
药物分析

第十九章  

中药及其制剂分析概论



中药及其制剂分析概述1

中药的鉴别2

中药的检查项目及内容3

含量测定和质量整体控制4

中药的体内分析研究5

内容



中药的特色与分析特点和对策

3

成分复

杂多变

2

多因素影

响质量

1

中医理

论指导

4

不同工艺

要求不同

• 整体观

• 君臣佐使

• 中药药性

理论

• 品种繁多

• 生产、加

工导致成

分差异大

• 成分复杂

• 不同来源含

量差异大

• 炮制后成分

有变化

• 不同工艺

成分含量

有差异

• 多种辅料

增加分析

难度



成分 常压浓缩 减压浓缩 逆浸透喷雾

大黄酸葡萄糖苷（%） 41.1 51.6 96.8

小檗碱（%） 34.5 37.5 94.5

黄连碱（%） 6.3 12.0 93.7

黄芩苷（%） 77.4 77.6 98.5



中药及其制剂的分类及质量分析特点

中药材和饮片
植物油脂

和提取物

A
B

成方和单方制剂

C

显微鉴别

丸剂、散剂 
• 常含有药材细粉 
• 显微鉴别 注意蜂蜜等辅

料对测定的影响

颗粒剂 
• 常用色谱方法进行含量测

定

合剂 
• 防腐剂 一般用有机溶剂

提取待测成分再分析

• 大部分为中药制剂用原料

• 主要含某一类或某一种成分

• 分析方法的专属性

• 酒剂和酊剂 、煎膏剂、膏药等

• 中药注射剂

中药材 有效部位或中间体 注射剂

指纹图谱



中药分析用样品制备方法

取样与保存 样品提取 分离纯化

药材及饮片取样

• 取样前信息核

对：品名、产

地、规格等

• 取样数目及数

量：贵重药材

逐件取样

      

