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　　中药产业是我国具有独特优势的产业。但如何

评价中药质量、保证中药疗效并被世界其他国家认

可接受是一个迫切需要解决的问题。中药成分的多

样性与复杂性是其发挥疗效的物质基础。中药指纹

图谱在有效反映中药成分的复杂性 , 表征中药质量

的宏观综合方面 , 有其特殊价值。中药指纹图谱作

为中药质量控制的一种手段 , 是我国中药现代化的

重要组成[1～7 ]。

中药指纹图谱作为中药质量标准的一个方面 ,

可广泛用于鉴别样品的真伪或产地、有效成分的研

究、中药种植 GA P实施等等方面。

1　中药指纹图谱的基本要求

系统性 : 是指指纹图谱所反映的化学成分应该

包括中药有效部位所含的化学成分全部或大部 ;

特征性 : 是指指纹图谱所反映的化学成分是具

有高度选择性的化学成分 ;

稳定性 : 在规定的方法与条件下 , 不同操作者

得出的结论相差很小 ;

确定性 : 所分析的样品的指纹特性非常直观 ,

可形成快速判断 ;

宏观性 : 允许有一定的模糊、追求宏观的规律

性 , 细节可以适当放宽 ;

普及性 : 中药指纹图谱是用于指导药品生产企

业 , 设备不能太贵、操作不能太复杂。作为能够普

及的中药指纹图谱不能脱离中国实际 , 要宜简不宜

繁 , 宜简不宜难。

中药指纹图谱的研究 , 是建立在现代仪器的发

明和广泛应用的基础上 , 结合了先进的分析测试手

段、数学统计手段及计算机模拟的方法学。色谱法

是中药指纹图谱的主流方法 , 主要有 GC、H PL C、

TL C法。GC法速度快、分辨率高、灵敏度高 , 对

于挥发油、具有一定挥发性的低极性小分子成分有

独特的优势 , 但局限性是只限于分析低沸点成分 ;

H PL C法应用范围广、分离效能高、高灵敏度 , 缺

点是试样前处理麻烦、仪器费用相对较高 ; 薄层色

谱法便宜、快速 、开放性、灵活性强。缺点是重

现性与分辨率较低。本文着重介绍薄层色谱的指纹

图谱 , 发挥其便宜、快速、开放、灵活的特

点[8～9 ]。

2　中药薄层色谱指纹图谱的研究

211　中药薄层图像指纹图谱

TL C一大优势是提供直观形象的可见光或荧

光图像 , 即较柱色谱多了色彩这一可比参数。如使

用数码摄像设备在专用灯箱中对薄层层析板上样品

进行彩色图像摄录 , 如配有积分软件 , 可以对薄层

色谱斑点颜色、斑点数量、斑点相对位置、斑点顺

序、斑点大小与光密度进行相似度比较。特点图像

非常直观、专属性明显、判断速度快 , 非常适合基

层日常分析与现场检验使用 ; 广州药检所谢培山等

对中药图像指纹图谱作了很多工作 , 早在 1987 年

就报道了人参类药材 H P TL C指纹色谱图像分析 ,

对人参、西洋参、三七在优化的规范操作条件下得

到薄层色谱荧光彩色图像 , 可以在同板上形象地比

较各个样品的异同。此后他们又采用 TL C建立了

黄连的指纹图谱 , 结果显示 , 各原小檗碱型生物碱

均为灵敏度很高的亮黄色荧光斑点是其特点 ; 其

次 , 表小檗碱及黄连碱的有无或多少构成相互的区

别。王爱芹等采集了 29 个南葶苈子及易混药材样

本 , 对 TL C指纹色谱图像分析 , 南葶苈子提取液

色谱中 , 在与对照品色谱相应的位置均显亮黄荧光

斑点 , 在北葶苈子及易混药材样本的色谱中均未见

该荧光斑点。有很好的专属性、重现性[10～16 ]。

212　薄层扫描指纹图谱

可以通过测量薄层色谱 RF值、原位紫外 - 可

见吸收光谱、并可以结合板上化学特征反应形成薄

层扫描中药指纹图谱 , 薄层扫描仪均有原位扫描功

能 , 有非常广阔的前景。沈阳药科大学孙毓庆最早

研究过此项工作。崔淑芬等使用薄层扫描法测定不
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同品种和产地化甘草并建立了指纹图谱 , 可以快速

地对药材品质作出评判 , 有效地控制甘草的质量 ;

