目前只有中国和越南的国家药典中有青蒿的专论3，规定了青蒿

药材的国家质量标准用于质控(2, 43)。以下小节的内容来自国家药典，分别

描述了质量标准和分析方法，为希望建立官方质量标准和规范的国家提供参

考。《药用植物药材的质控方法》也为此类规范和标准提供了一般的分析方

法(44)。 
 
买方和卖方制定的非官方质量标准各不相同。由于本专著是为青蒿药材

用于化学成分提取的目的而编写的，所以下列基本质量标准仅作参考。有些

国家可能希望根据本国的具体要求和情况建立自己的基本质量标准。 

5.2 青蒿药材的基本质量标准 

外观性状 
用于提取青蒿素的干燥青蒿叶： 
 
颜色：绿色至棕绿色不等。 
气味：压碎的叶片有特异香气。 
味道：压碎的叶片味微苦。 
  
 
含水量：                          地上部分：不得超过 14%(2)。 

叶：不得超过 13%(43)。 
                                                      
3 不同国家药典中的专著名称：《中国药典》中为“青蒿”，《越南药典》中为“青蒿叶” (2, 43)。 
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总灰分：                          地上部分：不得超过 8%(2)。 
         叶：不得超过 6%(43)。 
 
酸不溶性灰分：              地上部分：不得超过 1%(2)。 
 
醇溶性浸出物：              地上部分：以无水乙醇作溶剂，不得少于 1.9%(2)。 
 
枝条和茎秆：                  叶：不得超过 10%(43)。 
 
杂质：                              叶：不得超过 2%(43)。 
      
青蒿素含量：                  叶：至少含 0.7%(43)。 
 
贮藏：                             保存于阴凉干燥处(2)。 

5.3 质量分析方法 

5.3.1药材杂质 4 检测 (43) 

取准确称量过的生药 5（P，g），在白纸上薄薄散开，肉眼或放大镜下

仔细检视，除去灰尘、粉末等杂质（以面粉筛筛出），杂质称重（a，g）。 
 

杂质百分比(X%)计算如下：  
      
                    X% = a / P  × 100 

                                                      
4 杂质是指生药现行标准规定以外的所有物质，如泥、石、垃圾、其它草药、青蒿的其他部分以及不

合标准的产品。 
5 实验样本数：非常小的种子和果实，10 g；小的种子和果实，20 g；生药饮片，50 g。 

20  



青蒿药材的质控要求 

5.3.2 含水量检测方法(2) 

材料的准备 
通常将待测物质粉碎成直径小于 3 mm 的小粒或碎片。长度和直径小于

3 mm 的材料则不需进一步处理。 
 
方法 

取干燥至恒重的待测物质 2~5 g 置平底称量瓶中，形成厚度不超过 5 
mm 的均匀薄层，若待测物质质地疏松则厚度不超过 10 mm，精密称重。

去掉称量瓶的瓶塞，100~105 °C 烘箱中干燥 5 小时。打开烘箱后迅速塞上

瓶塞，干燥器中冷却 30 分钟。精密称重并干燥后再放入烘箱中 1 小时，冷

却、干燥后重复上述操作，直至两次连续称重所得的重量相差不超过 5 
mg。根据干燥后重量的减少值计算待测物质的水分百分含量。 

5.3.3 化学鉴定方法(2) 

取青蒿干燥叶粉末 3g，加石油醚（60~90�）50ml，加热回流 1 小时，

滤过，滤液蒸干，残渣加正己烷 30ml 使之溶解，用 20%乙腈溶液提取 3
次，每次 10ml，合并乙腈液，蒸干，残渣加乙醇 0.5ml 使之溶解，作为供

试品溶液。另取青蒿素对照品，加乙醇制成每 1ml 含 1mg 的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法试验，吸取上述两种溶液各 5µl，分别点于同一硅

胶 G 板上，以石油醚（60~90�）-乙醚（3 : 2）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以 10%硫酸乙醇溶液，在 105�加热约 10 分钟，置紫外光灯

