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摘  要：动物药作为传统中药的主要来源之一，自古被称为“血肉有情之品”“行走通窜之物”，功效显著独特，临床应用具

有不可替代性。但由于动物药成分复杂，多数动物药的药效物质基础尚不完全明确，且目前规定的质量控制内容难以体现专

属性与整体性，以致动物药质量参差不齐，严重影响其临床用药的安全有效。基于《中国药典》2020年版记载动物类药材及

制剂的质量控制内容，对目前动物药质量控制现状进行分析，并针对质控现状提出“专属性-安全性-有效性”三维一体化质

控策略，旨在对症举措，为完善动物药的质控体系提供一定的参考。 
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Abstract: As one of the main sources of traditional Chinese medicine (TCM), animal-derived TCM has been known since ancient 

times as “flesh and blood with emotions” and “things that can move and circulate”. It has remarkable and unique effects and is 

irreplaceable in clinical application. However, due to the complex composition of animal-derived TCM, the material basis of the 

efficacy of most animal-derived TCM is not yet fully clear. Moreover, the current stipulated quality control contents are difficult to 

reflect specificity and integrity, resulting in uneven quality of animal-derived TCM and seriously affecting the safety and effectiveness 

of their clinical use. Based on the quality control contents of animal-based medicinal materials and preparations recorded in the 2020 

edition of Chinese Pharmacopoeia, this article analyzes the current status of quality control of animal-derived TCM and proposes a 

three-dimensional integrated quality control strategy of “specificity-safety-efficacy” in view of the current quality control status. The 

aim is to take targeted measures and provide certain references for improving the quality control system of animal-derived TCM. 
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动物类中药是指用动物的整体或某一部分、生

理或病理产物、加工品等供药用的一类中药[1]。动

物药的组方和药效具有一定的不可替代性，其蕴含

种类丰富的化学物质，包括蛋白质类、肽类、糖类、

脂质类等[2]，这些功效物质生物活性高，可针对一

些疑难顽症发挥独特作用，早在 20世纪 50年代，

国家卫生和计划生育委员会药政局和中国药材公

司开展了麝香酮的合成研究，探索以麝香酮代替天

然麝香，结果表明单一的麝香酮成分不能代替天然

麝香作为药材使用[3]。同时，动物药独特的功效也

造就了其临床应用的显著疗效，如““急救神药”安

宫牛黄丸，处方中含有牛黄、麝香等动物类中药，

属中医临床治疗急症之要药，现代研究表明安宫牛

黄丸临床治疗缺血性中风疗效显著，能够使患者神

经功能恢复，同时改善凝血功能，减少出血情况等[4]。

此外，康复新液、脑心通胶囊、麝香保心丸、麝香

跌打风湿膏等其他含动物药的中成药，也广泛用于

各类疾病的临床治疗中。 

目前动物类中成药的临床需求量迅速增长，市

场规模不断扩大，据统计，安宫牛黄丸、阿胶膏、

龟龄集、清开灵等动物类中成药年销售额均已超数

十亿。然而，在动物药广泛需求的背后，掺伪造假、

以假乱真现象时有发生，如常用动物药地龙、水蛭、

龟甲、阿胶等药材[5]。制约动物药临床使用和质量

控制等发展的主要原因在于，与植物药相比，动物

药研究起步较晚，基础薄弱；同时，动物药研究周期

长，研究过程复杂，难度较大；且目前动物药多以氨

基酸等小分子次生代谢产物为质控指标，多数氨基

酸在多种动物药中均同时存在，缺乏物种专属性和

功效相关性，致使动物类中药“质难控，效不明”[6]。

本文分析“《中国药典》2020年版中收载的动物药的

质量控制现状，并针对相应问题提出““专属性-安全

性-有效性”三维一体化质控策略，助力动物药质量

控制体系的提升完善。 

1  《中国药典》2020 年版收载动物药质量控制现状 

1.1  动物类药材和饮片质控现状 

“《中国药典》2020年版一部共收载动物药材/饮

片 51味，其中五倍子、牛黄、阿胶、猪胆粉、蜂胶、

蟾酥、鹿角胶等动物类中药质量控制标准较为完

整。但更多动物类中药质控内容存在多项缺失，如

海马、海龙、水牛角、鹿角、羚羊角及蝉蜕等常用

中药仅涉及简单的鉴别和质控内容（表 1）。 

由表 1可知，16种动物药在“ 鉴别】项下无相

关内容，包括蜈蚣、蕲蛇、冬虫夏草等常用药材“（图

1、表 2）。31种动物药在“ 含量测定】项下无检测

内容，包括临床常用的全蝎、地龙、鹿茸、羚羊角

等，但目前关于这几类常用药材的含量测定报道较

多，以全蝎的含量测定为例，已有文献采用紫外可

见分光光度法测定全蝎中蛋白[7-9]及总多糖[10]、高

效毛细管电泳法测定牛磺酸[11]及蛋白质[12]、高效液

相色谱法测定牛磺酸[13]、氨基酸[14]、核苷[15]等成分，

可作为完善含量测定内容的参考。 

“《中国药典》2020 年版一部的成方制剂部分，

另收载有五灵脂、蛇胆汁及熊胆粉等 53 味动物药

入药，其中仅五倍子、牛黄、阿胶、猪胆粉、蜂胶、

蟾酥、鹿角胶 7 味药材质控较完整，剩余 46 味药

材仅含简单鉴别质控或无质控内容，其中部分药材

在部颁标准/地方标准有质控要求，具体质控内容见

表 3。 

1.2  含动物药成方制剂质控现状 

由表 3 可知，53 味药材中有 5 种动物药质控

完整，17 味药材只涉及简单的显微/薄层鉴别，31

味药材无任何质控内容。进一步查阅部颁/地方标

准，发现 31味药材中 22味药材有对应质控内容，

9味药材在《中国药典》2020年版及部颁/地方标准

中均没有任何质控内容，难以确保药材质量（图 2）。

分析原因主要在于这 9种药材非临床常用药材，与

其他常用动物药相比使用频次较低，应用范围较窄

或物质基础研究较薄弱等原因，限制了其质量控制

标准的建立，但基于有效性及安全性的考虑，对于

此类药材也需逐步制定与完善国家级或部颁/地方

标准。 

2  目前动物药质量控制标准不足及完善参考 

2.1  部分动物药质量控制标准不完善 

目前动物药质控内容主要集中在性状和理化

检测方面，而对有效成分的检测及定量分析尚不完

善，无法全面衡定中药的质量和安全性。以中药材

海马、海龙为例，因其价格昂贵，市场上混伪品较

多，《中国药典》2020 年版中仅对二者性状进行了

规定，简单的性状鉴别指标易受主观意识影响，缺

乏一定客观性，难以保证质量。已有研究报道采用

高效毛细管电泳法、高效液相色谱等技术开展海

马、海龙鉴别及含量测定研究，应参考用以完善质

量标准[16-20]；检查项下，可以对药材进行水分、总

灰分、酸不溶性灰分、水浸出物和醇浸出物的检查，

及重金属“（铅、镉、砷、铜、汞）的含量测定，并 
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表 1  《中国药典》2020 年版一部正文收载动物类药材及对应饮片质量控制内容 