颜玉贞等完成了黄连的薄层扫描指纹图谱研究 ; 苏

薇薇等完成了黄岑的薄层扫描指纹图谱 ; 李彩君等

完成了高良姜薄层扫描指纹图谱的研究。王隶书对

心痛宁胶囊中皂苷类成分进行了 TL C指纹图谱的

研究 , 测定了 10批样品的色谱图 , 发现了 5 个色

谱峰是各批样品共有的 , 确认为指纹峰 , 方法准

确、可靠 , 可更好地控制心痛宁胶囊的内在质

量[17～27 ]。

213　TL C - FID联用中药指纹图谱

棒状薄层色谱仪是 TL C与 FID 的联用 , FID

是一种通用性检测器 , 灵敏度高、响应快、线性范

围宽 ; 与薄层分离棒结合 , 可得出较全面的中药指

纹图谱 , 这种方法尤其适合未知成分多、低紫外吸

收成分多的中药 , 可以取代 HPL C - EL SD 方法。

难波恒雄等用 TL C - FID 方法测定人参及亲缘生

药、甘草、芍药、熊胆的指纹图谱分析[ 28～31 ]。

3　薄层色谱在中药指纹图谱工作中的优势

薄层色谱是目前中药企业最重要的分析方法之

一 , 具有学习快 , 容易掌握、便宜、灵活的特点。

可随时改换展开剂、展开方向 , 随时衍生、显色、

观察、检测 , 方法开发快 ; 随着现代薄层色谱技术

的发展 , 在每一个环节都实现了自动化 , 部分弥补

了其重现性与分辨率的不足。在具体中药指纹图谱

分析中 , 要遵循下列研究思路 : “扬长避短 , 与

H PL C不比精度比速度、比成本”。为了强化薄层

色谱中药指纹图谱的确定性 , 还应该加强下列基础

工作 :

(1) 对照品收集提取 : 包括不同产地、不同培

植方法的药材、有效成分 ;

(2) 对照谱库建立 : 包括图像库与紫外 - 可见

吸收光谱库 ;

(3) 薄层色谱仪器的研发 : 主要为薄层色谱扫

描仪、薄层色谱摄像系统、薄层展开仪、预制薄层

层析板等产品。

以上三方面工作对薄层色谱中药指纹图谱的重

现性、准确性、权威性有很大影响 , 要使薄层色谱

中药指纹图谱有较强的科学性与实用性 , 必须加强

以上工作。

综上所述 , 随着现代中药指纹图谱技术的深入

研究 , 不断有新的方法被发掘 , 传统的分析方法被

审视 , 相比与当今的研究热点如 H PL C、H PL C -

MS、CE - MS方法 , 薄层色谱法具有的广泛的群

众基础、直观性、特征性、简便性 , 焕发出了强大

的生命力 , 随着薄层色谱仪器与样品处理技术的发

展 , 使薄层色谱中药指纹图谱具有了更多的竞争优

势 , 薄层色谱必将成为中药指纹图谱研究的强势方

法 , 希望有更多的中药指纹图谱研究者关注这个领

域。
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　　《中国药事》2003年第 6期和 2004年第 5期

刊发了笔者《药品监督行政处罚案例释解》的同名

文章 , 共分析了 24 个行政处罚案例 , 在此 , 不揣

浅薄 , 再向关心支持我的热心读者奉献 10 个案例

分析 , 供药监同仁参考 , 以期对一线执法人员有所

帮助 , 同时也希望得到专家学者的批评指正。

1　界定违法主体须慎重

案例 : 2003年 3 月 , 某市药品监督管理局在

监督检查中发现 , 某医学院附属医院试剂研究室自

1999年起 , 无《医疗器械生产企业许可证》和产

品注册证书生产碳酸氢根测定试剂盒 , 除医院自用

外 , 还销往其他医院使用。当场查获两箱试剂盒 ,

计 110盒。经查实 , 试剂盒医院使用价 40 元/盒 ,

外销价 20元/盒。该研究室负责人刘某称 , 该产品

系自己多年的研究成果 , 利用医院的实验室进行

生产 , 与医院无分红、控股协议 , 挣的钱用到另一

课题研究上。根据上述事实 , 某市药品监督管理局

认定刘某无医疗器械生产企业许可证生产、销售碳

酸氢根测定试剂盒 , 违反了《医疗器械监督管理条

例》第八条、第二十条的规定 , 依据第三十五条做

出如下处罚决定 : 责令停止生产碳酸氢根测定试剂

盒 ; 没收碳酸氢根测定试剂盒 110盒 ; 并处 1万元

罚款。

分析 : 本案中认定无医疗器械生产企业许可证

生产、销售碳酸氢根测定试剂盒是正确的 , 根据国

家药品监督管理局《关于体外诊断试剂实施分类管

理的公告》 (国药监办 [ 2002 ] 324号) , 碳酸氢根

测定试剂盒属按医疗器械管理的体外诊断试剂 , 因

此适用《医疗器械监督管理条例》规范。但认定刘

某无医疗器械生产企业许可证生产、销售碳酸氢根

测定试剂盒是错误的。刘某虽是某医学院附属医院

试剂研究室负责人 , 并实施了生产行为 , 但其行为

是以医院试剂研究室的名义所为的职务行为 , 而非

个人行为。由于医院试剂研究室是医院的内设科

室 , 不具有法人地位 , 因此其行为后果的承担者应

当是医院。尽管表面看来 , 刘某与医院无分红、控

股协议 , 挣的钱用到另一课题研究上 , 但刘某的课

题研究属职务行为 , 其研究成果属于单位。再者 ,

其产品标识也是某医学院附属医院试剂研究室 , 医

院提供了研究场所、设施、仪器设备等物质条件 ,

医院使用其生产的试剂盒 , 医院是受益者。据此 ,

医院是无医疗器械生产企业许可证生产、销售碳酸

氢根测定试剂盒这一行为法律后果的承担者 , 是违

法主体。
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