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[摘要 ]　为促进中药饮片质量的研究 ,通过对文献资料的归纳、分析 ,对应用各种方法建立中药标准炮制品的指纹图谱

库 ,并以指纹图谱相似度来评价中药饮片质量的可行性进行综合评述。中药指纹图谱在实现对中药饮片进行科学、客观、公

正、有效的质量控制方面将起到重要的作用。
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[Abstract]　 In order to p romoting the quality research of Chinese herbs p ieces, the authors summed up and analyzed many litera2

ture information, and synthetically commented the feasibility app lied the sim ilarity of fingerp rint chart in quality control of Chinese

herbs p ieces. It would show a important effect in impersonally and effectively controlling the quality of Chinese herbs p ieces.
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　　中药包括中药材、中药饮片和中成药 3大部分。

然而 ,我国历来仅注重中药材和中成药质量标准 ,忽

视对中药饮片 (炮制品 )的质量控制 ,对饮片仅以

“炮制规范”的形式暂作规定。而各地均以自身“炮

制规范 ”的形式管制使用中药饮片 ,造成目前饮片质

量差 (所有药品类型中不合格率最高 ) ,同名异物或

同物异名等混乱现象严重 [ 1 ]
,使中成药走出国门遇

到很大困难。因此 ,加强对中药饮片的质量控制 ,寻

找一种切实可行的质控方法成为当前中药发展中亟

待解决的问题。应用指纹图谱技术对中药进行质量

控制是当前我国中药研究的一个热点 ,也是中药未

来发展的一个方向。但是现阶段 ,指纹图谱的研究

绝大多数针对中药的原药材和中成药 ,国家也只是

将其作为中药注射剂法定的质控标准 [ 2 ]
,而对于中

药炮制品 ,这个很重要的中间体 ,现阶段还很少使用

指纹图谱进行质量控制。笔者认为 ,指纹图谱研究

是对中药饮片进行质量控制的一个良好的探索 ,本

文试从当前我国中药饮片质量的现状和控制情况、

指纹图谱的研究近况等方面进行阐述 ,并进行中药

饮片指纹图谱研究可行性的探讨 ,提出将指纹图谱

应用于中药饮片的质量控制的设想。

1　目前我国中药饮片质量的现状

1. 1　饮片市场假货横行 ,混淆品、伪品屡见不鲜 　

在我国 ,同一种属的中药材种类很多 ,而药典收载的

往往是其中的一种或几种 ,这就为中药饮片的“李代

桃僵 ”提供了可能。如用地蚕代替僵蚕 ,柴胡中掺杂

山豆根 ,制成饮片后外表都十分相似 [ 3 ] ;药典收载的

紫萁贯众的主要功效是抗病毒 ,而目前市场上最多

的绵马贯众其药效却是杀虫 ,其他类型的甚至有毒 ,

如果没有非常专业的分辨知识 ,贸然使用 ,后果不堪

设想。更有甚者用形似而质异的其他植物体来代

替 ,如用木薯片冒充天花粉片 ,用棉花根冒充黄芪

等 ,这些都很容易造成临床用药的不安全。

1. 2　饮片加工缺乏规范 　饮片加工厂在加工过程

中操作不规范现象还相当突出 ,特别是小型饮片加

工厂 ,切制、炮制多以经验操作为主 ,随意性较强 ,缺
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乏严格的质量控制 ;再加上目前我国对炮制品没有

