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内 容 简 介
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前 　 　 言

本教材是为了适应我国医药学高等职业技术教育改革和发展的需要 ，结合高职高专教育
特点和培养目标而编写的 。编写的原则是 ：力求体现中医药特色 ，注重教材整体内容的优化和
创新 ，同时反映高等中医药职业技术教育和中药制剂分析学科发展的最新成果 ，突出高职高专
人才岗位的职业性 、服务的社会性和技能的高级性 ；力求文字简练 ，图文并茂 ，表述准确 ，内容
浅显易学 ，实用方便 。
本教材以枟中国药典枠（２００５年版 ，一部）为指南 ，结合参编人员教学体验和实践而编写 。

内容设置共分为三个模块 ，即基础模块 、实践模块和选学模块 。其中基础模块 、实践模块是必
学内容 ，选学模块的内容可根据各校各专业的具体要求和不同层次的学生而定 。教材体现以
目标教学为主的教学模式 ，融入知识 、技能等要求 。在每章内容之前列出相应的学习目标 ，以
便于学生在学习过程中目标明确 、重点突出 ；学习内容之后有目标检测习题 ，有利于师生在教
学活动中检验教学效果 ；本教材编写的实践教学内容比实际要求的多 ，各校在教学过程中可根
据各自的条件 ，结合课堂教学内容合理 、有序的安排 ，以达到实验与理论教学相互促进的效果 。
参加本教材编写的人员既有多年从事高等医药院校课程教学的教师 ，又有在高职高专学

校课程教学的教师 。在编写过程中力图贯彻教材实用性 、适用性 、科学性结合的原则 ，并力求
体现职业教育的三个贴近 。贴近社会对人才的需求 ，贴近岗位对专业人才知识 、能力的要求 ，
贴近受教育者的心理取向和所具备的知识背景 。强调内容的精练实用 ，保证必知必会为基础 。
本教材得到各位编者所在学校的大力支持 ，科学出版社为本教材的编写做了大量工作 ，本

书插图由广州中医药大学曹骋老师绘制 ，在此一并深表谢意 ！
由于编写时间仓促 、编者水平有限 ，教材中定会出现不少欠缺之处 ，恳请读者和同行不吝

批评指正 。

编 　者
２００５年 １月
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第 1 章

绪 　 　 论

　

学 习 目 标

１畅解释中药制剂分析的概念
２畅描述中药制剂分析的主要内容 、特点与发展
３畅列出中国药典凡例中的主要内容

中药制剂是在中医药理论的指导下 ，以中药为原料 ，按规定的处方和方法加工成一定的剂
型 ，用于防病 、治病的药品 。经国家规定的有关部门审批 ，由医院生产并仅供自身医院使用的
制剂称医院制剂 ；经国家规定的有关部门审批 ，由制药企业生产 ，可在市场流通 ，直接出售给患
者或由医生给患者使用的制剂称中成药 。
中药制剂分析是以中医药理论为指导 ，应用现代分析理论和方法 ，研究中药制剂质量的一

门应用学科 ，是中药学科领域中一个重要的组成部分 。

第 1 节 　概 　 　述

一 、学习中药制剂分析的目的和意义

中药制剂质量的优劣 ，不但直接影响预防和治疗疾病的效果 ，而且密切关系到人民的健康
与生命安全 。为了保证用药的安全 、合理和有效 ，在中药制剂的研究 、生产 、保管 、供应及临床
使用过程中 ，都应进行严格的分析检验 ，全面控制中药制剂的质量 。
中药制剂的质量控制 ，过去多用固定处方组成 ，严格制作工艺 ，配合感观经验检查的基本

方法 ，缺乏客观指标 ，对中药制剂的实际质量很难加以判断和控制 。中药制剂一般由多味药材
组成 ，成分复杂 ，难以分析检验 。随着技术的进步和中药分析工作者的不断努力 ，大批新的研
究手段 、先进方法 、先进仪器不断出现 ，中药制剂的质量标准水平在不断提高 ，使中药制剂的质
量控制水平也在不断提高 。
目前 ，国家颁布的“新药审批办法”中明确要求中药制剂研制要制定临床研究用药品的质
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量标准和生产药品的质量标准 。培养学生根据中药制剂的处方和生产工艺 ，找到适宜的主要
检测成分的鉴别和检测方法的能力 ；根据药品质量标准 ，对中药制剂进行全面检验的能力 ；根
据中药制剂现存的质量问题进行研究与解决问题的能力 。这些能力的培养对培养中药专门人
才是十分必要的 。

二 、中药制剂分析的主要内容 、特点与发展

（一） 中药制剂分析的主要内容

　 　中药制剂分析是在分析化学 、中药化学 、中药制剂学以及其他有关课程的基础上进行学习
的 ，学生在学习中药制剂分析时 ，应综合应用以往所学有关知识 ，去研究控制中药制剂质量的
内在规律和方法 ，使质量控制方法更科学 、更合理 ，从而使中药制剂内在质量不断提高 ，保证临
床用药安全有效 。
主要内容有 ：
（１） 中药制剂的鉴别 。鉴别是对制剂的真伪做出判断 ，主要方法有性状鉴别 、显微鉴别和

理化鉴别 ，理化鉴别特别是薄层色谱法在中药制剂的鉴别中日趋重要 。
（２） 中药制剂的检查 。包括制剂通则检查 、杂质检查的主要内容及相关检验方法 ，是制剂

稳定性和安全性的重要保证 。
（３） 中药制剂的含量测定 。含量测定是中药制剂质量标准最重要的部分 ，是对中药制剂

的优劣做出判断 。主要包括提取 、纯化和测定方法以及定量分析方法的评价 ，现阶段中药制剂
定量分析的主要方法有紫外可见分光光度法 、高效液相色谱法 、薄层扫描法和气相色谱法等 。

（４） 中药制剂中各类化学成分分析 。主要讨论常见类别中药化学成分的分析方法与原
理 ，根据待测成分的结构特征和理化性质来确定和选择分析方法 。

（５） 中药制剂质量标准的制定 。包括标准的内容 、制定原则和起草说明 。
通过本课程的学习 ，要求学生树立比较完整的药品质量观念 ，掌握常用药物的鉴别 、杂质

检查和含量测定的原理和操作技术 ，具有较强的实验操作能力 ，能根据药品标准独立完成常用
药品的分析检验工作 。

（二） 中药制剂分析的主要特点

１畅化学成分的复杂性

任何一种中药的化学成分都十分复杂 ，单味药本身就是一个混合物 ，由多味中药组成的复
方中药制剂所含成分更为复杂 。主要体现在以下三个方面 ：

（１） 中药通常含有一类结构和性质极其相似的化学成分 ，如人参所含的人参皂苷类成分
就有几十种之多 ，再如柴胡中的柴胡皂苷 、大黄中的蒽醌类成分等 。

（２） 在复方配伍和制备中有些化学成分还会相互影响 ，含量发生较大变化 ，给质量分析增
加难度 。例如黄连所含有效成分之一小檗碱能与大分子有机酸生成盐而降低在水中的溶解
度 ，因此必须注意 ，当黄连与黄芩 、甘草 、金银花等中药配伍时 ，小檗碱能和黄芩苷 、甘草酸 、绿
原酸等成分形成难溶于水的复合物而沉淀析出 ，影响测定结果的准确性 。

（３） 中药制剂产生的疗效是各成分之间的协同作用 。用一种成分衡量其质量优劣有失偏
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颇 ，某单一成分的含量高低并不一定与其临床作用效果具有简单的线性关系 ，检测任何一种活
性成分均不能反映它所体现的整体疗效 。

２畅原料药材来源的多样性
原料药材的产地 、品种 、规格 、药用部位 、采收时间等不同 ，对有效成分含量有较大的影响 。

如葛根 ，中国药典规定野葛和甘葛藤（粉葛）的干燥根均作葛根使用 ，但两者所含葛根素含量差
异较大 ，野葛不得少于 ２ ．４ ％ ，粉葛不得少于 ０ ．３ ％ 。黄连植物来源也有多种 ，但味连中生物碱
含量最高 、质量最好 。人参有主根和须根之分等 。原料药材中有效成分的含量不同将直接影
响中药制剂的质量和临床疗效 ，在制定中药制剂的质量标准时要充分考虑原料药材的来源 。
中药材经加工炮制后 ，其化学成分 、性味 、功效等方面都会发生一定的变化 ，为了保证中药

制剂的质量 ，药材应严格遵守中药炮制规范 ，对炮制工艺 、成品质量都要严格把关 ，才能保证中
药制剂质量稳定 、可靠 。例如延胡索中有效成分为生物碱类 ，为了增加生物碱的溶解性能 ，常
用醋制 ，但醋的浓度对总生物碱的溶出率影响较大 。又如含草乌制剂 ，酯型生物碱属于毒性成
分 ，毒性成分在制剂中含量高低与炮制条件有关 ，若用蒸汽蒸制草乌 ，随着压力和温度升高 ，总
生物碱无明显变化 ，而酯型生物碱显著下降 。

３畅以中医药理论为指导原则 ，评价中药制剂质量
由于中药制剂成分的复杂性 ，目前在制定标准中只能选择制剂中主要药味的特征性成分或

活性成分进行定性 、定量分析 。为此在进行质量标准研究中 ，首先应遵循组方原则 ，选择君药或
臣药中合适的化学成分为指标来评价中药制剂的质量 ，力求找到合理的检测方法 。如由黄连组
成的中药制剂在不同方中的作用和地位可不一样 ，在黄连上清丸中黄连是主药 ，在安宫牛黄丸中
黄连则是辅药 ，在前者测定黄连中生物碱含量 ，以评价黄连上清丸质量优劣是适宜的 ；后者若同
样测定则尚感不足 。在检测成分上也要注意中医临床功能主治与现代药理学相结合进行研究 ，
山楂在以消食健胃功能为主的制剂中 ，应测定有机酸含量 ；如以活血止痛治疗心血管病为主 ，则
应测定黄酮类成分 ，因黄酮类成分具有降压 、增强冠脉流量 、强心 、抗心律不齐等作用 。所以在研
究之前要先进行组方分析 ，找出主药 ，选择合适的检测指标 ，再进行质量分析 。