（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的荧光斑点。 

5.3.4 青蒿素含量测定方法 (43) 

供试品溶液制备 
精密称取干燥青蒿叶粉末 1 g，置 50 ml 索氏提取器中以石油醚提取，

水浴中加热至提取出叶中的全部青蒿素。溶剂蒸干，残渣加氯仿（分析纯）

1ml 和 96%乙醇（分析纯）9 ml 使溶解，作为供试品溶液。 
 
对照品溶液的制备 

精密称取青蒿素标准品 0.010 g，加入 96%乙醇（分析纯）10 ml 使之溶

解，作为对照品溶液。 
 
照薄层色谱法试验，硅胶 G 铺板（20 × 20 厘米），110 °C 展开 2 小

时，3 个样品点如下： 
样品点 1：吸取供试品溶液 0.1 ml 点样。 
样品点 2：吸取对照品溶液 0.1 ml 点样。 
样品点 3：吸取对照品溶液 0.1 ml 点样。 
以甲苯-乙酸乙酯（95 : 5）为展开剂。 

 
展开后，取出硅胶板，晾干，遮住斑点 1 和 2，在斑点 3 所在位置喷以

PAB 溶剂（0.25 g 对二甲氨基苯甲醛溶解于 50 ml 乙酸和 5 ml 10%磷酸溶
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液），确定青蒿素的位置，刮取斑点 1 和 2 相应位置的硅胶（含青蒿素）；

同时刮取其他位置的硅胶（不含青蒿素）作为空白样品。3 种硅胶粉末中分

别加入 96%乙醇（分析纯）1 ml，小心摇动，加入氢氧化钠 9 ml（0.05 
N），小心摇动，在 50 °C 加热 30 分钟，过滤，紫外光灯（292nm）下检

视。 
 

青蒿的完全干燥叶中青蒿素含量百分比计算如下： 
 

Dt × 100 
------------------------------ 

Dc × P × (100–B) 
 

Dt:  供试品溶液的吸收光谱； 
Dc:  对照品溶液的吸收光谱； 
P:   青蒿干燥叶的质量（克）； 
B:   青蒿干燥叶的含水量（%）。 

  

22  



栽培青蒿与野生青蒿的其他一般管理规范和技术要求 

                6. 栽培青蒿与野生青蒿的其他一般

管理规范和技术要求 

6.1 批量包装 

♦ 包装用的材料应无污染、清洁、干燥、无破损，外层材料应不易撕裂并

符合药材包装的有关质量要求。无论何时，拟使用的包装都应征得供求

双方的同意。 
♦ 可重复使用的包装材料如麻袋、尼龙网袋等，再次使用前应进行清洁

（消毒），彻底干燥以防止先前所装物质的污染。所有包装材料应保存

在洁净、干燥的地方，这些地方应没有害虫并远离家畜、驯养动物和其

他污染源。 

6.2 标签 

♦ 每件产品的包装上均应标明品名、规格、原产地、批号、包装日期、生

产单位。  
♦ 标签上还应有质量合格的标志，并符合其他的国家和/或地区的标签要

求。  
♦ 标签上的批号应包含必要的相关信息，如质量、栽培日期、收割或采收

日期以及种植者、采收者和加工者的姓名等，从而确保能够追溯产品的

来源。  

6.3 运输 

♦ 承运大宗药材的运载工具应在装卸前后进行清洁并保持良好通风，从而

去除干燥青蒿叶中的水分，并避免水汽凝结。 
♦ 大宗运输时若发现虫害，仅在必要时方可进行熏蒸。经批准或受过专门

培训的人员方可使用熏蒸设备，且仅可使用原产国和最终使用国监督管

理部门认可的已注册的化学药剂。  

6.4 贮藏 

♦ 在条件许可的地方，应将干燥的青蒿叶直接送到提取场所或工厂提取青

蒿素。 
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♦ 由于化学结构中存在特殊的过氧化基团，青蒿素加热时不稳定。高湿度

和温暖条件下贮藏，因存在还原性物质，青蒿素易分解。因此，青蒿叶

应避免高温贮藏。 
♦ 收割或采收后，叶中青蒿素的含量会降低，贮藏 1 年后将会失去其作为

青蒿素提取原料的价值(45)。  

6.4.1 贮藏场所及要求 

贮藏场所应通风良好、干燥、避光，并应配有控制湿度装置和防啮齿动

物、防虫设施。地板应光滑，无裂缝，易清洁。药架应与地面和墙壁保持足

够距离，以防虫害、霉变或腐烂。 

6.4.2 贮藏期限 

收割或采收后的青蒿叶，最长贮藏期限一般是 6 个月，超过这个期限则

应检测叶中青蒿素的含量。  

6.5 质量保证 

生产方和买方的专家代表以及国家和/或当地监督管理部门应定期到栽

培或采收地点以及加工场所，审核、监督确认质量验证措施的实施情况(1)。 

6.6 文件管理 

6.6.1 生产管理文件 

应按青蒿种植标准操作规程做相应的记录，青蒿生产涉及的所有操作、

过程以及实施日期均应有文件记载，包括操作日期、操作者以及播种、移

栽、施肥、杀虫剂的使用、灌溉、采收等相关信息。所有熏蒸操作、熏蒸化

学试剂以及操作日期均应有文字记载。  

6.6.2 质控管理文件 

有关青蒿质控的所有信息均应有详细记载，如检验方法、送检单位、检

验单位、检验项目、检验结果、检验日期、负责人的签字等信息。 
 

6.6.3 原始记录及其他 

所有关于青蒿的原始记录均应存档，包括生产计划、完成记录、合同及

书面协议等，至少保存 5 年。档案和公文应指定专人保管。 

6.6.4 进、出口许可文件 

青蒿自原产国出口至别国时，应提供出口许可证、植物检疫证、《濒危

野生动植物种的国际贸易公约》（CITES）许可文件及其他必要的许可证。 
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6.7 人员 

应对所有人员（种植、采收、生产、处理、加工人员）进行相关内容的

必要培训。人员方面的问题如健康、卫生和环境卫生等都很重要，详见附录

3。 
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                   附录 2. 青蒿素及其化学衍生物的

质量标准 

 
 

引自《国际药典》第三版第 5 卷（青蒿素，pp198－202；蒿甲醚，
pp187－190；青蒿琥酯，pp222－225）。以下出现的页码和节数均为《国

际药典》中原有编码。如需了解更多技术细节，请参考《国际药典》中的有

关部分。由于《国际药典》是不断更新的，要得到最新的技术信息应查阅

《国际药典》的最新版本。 
  

青蒿素（Artemisininum – Artemisinin） 

C15H22O5

 

相对分子量  282.3 

化学名 (3R,5aS,6R,8aS,9R,12S,12aR)-八氢-3,6,9-三甲基-3,12-桥氧-12H-吡喃

[4.3-j]-1,2-苯并二噻平-10(3H)-酮；CAS 登记号 63968-64-9。 

性状  无色针状或白色结晶状粉末。 

溶解度  在水中几乎不溶；在二氯甲烷中极易溶解；在丙酮和乙酸乙酯中易

溶；在冰醋酸、甲醇和乙醇试液（~750 g/l）中溶解。 

类别  抗疟药。 

贮藏  避光，密封，在阴凉处保存。 

含量限度  采用含量测定方法A计算，本品含C15H22O5应为 97.0％～102.0
％，采用含量测定方法B计算，本品含C15H22O5应为 98.0％～102.0％，二者

均按干燥品计算。 
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鉴别 

•可单独采用试验 A 或试验 B，C 和 D。 

A．按“红外分光光度法”检查（Vol.1，p 40），本品的红外光吸收图谱与青

蒿素对照品光谱或青蒿素的对照图谱一致。 

B．见“有关物质试验 B”项下，溶液 D 所显主斑点应与溶液 E 主斑点的位

置、形状与强度均一致。 

C．取本品约 5mg，加无水乙醇 0.5ml 使溶解，加盐酸羟胺试液（TS2） 
0.5ml 与氢氧化钠试液（~80 g/l）0.25ml，水浴加热至沸，放冷，加盐酸试