规定含量测定项目 ,对操作的随意性造成的影响无

法进行有效验证 ,无意中就掩盖了中药有效成分的

损失。如黄芩“杀酶保苷 ”操作 ,黄芩苷含量随加热

时间增加 ,但却会随加热温度的升高而逐渐降低 ,因

此操作稍有不当 ,黄芩苷就可能荡然无存。同种药

物其炮制方法与炮制工艺的不统一 ,辅料种类与用

量不统一 ,这都将影响中药的质量。

1. 3　炮制品缺乏质控标准 　中药的炮制过程包括

饮片净制、切制和炮炙 3部分。由于《全国中药炮制

规范 》和各省 (市 )中药炮制规范只收载真伪鉴别和

加工炮制方法 ,对中药饮片内在质量、微生物限度以

及需加辅料药材的种类、用量等未做明确的规定 ,缺

乏完整的质量控制或检测标准 ,因而饮片市场鱼目

混珠也就在所难免。如一些加工厂对醋制穿山甲几

乎不进行任何干燥处理 ,虽然是真正的穿山甲 ,但其

含水量却高达 30%以上 ;有的制首乌不用黑豆汁

蒸 ,炮制熟地不用酒蒸 ;还有的在全蝎加工过程中打

“盐全蝎 ”的主意 ,使全蝎腹中充满食盐结晶 ,以增

加药材的重量 [ 4 ]。

近些年来 ,国家也已经开始认识到存在的这些

问题 ,并先后出台了包括《中药炮制规范 》、《中药饮

片质量标准 》、《中药炮制辅料质量标准 》、《中药饮

片包装质量 》以及《中药饮片生产质量管理规范 》等

一系列的法律法规 ,并要求对饮片厂实施 GMP认

证 ,以期提高中药饮片的质量控制水平和保证程度。

2　指纹图谱的研究近况

2. 1　指纹图谱的建立方式 　中药指纹图谱是使用

多学科交叉综合技术手段对复杂物质组成体系质量

稳定性进行评价的计算机辅助分析检测方法 ,同时

它也是中药学、分析科学、分离科学以及化学和生物

信息学等二级学科 (内含多个三级学科 )交叉、综合

应用的研究。国内外对于中药指纹图谱的建立方式

主要有薄层色谱法 ( TLC )、高效液相色谱法

(HPLC)、气相色谱法 ( GC )、高效毛细管电泳法

(HPCE) ,以及紫外 (UV )、红外 ( IR )、核磁共振

(NMR)、质谱 (MS)、X射线衍射法和 DNA分子遗传

标识法。这也是广义上的指纹图谱 ,而目前所指的

指纹图谱 ,大多是指狭义的表达植物药次生代谢产

物化学特征的色谱图 ,应用最广泛的方法还是色谱

法 ,其中又以高效液相法最多。

2. 2　国内外研究进展 　目前 ,国外对中药的研究成

效颇丰。他们以中药所含化学成分作为质量控制依

据 ,将评价中药质量的方法建立在化学及药理学研

究基础之上 ,其中大多数集中在原药材的研究上。

例如 :美国的 Jamal Faghihi等人 [ 5 ]应用反相 HPLC

对大豆的各极性提取物进行了检测 ,并获得了一系

列具有代表性的重现性较佳的指纹图谱。土耳其

Gulnur Toker等人 [ 6 ]对其传统药用植物阔叶椴 ( Til2

iap latyphyllos) 中的花、苞叶和叶中的黄酮类成分用

反相 HPLC技术进行了色谱分析 ,建立了一种快捷

可靠和准确的质量检测方法。并且将结果与其它同

属的两种土耳其常见植物 Tilia rubra和 Tilia argent2
ea作了比较。结果表明同属不同种植物的黄酮类

成分有其特征性的 HPLC色谱图 ,并可用于粗药品

的鉴定。德国 Schwabe药厂生产的银杏叶标准提取

物 ( EGb761)规定控制总黄酮和总内酯的含量 ,控制

黄酮中槲皮素、山柰酚和异鼠李素的比例等 ,其批间

样品的 HPLC指纹图谱非常稳定 ,含量差异不得超

过 ±5% ,为其品质评价提供了切实可行的科学依

据。美国民间组织美国草药药典 ( America Herbal

Pharmacopoeia, AHP )就美国市场上流通的热点植

物药和中药进行了较全面的研究 ,并提出了可借鉴

的质量标准 ,出版了贯众、连翘、五味子、甘草等药物

质量标准的单行本 ,并确立了比较稳定可靠的 TLC

和 HPLC分析结果和指纹图谱 [ 7 ]。

国内对于指纹图谱的研究相对就更多 ,不仅包

括原药材也包括很多的中成药。例如 :李伟等 [ 8 ]应

用薄层色谱法对不同产地、不同采收期、不同等级和

不同品种的鼠尾草属植物进行鉴别 ;并通过数码摄

影实现了对丹参药材水溶性物质群和脂溶性物质群

薄层色谱指纹特征的提取与表达。陈斌等 [ 9 ]对不同

产地掌叶大黄进行了 HPLC指纹图谱的比较 ,按其

方法建立的指纹图谱共有模式不仅可对同品种不同
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产地的大黄样品 ,也可对不同品种的大黄样品乃至

