
第一章　 中药与药品质量标准

本章预计分值： ４～７

章节 预计分值 重点提示

第一节　 中药和中药临床应用 ３～５
历代本草、 中药炮制辅料、 中药化学成分测定与提取

分离、 中药剂型分类

第二节　 中药药品标准 １～３ 药品标准组成、 制剂稳定性
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１􀆰 历代本草代表作简介

本草著作 作者
成书

年代

载药量

（种）
特点、 意义

《神农本草经》 “神农” 汉代 ３６５
以上、 中、 下三品分类，

是现存最早的药学专著

《本草经集注》 陶弘景
魏晋

南北朝
７３０

在各论的编写中首创了药

物自然属性分类的方法

《新修本草》

长孙无忌、

李勣、

苏敬等

唐代 ８５０
第一部官修药典性本草，

有世界上第一部药典之称

《经史证类备

急本草》

（《证类本草》）

唐慎微 宋代 １７４６

此书借鉴了宋代以前的本

草精华， 编写采用图文对

照的方式， 既收载药物，

又收载方剂

《本草纲目》 李时珍 明代 １８９２

各论分为 １６ 部共 ６０ 类，

按照药物的自然属性进行

分类， 具有当时最完备的

分类系统

《本草纲

目拾遗》
赵学敏 清代

９２１

（新增 ７１６）

古代本草新增收载药物

最多

《中华本草》 － 当代 ８９８０

包括民族药 ５ 卷： 藏药、

蒙药、 维药、 傣药、 苗药

各 １ 卷

神农分三品， 最早药学书。 ［《神农本草经》将药品分为上

中下三品， 是现存最早的药学专著。］
弘景本经自然分， 书于魏晋南北朝。 ［《本草经集注》作者

陶弘景， 首创按药物自然属性分类法。］
官修药典唐本草， 开创图文来对照。 ［《新修本草》是第一

部官修药典， 开创图文对照的编写方式。］
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证类慎微宋元成， 图文对照集大成。 ［《经史证类本草》作

者唐慎微， 集宋以前本草之大成， 采用图文对照的方式编写］
本草载药 １８９２ 种， 明代时珍用毕生。 ［《本草纲目》作者

明代李时珍， 载药 １８９２ 种。］
清代学敏来拾遗， 创造本草增之冠。 ［《本草纲目拾遗》作

者清代赵学敏， 创古本草增收新药之冠。］
当代本草属中华， 积累时长载药多。 ［《中华本草》是当代

本草的代表作， 载药量最大。］
２􀆰 五味所示的效用

五味 作用 注意事项

酸
能收、 能涩， 其主要作用是收敛固

涩， 此外还能生津、 安蛔

一般情况下邪未尽者应慎

用， 因为酸味药可以收敛

邪气

苦

能泄、 能燥、 能坚。 其中， 泄指的是

通泄、 清泄、 降泄。 燥即指燥湿。 坚

指的是坚阴和坚厚肠胃

一般情况下脾胃虚弱的患

者用量不宜过大， 因为苦

味药可以伤津液、 伐胃气

甘

能缓、 能补、 能和， 即有补 虚、 缓

急、 和中、 调和药性等作用， 另外有

的甘味药还可以解毒并有润燥的作用

一般情况下湿阻、 中满、

有食积气滞的患者要慎

用， 因为甘味药大多滋

腻， 可以腻膈碍胃

辛
能散、 能行， 即指能够发散、 行气、

活血

一般情况下气虚阴亏的患

者要慎用， 因为辛味药可

以耗气伤阴

咸
能软、 能下， 即指具有软坚散结、 泻

下通便的作用

一般情况下脾虚便溏的患

者要慎用， 因为咸味药物

的泻下作用比较明显

涩
能收、 能敛， 依附于酸味所以也具有

收敛固涩的作用
同酸味药

淡
能渗、 能利， 即指具有利水渗湿的作

用

一般情况下阴虚津亏的患

者应慎用， 因为淡味药能

够耗伤津液

３􀆰 方剂的组方原则

君药： 决定了处方治病的主要方向， 治疗的是主证或

主病。
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臣药： 可以辅助君药治疗主证， 还可以治疗兼病或兼证。
佐药： 有三种类型， 一是可以加强君药和臣药治疗作用

