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摘 要： 制定和完善新疆维吾尔药材质量标准是维吾尔医药临床用药的安全性和有效性的重要保障，也是积极推进维吾尔

医药产业传承与创新的重要内容。对国家药品标准和新疆地方药品标准所收载维吾尔药材质量标准研究现状进行系统综

述，并对维吾尔药材质量标准修订给出相关建议。进一步加强维吾尔药材真伪鉴别、安全性和有效性评价研究，建议引入

民族药对照药材作为重要质量控制技术策略，有利于控制维吾尔药材内在质量，健全完善新疆维吾尔药材标准体系，推动

维吾尔医药产业迈向现代化和国际化，更好地保障公众用药安全有效。
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Abstract: It is very important to establish and improve the quality standards of Xinjiang Uygur medicinal materials in order to 

ensure the safety and effectiveness of clinical use of Uygur medicine and promote the inheritance and innovation of Uygur 

pharmaceutical industry. This review systematically summarized the research progress of the quality standard of Uygur medicinal 

materials in national and local drug standards. Some recommendations were advised to revise the quality standards of Uygur 

medicinal materials. In order to further strengthen the authenticity identification and evaluate the safety and efficiency of Uygur 

medicinal materials, the reference medicinal materials of ethnic drugs were introduced as an important quality control technique. It 

will be beneficial to control the internal quality and standard system of Uygur medicinal materials, promote the modernization and 

internationalization of Uygur pharmaceutical industry and ensure the safety and effectiveness of drugs used by the public.
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新疆维吾尔自治区约占我国国土总面积的六

分之一，是多民族聚居的省份之一，主要有汉族、维

吾尔族、哈萨克族和回族等，地处亚洲内陆，地域辽

阔，地理环境独特，生态环境多样，形成了丰富多彩
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的自然资源，孕育了独具特色的维吾尔药材资源［1］。

