
生药折合量远高于蜜丸， 故地黄苷 Ｄ 含量一般高于相同品

种的蜜丸， 并且具体到不同样品时， 会受到生产厂家、 投

料饮片质量波动的影响。

参考文献：

［ １ ］ 　 国家药典委员会． 中华人民共和国药典： ２０２０ 年版一部

［Ｓ］ ． 北京： 中国医药科技出版社， ２０２０： １３０； ７４２； ８１４；
９６８； １００４； １１４６； １４３５．

［ ２ ］ 　 李　 艳， 侯媛芳， 伍永富， 等． 一测多评法同时测定六味

地黄丸中 ８ 种成分［Ｊ］ ． 中成药， ２０２２， ４４（５）： １４０５⁃１４１０．
［ ３ ］ 　 禄美云． ＨＰＬＣ 法测定明目地黄丸中马钱苷、 芍药苷和丹皮

酚的含量［Ｊ］ ． 昆明学院学报， ２０２０， ４２（３）： ９９⁃１０４．
［ ４ ］ 　 王小芳， 郑倩倩， 路丽娟． ＨＰＬＣ 同时测定杞菊地黄丸中 ７

个成分含量［Ｊ］． 中国现代中药， ２０２１， ２３（１１）： １９８８⁃１９９２．
［ ５ ］ 　 李怀伟， 张　 朋， 仝桂平， 等． ＨＰＬＣ 同时测定桂附地黄丸

（浓缩丸） 中 ４ 种活性成分的含量［ Ｊ］ ． 山东化工， ２０１９，
４８（１８）： ７１⁃７３．

［ ６ ］ 　 王常顺， 刘永利， 段吉平， 等． 双波长⁃ＵＰＬＣ 法同时测定

知柏地黄丸中 ６ 个成分的含量［ Ｊ］ ． 药物分析杂志， ２０１８，
３８（２）： ２５６⁃２６２．

［ ７ ］ 　 陈　 帅， 王学斌， 王慧竹， 等． ＨＰＬＣ⁃ＤＡＤ 法同时测定麦

味地黄丸中 ６ 种成分［Ｊ］ ． 中成药， ２０１８， ４０（４）： ８５３⁃８５７．
［ ８ ］ 　 朱　 珏， 朱香梅， 石雨荷， 等． 地黄的研究进展及其质量标

志物的预测分析［Ｊ］． 中药材， ２０２２， ４５（５）： １２７３⁃１２８１．
［ ９ ］ 　 陈金鹏， 张克霞， 刘 　 毅， 等． 地黄化学成分和药理作用

的研究进展［Ｊ］ ． 中草药， ２０２１， ５２（６）： １７７２⁃１７８４．
［１０］ 　 严斐霞， 谢永艳， 陈 　 畅， 等． 熟地黄炮制过程中的化学

成分变化和药理作用研究进展［ Ｊ］ ． 时珍国医国药， ２０２１，

３２（１０）： ２４９３⁃２４９５．

［１１］ 　 杜　 珂， 高晓霞， 王　 锋， 等． 基于药效物质基础的熟地黄

质⁃效评价研究进展［Ｊ］． 中草药， ２０１９， ５０（６）： １４７７⁃１４８４．

［１２］ 　 张　 莉， 卢仁睿， 王慧慧， 等． 地黄苷 Ｄ 对皮质酮诱导的

ＰＣ⁃１２ 细胞损伤的保护作用及机制研究 ［ Ｊ］ ． 中草药，

２０２２， ５３（１１）： ３３８５⁃３３９３．

［１３］ 　 郭梦环， 甘　 露， 司　 婧， 等． 毛蕊花糖苷的药理作用及作

用机制研究进展［Ｊ］． 中成药， ２０２０， ４２（８）： ２１１９⁃２１２５．

［１４］ 　 都盼盼， 燕彩云， 白宗利， 等． 中药炮制辅料炼蜜工艺研

究［Ｊ］ ． 亚太传统医药， ２０１７， １３（２４）： ２７⁃２９．

［１５］ 　 国家药典委员会． 中华人民共和国药典： ２０２０ 年版四部

［Ｓ］ ． 北京： 中国医药科技出版社， ２０２０： ５９⁃６０．

［１６］ 　 吴依娜， 孔秀娟， 张 　 蓓， 等． 基于药性理论分析地黄丸

类方在调补肾中阴阳的鉴别运用［ Ｊ］ ． 中药与临床， ２０１６，

７（３）： ５６⁃５８； ６１．

［１７］ 　 沈元良． 桂附地黄丸及其衍变方考释［ Ｊ］ ． 实用中医内科杂

志， ２００８， ２２（５）： ７．

［１８］ 　 钱　 乙． 小儿药证直诀 ［ Ｍ］． 北京： 人民卫生出版社，

２００６： ４６．

［１９］ 　 刁金囡， 朱辟疆． 地黄丸类方在肾病综合征激素治疗不同

阶段的运用［Ｊ］ ． 中国中西医结合肾病杂志， ２０２０， ２１（３）：

２５６⁃２５８．

２０２０ 年版 《中国药典》 一部中药制剂质量控制项目分析

田友清， 　 丁　 平

（江苏医药职业学院， 江苏 盐城 ２２４００５）

收稿日期： ２０２２⁃０４⁃１８
基金项目： 江苏省高校 “青蓝工程” 优秀教学团队培养对象项目 （２０２１）； 盐城市创新创业领军人才项目 （２０２１⁃２０２３）
作者简介： 田友清 （１９７５—）， 男， 博士， 教授， 研究方向为中药质量控制。 Ｔｅｌ： １７８５１６９５１７５， Ｅ⁃ｍａｉｌ： ｔｙｑ０５０５＠ １６３．ｃｏｍ

摘要： ２０２０ 年版 《中国药典》 一部对中药制剂的质量控制水平较历版有较大提升， 如对君臣药或贵细药的关注度更

高， 控制与制备工艺相关、 紧密结合中医临床的指示性项目更多， 体现中医药特点的专属性质量控制更丰富等。 为了

进一步完善中药制剂质量标准， 本文以性状、 鉴别、 检查、 浸出物、 指纹图谱或特征图谱、 含量测定这 ６ 个主要项目

为依据， 结合 ２０２０ 年版 《中国药典》 四部制剂通则进行全面整理和分析， 发现部分中药制剂的质量控制项目及其指

标和内容有待修订完善， 以不断提升 《中国药典》 编制水平， 彰显其应有的权威性、 科学性、 实用性、 进展性。
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　 　 习近平总书记对药品监管工作提出了 “四个最严” 的

要求， 其中以 “最严谨的标准” 为首， 也是贯彻落实 “四
个最严” 的基础。 《中国药典》 作为国家药品标准的核心，
是保证药品安全有效、 质量可控的 “基准线” ［１］ ， 但 ２０２０
年版自实施以来， 在使用过程中仍发现一些事关药品质量

有效控制的问题。 该标准一部收载中药成方制剂和单味制

剂共 １ ６０７ 种， 正文品种所涉及的质量控制项目主要包括

性状、 鉴别、 检查、 浸出物、 指纹图谱或特征图谱、 含量

测定 ６ 项［２］ ， 为了了解其所载中药制剂的质量标准情况，
本研究探讨其质量控制项目在完整性、 规范性、 科学性、
进展性方面存在的问题， 对相关指标、 方法进行整理， 分

析存在的问题并提出修订建议， 以期为 ２０２５ 年版 《中国药

典》 的编制提供参考。
１　 制剂质量控制项目整理与问题分析

１􀆰 １　 性状项目 　 性状主要描述制剂的剂型及其色泽、 气

味， 包衣片剂或胶囊剂等则描述其内容物的形状或形态、
色泽、 气味， 以从外观初步判断制剂的真伪优劣。 ２０２０ 年版

《中国药典》 收载的中药制剂虽均列有 【性状】， 但很多不

完善， 其中有 “味” 无 “气” 者达 ７２２ 种， 如一清颗粒、
乙肝宁颗粒等； 有 “气” 无 “味” 者达 ９３ 种， 如颠茄酊、
满山红油胶丸等； 有些甚至无 “气” 无 “味”， 如颠茄片

等。 除了非经口服不能 （需） 口尝的中药制剂外， 一般均

需完整列出 “气” “味”， 否则就会体现出编制该制剂质量

标准的人员没有严谨地进行实验并规范地描述性状特征。
１􀆰 ２　 鉴别项目　 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载的中药制剂

【鉴别】 项中所用方法主要包括薄层色谱法 （ＴＬＣ）、 显微

法、 高效液相色谱法 （ ＨＰＬＣ）、 化学法、 气相色谱法

（ＧＣ）、 升华法、 紫外⁃可见分光光度法 （ＵＶ⁃Ｖｉｓ）、 荧光

法， 其中 ＴＬＣ 法最常用， 其次为显微法， 具体见表 １。 但

有 １５ 种未列 【鉴别】 项， 只有 ２７８ 种进行全方药味鉴别

（占比 １７􀆰 ３％ ）。 另外， 在含 ４ 种或 ４ 种以下药味的中药制

剂中， 有 １０１ 种未进行全方药味鉴别， 包括 ２ 种含 １ 味药

的、 １６ 种含 ２ 味药的、 ３２ 种含 ３ 味药的、 ５１ 种含 ４ 味药

的， 还出现多种系列鉴别不一的情况， 如茵栀黄颗粒、 蒲

地蓝消炎胶囊、 缩泉丸等均进行全药味鉴别， 而其同系列

其他剂型未进行。
表 １　 ２０２０ 年版 《中国药典》 中药制剂鉴别情况

方法 ＴＬＣ 法 显微法 ＨＰＬＣ 法 化学法 ＧＣ 法 升华法法 ＵＶ⁃Ｖｉｓ 法 荧光法

数量 ／ 种 １ ５５２ ６６９ １１７ ９５ ５７ ７ ４ ２
占比 ／ ％ ９６􀆰 ６ ４１􀆰 ６ ７􀆰 ２ ５􀆰 ９ ３􀆰 ５ ０􀆰 ４ ０􀆰 ２ ０􀆰 １

１􀆰 ３　 检查项目

１􀆰 ３􀆰 １　 通则指标检查 　 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载的中

药制剂可归为 ２５ 种剂型， 其 【检查】 项除了特定指标外，
还均有 “应符合××剂项下有关的各项规定”， 即按制剂通

则要求检查， 但坎离砂、 无烟灸条、 药艾条、 癣湿药水、
复方滇鸡血藤膏、 消痛贴膏等 ６ 种制剂未作制剂通则检查

要求。
１􀆰 ３􀆰 ２　 一般指标检查　 为了保证制剂质量的稳定性、 均一

性、 有效性， ２０２０ 年版 《中国药典》 收载的中药制剂在制

剂通则指标检查基础上， 针对不同剂型或特定制剂还列出

了相对密度、 ｐＨ 值、 水分、 乙醇量等 ３５ 个指标， 以补充

和完善通则指标检查内容， 品种超过 ５００ 种， 具体见表 ２。
但少数制剂存在异常情况： 一是重复列出通则检查指标和

内容， 其实除了特殊说明外， 其余内容在通则中已描述得

很清楚， 无需正文赘述； 二是应按而未按通则要求列出指

标具体值， 这将给检查带来困扰， 具体见表 ３。 另外， 还有

少数同类剂型的指标检查不平行、 不完整， 如贴膏剂、 酊

剂等。
１􀆰 ３􀆰 ３　 一般杂质检查 　 ２０２０ 年版 《中国药典》 制剂通则

中仅对注射液、 眼用制剂规定了一般杂质检查 （生物检查

除外） ［３］ 。 为了保证中药制剂应用的安全性， 在一些品种

【检查】 项下还列出了重金属、 砷盐、 有机残留等 １６ 种一

般杂质检查指标和内容， 但仅涉及 ６４ 种， 占比不及 ４􀆰 ０％ ，
具体见表 ４。 另外， 重金属、 砷盐 （三氧化二砷） 及相关

有害元素检查仅涉及三十多种含矿物药味的制剂， 仅占同

类制剂的 １２􀆰 ５％ ［４］ ， 并且检查溶剂残留、 灰分的制剂与

２０１５ 年版 《中国药典》 相比无任何变化。
１􀆰 ３􀆰 ４　 特殊杂质检查　 特殊杂质一般只存在于含特定药味

（如乌头、 附子、 马钱子、 灯盏细辛等） 或防止含特定掺伪

品 （如掺入山银花、 伪品大黄、 人工牛黄等） 的中药制剂

中， 为了确保其安全性和有效性， 《中国药典》 相关检查在

逐版增加［５⁃７］ 。 ２０２０ 年版 《中国药典》 在某些中药制剂的

【检查】 项下列出了 ２１ 种特殊杂质的检查指标和内容， 具

体见表 ５， 涉及品种达 １１８ 种， 但与含川乌、 草乌、 附子者

（６３ 种）， 含马钱子者 （１７ 种）， 含罂粟壳者 （１１ 种）， 含

牛黄者 （２１ 种）， 含金银花者 （１００ 种） 相比， 还有很多

品种未进行特殊杂质检查。
１􀆰 ４　 含量测定项目 　 ２０２０ 年版 《中国药典》 中药制剂的

含量测定手段主要包括 ＨＰＬＣ 法、 ＧＣ 法、 ＵＶ⁃Ｖｉｓ 法、 薄层

色谱扫描 （ＴＬＣＳ） 法、 化学法、 氮测定法、 原子吸收法、
重量法及挥发油、 鞣质、 氨基酸测定法， 其中 ＨＰＬＣ 法最

常用， 具体见表 ６。 但存在 ３ 个问题： 一是未列 【含量测

定】 项的品种仍有 １０１ 种 （占比 ６􀆰 ３％ ）， 与 ２０１５ 年版 《中
国药典》 相比未显著减少 （７􀆰 ５％ ）； 二是采用化学法、 ＵＶ
法、 ＴＬＣＳ 法、 重量法及挥发油、 鞣质测定法等较粗糙的手

段进行含量测定的品种仍占 ５􀆰 ４％ ； 三是进行全方药味含量

测定的品种仅有 １６２ 种 （占比 １０􀆰 ０％ ）。 另外， 在全方含 ３
种或 ３ 种以下药味的中药制剂中， 有 １４３ 种 （占比 ４７􀆰 ０％ ）
未进行全方药味含量测定， 包括 ８ 种含 １ 味药的、 ５８ 种含

２ 味药的、 ７７ 种含 ３ 味药的， 同时还存在系列制剂含量测

定药味不一的情况， 如元胡止痛 ６ 种相关制剂中只有 ３ 种

涉及全药味。
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表 ２　 ２０２０ 年版 《中国药典》 对中药制剂的一般指标检查情况
一般指标 列出原因及相关剂型或品种

相对密度 （１）规定具体值，如合剂、糖浆剂、煎膏剂；（２）制剂通则未规定，如十滴水、烧伤灵酊、筋痛消酊；（３）无制剂通则，如癣湿药水

ｐＨ 值 （１）规定具体值，如合剂、糖浆剂；（２）制剂通则未规定，如注射液、喷雾剂、滴眼剂，疏痛安涂膜剂、胡蜂酒、复方黄柏液涂剂、苦
参软膏、康妇消炎栓

水分 （１）与制剂通则标准不一致，如逍遥颗粒、辛芩颗粒、小青龙颗粒、牛黄解毒丸（大蜜丸）、乌鸡白凤颗粒、地奥心血康胶囊、全天
麻胶囊、复方皂矾丸、复方金钱草颗粒、脂康颗粒、消栓颗粒、银翘解毒颗粒、清肺消炎丸、清咽丸、感冒清热颗粒、催汤丸、痹祺胶
囊、新血宝胶囊、橘红化痰丸、口腔溃疡散（不检查）；（２）制剂通则未规定，如注射用双黄连（冻干）、复方滇鸡血藤膏、无烟灸条

乙醇量 （１）规定具体值，如酒剂、酊剂、搽剂；（２）制剂通则未规定，如血府逐瘀口服液、宽胸气雾剂、消咳喘糖浆、疏痛安涂膜剂、麝香祛
痛气雾剂

含膏量 规定具体值，如贴膏剂

总固体 （１）规定具体值，如酒剂；（２）制剂通则未规定，如某些搽剂（克伤痛搽剂、麝香舒活搽剂）、某些酊剂（十滴水、云香祛风止痛酊、
祛伤消肿酊、消肿止痛酊、骨痛灵酊）、某些涂剂（复方黄柏液涂剂）、某些注射剂（清开灵注射液）；（３）无制剂通则，如癣湿药水

崩解时限 与特性检查法规定不一致，如某些含片（西瓜霜润喉片、金莲花润喉片、金果饮咽喉片、健民咽喉片、复方草珊瑚含片）、某些泡腾
片（小柴胡、清开灵、茵栀黄）、跌打七厘片、脉管康复片、清开灵软胶囊、藿香正气软胶囊

溶散时限 （１）与制剂通则标准不一致，如四神丸、七味铁屑丸、羊胆丸、妇科痛经丸、青娥丸、速效救心丸、麝香保心丸；（２）有特殊规定，如
补脾益肠丸，麝香保心丸

粒度 （１）有特殊规定，如冰黄肤乐软膏、京万红软膏，妇乐颗粒、逍遥颗粒，障翳散；（２）制剂通则未规定，如心脑欣丸，通心络胶囊
重量差异 （１）有特殊规定，如麝香保心丸、六应丸、健脑补肾丸；（２）制剂通则未规定，如无烟灸条、药艾条
装量差异 （１）有特殊规定，如九分散、川芎茶调袋泡茶、藿香正气软胶囊、穿心莲内脂滴丸；（２）无制剂通则，如消痛贴膏
溶化性 有特殊规定，如乌贝颗粒、乳宁颗粒，健儿乐颗粒、健胃愈疡颗粒、新雪颗粒、龙牡壮骨颗粒
粘附性 规定具体值，如贴膏剂
软化点 规定具体值，如膏药

干燥失重 制剂通则未规定，如大七厘散、片仔癀胶囊、片仔癀、注射用灯盏花素
酸值 （１）规定具体值，如獾油搽剂；（２）制剂通则未规定，如康莱特软胶囊、紫花烧伤软膏

　 　 注： 涉及中药制剂少于 ２ 种的限于篇幅而未列出。
表 ３　 ２０２０ 年版 《中国药典》 对中药制剂的一般指标检查异常情况

项目 品种 问题

水分 乙肝宁颗粒 与制剂通则标准重复

溶散时限 二至丸、仁青常觉

崩解时限 蚝贝钙咀嚼片

重量差异 片仔癀、消渴丸

相对密度 小青龙合剂、安神补脑液、胃肠复元膏、清肝利胆口服液、清热解毒口服液、镇咳宁口
服液

未按制剂通则列出具体值

ｐＨ 值 川贝止咳露、川贝枇杷糖浆、小建中合剂、芩芷鼻炎糖浆、肠炎宁糖浆、治咳川贝枇杷露、
独活寄生合剂、钻山风糖浆、健脾糖浆、脑乐静、清热银花糖浆、维血宁合剂、感冒止咳糖
浆、镇咳宁糖浆、小青龙合剂

