
 中草药 2021 年 4 月 第 52 卷 第 8 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2021 April Vol. 52 No. 8 ·2199· 

   

·专  论· 

关于中药新药复方制剂“整体鉴别”新模式的思考1 
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摘  要：中药新药复方制剂质量标准【鉴别】项设置薄层色谱（thin layer chromatography，TLC）鉴别的目的既是检验制剂

是否按规定的处方药味投料，也是反映制剂的整体质量特征进行真伪鉴别。在此基础上，提出中药新药复方制剂质量标准

【鉴别】项 TLC 研究可按“整体鉴别”的新模式开展，并对 TLC“整体鉴别”的思路、方法等提出建议，对 TLC 的处方药

味鉴别与制剂整体鉴别进行了对比分析。TLC 整体鉴别具有以下优势或特点：可充分利用样品展开后的斑点信息，可提高结

果判断的准确性，鉴别试验次数相对较少。TLC“整体鉴别”为中药新药复方制剂质量标准【鉴别】项研究提供了可反映中

药制剂整体质量特征的新模式。 
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Abstract: The purpose of thin layer chromatography (TLC) identification in the specification of compound preparation of new 

traditional Chinese medicine (TCM) is to test whether the batch charging is according to the recipe, as well as to reflect the overall 

quality characteristics of the products for authenticity identification. Based on this, it is proposed that the TLC study on specification 

of TCM compound preparation can be carried out according to the novel model of “holistic identification”. The ideas and methods of 

TLC “holistic identification” are put forward, and the comparison and analysis of prescription medicines identification and holistic 

identification are carried out. The holistic identification method has the following advantages or characteristics: It can make full use of 

the spot information, increase the accuracy of the results, and decrease the number of identification tests. TLC “holistic identification” 

provides a novel model for the study of specification of TCM compound preparations, which can reflect the overall quality 

characteristics of TCM compound preparations. 
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薄层色谱（thin layer chromatography，TLC）法

具有设备简单、鉴别专属性强等特点。20 世纪 80 年
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代以来，TLC 板、点样技术、展开技术、仪器设备

等方面快速发展。目前 TLC 法已成为中药复方制剂
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质量标准中定性鉴别的主要手段，是中药质量标准

的重要组成部分，在提高中药制剂质量可控性方面

发挥了积极作用。但是，在 TLC 鉴别研究的思路及

方法等方面仍有一些内容值得进一步探讨。本文提

出中药新药复方制剂 TLC“整体鉴别”的设想，并

对相关问题进行讨论，供同行参考。 

1  TLC 鉴别的目的 

1.1  检验中药复方制剂是否按规定处方药味投料 

业内一般认为：中药复方制剂质量标准【鉴别】

项 TLC 鉴别的目的在于检验中药制剂是否按规定

的处方药味进行投料。包括《中国药典》在内的中

药复方制剂质量标准【鉴别】项的设置大多按鉴别

药味分列，1 个处方药味 1 个鉴别项。鉴别研究多

以对照药材或化学对照品为对照，同时，以不含相

应处方药味的样品为阴性对照。《中药新药研究的

技术要求》中“中药复方制剂质量标准的起草说明”