维吾尔医药学历史悠久，最早起源于公元前四世

纪，经过几千年的发展，吸收了阿拉伯、印度等国家

医药学精华，形成了完整、独特的医学理论体系，包

括 Erkan（基石）、Mizaj（气质）、Hilitlar（体液）、

Ezalar（脏器）、Rohlar（精灵，神力）、Kuwwetler（力

气）、Efal（功能）7个学说，是祖国医药学的 1个重要

组成部分［2-4］。据初步统计，全球现有 1 100多种维

吾尔药材品种，其中植物药有 1 000多种、矿物药 80

多种、动物药 50多种；新疆本地产的维吾尔药材有

200多种，进口药材（中亚国家种植的维药）有 60多

种，主要分布在塔里木盆地和天山南北准噶尔盆地

的草原、绿洲、河湖、沙漠中，以及天山山脉和帕米

尔高原的丘陵、山林，尤其是深山密林，更是维吾尔

药材的集中生产地区［5］。但是，现有维吾尔药材的

质量标准整体水平较低，检验方法过于简单，方法的专属

性不强等，成为影响维药产业快速健康发展的主要瓶颈

问题［2， 6-8］。本文对国家药品标准和新疆地方药品标准所

收载的维吾尔药材质量标准进行了全面综述，并提出合

理化建议，以期为维药质量标准的修订提供参考，促进新

疆民族药产业高质量发展。

1　维吾尔药材质量标准现状

维吾尔药材质量标准代表着维吾尔药材生产、

流通、使用的标准化、规范化水平，对于促进新疆自

治区维吾尔医药事业更好、更快发展，保障各族人

民群众用药安全有效具有重要意义。

1.1　国家标准已收载的维吾尔药材品种

记载维吾尔药材标准的国家标准，主要为《卫

生部药品标准—维吾尔药分册》1998年版和《中华

人民共和国药典》（简称《中国药典》）。《卫生部药品

标准—维吾尔药分册》1998年版共收载 115种维吾

尔药材 ［9］，其中植物药和油脂类 100 种，动物药 11

种（中介蝮蛇、牛胆汁、牛鞭、龙涎香、沙龙子、沙虎、

海狸香、麻雀脑、黑蚂蚁、湖蛙和新疆鬣蜥），矿物药

4 种（水龙骨、白石脂、红宝石和青金石）。所收载

115种维吾尔药材标准，除了汉语名称、汉语拼音、

维语名称、功能主治、用法用量和贮藏项目外，其中

丁香油有【来源】、【性状】和【检查】项（密度）描述；

仅有 22种维药药材标准有【来源】和【性状】描述；92

种维药药材标准有【来源】、【性状】和【鉴别】项描

述，其中【鉴别】项中有薄层色谱鉴别的药材，仅有

奶桃、司卡摩尼亚脂、刺糖和黄瓜子 4种药材；仅有 5

种药材标准同时拥有【来源】、【性状】、【鉴别】和【检

查】项描述，其中大戟脂有总灰分检查，中亚白芨有

水分和总灰分检查，阿摩尼亚脂有总灰分和浸出物

检查，格蓬脂有水分和总灰分检查，楸荚粉有总灰

分检查。《卫生部药品标准—维吾尔药分册》1998年

版所收载的药材标准，仅仅解决药材来源以及基本

临床使用的问题，90% 以上维药标准缺乏薄层色

谱、含量测定和检查项等关键检验项目，不利于控

制药材的安全性和有效性，给临床用药带来一定的

用药风险。

《中国药典》2020年版中所收载的维吾尔药习

用品种共计 6种［10］，分别为阿魏、黑种草子、伊贝母、

菊苣、天山雪莲和贯叶金丝桃，其中阿魏、黑种草

子、伊贝母和菊苣首次收载于《中国药典》2000 年

版；天山雪莲和贯叶金丝桃首次收载于《中国药典》

2005年版，而且贯叶金丝桃同时收载于《中国药典》

和《卫生部药品标准—维吾尔药分册》。与部颁标

准相比，贯叶金丝桃药材质量标准在《中国药典》

2020年版中有了较大的提升，分别在【鉴别】项中增

加 2个薄层色谱鉴别方法，【检查】项中增加水分测

定以及【含量测定】项中增加金丝桃苷的含量测定。

1.2　新疆维吾尔自治区历版地方药品标准收载维

吾尔药材品种

新疆维吾尔自治区历版地方药品标准，分别为1987

年新疆维吾尔自治区卫生厅颁布的《新疆维吾尔自治区

药品标准》收载23种维吾尔药材［11］，其中冬虫夏草为真菌

类药材，胡桐泪为树脂药材，其余21种药材均为植物药。

仅肉苁蓉为多基原药材，分别为盐生肉苁蓉Cistanche 

salsa （C. A. Mey.） G. Beck 或 肉 苁 蓉 C.

tubulosa （Schrenk） R.wight.的带鳞片叶的干燥肉质茎，

其余22种药材均为单一基原。除了【性状】项，仅17种药

材还有【鉴别】项；23种药材均无【鉴别】（薄层色谱鉴别）和

【含量测定】项，仅圆柏叶有挥发油的检查项，其余药材均

无【检查】项。

1993年颁布的《维吾尔药材标准》（上册）收载

160种维吾尔药材［12］，其中大蓟虫瘿等 16种药材来

源为动物药，占比 10.0%；水银等 9种药材来源为矿

物药，占比 5.6%；大戟脂等 6种药材为树脂类药材，

占比 3.8%；其余均来源于植物药，占比 80.6%。160

种维吾尔药材中，除了丁香油、牛鞭、白花蛇、红花

子油、鸡油、阿勃勒、欧榛、蛇蜕、麻雀脑和野葱等 10

种药材无【鉴别】项外，其余药材均有；除了丁香、儿

茶和大戟脂等 18种药材有【检查】项外，其余药材均

无该项目检查；除了丁香、儿茶、黄连、轻粉、阿魏、

朱砂、白钒、甘草膏、石膏、木香、毛诃子、水银、马钱

子和硫磺有【含量测定】项，其余药材均无该项目。
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2010年《新疆维吾尔自治区维吾尔药材标准》

