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内容提要
本书详细地介绍了中药制剂分析技术的内容与方法，涉及中药制剂分析技术基本要求和程序、鉴别技术、

检查技术、含量测定技术，中药制剂质量标准的制订，以及中药制剂中各类化学成分和各类制剂的分析，简要
介绍了生物样品内中药化学成分的测定方法，并附有中药制剂分析技术实验指导及大量习题。 书中的相关标
准与方法遵照《中华人民共和国药典》２０１５ 年版规定编写，力求达到国家相关部门对中药检验工、中药质检工
中级工人的专业技能标准的要求。

本书可作为高等职业技术院校药剂专业和中药专业中药制剂分析课程教材，也可作为相关人员的培训
教材。
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本书是根据全国高职高专药品类中药制药技术专业教学计划及中药制剂检测技术课程教

学大纲编写而成，主要供三年制中药制药技术专业学生使用，也可供药品质量检测技术、中药

学等专业教学使用，还可作为制药企业、医院药房和药品检验机构职工培训用书。
编写一部“有特色、高水平”的教材是我们的初衷。 为此将教育部《关于全面提高高等职

业教育教学质量的若干意见》（教高【２００６】１６ 号）精神作为教材编写工作的指导思想，力求体

现高职高专教材“工学结合”的特点和高素质技能型人才培养目标，从而确保优质教材进课

堂，提高教学水平和质量。 本书具有如下特点：
１． 构建了以药检工作过程为导向、以药检技术为主干的新型教材体系，科学地遴选、整

合、序化教材内容。 教材内容以 ２０１５ 年版《中华人民共和国药典》收载的技术和品种为主，新
技术、新方法为辅。 此外还适当介绍了一些有关制药企业质量管理方面的知识。

２． 理论知识贯彻“必需、够用为度”原则，不追求学科知识的系统性和完整性，尽量结合工

作过程对某些检测原理作一般定性描述，以取代艰涩的理论阐释和推导过程。
３． 增大知识应用和操作技能内容比重。 每一检测技术均着重介绍实验步骤、操作要点和

注意事项等，并列举典型的应用实例，设置相应的实训项目。 较好地体现了药品检验工作的实

践性、技术性和规范性。
４． 除正文外，本书各章还设置有各种辅助模块，例如项目描述、知识目标、技能目标、课堂

活动、知识链接等。 其目的在于指导学生掌握正确的学习方法，开阔视野，增强学习兴趣和自

觉性，从而提高学习效率。
５． 本书将主干教材与实训指导、学习指导和习题集等一体化，这不仅可以减轻学生经济

负担，更重要的是能够有效地践行高职高专理论联系实际、学以致用的教学宗旨。
全书内容包括 ８ 个项目，分别介绍了药品检验依据和药品检验程序、中药制剂的鉴别技

术、中药制剂的常规检查技术、中药制剂的杂质检查技术、中药制剂的含量测定技术、中药制剂

中的各类化学成分分析、生物样品分析及中药制剂质量标准制订。 全书共收载实训项目 １０
个，其中定性鉴别 １ 个、常规检查 ４ 个、杂质检查 １ 个、含量测定 ４ 个。 各院校可根据课程大纲

和实际情况选用。
本书编写分工如下：朱艳负责项目 １、项目 ２、项目 ７ 的编写及全书的统稿工作；张叶、朱艳

负责项目 ４ 中任务 ４．１ 至任务 ４．６ 和项目 ６ 的编写；赵守彰、朱艳负责项目 ４ 中任务 ４．７、任务

４．８、实训 ４．１ 及项目小结的编写；刘庆阳、朱艳负责项目 ４ 中任务 ４．９、任务 ４．１０ 及目标检测 ４
的编写；华燕青负责项目 ５ 的编写；王海燕、朱艳负责项目 ３ 和项目 ８ 的编写；朱艳负责附录部
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分的编写。
本书中凡《中国药典》是指《中华人民共和国药典》（２０１５ 年版）。
本书在编写过程中，得到了各参编院校和企业的大力支持和帮助，参考了 ２０１５ 年版《中国