【鉴别】项下要求：“可根据处方组成及研究资料确

定建立相应的鉴别项目，原则上处方各药味均应进

行试验研究，根据试验情况，选择列入标准中。首

选君药、贵重药、毒性药。因鉴别特征不明显，或

处方中用量较小而不能检出者应予说明，再选其他

药材鉴别”。从上述内容看，中药复方制剂质量标准

【鉴别】项一般是针对处方药味进行研究。 

从处方药味投料的管理看，不按国家药品标准

规定的处方投料，应属于“药品所含成分与国家药

品标准规定的成分不符”，所生产的药品为假药。

《药品管理法》（2019 年版）规定“生产、销售假药

的，没收违法生产、销售的药品和违法所得，责令

停产停业整顿，吊销药品批准证明文件，并处违法

生产、销售的药品货值金额十五倍以上三十倍以下

的罚款……”。《药品生产监督管理办法》（2020 年

版）要求“从事药品生产活动，应当遵守药品生产

质量管理规范，按照国家药品标准、经药品监督管

理部门核准的药品注册标准和生产工艺进行生

产……，对质量体系运行过程进行风险评估和持续

改进，保证药品生产全过程持续符合法定要求。生

产、检验等记录应当完整准确，不得编造和篡改”。

《药品生产质量管理规范》也要求企业必须建立质

量保证系统，同时建立完整的文件体系，保证系统

有效运行。在中药制剂的生产过程中，药材、饮片、

中间体、制剂的接受、发放、生产等均有完整记录

及检验报告。生产企业还应进行质量风险管理，建

立追溯体系，防止可能的差错和混淆。此外，省级

药品监管部门负责对辖区内的药品生产企业进行

监督检查。依据现行法规，如果不按规定的处方药

味投料生产属于严重的违法行为，而不仅是药品质

量不合格的问题。根据上述制度设计，是否按规定

处方药味投料的监管并非主要通过质量标准【鉴

别】项的检验来实现。 

目前，已上市中药复方制剂质量标准中，鉴别

的药味数一般仅占处方的 1/4～1/3，大多数品种未

能覆盖处方的全部药味（处方较小的复方制剂除

外），尤其是处方药味数较多的品种。如采用 TLC

鉴别对中药复方制剂处方药味实现基本全覆盖，所

需的试验次数往往较多，操作繁琐，时间较长，成

本较高。此外，由于中药复方制剂所含成分的种类

复杂、含量较低，给鉴别带来不少困难。客观上通

过处方药味鉴别来检验中药制剂是否按规定的处

方药味投料存在一定困难。 

1.2  反映中药复方制剂的整体质量特征，进行真伪

鉴别 

从“鉴别”这一名词的释义看，为“未知物通

过比较试验或用其他方法试验后，确认某种特定物

质的操作；药品标准中通过化学或物理方法对待测

物质进行真伪鉴定的试验”[1]；或鉴别指“辨别真假

好坏”[2]。即鉴别是对待测药品进行真伪鉴定的试

验。如药材质量标准中的【鉴别】项是检验药材的

质量特点，辨别其真伪。化学药质量标准的【鉴别】

项主要是检验活性化合物的理化性质特征，辨别其

真伪。疫苗检定规程中的鉴别试验可采用与相应血

清的凝集试验，血清则采用动物中和试验或利用免

疫反应鉴别真伪。同理，中药复方制剂质量标准【鉴

别】项的 TLC 鉴别，也可以是通过检验该中药制剂

的整体质量特征来辨别其真伪，发挥与同列于【鉴

别】项下的理化鉴别相似的作用。 

中药复方制剂与化学药不同，其特征往往不是

所含有的某个特殊成分，而是含有若干种成分的特

定组合，这些成分可能分别存在于多个不同的中药

制剂中。如三黄片的质量特征是同时含有且仅含有

源自黄芩、黄连、大黄的相关成分，这些成分在其

他中药制剂中不同时存在或同时含有源自其他药

味的成分。中药新药的“新”在于处方药味组成的

“新”，而不是处方中特定药味的“新”（首次在人体

暴露）。大多数情况下，中药新药处方中的药味已在

多个已上市品种中出现过，但其处方组成是独特

的。目前，已上市中成药品种约有 6 万个批准文号，
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9000 多个质量标准，而常用中药材有 500～600 种。

中药复方制剂的质量特征为源自处方药味的多种

成分的特定组合，其真伪鉴别也可以此为依据。 

反映中药复方制剂的整体质量特征进行真伪

鉴别是质量标准【鉴别】项 TLC 试验的目的之一。

检验中药制剂是否按规定的处方药味投料与反映

其整体质量特征二者密切相关，不可分割，并符合

整体与局部关系的规律。中药复方制剂的整体质量

特征由源自处方各药味的特征组成。源自各处方药

味个体的质量特征整合起来形成了不同于各药味

的整体质量特征，具备了各药味没有的特点。整体

鉴别更有利于反映中药复方制剂质量的特点。 

2  整体鉴别的思路 

中药新药复方制剂 TLC 整体鉴别以反映中药复

方制剂整体质量特征为研究重点，以辨识中药复方

制剂的真伪为目的。可按该思路进行中药制剂整体

鉴别试验的设计、研究及验证。中药制剂处方药味所

含成分的化学结构、理化性质、生物活性等研究结

果，中药复方制剂提取纯化后可能在制剂中保留的

成分以及药物代谢研究发现的血液移行成分等的理

化性质，都是中药制剂整体鉴别研究的重要参考。 

2.1  试验的设计 

TLC 整体鉴别应体现中药新药复方制剂的整

体质量特征。应尽可能多地反映处方各药味进入制

剂的有效成分、指标成分等信息，尤其是具有专属

性、特征性的成分。可将待鉴别中药制剂作为一个

整体，以不同的方法制备成多个供试品溶液，分别

选用适宜的展开剂展开，并以合适条件显色、检视，

建立多个 TLC 鉴别试验项。这样，可通过多个 TLC

试验，从不同的角度反映出中药新药复方制剂的整

体质量特征，达到有效鉴别的目的。 

2.2  样品预处理 

可根据中药复方制剂所含成分的极性分组，以

不同极性的溶剂按极性大小梯度提取或分别提取，

制成几种供试品溶液，分别进行 TLC 试验，以展现

待检制剂中不同极性成分的整体质量特点。 

中药复方制剂所含成分较复杂，而 TLC 展开距

离有限，如采用不同极性的溶剂提取后，样品中含

有的成分较多，TLC 难以有效分离，可根据所含黄

酮、皂苷、三萜、香豆素、生物碱等不同结构类型

成分的理化性质进行进一步的分离纯化，建立多个

TLC 鉴别项，分别反映制剂中不同结构类型成分的

特点。 

2.3  对照物选择 

中药对照制剂是中药标准物质发展的新形式[3]。

对照制剂对照有利于充分利用 TLC 薄层斑点信息，

反映制剂的整体质量特点，可作为鉴别相应中药制

剂用标准参照物，也可用以评价不同批次中药制剂

质量的一致性。如果说对照药材对照相对于对照品

对照是薄层鉴别研究在适应中药特点方面的一个

进步，那么，对照制剂对照在中药制剂薄层鉴别中

的应用相对于对照药材对照也是一个进步。 

中药新药复方制剂的整体鉴别一般以对照制

剂为对照。可直接以临床试验用中药新药复方制

剂样品或申请生产时符合要求的样品为对照制

剂。参照《中药对照制剂研制指导原则和技术要

求》[3]进行研究。应在中药新药复方制剂质量标准

的基础上进一步提高，研究建立对照制剂的质量

标准，建立必要的检测项目，规定更严格的质量要

求，保证不同批次对照制剂质量特征的稳定。应规

定对照制剂所用饮片的基原、产地及质量要求，并

按规定的生产工艺制备。应开展对照制剂的稳定

性研究，确定合理的包装、贮存条件及有效期。在

更换新批号时应进行全面的对比研究，确保新旧

批号对照制剂 TLC 行为的一致。此外，为提高对

照物的可及性，可根据品种的具体情况，选用复方

制剂处方药味相应的对照药材为原料，按照处方

与制法临用时制备对照物；如制法影响不大的，也

可简化制备方法。 

一般情况下，中药复方制剂的 TLC 图谱中，制

剂样品的薄层斑点数比对照药材多。如连花清瘟胶

囊、牛黄解毒片[4]的 TLC 鉴别图谱（图 1、2）中，

与对照药材不对应的薄层斑点未能充分利用。考虑

到中药新药多为独家生产，从原料来源、生产工艺、

过程控制到质量标准等方面相对稳定。如以对照制

剂为对照，应能比对照药材更充分地利用展开的斑

点信息，较充分展现产品的质量特征，更好反映不

同批次产品质量的一致性。 

2.4  检视与显色 

可参考文献并根据品种的实际情况针对制剂

中所含不同结构类型成分的特点选择显色与检视

条件。除日光或荧光下检视外，可采用针对不同结

构类型成分的多种显色剂分别喷在其中几个样品

展开后的斑点上（遮盖薄层板不需要显色的部分），

观察其颜色改变。1 次展开、多次显色，可鉴别多

种不同结构类型的成分，提高检验效率，缩短试验 
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S-绿原酸对照品  1-金银花对照药材  2～6-连花清瘟胶囊样品 

S-chlorogenic acid reference substance  1-lonicera japonica reference 

material  2—6-samples of Lianhua Qinwen Capsules 

图 1  连花清瘟胶囊的 TLC 鉴别图谱 

Fig. 1  TLC identification chromatogram of Lianhua 

Qinwen Capsules 

 

S-胆酸对照品  1-人工牛黄对照药材  2～7-牛黄解毒片样品 

S-cholic acid reference substance  1-artificial bezoar reference 

material  2—7-samples of Niuhuang Jiedu Tables 

图 2  牛黄解毒片的 TLC 鉴别图谱 

Fig. 2  TLC identification chromatogram of Niuhuang Jiedu 

Tables 

时间。多个鉴别试验可分别从不同角度反映出制剂

的整体特征。 

生物自显影技术等可将 TLC 成分分离的作用

与中药成分药效作用机制较好地结合起来，反映中

药制剂特定作用机制方面的整体质量特征，是与制

剂有效性相关的检测方法。已有人将生物自显影技

术用于抗菌活性成分、葡萄糖苷酶抑制剂、抗氧化

剂、脂酶抑制剂、酪氨酸酶抑制剂等的筛选。相关

方法也可用于中药质量标准的【鉴别】项研究。 

2.5  结果的判定 

以对照药材为对照进行 TLC 鉴别试验时，大多

数情况下按“同法制成对照药材溶液”的方式制备，

即采用与待检制剂相同的方法制备供试品溶液，或

采用加溶媒（甲醇、乙醇或水等）简单提取的方式

制备。由于对照药材的制备与制剂样品相比，缺少

了饮片提取纯化制成制剂的工艺过程（或二者不

同）。而提取纯化等过程对饮片进入制剂的成分有明

显影响，故 TLC 鉴别试验时，对照药材的 TLC 斑点

与制剂中相应药味成分的斑点常常不完全相同。 

以对照制剂为对照进行 TLC 鉴别试验时，同样

按“同法制成对照制剂溶液”的方式制备，即采用

与待检制剂相同的方法制备供试品溶液。由于对照

制剂的提取纯化工艺与待检中药复方制剂基本相

同，除反映处方药味所含成分信息外，也反映了制

备工艺的影响。因而，在二者以相同的样品预处理

方法处理后，所得供试品溶液所含成分种类应基本

相同。TLC 鉴别时，待检制剂样品与对照制剂的斑

点信息基本相同，如斑点的个数、位置（比移值）、

颜色、显色后改变，以及拖尾、斑点形态等。展开

后更容易判断待检样品与对照制剂薄层斑点的一

致性。此外，在不同试验条件下，由不同人员操作，

待检制剂与对照制剂大多也能显示出更为相近的

色谱行为，可在一定程度上提高鉴别结果判断的准

确性。 

考虑到中药制剂所含成分的复杂性，以及 TLC

试验的影响因素较多等原因，待检制剂与对照制剂

的薄层斑点可能仍有些差异。在对照制剂与待检中

药制剂中，含量较低（尤其是在检出限附近的成

分）、具有挥发性、稳定性较差等成分的 TLC 斑点

的重现性有时可能较差。必要时，可在质量标准【鉴

别】项下表述为：“在与对照制剂相应的位置显相同

颜色的**个主斑点”，同时，对主斑点的个数、位置、

颜色等进行描述。 

2.6  方法学研究 

中药复方制剂 TLC 整体鉴别的方法学研究与

处方药味鉴别有一定差异。制剂整体鉴别一般以辅

料为阴性对照，并对处方中每个处方药味与对照制

剂进行平行对比。将每个处方药味按制剂的制法处

理后，再按与对照制剂相同的样品制备方法制成供

试品溶液。对照制剂中的 TLC 斑点应溯源到相应的

处方药味。除处方药味的 TLC 鉴别特征不明显或处

方用量很小等特殊情况外，每个处方药味的信息都

应在制剂整体鉴别的 TLC 斑点中有所反映。此外，

TLC 条件选择时，应尽可能多地展现制剂的整体质

量特征。 
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如果对照制剂与多个处方药味在相同的位置

上的 TLC 斑点相同，应考察斑点中是否混杂有多个

成分。可采用二维色谱、变更展开剂等方法进行分

离研究。必要时，可联用表面增强拉曼光、显微红

外光谱、刮下斑点进行分离和结构确证等方法，比

较对照制剂中特定斑点与处方药味在相同位置斑

点所含成分的一致性。尽可能避免同一个斑点中混

杂多种不同成分的情况，减少干扰，提高专属性。

如对照制剂与多个处方药味在相同位置出现相同

成分的斑点，考虑到该斑点代表的成分也是相应制

剂的组成成分，与其他斑点一起构成该制剂的整体

质量特征，可认为该斑点仍有鉴别意义。如小檗碱、

槲皮素、黄芩苷等可能普遍存在于多个处方药味

中，在处方药味鉴别时其专属性较差，但就制剂的

整体鉴别而言，同时含有 3 者的特点仍可作为特定

中药制剂的质量特征，具有一定鉴别价值。 

3  整体鉴别 

TLC 法作为中药鉴别的经典方法已有较长应

用历史。在利用同一种展开条件同时鉴别多个处方

药味方面已有不少有益的探索。赵晓春[5]用同一种

展开剂，分别以荧光显色及 5%香草醛硫酸溶液显

色同时鉴别了罗莫丹中的元胡和白芍。付莉等[6]采

用同一样品溶液，在 3 块薄层板上分别同时鉴别了

强肝胶囊中的木香、白术、姜黄和甘草；胃康灵胶

囊中的甘草、延胡索和三七；祛风止痛胶囊中的羌

活、当归、僵蚕和川芎；在 3 块薄层板上完成了 11

味药材的 TLC 鉴别。伍柏坚等[7]在同一薄层板上同

时鉴别了更年乐胶囊中的制何首乌、首乌藤、补骨

脂。陈向前[8]用 1 种展开剂，检出知柏地黄丸中的

泽泻、茯苓、山茱萸。漆立军等[9]在同一薄层系统

下，以紫丁香苷、大黄素、槲皮素、人参皂苷 Rb1和

三七皂苷 R1 混合对照品溶液对照，同时鉴别了银杏

活脑胶囊中的银杏提取物、刺五加、何首乌、三七。

《中国药典》2020 年版“牛黄解毒片”项下，以不同

极性溶媒分步提取制成 3 种供试品溶液，用 3 个薄

层试验鉴别了 5 个处方药味[10]。如以对照制剂替换

上述试验的对照药材或对照品，也同样可以 1 次鉴

别同时反映制剂中源自多个处方药味的质量信息。

上述以同一种展开条件同时鉴别多个处方药味的

研究为中药制剂整体鉴别奠定了良好基础。 

现代高效 TLC 的多种固定相（如 C18、二醇醚改

性、丙氨基改性、丙基腈改性、非晶无定形硅胶、整

体硅胶等）为中药制剂 TLC 鉴别的高效分离提供了更

多选择；微乳 TLC、胶束TLC（假相 TLC）等使用表

面活性剂、助溶剂等，减少有机溶剂的使用[11-15]；低共

熔溶剂价格低廉、环境友好。新技术、新方法的不断

涌现，为中药制剂整体鉴别研究提供了有利条件。 

4  2 种鉴别的对比 

处方药味鉴别与制剂整体鉴别在诸多方面存

在差异。中药新药复方制剂质量标准【鉴别】项 TLC

试验按处方药味鉴别与制剂整体鉴别研究的差异

见表 1。 

表 1  中药复方制剂处方药味鉴别与制剂整体鉴别的差异 

Table 1  Differences between prescription medicines identification and holistic identification of compound preparation of new 

