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现代分析技术用于中药质量控制研究进展

符海郯，张倩睿，吴方建△

（长江航运总医院·武汉脑科医院，湖北 武汉 ４３００１９）
摘要：目的 探讨现代分析技术应用于中药质量控制的研究进展。方法 综合分析中药质量控制过程中应用的现代分析技术，包括中药

快速检测技术、仿生技术、中药指纹图谱技术、一测多评法，并进行整理、归纳。结果与结论 现代分析技术在保障中药疗效稳定，提高中

药质量标准水平，促进中药学科与其他学科的融合创新方面发挥着重要作用，其发展推动了药物研究进展，新技术、新方法的出现不仅

为中药研究与开发提供了有力支持，还为中药质量标准的发展带来了新曙光。
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随着中药标准规范化的要求逐渐提高，中药材及其

成方制剂的质量标准由过去的定性鉴别为主，发展到对

其中单个有效成分的定量检测，再到同时测定多成分、

多靶点的整体质量评价。各种新型分析仪器、新技术及

方法的应用也使得中药质量标准朝着可控制、稳定化、

全面化的方向发展犤１犦。现对近年来发展迅速的现代分析

技术在中药质量控制中的应用进行分析和展望。

１ 中药快速检测技术

１．１ 离子迁移谱（ＩＭＳ）
ＩＭＳ是基于离子化的样品分子在大气压电场作用

下进行迁移的分离检测技术犤２犦。其仅需几十毫秒即可完

成单次分析，具有灵敏度高、分析速度快、便于携带等优

势，被广泛应用于排查毒品、爆炸物、污染物等领域。随

着ＩＭＳ技术的发展，ＩＭＳ逐渐用于药品、食品、化妆品安
全检测等方面犤３－６犦。目前，国内已有学者成功建立并应

用 ＩＭＳ法快速筛查中药材与中成药中的非法添加物
质。李梦娇等犤２犦将收集的抗风湿中成药样品进行简单的

前处理后，以 ＩＭＳ法检测非法添加的 ５种非甾体抗炎
药（ＮＳＡＩＤｓ），研究其迁移行为，成功建立相应现场快速
筛查方法。ＩＭＳ与质谱（ＭＳ）、液相色谱－质谱（ＬＣ－ＭＳ）
系统联用可分析复杂样品中多残留物，并提高样品的容

纳量。李拓等犤７犦采用固相萃取－电喷雾高效离子迁移谱
（ＳＰＥ－ＥＳＩ－ＨＰＩＭＳ）法快速检测红花中的非法添加色
素（柠檬黄、日落黄、金橙Ⅱ、诱惑红），并进行定量测定。
结果显示，ＩＭＳ检测时间均不到２０ｍｓ，可实现红花中多
种非法染色物质的快速检测和定量分析。

１．２ 免疫检测
免疫检测技术是基于抗原与抗体的特异性反应而

建立，对抗原或抗体实现定性定量检测的方法犤８犦。免疫

检测技术具有快速犤９犦、自助犤１０犦、成本低廉、易于推广、安

全可靠、操作简单等优势。目前其在中药质量快速评价、

中药安全性评价（如有毒成分及有害成分、真菌毒素类、

农药残留、重金属）、中药品质优劣快速评价等领域中得

到广泛应用，其中应用最多的免疫检测方法为酶联免疫
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吸附试验（ＥＬＩＳＡ）法及免疫胶体金试纸条（ＧＩＣＡ）法。梁
月秋等犤１１犦、李汶等犤１２犦研究发现，ＥＬＩＳＡ法能有效检出中
药材与中成药中黄曲霉毒素 Ｂ１（ＡＦＢ１）。杨英等犤１３犦也利

用 ＧＩＣＡ法在莲子样品中检出 ＡＦＢ１污染，且经超高效
液相色谱－质谱联用（ＵＰＬＣ－ＭＳ／ＭＳ）法验证排除假阳
性和假阴性结果。现代分析检测技术的开放性和互联性

不断加强，ＧＩＣＡ法具有面向大众、简便快捷、人人可操
作等特征，使得中药质量评价“自助－即时”将成为重要
发展方向。张越犤１４犦以柴胡皂苷Ｄ、葛根素、大黄酸等有效
成分为研究对象，建立针对中药指标性成分的免疫层析

