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摘 要 − 目的 − 制定黄连 (味连 )
“

有限成分组合质量标准
” . 探索建立评价中药材质量的方法

学体系及其在中成药质量评价中的应用 可行性
。

方法 − 分析味连各主产地样品成分
,

比较各样 品

在成分组成和 药效上 的差异
,

确定质 量评价指标
,

并测定其在以黄连为主药的 中成药中的含量
。

结果
− 制定 / 以小 栗碱

、

黄连碱
、

药根碱
、

巴马汀及总生物碱含量上下 限为指标的味连
“

有限成 分

组合质量标 准
” . 提 出了制定 中药材质量标准的方法及操作规程 . 该方法可间接应 用 于中成药的

质 量标 准制定
。

关键词
−
黄连 味连 质量标准 方法学

中医复方用药的特点决定了其药效作用的物质

基础
—

化学成分的复杂性
,

中药材主要来源于天

然产品 的 自然属性决定了其质量受多种 因素的影

响
,

这使得
“

评价和控制中药产品的质量
”

成为难

题
。 “

保证和控制中药材及其成药的质量
”

是中药现

代化的最重要的目标之一
,

而
“

如何科学客观地评

价中药材及其成药的质量并制定其质量标准
”

已成

为中药现代化必须首先解决的关键性技术 (方法

学 )问题
。

针对上述问题
,

笔者提出了以
“

有限成分

组合质量标准
”

评价中药材质量的思路 川
,

并以黄

连 (味连 )为例进行探索
。

本文综合分析了我国味连

各主产地样品成分分析
、

成分组成相似性及在抗

菌
、

抗炎症药效上的差异结果
。

制定了味连
“

有限成

分组合质量标准
” ,

提出了制定中药材质量标准的

方法及操作规程
,

并以 , 种以黄连为主药的中成药

为对象
,

探索该标准和方法用于中成药质量评价的

可行性
。
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世界科学技术一中医药现代化★质量标准研究

一
、

实验材料

3
%

药材样品

黄连 (味连 )采 自重庆市石柱县
、

巫溪县
,

四川

洪雅县
、

大邑县
,

陕西镇坪县
,

湖北利川县
,

均为 ,

年生根茎
,

经钟 国跃研究员鉴定
,

原植物为黄连

Κ叩ΗϑΧ ? ΕϑΔ7 二3, ΛΑ: Δ ? Ε
% 。

�
%

中成 药样品

购 自市售商品
。

一清胶囊 (成都康弘制药有限

公司
,

批号
− � 6 �,3 3 ) . 英连片 (太极集团桐君阁药

厂
,

批号
− � 6 � 6 � � � ) . 万氏牛黄清心片 (太极集团桐

君阁药厂
,

批号
− � 6� 2 ��3 ) . 清胃黄连片 (天津中天

制药有限公司
,

批号
− � � � 6 �  �6 ) . 黄连上清丸 (太极

集团四川绵阳制药有限公司
,

批号
− � 6 � , � �1 )

。

在中成药质量评价中的可行性
,

以及所选择的指标

成分的合理性
,

按文献 【� ’方法对以黄连为主药的一

清胶囊 (大黄
、

黄连
、

黄芬 )
、

英连片 (黄连
、

木香
、

吴

茱英 )
、

万氏牛黄清心片 (黄连
、

黄芬
、

牛黄
、

郁金
、

桅

子
、

朱砂 )
、

清 胃黄连片 (赤芍
、

地黄
、

黄柏
、

黄连
、

黄

答
、

桔梗
、

连翘
、

牡丹皮
、

甘草
、

石膏
、

天花粉
、

玄参
、

知母
、

桅子 )
、

牛黄上清丸 (白芷
、

薄荷
、

川苟
、

大黄
、

防风
、

甘草
、

黄柏
、

黄连
、

黄芬
、

荆芥穗
、

桔梗
、

菊花
、

连翘
、

蔓荆子
、

石膏
、

旋复花
、

桅子 )等 , 种中成药中

 种主要生物碱成分进行了含量测定分析
。

由于处

方中存在有其他含生物碱的药物
,

故未测定总生物

碱含量
。

结果见表 � 及图 3
。

(其中
,

黄连上清丸中的

 种生物碱以本研究方法测定
,

分离效果欠佳
,

故未

歹Β出
。

)

