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非极性

弱极性

极性

非极性

非极性
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不清楚

品种
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４
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０
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１
０
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０
０
１
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型号 树脂结构 极性

Ｄ１０１
ＡＢ－８
ＤＡ－２０１
ＡＤＳ－８
ＨＰ－２０
ＧＤＸ－２０１
大孔吸附树脂

Ｄ１０１－ＤＡ２０１（１∶１）

聚苯乙烯型

聚苯乙烯型

聚苯乙烯型

聚苯乙烯型

聚苯乙烯基苯

聚苯乙烯型

不清楚

大孔吸附树脂属非离子型高分子聚合物，兼有吸附

性和筛选性，是将吸附作用和筛选作用相结合的分离材

料犤１犦。离子交换树脂自 ２０世纪 ５０年代开始生产和应
用，属带有活性基团的网状结构高分子化合物，具有交

换、选择、吸附、催化等功能犤２犦。《中国药典（一部）》中药

材及中成药的检验标准中部分项目将上述 ２种树脂用
于化学成分的提取分离。树脂在提取分离纯化技术中受

到了极大重视，可解决中药提取分离中存在的诸多问

题，加快中药产业现代化进程。但在药品检验实践工作

中发现，部分标准中树脂的使用存在问题，减弱了检验

标准的可操作性，影响检验结果特别是含量测定的准确

性。在此对《中国药典（一部）》中使用树脂的情况进行了

归纳与总结，分析存在的问题，以促进药品标准中树脂

的规范使用，提高标准的可行性。现报道如下。

１ 使用情况

１．１ 大孔吸附树脂

２０１５年版《中国药典（一部）》犤３犦中，有 １２５个品种、
１３０个检验项目使用。其中涉及鉴别、含量测定的项目
分别为１０８个和２２个；明确使用型号的有６种，有１个
品种未写明使用树脂的型号。２０２０年版《中国药典（一
部）》犤４犦中，有１３２个品种、１４７个检验项目使用，其中涉
及鉴别含量测定的项目分别为 １２７个和 ２０个；明确使
用型号的有６种，有 ２个品种未写明使用树脂的型号。

２０２０年版《中国药典》在树脂的使用上比２０１５年版《中
国药典》有所增加，均以 Ｄ１０１大孔吸附树脂的使用最
多。详见表１。

１．２ 离子交换树脂

２０１５年版《中国药典》中共有１６个品种、１７个检验
项目使用，２０２０年版《中国药典》中共有 １９个品种、１９
个检验项目使用。其中７３２钠型强酸性阳离子交换树脂
和强酸性阳离子交换树脂均用于盐酸水苏碱的提取分

离；９４１离子交换树脂为阴离子交换树脂，用于人参皂
苷的提取分离。详见表２。

《中国药典》药品检验标准中２种常用树脂规范应用探讨
王 琦，曾志坚，何上儿

（广东省江门市药品检验所，广东 江门 ５２９０３０）
摘要：目的 了解大孔吸附树脂和离子交换树脂在药品检验标准中的应用情况。方法 对２０１５年版和２０２０年版《中国药典（一部）》药
品检验标准中树脂的使用情况进行归纳、总结，分析存在的问题。结果 《中国药典》相关检验标准中存在树脂的名称使用不规范、树脂

预处理方式不明确、吸附和洗脱参数不详细等问题。结论 药品标准中需进一步规范树脂的使用，以提高标准的可行性。
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表１ 大孔吸附树脂在２版《中国药典》检验标准中的使用情况牗个牘

Ｔａｂ．１ Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｍａｃｒｏｐｏｒｏｕｓａｄｓｏｒｐｔｉｏｎｒｅｓｉｎｉｎｔｈｅｉｎｓｐｅｃ

ｔｉｏｎｓｔａｎｄａｒｄｉｎｔｗｏｅｄｉｔｉｏｎｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（Ｐｃ．）
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品种

９
４
１
１
１

鉴别项

６
４
１
１
１

含量测定项

４
０
０
０
０

品种

９
５
１
３
１

鉴别项

７
５
１
２
１

含量测定项

２
０
０
１
０

２０１５年版 ２０２０年版
型号

７３２钠型强酸性阳离子交换树脂

７３２氢型阳离子交换树脂

９４１离子交换树脂牗阴离子牘
强酸性阳离子交换树脂

磺酸型阳离子交换树脂

表２ 离子交换树脂在２版《中国药典》检验标准中的使用情况牗个牘
Ｔａｂ．２ Ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆｉｏｎ－ｅｘｃｈａｎｇｅｒｅｓｉｎｉｎｔｈｅｉｎｓｐｅｃｔｉｏｎｓｔａｎｄａｒｄ

ｉｎｔｗｏｅｄｉｔｉｏｎｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅＰｈａｒｍａｃｏｐｏｅｉａ（Ｐｃ．）

２ 存在的问题

２．１ 树脂的名称使用不规范

目前，国内常用的大孔吸附树脂按其极性大小可分

为非极性树脂（Ｄ１０１，ＬＸ－１１，ＬＸ－６８等）、弱极性树脂
（ＬＳＡ－２１，ＬＸ－２８，ＬＳＡ－１０等）、极性树脂（ＸＤＡ－８，
ＬＸ－１７，ＬＳＡ－７等）等。不同型号树脂的比表面积、平
均孔径、分离选择性均有不同，故不同型号的大孔吸附