收载 33种维吾尔植物药［13］，除了汉语名称、汉语拼

音、维语名称、功能主治、用法用量和贮藏项目外，

阿月浑子仅有【性状】项描述；田旋花等 8种药材仅

有【性状】和【检查】项描述；20种药材有【鉴别】项，

但是仅有 9种药材有薄层鉴别；仅无花果叶和新疆

赤芍有【含量测定】项；榼藤子已收载于《中国药典》

2020年版。

新疆维吾尔自治区药品监督管理局（简称自治

区药监局）以单行本颁布的品种共有 27个，分别为

2014年颁布白皮松子仁和丁香罗勒子等 2个单行本

标准［14-15］；2017 年颁布羊脂、侧柏脂、鸡蛋黄、飞燕

草、铁力木、欧矢车菊、穆库没药、巴旦油、甘草味

胶、哈排斯、毛罗勒和琥珀等 12个单行本标准［16-27］；

2020年颁布牛蒡根、包尔胡特果实、骆驼刺、胡萝卜

子、刺山柑果、苹果、芝麻菜子、洋葱子、对叶大戟

草、孜然、卡西卡甫枣（酸枣）等 11个单行本标准［28］；

2022年颁布夏橡子和芸香2个单行本标准［29-30］。

经统计分析发现，有 60种维吾尔药材品种收载

于 2 个以上的药材标准中，其中《维吾尔药材标

准》（上册）（1993年版）中有阿拉伯胶、阿里红、阿摩

尼亚脂、阿纳其根、菝葜、白蜡树子、菠菜子、刺山柑

根皮、刺糖、大戟脂、大麦、丁香油、海狸香、红花子、

红花子油、黄瓜子、苦蒿子、龙葵果、龙涎香、罗勒

子、麻雀脑、马齿苋子、马奶子葡萄、棉花花、苜蓿

子、牛胆汁、欧龙胆、欧榛、芹菜子、秋水仙、驱虫斑

鸠菊、鞣树果、神香草、蜀葵花、水龙骨、松萝、索索

葡萄、天山堇菜、天山堇菜花、榅桲子、芜菁子、西瓜

子、薰衣草、荨麻子、洋甘菊、药喇叭根、野葱、鹰嘴

豆和沙枣等 49种维药品种，《新疆维吾尔自治区药

品标准》（1987年版）中有 3种维药，分别为沙枣、骆

驼蓬子和欧绵马，均从地方标准升级为国家标准，

即收载于国家药品标准—《卫生部药品标准—维吾

尔药分册》（1998年版）；肉苁蓉和拳参均收载于《新

疆维吾尔自治区药品标准》（1987年版）和《维吾尔

药材标准》（上册）（1993年版）；新疆赤芍收载于《新

疆维吾尔自治区药品标准》（1987年版）和《新疆维

吾尔自治区维吾尔药材标准》（2010年版）；《维吾尔

药材标准》（上册）（1993年版）中阿魏和黑种草子及

卫生部药品标准—维吾尔药分册》（1998年版）中贯

叶金丝桃，均为《中国药典》2020年版所收载；《维吾

尔药材标准》（上册）（1993年版）中苹果、孜然和阿

勃勒质量标准，均在 2020年为自治区药监局以单行

本的标准，相继发布。

综上所述，国家标准中共收载 120种维吾尔药

材品种；地方药材标准中共收载 243种维吾尔药材

品种，其中 52个地方标准收载品种升级为国家药品

标准，8种维药品种为地方药材标准重复收载。因

此，国家药品标准及新疆维吾尔自治区地方药材标

准，累计共收载283种维吾尔药材品种。

2　维吾尔药材质量标准存在问题

2.1　部分地方习用药材无标准

截止到 2022年 4月，新疆维吾尔自治区涉及生

产经营使用无法定标准中药材（饮片）的药品生产

企业有 34家，共计有 287个中药饮片品种无法定标

准，其中有 70余个品种为新疆维吾尔自治区药品生

产企业及医院所使用的独家品种［31］。这种“无标可

依”的问题，难以有效管控自治区维药、维药饮片及

维药制剂的质量安全风险，更不利于新疆中药及维

药的持续健康发展。

2.2　真伪鉴别

维吾尔药材研究基础不够深入，质量控制标准

体系不够完善，导致维药品种存在混乱、掺假使假、

混淆品及用药部位的改变等多种问题，比如香青兰

子和紫苏子混用、野菊花替代阿纳其根等［32］。薄层

色谱法在中药检验中应用较为广泛，具有操作方

便、设备简单、重现性良好等优点，也是中药材质量

控制的重要技术手段之一，为国家药品标准及地方

药材标准所广泛收载，成为中药材法定技术检验方

法，是鉴别药材真伪的关键技术点［33］。

在 283种维吾尔药材品种中，有 58种品种用到

薄层色谱法，其中仅有 43个维药品种采用化学对照

品作为参照，仅《中国药典》2020 年版收载的伊贝

母、菊苣、天山雪莲和贯叶金丝桃使用到对照药材，

具体见表 1。奶桃、芜菁子和黄瓜子选择 β-谷甾醇

作为对照品，然而 β-谷甾醇为最常见的植物甾醇成

分之一，广泛存在于植物体内，所以选择该成分为

对照品缺乏专属性。川木香、香附、麝香和小檗根

等 4 种维药品种的展开剂使用到第一类致癌物—

苯；伊贝母、梧桐叶、新疆赤芍、蔷薇红景天、牛蒡

根、卡西卡甫枣（酸枣）、夏橡子、红花、司卡摩尼亚

脂、阿片、驱虫斑鸠菊、陈皮、荜拨、香青兰、罂粟子

和新疆虫草等 16种维药品种的展开剂使用到第二

类易制毒化学品—三氯甲烷，具体见图 1。由此可

见，维药标准中较少运用传统薄层色谱法，广泛缺

少对照药材和专属性的化学对照品作为参照，且部

分品种还运用苯和三氯甲烷等易制毒化学试剂，给

维药的真伪鉴别带来一定的困难。
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表1　薄层鉴别项中涉及对照物质的维吾尔药材

Table 1　Uygur medicinal materials with reference substances used in thin-layer chromatography identification