Table 1  Summary of quality control contents of animal-derived traditional Chinese medicines and corresponding decoction 

pieces included in first volume of 2020 edition of Chinese Pharmacopoeia 

药材/饮片 药用部位 
质量控制 

鉴别 检查 含量测定 浸出物 

九香虫、九香虫饮片 干燥体 照薄层色谱法 水分、总灰分、黄曲霉毒素“（照

真菌毒素测定法） 

/ 醇溶性 

炒九香虫 干燥体 / 水分 / / 

土鳖虫 雌虫干燥体 显微鉴定，照薄层色谱法 杂质、水分、总灰分、酸不溶性

灰分、黄曲霉毒素 

/ 水溶性 

五倍子、五倍子饮片 干燥体 照薄层色谱法 水分、总灰分 鞣质“（照鞣质含量测定法）、

没食子酸（照高效液相色

谱法） 

/ 

乌梢蛇 干燥体 性状鉴定 水分 / 醇溶性 

乌梢蛇饮片、乌梢蛇

肉、酒乌梢蛇 

干燥体 聚合酶链式反应法检测 DNA 水分 / 醇溶性 

地龙 干燥体 显微鉴定，照薄层色谱法 杂质、水分、总灰分、酸不溶性、

灰分、重金属、黄曲霉毒素（照

真菌毒素测定法） 

/ 水溶性 

地龙饮片 干燥体 / 黄曲霉毒素（照真菌毒素测定

法） 

/ / 

全蝎、全蝎饮片 干燥体 显微鉴定 水分、总灰分、酸不溶性灰分、

黄曲霉毒素（照真菌毒素测

定法） 

/ 醇溶性 

海马 干燥体 性状鉴定 / / / 

海马饮片 干燥体 / / / / 

斑蝥、斑蝥饮片、

黄黑小斑蝥 

干燥体 显微鉴定，照薄层色谱法 / 斑蝥素“（照高效液相色谱法） / 

米斑蝥 干燥体 / / / / 

蛤蚧、蛤蚧饮片、酒

蛤蚧 

干燥体 性状鉴定，照薄层色谱法 / / 醇溶性 

蜈蚣 干燥体 / 水分、总灰分、黄曲霉毒素“（照

真菌毒素测定法） 

/ 醇溶性 

蜈蚣饮片 干燥体 / 水分、总灰分、黄曲霉毒素“（照

真菌毒素测定法） 

/ / 

蕲蛇 干燥体 / / / 醇溶性 

蕲蛇饮片、酒蕲蛇 干燥体 聚合酶链式反应法检测 DNA 水分 / 醇溶性 

蕲蛇肉 干燥体 聚合酶链式反应法检测 DNA 水分、总灰分 / 醇溶性 

金钱白花蛇 幼蛇干燥体 聚合酶链式反应法检测 DNA / / 醇溶性 

牛黄 干燥胆结石 显微鉴定，照薄层色谱法，理

化鉴定 

水分、总灰分、游离胆红素、照

高效液相色谱法“（通则0512）

测定（避光操作） 

胆酸“（照薄层色谱法）、胆红

素（照高效液相色谱法，

避光操作） 

/ 

体外培育牛黄 干燥胆结石 显微鉴定，照薄层色谱法，理

化鉴定 

水分、游离胆红素 胆酸“（照薄层色谱法）、胆红

素（吸光光度法） 

/ 

人工牛黄 / 照紫外-可见分光光度法，照

薄层色谱法 

水分 胆酸“（照紫外-可见分光光度

法）、胆红素“（照紫外-可

见分光光度法） 

/ 

水蛭 干燥体全体 照薄层色谱法 水分、总灰分、酸不溶性灰分、

酸碱度、重金属及有害元素

“（照铅、镉、砷、汞、铜测定

法）、黄曲霉毒素“（照真菌毒

素测定法） 

抗凝血酶（凝血酶滴定法） / 

水蛭饮片 干燥体全体 / / / / 
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表 1（续） 

药材/饮片 药用部位 
质量控制 

鉴别 检查 含量测定 浸出物 

烫水蛭 干燥体全体 照薄层色谱法 水分、总灰分、酸不溶性灰分、酸

碱度、重金属及有害元素“（照铅、

镉、砷、汞、铜测定法）、黄曲

霉毒素（照真菌毒素测定法） 

/ / 

海龙、海龙

饮片 

干燥体全体 / / / / 

阿胶 干燥皮或鲜皮经

煎煮而制成的

固体胶 

照“（含量测定）特征多肽项

下色谱、质谱条件实验 

水分“（照水分测定法）、重金属及

有害元素（照铅、镉、砷、汞、

铜测定法）、水不溶物 

氨基酸（照高效液相色谱

法）、特征多肽“（照高效液

相色谱-质谱法） 

/ 

阿胶饮片 干燥皮或鲜皮经

煎煮而制成的

固体胶 

/ 水分“（照水分测定法）、水不溶物 / / 

阿胶珠 干燥皮或鲜皮经

煎煮而制成的

固体胶 

照“（含量测定）特征多肽项

下色谱、质谱条件实验 

水分、总灰分 氨基酸“（照高效液相色谱法） / 

鸡内金 干燥沙囊内壁 / 水分、总灰分 / 醇溶性 

鸡内金饮片 干燥沙囊内壁 / / / / 

哈蟆油 雌性的干燥输卵管 照高效液相色谱法 膨胀度（照膨胀度测定法） / / 

桑螵蛸 干燥卵鞘 显微鉴定 水分、总灰分、酸不溶性灰分 / / 

桑螵鞘饮片 干燥卵鞘 / / / / 

蛇蜕、蛇蜕饮

片、酒蛇蜕 

干燥表皮膜 / 酸不溶性灰分 / / 

猪胆粉 胆汁的干燥品 照薄层色谱法 牛胆、羊胆“（照薄层色谱法）、还

原糖、异性有机物、水分 

牛磺猪去氧胆酸（照高效液

相色谱法） 

/ 

蜂胶 干燥分泌物 理化鉴定，照薄层色谱法 水分、总灰分、酸不溶性灰分、重

金属及有害元素“（照铅、镉、砷、

汞、铜测定法）、氧化时间 

白杨素、高良姜素、咖啡酸苯

乙酯“（照高效液相色谱法） 

醇溶性 

蜂胶饮片 干燥分泌物 / / / / 

蟾酥 干燥分泌物 照薄层色谱法，理化鉴定 水分、总灰分、酸不溶性灰分 蟾毒灵、华蟾酥毒基和脂蟾毒

配基（照高效液相色谱法） 

/ 

蟾酥饮片 干燥分泌物 照薄层色谱法，理化鉴定 水分 / / 

麝香 成熟雄体香囊中

的干燥分泌物 

照气相色谱法 本品不得检出动物组织、植物组

织、矿物和其他掺伪物，不得有

霉变，干燥失重，总灰分 

麝香酮（照气相色谱法） / 

麝香饮片 成熟雄体香囊中

的干燥分泌物 

/ 本品不得检出动物组织、植物组

织、矿物和其他掺伪物，不得有

霉变，干燥失重，总灰分 

/ / 

僵蚕、僵蚕

饮片 

家蚕幼虫感染白

僵菌而致死的

干燥体 

显微鉴别 杂质、水分、总灰分、酸不溶性灰

分、黄曲霉毒素“（照真菌毒素测

定法） 

/ 醇溶性 

瓦楞子、瓦楞

子饮片、石

决明、石决

明饮片 

贝壳 性状鉴别 / 碳酸钙（滴定法含量测定） / 

牡蛎 贝壳 性状鉴别，照薄层色谱法 酸不溶性灰“（照灰分测定法）、重

金属及有害元素“（照铅、镉、砷、

汞、铜测定法） 

碳酸钙（滴定法含量测定） / 

牡蛎饮片 贝壳 / / 碳酸钙（滴定法含量测定） / 

蛤壳 贝壳 性状鉴别，照薄层色谱法 酸不溶性灰“（照灰分测定法）、重

金属及有害元素“（照铅、镉、砷、

汞、铜测定法） 

/ / 

蛤壳饮片 贝壳 / / / / 
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表 1（续） 

