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摘 要 本文提出中药材和中药制品的质量标准规范和

控制是保证其治疗效果和安全性的根本
。

为了更好地研究和

制定中药质童标准规范
,

建议建立中药质量标准规范控制实

验室
,

可以在国家有关部门的协调下
,

重组或整合而成
。

本文

对一些相关问题进行了较详细的探讨
。

关键词 中药 标准规范 中药现代化

中药的质量标准是国家对中

药材
、

中药饮片
、

中药制剂等的质

量和检验方法所作的技术规定
,

是中药生产
、

供应
、

使用以及管理

部门共同遵循的法定依据
,

也是

中药制品现代化生产和质量管理

的重要组成部分
。

但是
,

由于缺少

一套能让人们信服
,

并能保证中

药产品的安全
、

有效
、

质量稳定可

靠的标准规范体系
,

导致了中药

尚不能大规模进人国际市场
,

甚

至造成一些人对中医药的怀疑
。

因此
,

在考虑中医药特色的基础

之上
,

根据国际惯例
,

应用现代科

学的仪器分析方法
,

建立一整套

中药质量标准规范和一批质量标

准规范控制实验室
。

中药质量标

准规范控制实验室的建立是保证

中医药产品技术标准规范的关

键
,

更是中药现代化的关键
。

一
、

怎样建立中药的质 , 标

准规范

从其药效看
,

中药与西药有

很多的不同
。

西药涉及对治疗 目

标起关键作用的一般仅有一个或

几个有限的化合物
,

而中药即使

是单味药也含有几十个甚至是上

百个化合物
,

目前还往往较难确

定在治疗中起关键作用的物质
。

许多已经做了几十年化学成分研

究的中药
,

在研究中还在不断地有

新的活性物质被分离鉴定
,

却很少

有对单一靶点有药效的物质
。

如

人参
、

三七
、

大枣
、

知母等常用中

药
。

许多学者根据中药的这些特

点
,

提出了各种各样的观点 如周

俊院士的中药多靶点天然组合化

学库 陈耀祖院士的中药多成分
、

多靶点
、

多通道的
“

分子中药学
”

周立东的天然药物的
“

定量组效关

系
”