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

阿魏 a

黑种草子 a

伊贝母 a

菊苣 a

天山雪莲 a

贯叶金丝桃 a

奶桃 b

黄瓜子 bc

丁香 c

三七 c

肉桂 c

芜菁子 c

阿片 c

陈皮 c

香附 c

黄连 c

鹿茸 c

锁阳 c

罂粟子 c

大花罗布麻叶 d

小檗根 d

无花果叶 d

沙生蜡菊 d

阿勃勒 d

苦豆子 d

梧桐叶 d

新塔花 d

新疆赤芍 d

新疆虫草 d

蔷薇红景天 d

铁力木 e

环己烷-二氯甲烷-冰醋酸（8∶8∶1）

环己烷-醋酸乙酯-冰醋酸（6∶4∶0.25）

三氯甲烷-醋酸乙酯-甲醇-水（8∶8∶3∶2）

10 ℃以下放置的下层溶液为展开剂

石油醯（60～90 ℃）-二氯甲烷（1∶4）

二氯甲烷-甲醇（9∶1）

醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（10∶6∶1∶2）的上

层溶液

醋酸乙酯-甲酸（25∶1）

醋酸乙酯-甲酸-水（8∶1∶1）

正己烷-醋酸乙酯（5∶1）

石油醚-甲醇（5∶1）

石油醚-甲醇（10∶2）

醋酸乙酯-石油醚（9∶1）

正丁醇-醋酸乙酯-水（4∶1∶5）

石油醚（60～90 ℃）-醋酸乙酯（85∶15）

石油醚-醋酸乙酯（10∶2）

氯仿-甲醇-氨水（15∶4∶1）

氯仿-甲醇-冰醋酸-丁酮（13∶0.4∶0.1∶0.1）

苯-醋酸乙酯-冰醋酸（92∶5∶5）

正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶2）

正丁醇-冰醋酸-水（3∶1∶1）

苯酚-水（75∶25）

氯仿-甲醇-氨水（15∶4∶1）

36%醋酸

苯 - 醋酸乙酯 - 异丙醇 - 甲醇 - 氨

水（6∶3∶1.5∶1.5∶0.8）

36%醋酸

正己烷-醋酸乙酯-甲酸（7∶5∶0.8）

石油醚（30～60 ℃）-甲酸乙酯-甲酸

（15∶10∶2）

二氯甲烷-甲醇-丙酮（24∶4∶1）

三氯甲烷-甲醇-水（1∶4∶0.15）

正己烷-醋酸乙酯（37∶3）

三氯甲烷-醋酸乙酯-甲醇-甲酸

（40∶5∶10∶0.2）

氯仿-醋酸乙酯-异丙醇-水-浓氨试液

（8∶2∶6∶0.3∶0.2）

三氯甲烷-甲醇-丙酮-水（6∶3∶1∶1）

甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶2.6∶0.6）

1%三氯化铁乙醇溶液-1%铁氤

化钾溶液（1∶1）混合溶液（临用

配制）

10%硫酸乙醇溶液

依次喷以稀碘化钮钾试液和亚

硝酸钠试液

10%硫酸乙醇溶液

10%硫酸乙醇溶液

1%亚硝酸钠的1%甲醇溶液

无

5%三氯化铝乙醇溶液

5%磷钼酸乙醇溶液

10%硫酸乙醇溶液

10%硫酸乙醇溶液

5%香草醛硫酸溶液

10%硫酸溶液

2，4-二硝基苯肼溶液

5%磷钼酸乙醇溶液

无

1%三氯化铝甲醇溶液

2，4-二硝基苯肼乙醇溶液

无

2%茚三酮丙酮溶液

0.2%茚三酮乙醇溶液

碘化铋钾-碘化钾（1∶1）溶液

三氯化铝乙醇溶液

氨蒸气

三氯化铝乙醇溶液

三氯化铝溶液

氨蒸气

稀碘化铋钾试液

改良碘化铋钾试液