４畅制剂工艺及辅料的特殊性
同一种中药制剂 ，由于不同生产厂家生产工艺上的差别 ，将会影响到制剂中化学成分的含

量 。如郴同厂家生产的复方丹参片中丹参酮 Ⅱ A 、隐丹参酮 、原儿茶醛 、丹参素的含量差异较
大 。有些中药制剂生产工艺较为复杂 ，影响因素较多 ，即使同一批原料 、同一生产车间 ，若工艺
上稍有疏忽 ，也很难保证不同批次之间化学成分的一致性 。为了提高制剂成品的内在质量 ，设
计合理的提取工艺 ，最大限度地保留有效成分或有效部位 ，同时在制备过程中应严格遵守操作
规程 ，建立科学合理的检测指标 ，保证制剂的质量稳定 。
中药制剂的剂型种类繁多 ，制备方法各异 ，工艺较为复杂 ，很多在单味中药鲜品中存在的

化学成分 ，经过炮制或制备工艺中经加热处理后 ，结构发生变化 ，已不复存在或含量甚微 ，有些
则在制备过程中因挥发 、分解 、沉淀等原因使质量分析更加困难 。如地黄中含有梓醇 、骨碎补
中的柚皮苷 、丹参中的丹参酮 Ⅱ A等 ，当长时间煎煮以后就很难检测 。另外 ，中药制剂所用辅
料也是一大特色 ，如蜂蜜 、蜂蜡 、糯米粉 、植物油 、铅丹等都可作为辅料 ，这些辅料的存在 ，对质
量分析均有一定的影响 ，需选择合适的方法 ，将其干扰排除 ，才能获得准确的分析结果 。

５畅制剂杂质来源的多途径性
中药制剂的杂质来源要比化学制剂复杂得多 ，如药材中非药用部位及未除净的泥沙 ；药材
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中所含的重金属及残留农药 ；包装 、保管不当发生霉变 、走油 、泛糖 、虫蛀等产生的杂质 ；洗涤原
料的水质二次污染等途径均可混入杂质 。所以中药制剂易含有较高的重金属 、砷盐 、残留农药
等杂质 。
总之 ，中药制剂分析与化学药品制剂分析有很大区别 ，中药制剂成分复杂 、干扰较多 ，被测成

分含量偏低 、波动较大 ，有些测定混合物的分析方法 ，能很好地运用于化学药品分析 ，但鉴于以上
原因就不能用于中药制剂分析 。从某种意义上讲 ，中药制剂分析的难度更大 ，要求仪器的灵敏度
更高 ，但随着中药化学成分研究 、分析方法学研究及制剂工艺学研究的不断深入和发展 ，中药制
剂分析的灵敏度 、准确度和稳定性将会逐步提高 ，以满足中药制剂质量控制的实际需要 。

（三） 中药制剂分析的发展趋势

目前中药制剂的质量标准还仅局限于研究制剂中某一个或几个成分存在与否 、含量高低 ，
所制定的质量标准只能作为生产和质控部门检验产品的一致性和真伪优劣的依据 ，无法对复
方制剂的临床疗效做出判断 。也就是说 ，现阶段我国的中药制剂质量控制水平还比较落后 ，今
后在以下几方面将得到较大发展 ：

１畅中药制剂分析方法向着仪器化 、自动化 、快速和微量的方向发展
采用分离能力强 、灵敏度高 、稳定性好的分析仪器已成为趋势 。如高效液相色谱 、气相色谱 、

高效毛细管电泳 、超临界流体色谱 、高效逆流色谱及色谱－质谱联用技术等将广泛应用于中药制
剂分析 ，这些分析方法与技术符合中药复杂成分分析的要求 ，可起到分离分析的双重功效 ，能有
效地进行定性鉴别 ，确认中药制剂的真伪 ，并对其主要成分进行定量分析 ，全面控制药品质量 。

２畅检测成分向多指标发展

复方中药制剂中有效物质不是某单一成分 ，测定复方中的某一个成分含量高低 ，进行质量
控制 ，不太全面 。当处方中欲测定含量的药味 ，它含有两种以上的已知成分 ，并且用同一检测
方法可以同时测定 ，可测定两种成分甚至更多成分含量 ，这样既可达到增加质量覆盖面的目
的 ，又可克服药材中所含若干种成分多少无固定比例规律的缺陷 。

中药注射剂指纹图谱

　 　为加强中药注射剂质量管理 ，国家药品监督管
理局在枟关于加强中药注册管理有关事宜的通知枠
（国药管注［２０００］１５７ 号）中要求“中药注射剂应固
定药材产地 、建立药材和制剂的指纹图谱标准” 。
据此 ，在组织专家论证的基础上于 ２０００ 年 ８ 月首
次制定并颁布了枟中药注射剂指纹图谱研究的技术
要求（暂行）枠 。所有中药注射剂品种按主要中药材
的类别 ，大致分为人参类 、三七类 、丹参类 、柴胡类 、
板蓝根类 、鱼腥草类等 。 按品种算 ，首次安排统一
研究的品种共计 ７４ 个 ，涉及 １４６ 个中药注射剂生
产企业 。

３畅中药化学对照品在数量上增加的同时
将向专属性方面发展

　 　中药制剂分析中对照品不足是影响中
药质量标准化的一大障碍 ，寻找中药中的有
效成分 ，制备能用于定性定量分析的对照
品 ，会大大加速中药质量标准化的进程 。这
一点从中国药典（中药部分）的进程中明显
体现 ，枟中国药典枠（２００５年版 ，一部）中收载
的中药化学对照品有明显增加 。另对照品
缺乏专属性将直接影响制剂质量控制的意

义 ，甚至会引导厂家生产假药或劣药 。如新
版药典收载的山茱萸和六味地黄丸质量标

准中选择了专属性较好的马钱苷作为含量

测定的对象 ，而删除了过去惯用的 、缺乏专
属性的熊果酸 。
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４畅由单一成分的分析逐步向整体特征分析发展 ，或者两者结合起来
对于一个疗效确切的品种 ，应注意从分析样本中尽量提取能反映全貌的特征信息 ，即中药

及中药制剂“全成分”的色谱图像分析或指纹图谱分析 ，提高综合分析的能力 。如果用现代工
艺将中药的有效部位提取而且标化 ，则利用指纹图谱或图像分析的准确性更高 ，从方法学角度
讲 ，国外银杏叶制剂的高效液相指纹图谱分析值得借鉴 ，此外人参主根与须根的薄层指纹图谱
分析 、人参与西洋参的薄层指纹图谱分析等 ，这些色谱图像分析至少可以表观地反映中医临床
用药的特点 。
中药制剂由于成分的多样性与复杂性 ，进行全面质量评价 ，需要多学科合作 ，运用现代科

学技术 ，使质量控制科学 、合理 、先进 、规范 ，保证临床用药安全有效 ，更好地造福于人类 。

第 2 节 　药 品 标 准
药品标准是国家对药品质量规格及检验方法所作的技术规定 ，是药品生产 、供应 、使用 、检

验和管理部门共同遵循的法定依据 。药品标准属于强制性标准 。药品必须符合国家药品标
准 ，国家药品标准包括枟中华人民共和国药典枠和局（部）颁药品标准 。凡药品不符合药品标准
规定的均不得出厂 、不得销售 、不得使用 。

一 、中 国 药 典

枟中华人民共和国药典枠 ，简称为枟中国药典枠 ，其后以括号注明是哪一年版 。建国以来 ，我
国已出版了八版枟中国药典枠（１９５３ 、１９６３ 、１９７７ 、１９８５ 、１９９０ 、１９９５ 、２０００和 ２００５年版） 。从 １９６３
年版开始根据药品属类的不同分为一部和二部 ，一部收载中药材 、中药成方制剂 ，二部收载化
学药品 、生化药品 、抗生素 、放射性药品 、生物制品 。 枟中国药典枠（２００５年版）分为三部 ，其中将
生物制品单列为第三部 。 枟中国药典枠的内容一般分为凡例 、正文 、附录和索引四部分 。

１畅凡例
“凡例”是解释和使用枟中国药典枠正确进行质量检定的基本指导原则 ，对一些与标准有关

的 、共性的 、需要明确的问题以及采用的计量单位 、符号 、术语等 ，用条文加以规定 ，以帮助理解
和掌握药典正文 。 枟中国药典枠（２００５年版 ，一部）凡例包括名称及编排 ；标准规定 ；检验方法和
限度 ；对照品 、对照药材 、标准品 ；计量 ；精密度 ；试药 、试液与指示剂 ；动物实验和包装 、标签等
内容 。现将常用的内容叙述如下 ：

（１） 药材干燥方法有干燥 、晒干 、阴干等 ，制剂中的干燥系指烘干 ，不宜高温烘干的用“低
温干燥” 。

（２） 药品的近似溶解度表示 ：当 １ g（ml）溶质分别能在小于 １ ml 、１ ～ １０ ml 、１０ ～ ３０ ml 、
３０ ～ １００ ml 、１００ ～ １０００ ml 、１０００ ～ １００００ ml溶剂中溶解时 ，分别表示为极易溶解 、易溶 、溶解 、
略溶 、微溶 、极微溶解 。

（３） 药品的含量（ ％ ） ，除另有注明外均按重量计 。如规定上限为 １００ ％以上时 ，系指用该
药典规定的分析方法测定时可能达到的数值 ，为药典规定的限度允许偏差 ，并非真实含量 ；如
未规定上限时 ，系指不超过 １０１ ．０ ％ 。制剂中规定的含量限度范围 ，是根据该药味含量的多
少 、测定方法 、生产过程和储存期间可能产生的偏差或变化而制定的 。
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（４） 对照品 、对照药材 、标准品系指用于鉴别 、检查 、含量测定的标准物质 。对照品（不含
色谱用的内标物质） 、对照药材与标准品均由国务院药品监督管理部门指定的单位制备 、标定
和供应 。对照品除另有规定外 ，均按干燥品（或无水物）进行计算后使用 。

