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近十多年来
,

作为我国中医药特色之一

的中药成方制剂在生产
、

销售和出口等方面

有了很大的发展
,

一些疗效好
,

质量稳定的

产品也不断被收入药典
。

为保证其质量
,

药

典均根据各成方制剂的组方特点
,

规定了对

它们的鉴别方法
。

两版药典中成方制剂鉴别

方法的变化
,

在一定程度上反映了国内成药

鉴别研究的要求和发展趋势
。

现就这一变化

作如下探讨论
。

一
、

两版药典鉴别方法的统计

��  � 年 �扳药典 �下称 � � 版 �和 � � � �年版

药典�下称 �� 版 � 一部记载的成方制剂分别

为 � �� 种和 �了� 种
,

其中
,

常用的剂型有片

齐�
、

丸齐�
、

散剂
、

音剂
、

酒刘和合齐�
。

有鉴

别方法的制剂分别为 � � � 种 ��� 版 �和 � �� 种

�叨 版 �
。

所采用的鉴别方法有显微法
、

化

学法
、

薄层分析法
、

紫外光谱法
、

荧光法和

气相色谱法等
。

其中除酒齐�和合剂不宜采用

显微法鉴别外
,

其余��� 型均不影响各种鉴别

方法的使用
。

现就两版药典采用的鉴别方法

按不同要求列表统计
。

二
、

由表 〕可知
,

在成方制剂的鉴别中
,

常用灼鉴别方法是显微法
、

化学 法 和 层 析

法
。

其中又以显微法应用最�
一 ,

尽管它在��

版 ‘卜的所 占比例较 �� 版 中略有降低
,

但它仍

然在各种鉴别方法 中
�片首位

。

这说明传统的

显微法对十 已完个失去药材整体形状的成方

制刘来说
,

借助细胞
、

纤维
、

气孔
、

毛茸
、

淀粉粒和各种结品
,

仍 可刘
一

许多药材做出定

性判别
。

加之显微镜在基层单位较为普及
,

此法 自峨为药典首先考 虑采用
。

化
’

, 块 终有快次
、

颇色变化明显
、

具一

定的特征性等特点
,

故在两版药典的鉴别方

法中仍 占有较高的比例 ��� 版为 � �
�

� �
,

��

版为 � �
�

� � �
。

然而由于化学法在鉴别中
,

尤其是在有较多味药材组成的复方制剂中尚

存在着特异性不很强的缺点
,

所以在今后的

鉴别应用中不可能有很大的增长
。

薄层分析法是近年来逐渐发 展 的 鉴 别

法
,

它是利用阴阳缺试验
,

即将一个待检化

合物与一个标准化合物在同一块薄层板上展

开后
,

或必要时加显色剂显色后
,

比较两者

斑点的 � ,
值

、

颜色
、

荧光等试验来鉴定成

方制剂中某味中药的某一成分存在与否的鉴

别方法
。

由于这一方法稳定可靠
、

特 征 性

强
、

操作亦不很复杂
,

故应用发展快
,

山��

版中 所 占 比 例 ��
�

� � 提 高到 �� 版 中 的

� �
�

� �
,

预计随着今后成方制剂鉴别方法的

完善和收载新药的增加
,

这一方法的 比例还

将有较大提高
。

三
、

从表 � 中使用鉴别方法的结合情况

看
,

对采用单一鉴别方法对成方进行鉴别的

数量有逐渐 减 少 的 趋势 �由 � �
�

� � 减 至

� �
�

� � �
。

反之
,

采用二种或多种方法的结

合进行鉴别有逐渐增加的趋势 �从 � �
�

� � 提

高到 � �
�

。� �
。

这一方面是由于成方制剂一

般由数种原药材或药材提取物组成的极为复

杂的混 合物
,

一种鉴别方法很难反映各种代

表性的药材和成分
。

另外
,

采用不同方法
,

可发挥各鉴别方法的优点
,

可从不问角度反

映出各种药材的组成
。

从而尽可能地保证制

剂符合质量标准
,

确保用药安全
。

分析各种方法结合应用的情况
,

在�� 版

中是以显微法和化学法结合应用的比例最高



期
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�� �
�

� � �
。

在 � � 版
‘

「
, ,

上述结合方法虽仍

占有较高比例 �� �
�

� � �
,

但显微法和层析

法结合应用进行鉴别成方的比例上升到首位

�� �
�

。� �
。

笔者 认为
,

鉴于显微法和层析法

的优点
,

考虑到浅国目前药检部门和生产部

门的实际条件
,

显微法和层析法结合应用 将

是近阶段内我国成方制剂的主要鉴别方法
。

在各种方法的结合应用中
,

已有少数成

方制剂采用紫外
、

荧光
、

气相等较先进的仪

器和方法与传统的显微法
、

化学法结合进行

鉴别
,

采用先进 沟鉴别手段有利于正确反映

出某些成分的特征
,

是今后鉴别 发 展 的 方

向
,

但 目前条件下难以普及
,

故在药典中收

入的不多
。

近年来在中药研究的文章中
,

常

见到还有用扫描电镜
、

电泳
、

高效液相
、

红

外
、

� 射线衍射法等先进手段进行中药或成

药的鉴别
,

这些先进方法也有独特优点
,

我

们相信
,

随着成方制齐�质量标准要求的提高

和先进仪器的逐渐普及
,

这些先进方法将逐

渐被药典收载
,

从而使成方制刘的鉴别方法

更加全面快速和准确
。

表 � 两版药典各鉴别方法 采用次数和所占比例
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