等等观点和概念
。

这表明了中

药的物质基础与作用靶点或疗效

结果有极为复杂的关系
。

近期
,

又

有人对长期令人困惑的经络的物

质基础也提出了一些新见解
,

如经

络是一氧化氮在人体内周期性导

通的传输通道等
。

这表明人类对

中医药与人体器官病症的关系了

解还十分有限
,

而要照搬西医的观

点来解释中医的治疗效果与物质

的关系并不是完全可行的
。

因而

中药的质量标准规范不能完全参

照西医的模式
。

既然中药现代化

的目标是让中药走向世界
,

就不能

不考虑中药的质量标准规范如何

让西方社会接受
。

那么
,

中药的质

量标准规范怎样制订更为合理

笔者认为
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中药长期以来存在同种异名

或多种同名的状况
,

不同科属的植

物作为同一种中药的情况不是很

多
,

也较为容易搞清
。

大多数情况

下
,

多种同科同属植物作为同一种

中药使用
,

如罗锅底 雪胆
,

原植

物为园果雪胆 的

块根
,

但许多同属植物

的块根也用作同一中药
,

甚

至同科植物粗茎罗锅底
,

大苞赤 爬 记 等种

的块根也被用作 同一 中药 淫

羊 蕾则原植物就较多
,

有淫羊

蕾
,

箭叶淫

羊 霍 低 柔 毛 淫 羊蕾
· ,

巫 山 淫 羊 蕾
· ,

朝 鲜 淫 羊 蕾

等 紫草的原植物有紫

草科 的新疆紫草
,

内蒙 紫 草
,

紫 草
叮

,

而云南

紫草 在当地也常

作紫草使用
。

中药中这类事例很

多
,

至今仍有一些药典上的中药来

源均如此
。

因此
,

中药的基源植物

单一化问题是中药质量标准规范

控制实验室的第一项工作内容
。

不

同植物来源应冠以不同的中药名

称
,

就象西药中青霉素类抗生素或

红霉素类抗生素各自都有许多种
,

尽管在使用上是可以替用的
,

但一

般都有自己的药名
。

尽管不同的植

物可能个别主要的代谢产物是相

同的
,

但可能大多数所含物质是不

同的
,

毒性安全性也可能大不相

同
。

控制标准多元化

中药与西药的最大不同是
,

即

使在单味药中也有无数的天然化合

物在起活性作用
。

因而
,

中药材和

制剂中有效的活性物质也就远远不

止一个
,

如果仅仅用某一个较为特

征的化合物作为质量控制标准
,

则

上面谈到的多种同名混用的状况
,

将因中药药用部位的特殊性使混乱

长期存在
。

即使在控制了基源植物

单一化的前提下
,

由于中药材种植

的土壤条件
、

自然条件
、

采集时机等

的差异
,

会影响次生代谢的积累和

转化
,

所含天然有机化合物也会大

不相同
,

治疗效果也会不同
。

目前

中药的药效在理论上的说明大都依

赖于西方医学的观点
,

因而控制有

效成分的含量往往是质量控制的关

键
,

由于中药多组分多靶点的特点
,

只检测 一 特征成分
,

就很难反映

中药表本兼治的整体疗效
。

如上述

中药材中只测雪胆甲素
、

淫羊蕾贰
、

紫草素的含量
。

西方较为普遍接受

的单味中药提取制剂银杏叶提取

物
,

就是通过控制总银杏内醋和总

黄酮的含量
,

使这个保健药物收到

较好的效果
。

对于要求较高的治疗

药物来说
,

在目前的条件下控制不

同类型化合物的有效成分含量是完

全可能的
。

对于多种中药的成分混

合在一起的复方制剂
,

由于化合物

类型比较多
,

同时控制多类有效成

分就会有一定难度
。

在 日本较为畅

销的汉方小柴胡汤
、

小青龙汤一类

的成药很多
,

质量检控早期就采用

了检测每一味中药的特征有效物

质
,

来判断成药组方中的药材及剂

量
,

以保证药效
。

在我国中成药质

量标准与标准物质研究方面
,

王宝

琴教授等同志对大量的成药的质量

标准的制要作了较为全面总结性工

作
,

为中药质量标准规范的建立打

下了基础
。

但如果参与组方的每一

单味药的多种或多组有效成分的含

量都要得到相应的控制
,

仍有大量

的工作要做
。

而对某一中药材仅仅

进行少数几个标准品作为对照品来

控制中药的质量
,

仍无法进人国际

市场
。

检测方式多样化

中药质量标准控制的检测手段

和方式
,

随着分析仪器的发展而发

展
。

最近 余年来
,

技术因

其方便快捷和同时可以检测大量的

化合物而广为应用
。

国家药检机

构
、

医药院校
、

制药企业已对

在中药质量控制中的应用方面做了

许多的工作
。

近年来
,

国家中药现

代化的战略吸引了大量国家基础研

究单位加人
。

例如
,

中科院大连化

物所的梁鑫森教授研究组在中药复

方分析的 方法上做了大量探

索
,

提出了中药复方全成分黑箱分

析的基本思路
,

该思路将可能对中

药中所含众多化学成分的检测和控

制方法方面开辟新的路子
。

又如郑

启泰教授研究组则发展用 一

粉末衍射法来检测中药中所含天然

物质的总体含量
,

对于中药的有效

成分的相对含量和总体物基础的全

面了解无疑有全新的意义
,

虽然大

量的基础工作还需继续
,

直接检测

中药复方中组方及其相对含量还有

一段距离
,

但毕竟有了一个好的开

端
。

此外
,

各种色谱联用技术
。

在中

药质量标准控制方面也有较好的前

景
。

如 一 , 一 ,

一 等等方法
。

相信这些技

厂肠而 哪理 ’如痴 必。 。 希阮以交 万
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术在中药质量标准控制中的应用将