法，实现了自助、即时、快速检测中药的有效成分。

１．３ 近红外光谱（ＮＩＲＳ）
近红外光谱（ＮＩＲＳ）法是融合近红外光谱检测技术

与化学计量学算法，根据不同物质对近红外光的吸收特

性对物质的结构和组成进行定性、定量分析的一门快

捷、无损的“绿色”分析技术犤１５犦。由于大部分中药化学成

分的基团基频振动的合频与倍频吸收都在近红外区，因

此 ＮＩＲＳ在中药植物药及复方制剂有效成分、指标性成
分、水分、浸出物及挥发油和矿物药中有效成分含量测

定等领域应用广泛犤１６犦。马群等犤１７犦采用ＮＩＲＳ法成功检出
天然牛黄粉中人工牛黄的掺入量。牟倩倩等犤１８犦采用近

红外漫反射光谱法结合偏最小二乘法（ＰＬＳ）可同时快
速测定红景天所含水分和红景天苷含量。敬小丽等犤１９犦

建立的紫外 －可见 －短波近红外漫反射光谱结合化学
计量学，可快速检测白芷中二氧化硫残留量。

１．４ 表面增强拉曼光谱（ＳＥＲＳ）
ＳＥＲＳ法是将被测分析物吸附在纳米尺度的贵金属

粗 表面上测定吸附分子的拉曼光谱的一种方法犤２０犦。

检测响应极低，且能在痕量水平给出分子的专属指纹光

谱信息，因此在痕量药物的定性和定量分析方面的应用

较多。目前，ＳＥＲＳ法在中药非法添加物检测方面成为研
究热点。郑磊等犤２１犦将ＳＥＲＳ法与密度泛函理论计算相结
合，使用 Ａｕ＠Ａｇ纳米粒子作为拉曼衬底，建立了直接
检测抗风湿中药麝香风湿胶囊中非法添加氨基比林的

快速检测方法。胡然等犤２２犦采用分子印迹技术（ＭＩＰ）与
ＳＥＲＳ法联用快速检测出止咳平喘类中药中非法添加的
茶碱类成分，表明 ＭＩＰ－ＳＥＲＳ联用技术在中药非法添
加物检测方面有广阔的发展前景。

２ 仿生技术

２．１ 电子鼻
电子鼻（ＥＮ）由气体传感器、信号处理系统和模式

识别系统等功能器件组成，可模拟人和动物的嗅觉器官

对气味进行感知、分析和判断，能全面、完整地反映中药

材的“整体气味特征”，同时具有快捷、灵敏、准确、无损

的优点，亦称“人工嗅觉系统”犤２３犦。电子鼻作为现代仿生

分析技术，逐渐被引入中药研究领域，如不同药材、同药

材不同品种、同品种不同产地的鉴别，不同贮藏期的中

药材、中药气味成分定量检测等领域。电子鼻技术在芳

香类、含挥发性成分较多中药的质量控制中应用较多。

采用电子鼻技术建立的气味指纹图谱具有模糊性、整体

性的特点，可鉴别中药真伪，同时也为中药气味质量控

制的标准化提供了新方法犤２４犦。张超等犤２５犦采用电子鼻技

术建立半夏及其不同种类与比例的掺伪样品气味指纹

图谱，实现了对半夏及其伪品的快速鉴别。药用植物在

不同的生长发育期间，其有效成分含量是不断变化的。

电子鼻能监测不同生长期药用植物中挥发性成分含量

的变化，从而鉴别不同采收期的药材犤２６犦。杨庆珍等犤２７犦采

用电子鼻技术结合超高效液相色谱（ＵＰＬＣ）法对不同生
长年限黄芪样品进行分析，发现其有效成分含量与生长

年限有关，为黄芪的采收提供了参考。芳香类中药及含

挥发性成分的中药随着储藏时间的延长，其有效成分逐

渐丧失，最终丧失药效犤２６犦。电子鼻可用于区分不同贮藏

期的中药材，ＸＩＯＮＧ等犤２８犦、邹慧琴等犤２９犦采用电子鼻分别

对不同贮藏期的金银花、西洋参进行气味检测，建立了

相应的质量评估方法，结果均表明，电子鼻技术能对不

同贮藏时间的含挥发性成分中药进行有效鉴别。

２．２ 电子舌
电子舌是由味觉传感器阵列、信号采集器和模式识

别系统组成的新型多传感器检测系统，能将味觉信息转

化为客观性、可视化的数字信息，因此也称人工味觉识

别技术或味觉传感器技术犤３０犦。“四气五味”是中药药性

的核心理论，电子舌技术在中药“味”的质控分析中逐渐

成为热点犤３１犦。杜瑞超等犤３２犦研究发现，电子舌技术能对不

同味觉的中药或相同味觉的不同中药进行聚类分析。吴

飞等犤３３犦研究发现，电子舌技术能较好地鉴别不同产地

的枳实。火候是中药炮制中的核心理论，黎量等犤３４犦研究

发现，电子舌技术能很好地区分山楂及其炮制品。

２．３ 电子眼
电子眼是由图像采集、数字图像处理和结果反馈功

能组成的新型智能色彩测量及视觉传感系统，是分析样

品颜色、颜色分布等视觉参数的仪器，具有测量简便、精

度高、重复性良好的优势犤３５犦。中药的性状鉴别主要包括

形状、质地、颜色等的鉴别，而在中药的炮制过程中，颜

色是评估炮制品质量的一个重要指标，准确判别中药的

颜色是中药性状鉴别和炮制质量控制中非常重要而又

相对困难的一环犤３６犦。利用精准的色彩检测分析能力及

良好的重复性，电子眼技术在中药性状鉴别和炮制质量

控制等方面拥有广阔的应用前景。张晓等犤３７犦的研究结

果表明，穿心莲电子眼采集数据的主成分分析（ＰＣＡ）结
果与含量测定结果具有高度相关性，说明电子眼可用于
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区分穿心莲药材质量的优劣。段金芳等 犤３８犦采用一测