5%香草醛的5%硫酸乙醇溶液

5%香草醛硫酸乙醇溶液

无

碘蒸气

1%三氯化铝乙醇溶液

阿魏酸

常春藤皂苷

伊贝母对照药材、西贝

母碱

菊苣对照药材

菊苣对照药材

天山雪莲对照药材、芦丁

及绿原酸

贯叶金丝桃对照药材

金丝桃苷、芦丁

β-谷甾醇

β-谷甾醇

β-谷甾醇

丁香酚

人参皂苷Rb1、Rg1及三七

皂苷R

桂皮醛

β-谷甾醇

吗啡、可待因和罂粟碱

橙皮苷

香附酮

盐酸小檗碱、盐酸巴马汀

甘氨酸

脯氨酸、天门冬氨酸

罂粟碱

绿原酸、金丝桃苷

盐酸小檗碱、盐酸药根

碱、盐酸巴马汀

芦丁、补骨脂素

山柰酚

大黄酸

苦参碱、槐果碱、氧化苦

参碱

甜菜碱

胡薄荷酮

芍药苷

腺苷

红景天苷

槲皮素

编号 名称 薄层色谱条件 显色剂 对照物质

··696



Drug Evaluation Research第46卷 第4期  2023年4月 Vol. 46 No. 4 April 2023

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

哈排斯 e

毛罗勒 e

牛蒡根 e

刺山柑果 e

对叶大戟草 e

骆驼刺 e

芝麻菜子 e

卡西卡甫枣 e

孜然 e

夏橡子 e

芸香 e

醋酸乙酯-甲醇-水（10∶2∶1）

醋酸乙酯-甲醇-甲酸-水（8∶1∶1∶1）

三氯甲烷-甲醇-水（40∶8∶1）

甲苯-醋酸乙脂-甲醇-异丙醇-浓氨溶液

（10∶6∶5∶3∶1）

环己烷-醋酸乙酯-甲酸（8∶5∶1）

甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶2∶1）

醋酸乙酯-甲酸-水（10∶2∶3）的上层溶液

甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（14∶4∶0.5）

环己烷-三氯甲烷-醋酸乙酯-冰醋酸

（20∶5∶8∶1）

正己烷-醋酸乙酯-甲酸（7∶5∶0.8）

三氯甲烷-醋酸乙酯-甲酸（5∶5∶1）

石油醚（60～90 ℃）-乙醚-冰醋酸

（36∶9∶0.9）

醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（8∶1∶1∶1）

无

三氯化铝试液

10%硫酸乙醇溶液

无

5%三氯化铝乙醇溶液

无

无

10%硫酸乙醇溶液

10%硫酸乙醇溶液

三氯化铝试液

无

碘蒸气

3%三氯化铝乙醇试液

龙胆苦苷

芦丁

牛蒡苷

腺苷

山柰素

异鼠李素

芥子碱硫氰酸盐

白桦脂酸

熊果酸

木犀草素

没食子酸

没食子酸

芦丁

续表1

编号 名称 薄层色谱条件 显色剂 对照物质

a-《中国药典》2020年版；b-《卫生部药品标准—维吾尔药分册》（1998年版）；c-1993年颁布的《维吾尔药材标准》（上册）；d-2010年版《新疆

维吾尔自治区维吾尔药材标准》；e-自治区药监局颁布的单行标准

a-Pharmacopoeia of the People's Republic of China （2020）； b-Drug Standards of the Ministry of Health of the People’s Republic of 

China （1998）； c-Standard for Uygur Medicinal Materials （Volume I） （1993）； d-Xinjiang Uygur Autonomous Region Uygur Medicine 

Standard （2010）； e-The single standard issued by Xinjiang Medical Products Administration

2.3　安全性评价

水分、总灰分、酸不溶性灰分、重金属及有害元

素、农药残留、二氧化硫残留、真菌毒素及有毒有害

物质限量检查等检查项，是确保药材及饮片安全性

的关键技术点［34］。目前，维吾尔药材质量标准中均

缺乏重金属及有害元素、农药残留、二氧化硫残留、

真菌毒素及有毒有害物质限量检查等检查项。

2.4　质量优劣评价

维吾尔药材中的化学成分比较复杂，主要有蛋白质、

氨基酸、糖类、有机酸、鞣质、挥发油、生物碱、黄酮、萜类以

及皂苷类等。在这些化学成分中，有些成分具有较好的

生物活性，即为有效成分，如挥发油、氨基酸、糖类、有机

酸、生物碱、黄酮、萜类和皂苷类等。因此，浸出物、特征图

谱、指纹图谱和主要成分的含量测定是评价药材质量优

劣的关键技术点。目前，在283种维吾尔药材品种中，均

缺乏【特征图谱】和【指纹图谱】；仅有32种维药品种有【浸

出物】项；仅30种维药有【含量测定】项，具体见图 2。这

些关键检验项目的缺乏，不利于控制维药的整体

图1　相关标准收载维药品种的薄层鉴别、对照物质和易制毒试剂情况

Fig. 1　Information on TLC identification， reference materials， and precursor reagents of Uygur medicinal materials included 