液（~70 g/l） 2 滴和三氯化铁试液（50 g/l）2 滴，立即显深紫红色。 

D．取本品约 5mg，加无水乙醇 0.5ml 使溶解，加碘化钾试液（80 g/l）

1.0ml，硫酸试液（~100 g/l）2.5ml 与淀粉指示液 4 滴，立即呈紫色。 

熔点  151–154 °C。 

比旋度  取本品，精密称定，加无水乙醇溶解并定量稀释制成每 1ml 中含

10mg 的溶液，依法测定， 

 。 

炽灼残渣  不得超过 1.0mg/g。 

干燥失重  于 80 °C 干燥至恒重，减失重量不得超过 5.0mg/g。 

有关物质 

•可采用试验 A 或 B。 

A． 照“高效液相色谱法”（p. 257）进行试验，采用装填有固定相 A
（µm）的不锈钢柱（10 cm × 4.6 mm），流动相为乙腈和水的混合

液，梯度洗脱，程序如下： 

时间 (分) 流动相 A (% v/v 乙腈) 流动相 B (% v/v 水) 注解 

0–17 60 40 等度 

17–30 60  ⇒ 100 40  ⇒ 0 线性梯度 

30–35 100  ⇒ 60 0  ⇒ 40 回到初始条件 

35–45 60 40 等度－再平衡 
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制备以下溶液：溶液（A）为每 1ml 乙腈－水混合液（8：2）中含青蒿

素 10mg，溶液（B）为每 1ml 乙腈－水混合液（6：4）中含青蒿素 50µg。 

溶液（C）为每 1ml 乙腈－水混合液（8：2）中含青蒿素对照品 1mg
和双氢青蒿素对照品 1mg，用于系统适用性试验。 

流速 0.6ml/min。紫外检测器，检测波长为 216 nm。 

分别取溶液 A，B，C 各 20µl，注入液相色谱仪。 

量取由溶液 A 和 B 得到的色谱图中色谱峰的面积，并计算有关物质含

量。在溶液 A 的色谱图中，除主峰外，任何峰的面积均应不大于溶液 B 主

峰面积（0.5％），至多只能有 1 个峰的面积大于溶液 B 主峰面积的一半

（0.25％）；除主峰外，所有峰的面积之和应不大于溶液 B 主峰面积的两倍

（1.0％）。小于溶液 B 主峰面积 0.1 倍的峰均忽略不计。只有当α-双氢青

蒿素和青蒿素的相对保留时间约为 0.6，两峰之间的分离度不小于 2.0 时，

试验才有效。 

B．照薄层色谱法（Vol. 1, p. 83）进行试验，采用硅胶 R1 为固定相，轻质

石油醚和乙醚等体积混合液为展开剂。制备 5 种溶液，每 1ml 甲苯中分别

含青蒿素 10mg（A），0.05mg（B），0.025mg（C），0.10mg（D），青

蒿素对照品 0.10mg（E），吸取上述五种溶液各 10 µl，分别点于同一薄层

板上。展开，将薄层板从层析槽中取出后晾干，立即喷以茴香醛/硫酸试

液，在 105 °C 加热 7 分钟。日光下检视。 

除主斑点外，溶液 A 的任何斑点均不得浓于溶液 B 的斑点（0.5％），

且只能有一个斑点浓于溶液 C（0.25％）。 

含量测定 

•可选择方法 A或 B。 

A．照“高效液相色谱法”（p.  257）进行试验，采用装填有固定相 A
（3μm）的不锈钢柱(10  cm × 4.6 mm)。以乙腈－水（6：4）混合液为流动