（５） 温度以摄氏度（ ℃ ）表示 。 “水浴温度”是指 ９８ ～ １００ ℃ ；“热水” 是指 ７０ ～ ８０ ℃ ；“温
水”是指 ４０ ～ ５０ ℃ ；“室温” 是指 １０ ～ ３０ ℃ ；“放冷”系指放冷至室温 。

（６） “溶液的滴”是指 ２０ ℃时 １畅０ml的水相当于 ２０滴 。溶液后记录的“１ → １０” ，系指固体
溶质 １畅０ g 或液体溶质 １畅０ ml加溶剂使成 １０ ml的溶液 ；未指明用何种溶剂时 ，均系指水溶
液 ；两种或两种以上液体的混合物 ，品名间用“ － ”隔开 ，其后括号内所示的“∶”符号 ，系指各液
体混合时的容量比例 。

（７） 关于取样量的精密度 。试验中供试品与试药等“称重”或“量取”的量 ，均以阿拉伯数
字表示 ，其精密度可根据数值的有效数字来确定 。 “精密称定”系指称取重量应准确至所取重
量的千分之一 ；“称定”系指称取重量应准确至所取重量的 １ ％ ；“精密量取”系指量取体积的准
确度应符合国家标准中对该体积移液管的精度要求 ；“量取”系指可用量筒或按照量取体积的
有效数位选用量具 。取用量为“约”若干时 ，系指取用量不得超过规定量的 ± １０ ％ 。

（８） 恒重 ，除另有规定外 ，系指供试品连续两次干燥或炽灼后的重量差异在 ０畅３ mg以下
的重量 。

（９） 空白试验 ，系指试验中不加供试品 ，或以等量的溶剂替代供试品溶液 ，或试验中不加
有关试剂 ，按供试品溶液同样的方法和步骤操作 。

（１０） 试验用水 ，除另有规定外 ，均系指纯化水 ；乙醇未指明浓度时 ，均系指 ９５ ％ （ml／ml）的
乙醇溶液 。

２畅正文
药典正文包括名称 、来源 、处方 、制法 、性状 、鉴别 、检查 、浸出物 、含量测定 、性味与归经 、功

能与主治 、用法与用量 、注意 、规格 、储藏和制剂等内容 。
３畅附录

常用国外药典

１畅 枟美国药典枠 （ The United States Pharma唱
copoeia ，缩写为 USP） 。

２畅 枟英国药典枠（British Pharmacopoeia ，缩写为
BP） 。

３畅 枟日本药局方枠（Japanese Pharmacopoeia ，缩
写为 JP） 。

４畅 枟国际药典 枠 （ The International Pharma唱
copoeia ，缩写为 Ph ．Int） ：是世界卫生组织编制的药
典 ，供成员国制定药品标准时参考或采用 。采用国
在有关法规上明文规定后 ，才具有法定效力 。

　 　附录包括制剂通则和通用检验方法 ，如
药材取样法 、药材检定通则 、药材及成方制剂
显微鉴别法 、药材炮制通则 、一般鉴别试验 、
一般杂质检查方法 、有关物理常数测定法 、试
剂配制法 、分光光度法及色谱法等内容 。其
中各指导原则是为执行药典 、考察药品质量
所制定的指导性规定 ，不作为法定标准 。

４畅索引

枟中国药典枠（２０００年版 ，一部）除有中文索引
外 ，还有汉语拼音索引 、拉丁名索引和拉丁学名
索引 。可快速查询有关药物品种的质量标准 。

二 、国家药品监督管理局标准

原称中华人民共和国卫生部药品标准
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（简称部颁标准） 。 枟中国药典枠通常 ５年颁布一次 ，在此期间只好颁布部颁标准 ，由药典委员会
编撰并颁布执行 。

１９８９年 ２ 月 ，公布了第一批 １７０ 种中成药部颁标准 、中药成方制剂第一册 ，１９９０ 年 １２
月至１９９８年 １２月 ，陆续公布了部颁标准中药成方制剂第 ２册至第 ２０册 ，作为生产 、供应 、使
用 、监督等部门检验质量的法定依据 。 １９９２年公布了部颁药品标准（中药材第一册） ，１９９３年
２月至 １９９８年 １０月公布了部颁标准新药转正标准第 １册至第 １５册 。以后颁布的叫国家药品
监督管理局标准 。
对于一个中药分析工作者来说 ，不仅应正确使用药品质量标准 ，熟练地掌握分析方法的原

理与操作技能 ，准确无误地报告其分析结果 ，还应熟悉药品质量标准制定的原则 、方法与过程 ，
以便使质量标准不断提高 ，科学 、合理地控制药品质量 ，保证人民用药安全有效 。

第 3 节 　中药制剂分析工作的基本程序
药品检验工作是药品质量控制的重要组成部分 ，其根本目的就是保证用药的安全 、有效 。

药物分析工作者必须具备严谨求实和一丝不苟的工作态度 ，必须具有熟练 、正确的操作技能和
良好的工作作风 ，从而保证药品检验工作的公正性 。中药制剂分析的对象包括制剂生产中的
半成品 、成品及新药开发研究中的试验样品 ，其检验程序一般可分为取样 、制备供试品 、鉴别 、
检查 、含量测定 、书写检测报告等 。

１畅取样
分析样品首先是取样 ，取样必须具有科学性 、真实性和代表性 。因此 ，取样的基本原则应

是均匀合理 ，所取样品具有代表性 。取得的样品要妥善保管 ，同时注明品名 、批号 、数量 、取样
日期及取样人等 。因中药制剂的组成一般都分布均匀 ，在药品质量标准中对每种药品的具体
取样方法都有规定 。

２畅供试品的制备
中药制剂多为复方 ，组成复杂 ，大多需要提取分离后制成较纯净的供试品溶液 ，才可进行

分析测定 。供试品制备的原则是最大限度地保留被测定成分 ，除去干扰物质 ，将被测定成分浓
缩至分析方法最小检测限度所需浓度 。

３畅鉴别
中药制剂的鉴别是利用其各单味药材的形态 、组织学特征及所含化学成分的结构特性 、化

学反应 、光谱特性 、色谱特性及某些物理化学常数来鉴别中药制剂中各单味药材的真伪及存在
与否的分析方法 。鉴别方法包括性状鉴别 、显微鉴别和理化鉴别 。

４畅检查
检查项目是中药制剂质量标准中的一项重要内容 ，按我国药典要求 ，中药制剂的检查项目

可分为制剂通则检查 、一般杂质检查 、特殊杂质检查及微生物限度检查 。
５畅含量测定
含量测定是控制中药制剂内在质量的重要方法 ，测定对象应该是制剂中起主要作用的有

效成分或毒性成分 ，以保证临床用药的有效性和安全性 。中药制剂组成复杂 ，成分众多 ，产生
疗效的往往是多种成分的协同作用 ，很难用一种成分作为疗效指标 ，尽管如此 ，选择具有生理
活性的主要化学成分建立含量测定项目 ，对控制药物的质量 ，保证制剂质量的稳定性 ，仍然具
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有重要意义 。
６畅原始记录和检验报告
上述药品检验和结果必须要有完整的原始记录 ，记录要真实 、完整 、清晰 、具体 。应用专用

记录本 ，用钢笔或特种圆珠笔书写 ，一般不得涂改（如有写错时 ，应立即在原数据上划上单线或
双线 ，而后在旁边改正重写） ，无缺页损角等 。
记录内容一般包括供试药品名称 、来源 、批号 、数量 、规格 、取样方法 、外观性状 、包装情况 、

检验目的 、检验方法及依据 、收到日期 、报告日期 、检验中观察到的现象 、检验数据 、检验结果 、
结论等 。若进行质量标准研究 ，对于方法的选择 、样品的处理 、研究结果等都应用图谱 、照片或
复印件等形式记录下来 。
原始记录应妥善保存 ，以便备查 。
书写报告时文字要简洁 ，内容要完整 ，报告内容一般包括检验项目（定性鉴别 、检查 、含量

测定等） 、标准规定（标准中规定的检测结果或数据） 、检验结果（实际检验结果或数据）等内容 。
经检验所有项目符合规定者 ，应做出符合规定的结论 ，否则应提出不符合规定的项目及相

应结论 。

　 本章介绍了中药制剂分析的概念 、主要内容 、特点和发展趋势 ，通过本课程的学习希
望培养学生具有严谨求实和一丝不苟的工作态度 ，同时具备扎实理论知识和掌握熟练 、正
确的操作技能 。

药品标准是国家对药品质量规格及检验方法所作的技术规定 ，本章重点介绍了枟中国
药典枠凡例中主要内容 ，实际应用中望遵照实行 。

中药制剂分析基本程序 ：取样 →供试品的制备 →鉴别 →检查 →含量测定 ，每一步骤的
详细内容在本书的后续章节中阐述 。

目标检测

一 、名词解释
中药制剂分析 　 　 　 　 　 　药品标准

二 、选择题
１畅药材干燥方法中的“干燥”是指
　 A畅烘干 、晒干 、阴干均可 　 　 　 　 　 　 　 　 B畅仅可烘干
C畅仅可晒干 D畅仅可阴干

２畅药品极易溶解 、易溶 、溶解 、略溶分别指
A畅当 １ g（ml）溶质分别能在小于 １ ml溶剂中溶解时
B畅当 １ g（ml）溶质分别能在 ３０ ～ １００ ml溶剂中溶解时
C畅当 １ g（ml）溶质分别能在 １０ ～ ３０ ml溶剂中溶解时
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D畅当 １ g（ml）溶质分别能在 １ ～ １０ ml溶剂中溶解时
３畅甲醇与水按体积比 ６０比 ４０混合 ，正确表示为
A畅甲醇∶水（６０∶４０） B畅甲醇／水（６０／４０）
C畅甲醇－水（６０∶４０） D畅甲醇－水（６０∶４０）