药材/饮片 药用部位 
质量控制 

鉴别 检查 含量测定 浸出物 

珍珠 受刺激形成的珍珠 性状鉴别，滤液显钙盐的鉴

别反应 

酸不溶性灰（照灰分测定法）、重金属及有

害元素（照铅、镉、砷、汞、铜测定法） 

/ / 

珍珠饮片 受刺激形成的珍珠 / / / / 

珍珠母 贝壳 性状鉴别，滤液显钙盐的鉴

别反应 

酸不溶性灰分（照酸不溶性灰分测定法） / / 

珍珠母饮片 贝壳 / / / / 

水牛角 角 显微鉴别 / / / 

水牛角饮片 角 / / / / 

水牛角浓缩粉 角提取物 / 水分、总灰分、酸不溶性灰分 总氮“（照氮测定法） 水溶性 

鹿角 雄鹿角 / / / 水溶性 

鹿角饮片 雄鹿角 / / / / 

鹿角胶 固体胶 鹿角胶对照药材溶液（照高

效液相色谱法-质谱法） 

水分“（照水分测定法）、总灰分、重金属、

砷盐、水中不溶物、其他 

氨基酸（照高效液

相色谱法） 

/ 

鹿角霜 去胶质的角块 / 水分 / / 

鹿角霜饮片 去胶质的角块 / / / / 

鹿茸 幼角 显微鉴别，理化鉴别，照薄层

色谱法 

/ / / 

鹿茸饮片 幼角 / / / / 

羚羊角 角 显微鉴别 / / / 

羚羊角饮片 角 / / / / 

冬虫夏草 寄生在蝙蝠蛾科昆

虫幼虫上的子座

及幼虫尸体的复

合体 

/ 重金属及有害元素（照铅、镉、砷、汞、

铜测定法） 

腺苷（照高效液相

色谱法） 

/ 

虫白蜡 雄虫分泌的蜡 / 酸值、皂化值、碘值 / / 

蜂蜡 分泌的蜡 / / / / 

蜂蜜 所酿的蜜 / 水分、酸度、淀粉和糊精、寡糖“（照薄层

色谱法）、5-羟甲基糠醛“（照高效液相

色谱法）、蔗糖和麦芽糖 [照“（含量测

定）项下方法测定] 

果糖、葡萄糖“（照高

效液相色谱法） 

/ 

血余炭 头发制成的炭化物 / 酸不溶性灰分 / / 

龟甲、龟甲

饮片 

背甲及腹甲 照薄层色谱法 / / 水溶性 

龟甲胶 龟甲经煎煮而制成

的固体胶 

理化鉴别，龟甲胶对照药材

溶液（照高效液相色谱法-

质谱法） 

水分“（照水分测定法）、总灰分、水中不

溶物、重金属、其他 

氨基酸（照高效液

相色谱法） 

/ 

鳖甲 背甲 / 水分 / 醇溶性 

鳖甲饮片 背甲 / / / / 

海螵蛸、海

螵蛸饮片 

骨状内壳 显微鉴别，理化鉴别 重金属及有害元素（照铅、镉、砷、汞、

铜测定法） 

碳酸钙（滴定法含

量测定） 

/ 

蜂房、蜂房

饮片 

巢 / 水分、总灰分、酸不溶性灰分、黄曲霉毒

素（照真菌毒素测定法） 

/ / 

蝉蜕、蝉蜕

饮片 

若虫羽化时脱落的

皮壳 

/ / / / 

“/”缺乏此项内容。 

“/” indicates the absence of this item. 

根据测定结果作出合理的限量规定。 

2.2  部分动物药的质量标准专属性不强 

动物药目前大多采用氨基酸等小分子次生代

谢产物作为质控指标，以胶类药材为例，龟甲胶、

阿胶、鹿角胶 3种药材均以 L-羟脯氨酸、甘氨酸、

丙氨酸、L-脯氨酸等氨基酸作为质控成分，虽同为 
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图 1  《中国药典》2020 年版一部正文收载动物类药材质量控制缺项情况 

Fig. 1  Missing items of quality control for animal-derived traditional Chinese medicines in main text of first volume of 2020 

edition of Chinese Pharmacopoeia 

表 2  《中国药典》2020 年版一部正文收载动物类药材质量控制缺项情况 

Table 2  Deficiencies in quality control standards for animal-derived traditional Chinese medicines monographed of first 

volume of 2020 edition of Chinese Pharmacopoeia 

缺项情况 具体类别 药材名称 

1项 “ 鉴别】 水牛角浓缩粉 

“ 含量测定】 九香虫、土鳖虫、乌梢蛇、地龙、全蝎、僵蚕 

“ 浸出物】 五倍子、牛黄、人工牛黄、水蛭、阿胶、猪胆粉、蟾酥、麝香、

牡蛎、鹿角胶、龟甲胶、海螵蛸 

2项 “ 鉴别】 含量测定】 蜈蚣、鸡内金、鳖甲 

“ 鉴别】 浸出物】 冬虫夏草、蜂蜜 

“ 检查】 含量测定】 蛤蚧、金钱白花蛇、龟甲 

“ 检查】 浸出物】 斑蝥、瓦楞子、石决明 

“ 含量测定】 浸出物】 海马、桑螵蛸、蛤壳、珍珠、珍珠母、蛤蟆油 

3项 “ 鉴别】 检查】 含量测定】 蕲蛇、蛇蜕、鹿角 

“ 鉴别】 含量测定】 浸出物】 鹿角霜、虫白蜡、血余炭、蜂房 

“ 检查】 含量测定】 浸出物】 海马、水牛角、鹿茸、羚羊角 

4项 “ 鉴别】 检查】 含量测定】 浸出物】 海龙、蜂蜡、蝉蜕 

 

胶类药材，但龟甲胶偏于养阴清虚热，阿胶偏于滋

补阴血，鹿角胶则偏于温阳补肾，不同物种来源及

不同功效特点的中药采用相同质控指标，难以体现

物种专属性及反映功效特点。目前有研究者采用液

质联用多肽识别技术寻找胶类药材特征肽段，最终

通过串联四级杆质谱的多反应检测建立专属性鉴

别方法，确定了不同胶类药材对应的特征离子，可

有效地区分不同原料来源胶类[21]。再者如冬虫夏草

仅以腺苷作为含量测定检测指标，但其相关混淆品

中腺苷的含量亦高于药典标准[22]，无法进行有效区

分，随着检验手段的进步，可以将腺苷联合核苷、

麦角甾醇、糖类及氨基酸等成分作为指标性成分，

筛选具有虫夏草功效属性的专属性指标成分作为

质控指标。 

2.3  部分新方法与新技术未被有效纳入 

聚合酶链式反应法作为一种快速、高效、特异

性强的分子生物学技术，具有高灵敏度、特异性强、

快速高效、可追溯性等特点，《中国药典》2020 年

版采用此法仅对乌梢蛇、蕲蛇、金钱白花蛇 3味药

材进行 DNA 鉴别，其他药材也可应用此项技术进

行质控，扩大新技术应用范围。此外，目前报道的

新技术也可纳入药典质控标准，如晶体 X射线衍射 
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表 3  《中国药典》2020 年版一部中药成方制剂包含的动物类中药质量控制内容汇总 

Table 3  Summary of quality control contents of animal-derived traditional Chinese medicines included of first volume of 