in relevant standards
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质量。

3　对维吾尔药材质量标准研究的建议

3.1　推进新疆地方习用药材标准制修订工作

建议积极推动新疆地方习用药材标准的制修

订工作，以解决新疆部分维药品种无法定标准的历

史遗留问题；建议首先对已上市制剂品种中涉及的

无标准维药开展研究，其次为医疗机构制剂品种中

使用的无标准维药，最后为临床处方调配的无标准

维药，进而逐步解决部分维药无法定标准的历史遗

留问题，促进新疆维药产业高质量发展。

3.2　【性状】和【鉴别】项

（1）收集具有代表性的维吾尔药材及其常见混

淆品。性状是判定药材及饮片真伪的重要检验项

目，所以在对性状进行描述的时候，要充分考虑到

野生变家种后引起的性状变化、不规范的种植以及

滥用化肥和植物生长调节剂引起的变化、产地变迁

引起的性状变化、加工方式的改变引起性状的变化

等因素，进而对性状做出合理和规范的描述。（2）对

维吾尔药材显微鉴别研究时，需要对维吾尔药材生

药学进行研究，并制定具有专属性的显微标准，且

对其所存在的显微特征要有准确和规范的描

述。（3）在对维吾尔药材进行薄层鉴别研究时，要在

对维吾尔药材进行化学成分的系统研究基础上，进

而开展与临床功能主治相关的主要化学成分的研

究，选择专属性强的化学对照品或研制代表性的对

照药材作为对照物质，且尽可能使用非易制毒试剂

作为展开溶剂，作为薄层鉴别的关键技术指标。

3.3　【检查】项

（1）对于根和根茎类等地下药用部位入药品

种，如盒果藤根、牛蒡根、拳参和阿纳其根等，建议

增加总灰分和酸不溶性灰分等检查项。（2）对维吾

尔药材的外源性污染物，比如农药残留、金属及有

害元素和二氧化硫残留等检查项进行深入研究，并

进行外源性污染物的风险评估。与此同时，建议同

《中国药典》2020年版相关要求保持一致，即规定所

有维吾尔植物类药材不得检出 33种禁用农药（不得

过定量限），从而确保药材的安全性。（3）对于维吾

尔药材中的毒性药材，要进行深入的化学成分研

究，再结合毒理学实验，寻找到毒性成分，进而制定

其内源性有毒成分的限量标准，从而有效控制内源

性有毒成分对中药安全性产生的影响。（4）对于有

些维吾尔药材的活性成分或指标性成分不清楚或

含量很低尚无精确的定量测定方法，建议根据药材

的功能与主治，再结合相关文献分析，有针对性地

选择药材的水溶性、醇溶性或挥发性醚浸出物，进

行深入研究。例如，鹰嘴豆为豆科植物鹰嘴豆

Cicer arietinum L.的干燥成熟种子，具有补中益气、

温肾壮阳作用，可用于身体瘦弱、皮肤瘙痒及糖尿

病等［13］。也有报道［35-36］表明，鹰嘴豆的 70%乙醇提

取物和水提取物均具有降血糖作用，但是目前尚未

阐明其中具体降血糖作用的药效物质基础及其作

用机制，因此建议采用测定鹰嘴豆的醇溶性浸出

物，来整体控制药材的质量。

3.4　【含量测定】项

对维吾尔药材进行系统的物质基础研究，并进

一步结合生物活性评价，获得与临床功效相关的有

效成分，从而制定基于有效成分的含量测定质量标

准，确保药材的有效性。例如，骆驼蓬子为蒺藜科

植物骆驼蓬 Peganum harmala L.的干燥成熟种子，

具有祛风止痛、强筋补神、镇咳平喘、温身通窍等功

效，可用于治疗关节炎和滴虫病等［9］。文献报

道［37-38］，骆驼蓬子中骆驼蓬碱和去氢骆驼蓬碱具有

杀虫、杀菌、抗炎、镇痛等活性，与骆驼蓬子的传统

功能主治比较一致；与此同时，王宁宁等［39］基于骆

驼蓬子有效性中药质量标志物（Q-Marker）的预测

分析，也发现骆驼蓬碱、去氢骆驼蓬碱和鸭嘴花碱

图2　相关标准收载维药品种的【浸出物】和【含量测定】项情况

Fig. 2　Collection and loading of ［Extracts］ and ［Content Determination］ items  of Uygur medicinal materials in relevant 

standards
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等生物碱可作为骆驼蓬药材质量控制的指标性成

分，因此建议采用高效液相色谱法测定骆驼蓬子中

的骆驼蓬碱和去氢骆驼蓬碱的含量，并制定相关的

限度值，来提升药材的质量。

4　结语

4.1　亟需修订国家及省级维吾尔药材标准

1953年，中华人民共和国出版《中国药典》第 1

版，共收载 78 种中药材，其中植物药与油脂类 65

种，动物药 13种，且从 1985年开始，每隔 5年更新 1

版，紧跟国际先进标准发展的趋势，不断提升保证

药品安全性和有效性的检测技术要求，充分发挥药

典对促进药品质量提升、指导药品研发和推动生产

高质量发展的导向作用，2020年版为《中国药典》第

11版，其中一部共收载2 711种中药。

然而，维吾尔药国家标准《卫生部药品标准—

维吾尔药分册》于 1998 年首次颁布，收载 115 个维

吾尔药材标准，至今未进行系统修订。

与此同时，新疆维吾尔自治区有《新疆维吾尔

自治区药品标准》（1987 年版）、《维吾尔药材标

准》（上册）（1993年版）、《新疆维吾尔自治区维吾尔

药材标准》（2010年版）等地方药材标准，至今均未

进行修订，标准内容也都较为陈旧，检验项目较少，

且有部分重复收载的品种，已远远不能满足新疆维

吾尔药生产和质量控制要求。

因此，需要开展部颁维药及新疆维吾尔地方药

材标准的修订工作，并将无标准的维药品种和不同

地方药材标准，进行统一修订，同时删除与国家药

品标准中相同的品种，避免混乱。

4.2　加强新疆维吾尔药材质量监管

新疆维吾尔药材标准存在较多问题，比如部分

品种基原混乱及标准缺失、绝大多数维吾尔药材标

准中缺乏法定标准物质、薄层鉴别的专属性不强

等，给药品监管带来一定的难度。因此，根据维药

标准实施过程中的难点和技术问题，进一步借鉴中

国食品药品检定研究院起草《中检院民族药对照药

材首批指导原则（试行）》［40］，新疆维吾尔自治区药

品检验研究院需要积极开展新疆维吾尔药材标准中的民

族药对照药材研制工作，为药品监管提供可靠的技术支

撑，定期对新疆维吾尔药材使用及生产经营单位进行统

一监督抽验，确保群众用药安全有效。
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