树脂适用的有效成分的分离也不同犤４犦。郑亚杰等犤５犦考察

了ＡＢ－８，ＤＭ３０１，Ｄ１０１，ＳＰ８２５这４种不同种类的大孔
吸附树脂对山楂中总黄酮的静态吸附量，以及解吸附率

和吸附速率，结果以 ＡＢ－８的吸附与洗脱效果最佳。
刘锡建等犤６犦比较了 ＡＢ－８，Ｘ－５等 ７种大孔吸附树脂
精制沙棘总黄酮的效果，结果以Ｘ－５树脂效果最佳。

大孔吸附树脂的使用要根据实际需要选择合适的

型号。２０１５年版、２０２０年版《中国药典》标准中分别有１个
和２个品种的检验标准项目中仅写使用大孔吸附树脂，
无明确型号，在实际检验工作中无法确定使用树脂的种

类，影响了标准的可行性。加之国产大孔吸附树脂型号

较多，无统一的命名标准，均为生产单位自行命名，导致

型号繁多而混乱，无规律可循犤５－７犦。故迫切需要建立树

脂的命名系统和基本规范，以保证其质量和正确使用。

分析还发现，离子交换树脂名称较混乱。对于离子

交换树脂的分类、命名及型号等，我国已于２００９年２月
１日起开始实施最新的标准《离子交换树脂命名系统和
基本规范》牗ＧＢ／Ｔ１６３１－２００８牘。如７３２型强阳离子交换
树脂化学品中文名应为 ００１×７（７３２＃）阳离子交换树
脂。《中国药典》标准中使用的５种离子交换树脂均未使
用规范名称，故药品依标检验使用时存在一定混乱，建

议在检验标准中使用规范的化学品中文名。

２．２ 树脂的预处理方式不明确

树脂的预处理对树脂的分离提取效果影响很大。新

树脂中常含有未聚合好的低聚合物和未参加聚合反应

的物质，当树脂与水、酸、碱或其他溶液接触时，上述物

质就会转入溶液中影响出水水质，除这些有机物外，还

可能含有铁、铜、铅等无机杂质，因此新树脂在使用前应

进行预处理。检验过程中发现，７３２钠型强酸性阳离子
交换树脂是否进行前处理，会对含量测定结果产生较大

影响。王雪梅等犤８犦也研究了７３２钠型强阳离子交换树脂
的预处理对含量测定的影响，发现增加树脂的预处理，

在益母草膏洗脱过程中能提高盐酸水苏碱被保留下来

的量，提高样品最终检测含量。刘恩荔等犤９犦考察了６种大
孔吸附树脂对金银花中总有机酸的分离纯化效果，指出

树脂需进行预处理，以 ９５％乙醇浸泡 ２４ｈ，充分溶胀，
乙醇洗至流出液加适量水无白色浑浊，再用蒸馏水洗至

无醇味。

２０１５年版《中国药典》中仅７个鉴别项写明了使用
的大孔吸附树脂需预处理，其中６个给出了各不相同的
预处理方法；离子交换树脂有５个鉴别项写明了需预处
理，其中仅 １个给出了预处理方法。２０２０年版《中国药
典》中有 ７个鉴别项、１个含量测定项写明了使用的大
孔吸附树脂需预处理，其中７个给出了各不相同的预处
理方法；离子交换树脂有５个鉴别项写明了需预处理，
仅１个给出了预处理方法。可见，树脂的预处理问题尚
未得到足够重视。建议药品标准中特别是含量测定标准

中应写明树脂的预处理步骤。

２．３ 树脂的吸附及洗脱参数不详细

树脂对中草药化学成分的吸附分离受诸多因素影

响，如被分离成分性质、上样溶剂性质、洗脱剂性质、吸

附流速、洗脱流速等犤１０犦。对同一质量浓度的银杏黄酮溶液，

用Ｄ１４０树脂进行吸附，吸附流速分别为１，２，３ＢＶ／ｈ，其
吸附率分别为 ５６．１４％，５３．７９％，５１．９７％犤１１犦。对同一

质量浓度的金银花提取液，用 ＨＰＤ１００树脂进行吸附，
调节提取液ｐＨ分别为１．０，３．０，７．０，结果当ｐＨ为１．０
时，大孔吸附树脂对总有机酸的吸附量最大犤９犦。

《中国药典》检验标准中多对树脂柱的内径和高度

进行了规定，但也有标准中未给出树脂柱内径和高度的

详细数据（如国公酒），基本无对其他影响参数详细的规

定。树脂吸附及洗脱参数对检验结果特别是对含量测定

结果准确性的影响犤８犦较大，建议在检验标准中细化树脂

吸附及洗脱参数。

３ 小结

分析可知，大孔吸附树脂和离子交换树脂广泛用于

中药材及中成药的检验中。但在使用中存在树脂的名称

使用不规范、预处理方式不明确、吸附和洗脱参数不详

细等问题，影响了检验结果的准确性及复现性，给药品

依标检验带来了一定困扰。希望在标准制修订时有针对

性地进行改进，提高标准的可行性。

参考文献

犤１犦李平华，王兴文．大孔吸附树脂在中药有效成分离纯化中的
研究进展犤Ｊ犦．云南中医学院学报，２００３，２６（３）：４３－４６．

·药事管理·

ＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ


