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药材质量与质量标准研究中有关问题探讨

万定荣

（中南民族大学药学院，湖北 武汉 ４３００７４）

　 　 摘要　 该文概述了我国中药材民族药材、质量研究与质量标准研究的现状以及存在的薄弱点。 针对标准收载

品种范围有待扩大、药材质量特征及质量控制研究还有待加强、许多品种鉴定方法的专属性有待提高、现有地方标

准及民族药材标准存在的一些明显不足等问题，探讨了加强药材质量与质量标准研究的方法。 具体就品种基原及

药用部位的确定、实验材料的获取、药材鉴定方法的建立、质量控制目标物和指标的合理设置、质量分析方法的考

察与验证、炮制方法的斟酌选择、非检测性项目内容的确定等 ７ 个方面，初步探讨了有关研究的思路与方法，以期

对我国中药材民族药材的质量控制与质量标准研究有所裨益。
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　 　 我国传统药物长期以来为各族人民的生存繁衍

与发展做出了巨大贡献，现已成为国家重要的战略

资源。 中药材和民族药材的质量与质量控制是人们

长期关注的重要问题，事关用药的有效性与安全性；
也是相关科研开发工作的基本问题，事关研究工作

的科学性、有效性及结果的可靠性。 建国后尤其是

近 ４０ 年来，国家高度重视中药材及民族药材的质量

控制与质量标准研究，并在这一方面逐步取得了公

认的成绩。 然而由于中药材和民族药材品种众多，
许多品种基原复杂，加之以活性成分为基础的质量

特征本身的复杂性，其质量及质量标准研究不可避

免地存在许多还没有引起足够认识到的问题。 笔者

根据长期从事本专业工作的经验，就此略谈一些认

识和体会，以期对中药民族药的质量控制和质量标

准研究有所裨益。
１　 药材质量与质量标准研究中的有关问题

总体上看，我国药材（中药材与民族药材）质量

研究及质量标准研究在不断加强与提高，质量标准

在不断完善。 几十年来，药材的质量与质量标准研

究取得了重大成就，但仍存在一些需引起进一步重

视的薄弱环节，有待不断加强。
１􀆰 １　 标准收载品种范围有待进一步扩大　 尽管常

用的中药材基本上都载入中国药典，其管理与质量

控制有了法定技术依据，但对于我国约 ５ ０００ 种较

常用的地方习用药材和民族药材品种，只有部分进

行了一定的真伪鉴定或质量分析研究。 截至 ２０１１
年，有约 ３ ２００ 种动植矿物类药材制定了包括地方

标准和民族药材标准在内的各级标准（注：炮制品、

提取物等不在统计之列） 〔１〕，为这些药材的真伪鉴

别、初步的质量分析及其研究开发提供了基本的依

据。 但目前仍有相当数量的较常用及特色的民族药

材还没有载入任何药品标准中，如湖北多个县级医

疗机构多年使用的 ３０ 余种土家族用药品种仍没有

载入标准（不包括拟收入 ２０１８ 年版湖北省中药材质

量标准中的品种） 〔２〕。 这些药材的鉴别与质量控制

缺乏法定技术依据。
１􀆰 ２　 药材质量及质量控制研究有待进一步加强　
由于天然药材的活性成分极其复杂，目前多数药材

品种尤其是民族药材的有效成分（群）还未弄清或

未完全弄清。 在未明确药材质量特征的情况下，无
法有效地开展其质量控制或质量标准研究。 如标准

中虽有含量测定项目，而测定控制的目标物质却无

显著意义的品种还较多，因为对于个别或极少数成

分的含量测定结果并不能真实地反映药材质量。
１􀆰 ３　 许多品种鉴定方法的专属性有待提高　 目前

已制定的许多药材标准尤其是地方标准，对于外观

形态及化学成分非常相近的近缘种类的鉴别，有时

缺乏足够的专属性。 在实际工作中发现，载入标准

的许多性状或薄层色谱鉴别方法无法有效区分某些

近缘种类的混淆品，尤其是药材饮片。
１􀆰 ４　 现有地方药材标准及民族药材标准存在的一

些具体问题　 由于研究时间、财力或研究力量的相

对不足，现有的某些地方药材标准及民族药材标准

还存在一些明显的有待完善之处：一是某些药材标

准的性状、鉴别（如显微鉴别）项内容描述过于简

短，不能充分反映药材的特征，无法有效用于鉴别基
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原近缘的易混淆种类。 二是有定量分析的品种标准