药典》、２０１０ 年版《中国药品检验标准操作规范》及其他相关中药制剂分析技术方面的文献，借
鉴了某些制药企业、药品检验机构以及院校的管理资料和分析数据，在此一并表示衷心的

感谢。
由于编写时间仓促，编者业务水平有限，疏漏之处在所难免，希望广大师生在使用过程中

提出宝贵意见，以便修订和完善。

《中药制剂分析技术》编写组

２０１６ 年 ５ 月

２
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项目 １　 绪　 论


【项目描述】
中药制剂分析技术是我国药品标准规定的，用于中药制剂质量的各种分析方法和技

术，是中药科学领域中一个重要的组成部分。 通过本章的学习学生应明确中药制剂、中药

制剂分析、药品质量的概念，药品标准，尤其是《中国药典》的特点、应用，中药制剂检验的依

据和程序，制药企业药品标准和药品检验标准操作规程（ ＳＯＰ）等内容。 培养学生树立“质

量第一，依法检验”的职业道德及“实事求是、科学严谨”的工作作风，为后续课程的学习奠

定一定基础。

【知识目标】
掌握中药制剂、中药制剂检验技术的定义、药品质量的定义，中成药药品标准的主要内

容以及药品检验工作的一般程序，药品标准的定义和类型，《中国药典》凡例、正文和

附录。
熟悉本课程学习任务与意义，中药制剂检验的特点，制药企业药品标准和药品检验标准

操作规程（ＳＯＰ）。
了解中药制剂检验的发展概况，制药企业药品质量管理工作。

【技能目标】
熟练掌握查阅《中国药典》技能。
能够正确理解、执行药品标准。

中药制剂分析技术是指我国药品标准规定的，用于中药制剂质量的各种分析方法和技

术，是中药科学领域中一个重要的组成部分，也是中药专业设置的一门专业课程。 其中中

药制剂质量也就是药品质量，是指药品的物理、化学、生物学、药理学等指标符合药品标准

的程度，包括各监测指标与药品标准的符合性，疗效的确切性，使用安全性及储存期稳定性

等。 所应用的分析方法和技术包括以中药制剂的基本属性及所含化学成分为指标进行定

性定量分析。
中药制剂是在中医药理论指导下，以中药为原料，按规定的处方和方法加工成一定剂型和

规格，用于防病、治病的药品。 其中，经国家有关部门审批，由医疗机构生产并仅供内部使用的
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制剂称为医院制剂；经国家有关部门审批，由制药企业生产，可在市场流通，直接出售给患者或

由医生给患者处方应用的制剂称为中成药。
本课程主要讲授中药制剂的各种理化检验方法和技术，也就是以中药制剂的基本属性及

所含化学物质为指标，应用各种理化检测方法和技术，对中药制剂的质量进行定性定量分析。
因此学习本课程需具备必要的分析化学、中药化学、中药制剂技术等基础知识和技能。

任务 １．１　概　述

１．１．１　中药制剂分析的任务

运用现代分析手段和方法（包括物理学、化学、生物学和微生物学等），对中药制剂的各个

环节（原料、半成品及成品）进行质量分析，如原料药材是否合格，在制剂中是否可以检出，有
效成分含量是否符合规定，有毒成分是否超过限量等，从而全面保证中药制剂质量。

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。

１．１．２　中药制剂分析的意义

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，以全面控制中药制剂的质量。
中药制剂分析的对象主要是制剂中起主要作用的有效成分、毒性成分或其他影响疗效、质

量的化学成分，对其作出定性鉴别、检查、定量等各方面的评价。
根据中医理论强调整体观念的原则，中药制剂多为复方，产生疗效是各种成分的协同作

用，较难以一种成分作为疗效指标。 在复方制剂中测定较多的是原料药材中的已知有效成分，
但复方制剂中成分极其复杂，相互干扰较为严重，会给测定分析带来困难。 近几十年来，在中

药的化学成分、作用机理、物质基础研究方面取得了许多成果和重要进展。 但是，对于复方中

药制剂的研究还比较薄弱，作用特点和物质基础还不十分清楚，缺乏符合中药复方制剂特点的

质量分析方法和体系。 中药制剂作为复杂的化学物质体系，其安全性和有效性是其化学物质

群在人体生理病理过程中生物效应的综合体现。 只有多学科协作，特别是随着中药有效成分

研究的不断深入，新的高灵敏分析检测仪器的不断出现，中药制剂质量控制才会逐渐发展和

成熟。
因此，摆在中药分析工作者面前的迫切任务是运用现代科技手段，寻找测定复方制剂中的

有效物质，研究符合中药分析要求的定性、定量用对照品，采用更加灵敏、准确、专属和快速的

分析仪器和方法，制订科学、规范的原料药材及中药制剂的质量标准，全面保证中药制剂质量

稳定、疗效可靠和使用安全。
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１．１．３　中药制剂分析的特点

１）化学成分复杂，含量较低，易相互影响

（１）化学成分复杂

任何一种中药的化学成分都十分复杂，每一味中药本身就是一个复杂的混合物，包含各种

类型的无机物和有机化合物，如延胡索含有近 ２０ 种生物碱，人参含有几十种性质相似的人参

皂苷类成分。 由几味甚至几十味中药组成的复方中药制剂所含化学成分就更加复杂。
（２）化学成分含量差异较大

在中药中有效成分的含量千差万别，含量高者可达百分之几十，而含量低者可至千万分之

几。 为了在检测中能够准确测试出中药中有效成分的含量，往往需在进行有效成分的检测前

进行预处理，即采用各种纯化方法，尽可能除去非被检成分或干扰成分，富集被检成分，从而保

证检测的准确性。 如六味地黄丸（小蜜丸）中山茱萸的有效成分莫诺苷和马钱苷的合格总含

量为百分之一点二，熟地黄的有效成分毛蕊花糖苷的合格含量仅为万分之二。
（３）在复方中药制剂中某些化学成分间还会相互影响

在中药的配伍及复方制备的过程中，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。 可能发生的变化包括：成分间可能发生增溶、助溶、吸附等物理变化

或形成某些稳定或亚稳定的络合物或复合物，使有效成分的含量发生变化；也可能在配伍

或复方制备中发生化学反应而产生新的物质，从而导致有效成分的溶出率降低或升高；而
有些中药的配伍会使有害（毒）成分溶出率升高或降低，如含甘草、黄连制剂在配伍时，黄连

中所含的小檗碱能与甘草中的甘草酸形成难溶于水的复合物而沉淀析出，从而影响测试结

果的准确性。

什么是增溶、助溶？

增溶是指某些难溶性药物在表面活性剂的作用下，在溶剂中溶解度增大并形成澄清

溶液的过程。
助溶是指难溶性药物与加入的第三种物质在溶剂中形成可溶性络合物、复盐或缔合

物等，以增加药物在溶剂（主要是水）中的溶解度。

２）中药制剂的配伍独特，有效物质不甚明确

中药制剂组方原则遵循君、臣、佐、使，君药是针对主病或主证起主要治疗作用的药物，臣
药是辅助君药治疗主病或主证的重要药物。 在进行质量分析时首先进行组方分析，按功能主

治分出君、臣、佐、使等药味，首选主药（君药或臣药）作为定量分析指标，力求找到合理的分析

检测方法。
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　 　 由于中药制剂成分复杂，药理作用涵盖多方面，中药制剂的疗效是多种成分的协同作用，
单一成分含量的高低与其临床疗效并非简单的线性关系，检测一种或几种活性成分均难以反