相。 
 
以流动相为溶剂制备以下溶液：溶液（A）为每 1ml 中含青蒿素

1.0mg，溶液（B）为每 1ml中含青蒿素对照品 1.0mg。 
 
溶液（C）为每 1ml 乙腈－水混合液（8：2）中 含青蒿素对照品 1mg

和双氢青蒿素对照品 1mg，用于系统适用性试验。 

流速 0.6ml/min。紫外检测器，检测波长为 216 nm。 

分别取溶液 A，B，C 各 20μl，注入液相色谱仪。 

只有当 α‐双氢青蒿素和青蒿素的相对保留时间约为 0.6，两峰之间的分

离度不小于 2.0时，试验才有效。 
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量取由溶液A，B得到的色谱图中的峰面积，按干燥品计算C15H22O5的

含量。 

B．取青蒿素约 0.05g，精密称定，加适量乙醇试液（~750  g/l）使溶解并稀

释至 100ml，精密取 10ml，用同一溶剂稀释至 100ml。精密量取 10ml，置

50ml 量瓶中，用氢氧化钠试液（0.05 mol/l）稀释至刻度，混匀，置 50  °C
恒温水浴中加热 30min，冷至室温。 

采用 1cm吸收池在 292nm测定吸光度并用空白溶液作对照，取乙醇试

液（~750  g/l）10ml，用氢氧化钠试液（0.05 mol/l）稀释至 50ml，作为空

白溶液。另取青蒿素对照品适量，同法测定，按干燥品计算本品中C15H22O5

的百分含量。 

蒿甲醚（Artemetherum – Artemether） 

C16H26O5

 

相对分子量  298.4 

化学名  (3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)‐十氢‐10‐甲氧基‐3,6,9‐三甲基‐3,12‐
桥氧‐12H‐吡喃并[4,3‐j]‐1,2‐苯并二噻平；CAS登记号为 71963‐77‐4。 

性状  白色结晶或结晶性粉末。 

溶解度  在水中几乎不溶；在二氯甲烷和丙酮中极易溶解；在乙酸乙酯和无

水乙醇中易溶。 

类别  抗疟药 

贮藏  避光，密封，在阴凉处保存。 

标签  用于非胃肠道的蒿甲醚还应满足其它有关要求，也可用于非胃肠道给

药。 

附注  非胃肠道给药一般指肌肉注射。 
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含量限度  采用含量测定方法A计算，本品含C16H26O5应为 97.0％～102.0
％，采用含量测定方法B计算，本品含C16H26O5应为 98.0％～102.0％，二者

均按干燥品计算。 

 

鉴别 

•可选择试验 A和 B或 B，C和 D。 

A．按“红外分光光度法”检查（Vol.1，p.40），本品的红外光吸收图谱与蒿

甲醚对照品光谱或蒿甲醚的对照图谱一致。 

B．见“有关物质试验 B”项下，溶液 D 所显主斑点应与溶液 E 主斑点的位

置、形状与强度均一致。 

C．取本品 30mg，加无水乙醇 1ml使溶解，加碘化钾 0.1g，水浴加热，溶

液显黄色。 

D．取本品 30mg，加无水乙醇 6ml 使溶解，取数滴点于白瓷板上，加 1％
香草醛/硫酸试液 1滴，即显桃红色。 

熔点  86.0～90.0 °C. 

比旋度   取本品，精密称定，加无水乙醇溶解并定量稀释制成每 1ml 中含

10mg的溶液，依法测定， 

。 

炽灼残渣  不得超过 1.0mg/g。 

干燥失重   取本品置五氧化二磷干燥器中，减压（不超过 2.67kPa 或 20mm
汞柱）干燥至恒重，减失重量不得超过 5.0mg/g。 

有关物质 

•可选择试验 A或 B。 

A．照“高效液相色谱法”（p.  257）试验，采用含量测定方法 A 的条件进行

试验。 

分别取溶液 A和 C 各 20μl，注入液相色谱仪。 

量取由溶液 A 和 C 得到的色谱图中色谱峰的面积，并计算有关物质含

量。在溶液 A 的色谱图中，除主峰外，任何峰的面积均应不大于溶液 C 主
峰面积（0.5％）。至多只能有 1 个峰的面积大于溶液 C 主峰面积的一半

（0.25％）；除主峰外，所有峰的面积之和应不大于溶液 C 主峰面积的两倍

(1.0％)。小于溶液 C主峰面积 0.1倍的峰均忽略不计。 
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B．照薄层色谱法（Vol. 1, p. 83）进行试验，采用硅胶 R1为固定相， 以轻