多评法结合电子眼和电子舌技术对山茱萸药材及饮

片进行颜色与滋味的测定，结果发现，山茱萸最佳蒸

制时间为 ４ｈ，实现了多技术在中药炮制质量控制中
的联用。

３ 指纹图谱技术

中药成方制剂药味多，药量大，单一成分测定不能

全面、综合地评价其质量，且受到方剂的整体物质群难

控制等因素的制约，中药及其制剂的质量评价一直是研

究的难点犤３９犦。中医中药治疗疾病讲究整体协同性，故研

究制订中药及其制剂的质量标准也须具备科学性、整体

性。中药指纹图谱具有中药物质群整体性、模糊性的特

点，能较全面地反映中药所含的复杂化学信息，符合我

国传统中医药理论观念犤４０犦。中药指纹图谱目前广泛用

于评价中药及其成方制剂质量，对于提高其质量标准有

重要意义犤４１犦。中药指纹图谱中常运用到光谱法、色谱法

及联用技术 。陈斌等犤４２犦利用近红外光谱分析法对六味

地黄丸进行分析，成功建立了该制剂指纹图谱的相似度

与近红外光谱的数学模型。符继红等犤４３犦建立了不同产

地麻黄药材的高效液相色谱牗ＨＰＬＣ牘指纹图谱，为鉴别
麻黄药材的真伪优劣提供了有力依据。刘伟等犤４４犦建立

了怀菊花的气相色谱牗ＧＣ牘指纹图谱，确定了２７个共有
峰，１０批样品指纹图谱与对照图谱相似度均大于０．９，且
方法简单、重复性好。指纹图谱联用技术具有集 ２种及
以上的分析仪器优势的特点，还能用于分析检测成分复杂

且指纹特征信号较弱的样品犤４５犦。刘光大等犤４６犦采用高效液相

色谱－二极管阵列检测－四极杆串联飞行时间质谱
（ＨＰＬＣ－ＤＡＤ－ＱＴＯＦ－ＭＳ）联用法建立了大株红景天
胶囊的指纹图谱，确定了 ２１个共有峰，１０批样品相似
度均大于０．９４０，方法精密度、稳定性和重复性均良好。
４ 一测多评法

中药多指标成分同步质量评价模式对于中药现代

化的发展起着重要作用。王智民等犤４７犦提出的一测多评

法能解决对照品缺乏的难题并节约检测成本，实现对中

药及其制剂的多成分质量控制。目前，该方法在中药质

量控制领域中越来越受到重视，并得到了快速发展，

２０１５年版《中国药典（一部）》已收录黄连药材的一测多
评法。朱粉霞等犤４８犦用一测多评法同时测定金银花复方制剂

中新绿原酸、绿原酸和隐绿原酸的含量。刘永利等犤４９犦选

择咳喘灵片为研究对象，采用ＨＰＬＣ法建立了测定喘宁
片５种生物碱类成分的一测多评法，方法可行、准确。ＬＩ
等犤５０犦采用 ＨＰＬＣ法建立了测定绿茶提取物中茶氨酸的
一测多评法。国内有些学者利用一测多评法能节约对照

品的优点结合指纹图谱整体性的特点，取长补短，建立

了更科学的中药质量控制模式犤５１犦，林芳等犤５２犦在杜仲多

指标 ＨＰＬＣ指纹图谱基础上，结合一测多评法，以绿原

酸为参照成分，同时测定药材中松脂醇二葡萄糖苷、绿

原酸、京尼平苷酸的含量。张婷等犤５３犦以葛根素为参照成

分，建立参芎养心颗粒指纹图谱并结合一测多评法测定

制剂中阿魏酸、橙皮苷、丹酚酸 Ｂ、甘草酸铵、五味子醇
甲、葛根素的含量，结果表明该方法准确、灵敏。

５ 结语

综上所述，随着现代药物分析技术的进步与发展，

中药及其制剂的质量标准也进一步得到了提高。但目前

我国中药制剂质量标准仍与国际药品标准差距较大。因

此，建构科学、全面的中药及其制剂质量标准评估体系，

需应用现代色谱技术来提高中医药研究水平，从而保证

用药安全，这也将有助于中药的现代化与国际化，推动

我国中医药事业实现可持续、健康发展。
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