2020 edition of Chinese Pharmacopoeia 

成方制剂 动物药 
药典中质量 

控制内容 

部颁/地方标准中质量控制内容 

部颁/地方标准 质量控制内容 

二十五味珍珠丸、十一

味能消丸、十六味冬

青丸、三味蒺藜散 

方海“（螃

蟹） 

/ 内蒙古蒙药饮片炮制规范（2020年版） ①显微鉴别、理化鉴别；②水分、总灰分、酸

不溶性灰分；③甲壳素；④水溶性 

辽宁省中药材标准第 1册（2009年版） ②发臭变质者不得药用 

庆余辟瘟丹 铜石龙子 / 中华人民共和国卫生部药品标准中药成方

制剂第 12册 

/ 

复方蛤青片 干蟾 / 安徽省中药材标准（2022年版） ②水分、酸不溶性灰分；③5-羟色胺；④醇

溶性 

山东省中药饮片炮制规范（2012年版） ①理化鉴别；②杂质、水分；④水溶性 

湖北省中药饮片炮制规范（2009年版） ②水分 

陕西省中药饮片标准（第 2册） ②杂质、水分、酸不溶性灰分 

上海市中药饮片炮制规范（2008年版） ②杂质 

季德胜蛇药片 蟾皮 ① 显 微 鉴

别、薄层

色谱法 

河南省中药材标准（2023年版） ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分、总灰分、

酸不溶性灰分；④醇溶性 

辽宁省中药材标准（第 2册） ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分、总灰分、

酸不溶性灰分；③华蟾酥毒基 

安徽省中药材标准（2022年） ①薄层色谱法；②水分、总灰分、酸不溶性灰

分；③游离总生物碱、蟾蜍噻咛；④醇溶性 

江苏省中药饮片炮制规范（2020年版） ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分；③华蟾酥

毒基、酯蟾毒配基；④醇溶性 

陕西省药材标准（2015年版） ①理化鉴别；②水分、总灰分、酸不溶性灰

分；③华蟾酥毒基、酯蟾毒配基 

江苏省中药材标准（1989年版） ①理化鉴别；④醇溶性 

伤科接骨片 海星 ①显微鉴别 山东省中药材标准（2022年） ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分、酸不溶性

灰分、重金属及有害物质；③无水葡萄糖；

④水溶性 

安徽省中药材标准（2022年） ①薄层色谱法；②水分、酸不溶性灰分；④水

溶性 

辽宁省中药材标准（第 2册） ①薄层色谱法；②水分；④水溶性 

阿魏化痞膏 蜣螂 / 上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①显微鉴别、紫外-可见分光光度法、理化

鉴别 

上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①显微鉴别、理化鉴别 

四川省中药饮片炮制规范（2015年） ①显微鉴别、理化鉴别；②水分、总灰分、酸

不溶性灰分；④醇溶性 

北京市中药饮片炮制规范（2008年版） ①显微鉴别、理化鉴别 

山东省中药炮制规范（2002年版） ①理化鉴别 

獾油搽剂 獾油 ① 薄 层 色

谱法 

内蒙古蒙药饮片炮制规范（2020年版） ①薄层色谱法；②酸值、过氧化值 

山西省中药材标准（2013年公示） ②羟值、酸值、羰基值、过氧化值 

山东省中药材标准（2012年版） ②相对密度、折光率、过氧化值 

辽宁省中药材标准第 1册（2009年版） ②酸值、过氧化值 

伤科接骨片 鸡骨 / / / 

蛤蚧补肾胶囊 麻雀 / 辽宁省中药材标准第 1册（2009年版） / 

乌鸡白凤丸 乌鸡 ①显微鉴别 河南省中药材标准（2023年版） ①显微鉴别 

乌鸡白凤片、乌鸡白凤

颗粒 

/ 辽宁省中药材标准（第 2册） ①显微鉴别 

天津市中药饮片炮制规范（2018年版） ②水分、挥发性碱性物质；③总氮 

龟龄集 雀脑 / 山西省中药材标准（2013年公示） ①显微鉴别、理化鉴别、薄层色谱法；②水

分、总灰分、酸不溶性灰分；③总氮 

胡蜂酒 胡蜂 / / / 
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表 3（续） 

成方制剂 动物药 
药典中质量

控制内容 

部颁/地方标准中质量控制内容 

部颁/地方标准 质量控制内容 

十香止痛丸、九气拈痛丸、

小金丸、槟榔四消丸、平

消胶囊、冯了性风湿跌

打药酒、阳和解凝膏、痛

经丸、痛经宝颗粒、槟榔

四消丸“（大蜜丸）、槟榔

四消丸（水丸） 

五灵脂 / 广东省中药材及饮片标准（2025年版）

征求意见稿 

①薄层色谱法；②水分、总灰分、酸不溶性

灰分；④醇溶性 

安徽省中药饮片炮制规范（2019年版） ②水分、总灰分、酸不溶性灰分；④醇溶性 

陕西省药材标准（2015年版） ①显微鉴别、薄层色谱法；②杂质、水分、

总灰分、酸不溶性灰分；④醇溶性 

湖南省中药材质量标准（2009年版） ①理化鉴别、薄层鉴别 

河北省中药饮片炮制规范（2003年版） ①显微鉴别；②水分 

铁笛口服液、铁笛丸 凤凰衣 / 江苏省中药饮片炮制规范（2020年版） ②水分；④水溶性 

广东省中药材标准第 3册（2019年版） ①薄层色谱法；②水分；④醇溶性 

宁夏中药饮片炮制规范（2017年版） ②杂质、总灰分；④醇溶性 

湖南省中药材质量标准（2009年版） ②水分 

辽宁省中药材标准（第 2册） ①显微鉴别；②水分、总灰分、酸不溶性灰

分；④醇溶性 

胃药胶囊、胃康胶囊 鸡蛋壳 / 广东省中药材及饮片标准（2025年版）

征求意见稿 

①理化鉴别；②水分 

河南省中药材标准（2023年版） ①显微鉴别、理化鉴别；②水分；③碳酸钙 

贵州省中药、民族药药材标准“（2019年

版）（第 3册）公示件 

①理化鉴别；③碳酸钙 

辽宁省中药材标准（第 2册） ①显微鉴别、理化鉴别；②水分；③碳酸钙 

贵州省中药材民族药材质量标准（2003

年版） 

①理化鉴别 

尪痹片、尪痹颗粒 羊骨 / 辽宁省中药材标准（第 2册） / 

健步丸 羊肉 ①显微鉴别 甘肃省中药材标准（2020年版） ②气味 

湖南省中药材质量标准（2009年版） ②气味 

羊胆丸、障翳散 羊胆干膏 ①薄层色谱

法；②水

分、猪胆

粉；③胆酸 

福建省中药饮片炮制规范（2012版） ①薄层色谱法；②糖 

福建省中药材标准（2006年版） ①薄层色谱法；②相对密度、糖；④醇溶性 

复方羊角片、石斛夜光丸、

复方珍珠暗疮片、金振

口服液 

山羊角 ①显微鉴别 广东省中药材标准-第 3册 ①薄层色谱法 

甘肃省中药材标准（2020年版） ①显微鉴别、理化鉴别、聚合酶链反应 

痔宁片 刺猥皮 / 贵州省中药、民族药药材标准“（2019年

版）（第 3册）公示件 

①显微鉴别；②水分、总灰分、酸不溶性灰

分；④醇溶性 

四川省中药饮片炮制规范（2015年） ①理化鉴别；②水分、总灰分、酸不溶性灰

分；④水溶性 

山东省中药饮片炮制规范（2012年版） ②水分 

江西省中药饮片炮制规范（2008年版） ②水分、总灰分、酸不溶性灰分 

壮骨伸筋胶囊 狗骨 ①显微鉴别 广东省中药材及饮片标准（2025年版）

征求意见稿 

①理化鉴别、薄层色谱法；②水分；④水溶性 

吉林省中药材标准第 2册（2019年版） ①显微鉴别、理化鉴别、薄层色谱法；②水

分、酸不溶性灰分；④水溶性 

广东省中药材标准（第 2册） ①理化鉴别、薄层色谱法；②水分；④水溶性 

健脑补肾丸、蛤蚧补肾胶囊 狗鞭 / 安徽省中药饮片炮制规范（2019年版） ①性状；④醇溶性 

辽宁省中药材标准第 1册（2009年版） ①性状 

卫生部药品标准中药材第 1册（1992年

版） 

④水溶性 

大黄䗪虫丸、化癥回生片 虻虫 ①显微鉴别 江苏省中药饮片炮制规范（2020年版） ①显微鉴别；②水分、总灰分；④水溶性 

上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ②杂质 

江西省中药饮片炮制规范（2008年版） ②水分、总灰分、酸不溶性灰分 
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表 3（续） 

成方制剂 动物药 
药典中质量 

控制内容 

部颁/地方标准中质量控制内容 

部颁/地方标准 质量控制内容 

冯了性风湿跌打药酒、

清降片、舒筋活络酒 

蚕沙 / 广东省中药材及饮片标准“（2025年版）征求

意见稿 

①显微鉴别、薄层色谱法；②水分；④醇

溶性 

福建省中药饮片炮制规范（2012年版） ①显微鉴别、理化鉴别、薄层色谱法；②杂

质、水分、总灰分 

江西省中药饮片炮制规范（2008年版） ①显微鉴别、理化鉴别；②水分、总灰分、

酸不溶性灰分 

福建省中药材标准（2006年版） ①显微鉴别、理化鉴别；②杂质 

河南省中药饮片炮制规范（2005年版） ①显微鉴别、理化鉴别、薄层色谱法 

卫生部药品标准中药材第 1册（1992年版） ①显微鉴别、理化鉴别、薄层色谱法；②水

分、总灰分 

江苏省中药材标准（1989年版） ①显微鉴别、理化鉴别；②杂质；③氮 

十一味能消丸 蛇肉 / / / 

牛黄蛇胆川贝液 蛇胆汁 ①薄层色谱

法；③胆酸 

安徽省中药材标准（2022年公示） ①薄层色谱法；②理化检查、气味；③牛磺

胆酸 

乌蛇止痒丸 / 广东省中药材及饮片标准“（2025年版）征求

意见稿 

①薄层色谱法；②理化检查、气味；③牛磺

胆酸钠 

广东省中药材标准（第 2册） ①薄层色谱法；②理化检查、气味；③牛磺

胆酸钠 

蛇胆川贝软胶囊、蛇

胆川贝胶囊、蛇胆

川贝散 

①薄层色谱

法；③牛磺

胆酸钠 

安徽省中药饮片炮制规范（2019年版） ①薄层色谱法；②理化检查、气味；③牛磺

胆酸 

蛇胆陈皮片、蛇胆陈皮

胶囊、蛇胆陈皮散 

①薄层色谱法 

清热镇咳糖浆 浮海石 / 上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ②杂质 

湖北省中药饮片炮制规范（2009年版） ①显微鉴别 

北京市中药饮片炮制规范（2008年版） ①理化鉴别 

江西省中药饮片炮制规范（2008年版） ①理化鉴别 

卫生部药品标准中药材第 1册（1992年版） / 

骨折挫伤胶囊 猪骨 / 吉林省中药材标准第 2册（2019年版） / 

镇脑宁胶囊 猪脑粉 ①理化鉴别；②

酸度、干燥失

重、炽灼残

渣；③总氮 

广东省中药材及饮片标准“（2025年版）征求

意见稿 

①薄层色谱法；②异物、水分、重金属、砷

盐；④醇溶性 

广东省中药材标准（第 2册） ①薄层色谱法；②异物、水分、重金属、砷

盐；④醇溶性 

牛黄净脑片 猪胆膏 / 上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①薄层色谱法；②牛、羊胆、还原糖、异物

有机物 

福建省中药饮片炮制规范（2012年版） ①薄层色谱法；②脂肪油、还原糖、淀粉、

水分 

藤丹胶囊 ①薄层色谱法 甘肃省中药材标准（2009年版） ①薄层色谱法；②脂肪油、还原糖、淀粉 

湖南省中药材质量标准（2009年版） ①薄层色谱法；②脂肪油、还原糖、淀粉 

甘肃省中药材标准（2009年版）  ①薄层色谱法；②脂肪油、还原糖、淀粉 

大补阴丸 猪脊髓 / 甘肃省中药材标准（2020年版） ①理化鉴别；④醇溶性 

山东省中药材标准（2012年版） ①理化鉴别；④醇溶性 

浙江省中药材标准（第 1册） ②杂质、水分、酸值；④醇溶性 

胆乐胶囊、脑立清丸、

脑立清胶囊 

猪胆汁 ①薄层色谱法 吉林省中药材标准-第 1册 ①薄层色谱法；②牛、羊胆、还原糖、脂肪

油、相对密度；③牛磺猪去氧胆酸 

浙江省中药材标准-第 1册 ①薄层色谱法；②相对密度、还原糖、异性

有机物 

湖北省中药材质量标准（2018年版） ①薄层色谱法；②牛、羊胆、还原糖、异性

有机物、总固形物 

湖南省中药材质量标准（2009年版） ①薄层色谱法；②脂肪油、还原糖 

广西壮族自治区壮药质量标准-第 1卷“（2008

年版） 

①薄层色谱法；②牛、羊胆汁、还原糖；③

猪去氧胆酸 
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表 3（续） 

成方制剂 动物药 
药典中质量 

控制内容 

部颁/地方标准中质量控制内容 

部颁/地方标准 质量控制内容 

血美安胶囊 猪蹄甲 ①显微鉴别、理

化鉴别、薄层

色谱法 

安徽省中药饮片炮制规范（2019年版） ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分、总灰分 

湖北省中药材质量标准（2018年版） ①理化鉴别；③总氮 

吉林省中药材标准-第 2册 ①薄层色谱法；②水分、总灰分 

心脑康片、心脑康胶囊 鹿心粉 / / / 

参茸固本片 鹿茸血 / 吉林省中药材标准-第 2册（2019年版） ①薄层色谱法；②总固体；③总氮 

辽宁省中药材标准第 1册（2009年版） ①薄层色谱法；②总固体；③总氮 

全鹿丸 全鹿干 ①显微鉴别 浙江省中药材标准-第 1册 / 

大黄䗪虫丸 蛴螬 ①显微鉴别 吉林省中药材标准-第 2册 ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分；酸不溶