质石油醚－乙酸乙酯（7：3）混合液为展开剂。制备 5 种溶液，每 ml 丙酮

中分别含蒿甲醚 10mg（A），0.05mg（B），0.025mg（C），0.10mg
（D），蒿甲醚对照品 0.10mg（E），吸取上述五种溶液各 10  μl，分别点

于同一薄层板上。展开，将薄层板从层析槽中取出后晾干，喷以香草醛/硫
酸试液。日光下检视。 

除主斑点外，溶液 A 的任何斑点均不得浓于溶液 B 的斑点（0.5％），

且只能有一个斑点浓于溶液 C（0.25％）。 

含量测定 

•可选择方法 A或 B。 

A．照“高效液相色谱法”（p.  257）进行试验，采用装填有固定相 A
（5μm）的不锈钢柱（25cm  ×  4mm），以乙腈－水（62：38）混合液为流

动相。 

以流动相为溶剂制备以下溶液：溶液（A）为每 1ml 中含蒿甲醚

10mg，溶液（B）为每 1ml中 含蒿甲醚对照品 10mg。溶液 C由溶液 A稀

释制得，相当于每 1ml中含蒿甲醚 0.05mg。 

流速为 1.5ml/min。紫外检测器，检测波长为 216 nm。 

分别取溶液 A和 B 各 20μl，注入液相色谱仪。 

量取由溶液A，B得到的色谱图中的峰面积，按干燥品计算C16H26O5的

含量。 

B．取蒿甲醚约 0.050g，精密称定，加适量无水乙醇使溶解并稀释至

100ml，精密量取 2ml，用盐酸/乙醇滴定液（1 mol/l）稀释至 100ml，具

塞，置 55 °C恒温水浴中加热 5个小时，冷至室温。 

采用 1cm吸收池在 254nm测定吸光度。取蒿甲醚对照品，同法操作，

测定其吸收度。按干燥品计算本品中C16H26O5的含量。 

蒿甲醚用于非胃肠道给药的其它有关要求 

应符合“非胃肠道制剂”项下的要求（见 Vol.4，p36），“非胃肠道制剂可萃

取体积的试验”（见 p27），以及“注射剂中颗粒物质的检查”（见 p33）。 
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青蒿琥酯（Artesunatum – Artesunate） 

C19H28O8

 

相对分子量  384.4 

化学名  (3R,5aS,6R,8aS,9R,10S,12R,12aR)‐十氢‐3,6,9‐三甲基‐3,12‐桥氧‐12H‐
吡喃并[4,3‐j]‐1,2‐苯并二噻平‐10‐醇，氢琥珀酸酯；CAS登记号为 88495‐63‐
0。 