４畅恒重 ，除另有规定外 ，系指
A畅供试品连续两次干燥或炽灼后的重量不变 。
B畅供试品连续两次干燥或炽灼后的重量差异在 ０畅１ mg以下的重量 。
C畅供试品连续两次干燥或炽灼后的重量差异在 ０畅５ mg以下的重量 。
D畅供试品连续两次干燥或炽灼后的重量差异在 ０畅３ mg以下的重量 。

５畅乙醇是指
A畅稀乙醇 B畅 ９５ ％ （ml／ml）的乙醇
C畅无水乙醇 D畅不同浓度乙醇的统称

三 、思考题
１畅说出中药制剂分析的特点 。
２畅谈谈中药制剂分析的发展趋势 。
３畅查阅并叙述中药注射剂指纹图谱的主要内容 。

（江 　滨 　宋 　瑛）
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第 2 章

中药制剂的鉴别

　

学 习 目 标
１畅理解中药制剂鉴别的目的 、意义和内容
２畅解释中药制剂鉴别的基本原理和基本方法 ，学会使用薄
层色谱法鉴别中药制剂

３畅描述中药制剂的性状鉴别和一般理化鉴别
４畅知道中药制剂的气相色谱 、高效液相色谱及光谱（紫外 、
红外光谱法）鉴别方法

中药制剂的鉴别是根据中药制剂的性状 、组方中各单味药材的组织学特征及所含化学物
质的结构特性 ，采用合适的分析方法来判断该制剂的真伪 。它主要包括性状鉴别 、显微鉴别和
理化鉴别等项目 。各鉴别项之间互相补充 ，互相佐证 。鉴别既是中药制剂质量标准的重要内
容 ，是保证中药制剂安全 、有效的基本前提 ，同时又是中药制剂质量分析的首项任务 ，只有确定
了真实性 ，进行杂质检查和含量测定等质量分析项目才有实际意义 。
中药制剂的鉴别比中药材的鉴别复杂 ，原药材之间或辅料与药材之间都有可能相互干扰 ，

因此 ，在进行中药制剂鉴别时 ，要根据处方和制法综合考虑 ，合理选择鉴别项目 、鉴别对象和鉴
别方法 。
显微鉴别主要用于含药材粉末的中药制剂鉴别 ，随着中药制剂现代化水平的提高 ，该方法

的应用已日趋减少 ，因而本章不做叙述 。

第 1 节 　性 状 鉴 别
中药制剂的性状鉴别是利用制剂成品的外观形态和形状 、颜色 、气味等特征对其进行真伪

判断 ，主要是感官鉴别 。中药制剂的性状常常与处方组成 、药材质量及生产工艺有关 。只要处
方组成固定 ，药材质量及生产工艺稳定 ，制剂的性状应该基本一致 ，因此 ，制剂性状能初步反映
其质量状况 。
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一 、性状鉴别的内容

颜色 　中药制剂的颜色与所含成分 、制法等有关 。色泽从单一色到组合色 ，描述时要准
确 。片剂 、丸剂如有包衣的 ，还要观察除去包衣后片芯 、丸芯的颜色 ；硬胶囊剂应观察除去胶囊
壳后内容物的颜色 。制剂颜色若是以两种色调组合 ，描述时以后者为主 ，如棕红色 ，以红色为
主 。对于复方制剂要考虑储藏期的颜色变化 ，可根据实际观察情况描述颜色的变化幅度 ，如十全
大补丸为棕褐色至黑褐色的水蜜丸或大蜜丸 。
形态和形状 　中药制剂剂型种类众多 ，

枟中国药典枠（２００５年版 ，一部）收载 ２７种剂
型 ，形态有固体 、液体及半流体等 ；形状与设
备模具有关 。各种剂型都有相应规定的描
述 。如液体制剂可分黏稠液体 、液体 、澄清
液体 、澄明液体 ；栓剂可分为球形 、鱼雷形 、
圆锥形 、卵形 、鸭嘴形 。
气 　由嗅觉感应的中药制剂的特征信

息 ，与其所含易挥发化学成分特性有关 。可
分为香 、芳香 、清香 、腥 、臭 、特异等 。嗅觉感
应不明显 ，可描述为气微 ；香气浓厚时用芳
香浓郁表示 。
味 　由味觉获取的中药制剂的特征信

息 ，与其所含化学成分性质有关 。 可分为
酸 、甜 、苦 、涩 、辛 、咸 、麻等 。

中药制剂质量标准的过去

　 　中药制剂的质量标准在历史上一直非常重视 ，
从长沙马王堆三号汉墓出土文物中 ，有一部较完整
的帛书枟五十二病方枠 ，其成书早于枟黄帝内经枠 ，该
书中已记载了一些制剂的剂型 。 汉代枟伤寒论枠 、
枟金匮要略枠已较系统地记述了制剂的工艺和标准 。
至公元 １１０７年颁布了枟太平惠民和剂局方枠 ，此时
中药制剂已经衍成了有比较统一的制剂规范 ，主要
控制手段是从严审订处方 、规定炮制方法和制剂的
工艺 。由于当时没有科学的检测手段 ，对制剂的质
量控制还是感到“丸散膏丹 ，神仙难辨” ，只能以“修
合虽无人见 ，存心自有天知”的道德修养来约束 。

二 、各种剂型的性状描述

丸剂 　系指药材细粉或药材提取物加适宜的黏合剂或其他辅料制成的球形或类球形制
剂 ，分为蜜丸 、水丸 、蜡丸 、糊丸 、浓缩丸等 。如黄连上清丸的性状描述 ：本品为黑褐色的大蜜
丸 ；气芳香 ，味苦 。
颗粒剂 　系指药材提取物与适宜的辅料或药材细粉制成的颗粒状制剂 ，分为可溶性颗粒

剂 、混悬性颗粒剂和泡腾性颗粒剂 。如板蓝根颗粒的性状描述 ：本品为棕色或棕褐色的颗粒 ；
味甜 、微苦或味微苦（无糖型） 。
片剂 　系指药材提取物 、药材提取物加药材细粉与适宜辅料混匀压制而成的圆片状或异

形片状的制剂 ，分为浸膏片 、半浸膏片和全粉片 。如牛黄解毒片的性状描述 ：本品为素片或包
衣片 ，素片或包衣片除去包衣后显棕黄色 ；有冰片香气 ，味微苦 、辛 。
锭剂 　系指药材细粉与适量黏合剂（或利用药材本身的黏性）制成规定形状的固体制剂 。

如万应锭的性状描述 ：本品为黑色光亮的球形小锭 ；气芳香 ，味苦 ，有清凉感 。
煎膏剂 　药材用水煎煮 、去渣浓缩后加炼蜜或糖制成的半流体制剂 。如益母草膏的性状
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描述 ：本品为棕黑色稠厚的半流体 ；气微 ，味苦 、甜 。
胶剂 　指动物皮 、骨 、甲或角用水煎取胶质 ，浓缩成稠胶状 ，经干燥后制成的固体块状内服

制剂 。如阿胶的性状描述 ：本品为长方形或方形块 ，黑褐色 ，有光泽 。质硬而脆 ，断面光亮 ，碎
片对光照视呈棕色半透明状 。气微 ，味微甘 。
糖浆剂 　指含有药物 、药材提取物和芳香物质的浓蔗糖水溶液 。如杏仁止咳糖浆的性状

描述 ：本品为淡棕色的液体 ；气香 ，味甜而带苦涩 。
合剂 　指药材用水或其他溶剂 ，采用适宜方法提取 ，经浓缩制成的内服液体制剂 。如小青

龙合剂的性状描述 ：本品为棕黑色的液体 ；气微香 ，味甜 、微辛 。
滴丸剂 　指固体或液体药物与基质加热溶化混匀后 ，滴入不相混溶的冷凝液中 ，收缩冷凝

而制成的制剂 。如复方丹参滴丸的性状描述 ：本品为棕色滴丸 ；气香 ，味稍苦 。
胶囊剂 　分硬胶囊剂 、软胶囊剂和肠溶胶囊剂 。将一定量的药材提取物加药粉或辅料制

成均匀的粉末与颗粒 ，充填于空心胶囊中制成 ，或将药材粉末直接分装于空心胶囊中制成硬胶
囊剂 。将一定量的药材提取物加适宜的辅料密封于球形 、椭圆形或其他形状的软胶囊中 ，用压
制法制成软胶囊剂 。肠溶胶囊剂则指硬胶囊或软胶囊经药用高分子材料处理或用其他适宜方
法加工制成 。
如地奥心血康胶囊的性状描述 ：本品为胶囊剂 ，内容物为浅黄色或浅棕黄色的粉末 ；味微

苦 。又如十滴水软胶囊的性状描述 ：本品为棕色的软胶囊 ，内容物为含有少量悬浮固体浸膏的
黄色油状液体 ；气芳香 ，味辛辣 。
茶剂 　指含茶叶或不含茶叶的药材提取物用沸水泡服或煎服用的制剂 。如小儿感冒茶的

性状描述 ：本品为浅棕色块状茶剂 ；味甜 、微苦 。
散剂 　系指一种或多种药材混合制成的粉末状制剂 ，分为内服和外用散剂 。如冰硼散的

性状描述 ：本品为粉红色粉末 ；气芳香 ，味辛凉 。
酒剂 　指药材用蒸馏酒浸提制成的澄清液体制剂 。如国公酒的性状描述 ：本品为深红色

的澄清液体 ；气清香 ，味辛 、甜 、微苦 。
酊剂 　指药物用规定浓度的乙醇浸出或溶解而制成的澄清液体制剂 。如姜酊的性状描

述 ：本品为淡黄色的液体 ；有姜的香气 ，味辣 。
流浸膏剂与浸膏剂 　指药材用适宜的溶剂提取有效成分 ，蒸去部分或全部溶剂 ，调整至规

定浓度而制成的制剂 。如大黄流浸膏的性状描述 ：本品为棕色的液体 ；味苦而涩 。
膏药 　指药材 、食用植物油与红丹炼制而成的外用制剂 。如阿魏化痞膏的性状描述 ：本品

为摊于布上的黑膏药 。
橡胶膏剂 　指药物与橡胶等基质混匀后 ，涂布于布上的外用制剂 。如伤湿止痛膏的性状

描述 ：本品为淡黄绿色至淡黄色的片状橡胶膏 。
软膏剂 　指药物 、药材 、药材提取物与适宜基质制成具有适当稠度的膏状外用制剂 。如老

鹳草软膏的性状描述 ：本品为褐紫色的软膏 。
栓剂 　指药材提取物或药粉与适宜基质制成供腔道给药的固体制剂 。如双黄连栓的性状

描述 ：本品为棕色或深棕色的栓剂 。
注射剂 　指从中药材提取的有效成分 ，经采用现代科学技术和方法制成的可供注入体内

包括肌肉 、穴位 、静脉的灭菌溶液 ，以及供临用前配制溶液的灭菌粉末或浓缩液 。如止喘灵注
射液的性状描述 ：本品为浅黄色的澄明液体 。
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三 、物理常数测定

物理常数是鉴定化学药品质量的重要指标 ，其测定结果不仅对药品具有鉴别意义 ，也反映
该药品的纯度 。 枟中国药典枠（２００５年版 ，一部）收载的物理常数包括 ：相对密度 、馏程 、熔点 、凝
点 、比旋度 、折光率 、黏度 、酸值 、皂化值 、羟值 、碘值 、吸收系数等 ，在质量标准中常放在鉴别的
性状项下 。中药制剂由于其组成的复杂性 ，只有部分品种规定了物理常数 。如牡荆油胶丸的
性状描述 ：黄棕色胶丸 ，内含淡黄色至橙黄色的油质液体 ；有特殊香气 。取“含量测定”项下的
挥发油 ，依折光率测定法测定 ，折光率应为 １畅４８５ ～ ５畅０００ 。

第 2 节 　理 化 鉴 别
中药制剂的理化鉴别就是针对中药制剂中所含药材的主要化学成分 ，采用物理的 、化学的

或物理化学的方法进行检定 ，以确定该药材在制剂中存在与否 ，从而判断该制剂的真伪 。中药
制剂的常用理化鉴别方法有 ：化学反应法 、微量升华法 、光谱法和色谱法等 ，其中薄层色谱法是
目前使用最为普遍的理化鉴别方法 。中药制剂多为复方 ，化学组成非常复杂 ，在逐一鉴别存在
困难时 ，应考虑药味的选择 。首先选择其中的主药（君药） 、辅药（臣药） 、毒剧药及贵重药作为
鉴别对象 ；其他药味的选择应根据其基础研究的水平而定 。

一 、化学反应法

一般用于鉴别的化学反应多在试管或黑 、白瓷板中进行 ，在供试品溶液中加入合适的试
药 ，根据发生化学反应后颜色的改变或生成沉淀等现象 ，鉴别中药制剂的真实性 。因此 ，用于
中药制剂的鉴别反应要有高度的选择性 。供试品溶液的制备应根据中药制剂中化学成分的性
质 ，采用合适的溶剂 ，将待鉴别的成分提取或分离出来 。如用酸性乙醇溶液回流提取 ，滤液一
般可供鉴别酚类 、有机酸 、生物碱等成分 ；用水在室温下浸泡过夜 ，滤液可供鉴别氨基酸 、蛋白
质 ；用 ６０ ℃的热水浸泡 ，滤液可供鉴别单糖 、多糖 、鞣质及皂苷等 ；用乙醚等有机溶剂提取 ，滤
液可供鉴别醌 、内酯 、苷元 ；药渣挥去乙醚 ，再用甲醇回流提取 ，滤液可供鉴别各种苷类 ；如果待
鉴别的成分具有挥发性 ，还可用水蒸气蒸馏法制备供试品溶液 。

１畅显色反应

利用中药制剂中所含化学成分与适宜试药发生化学反应 ，生成有色物质从而进行鉴别 。
例如含黄酮类成分的中药制剂 ，可以发生盐酸－镁粉反应 ，生成有色物质 ；含蒽醌类成分的中
药制剂 ，遇碱性试剂可生成特殊的颜色 。这些颜色特征常作为鉴别依据 。
例 1 ：牛黄解毒片中大黄 、黄芩的鉴别
取本品 ６片（包衣者除去包衣） ，研细 ，加乙醇 １０ ml ，温热 １０分钟 ，滤过 ；取滤液 ５ ml ，加镁粉少量与盐酸

０畅５ ml ，加热 ，即显红色（黄芩） 。另取滤液 ４ ml ，加氢氧化钠试液 ，即显红色 ，再加 ３０ ％过氧化氢溶液 ，加热 ，红
色不消失 ，加酸 ，则红色变为黄色（大黄） 。

２畅沉淀反应
利用中药制剂中所含化学成分与适宜试药发生化学反应 ，生成沉淀物从而进行鉴别 。例
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如含生物碱类成分的中药制剂 ，遇碘化铋钾试液可以发生沉淀反应 。
例 2 ：马钱子散中马钱子的鉴别
取本品 １ g ，加浓氨试液数滴及三氯甲烷 １０ ml ，浸泡数小时 ，滤过 ，取滤液 １ ml ，蒸干 ，残渣加稀盐酸 １ ml

使溶解 ，加碘化铋钾试液 １ ～ ２滴 ，即生成黄棕色沉淀 。

二 、微量升华法

当中药制剂中存在具有升华性质的化学成分时 ，可采用微量升华法 ，以升华物的理化性质
作为鉴别依据 。如在显微镜下观察升华物的晶形 、在可见光下观察颜色 、在紫外光灯下观察荧
光等 ，有时也可加入合适的试剂再观察颜色或荧光 。若制剂中有两种以上的药味都含有可升
华成分 ，且升华的温度不同时 ，则可以控制加热温度 ，分段收集升华物分别鉴别 。
例 1 ：牛黄解毒片中冰片的鉴别
取本品 １片 ，研细 ，进行微量升华 ，所得白色升华物 ，加新制 １ ％香草醛的硫酸溶液 １ ～ ２滴 ，液滴边缘显玫

瑰红色 。

例 2 ：大黄流浸膏中大黄的鉴别
取本品 １ ml ，置坩埚中 ，蒸干 ，在坩埚上覆盖载玻片 ，置石棉网上直火徐徐加热 ，至载玻片上出现升华物

后 ，取下载玻片 ，放冷 ，置显微镜下观察 ，有菱形针状 、羽状和不规则晶体 ，滴加氢氧化钠试液 ，结晶溶解 ，溶液
显紫红色 。

三 、光 　谱 　法

光谱法是以电磁辐射与物质相互作用为基础建立起来的分析方法 。利用光谱法对物质进
行定性鉴别已广泛应用于医药工业 。由于中药制剂组成的复杂性 ，使常规光谱鉴别方法的应
用受到很大限制 。近年来 ，利用光谱法鉴别中药品种和中药制剂的方法是基于将鉴别对象作
为一个特定的整体 ，经用适宜的方法处理后 ，测得该混合物的光谱图 ，以图谱特征作为鉴别依
据 。应用这种方法的前提应该是原料药材的品质稳定 、处方和生产工艺固定 。目前用于中药
制剂鉴别的光谱法主要有紫外光谱法 、荧光法 、红外光谱法等 。

中药鉴别紫外谱线组法及应用

　 　该法依照“物质相似相溶”及“紫外光谱吸收度
具有叠加性”的原理 ，用不同极性大小的溶剂 ，分浸
中药样品中极性大小不同的化学成分 ，得不同提取
液 ，再用紫外分光光度计扫描出各提取液的吸收谱
线 ，形成一个谱线组 ，以谱线组的全部吸收峰数 、峰
位值为鉴别中药样品的依据 。 是一种从物质内部
分子变化的总体效应进行鉴别中药和中药制剂的

新方法 。

１畅紫外光谱法
中药制剂多含有芳香族或不饱和结构

的化学成分 ，用可见紫外光照射时 ，发生分
子外层价电子的跃迁 ，产生吸收光谱 ；在一
定条件下利用这些吸收光谱的特征 ，可作为
中药制剂的鉴别依据 。
例 1 ：木香槟榔丸的鉴别
取本品粉末 ４ g ，置蒸馏瓶中 ，加水 １０ ml ，使样

品湿润后水蒸气蒸馏 ，收集馏液约 １００ ml ，照分光光
度法测定 。在 ２５３ nm波长处有最大吸收 。

２畅荧光法
一些具有紫外吸收特征结构的组分 ，用

合适的溶剂提取后点在滤纸上 ，在紫外光灯
（２５４ nm或 ３６５ nm）照射下能发射荧光 ，以

16　　　 中药制剂分析



此作为中药制剂的鉴别依据 。
例 2 ：五味麝香丸的鉴别
取本品 ２ g ，研细 ，加 ６０ ％乙醇溶液 ２０ ml ，加热回流 １５分钟 ，稍冷 ，放置片刻 ，滤入小烧杯中 ，用宽 ２畅４ cm 、

长 １２ cm的滤纸条 ，一端垂于杯底吸收溶液 ，至不再上行时 ，将滤纸取出 ，干燥后 ，置紫外光灯（３６５ nm）下观
察 ，上部显黄色荧光 ，中部显蓝色荧光 。

３畅红外光谱法
以红外区域电磁辐射照射物质 ，引起分子振动－转动能级的跃迁 ，产生红外吸收光谱 。在

一定条件下得到的红外吸收光谱特征 ，可作为中药制剂的鉴别依据 。
光谱法能够反映中药制剂的综合信息特征 ，特别是用不同溶剂提取供试品得到的光谱图

组 ，能有效避免单一成分鉴别的片面性 。随着这方面研究工作的开展 ，在中药制剂鉴别中的应
用也将会增多 。

四 、色 　谱 　法

色谱法是对混合物进行分离分析的方法 。将色谱法用于鉴别中药制剂 ，是利用其不同的
化学成分在色谱中的保留行为不同为鉴别依据的 。用于中药制剂鉴别的色谱法主要有 ：薄层
色谱法 、气相色谱法 、高效液相色谱法等 。

（一） 薄层色谱法

将适宜的吸附剂或载体涂布于玻璃板 、塑料或铝基片上 ，成一均匀的薄层 。经点样 、展开 、
显色或用其他方法检出色谱斑点后 ，计算各斑点的比移值（ Rf） ，并与适宜的对照物按同法在同
板上所得的色谱图对比 ，作为鉴别的依据 。薄层色谱法具有分离和分析的双重功能 ，且操作简
单 、快速 ，展开剂灵活多变 ，色谱图直观 ，易于辨认 ，是目前应用频率最高的中药制剂鉴别方法 。
由于影响薄层色谱效果的因素较多 ，在对组成复杂的中药制剂进行薄层色谱法鉴别时 ，为

了保证实验结果的重现性和准确性 ，要注意以下几点 ：
１畅供试品溶液的制备
薄层色谱法虽具有分离功能 ，但当制剂中所含成分比较复杂时 ，应该对供试品成分进行初

步的分离 、富集 ，避免共存组分的干扰 ，制得适宜的供试品溶液 。常用的供试品溶液制备方法
有 ：溶剂提取法 、蒸馏法 、升华法 、小型色谱柱的柱色谱法 。商品化的氧化铝小柱 、聚酰胺小柱 、
硅胶小柱及大孔吸附树脂小柱等具有很好的分离净化功能 ，可使制备的供试品溶液获得满意
的薄层色谱效果 。
例 ：参苓白术散中人参 、甘草薄层色谱鉴别的供试品溶液制备
取本品 ４畅５ g ，加三氯甲烷 ４０ ml ，加热回流 １小时 ，滤过 ，弃去滤液 ，药渣加甲醇 ５０ ml ，加热回流 １小时 ，滤

过 ，滤液蒸干 ，将残渣用甲醇 ５ ml溶解 ，加在中性氧化铝柱（１００ ～ ２００目 ，１５ g ，内径 １０ ～ １５ mm）上 ，用 ４０ ％ 的
甲醇溶液 １５０ ml洗脱 ，收集洗脱液 ，蒸干 ，残渣加水 ３０ ml溶解 ，用水饱和的正丁醇振摇提取 ２次 ，每次 ２５ ml ，
合并提取液 ，用水洗涤 ３次 ，每次 ２０ ml ，正丁醇液蒸干 ，残渣加甲醇 ０畅５ ml使溶解 ，作为供试品溶液 。

２畅固定相选择
用于中药制剂鉴别的薄层色谱法常用的固定相有硅胶 G 、硅胶 GF２５４等 。前者系指在硅胶

中加入石膏作黏合剂 ；后者除了加入石膏外 ，还加入了荧光物质 ，适宜于没有合适检测方法的
色谱斑点显现 。固定相颗粒的直径一般要求为 １０ ～ ４０ μm ，铺板厚度在 ２５０ ～ ３００ μm 。不同生
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产厂家或不同批次的商品预制板质量不可能完全相同 ，常常会影响分析结果的重现性 ，在重复
试验时尤需注意 。

３畅展开剂的选择
在吸附薄层色谱中 ，理想的分离是得到一组 Rf 值在 ０畅２ ～ ０畅８之间的清晰的斑点 。原则

上应选用能突出主要斑点 ，有利于主要斑点分析比较的展开剂 。除另有规定外 ，展开距离一般
为 ８ ～ １５ cm 。在同一吸附剂上所用展开剂的极性愈大 ，对同一化合物的洗脱能力就愈强 ，即
Rf值愈大 。在实际工作中常用两种或两种以上混合溶剂作展开剂 ，有利于其极性调整 。

４畅对照物的选择

薄层色谱法用于物质鉴别需要已知物对照 。 枟中国药典枠（２０００年版 ，一部）作薄层鉴别用
的对照物有对照品和对照药材 。

（１）对照品和对照药材 。对照品主要系指具有特定量值的已知标准物质 ；对照药材为经过
专门鉴定的有代表性的道地药材 。在一般情况下 ，选用一种对照物已能满足中药制剂薄层鉴别
的需要 ；但对有些中药制剂 ，需要采用对照品和对照药材同时对照 ，才能得到准确的鉴别结果 。
如黄连和黄柏都含有小檗碱 ，对含黄连的制剂进行薄层鉴别时 ，只用小檗碱作对照物 ，难以肯定
投料的药材一定是黄连 。若增设黄连对照药材 ，由于黄连和黄柏所含化学物质不尽相同 ，在同一
薄层板上比较供试品 、对照品和对照药材的色谱斑点 ，则可检定制剂投料的真实情况 。

（２） 阴性对照 。为了考察制剂中其他药味对欲鉴别药味薄层色谱的干扰 ，应做阴性对照
试验 。阴性对照溶液的制备是从制剂处方中减去欲鉴定的药味 ，其他所有各味药材按制剂处
方加工处理 ，再以制备供试品溶液相同的方法制得 。用阴性对照溶液与供试品溶液在同板上
展开 ，检测 ，进行比较 。考虑到薄层色谱受诸多因素影响 ，常将供试品 、已知对照物及阴性对照
液点在同一薄层板上展开 ，通过所得色谱图的对比分析 ，考察样品处理和色谱分离的条件是否
合适 。已知对照物溶液又称阳性对照液 。

５畅斑点的检识
色谱斑点本身有颜色的 ，可以直接在日光下观察 ；对没有颜色的斑点 ，可以采用加试剂显

色后日光下观察有色斑点 ，或置紫外光灯下观察荧光斑点 ，或用荧光薄层板在紫外光灯下观察
暗斑等检识斑点 ，计算 Rf值后给出鉴定结果 。除了目视观察 ，还可采用薄层扫描仪检测 ，将薄
层板上的斑点转换成色谱图的形式 。以斑点展开后移动的距离为横坐标 ，斑点对光的吸收强
度或发射荧光的强度为纵坐标 ，记录峰形曲线 。该法具有精确 、客观 、斑点比较和归属分析方
便 ，结果容易保存等优点 ，但薄层扫描仪价格较贵 ，不能普及 ，且操作起来相对较繁 。薄层板上
的原始色谱图较难长期保存 ，可用彩色照相的方法或在要求不高时用描绘的方法把原始图谱
按比例描画下来保存 。
例 1 ：元胡止痛片中延胡索 、白芷的薄层鉴别
处方 　延胡索（醋制） 、白芷等 。
延胡索鉴别 　取本品 １０片 ，除去包衣 ，加甲醇 ５０ ml ，超声处理 ３０分钟 ，滤过 ，滤液加活性氧化铝 ５ g ，振摇数

分钟 ，滤过 。滤液蒸干 ，残渣加水使溶解 ，加浓氨试液调至碱性 ，用乙醚振摇提取 ３次 ，每次 １０ ml ，乙醚液蒸干 ，
残渣加甲醇 １ ml使溶解 ，作为供试品溶液 。另取延胡索对照药材 １ g ，加甲醇 ５０ ml ，超声处理 ３０分钟 ，滤过 ，自
“滤液蒸干”起同上制成对照药材溶液 。照薄层色谱法试验 ，吸取上述两种溶液各 ２ ～ ３ μl ，分别点在同一用 １ ％
氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上 ，以正己烷－三氯甲烷－甲醇（７畅５∶４∶１）为展开剂 ，在用展开剂预饱和 １小
时的展开缸内展开 ，取出 ，晾干 ，以碘蒸气熏至斑点显色清晰 ，日光下检视 。供试品色谱中 ，在与对照药材色谱相
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应的位置上 ，显相同颜色的斑点 ；挥尽板上吸附的碘后 ，置紫外光灯（３６５ nm）下检视 ，显相同颜色的荧光斑点 。
白芷鉴别 　取本品 １０片 ，除去包衣 ，研碎 ，加石油醚（６０ ～ ９０ ℃ ）２０ ml ，超声处理 ２０分钟 ，滤过 ，滤液挥至

约１ ml ，作为供试品溶液 。另取白芷对照药材 ０畅１ g ，加石油醚（６０ ～ ９０ ℃ ）１ ml ，浸渍 ２０分钟 ，时时振摇 ，静置 ，
上清液作为对照药材溶液 。照薄层色谱法试验 ，吸取上述两种溶液各 ５ μl ，分别点于同一硅胶 GF２５４薄层板上 ，
以石油醚（６０ ～ ９０ ℃ ）唱乙醚（３∶２）为展开剂 ，展开 ，取出 ，晾干 ，置紫外光灯（３６５ nm）下检视 。供试品色谱中 ，在与
对照药材色谱相应的位置上 ，显相同颜色的斑点 ；置紫外光灯（２５４ nm）下检视 ，显相同颜色的荧光斑点 。