还不多，需要注重完善实质性的质量控制方法与指

标，提高标准的质量与质量可控性。 三是非检测性

项目及内容的拟定存在一些不足，如药材的名称、药
用部位、采收期、功能主治、用法用量、使用注意等项

的内容拟定不够慎重，有照搬文献描述、与实际应用

状况或质量要求不完全相符的情况。
２　 加强药材质量与质量标准研究的某些建议与思

考

２􀆰 １　 品种基原及药用部位的确定　 地方习用药材

与民族药材往往存在多基原的问题，有些品种的药

用部位尚不明确。 确定正确或合理的基原及药用部

位，应广泛查阅古今文献，以临床医生的实际应用经

验为主要依据。 必要时以现代的化学、药理学方法

进行验证或辅助判断。 轻视临床实践而片面依赖药

理实验结果的做法并不可取。
２􀆰 ２　 实验材料的获取　 实验样品来源对于药材质

量和质量标准研究至关重要。 实验样品材料需要亲

自采集，依据权威分类学专著或请分类学家准确鉴

定。 实验样品不宜购买，因为在药店、药市购买的药

材无法得知其确定的采收时间及产地等重要信息，
更常有混淆品、误用品或非药用部位混入混充却难

以判定的情况。 笔者曾在研究药材石上柏质量标准

时，在全国各地药市或药店收集了 ３０ 余份实验样

品，经鉴定竟有近 ３０ 份是与药用正品（卷柏科植物

深绿卷柏 Ｓｅｌａｇｉｎｅｌｌａ ｄｏｅｄｅｒｌｅｉｎｉｉ Ｈｉｅｒｏｎ 的干燥全

草）基原同属、性状非常接近的江南卷柏 Ｓｅｌａｇｉｎｅｌｌａ
ｍｏｅｌｌｅｎｄｏｒｆｆｉｉ Ｈｉｅｒｏｎ 的干燥全草〔３〕。

实验样品要有广泛代表性。 用于鉴别研究而拟

定的性状和显微特征，既要反应药材中稳定而本质

的特征，又要充分反映不同地区、不同环境样品的个

性与变异。 样品数量过少，所研究拟定的药材性状、
显微特征、化学指纹图谱等往往带有一定的片面性，
确定的有效成分含量指标可能不尽合理，制定的标

准难以普遍适用，甚至不可靠。
２􀆰 ３　 药材鉴定方法的建立　 一个好的药材鉴定方

法，是要求能够用于准确鉴定特定的药材，并有效地

区别形态相似的近缘种类或其他混伪品。 也就是

说，目前常用的药材性状、显微和薄层色谱等鉴定方

法必须具有高度的专属性。 然而已有的各类药材标

准中，有的还难以达到这一要求。 笔者认为，当前提

高中药材和民族药材标准鉴定专属性的方法，首先

是要通过广泛的观察与研究有代表性的药材样品，
确定标准中较详细（包括一定的变异幅度）的性状

与显微鉴定内容。 如标准中相关内容描述过于粗

略，就难以形成鉴定专属性。 笔者及课题组成员在

研究艾叶国际标准（ＩＳＯ ２０７５９）的过程中，发现中国

药典中艾叶 （菊科植物艾 Ａｒｔｅｍｉｓｉａ ａｒｇｙｉ Ｌéｖｌ􀆰 ｅｔ
Ｖａｎｔ􀆰 的干燥叶）的性状和粉末显微鉴别内容描述

略简短，难以有效区别日、韩使用的艾叶类似品魁蒿

Ａｒｔｅｍｉｓｉａ ｐｒｉｎｃｅｐｓ Ｐａｍｐａｎｉｎｉ 叶和山地蒿 Ａｒｔｅｍｉｓｉａ
ｍｏｎｔａｎａ Ｐａｍｐａｎｉｎｉ 的干燥叶（尤其是饮片）；韩国草

药典（２０１３ 年版）和日本药局方（第 １７ 版，２０１６ 年）
的相关记载也均较粗略，难以区别同属部分植物的

干燥叶。
其次，要通过与近缘种类的全面比较，提高药材

性状、显微以及薄层鉴别的专属性。 如来源于同属

的植物药或易混品，由于其基原亲缘关系相近，薄层

鉴别中在某一提取溶剂及某一展开剂的条件下所获

得的化学成分斑点有可能是一致的。 因此，需要尽

可能多地收集来源于同属的近缘种样品进行研究，
通过认真比较，选择确定专属性强的药材鉴别特征

和鉴别方法。
２􀆰 ４　 质量控制目标物和指标的合理设置　 中药民

族药以其所含有的诸多成分综合地发挥疗效作用。
因此，一个缺乏对多成分同时进行定量分析的标准，
是无法可靠地评价及控制特定药材质量的。 这就需

要确定的药材质量控制方法、目标物质及指标应针

对和反映药材的质量本质（活性成分群），反映中药

民族药多成分多靶点的作用特点。 一种植物药材的

活性成分可能有数十至数百种，但目前由于大多数

药材品种的活性成分尚不够明了，加之分析技术水

平局限的原因，各类药材标准对其质量的控制仍限

于个别或少数几个成分。 这不仅于质量控制的要求

有较大差距，甚至往往由此得出错误的质量分析结

论。
大量研究实例表明，具体有效成分在植物体内

的形成、积累及代谢规律是非常复杂的。 研究发现，
不同产地的药材，其不同活性成分的含量高低规律

可能有很大不同；药材中不同成分含量积累方向并

不完全一致：随着植物的生长，有些成分从无到有、
从少到多，有些则在某一阶段到达含量高峰后，又从

多到少或完全消失；许多有效成分形成于植物生长

周期的不同时段；部分有效成分在其种类或含量增

加时，可能伴随另一些有效成分的种类或含量的减

少。 如从中、日、韩收集的数十份艾叶样品的含量测

定结果表明，其 １，８⁃桉油精（中国药典规定不得低

于 ０􀆰 ０５０％）在一些整体质量较次、挥发油总量较低

的样品中，其含量却有时较高；相反，在一些整体质

量好、挥发油含量非常高的蕲艾、江苏浙江一带的艾
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叶样品中，其含量却有时只有 ０􀆰 ０１０％ ～ ０􀆰 ０４０％。
又如本课题组从湖北、湖南、贵州相同采收期收集了