二
、

仪器及试药 四
、

小结与讨论

Μ : Η7 ΑΧ� & 2 � 高效液相色谱仪
,

2 2 & Ν5 Ο 二极管阵

列检测器
,

Γϑ ∃∃ϑ ΔΔ ϑΔ 9 6� 色谱工作站 . 含量测定标准

品小聚碱
、

药根碱
、

巴马汀 (中国药品生物制品检定

所 )
、

黄连碱 (华西医科大学药学院提供 ) . 乙睛为色

谱纯
,

甲醇
、

乙醇等均为分析纯
,

水为去离子水
。

三
、

方 法与结果

3
%

味连 药材成 分分析

按文献 3� Π方法测定不同产地味连样品中  种主

要生物碱成分及总生物碱含量
,

结果见表 3
。

�
%

中成药成分分析

为探讨
“

有限成分组合质量标准
”

的思路与方法

3
%

对不同主产地味连样品成分分析结果表明
,

本研究选择的小梁碱
、

黄连碱
、

药根碱及巴马汀系

黄连生物碱的主要组成成分
,

 种生物碱含量之和

占总生物碱含量的 10
%

1 一
11

%

6 Θ
,

同时总生物碱的

含量也可在一定程度上反映  种主要生物碱成分

的含量及组成状况
〔� ’。 可 以认为

,

从化学成分的角

度看
,

在评价味连药材质量时以该  种成分及总生

物碱含量为指标是较为合理
、

客观的
。

�
%

各地味连在成分组成上高度相似 (相似系数

在 �
%

2 1 1 1) 以上
,

其小璧碱含量均显著高于中国药

典 � � � � 年版规定
。

相应在抗菌及抗炎症的主要药效

学指标上也无显著性差异
【”

,

这在一定程度上反映

表 3 不同产地味连中  种生物碱及总生物碱含Η

样品产地
盐酸小梁碱

(Θ )

黄连碱

(Θ )

盐酸药根碱 盐酸 巴马汀  种生物碱含量和 总生物碱
(Θ ) (Θ ) (Θ ) (Θ )

36
%

1 3

了各地味连的成分组

成 与其生物活性的关

联性
。

上述分析结果提

示
,

在制定黄连
“

味连
”

的质量标准时
,

以  种

生物碱和 总生物碱含

量的上
、

下值来表示
,

能较为 客观合理地反

映我 国黄连 (味连 ) 总

体质量情况
,

并能间接
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世界科学技术一中医药现代化★质量标准研究
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3
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。
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世界科学技术一中医药现代化★质里标准研究

地反映它们的生物活性
,

较之中国药典 � � � � 年版关

于黄连中小巢碱成分含量测定的
“

单一下 限值
”