traditional Chinese medicine 

项目 处方药味鉴别 制剂整体鉴别 

鉴别的目的 是否按规定加入处方药味 反映制剂的整体质量特征 

鉴别目标物 源自处方某特定药味的特征成分 反映中药制剂整体特征的成分（可源自多个处方药味） 

对照样品的

预处理 

与待检制剂“同法制成对照药材溶液”；或加

溶媒提取 

与待检制剂“同法制成对照制剂溶液” 

鉴别项数量 大多为处方药味数的 1/4～1/3 根据所含成分的结构类型或理化性质而定，一般相对较少 

对照品选择 对照药材、对照提取物、化学对照品 对照制剂 

结果的判断 待检制剂与对照药材、对照提取物或对照品在

相同位置显相同颜色的斑点（或主斑点），

有时判断不够清晰 

待检制剂与对照制剂在相同位置显相同颜色的斑点；二者

的斑点信息相似度高，结果判断相对准确 

方法学研究 以缺省相应药味的样品为阴性对照。制剂样品

的斑点信息源自某 1 个处方药味 

以辅料为阴性对照。制剂样品的斑点信息可来自多个处方

药味，并以处方药味为对照进行归属 

方法的特点 展开 1 次鉴别 1 个处方药味；处方药味多时鉴

别试验次数较多，操作繁琐，耗时较长；难

以充分利用展开后的斑点信息 

展开 1 次可反映 1 个制剂某方面的整体特征，可涉及多个

处方药味；有可能用较少次数的试验反映制剂的整体质

量特征（或多个处方药味的信息）；可较充分地利用展

开后的斑点信息 
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目前，中药新药复方制剂质量标准中处方药味

鉴别研究的模式多是 1 块薄层板，展开 1 次，鉴别

1 个处方药味。鉴别次数相对较多，样品前处理方

法繁琐、费时。而整体鉴别可以用较少的鉴别次数，

反映源自多个处方药味的质量信息，展现中药制剂

的整体质量特征。 

5  结语 

薄层鉴别是中药新药复方制剂质量标准【鉴别】

项的重要组成部分。质量标准设置 TLC 鉴别的目的，

一方面是检验制剂是否按规定的处方药味投料，同

时也是反映制剂的整体质量特征进行真伪鉴别。 

与处方药味鉴别相比，制剂整体鉴别在信息利

用、结果判断、鉴别次数等方面具有一定优势。可

避免以对照药材、单一化学对照品为对照时，展开

的制剂斑点信息不能得到充分利用等问题；结果判

断时，可在一定程度上减少制剂样品斑点与对照药

材不能一一对应、判断标准不清晰等问题；由于一

次鉴别试验可反映多个药味的质量信息，鉴别次数

相对较少。 

每种研究方法或模式都各有其优缺点和适用范

围。中药制剂的整体鉴别研究也一样。由于中药复方

制剂所含成分复杂，TLC 试验的影响因素较多等原

因，有些情况下，待检制剂与对照制剂的薄层斑点可

能存在一定差异，尤其是含量较低、具有挥发性、稳

定性较差成分的薄层斑点重现性有时较差。 

建议在中药新药复方制剂质量标准【鉴别】项

研究中，按照整体鉴别的模式开展研究，以相对较

少的薄层试验次数，反映制剂的整体质量特征，进

行有效鉴别。建议在中药制剂整体鉴别研究中，积

极吸纳相关研究成果，完善试验方法。 

综上所述，“整体鉴别”为中药新药复方制剂质

量标准的鉴别研究提供了一种新模式。对于提高中

药复方制剂质量标准的可控性、提高检验效率，体

现中药整体质量控制理念具有积极的意义。 
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