１０ 份续断药材样品，测得的川续断皂苷Ⅵ含量以产

于贵州的一份样品最低（０􀆰 ４２％），但该样品中另一

种有效成分马钱苷的含量却是所有 １０ 份样品中最

高的 （ ０􀆰 ３７％）， 其 他 ９ 份 样 品 中 有 ８ 份 低 于

０􀆰 １６％〔４〕。
鉴于中药材和民族药材中有效成分的多样性以

及具体成分种类与含量变化的复杂性，选择合适的

活性成分群及含量指标用于药材的质量评价就非常

重要。 故应加强以下几方面的研究：第一，应通过不

同产地、不同采收期样品的比较研究，分析特定药材

有效成分（群）的含量变化规律，慎重而有依据地选

择待检测成分种类，确定质量标准中合理的含量限

度指标。 第二，目前应高度重视化学指纹图谱（如
ＨＰＬＣ 指纹图谱或特征图谱）方法，同时控制药材中

多个有效成分的种类及相对含量。 第三，要特别重

视有效部位或大类成分（如总黄酮、总生物碱、总皂

苷等）的含量测定，通过控制药材中这类活性成分

群的总量来评价其质量。 ２０１５ 年版中国药典一部

中检测活性成分群含量的品种仅约占 ５％，相比，欧
洲药典、美国药典对天然药材的质量控制主要是选

择大类成分，少有单一成分，这应予以借鉴。
２􀆰 ５　 质量分析方法的考察与验证　 主要是要提高

定量分析的准确性。 如通过比较、筛选有效成分的

最佳提取条件与提取时间，确定合适的检测波长，选
择合理的化学对照品，验证含量测定方法的合理性

与科学性，以及拟定正确的计算方法。 现有药材标

准中为了简化及缩短目标物的提取，常采用超声处

理的提取方式，但往往对待测成分提取不充分。
２􀆰 ６　 炮制方法的斟酌选择　 中药材和民族药材的

炮制加工是临床用药的需要。 既应该继承合理的传

统炮制经验；又应科学地验证某些炮制方法的科学

性和合理性，考察其可行性或可操作性。 如某些药

材经尿制、奶制后降低毒性、提高疗效的合理性有必

要进行验证，是否收入标准中还应该考虑其可行性。
２􀆰 ７　 非检测性项目内容的拟定　 这里提出的所谓

“非检测性项目内容”，是指在中药材和民族药材质

量标准研究中涉及的药名、采收期、药性、性味功能、
使用注意等无需经过实验检测的项目或内容。 其合

理拟定对于药材的质量控制及指导临床医师合理用

药仍然至关重要，不可忽视。
２􀆰 ７􀆰 １　 药物名称：在地方习用药材与民族药材标

准制定及有关专著撰写时，采用的药名既应注重反

映地方或民族特色，又应避免名称过度的特异化或

复杂化，影响其推广应用。 药物名称必须规范，尽可

能采用已被多数人接受或使用规范的通用名，不宜

将地方标准已收载的某些民族药的通用名称改成较

特异的“民族药名”。 建议部分民族药名可以采用

主名加副名的方式，副名置于主名之后的括号内，供
民族医生选择应用。
２􀆰 ７􀆰 ２　 采收期：目前中国药典及地方药材标准中

往往对许多全草类、叶类药材的采收期规定过宽，通
常是夏、秋二季采集（如木芙蓉叶、垂盆草等），许多

民族药材更是有随用随采或全年采集的习惯，这与

药材的实际最佳采收期往往不符。
通过一些实验研究发现，生长期较短的叶类药

材和全草类药材，其有效物质积累的最高峰可能局

限于较短的时间内。 如木芙蓉叶（锦葵科植物木芙

蓉 Ｈｉｂｉｓｃｕｓ ｍｕｔａｂｉｌｉｓ Ｌ􀆰 的干燥叶）含有的黄酮苷类