性灰分；③肌苷；④水溶性 

湖北省中药材质量标准（2018年版） ①显微鉴别；②酸不溶性灰分；④醇溶性 

宁夏中药饮片炮制规范（2017年版） ②总灰分；④醇溶性 

陕西省药材标准（2015年版） ①显微鉴别；②水分、重金属及有害元素、

有机氯农药残留量；③氮 

山东省中药材标（2012年版） ②水分 

胆石通胶囊 鹅胆粉 ①薄层色谱法 广东省中药材标准第 1册（2004年版） ①理化鉴别、薄层色谱法；②还原糖、异性

有机物、水分 

万应胶囊、万应锭、熊胆

救心丸、熊胆痔灵栓、

麝香通心滴丸 

熊胆粉 ①薄层色谱法 内蒙古蒙药饮片炮制规范（2020年版） ①薄层色谱法、高效液相色谱；②水分、

牛、羊胆、糖、异性有机物；③牛磺熊

去氧胆酸 

复方熊胆滴眼液 ①薄层色谱法；

③牛磺熊去

氧胆酸 

陕西省中药饮片标准（第 1册） ①薄层色谱法、高效液相色谱；②猪胆粉、

牛、羊胆粉、糖、异性有机物、水分、卫

生学检；③牛磺熊去氧胆酸 

消痔软膏 ③牛磺熊去氧

胆酸 

广西壮族自治区中药饮片炮制规范

“（2007年版） 

①薄层色谱法、高效液相色谱法；②猪胆、

牛、羊胆、糖、异性有机物、水分；③牛

黄熊去氧胆酸 

熊胆胶囊 ①薄层色谱法、

高效液相色

谱法；②猪

胆；③牛磺熊

去氧胆酸 

天津市中药饮片炮制规范（2005年版） ①薄层色谱法、高效液相色谱法；②猪胆、

牛、羊胆、糖、异性有机物、水分、微生

物限度；③牛磺熊去氧胆酸 

万应胶囊、万应锭 牛胆汁 / 辽宁省中药材标准（第 2册） ①理化鉴别、薄层色谱法；②总固体、总灰

分；③胆酸 

新疆中药维吾尔药饮片炮制规范（2010

年版） 

①理化鉴别 

贵州省中药材民族药材质量标准（2003

年版） 

①理化鉴别、薄层色谱法 

七味广枣丸 牛心 ①显微鉴别 内蒙古蒙药材炮制规范-2017年增补版 ②水分、总水分；④醇溶性 

清宁丸 牛乳 / 天津市中药饮片炮制规范（2022年版） / 

龟龄集、疳积散 石燕 / 卫生部药品标准中药材第 1册（1992年版） ①理化鉴别 

四川省中药材标准（1987年版） ①理化鉴别 

上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①理化鉴别 

山东省中药饮片炮制规范（2012年版） ①理化鉴别；③碳酸钙 

健脑丸、健脑胶囊、解郁

安神颗粒 

龙齿 / 山西省中药材标准（2014年公示） ①理化鉴别；②重金属、砷盐；③碳酸钙 

广东省中药材标准（第 2册） ①理化鉴别；②酸不溶性灰分、重金属、砷盐 

陕西省中药饮片标准（第 1册） ①理化鉴别；②砷盐；③碳酸钙 

湖南省中药材质量标准（2009年版） ①理化鉴别；②重金属、砷盐 

甘肃省中药材标准（2009年版） ①理化鉴别；②砷盐；③碳酸钙 

上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①理化鉴别；②氨基酸、杂质 

宁夏中药饮片炮制规范（2017年版） ①理化鉴别；②重金属、砷盐；③碳酸钙 

湖北省中药饮片炮制规范（2018年版） ①理化鉴别；②重金属及有害元素；③钙 

山东省中药饮片炮制规范（2012年版） ①理化鉴别；③碳酸钙 
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表 3（续） 

成方制剂 动物药 
药典中质量 

控制内容 

部颁/地方标准中质量控制内容 

部颁/地方标准 质量控制内容 

二十五味珊瑚丸、

龙牡壮骨颗粒、

泻肝安神丸、致

康胶囊、健脑补

肾丸、健脾生血

片、健脾生血颗

粒、益脑片、锁

阳固精丸 

龙骨 / 山西省中药材标准（2014年公示） ①理化鉴别；②重金属、砷盐；③碳酸钙 

广东省中药材标准（第 1册） ①显微鉴别、理化鉴别；②重金属、砷盐；③碳

酸钙 

山东省中药材标准（2002年版） ①理化鉴别；②酸不溶性灰分 

湖南省中药材质量标准（2009年版） ①理化鉴别；②重金属、砷盐 

甘肃省中药材标准（2009年版） ①理化鉴别；②砷盐；③碳酸钙 

上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①理化鉴别；②氨基酸、杂质 

山东省中药饮片炮制规范（2012年版） ①理化鉴别；②重金属、砷盐；③碳酸钙 

陕西省中药饮片标准（第 1册） ①理化鉴别；②砷盐；③碳酸钙 

湖北省中药饮片炮制规范（2018年版） ①理化鉴别；②重金属及有害元素；③钙 

宁夏中药饮片炮制规范（2017年版） ①理化鉴别；②重金属、砷盐；③碳酸钙 

清音丸 百药煎 / 四川省中药饮片炮制规范（2015年版） ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分、总灰分、酸

不溶性灰分、黄曲霉毒素；③没食子酸 

浙江省中药炮制规范（2015年版） ②水分、总灰分；③没食子酸 

江苏省中药饮片炮制规范（2020年版） ①薄层色谱法、高效液相色谱法；②水分、总灰

分、黄曲霉毒素；③没食子酸 

抗栓再造丸 穿山甲 ①显微鉴别 进口药材标准 ①薄层色谱法；②杂质、对二氯苯 

万灵五香膏、通乳

颗、麝香脑脉康

胶囊 

/ 上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①薄层色谱法；②杂质、总灰分 

江西省中药饮片炮制规范（2008年版） ②水分、总灰分、酸不溶性灰分 

陕西省中药饮片标准（第 2册） ①薄层色谱法；②水分、总灰分、酸不溶性灰分 

广西壮族自治区中药饮片炮制规范

“（2007年版） 

①薄层色谱法；②杂质 

山东省中药炮制规范（2002年版） ①薄层色谱法；②杂质 

局方至宝散 玳瑁 / 上海市中药饮片炮制规范（2018年版） ①理化鉴别、薄层色谱法 

福建省中药饮片炮制规范（2012年版） ①理化鉴别、薄层色谱法 

庆余辟瘟丹 湖南省中药材标准（2009年版） ①理化鉴别、薄层色谱法；②不得掺有边甲、异

物，片张清洁，不得有污染 

北京市中药饮片炮制规范（2008年版） ①理化鉴别、薄层色谱法 

珍珠胃安丸、胃乃

安胶囊、健胃愈

疡片、新癀片 

珍珠层粉 ①显微鉴别 福建省中药饮片炮制规范（2012年版） ①理化鉴别；②水分、钙盐；③含氮量 

湖南省中药饮片炮制规范（2010年版） ①理化鉴别 

福建省中药材标准（2006年版） ①理化鉴别；②水分、钙盐；③总氮 

胃疡宁丸、新雪

颗粒 

/ 四川省中药材标准（1987年版） ①理化鉴别、薄层色谱法；②钙盐、重金属、水

分；③蛋白质 

化癥回生片 鳖甲胶 / 山东省中药炮制规范（2002年版） ②符合胶剂项下有关的各项规定（《中国药典》

2000年版一部附录 IG） 

山西省中药材标准（1987年版） ②符合“《中国药典》1985年版一部附录胶剂项下

有关的各项规定 

胆乐胶囊 猪胆汁酸 ① 薄 层 色 谱

法；②酸度、

干燥失重、

总灰分；③

猪胆汁酸 

浙江省中药材标准（2017年版）第 1册 ①薄层色谱法；②酸度、干燥失重、灰分；③猪

胆汁酸 

蚕蛾公补片、甜梦

口服液“（甜梦合

剂） 

蚕蛾 / 安徽省中药材标准（2022年公示） ①薄层色谱法；②水分、总灰分；④醇溶性 

重庆市中药材标准（2022年版第 1批） ①薄层色谱法；②水分；④醇溶性 

甘肃省中药材标准（2020年版） ②总灰分、酸不溶性灰分；④醇溶性 

安徽省中药饮片炮制规范（2019年版） ①薄层色谱法；②总灰分；④醇溶性 

湖北省中药材质量标准（2018年版） ②水分；④醇溶性 

宁夏中药饮片炮制规范（2017年版） ②杂质、水分 

陕西省药材标准（2015年版） ①显微鉴别、薄层色谱法；②杂质“（雌蚕蛾等）、

水分、总灰分、酸值、羰基值、过氧化值；④

醇溶性 



 中草药 2025年 11月 第 56卷 第 22期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2025 November Vol. 56 No. 22 ·8377· 

    

表 3（续） 

成方制剂 动物药 
药典中质量 

控制内容 

部颁/地方标准中质量控制内容 

部颁/地方标准 质量控制内容 

蚕蛾公补片、甜梦

口服液“（甜梦合

剂） 

蚕蛾 / 山东省中药材标准（2012年版） ①薄层色谱法；②水分；④醇溶性 

山西省中药材中药饮片标准（第 1册） ①显微鉴别、薄层色谱法；②水分、总灰分、酸

不溶性灰分；③总氮 

黑龙江省中药材标准（2001年版） ①理化鉴别、薄层色谱法 

广东省中药材标准（第 2册） ①薄层色谱法；②水分、总灰分、重金属；④醇

溶性 

辽宁省中药材标准第 1册（2009年版） ②干燥失重、总灰分；④醇溶性 

熊胆痔灵栓 蛋黄油 / 四川省中药饮片炮制规范（2015年） ①薄层色谱法；②酸值、皂化值、碘值、过氧化

值、微生物限度 

湖南省中药材标准（2009年版） ①薄层色谱法；②水分与挥发物；③总磷量 

黑龙江省中药材标准（2001年版） ②相对密度、折光率 

表格中不包含纳入《中国药典》2020年版一部药材/饮片项下的动物药；①-鉴别；②-检查；③-含量测定；④-浸出物；“/”及无序号表示缺乏此项

内容。 

The animal drugs listed are exclusive of those animal-derived traditional Chinese medicines under the category of medicinal materials/decoction pieces of 

first volume of 2020 edition of Chinese Pharmacopoeia; ①-identify; ②-inspection; ③-assay; ④-extractives; “/” or blank means test not applied/no data. 

 

图 2  《中国药典》2020 年版一部中药成方制剂项下涵盖的动物药质控情况 

Fig. 2  Quality control situation of animal-derived traditional Chinese medicines covered of first volume first volume of 2020 

edition of Chinese Pharmacopoeia under category of traditional Chinese medicine compound preparations 

法鉴别瓦楞子碳酸钙[23]，Tricine-SDS-PAGE电泳法

鉴别鹿茸多肽[24]，高效液相色谱-质谱联用法定量

牛黄中胆汁酸类成分等方法已广泛用于实践[25]。 

2.4  动物类中药的质控方式可参考阿胶标准进行

完善 

对于“《中国药典》2020年版中质量控制存在一

定缺失的动物类中药，建议可参考质量控制较完整

的经典动物类中药阿胶（图 3）。在 鉴别】项下，

阿胶通过采用三重四极杆质谱检测器，电喷雾离子

化正离子模式下多反应检测离子对进行鉴定，对于

如冬虫夏草的贵重药材的“ 鉴别】内容补充有一定

参考意义。另外在“ 含量测定】项下，由于色谱-质

谱联用等各项技术的不断发展，将其用于动物药鉴

别发展已得到广泛应用，目前已找到关于阿胶中的 
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图 3  《中国药典》2020 年版中阿胶质量控制思路参考 

Fig. 3  Reference for quality control of Ejiao of 2020 edition of Chinese Pharmacopoeia 

2种特征多肽（驴源多肽 A1、A2），可通过对其专

属性成分含量进行限定以控制质量[26]。其他常用药

材也可针对不同药材本身性质及成分特性，借鉴阿

胶专属性质控思路，采用适当方法完善和提升质控

内容。 

3  动物类中药质量控制提升的关键策略 

目前动物类中药质控指标缺乏及质控方式较

为单一，难以保障药材安全有效。对于动物类中药

的质控提升，首先应从源头入手，通过“专属性”

技术找寻特征性指标解决药材真伪鉴别的难题；其

次是多技术联用探明药材““有效性”物质基础，为

质控指标的补充完善奠定基础；最后是多方面控制

药材““安全性”，最大限度确保临床用药安全。即通

过““专属性-有效性-安全性”三维质控策略，三管齐

下完善动物药质量控制体系。 

3.1  “专属性”策略鉴别动物类中药掺伪造假 

3.1.1  采用专属性高的鉴别方法  ①利用 DNA 条

形码技术专属性鉴别动物药。目前多数动物药鉴别

方法专属性不高，传统鉴别手段难以区分正品与易

混品/伪品。而 DNA条形码技术可利用一段相对较

短的标准 DNA 序列实现物种的鉴定，特别是其中

线粒体细胞色素 C 氧化酶亚基 I（cytochrome c 

oxidase subunit I，COI）基因作为动物物种识别标准

条形码，在动物群中物种区分率高达 90%以上[27]，

可对物种进行快速、准确的识别和鉴定[28-29]，适用

于易混淆近缘物种的动物类中药鉴别“（如海龙、蛇

类等）。刘旭朝等[30]以 COI序列为标准序列，建立

基于 DNA 条形码技术的水牛角及其易混伪品鉴定

方法，为水牛角真伪鉴别提供了新方法。熊希然等[31]

利用 DNA 条形码技术，成功对 119 批九香虫正品

及其易混品进行鉴定区分，并确定了 COI基因可作

为有效鉴定九香虫类药材的 DNA 条形码基因。②

DNA 指纹图谱技术。熊辕等[32]基于短串联重复序

列“（short tandem repeats，STR）分型创建了水牛角

药材 DNA 指纹图谱鉴定方法，筛选出了 2 对可区

分水牛角和牦牛角的荧光 STR 分型引物 16Sa 和

CRc，16Sa可检出掺入比例＞5%的样本，CRc可检

出掺入比例＞1%的样本。该方法既通过正品与混伪

品 DNA 指纹图谱存在差异进行掺伪鉴别，又可作

为半定量方法用于估测掺入的比例。对于痕量掺入

样品的真伪鉴别，可参考目前用于肉类食品中痕量

掺假检测的技术，已报道的包括聚类规则间隔短回

文重复序列（clustered regularly interspaced short 

palindromic repeats，CRISPR）和 CRISPR相关核酸

酶系统“（CRISPR-associated nuclease，Cas）系统建

立的新型 DNA生物传感技术，可实现 100～10 000 

aM的痕量目标 DNA的灵敏检测[33]；及基于表面增

强拉曼散射技术的核酸生物传感器，检测限可低至

200 aM，已被成功用于骆驼乳样品中牛乳和羊乳的

多重检测中[34]。未来也可将实时聚合酶链式反应

“（polymerase chain reaction，PCR）、基于液滴微流控

的微滴数字 PCR技术“（droplet digital PCR，dd PCR）

与 DNA 宏阵列等新型分析技术结合，以实现动物

类中药未知多物种掺伪及痕量掺伪检测[35]。 

3.1.2  构建/完善动物药专属蛋白质数据库进行专

属性真伪鉴别  目前，蛋白质成分分析广泛采用“自

下而上”的策略，主要通过数据库检索匹配对成分进

行分析鉴定，但目前仅有个别动物药具有相关数据

库。由于不同动物本身种属差异较大，为提高动物药

蛋白多肽类化学成分研究的专属性与准确度，可基
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于转录组学构建动物药专属蛋白数据库[36]。此外，从

头测序作为一种无需数据库作为参考，可直接对串

联质谱数据进行分析的鉴定方法，在鉴定未知生物

肽序列上具有重要作用[37-38]。而深度学习技术的不

断发展，也有力推动了从头测序在蛋白质组学等方面

的应用，出现了DeepNovo、Denovo-GCN、Casanovo、

GraphNovo[39-42]等工具，展现出了优于传统算法或机

器学习工具的效果，可用于一些未被充分研究而缺

乏数据库的动物类中药（如石决明等）[43]。 

3.1.3  找寻动物药专属性肽段  富含蛋白质/多肽

成分的动物类中药“（如胶类、角类药材等），可利用

生物信息学对收集到的大量 DNA、蛋白质等生物信

息数据进行挖掘与处理，筛选动物药类中药特征

肽。Li等[44]利用生物信息学预测每种动物专属性肽

段，并通过 nano-LC-MS/MS 实验验证这些肽段的

存在，最终筛选出可用于阿胶、马皮胶、牛皮胶、

猪皮胶的鉴别与区分的特征性肽段。另有研究利用

2D LC-LTQ-Orbitrap MS 技术鉴定出了冬虫夏草中

170种二肽，并筛选出 11个潜在二肽标志物可用于

冬虫夏草的掺假检测[45]。该研究方法也适用于水牛

角[46]、鸡内金[47]等动物药的掺假鉴别。 

3.2  “有效性”策略解析动物类中药物质基础 

动物类中药的物质基础研究是其质量评价的

核心，基因组学、转录组学、蛋白组学等多组学研

究与计算机辅助技术的不断发展，给动物类中药物

质基础研究及有效性筛选提供有力支撑。由于不同

组学技术各有优势“（图 4），常将 2种及以上的组学

技术联用，相辅相成。Grafskaia等[48]以药用水蛭为

研究对象，利用基因组学的方法以确定编码潜在的

AMP的氨基酸序列，并联合代谢组学及蛋白组学筛

选出 8个具抗菌活性的多肽，推动水蛭的药效物质

基础研究。 
 

 

图 4  4 种组学方法的优势及相关常用技术 

Fig. 4  Advantages of four omics methods and related commonly used techniques 

生物信息学与计算机辅助技术的结合，可从大

量化合物库中快速筛选出具有潜在药物活性分子，

常用的方法包括分子对接、药效团模型、分子相似

性搜索等[49]，为动物类的中药质量研究开辟了新的

途径。王莹雪等[50]通过液质联用及分子对接技术筛

选阿胶降血压、抗老年痴呆和抗肿瘤的活性肽，筛

选出 519种活性肽，并明确了最具潜力的 3种活性

肽，为阿胶活性肽的筛选提供参考。Liu 等[51]通过

网络药理学及分子对接预测分析水蛭素对心肌肥

大的潜在作用机制，发现水蛭素的治疗作用可能与

磷脂酰肌醇 3-激酶/蛋白激酶 B 信号通路的激活相

关，且分子对接结果显示水蛭素可与信号传导及转

录激活蛋白 3、白细胞介素-6和丝裂原活化蛋白激

酶 1高度结合，这可能是水蛭素抑制心肌肥厚的基
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础。跨学科的技术融合不仅从微观层面深入剖析动

物类中药的物质基础，还能从宏观层面实现对其质

控标准的进一步把控。 

在预测筛选活性有效成分的基础上，还应完善

有效成分的定量测定及生物活性评价方法。以特征

肽研究为例，筛选完成后，可进一步开展肽段序列

及结构鉴定，通过化学合成方式获取目标肽段，利

用液质联用技术测定专属性肽段含量控制动物类

药材质量。如“《中国药典》2020年版中在阿胶“ 含

量测定】项下规定““含特征多肽以驴源多肽 A、A2

的总质量分数应不得少于 0.15%”。李国卫等[52]采用

超高效液相串联三重四级杆质谱法对鸡内金中 2个

特征肽“（鸡源多肽 I、II）含量进行测定，结果表明

特征肽可作为潜在质量标志物评价不同产地鸡内

金质量。王雨晴等[53]通过改良纤维蛋白原-凝血酶

时间法建立了水蛭活性肽生物活性测定新方法。通

过凝血酶原时间、活化部分凝血酶原时间及凝血酶

时间 3个体外抗凝血生物活性指标，可区分不同品

种水蛭质量。 

3.3  “安全性”策略保障动物类中药临床用药安全

有效 

安全性研究需重点关注有毒类动物中药的质

量控制，特别是毒性/有效成分含量的上限及下限，

以全蝎、金钱白花蛇、蜈蚣、蕲蛇和土鳖虫为例，

在《中国药典》2020年版中均缺失含量测定内容。

为确保临床用药安全有效，毒性有效成分的含量下

限控制值得关注，首先可通过控制有效成分含量避

免炮制过度等问题，其次，毒性成分的含量上限也

需要严格把控，如“《中国药典》2020年版中规定米

斑蝥饮片中斑蝥素质量分数应为 0.25%～0.65%。同

时，可以利用相关药材的前沿分子机制研究成果，

为动物类中药的质量控制提供更新和助力，如目前

已有研究报道了全蝎毒液中分离纯化的 BmK NT1、

BmK I、Makatoxin-3等成分可通过调控钠离子通道

诱发疼痛[54-55]，可作为全蝎毒性成分含量控制上限

的参考。 

此外，还应重视动物药生产养殖过程中的其他

安全性指标，以日本汉方药常用的牡蛎为例，《日本

药局方》中对牡蛎除了常规的理化鉴定、薄层鉴定、

成分定量外，还特别对微生物限度、农药残留及放

射性物质进行限定。 

4  结语与展望 

中药动物药作为我国中医药宝库中具有独特

优势的医药资源，富含与生命活动密切相关的蛋白

质、多肽、氨基酸等多种活性物质，在临床防病治

病及现代药物研发中占据重要地位。目前研究者已

从地龙[56-57]、蜈蚣[58-59]及美洲大蠊[60]等动物药中发

现了多种活性较强的动物源性多肽，具抗凝血、抗

肿瘤、镇痛或促进创面修复等显著活性作用。动物

药作为世界动物药体系的重要组成部分，如何通过

有效的质量控制手段保证安全有效，是目前研究的

瓶颈问题，在一定程度上制约了临床应用与研发，

阻碍了其现代化和国际化发展的进程。 

对于目前动物药存在的质控问题，关键在于利

用思路创新和技术创新打破僵局。思路创新重点

是：从传统的单一成分控制转向整体质量控制，从

局部监管转向全程质量控制，建立全程质量控制体

系，规范动物药的养殖、采收加工、炮制等过程，

做到对关键环节的可溯源。目前药用动物人工养殖

方面已经有较成熟的案例，包括梅花鹿与马鹿生产

鹿茸、人工培育牛黄、养麝活体取香等已实现产业

化，蜈蚣、蟾蜍、水蛭、地鳖虫、地龙等药用动物

的人工驯化养殖也逐步满足临床和中药产业发展

的需求[61]，这也为其他动物药规范化养殖提供一定

思路与模式借鉴。 

技术创新则要求引入适宜新技术：“（1）对于动

物药原料可以采用 DNA 条形码技术等进行物种鉴

定，保障原料质量；“（2）对于动物药中所含成分进

行控制，可采用多组分同步检测技术，如高效液相

色谱-质谱联用、气相色谱-质谱联用等技术，实现对

多种活性成分的同步检测；“（3）基础研究中还可利

用组学技术结合生物活性评价技术，通过细胞模

型、动物模型等生物活性评价方法，筛选药效相关

成分，综合评价动物药的整体质量。“（4）跨学科借

鉴融合人工智能技术，可将深度卷积网络与图像识

别技术相结合，使用计算机视觉技术高效快速处理

中药饮片图像进行真伪鉴别评价。或是用于中药炮

制与制剂生产过程智能监控与工艺优化，满足生产

质量标准化要求。 

为更好推动动物药的发展，提升动物药在国际

市场的竞争力，可借鉴国际先进经验，推动动物药

质量标准的国际化，积极参与国际标准制定。动物

药质量控制标准的提升受限于动物资源减少、基础

研究困难等问题，需要随科学技术的发展逐渐建立

符合动物药特色的质控体系，纳入适宜的质量控制

技术手段，筛选体现其药效物质基础研究及临床应
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用特点的指标成分，从全过程入手保障动物药临床

应用安全有效。 
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