大黄伪品进行鉴别。孙国祥等 [ 10 ]对 6个厂家 10批

以上的复方甘草片进行了毛细管电泳指纹图谱分

析 ,结果发现用 CE法建立的指纹图谱具有很好的

重现性和稳定性 ,可以作为复方甘草片质控的标准。

仇熙等 [ 11 ]对复方人参注射液粉末进行了 X - 射线

衍射指纹图谱研究。他们采用粉末 X - 射线衍射法

测定药材、中间体和注射液的衍射图谱 ,对所得到的

图谱进行特征峰指认和对比分析 ,获得各自的标准

指纹图谱。结果表明 10个批次的药材、中间体和注

射液均有非常好的重现性 ,相似度达 85 %以上。证

明粉末 X -射线衍射方法可用于复方人参注射液的

质量控制 [ 11 ]。

3　对中药饮片进行指纹图谱研究的可行性探讨

中药炮制是中医理论的一个典型应用 ,炮制后

药性的变化是中药炮制的意义所在 ,而搞清产生药

性转变背后的成分变化应该是对中药饮片质量控制

的关键。找到炮制后饮片中的有效成分 ,然后进行

定量 ,无疑是控制饮片质量的最好方式。但是现阶

段 ,由于中药成分复杂 ,配伍后化学成分的变化就更

加复杂 ,因此 ,很难找到确切的有效成分。所以笔者

认为通过建立药材炮制后的指纹图谱可以规范当前

的饮片质量 ,进而通过比较炮制前后的指纹图谱找

到那些炮制前后产生了变化的成分 ,进行分离 ,做药

理实验、临床研究 ,最终找到在炮制后真正起主要作

用的成分 ,搞清楚其炮制原理 ,这才是指纹图谱用于

中药炮制研究的方向。笔者认为应用指纹图谱对炮

制品进行质量控制应分以下几个步骤。

3. 1　建立中药原药材的指纹图谱 　笔者认为要想

建立炮制品的指纹图谱 ,首先需要有来源稳定而质

量可控的原药材 ,这就首先需要建立原药材的指纹

图谱。至于建立原药材指纹图谱的方法 ,虽然有很

多 ,但是 ,笔者认为现阶段针对我国的国情和中药的

特点 ,应用高效液相色谱仪配合二极管阵列检测器

或是蒸发光散射检测器建立中药的液相指纹谱应该

是比较合适的选择 ,有条件的单位还可以应用液质

联用仪器。因为 ,相对于其它的仪器和方法 , HPLC

具有应用广泛 ,准确 ,稳定性高和信息量大等很多的

优点。当然对于一些比较特殊的药材和成分 ,比如

说挥发油类 ,还是建议用气相色谱进行分析。

3. 2　建立标准炮制品的指纹图谱库 ,生成对照指纹

图谱 　掌握熟练炮制技术的专业人员 ,严格按照传

统炮制方法对药材进行炮制 ,建立标准炮制饮片的

指纹图谱库 ,并利用相似度软件生成对照指纹图谱。

通过对各批次产品的指纹图谱和对照指纹图谱进行

相似度分析 ,则可以达到控制产品批间稳定性的目

的。

3. 3　寻找可替代传统炮制方法的现代方法 　以指

纹图谱的相似度作为评价标准来寻找一种与传统方

法最接近的现代炮制方法。虽然传统的炮制手段相

对落后 ,大多并没有严格、客观的指标 ,经验性强 ,难

以掌握与控制 ,但是临床实践证明传统的方法大多

数还是有其优越性。因此 ,在还没有找到一种新的

方法 ,其临床疗效优于传统炮制饮片的情况下 ,选择