（包括芦丁、山柰酚⁃３⁃Ｏ⁃β⁃芸香糖苷、山柰酚⁃３⁃Ｏ⁃β⁃
刺槐双糖苷等）属于其活性成分，具有显著的抗炎、
保肝、抗肾缺血再灌注损伤等作用。 对不同采收期

木芙蓉叶样品中的黄酮类成分含量测定研究结果表

明〔５〕，从 ６ 月中旬到 １２ 月中旬采自中南民族大学同

一地点的 ４ 批成熟叶的阴干样品，其总黄酮含量随

采收期的推延而逐渐平缓增加，但于 １２ 月中旬骤然

达到最高（比 ６ 月份样品的含量约提高 ５０％）；木芙

蓉叶中两种黄酮类成分芦丁和异槲皮苷的含量在 ６
月中旬样品中略高，在 ８ 月到 １１ 月中旬样品中含量

最低且变化不大，至 １２ 月中旬样品中两成分含量急

剧大幅增加，均高达最低含量的 １０ 倍左右。 由此建

议中国药典规定木芙蓉叶在“夏、秋二季采收”改为

以冬初采收成熟叶为宜。 又如产于湖北不同地区的

全草类药材垂盆草和佛甲草，均以 ４ 月底 ５ 月初盛

花期样品中总黄酮含量最高，而夏、秋季采集的样

品，其总黄酮含量均大幅度降低。
建议对于生长期较短的叶类药材和全草类药材

的最佳采收期的确定，应通过比较研究，明确以物候

期（如花前期、盛花期、果熟期等）或月份作为采收

期。
２􀆰 ７􀆰 ３　 功能与主治：中药民族药的各种文献专著

比较多，时有发现许多省级地方标准和民族药专著

中对某些药材疗效的记载过于宽泛，存在“一药治

百病”的问题。 应广泛查阅文献、注重中医民族医

的实际应用经验，将药物主要的、疗效可靠的主治内

容收入到标准中，并请有经验的临床医生参与该项

内容的拟定与审核。 另一方面，不同地区对于同一

来源药材的疗效应用往往既有共性，又有一定差异。
如垂盆草，中国药典记载其用于湿热黄疸、小便不
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利、痈肿疮疡〔６〕；鄂西土家医则认为可清热解毒、消
肿散结、止血，常用于治疗腹泻痢疾、咽喉肿痛、吐
血、便血、癌症。 又如著名蒙药品种广枣收入中国药

典中，记载其行气活血、养心、安神，用于气滞血瘀、
胸痹作痛、心悸气短、心神不安〔６〕。 但南方地区及

多民族称其为“南酸枣”，认为具有消积止痛、涩肠

止泻、止带的功能。 常用于食滞胃腹胀痛、腹泻、赤
白带下〔２〕。 这类不同的药用经验，应在临床医生确

认及药理研究结果的佐证下，考虑收入地方标准中。
３　 结语

中药材民族药材的质量特征研究是其质量标准

研究的基础，目前还应高度重视其与质量相关的药

效物质基础研究，明确它们作用于人体的药效物质

或有效成分群，把握这些有效成分群在药材生长周

期中产生、积累和代谢的基本规律。 只有掌握了药

材的质量特征与有关规律性，才能有效地开展质量

标准研究，真正在真伪鉴别的基础上，有目的地实施

对中药材和民族药材的质量控制，确保我国传统药

物应用的安全性与有效性。
中药民族药的质量研究与质量标准工作意义重

大，有关基础研究的任务还非常艰巨，应坚持实事求

是、客观科学、与时俱进的原则，在已有研究工作的

基础上，综合运用多学科的技术手段，努力把中药民

族药的质量控制水平提升到一个新的高度。
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