性状  白色结晶性细粉。 

溶解度  在水中极微溶解；在二氯甲烷中极易溶解；在乙醇试液（~750 g/l）
和丙酮中易溶。 

类别  抗疟药 

贮藏  避光，密封，在阴凉处保存。 

含量限度   采用含量测定方法A计算，本品含C19H28O8应为 96.0%～102.0%，

采用含量测定方法B计算，本品含C19H28O8 应为 99.0%～101.0%，二者均按

干燥品计算。 

鉴别 

•可单独采用试验 A或试验 B，C和 D。 

A．按“红外分光光度法”检查（Vol.1，p.40），本品的红外光吸收图谱与青

蒿琥酯对照品光谱或青蒿琥酯的对照图谱一致。 

B．照薄层色谱法（Vol.  1,  p.  83）进行试验，采用硅胶 R6为固定相，乙酸

乙酯－甲苯（5：95）混合液为展开剂。制备 2 种溶液，每 1ml 甲苯中分别

含青蒿琥酯 0.10mg（A），青蒿琥酯对照品 0.10mg（B），吸取上述 2 种

溶液各 2  μl，分别点于同一薄层板上。展开，将薄层板从层析槽中取出后晾

干，立即喷以茴香醛/甲醇试液，在 120°C 下加热 5 分钟。紫外光下检视

（254 nm）。 

溶液 A所显主斑点应与溶液 B主斑点的位置、外观与强度均一致。 

C．取本品约 0.1g，加无水乙醇 40ml 使溶解，振摇，过滤。取滤液的一半

（剩余的滤液留试验 D 用），加盐酸羟胺试液 TS2  0.5ml 与氢氧化钠试液
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（~80 g/l） 0.25ml，水浴加热至沸，放冷，加盐酸试液（~70 g/l）2滴和三

氯化铁试液（50 g/l）2滴，显淡紫红色。 

D．将试验 C 剩余的滤液置于水浴蒸发至 5ml。取几滴混合液置白瓷板上，

加香草醛/硫酸试液 TS2 1滴，30分钟后显红色 

熔点  132–135 °C。 

比旋度   取本品，精密称定，加二氯甲烷溶解并定量稀释制成每 1ml 中含

10mg的溶液，依法测定， 

 。 

重金属  取 1.0g，照“重金属限度检查法”方法 3制备供试品溶液（Vol.1，
p.118）；照方法 A测定重金属含量（Vol.1，p.119），不得超过 20μg/g。 

炽灼残渣  不得超过 1.0 mg/g。 

水分  照“卡尔费休氏水分测定法”方法 A（Vol.1，p.135）测定，称取 2g青

蒿琥酯；水分含量不得超过 5mg/g。 

pH值  取本品适量，制成浓度为 10 mg/g水混悬液，pH值应为 3.5–4.5。 

有关物质 

•可采用试验 A或 B。 

A．照“高效液相色谱法”（p.  257）试验，按含量测定方法 A 的条件进行试

验： 

分别取溶液 A和 C 各 20μl，注入液相色谱仪。 

量取由溶液 A 和 C 得到的色谱图中色谱峰的面积，并计算有关物质含

量。在溶液 A 的色谱图中，除主峰外，任何峰的面积均应不大于溶液 C 主

峰面积 （1.0％），至多只能有 1 个峰的面积大于溶液 C 主峰面积的一半

（0.5％）。除主峰外，所有峰的面积之和应不大于溶液 C 主峰面积的两倍

（2.0%）。小于溶液 C主峰面积 0.1倍的峰均忽略不计。 

B．照薄层色谱法（Vol.  1,  p.  83）进行试验，采用硅胶 R1为固定相，轻质

石油醚－乙酸乙酯－冰醋酸（48：36：1）混合液为展开剂。制备 3 种溶

液，每 1ml 二氯甲烷中分别含青蒿琥酯 5.0mg（A），0.05mg（B），

0.025mg（C）。吸取上述三种溶液各 10  μl，分别点于同一薄层板上。展

开，薄层板从层析槽中取出后晾干，立即喷以香草醛/硫酸试液。日光下检

视。 

除主斑点外，溶液 A 的任何斑点均不得浓于溶液 B 的斑点（1.0%），

且只能有一个斑点浓于溶液 C（0.5％)。 

含量测定 

•可选择方法 A 或 B。 
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A．照“高效液相色谱法”（p. 257）进行试验，采用装填有固定相 A 
（5µm）的不锈钢柱（12.5 cm × 3.5 mm），以乙腈和 pH3.0 缓冲盐[将
1.36 g 磷酸二氢钾溶解在 1000ml 水中，用磷酸试液（~1440 g/l）调 pH 值