例 2 ：枳实导滞丸中黄连的薄层鉴别
处方 　枳实（炒） 、大黄 、黄连 、黄芩等 。

图 ２唱１ 　枳实导滞丸薄层色谱图
１畅阴性对照液 ；　

２畅供试品溶液 ；　

３畅黄连对照药材 ；

４畅小檗碱对照品 　

黄连鉴别 　 取本品粉末 ０畅５ g ，加甲醇 ２０ ml ，浸渍 １０ 分钟 ，滤过 ，
取滤液 ，作为供试品溶液 。 另取黄连对照药材 １０ mg ，加甲醇１０ ml ，加
热回流 １５分钟 ，滤过 ，滤液蒸干 ，残渣加甲醇 １ ml使溶解 ，作为对照药
材溶液 。再取盐酸小檗碱对照品 ，加甲醇制成每 １ ml含 ０畅５ mg 的溶
液 ，作为对照品溶液 。照薄层色谱法试验 ，吸取供试品溶液 ５ μl ，对照
药材溶液和对照品溶液各 ２ μl ，分别点于同一羧甲基纤维素钠为黏合
剂的硅胶 G薄层板上 ，以正丁醇－冰醋酸－水（７∶１∶２）为展开剂 ，展开 ，取
出 ，晾干 ，置紫外光灯（３６５ nm）下检视 。供试品色谱中 ，在与对照药材色
谱相应的位置上 ，显相同的黄色荧光斑点 ；在与对照品色谱相应的位置
上 ，显相同的一个黄色荧光斑点（图 ２唱１） 。

阴性对照试验结果表明 ，供试品中其他共存组分对黄连的检出没
有干扰 。

例 3 ：冠心苏合丸中苏合香 、乳香的薄层扫描鉴别
处方 　苏合香 、冰片 、乳香（制） 、檀香 、青木香 。
供试品溶液的制备 　 取本品适量 ，剪碎 ，研匀 ，称取相当于平均丸

重 ５倍的丸粉 ，乙醇浸泡 １２ 小时 ，回流提取 ４ 小时 ，提取液浓缩 ，定容
至 ５畅０ ml ，备用 。

对照液的制备 　照表 ２唱１取样称量 ，按制剂处方和供试品溶液相同的处理 、制备方法 ，得各对照溶液 ，备用 。
薄层色谱条件 　薄层板为硅胶 GF２５４板（２０ cm × ２０ cm）（０ ．２ ％羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂） ；展开剂为

石油醚－正己烷－甲酸乙酯－甲酸（１０∶３０∶１５∶１） ；展距为 １５ cm 。
仪器及检测条件 　双波长薄层扫描仪 ，λS ＝ ２６５ nm ，λR ＝ ４００ nm 。
结果分析 　供试品 、苏合香和乳香阴性对照液 、苏合香和乳香阳性对照液的扫描色谱图分别见图 ２唱２ 、图 ２唱３ 。

表 2唱1 　各对照液的取样称量／g
苏合香 乳香 青木香 檀香 冰片

苏合香阳性 　 　 　 ０畅２５ 　 　 　 ０ 　 　 　 ０ 　 　 　 ０ 　 　 　 ０
苏合香阴性 ０ ０畅５３ １畅０５ １畅０５ ０畅５３
乳香阳性 　 ０ ０畅２５ ０ ０ ０
乳香阴性 　 ０畅２５ ０ １畅０５ １畅０５ ０畅５３

由色谱图可见 ，苏合香的主要鉴别峰是 ８号峰 ；乳香的主要鉴别峰是 ３号峰 。

（二） 气相色谱法

气相色谱法是以气体（载气）作为流动相的现代色谱方法 。色谱柱分为填充柱和毛细管柱
两种 。注入进样口的供试品被加热气化 ，由载气带入色谱柱 ，在柱内各成分被分离后 ，依次进
入检测器 ，根据记录的色谱图可以对中药制剂进行鉴别 。 目前主要是利用对照物的保留时间
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图 ２唱２ 　苏合香鉴别薄层扫描图
a畅苏合香阴性对照液 ；b畅 苏合香阳性

对照液 ；c畅供试品溶液

图 ２唱３ 　乳香鉴别薄层扫描图
a畅乳香阴性对照液 ；b畅乳香阳性对照液 ；c畅供试品溶液

图 ２唱４ 　安宫牛黄丸 GC图
— 供试品 　 ┄ 麝香酮

作为鉴别依据 ，在同样条件下 ，供试品应呈现与对照物保留
时间相同的色谱峰 。对照物可以是鉴别药味的特征成分 ，
也可以为对照药材 。气相色谱法最适宜分析含有挥发油或
挥发性成分的中药制剂 。在中国药典（２０００年版）中 ，安宫
牛黄丸 、麝香保心丸中麝香酮的鉴别 ；麝香祛痛搽剂中樟
脑 、薄荷脑 、冰片的鉴别 ；伤湿止痛膏中樟脑 、薄荷脑 、冰片 、
水杨酸甲酯的鉴别 ；少林风湿跌打膏 、安阳精制膏中薄荷
脑 、冰片 、水杨酸甲酯的鉴别 ；十滴水软胶囊中桉油的鉴别
均采用了气相色谱法 。
例 ：安宫牛黄丸中麝香酮的鉴别
取本品 ３ g ，剪碎 ，照挥发油测定法 ，加苯 ０畅５ ml ，缓缓加热至沸 ，并保

持微沸约 ２畅５小时 ，放置半小时后 ，取苯液作为供试品溶液 ，另取麝香酮
对照品 ，加苯制成每 １ ml含 ２畅５ mg的溶液 ，作为对照品溶液 。照气相色
谱法试验 ，柱长 ２ m ，以苯基（５０ ％ ）甲基硅酮（OV唱１７）为固定相 ，涂布浓度
为 ９ ％ ，柱温 ２１０ ℃ 。分别取对照品溶液和供试品溶液适量 ，注入气相色
谱仪 ，供试品应呈现与对照物保留时间相同的色谱峰（图 ２唱４） 。

（三） 高效液相色谱法

高效液相色谱法是采用高压输液泵输送液体流动相的

液相色谱法 。高效液相色谱法用于中药制剂的定性鉴别时 ，与气相色谱法有类似之处 ，就是根
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据同等条件下 ，供试品是否呈现与对照物保留时间相同的色谱峰 。与气相色谱法相比 ，该法不
受样品挥发性的限制 ，流动相 、固定相可选择的种类较多 ，因此应用范围更加广泛 ，在中药制剂
鉴别中的应用也日益增多 。不过目前在中药制剂质量标准中 ，一般很少单独用以鉴别 ，而是多
与含量测定结合进行 。

图 ２唱５ 　黄连解毒汤的 HPLC图
A畅 供试品 ；B畅 阴性对照 ；a畅 栀子苷

例 ：黄连解毒汤中栀子的鉴别
供试品溶液的制备 　 取本品适量 ，加入 ２０ 倍量水 ，煎 ２

小时 ，浓缩至 １／２体积 ，取 １ ml ，加 ５０ ％甲醇稀释至合适体积 ，
滤过 ，滤液备用 。

阴性对照液的制备 　照制剂处方 ，去除栀子 ，按供试品溶
液的制备方法制成阴性对照液 。

色谱条件 　 ODS 色谱柱 （４ mm × １５０ mm） ；流动相为
０畅０５ mol／L磷酸氢二钠－甲醇（８０∶２０） ，用磷酸调 pH８畅６ ，流速
为 １畅０ ml／min ；检测波长为 ２４０ nm ；柱温 ３０ ℃ ；进样量 １０ μl 。
色谱图见图 ２唱５ 。

除上述鉴别方法外 ，中药制剂的鉴别还有高效毛
细管电泳法 、纸色谱法 、X射线衍射法 、导数光谱法 、
分子生物学技术等 。总之 ，中药制剂的鉴别在向多药
味 、多成分 、能够标示中药制剂复杂特征的方向发展 ，
利用中药制剂指纹图谱技术对其进行真实性的评价将是中药制剂质量标准研究的一个重要

方向 。

　 １畅中药制剂的鉴别 ：根据中药制剂的性状 、组方中各单味药材的组织学特征及所含
化学物质的结构特性 ，采用合适的分析方法判断该制剂的真伪 。

２畅鉴别的项目内容 ：性状鉴别 、显微鉴别和理化鉴别 。
性状鉴别主要是对制剂的外观进行鉴别 。
显微鉴别是通过显微镜来观察中药制剂的显微特征 ，包括药材粉末特征和化学物质

结晶特征等 。
理化鉴别是通过化学反应或借助光谱法 、色谱法等现代分析检测方法 ，对中药制剂进

行检测分析 。
各鉴别项之间常常是互相补充或互相佐证 ，以确证鉴别对象的真实性 。 只有真实性

得到确认 ，进行杂质检查和含量测定等质量分析项目才有实际意义 。
３畅鉴别的目的 ：区分真伪 ，检定中药制剂的真实性 ；保证用药的安全性和有效性 。
４畅重要的鉴别方法 ：薄层色谱法 、化学反应法 、荧光法 、气相色谱法 、微量升华法 、紫

外光谱法 、高效液相色谱法 、红外光谱法等 。
５畅常被用于鉴别的化学成分 ：生物碱类 、黄酮类 、醌类 、苷类 、皂苷类及其他活性成分

或指标性成分等 。
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目标检测

一 、填空题
１畅中药制剂的鉴别主要包括 、 、 等鉴别项目 。
２畅中药制剂的理化鉴别主要包括 、 、 、 等方法 。
３畅在中药制剂的鉴别中 ，使用频率最高的是 。
４畅在鉴别中药制剂某一药味时 ，要考察其他药味是否产生干扰 ，应该制备 溶液 ，
做 试验 ；要考察鉴别方法是否能反映被鉴别药味特征时 ，应该制备 溶液 ，
做 试验 。

５畅硅胶 GF２５４中符号 G表示 ，F２５４表示 。
二 、简答题

１畅简述中药制剂鉴别的目的和意义 。
２畅说出中药制剂性状鉴别的内容和根据性状鉴别初步判断中药制剂真伪的依据 。
３畅解释鉴别中药制剂中的对照物的作用 。
４畅在中药制剂鉴别中 ，光谱法没有薄层色谱法应用广泛 ，试分析原因 。
５畅查阅枟中国药典枠（２０００年版）一部 ，叙述下列中药制剂的鉴别方法 ：一清颗粒 、六一散 、大
黄流浸膏 、左金丸 、北豆根片 、板蓝根茶 、脑乐静 、止喘灵注射液 。并分析鉴别特征的归
属 。

（谢晓梅）
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第 3 章

中药制剂的检查

　

学 习 目 标
１畅叙述中药制剂的常规检查方法 、原理和应用
２畅解释重金属 、砷盐的检查原理和方法
３畅说出制剂通则的检查项目及特殊杂质的检查原理和方
法

４畅知道农药残留量的检查原理和方法

中药制剂的检查包括制剂通则检查和杂质检查 ，是制剂安全性评价的重要保证 ，本章讲述
各检查项目的内容 、方法及要求 。

第 1 节 　制剂通则检查

一 、中药剂型概述

中药的剂型在我国创用甚早 ，夏商时代
（约公元前 ２１世纪至公元前 １１世纪）已有药
酒 、汤液的制作和应用 。 枟内经枠载医方 １３
首（实有 １２ 首） ，记述了汤 、丸 、散 、膏 、丹等
剂型 。随着药学技术和中医药事业的发展 ，
又出现了许多改进剂型和新剂型 ，如注射
剂 、片剂 、颗粒剂等 。现代较新的中药剂型
还有滴丸 、缓释控释制剂 、膜剂 、软胶囊 、微
囊 、栓剂 、气雾剂 、靶向制剂等 。
中药的剂型按物态可分为液体制剂 、半

历史上的药剂学

　 　我国很早就能将中草药加工成汤 、酒 、炙 、丸 、
散 、膏 、丹等制剂 ，有了“汤液始于伊尹”的文字记
载 ，枟本草纲目枠中已收载药物剂型近 ４０种 。

１８世纪欧洲的药品生产在工业革命的浪潮中
走出了医生的诊所和个体生产者的作坊 ，进入工厂
规模化生产 。 １８４７年在欧洲出版了第一本药剂学
教科书枟药剂工艺学枠 。
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固体制剂 、固体制剂和气体制剂等 ；按制法可分为浸出制剂 、无菌制剂等 ；按给药途径可分为口
服制剂 、外用制剂 、注射剂等 ；按分散系统可分为真溶液剂 、混悬剂 、乳剂等 。
不同类型的中药制剂各有其特点 ，除了应对其进行定性鉴别和含量测定外 ，还应按规定对

其进行必要的制剂通则检查 ，所谓制剂通则 ，就是各种不同的剂型必须符合的最基本的质量要
求 。 枟中国药典枠（２００５年版 ，一部）在附录部分对各种不同的中药剂型均规定了相应的检查项
目 ，凡中药制剂的生产 、研发 、检验等单位或部门必须严格按此执行 。

二 、中药各剂型的常规要求

（一） 液体制剂

　 　液体制剂包括合剂 、口服液 、酒剂 、酊剂 、滴鼻剂和注射剂等 。这类制剂在制备时 ，都需要
用适宜的溶剂和方法将有效成分从原料药材中提取出来 ，制成一定浓度的溶液 。以水为溶剂
的液体制剂不易保存 ，为延长保存期限 ，常加入适量的防腐剂或采取无菌操作技术制备 。酒剂
和酊剂所用溶剂为不同浓度的乙醇 ，为使药酒服用适口 ，常加入适量的糖或蜂蜜矫味 。液体制
剂一般应进行下列质量检查 ：

１畅外观性状

合剂 、口服液应澄清 ，不得有酸败 、异臭 、产生气体或其他变质现象 ，在储存期间允许有微
量轻摇易散的沉淀 。
酒剂和酊剂含有较高浓度的乙醇 ，不易发酵和酸败 。酒剂在储存期间允许有微量轻摇易

散的沉淀 ；酊剂久置产生沉淀时 ，在乙醇和有效成分含量符合标准的情况下 ，可滤过除去沉淀 。
溶液型滴鼻剂应澄清 ，不得有沉淀和异物 ；混悬型滴鼻剂中的颗粒应细腻 、分散均匀 ，放置

后其沉淀物不得结块 ，振摇后应在数分钟内不得分层 ；乳浊型滴鼻剂应分布均匀 。
２畅相对密度和总固体含量
合剂 、口服液的相对密度及酒剂的总固体含量往往与溶液中含有可溶性物质的总量有关 ，

这些指标在一定程度上可以反映其内在质量 ，因此 ，合剂和口服液一般应规定相对密度 ，酒剂
一般应规定总固体含量 ，如玉屏风口服液的相对密度定为不低于 １畅１６ ，生脉饮的相对密度定
为不低于 １畅０８ ，风湿跌打药酒的总固体含量定为不少于 １畅２ ％ 。
酒剂总固体含量检查有两种方法 ，第一法适用于含糖 、蜂蜜的酒剂 ：精密量取上清液

５０ ml ，置蒸发皿中 ，水浴上蒸干 ，除另有规定外 ，加无水乙醇搅拌提取四次 ，每次 １０ ml ，滤过 ，
合并滤液 ，置已称定重量的蒸发皿中 ，蒸干 ，在 １０５ ℃温度下干燥 ３小时 ，置干燥器中冷却 ３０分
钟 ，迅速称定重量 ，计算含量即得 。第二法适用于不含糖 、蜂蜜的酒剂 ：精密量取上清液 ５０ ml ，
置已称定重量的蒸发皿中 ，水浴上蒸干 ，在 １０５ ℃温度下干燥 ３小时 ，置干燥器中冷却 ３０分钟 ，
迅速称定重量 ，计算含量即得 。

３畅 pH
某些液体制剂的 pH直接影响到制剂的稳定性 ，同时也关系到微生物的生长繁殖和防腐

剂的抑菌能力 ，因此 ，合剂 、口服液 、露剂 、滴鼻剂和滴眼剂等一般应进行 pH检查 。如生脉饮
的 pH应为 ４畅５ ～ ７畅０ ，滴鼻剂的 pH一般应为 ５畅５ ～ ７畅８ 。
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４畅装量差异
单剂量灌装的合剂（口服液）应做装量差异检查 ，以保证服用时剂量的准确性 。合剂 、酒

剂 、酊剂 、滴鼻剂 、滴眼剂应做最低装量检查 ，检查结果应符合枟中国药典枠规定 。
检查方法 　取供试品 ５支 ，将内容物分别倒入经校正的干燥量筒内 ，在室温下检视 ，每支

装量与标示装量相比较 ，少于标示量的不得多于 １支 ，并不得少于标示装量的 ９５ ％ 。
５畅乙醇量

由于不同浓度的乙醇对药材中各种化学成分的溶解能力不同 ，制剂中乙醇含量的高低对
制剂中有效成分的含量 、所含杂质的类型和数量以及制剂的稳定性等都有影响 。因此 ，酒剂和
酊剂应进行乙醇检查 ，如舒筋活络酒含乙醇量应为 ５０ ％ ～ ５７ ％ ，甘草流浸膏的含乙醇量应为
２０ ％ ～ ２５ ％ 。

６畅甲醇量

由于酒剂和酊剂均以乙醇为溶剂 ，乙醇中或多或少带有一定量的甲醇 ，如甲醇含量超过一
定的限度 ，则对人体有害 ，因此 ，对这两类剂型必须规定甲醇限量 。 枟中国药典枠规定酒剂和酊
剂中每 １L供试液含甲醇量不得超过 ０畅４ g 。

７畅微生物限度
各种液体制剂应依法进行微生物限度检查 ，并应符合标准规定 。不同的剂型微生物限度

检查的项目和限度指标有所不同 ，进行微生物限度检查 ，可保证临床用药的安全性 。
合剂与口服液细菌数不得超过 １０５／L ，真菌 、酵母菌数不得超过 １０５／L ，不得检出大肠杆

菌 ；酒剂细菌数不得超过 ５ × １０５／L ，真菌 、酵母菌数不得超过 １０５／L ，不得检出大肠杆菌 ；酊剂
细菌数不得超过 １０５／L ，真菌 、酵母菌数不得超过 １０５／L ，不得检出大肠杆菌 ；外用酒剂和酊剂
均不得检出金黄色葡萄球菌和铜绿假单胞菌 。

８畅防腐剂量

含水较多的中药制剂容易被微生物污染 ，特别是含糖 、含营养物质较多的合剂 、口服液等
剂型更适合于微生物的生长 、繁殖 。中药制剂染菌后长霉 、发酵 ，不但严重影响其稳定性 ，甚至
还能引起玻璃容器的爆裂 ，造成事故 。为抑制微生物生长 ，常在这类制剂中加入一定量的防腐
剂 ，如苯甲酸 、苯甲酸钠 、山梨酸等 。实践表明 ，防腐剂在规定限量下使用是安全的 ，但也有动
物实验提示 ，大量摄入防腐剂是有害的 。因此 ，必须对中药制剂中的防腐剂用量做出规定 ，必
要时 ，需要对防腐剂的含量进行测定 。测定制剂中的防腐剂的含量 ，也容易受到制剂中其他成
分的干扰 ，所以 ，选择测定方法时 ，既要考虑有较高的灵敏度 ，又要考虑有较好的选择性 。如人
参蜂王浆中的山梨酸 、养阴清肺糖浆中的苯甲酸钠等可选用高效液相色谱法测定 。

９畅其他
中药注射剂直接注入人体内 ，显效快 ，毒副作用也快 ，对其质量要求更严格 。药典规定对

注射剂除应进行无菌 、澄明度 、装量等项目的检查外 ，还应控制蛋白质 、鞣质 、树脂等 ；静脉注射
液还应检查热原或细菌内毒素 、不溶性微粒 、草酸盐 、钾离子等 ，且均应符合标准规定 。
液体制剂常规检查项目见表 ３唱１ 。

表 3唱1 　液体制剂质量检验的项目

考 察 项 目 合 　 剂 口 服 液 酒 　 剂 酊 　 剂
性状 ＋ ＋ ＋ ＋
相对密度 ＋ ＋ － －
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