粘附性 关节止痛膏、跌打镇痛膏

表 ４　 ２０２０ 年版 《中国药典》 对中药制剂的一般杂质检查情况
指标 列出原因及品种

重金属 （１）有特殊规定，如注射用双黄连（冻干）、清开灵注射液；（２）制剂通则未规定，如郁金银屑片、牙痛一粒丸、甘露消毒
丸、荡石胶囊、黄连上清丸、黄连上清片、黄连上清颗粒、五福化毒片、灵莲花颗粒、葶贝胶囊、舒肝解郁胶囊、舒筋通络颗
粒、强力天麻杜仲丸

三氧化二砷 制剂通则未规定，如牛黄净脑片、牛黄解毒丸、牛黄解毒片、牛黄解毒软胶囊、牛黄解毒胶囊、六应丸、安脑丸、安脑片、克
痢痧胶囊、速效牛黄丸、郁金银屑片、牙痛一粒丸

砷盐 （１）有特殊规定，如注射用双黄连（冻干）；（２）制剂通则未规定，如琥珀抱龙丸、甘露消毒丸、荡石胶囊、黄连上清丸、黄
连上清片、黄连上清颗粒

重金属及有害元素 制剂通则未规定，如无比山药丸、妇必舒阴道泡腾片、活血止痛胶囊、蚝贝钙咀嚼片（蚝贝钙片）、银黄清肺胶囊、紫雪散
溶血与凝集 制剂通则未规定，如注射用双黄连（冻干）、灯盏细辛注射液、注射用灯盏花素、清开灵注射液
异常毒性 制剂通则未规定，如灯盏细辛注射液、注射用灯盏花素、止喘宁注射液、清开灵注射液

注射剂有关物质 有特殊规定，如灯盏细辛注射液、注射用灯盏花素、注射用双黄连（冻干）
酸不溶性灰分 制剂通则未规定，如脑得生丸、九味羌活丸、安宫牛黄丸、脑得生丸

炽灼残渣 制剂通则未规定，如注射用灯盏花素、清开宁注射液
过敏实验 制剂通则未规定，如注射用灯盏花素、清开灵注射液

残留树脂有机物 制剂通则未规定，如骨疏康胶囊、复脉定胶囊
丙酮残留物 制剂通则未规定，如灯盏花素片
丁酮残留物 制剂通则未规定，治咳川贝枇杷滴丸

总灰分 制剂通则未规定，如九味羌活丸
可见异物 制剂通则未规定，如紫花烧伤软膏
降压实验 制剂通则未规定，如注射用灯盏花素
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表 ５　 ２０２０ 年版 《中国药典》 对中药制剂的特殊杂质检查情况

指标 品种

乌头碱 强力天麻杜仲丸、二十五味珊瑚丸、十三味榜嘎散、三七伤药片、三七伤药胶囊、三七伤药颗粒、三七血伤宁胶囊、小
儿肺咳颗粒、小活络丸、天和追风膏、天麻祛风补片、五味麝香丸、止血复脉合剂、风湿骨痛胶囊、右归丸、四逆汤、生
白合剂（生白口服液）、再造丸、安儿宁颗粒、芪苈强心胶囊、尪痹片、尪痹颗粒、伸筋活络丸、附子理中丸、附子理中

片、肾康宁胶囊、肾康宁颗粒、固肾定喘丸、参附强心丸、春血安胶囊、骨刺丸、骨刺消痛片、复方羊角片、复方蛤青

片、追风透骨丸、祛风止痛丸、祛风止痛片、祛风止痛胶囊、祛伤消肿酊、桂附地黄口服液、桂附地黄胶囊、桂附理中

丸、益心丸、益肾灵颗粒、温胃舒胶囊、麝香风湿胶囊、复方夏天无片、风寒双离拐片、跌打镇痛膏

双酯型生物碱 小金丸、小金片、小金胶囊、木瓜丸、风湿骨痛片、正天丸、正天胶囊、附桂骨痛片、附桂骨痛胶囊、附桂骨痛颗粒、活
血壮筋丸

游离胆红素 牛黄抱龙丸、万应胶囊、小儿百寿丸、六应丸、十香返生丸、万氏牛黄清心丸、西黄丸、局方至宝散、梅花点舌丸

山银花 双黄连滴眼剂、清开灵注射液、连花清瘟片、连花清瘟胶囊、连花清瘟颗粒、银黄口服液、银黄丸、银黄片、银黄颗粒

猪去氧胆酸 安宫牛黄丸、牛黄清心丸（局方）、安宫牛黄散、六应丸、十香返生丸、万氏牛黄清心丸、西黄丸、局方至宝散、梅花点

舌丸
土大黄苷 九味肝泰胶囊、三黄片、致康胶囊、通窍耳聋丸、痔疮胶囊

阿托品 消炎止痛膏、颠茄片、颠茄酊

咖啡因和没食子酸 心脑健片、心脑健胶囊

马兜铃酸 Ｉ 九味羌活丸、辛芩颗粒

士的宁 风寒双离拐片、跌打镇痛膏、复方夏天无片

焦袂康酸 灯盏生脉胶囊

莨菪碱 复方苦参肠炎康片

三七茎叶皂苷 复方血栓通胶囊

猪胆 熊胆胶囊

猪牛羊胆 比拜克胶囊

盐酸小檗碱 黄藤素片

盐酸罂粟碱和吗啡 咳喘宁口服液

总生物碱 风湿定片

人参茎叶 心悦胶囊

三七茎叶皂苷 复方血栓通胶囊

黄酮苷元 银杏叶口服液、银杏叶片、银杏叶软胶囊、银杏叶胶囊、银杏叶滴丸

表 ６　 ２０２０ 年版 《中国药典》 对中药制剂的含量测定情况

方法 ＨＰＬＣ 法 ＧＣ 法 化学法 ＵＶ⁃Ｖｉｓ 法 氮测定法 ＴＬＣＳ 法 挥发油测定法 原子吸收法 重量法 鞣质测定法 氨基酸测定法

数量 ／ 种 １ ４１４ ６９ ３５ ２３ ２２ １８ ６ ３ ３ １ １
占比 ／ ％ ８８􀆰 ０ ４􀆰 ３ ２􀆰 ２ １􀆰 ４ １􀆰 ４ １􀆰 １ ０􀆰 ４ ０􀆰 ２ ０􀆰 ２ ０􀆰 ０６７ ０􀆰 ０６７

１􀆰 ５　 浸出物测定项目　 浸出物含量是鉴别中药真伪优劣的

重要指标， 也是药品检验工作中的常规检验项目， 历版

《中国药典》 均有该项目［８］ 。 ２０２０ 年版 《中国药典》 有 ４３
种中药制剂进行了浸出物测定， 具体见表 ７， 仅比 ２０１５ 年

版 《中国药典》 多出 ７ 种。 另外， 虽然浸出物测定也往往

作为含量测定项目的补充， 但 ２０２０ 年版 《中国药典》 收载

测定浸出物的中药制剂中只有 ５ 种无该项目， 仍有 ９６ 种未

进行浸出物测定。
表 ７　 ２０２０ 年版 《中国药典》 测定中药制剂浸出物情况

项目 品种

醇浸出物 乙醇浸出物 女珍颗粒、无烟灸条、代温灸膏、七厘散、妇科止带片、复方益肝丸、复方消食茶、复脉定胶囊、消炎利

胆片、消咳喘胶囊、消络痛片、消络痛胶囊、消眩止晕片、培元通脑胶囊、痔宁片、猴耳环消炎片、猴耳

环消炎胶囊、感冒清热胶囊、腾丹胶囊
正丁醇浸出物 桔梗冬花片、消瘀康片、消瘀康胶囊、消癥丸、儿康宁糖浆、化积口服液、安神宝颗粒、治咳川贝枇杷

露、复方阿胶浆、感冒清热口服液
甲醇浸出物 刺五加片

醚浸出物 乙醚浸出物 男康片、龟龄集、沉香化气丸、九味羌活丸、丹香清脂颗粒

石油醚浸出物 麝香舒活搽剂

水浸出物 川芎茶调袋泡茶、玉屏风袋泡茶、肾炎消肿片、罗布麻茶、暑症片

乙酸乙酯浸出物 山菊降压片、脑心清片

１􀆰 ６　 指纹图谱和特征图谱测定项目　 指纹图谱可整体、 宏

观地表征主要成分特征， 其目的在于反映多成分特点， 整

体控制质量， 确保其内在质量均一、 稳定， 是目前公认的

最适合中药、 天然药物物质群质量控制的手段之一［９⁃１０］ 。
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２０２０ 年版 《中国药典》 有 ４３ 种中药制剂进行了指纹图谱 ／
特征图谱测定， 具体见表 ８， 但仅比 ２０１５ 年版增加 １５ 种，
与近年来蓬勃发展的相关研究［１１⁃１２］ 相比数量明显偏少。 另

外， 虽然特征图谱可作为 【鉴别】 的替代， 但 ２０２０ 年版

《中国药典》 中仅有 ５ 种中药制剂 （银黄系列制剂和康莱特

软胶囊） 未设 【鉴别】 项。
表 ８　 ２０２０ 年版 《中国药典》 测定中药制剂指纹图谱或特征图谱情况

项目 品种

特征图谱 五子衍宗丸，心脑健片、心脑健胶囊，抗病毒口服液，枣仁安神胶囊、枣仁安神颗粒，鱼腥草滴眼液，茵栀黄软胶囊、茵栀黄

泡腾片、茵栀黄胶囊，宽胸气雾剂，消癥丸，银黄口服液、银黄丸、银黄片、银黄颗粒，康莱特软胶囊，清火栀麦丸、清火栀麦

片、清火栀麦胶囊，葛根芩连片，颠茄片、颠茄酊

指纹图谱 三七通舒胶囊，天舒胶囊，心可舒片，血栓通胶囊，血脂康片、血脂康胶囊，血塞通片、血塞通胶囊、血塞通颗粒，抗宫炎片、
抗宫炎胶囊、抗宫炎颗粒，注射用双黄连（冻干），复方丹参滴丸，复方血栓通胶囊，桂枝茯苓胶囊，夏桑菊颗粒，诺迪康胶

囊，清开灵注射液，腰痛宁胶囊

２　 对完善 ２０２０ 年版 《中国药典》 一部中药制剂质量控制

项目的建议

２􀆰 １　 项目完整， 确保整体质量可控 　 ２０２０ 年版 《中国药

典》 编制工作的重点是建立科学、 全面、 可检验、 能执行

的标准体系［１３］ ， 既然是药典收载的制剂， 就应该也是质量

标准完善的制剂， 要能在整体上控制其质量， 即对性状、
鉴别、 检查、 含量测定 ４ 个项目进行完整检查， 以期辨别

制剂真伪优劣。 但现行药典一部未列 【鉴别】 项的中药制

剂仍有 １５ 种， 未作制剂通则检查要求的有 ６ 种， 未列 【含
量测定】 项的有 １０１ 种， 势必严重影响其质量的完整检测

和有效控制， 更影响该标准科学性和权威性。 因此， 在编

制新版 《中国药典》 时建议， 一是每种中药制剂必须完整

包括性状、 鉴别、 检查、 含量测定四个检测项目， 杜绝连

续几版药典缺少 【鉴别】 【含量测定】 项的现象， 而且大

多数品种已有相关文献 （表 ９）， 可参考借鉴， 至于列出

【指纹图谱 ／特征图谱】 者是否需要列出 【鉴别】， 应该统

一规范； 二是每种中药制剂都必须有制剂通则检查要求，
避免出现某些品种无剂型归类的情况， 以期完善制剂检查

从属于制剂通则的规范性、 科学性。

表 ９　 ２０２０ 年版 《中国药典》 一部未列 【含量测定】 而有文献报道的中药制剂

品种 方法

二十五味松石丸、二十五味珊瑚丸、十二味翼首散、十五味沉香丸、十香止痛丸、七十味珍珠丸、七味广枣丸、八味

清心沉香散、九圣散、九味石灰华散、三两半药酒、千金止带丸（大蜜丸）、小活络丸、木香分气丸、木香槟榔丸、五
味清浊散、五味麝香丸、止嗽化痰丸、小儿化毒散、止嗽定喘口服液、石淋通片、龙胆泻肝丸、代温灸膏、冯了性风湿

跌打药酒、当归龙荟丸、竹沥达痰丸、华佗再造丸、壮骨关节丸、羊胆丸、安神宝颗粒、妇科分清丸、少腹逐瘀丸、阿
魏化痞膏、夜宁糖浆、柏子养心丸、香附丸、养阴清肺膏、洋参保肺丸、冠心丹参片、祛风止痛片、珠黄吹喉散、柴胡

口服液、益脑宁片、消渴灵片、通关散、跌打活血散、锁阳固精丸、癣湿药水、坎离砂、龟鹿二仙膏

ＨＰＬＣ 法

少林风湿跌打膏、小儿感冒颗粒、金银花露、参苓白术散、牛黄镇惊丸 ＨＰＬＣ 法、ＧＣ 法

安阳精制膏、红药贴膏、伤湿止痛膏、紫雪散、麝香镇痛膏 ＧＣ 法

紫金锭、牛黄清心丸（局方） ＧＣ 法、化学法

二冬膏 ＵＶ 法

川贝雪梨膏 ＴＬＣＳ 法

２􀆰 ２　 指标科学， 力争检查项目完善　 在制剂质量检测中，
【检查】 项对控制制剂的安全性、 有效性、 稳定性具有十分

重要的作用， 故对相关指标的选择要合理、 科学、 规范。
但 ２０２０ 年版 《中国药典》 一部的 【检查】 项出现与制剂

通则指标重复或不相衔接、 同类剂型间指标检查不平行、
应检查而未检查相关制剂特殊杂质等诸多问题， 明显影响

药典整体水平和权威性， 无法从整体上保证中药制剂的安

全性、 稳定性、 有效性。 因此， 建议编制新版 《中国药典》
时对 【检查】 项的指标要进行科学、 规范设置， 确保与中

药制剂通则指标有机衔接、 同类剂型间指标平行、 含相同

药味中药制剂的特殊杂质及相关指标检查统一； 不断拓宽

一般杂质检查的中药制剂种类和数量， 如含矿物类、 化石

类、 贝壳类及 【制法】 中应用有机溶剂或材料较多、 易引

入砂石者等； 不断增加和完善除含川乌、 草乌、 附子、 牛

黄类制剂外的其他含毒性饮片、 易掺伪饮片中药制剂的特

殊杂质检查， 以确其质量安全性、 有效性， 从而使 【检查】
项真正发挥 “把关” 作用。
２􀆰 ３　 内容规范， 推进检验标准统一　 【性状】 项内容要做

到制剂及其内含物形状或形态、 色泽、 气味的规范完整性

描述， 不能缺 “气” 少 “味”， 要应有尽有； 【鉴别】 项尽

可能鉴别处方中更多药味乃至全方鉴别， 而不要出现 “一
药多鉴” 而全方又未全鉴的情况， 如显微鉴别了又进行

ＴＬＣ 鉴别， ＴＬＣ 鉴别了又进行 ＨＰＬＣ⁃ＭＳ 鉴别等， 尽可能将

其简单化和全方化； 【含量测定】 项也尽可能测定处方中更

多药味乃至全方测定， 不要出现 “一药多测” 而全方又未

全测的情况； 【指纹图谱】 项或 【特征图谱】 项能否代替

【鉴别】 项需要明确和统一， 既不要影响中药制剂质量控

制， 又不要其质量检测复杂化； 既然做了含量测定， 是否

还需要将该方法重复作为 【鉴别】 项， 如 ＨＰＬＣ、 ＧＣ， 也

需要商榷； 中药制剂 【鉴别】 项和 【含量测定】 项的内容
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要尽力统一， 避免出现文献 ［１４］ 列出的情况。 上述检测

内容的规范， 直接决定 《中国药典》 的规范和检验标准的

统一。
２􀆰 ４　 技术先进， 提升质量控制水平 　 ２０２０ 年版 《中国药

典》 一部在中药制剂鉴别、 含量测定中仍应用了很多传统

而粗糙的技术， 如采用升华法、 荧光法、 ＵＶ⁃Ｖｉｓ 法鉴别者

占 ０􀆰 ７％ ， 化学法、 ＵＶ⁃Ｖｉｓ 法、 ＴＬＣＳ 法、 重量法、 挥发油

和鞣质测定法进行含量测定者占 ５􀆰 ４％ 。 因此， 编制新版

《中国药典》 时， 一方面要进一步提高 ＴＬＣ 法、 ＨＰＬＣ 法对

所检测中药制剂的占比； 另一方面要提高技术先进性， 尽

量促进全方简单、 快速、 准确鉴别和含量测定， 如不断提

高对照品、 对照提取物、 对照药材联合应用于 ＴＬＣ 进行鉴

别的比例， 不断提高 “一测多评” ＨＰＬＣ 法在含量测定中

的应用， 不断提高利用指纹图谱 ／特征图谱检测制剂的比

例。 对于经典方法， 则需要在传承中不断创新， 以期充分

保障和适应中药制剂的质量检测。
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摘要： 目的　 评价舒血宁注射液与中硼硅玻璃安瓿瓶的相容性。 方法　 电感耦合等离子体质谱 （ ＩＣＰ⁃ＭＳ） 法测定元

素迁移试验中 Ｌｉ、 Ｂ、 Ａｌ、 Ｓｉ、 Ｔｉ、 Ｖ、 Ｃｒ、 Ｍｎ、 Ｆｅ、 Ｃｏ、 Ｎｉ、 Ｃｕ、 Ｚｎ、 Ａｓ、 Ｓｒ、 Ｍｏ、 Ｃｄ、 Ｓｎ、 Ｓｂ、 Ｂａ、 Ｈｇ、 Ｐｂ 的含

量变化趋势， 进行安全性评价。 通过扫描电子显微观察、 亚甲蓝染色试验、 ｐＨ 值、 可见异物和不溶性微粒， 考察药

品对玻璃容器内表面的影响。 结果　 在加速试验 （温度 ４０ ℃， 相对湿度 ２５％ ）、 长期试验 （温度 ２５ ℃， 相对湿度

２５％ ） 条件下， 迁移试验中 ２２ 种元素均无明显变化趋势， 远低于分析评价阈值， 在安全限度内。 在包装材料内表面

侵蚀性试验中， 无亚甲蓝染色现象； 中硼硅玻璃安瓿无明显凹痕、 腐蚀脱片， ｐＨ 值、 可见异物、 不溶性微粒也无明

显变化。 结论　 舒血宁注射液与中硼硅玻璃安瓿瓶的相容性较好， 在说明书贮藏条件下保存时， 有效期内产品质量稳

定， 安全可靠。
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