与传统方法得到饮片成分最相近的方法是比较合适

的 ,比如说用烘箱烘制法或微波法代替传统的炒制 ,

用高压锅蒸制法代替传统的水蒸等等。这样既可以

提高饮片的生产效率、稳定性、可控性 ,又可以最大

程度地继承传统的炮制方法。

3. 4　将炮制品与原药材进行指纹图谱比较 　通过

比较炮制品与原药材的指纹图谱 ,找出差异 :哪些成

分减少了 ,哪些成分增加了 ,产生了哪些新的成分 ,

哪些原有的成分消失了。尽量使用液质联用 ,或是

气质联用等可以分析成分的仪器 ,对这些产生变化

的成分进行分析、定性。有的药材在炮制后 ,其主要

的成分 ,也就是谱图上的特征峰 ,变化可能是很小

的 ,整个谱图相似度很高 ,也就是说药材在炮制前后

指纹图谱没有显著变化。这就更需要认真的对比分

析并找出那些细微的变化 ,并以其作为区分炮制品

与原药材的根据。

3. 5　对变化成分进行药理研究 ,达到谱效结合 　针

对发生变化的成分进行定性分离 ,继而进行药理学

实验与临床观察 ,建立这些成分与临床疗效之间的

关系。也就是我们常说的谱效结合。谱效结合应该
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是中药指纹图谱研究的最高层次 ;而通过谱效结合

找到炮制后的有效成分 ,也是我们进行中药饮片质

控和成分研究的最终目标 ,以阐明中药炮制原理 ,使

之更加科学 ,更具竞争力 ;使之走出国门 ,走向世界 ,

为中国的贸易、为人类的健康事业作出更大贡献。

现阶段 ,中药指纹图谱研究尚处于百家争鸣和

不断完善之中。将指纹图谱用于中药饮片质控是一

个新生事物 ,笔者认为用标准的指纹图谱来判断饮

片是否进行了炮制或炮制品质量是否合格 ,还是可

行的。以上是作为一名炮制研究人员提出的不成熟

的建议 ,希望广大中药科技工作者共同关注中药指

纹图谱 ,探讨炮制工艺与质量标准 ,以找到一种切实

可行的中药饮片质控方法。
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4　讨 　　论

引发尿潴留的病因有 3种情况 ,因中枢神经疾

病或神经损伤而引起的称为神经性尿潴留 ;因尿道、

前列腺或肛门处疼痛或癔病引起的 ,称为反射性尿

潴留 ;因尿道狭窄、结石或前列腺肥大、尿道周围脓

肿而引起的 ,称为机械性尿潴留。本组 28例尿潴留

为外科术后引发的大多为后两种情况 ,为急性尿潴

留的范畴 ,其治疗目的在于恢复排尿功能 ,减轻患者

痛苦 ,有利于病情的转归。

导尿时应严格遵守无菌操作常规 ,不要等待尿

量超过 1000m l时才导尿 ,以免膀胱丧失正常张力和

收缩机能 ,导尿时还应注意尿液应缓缓流出 ,以免膀

胱迅速减压而形成血尿。对有器质性病变引起的尿

潴留不能在短期内能恢复者 ,在术后近期内应保留

导尿管并预防感染。

(收稿日期 : 2005 - 01 - 10　编辑 :朱民 )
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