或者治疗次要兼证的佐助药； 二是减轻或消除君药和臣药毒、
烈之性的佐制药； 三是与君药在治疗过程中起相成作用， 但

是药性与君药相反的反佐药。
使药： 有两种类型， 一为引药直达病所的引经药； 一为

调和药性的调和药。
４􀆰 七情配伍的内容

（１）单行： 即单味药发挥治疗作用。 如独参汤， 只用一味

人参便可以补气固脱等。
（２）相须： 两个药性相似的药物同用， 可以增强疗效。 如

石膏与知母配伍应用， 清热泻火的功效得到加强。
（３）相使： 两个有一定共性的药物配伍应用， 一个作为主

药， 一个作为辅药， 同用时增强主药的治疗效果。 如黄芪和

茯苓配伍应用， 黄芪为主药， 茯苓为辅药， 茯苓可以增强黄

芪补气利水的效果等。
（４）相畏： 两药物配伍应用， Ａ 药物的毒性， 能被 Ｂ 药物

减轻或消除即为相畏， 可表示为 Ａ 畏 Ｂ， 如半夏畏生姜。
（５）相杀： 两药物配伍应用， Ｂ 药物能减轻或消除 Ａ 药物

的毒性即为相杀， 可表示为 Ｂ 杀 Ａ， 如生姜杀半夏。 此说法与

相畏实质上是同一种。
（６）相恶： 两药物配伍应用一种药物能减弱另一药物的功

效， 或者使其功效丧失。 如莱菔子可以使人参的补气作用减

弱， 所以两者配伍可以称为人参恶莱菔子。
（７）相反： 两药物配伍应用会产生毒性反应或者使原有的

毒性反应增强。 如乌头反瓜蒌、 半夏等。
综上， 在七情配伍中可以增强疗效的是相须和相使， 可

以减轻毒副作用的是相畏和相杀。
５􀆰 炮制的目的

（１）减轻或消除药物毒性或副作用；
（２）改变或者缓和药物性能；
（３）增强药物的疗效；
（４）便于药物调剂和制剂；
（５）提高药物的净度， 确保药物的质量和剂量。
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６􀆰 炮制辅料种类及作用

（１）液体辅料

辅料种类 辅料作用 应用药物

酒 祛风通络、 活血散寒、 行药势
黄芩、 黄 连、 大 黄、

当归、 续断等

醋
引药 入 肝、 理 气 止 血、 散 瘀 消 肿、

解毒

延 胡 索、 商 陆、 郁

金、 柴胡等

盐水 引药入肾、 软坚散结、 缓和药物性能
车前子、 砂仁、 益智

仁、 泽泻等

（２）固体辅料

辅料种类 辅料作用 应用药物

麦麸
能吸附油脂， 缓和药物燥性， 本身具

有和中益脾功效

苍术、 白 术、 僵 蚕、

枳壳等

稻米 能增强药物疗效， 降低药物毒性 斑蝥、 党参等

灶心土
能增强药物疗效， 本身具有温中和

胃、 涩肠止泻作用
白术、 山药、 当归等

７􀆰 中药化学成分的提取

（１）浸渍法、 渗漉法： 不需要加热， 适宜提取遇热不稳定

化合物；
（２）水蒸气蒸馏法： 提取具有挥发性的成分， 如莪术油、

薄荷醇等；
（３）升华法： 提取具有升华性物质， 如樟脑、 咖啡因等。
８􀆰 中药化学成分的分离与精制

（１）水提醇沉： 可除去多糖、 蛋白质；
（２）醇提水沉： 可用于提取皂苷；
（３）酸碱提取法： 黄酮类可以用碱提取酸沉淀；
（４）聚酰胺吸附色谱： 吸附原理为氢键缔合；
（５）大孔吸附树脂： 选择性吸附（氢键缔合）、 分子筛。
９􀆰 中药化学成分的结构鉴定