•  超声提取法

•  回流提取法

•  连续回流提取法

•  萃取法

•  水蒸气蒸馏法

•  超临界流体萃取法

•  高速逆流色谱法

•  柱色谱法

•  固相萃取方法



中药及其制剂的鉴别药味的选取原则

1. 复方制剂，按君臣佐使选择药味。

2. 药味较多时，首选君药、臣药、贵重药、毒性药。

3. 凡有原粉入药者，应作显微鉴别。

4. 原则上处方中的每一药味均应进行鉴别研究，选择尽量多

的药味制订在标准中，但最少也要超过处方的  1/3药味。



中药及其制剂鉴别方法

• 形状、大小

• 色泽、表面特征

• 质地、折断面特征

• 气味……

• 对组织、细胞或

内含物进行鉴别

• 显微特征应明显，

易查见

• 多来源药材应选

择其共有的特征

显微鉴别性状鉴别



人参性状图



• 制备供试液

• 色谱条件选择：获得清

晰、圆整、比移值稳定

和可重复的色谱图

• 对照物选择

• 显色与检视

• 测定方法：鉴别和限度

检查

色谱鉴别

• 多为颜色反应和沉

淀反应，易受植物

中其他成分干扰

• 矿物药及特殊鉴别

反应中仍在采用

• 微量升华法

• 化学鉴别反应 

理化鉴别



• 缺乏用于鉴别的专属性成分或活

性成分不清楚时 

• 表征其化学成分轮廓的指纹谱，

鉴定该中药材或制剂 

• 常用技术有HPLC和TLC指纹谱

或特征图谱技术 

指纹图谱和特征图谱鉴别法



中药的检查项目与内容

具有中药特色

  的检查项目

水分

有关物质

杂质

二氧化硫残留量

黄曲霉

毒素测定

重金属及

 有害元素农药残留量

膨胀度

测定法

灰分



甲苯法

烘干法

减压干燥法

气相色谱法

水分检查

适用于不含或少含

挥发性成分的药品

• 利用水与甲苯在69.3℃共沸蒸出，

待分层后由刻度管读出水的量，适

用于含挥发性成分的药品

• 用无水乙醇浸润供试品，提出样

品水分，以纯化水作标准对照 
• 热导检测器

• 适用于含挥发性成分的贵重

药品

• P2O5 和无水CaCl2为干燥剂



杂 质
来源与规定相同，但其性状或部位与规定不符

来源与规定不同的有机杂质和无机杂质

例：蒲黄中杂质检查方法

• 取本品10g，称定重量，置七号筛中，保持水平状态过筛，

左右往返，边筛边轻叩2分钟。取不能通过七号筛的杂质，

称定重量，计算，不得过10%。



灰分测定法

• 什么是总灰分？

Ø 总灰分是指药材或制剂经加热炽灼灰化后残留的无机物。

除药物本身所含的无机盐（生理灰分）外，还包括泥土、

砂石等药材外表黏附的无机杂质。

• 酸不溶性灰分？

Ø 取总灰分，加入盐酸加热后依法测定，碳酸盐等生理灰分

即能溶解，但泥土、砂石等硅酸盐则不能溶解，称为酸不

溶性灰分，它更能反映出外来杂质的量。



重金属限度检查 有机破坏（干法&湿法）

铅 镉汞 砷铜



1

有机氯类

3

拟除虫菊酯类

2

有机磷类

• 六六六

• 滴滴涕

• 五氯硝基苯

• 对硫磷

• 甲基对硫磷

• 乐果

• 氧化乐果

• 甲胺磷

• 敌敌畏 

•  氯氰菊酯

•  氰戊菊酯

•  溴氰菊酯

• 除另有规定外，均采用GC测定有关农药残留量。



有关物质检查例证

银杏酸

土大黄苷
莨菪碱

双黄连

注射液双酯型

生物碱

可引起多种

不良反应

临床出现皮疹、

过敏性休克等

不良反应

附子中的效毒成分

银杏叶及其提取

物、制剂中的主

要毒性物质

      伪品大黄的特征性成分

• 中药注射剂检查pH、蛋白质、鞣质、树脂、草酸盐、

钾离子等



二氧化硫残留量测定

酸碱滴定法

气相色谱法

离子色谱法

将中药材以蒸馏法进行处理，利用

双氧水将二氧化硫氧化成硫酸根离

子，再用酸碱滴定法测定。

顶空进样，按外标工作曲线法定量，

计算样品中亚硫酸根含量，测得结

果乘以0.5079,即为二氧化硫含量。

将中药材以水蒸气蒸馏法进行处理，

用双氧水吸收、氧化成硫酸根离子，

再采用离子色谱法测定。



黄曲霉毒素测定法

• 高效液相色谱法

• 高效液相色谱法-串联质谱法

Ø 以黄曲霉毒素B1、黄曲霉毒素B2、黄曲霉毒素G1和黄

曲霉毒素G2总量计



其他检查项目

• 乙醇量测定

• 膨胀度测定

• 酸败度测定



中药及其制剂中成分的含量测定

指标成分的选择原则

1. 首选君药及贵重药建立含量测定方法。

2. 中药和化学药品组成的复方制剂，除建立君药的测定项

目外，所含化学药品必须建立含量测定项目。

3. 有毒药物必须建立含量测定项目，无法测定时，需规定

限度检查或含量限度范围。

4. 测定成分应尽量与中医理论、用药的功能主治相近。



5. 测定成分需考虑与生产工艺的关系。

6. 测定成分应归属于某一单一药味。

7. 若确实无法进行含量测定的，可测定药物的总固体量。



含量测定的主要方法

方法

• 主要用于测定挥

发油及其他挥发

性组分的含量

• 内标法、外标法、

归一化法等

• 分光光度法

• 化学分析法

• 高效毛细管电泳法

• 电化学方法

• 多采用RP-HPLC
• 酸碱性化合物的

流动相系统

• 梯度洗脱&波长

梯度

 

• 薄层吸收扫描法&薄层荧光扫描法

• 反射法&透射法

• 直线式扫描&锯齿状扫描

• 主要采用外标法定量



中药及其制剂多指标成分的含量测定

背景

• 中药及其制剂中含有众多成分，仅以单一成分作为质量

控制的指标不能全面反映药材质量，更不能保证药效。



待测成分

标准品可得

多指标成分

待测成分标准品难得

• 同建立单一成

分测定的步骤

类似，常采用

梯度洗脱的方

法以使各待测

成分达到满意

的分离效果

•  一测多评

•  原理是在一定的线性

范围内，成分的量与

检测器相应成正比

• 需在大量实验基础上，

计算出各成分吸收系

数间稳定的相关数值



中药指纹图谱

含义

• 系指药材、饮片、提取物或中药制剂等经适当处理后，

采取一定的分析技术和方法得到的能够标示其化学的、

生物学的或其他特征的图谱。



研究意义

1.理想的指纹图谱不仅能用于定性鉴别，还可用于定量分

析，它是对中药质量标准的补充和提高。

2.有利于控制中间体、成品的一致性，减少批间差异。

3.指纹图谱定性和指标成分定量相结合的质控模式，提供

质量优良、均一和特异的中药用于临床。



中药指纹图谱的类别和特点

分 

类

中药化学指纹图谱

中药生物指纹图谱

• 采用光谱、色谱和其他分析方法建立的

用以表征中药化学成分特征的指纹图谱

• 中药DNA指纹图谱、中药基因组学指纹

图谱、中药蛋白组学指纹图谱

按应用对象分

• 中药材指纹图谱

• 中药原料药（饮片、配伍颗粒）指纹图谱

• 生产工艺过程中间产物指纹图谱

• 中药制剂指纹图谱



中药指纹图谱研究的技术关键

确定研究对象 选择收集样品 制备供试品

方法选择和验证 参照物的选择

• 调研文献、新药申
报

• 资料(质量和工艺
部分)等，找出分
析检测目标

• 真实性

• 代表性
• 确保尽可能多的

成分在指纹图谱
中反映出来

• 优先考虑色谱
方法

• 进行系统的方
法学验证

• 以供试品中不含有的
化合物作为参照物

• 以供试品中某一化合
物作为参照物

指纹特征的选择

•  共有峰的标定

•  共有峰面积比值

•  非共有峰面积

•  特征指纹图谱

•  相似度评价



中药药代动力学研究

   中药有效成分    单味中药

   中药复方制剂

中药药代动力学研究



示例

• 丹参提取物有效成分与特征单体成分在大鼠体内的药代动

力学比较研究和多组分药代动力学的相互影响分析



Thank you very much!