会大大加速西方国家对中药的接

受
。

质量规范立体化

中药有比较确切的疗效
,

却至

今徘徊在国际医药界治疗药品之

外
,

有其文化上
、

观念上的原因
,

但

更主要的原因是中药产品不但缺乏

有效成分或组分的规范的质量控

制
,

还缺少对中药制剂的安全性保

障和控制
,

包括毒理学全套资料
、

重

金属含量和农药残留等等问题
。

由

于人们大都认为中药是天然的
,

几

千年临床应用没有什么毒害作用
,

也就很少考虑毒理学资料
,

即使在

申报新药时也往往考虑到临床应用

多年
,

忽视长期毒性
、

生殖毒性
、

致

癌致畸致突变等
。

重金属问题也考

虑较少
。

日本是中药应用较多的国

家之一
。

在 日本国家药典上
,

对药

材的灰分要求不能有一点超标
,

即

使有效成分含量再高
,

灰分超标的

中药材也不允许使用
。

我国国内中

药市场的药材和方剂抓煎中药
,

不

说灰分标准
,

药材上的土灰都是有

目共睹
,

有的甚至有了霉菌仍在使

用
。

这些现象很大程度上严重影响

了中药的形象
,

造成了走向世界的

障碍
。

因此
,

我们不仅要对中药材

的毒理学资料作评估
,

对过去做过

整套毒理的中药材的有效部位和组

方制剂
,

都应重新做毒理学评价资

料
,

每个有效成分较为固定的中药

制剂都应有相应的毒理学评价资

料
。

如青叶胆 的

提取物制剂青叶胆片
,

除做毒理学

研究之外
,

对青叶胆的某些有效部

位制成的肝复康制剂
,

也应再次重

新做毒理学研究 因为中药成分的

复杂性
,

可能会有一些有害的次要

物质在提取物或某一制剂中富集较

少
,

在不同的有效部位或制剂中含

量可能会高一些
,

而显示出其毒

性
。

笔者认为中药质量标准与西药

单一成分的差异
,

应在安全性
、

有效

性
、

农药残留等诸方面立体化控制

方面趋于统一
,

才更容易让大家接

受
。

值得庆幸的是在国家中药现代

化的发展战略中
,

已将制订中药质

量标准规范的安全性放在了有效性

之前
。

二
、

怎样控制中药的质 标准

在近代医学的冲击中
,

世界

大传统医学体系
,

大多支离破碎
,

几

乎无标准规范可言
,

只有我国的中

医药完整地保留下来
,

至今仍然是

我国人民和周边一些国家重要的医

疗保健体系
。

在中药的质量
、

疗效

等方面
,

我国最有发言权
。

随着中

药材
、

中药饮片
、

中药制剂等的质量

标准规范全面建立和制订
,

如何实

施质量控制
,

并逐步完善成为世界

传统药物的标准与规范将成为主要

课题
。

由于中药的特殊性和复杂性
,

中药材
、

中药饮片
、

中药制剂等的质

量标准规范的建立和实施将是一个

较为复杂的系统工程
。

为了保证这

一系统工程的有序
、

规范和快捷地

进行
,

应在现有的中药化学毒理学

实验室基础上建立一批
“

中药质量

标准规范控制实验室
” ,

完成中药质

量标准规范的建立和制订
,

保障中

药产品的安全性和有效性
。

这无疑

是一条较为优先的选择
,

关键问题

是实验室应具备这样一些条件

良好的植物化学研究基础

由于质量标准规范控制要做

到对中药成分的多元化
、

立体化的

检测控制
,

离不开有效成分
、

有效

组分或化合物组的检测
,

因而要求

这些机构有较好的研究基础
。

例如

青叶胆 的提取物

制剂青叶胆片
,

或其有效部位制剂

肝复康片中
,

都含有汕酮及其贰

类
、

环烯醚菇贰类
、

三菇及其贰类
、

少量黄酮贰类等化合物
。

这几类化

合物均显示一定的与清肝利胆药

效作用相关的活性
,

如果要几类或

主要几类化合物的含量都得以综

合检测
,

没有相当好的植物化学

研究基础是很难做到的
。

由于中

药制剂的特殊性
,

如果仅仅以测

定某一个或几个化合物 如齐墩

果 酸或璋牙菜贰为标准 则难

以判断制剂 组 方 中是否 有青 叶

胆
,

而 同属 植 物 美 国璋牙菜

邵
,

云南

璋牙菜
,

紫红璋牙菜
,

日本当药
,

当药 等都有清肝利胆
,

除

湿的功效
,

所含化合物类型也相

似
,

除了进行各类化合物谱及主要

化合物的含量之外难以区分
,

但做

这样检测
,

工作量之大可想而知
,

没有相当好的植物化学研究基础

也无法建立起这样完善的中药质