映其整体疗效。 目前多依据制剂中单味药物有效成分或活性成分的特性建立控制制剂中某味

药的质量检测方法。 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，如山楂在以消食健胃功能为主的制剂中，应测定有机酸含量，而在治疗心脑血管疾病的制

剂中，则选择黄酮类成分作为含量测定的检测指标。

３）中药制剂中各种成分含量差异较大，影响因素多

（１）原料药材的影响

中药品种繁多，常常出现同名异物或同科不同种的情况，例如葛根，据《中华人民共和

国药典》２０１５ 版规定龙胆和坚龙胆的干燥根和根茎均可作为龙胆使用，但二者所含龙胆苦

苷含量有一定差异，龙胆不得少于 ３．０％，坚龙胆不得少于 １．５％。 黄连植物来源也有多种，
味连中生物碱含量最高，质量最好，《中国药典》 ２０１５ 版规定，味连中小檗碱含量不得少于

５．５％，表小檗碱含量不得少于 ０．８％，黄连碱含量不少于 １．６％，巴马汀含量不少于 １．５％。
而且，药材规格、产地、生长环境、药用部位、采收季节、加工方法等都会影响中药中有效物

质的含量，从而影响中药制剂的质量和临床疗效。 如分别产于我国广州和海南广藿香中藿

香酮的含量差异较大。 作为豆科植物槐的干燥花蕾及花入药用的槐米及槐花中主要成分

芦丁的含量，药典规定不得少于 １５％、６％，而以活血调经，祛瘀止痛作用见长的丹参中主要

脂溶性成分丹参酮ⅡＡ 的含量，药典规定不得少于 ０．２％。 益母草中盐酸水苏碱在药典规定

鲜品幼苗期至初夏花期前采割，干品夏季茎叶茂盛、花未开或初开时采割，水苏碱含量不得

少于 ０．５％。
（２）加工炮制方法的影响

中药材经加工炮制后，其化学成分、性味、药理作用等方面都会发生一定的变化，为了保证

中药制剂的质量，药材炮制应严格把关，中药的炮制应严格遵循中药炮制规范，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出度，常常采用醋制方法。 又如肉豆蔻中含大量油脂和毒素，因而常

规将其中大部分的油脂类采用煨制方法除去，降低其中毒素的含量，从而使临床应用更加安

全。 中药乌头、附子的毒性成分主要是酯型生物碱，对热不稳定，因而采用加热方法如蒸或煮

等进行炮制，可使毒性成分受热破坏从而达到减毒的目的。
（３）制备工艺的影响

设计合理的制备工艺，并在生产过程中严格遵守操作规程，才能尽可能多地保留有效成

分，从而保证制剂质量。
同一种中药制剂，由于不同生产企业工艺上的差别，会导致制剂中有效成分的含量发生变

化。 如不同厂家生产的复方丹参片中丹参酮ⅡＡ、隐丹参酮、原儿茶醛、丹参素的含量差异较

大。 还有一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，也难以保障不同批次间成品中有效成分含量的一致。 在生产含桂皮酸的制

剂中，为去除不溶物采用不同的分离工艺，从而使制剂中有效成分的含量、色泽、稳定性等都产

生一定的差异，结果见表 １．１。
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表 １．１　 不同分离工艺对含桂皮酸制剂质量的影响

去除不溶物方法 桂皮酸含量 ／ ％ 色泽 放置一个月后析出沉淀

乙醇沉淀法 ０．２８５ 深棕 ＋＋＋

离心法 ０．４０８ 深棕 ＋＋

超滤法 ０．４７３ 黄棕 ＋

（４）包装和贮藏条件的影响

中药制剂包装能保证生产、运输、贮藏及使用过程中的质量，盛装药品的各种容器（包括

塞子）均应无毒、洁净，与内容物不发生化学反应，且不影响药品的质量和检验。
中药制剂贮藏应符合药品标准规定的条件，避免高温、潮湿、光照等不良因素的影响。 一

般要求密闭（封），阴凉干燥（２０ ℃以下，相对湿度 ６５％～７５％），注射剂、滴眼剂、滴丸剂需避光

保存。

４）中药制剂中杂质复杂，干扰因素多

（１）杂质复杂

中药制剂的杂质来源要比化学制剂复杂得多，可能由生产过程中带入，来自药材中非药用

部位及未除净的泥沙，或药材中所含的重金属、砷盐及残留农药，或包装、保管不当所产生的霉

变、走油、泛糖、虫蛀等产生的杂质，以及洗涤原料的水质二次污染等途径均可混入杂质，所以

中药制剂易含有较多的重金属、砷盐、残留农药等杂质。
（２）制剂中辅料的干扰

辅料是中药制剂必不可少的组成成分。 凡是药品标准中收录的蜂蜜、蜂蜡、麻油、淀
粉、糊精等，一定要检验其质量，合格者方可使用。 样品在测定前必须经过预处理，排除辅

料对检测结果造成的干扰。 如口服液中常含苯甲酸、山梨酸、尼泊金乙酯等防腐剂，以有机

酸为指标进行含量测定，会使结果偏高。 以碘量法测定注射剂中有效成分含量时，注射剂

中的抗氧化剂也会影响检测结果，导致偏差的出现。 丸剂中蜂蜜、还原糖都会对检测结果

产生影响。

讨论中药制剂分析与西药药物分析的异同。
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任务 １．２　药品标准

１．２．１　药品标准概述

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《中华人民共和国药典》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。
我国现行的国家药品标准有《中华人民共和国药典》（简称《中国药典》）（Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｐｈａｒｍａ⁃

ｃｏｐｏｅｉａ，ＣＰ）和《国家食品药品监督管理局（ＳＦＤＡ）颁布的药品标准》 （局颁标准）。 二者均由

国家药典委员会制订和修订，国家食品药品监督管理局批准颁布。 《中国药典》收载的品种

《国家食品药品监督管理局（ＳＦＤＡ）颁布的药品标准》不再收载，《中国药典》公开发行并可对

外交流，《国家食品药品监督管理局（ＳＦＤＡ）颁布的药品标准》仅限内部发行使用。
国家药品标准应具有下述特性，用以保障药品安全、有效、稳定及可控。
（１）权威性

权威性是指国家药品标准为强制性标准。 药品质量必须符合药品标准的规定，凡不合格

药品不得出厂、销售和使用，应按标准规定的方法进行检验，但并不排除企业可采用非药典方

法进行检验。 例如六味地黄丸的含量测定，药典对九分散的检测采用薄层扫描法测定马钱子

中士的宁的含量，若企业没有薄层扫描仪或需要快速检验时，也可采用薄层比色法进行检测，
但必须同时与法定方法（薄层扫描法）做平行实验，进行比较，如果测定结果一致或有一定相

关性且结果稳定，在日常检验中即可采用比色法控制产品质量。 但当产品含量处于合格边缘

或存在质量争议时，仍必须以法定方法检测结果为准进行判断或仲裁。
（２）科学性

科学性是指药品标准对具体研究对象结果的检验方法应专属、灵敏、准确和可靠。 如牛

黄、天然牛黄、人工牛黄和培植牛黄中胆酸、胆红素的含量要求也不尽相同；天然朱砂的标准不

适用于人工朱砂（水飞朱砂）的标准，朱砂要求硫化汞含量不少于 ９６％，人工朱砂则要求在

９８％以上；药材马钱子中士的宁的含量测定，药典采用高效液相色谱法，而含马钱子的制剂九

分散中士的宁检测采用的是薄层扫描法。 因而不同药品中相同成分的标准往往不尽相同，其
方法的确定与限度要求的制订是建立在充分的科学研究基础上的。

（３）实用性

实用性是指药品标准中对具体研究对象的检测需从国情和实际出发，尽可能采用操作简

便、费用较低的检测方法。 如山茱萸 ２０００ 年版药典以前采用薄层扫描法测定熊果酸含量，待
测指标专属性不强、处理方法烦琐，需要 ２～３ ｄ 的时间才能处理完，２００５ 年版药典改为回流提

取后用高效液相色谱法测定山茱萸的特有成分马钱苷，方法简便、快速，连同六味地黄丸系列

中成药均由检测熊果酸改为检测马钱苷。 ２００５ 年版药典将黄芪中有效成分的检测由原来的
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薄层扫描法改为高效液相色谱法，也采用蒸发光散射检测器等用于银杏叶制剂中萜类内酯的

定量测定。
（４）进展性

进展性是指药品标准应随着生产技术水平的提高和检测手段的改进而不断修订和完善，
药品标准时，对客观事物认识的阶段总结，即便法定标准也难免有不够完善之处，如苦参在

１９８５ 年版、１９９０ 年版和 １９９５ 年版《中国药典》均采用酸碱滴定法测定总生物碱，专属性不强；
２０００ 年版《中国药典》改用薄层扫描法直接测定苦参碱含量；２００５ 年版《中国药典》又改用高

效液相色谱法分别测定苦参碱和氧化苦参碱的含量，并以二者的总量评价药品的优劣。
我国还曾实行地方药品标准，也就是各省、自治区、直辖市药品监督管理部门批准颁布的

药品质量标准。 ２００１ 年修订的《药品管理法》取消了地方药品标准，但中药材和中药饮片除

外，也就是说各省级药品监督管理部门还有权限批准颁布中药材和中药饮片的药品标准。
依据药品管理法的相关规定，制药企业必须制订其产品的企业药品标准，是指药品生产企

业自订的内控标准，它应高于国家药品标准，使药品自出厂之日起，直到有效期内仍能符合国

家药品标准的规定。 该标准仅限企业内部使用，又称内部标准。

１．２．２　国家药品监督管理局标准

国家药品监督管理局标准（局颁标准）原称中华人民共和国卫生部药品标准（简称部颁标

准）。 由于《中国药典》需间隔 １０ 年或 ５ 年颁布一次（自 １９８５ 年起《中国药典》规定为 ５ 年审

议改版一次），在此期间只好颁布部颁标准，部颁标准也由药典委员会编撰并颁布施行。
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—

１９９８ 年 １２ 月，陆续公布了部颁标准中药成方制剂第二册至第二十册，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—１９９８ 年 １０ 月公布了部颁标准新药转正标准第一册至第十五册。 以后颁布的称为国家药

品监督管理局标准（局颁标准）。 两部标准互相补充，在中国境内均有法律效力。
国家药品监督管理局标准（局颁标准）包括《国家中成药标准汇编》（地方标准升国家标准）、

《新药转正标准》等。 《国家中成药标准汇编》于 ２００２ 年颁布发行，共计 １３ 个分册，收载品种

１ ５１８个。 《新药转正标准》目前已发行 ３４ 册。 另外《中华人民共和国卫生部药品标准·中药成

方制剂》（共 ２０ 册）、《中华人民共和国卫生部药品标准·中药材》（共 １５ 册）、《中华人民共和国

卫生部进口药品标准》和《七十六种药材商品规格标准》等都属于国家药品标准系列。

１．２．３　中国药典

《中华人民共和国药典》简称《中国药典》，其英文简称是 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｐｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ，简称

Ｃｈ．Ｐ。 药典是根据我国医药工业发展水平和临床使用情况，遴选临床疗效确切、防病治病必

须、毒副作用小、使用安全、质量稳定的药物及其制剂，规定其质量规格、检验项目和方法，作为

国家监督管理药品质量的法定技术标准。 熟悉药典，掌握药典的规定和方法，并将之用于中药

制剂分析工作，是中药制剂分析人员必备的知识技能。
新中国成立后，我国先后出版了 １９５３ 年版、１９６３ 年版、１９７７ 年版、１９８５ 年版、１９９０ 年版、
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