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对编制《中华人民共和国药典》 2005年版一部的建议

黄诺嘉

 

(汕头市药品检验所 ,广东 汕头　 515041)

　　现版《中华人民共和国药典》 (简称药典 )收载的中药材

有 534种 ,其中有薄层鉴别项的 228种 ,有含量测定项的 170

种 ,绝大部分为原生药材标准。尚有部分品种 ,特别是直接入

药的中药饮片 ,收载的质量标准还不够完善。 为保证中药饮

片质量 ,需不断地提高新版药典的检测手段及大幅度增加饮

片标准 ,包括性状、鉴别、检查及含量测定等项目。

中药材绝大部分是植物、动物、矿物等原生药材 ,一般不

宜直接用于配制 ,必须经过一定的加工处理 ,特别是对一些

有刺激性和有毒的药物 ,若不经炮制而直接用于临床 ,则可

产生不良反应。 中药材的炮制 ,对所含成分的质和量均有影

响。因此 ,中药饮片质量的好坏 ,直接与疗效有关。但因我国

幅员辽阔 ,各地药材的炮制方法因历史或地区习惯的不同 ,

存在着炮制工艺、成品性状、炮制辅料的不统一。原生药材经

过加工炮制后 ,其药性及内在成分、质量均有不同程度的变

化 ,特别是炮制前后所含成分的增减。所以 ,原生药材的质量

标准不能完全适用于炮制品。 由于目前《全国中药饮片炮制

规范》还未制订 ,加大了质量标准规范化的难度 ,而且各地仍

各以自身的《炮制规范》的形式管理使用中药饮片 ,也是造成

目前中药饮片质量差 (在所有药品类型中不合格率最高 )的

主要原因。

新版药典应加强对中药炮制品的研究 ,需根据具体品

种 ,采取分列检测的作法 ,另行规定 ,以示区别。 现版药典一

部赤芍与赤芍炮制品中芍药苷的含量测定、红芪与炙红芪的

浸出物检查、朱砂与炮制品朱砂粉中的硫化汞含量测定、山

楂与焦山楂的有机酸含量测定 ,就是很好的例子。 但是在现

版药典中 ,仍存在部分问题 ,举例阐述中药饮片质量标准的

重要性 ,对编制药典 2005年版一部提出一点建议。

1　薄层鉴别

1. 1　半夏: 半夏的化学成分主要有 β -谷甾醇及其葡萄糖苷 ,

黑尿酸、天门冬氨酸、谷氨酸、精氨酸、瓜氨酸、β -氨基丁酸等

氨基酸以及胆碱、胡萝卜苷、淀粉、微量挥发油、原儿茶醛

等 [1, 2]。药典 [3]在鉴别时对半夏中的精氨酸、丙氨酸、缬氨酸、

亮氨酸等 4种化学成分进行了薄层色谱鉴别 ,并规定薄层色

谱应检出 4种氨基酸成分。 然而 ,药典在炮制项下中仅对清

半夏、姜半夏等炮制品的炮制方法及性状分别作描述 ,并未

在鉴别方面做出不同于原生药材的规定 ,即原生药材与炮制

品在该鉴别上的差异。 在药品检验中多次发现: 若把药典规

定的半夏原生药材标准套用于清半夏、姜半夏、制半夏及酥

半夏 [3, 4]等炮制品上 ,则薄层色谱检不出“半夏”规定项下的

精氨酸、丙氨酸斑点 ,只检出缬氨酸、亮氨酸斑点。 因清半夏

的炮制是加入 8%白矾溶液浸泡至内无干心 ;姜半夏是用水

浸泡至内无干心时加姜汤、白矾与半夏共煮透 ;制半夏是将

净半夏用水浸泡 7 d后再用加入 5%白矾溶液及盐水后浸泡

5周。上述炮制方法的处理 ,致使半夏炮制品中所含的精氨

酸、丙氨酸等氨基酸类物质在浸泡时易损失 ,导致检验时未

能检出精氨酸、丙氨酸斑点。由此说明 ,该药材炮制品的薄层

鉴别应另行规定 ,否则 ,供试品薄层色谱的主斑点将与对照

品斑点不一致 ,可引致错误的结论。
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1. 2　肉苁蓉: 其主要成分有水溶性的 N , N -二甲基甘氨酸

甲酯和甜菜碱、β -谷甾醇、胡萝卜苷、肉苁蓉苷、毛蕊花糖苷

及少量十九烷、二十烷等脂溶性成分 [2]。同样 ,药典 [3]在对肉

苁蓉片、酒苁蓉炮制品的炮制方法及性状分别作描述的同

时 ,也对炮制品肉苁蓉片的鉴别做出了同样的规定。但是 ,由

于全国各地的肉苁蓉片炮制品远不止上述规定的两种 ,其他

炮制品未能收载入药典 ,也存在着与半夏同样的问题。 在药

品检验中多次发现: 若把药典规定的肉苁蓉原生药材标准套

用于另一种炮制品咸肉苁蓉片上 ,则薄层色谱鉴别检不出标

准规定的甜菜碱斑点 ,因咸肉苁蓉 [4]在切片前需用水浸漂

12～ 24 h ,以漂去咸味和腥味等。在此过程中 ,由于甜菜碱是

水溶性生物碱类物质 ,水制时易溶于水而损失 ,致使该药材

炮制前后的斑点不一致。

2　检查

2. 1　白术:白术含挥发油约 1. 4% ,主要成分为苍术醇、苍

术酮、白术内酯、维生素 A等 ,对胃肠道有刺激性。药典 [3]规

定白术原生药材的干燥处理方法是用烘干或晒干方法 ,色度

检查的目的是为控制其烘干的程度。 但白术经过炮制后 ,挥

发油损失约 15% ,若将炮制品炒白术套用于白术原生药材

标准 ,则色度检查项不符合规定 ,样品的颜色明显深于对照

品的颜色。在现版药典中 ,仅对炮制品土白术、炒白术的炮制

方法分别作描述 ,但未注明是否应检查色度。但是显而易见 ,

现版药典白术原生药材的色度检查项明显不适应于炒至焦

黄色的炒白术。

2. 2　菟丝子: 药典 [3]规定菟丝子的总灰分不得超过

10. 0%。但并未对其炮制品的总灰分作规定。在药品检验中

发现: 未经加工的菟丝子的总灰分通常在 2. 6% ～ 4. 8% ,而

17批菟丝饼的总灰分有 9批超过 10. 0% ,且未超过的 8批

中也有 5批的总灰分接近 10. 0%。 据报道 [5] ,菟丝子在加工

为菟丝饼的过程中 ,是将净菟丝子用盐水润透后 ,加入面粉 ,

置锅中用文火煮 ,煮至菟丝子至黏状 ,倒出摊好 ,切成方或圆

块。按每 5 kg菟丝子加入 0. 12 kg面粉的比例加入面粉 ,制

成菟丝饼后 ,使煎出液澄明 ,少黏性 ,有利于胃肠吸收。 但总

灰分是否因加入炮制时所需的物质而有所增加 ,建议在制定

新标准时 ,考虑其炮制的因素 ,多收集菟丝饼总灰分的检验

数据 ,是否应适当地放宽限度要求 ,有待于进一步研究。

3　性状

3. 1　远志:其主要成分有远志皂苷、远志碱、远志糖醇、脂肪

油等。加甘草汤制远志时 ,由于加入的甘草含甘草酸 ,水制时

水解生成具有良好解毒作用的葡萄糖醛酸后能减轻远志的

燥性及降低剌喉不良反应 ,减少了麻性对黏膜的刺激 ,并且

甘草内含的皂苷和远志皂苷有协同作用 ,可增强镇咳祛痰功

效 [5, 6]。 药典 [3]在远志项下仅对炮制品制远志的加工方法作

描述 ,未能对炮制后的制远志的气味进行表达。在实验中 ,若

将药典中规定的远志原生药材的气味描述“气微 ,味苦、微

辛 ,嚼之有刺喉感”套用于炮制品制远志上 ,则炮制品的气味

不符合规定 ,同样 ,可导致出现错误的结论。笔者建议对炮制

品制远志的气味应单独描述 ,“气微 ,味淡 ,嚼之微有刺喉感”

更为合理。

3. 2　天南星: 主要成分为三萜皂苷、安息香酸、淀粉、氨基

酸、D -甘露醇等。 由于天南星未经炮制者有大毒 ,需用姜汁

或甘草汤制则能降低毒性 ,增强化痰作用 [6]。 炮制后的毒性

下降 ,气味也明显不同。 药典 [3 ]仅对炮制品制天南星的加工

方法作描述 ,而未能对制天南星的气味进行表述。在实验中 ,

若将天南星原生药材的气味的描述“气微辛 ,味麻辣”套用于

制天南星上 ,则其气味不相符合 ,笔者建议对制天南星的气

味应单独描述 ,“气微 ,味微而稍麻舌”更为合理。

4　结语

笔者建议在编制 2005年版药典时 ,应积极增加炮制品

种 ,不断完善其中药饮片的质量标准 ,即在原生药材的炮制

项下增加与原生药材质量有差异的检测项目 ,也就是说 ,多

增加一些中药炮制品的质量标准 ,以保证直接入药的中药饮

片有较高的质量 ,创立出一部有中国特色的中药质量标准、

质量检测指标和检测方法。
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