量标准
。

而中药要有一个能与西药

相媲美的质量控制标准规范
,

非得

建立起这样完善的标准不可
。

良好的毒理学研究基础

长期以来中药制剂产品在安全

性评价方面的研究较为缺乏
,

严格

石 厂肠 呢沙 山 记 切
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按照 要求完成的完全性评价

就更少
。

由于中药制剂中未明物质

较多
,

以笔者的观点
,

同种植物来源

的不同活性部位的制剂
,

都应重新

完成毒理学实验
,

进行安全性性评

价
。

如青叶胆提取物制剂
,

或其有

效部位制剂
,

就应分别完成相应评

价
。

一些代用中药的制剂
,

如对美

丽璋牙菜
,

云南璋牙菜
,

紫红璋牙

菜
,

日本当药
,

当药等的提取物制

剂
,

或其有效部位制剂若不做安全

性评价和药效
,

直接进人市场只能

影响中药的声誉
。

当然另一种可行

的方法
,

也是必须实行的方法是 在

条件下规模化种植生产疗效

显著的中药材
,

严格控制进人临床

的中药数目和品种
,

将大大减少安

全性评价的工作量
。

但无论如何
,

把毒理学安全性评价列人中药的质

量控制标准规范中
,

肯定会增加

中药产品安全性和有效性的可信

度
。

由此看来
,

中药材
、

中药饮

片
、

中药制剂等的质量标准规范

的建立和制订
,

以及建设一批能

够用有关质量标准规范控制中药

材
、

中药饮片
、

中药制剂等的质量

品质实验室
,

来保证中药产品的

有效
、

稳定
、

安全
,

已成为我国发

展中药产业的关键
。

也是中医药

产品以安全有效
、

质优价廉
、

符合

国际认可的标准规范的现代中药

产品的面貌
,

堂堂正正地进人国

际药品市场
,

确保我国传统医药

大国地位的必由之路
。

目前
,

不仅具有良好的毒理学

和植物化学研究基础
,

同时拥有双

重优势—毒理学和植物化学相辅相成相得益彰的实验室可能极为有

限
,

只有在国家有关部门的协调下
,

整合一些在植物化学
、

毒理学安全

性评价方面具有较强实力的实验

室
,

重建一批符合标准的
“

中药质量

标准规范控制实验室
” ,

才能担当起

中药现代化的任务
,

中国传统中医

药学在全球发扬光大就有希望了
。

责任编辑 张志华 陈文凯

论崖立巾医逻辑字

随着中医理论研究的深入开展
,

以下一系列问题已经并正在受到人们的日

益关注 中医之所以能历两千多年而不衰
,

且至今还在临床上发挥重大作用
,

其

逻辑思想上的原因是什么 中医治病究竟用的是什么样的逻辑方法 中医的逻辑

思想是如何从简单到复杂
,

从零碎到完备
、

从低级向高级发展的 中医逻辑的基

本模式和主要特点是什么 它有哪些长处和优势 又有哪些短处和不足 从世界

医学的发展趋势看
,

中医在逻辑方法上应该有些什么改进和突破 等等
。

显而易见
,

这些问题是中医理论要继续发展并走向世界所不得不回答的问

题
。

现成的答案是没有的
,

这就有必要建立一门新的中医学科—中医逻辑学
,

以便对这些问题作专门的探讨并给出一个科学的解释和加答
。

建立中医逻辑学这样一门新学科
,

首先是医学科学发展本身的必然要求
,

是

当代医学发展的潮流所向
。

同时
,

建立中医逻辑学这门新学科
,

对于发挥中医的

优势和长处
、

克服中医的弱点和短处
,

也是至关生命的
。

最后
,

建立中医逻辑学还

有一方面的意义
,

那就是中医教学的需要
。

总之
,

中医逻辑学是一门很有前途的

新兴学科
,

是中医要腾飞的翅膀之一
。

当然
,

中医逻辑学的建立并非易事
,

这需要中医界和哲学界的共同努力
,

需

要我们做许多踏踏实实的研究工作
。

从目前来看
,

系统的研究至少可以从三个方

面进行 一是对中医从诊断到治疗的整个过程 诸如八纲
、

六经
、

三因
、

治则
、

组方

等等 进行详尽的逻辑分析 二是理清历代医学在逻辑思维上的发展脉络 三是

对典型病案作周密的解剖以证实或发现中医逻辑的经验教训
。

然后在这个基础

上
,

形成一套完整的中医逻辑学理论
。

只要中医界和哲学界的同仁们勉力以赴
,

作者相信
,

这一前景是很快能够实现的
。

摘自《中国中医药报 》
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