3.0]等体积混合液为流动相。 
 
以乙腈为溶剂制备以下溶液：  溶液（A）为每 1ml 中含青蒿琥酯

4.0mg，溶液（B）为每 1ml 中含青蒿琥酯对照品 4.0mg，溶液 C 由溶液 A
稀释制得，相当于每 1ml 中含青蒿琥酯 0.04mg。 

流速为 0.6ml/min。柱温 30 °C，紫外检测器，检测波长为 216 nm。 

分别取溶液 A，B 各 20µl，注入液相色谱仪。 

量取由溶液A，B得到的色谱图中的峰面积，按干燥品计算C19H28O8的

含量。 

B．取青蒿琥酯约 0.25g，精密称定，加中性乙醇 25ml 使溶解，用氢氧化钠

溶液（0.05 mol/l）滴定，加酚酞/乙醇试液 2 滴作指示剂。 

每 1ml氢氧化钠滴定液（0.05 mol/l）相当于 19.22 mg的C19H28O8。 
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附录 3 

附录 3. 人员 

引自《世界卫生组织药用植物的种植和采收质量管理规范(GACP)指
南》第四章第 4.7 节(1)，以下出现的标题编码均为该指南的原有编码。 

4.7.1   总的要求 

所有工作人员都需要接受适当的植物学和农学或采收知识的培训。 
 

所有从事农药施用的工作人员需要经过培训。生产者和采收者需经适当

培训，掌握所种植的药用植物的采收知识和植物养护技术。 
 

为避免药用植物原料在收割后的处理和初加工过程中质量受损，需要对

所有相关人员进行适当培训。 
 

应对工作人员开展环境保护、植物物种保护和适宜土壤管理等所有相关

知识的教育，以养护耕地和控制土壤侵蚀。防止环境退化是确保药用植物资

源长期可持续利用的一项基本要求。 
 

在雇用药用植物生产各个阶段所需的员工时，应遵守国家和/或地区的

劳动管理法规。 
 

4.7.2   健康、卫生与环境卫生 

所有经过农业种植和采收来的药用植物原料生产应符合国家和/或地区

关于安全、原料处理加工、环境卫生和卫生等法规和规定的要求。 
 

所有涉及栽培或采收的药用植物的处理、加工过程均应符合国家和/或
地区卫生法规和规定的要求。 
 

所有工作人员应穿戴适当的防护服（包括手套），以避免接触有毒的或

可能引起过敏的药草。 
 
健康状况 

确诊（或疑似）患有或携带有可能经由药用植物原料传播的疾患的人

员，可能会污染药用植物原料，因此不得进入任何收割、生产或加工场地。

任何人员患病或有不适症状时均应立即报告管理部门。如有临床或流行病学

指征，应对所有工作人员进行体检。 
 
疾病与损伤 
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任何患有开放性外伤、炎症或皮肤病的人员均应暂停工作，否则必须穿

戴防护服、手套直至痊愈。根据当地和/或国家的法规和规定，患有可经空

气或食物传播的传染病包括痢疾、腹泻的人员，应暂停一切与生产、加工有

关的工作。 
 

应向管理部门报告、并据以考虑相关人员是否需要进行医学检查和/或
停止药用植物原料处理加工工作的健康状况包括：是否有黄疸、腹泻、呕

吐、发热、咽喉疼痛伴发热、明显的感染损伤（如烫伤和割伤）以及耳、鼻

或眼的分泌物流出等。任何有割伤或其它创伤的工作人员，如被准许继续工

作，则应以适当的防水敷料覆盖伤口。 
 
个人清洁 

从事药用植物原料处理的工作人员应保持良好的个人清洁，并在必要时

穿戴适当的防护服和手套（包括帽子和鞋具）。 
 

开始工作前、上厕所后、处理药用植物或任何被污染的材料后，工作人

员应注意洗手。 
 
工作人员行为 

不得在药用植物处理加工场所吸烟和进食。 
 
从事药用植物原料处理加工的人员不得有可能导致原料污染的行为，如

吐痰、打喷嚏或面对未加覆盖的原料咳嗽。 
 

在原料的安全性或质量可能会受到影响时，珠宝饰物、手表或其它个人

物品不得佩戴或带入药用植物原料处理加工场所。 
 
参观人员 

参观加工和处理场所的人员应穿适当的防护服，并遵守上述所有有关工

作人员卫生的规定和要求。 
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