规

定更为合理和全面
。

综合分析
,

提出黄连 (味连 )质

量标准为
−
含盐酸小巢碱 &

%

, 一 2
%

2 Θ
、

含黄连碱

�
%

3 一 6
%

& Θ
、

含盐酸药根碱 3
%

� 一 3
%

2 Θ
、

含盐酸巴

马汀 3
%

 一 �
%

 Θ
,

含总生物碱 36
%

� 一 � �
%

� Θ
。

本标

准已实际应用 于重庆石柱黄连 (味连 )Τ5 Υ 基地 《石

柱黄连 (味连 )质量标准》中
。

6
%

对 以黄连为主药 的 , 种复方中成药中的  

种生物碱成分的含量测定结果表明
,

除黄连上清丸

外
,

其余  种中成药中  种生物碱成分均能检出
,

但其含量 (9 < Φ 片
,

9 < Φ 粒胶囊 )及其组成相差较大
,

各含量绝对值与黄连药材也不同
,

推测与各中成药

的处方
、

剂量及生产工艺不同相关
。

该实验结果提

示
,

通过对各成药生产工艺前后  种生物碱成分含

量及其组成 比例的变化规律的对比研究
,

测定在特

定生 产工艺下中成药中黄连  种生物碱成分 的含

量及其组成
,

能较充分地反映成药中黄连 的使用情

况
,

以此作为该成药的质量评价指标之一是合理可

行的
。

黄连上清丸中  种生物碱分离效果不好
,

推

测可能与该成药处方大 (由 30 味中药组成 )
、

成分

复杂
、

分离难度和成分间干扰大
,

以及部分药材进

行提取
、

部分药材直接用原生药粉的工艺有关
。

 
%

结果表明
−

(∃) 以黄连 (味连 )中  种主要生物碱及总生物

碱含量为
“

有限 的
”

指标制定黄连 (味连 ) 的质量标

准 (有限成分组合质量标准 )是客观合理的
,

能充分

地反映和控制我 国黄连 (味连 )的总体质量水平 .

(� )通过进一步对比研究含黄连中成药的生产

工艺与  种生物碱成分含量变化规律
,

可建立基于
“

工艺
一
含量相关性

”

的成药质量标准
,

能有效地反

映中成药中黄连的使用情况
,

以此评价和控制中成

药的质量
,

在方法学上是可行的 .

(6 ) 本项研究提出的以
“

有限成分组合质量标

准
”

评价中药材质量的思路和方法学是可行的
,

可

进而用于中成药的质量评价与标准制定
。

,
%

通过上述研究
,

提出制定中药材
“

有限成分

组合质量标准
”

的操作规程如下
−

(3) 通过文献分析和系统成分分析
,

确定中药

材主要有效部位的主要成分为质量评价指标性成

分 .

(� ) 分析测定各产地药材样品 (样品应代表性

反映主流商品药材的整体情况 ) 中各指标性成分的

含量
,

并进行成分组成相似性分析 .

(6 ) 对各地样 品进行主要药效学指标对 比实

验
,

检验指标性成分的合理性和代表性 .

( ) 对成分分析和药效学实验结果进行综合对

比分析
,

确定其含量指标
,

制定出
“

有限成分组合质

量标准
” .

(,) 对 比研究中成药生产工艺与指标性成分含

量及其组成变化的相关性
,

制定 中成药质量标准
。
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中国的布几遇和挑战
很多专家将 � ��� 年左右视为生物经济时代的

“

临界点
”。

那么中

国能否抓住未来十几年的发展机遇呢 Ξ

据了解
,

国家对生命技术产业正给予前所未有的关注
。

中国目前

拥有国家
、

部门和地方政府资助的生物技术重点实验室近 � � � 个
,

技

术和产品研发人员 � 万多人
,

许多大学设有生命科学与生物技术领

域的专业
。

中国涉及现代生物技术的企业约 , �� 家
,

从业人员超过 ,

万人
,

并以每年增加近 3� � 家公司的速度增长
。

北京
、

上海
、

广州
、

深

川Ψ等地已建立了 �� 多个生物技术园区
。

但客观上讲
,

我国的生物技术产业开发水平与世界相比还有很

大的差距
。

当世界有 �� 多种畅销生物药时
,

我们能生产 3� 种
,

而现

在世界上有 3 � 多种时我们也只能生产 �� 多种
。

对此
,

社会科学院经济研究所韩孟建议
,

应建立国家生物技术创

新体系
,

建立和规范相关的风险投资制度
,

加大对生物技术及其产业

带的规划及开发力度
。

他指出
,

现阶段
,

就生物技术产业本身发展而

言
,

面对国际国内两个市场
、

两种资源以及国家国民经济再次起飞的

客观实际
,

提升自身产业化程度
、

扩大产业规模是大有机遇的且机遇

宝贵
。

(文 摘 )
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