方法 缩写 应用

质谱 ＭＳ
可用于确定分子量及求算分子式和提供其他结

构碎片信息
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续表　

方法 缩写 应用

红外光谱 ＩＲ 提供官能团信息

紫外光谱 ＵＶ
主要用于推断化合物的骨架类型（判定共轭体

系）

１０􀆰 中药制剂的剂型分类———按分散状态

（１）芳香水剂、 醑剂、 甘油剂等属于真溶液制剂；
（２）涂膜剂属于胶体溶液制剂；
（３）洗剂属于混悬液制剂；
（４）部分搽剂属于乳浊液制剂。
１１􀆰 常用的药物动力学参数

（１）速率常数： 速率常数用来描述药物转运（消除）速度。
（２）生物半衰期（ｔ１ ／ ２）： 生物半衰期是指体内药量或血药浓

度消除（代谢）一半所需要的时间。 用来衡量药物从体内消除

的速度。
（３）表观分布容积（Ｖ）： 表观分布容积没有直接的生理意

义， 用来表现药物的分布特性； 药物亲脂则血药浓度低表观

分布容积大， 一般情况下对于某一药物表观分布容积是个确

定的值。
（４）体内总清除率（ＴＢＣＬ）： 单位时间内从机体或器官能

清除掉相当于多少体积的体液中的药物指的是药物的清除率。
（５）生物利用度： 药物吸收进入血液循环的程度与速度即

生物利用度。
药物进入体循环的多少即为药物生物利用程度， 可用试

验制剂与参比制剂两者的血药浓度－时间曲线下的面积（ＡＵＣ）
之比来求算； 药物进入体循环的快慢即为药物生物利用速度，
常用血药浓度达峰时间或用吸收速度常数来衡量。

生物利用度的评价指标： Ｃｍａｘ、 ｔｍａｘ和 ＡＵＣ。
（６）生物等效性

两种药品含有相同的活性物质且药剂学等效或药剂学可

替代， 并且在相同摩尔剂量下给药后， 生物利用度（速度和程

度）落在预定的可接受限度内， 可称为具有生物等效性。 也可

以简单表示为两种制剂具有相似的安全性和有效性。 生物等

效性可以根据血药峰浓度（Ｃｍａｘ）、 血药浓度－时间曲线下的面
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积（ＡＵＣ）的分析来进行评价。
１２􀆰 药物性状鉴别

防风： 蚯蚓头；
海马： 马头蛇尾瓦楞身；
黄芪、 甘草、 白芍： 菊花心；
防己、 青风藤： 车轮纹；
茅苍术： 朱砂点；
大黄： 星点（髓部异型维管束）；
牛膝、 川牛膝： 筋脉点（同心环点状异型维管束）；
何首乌： 云锦状花纹（皮部异型维管束）；
商陆： 罗盘纹（同心环型异型维管束）
阿魏： 强烈的蒜样臭气；
檀香、 麝香： 特异芳香气味；
乌梅、 木瓜、 山楂： 含有机酸以味酸为好；
甘草： 含甘草甜素， 以味甜为好；
党参： 含糖， 以味甜为好；
黄连、 黄柏： 含小檗碱， 以味苦为好；
西红花： 加水浸泡后， 水液染成金黄色， 药材不变色；
秦皮： 水浸液在日光下显碧蓝色荧光；
苏木： 投热水中， 水显鲜艳的桃红色；
葶苈子、 车前子： 加水浸泡， 则种子变黏滑， 且体积

膨胀；
小通草（旌节花属植物）： 遇水表面显黏性；
熊胆粉： 投入清水杯中， 即在水面旋转并呈黄色线状下

沉而短时间内不扩散；
哈蟆油： 用温水浸泡， 膨胀度不低于 ５５；
降香： 微有香气， 点燃则香气浓烈， 有油状物流出， 灰

烬白色；
海金沙： 火烧有爆鸣声且有闪光；
青黛： 火烧产生紫红色烟雾。
１３􀆰 外源性有害物质及检测

（１）重金属及有害元素

重金属主要是指铅、 镉、 汞、 铜等， 有害元素主要是指

砷； 《中国药典》规定， 需对白芍、 甘草、 黄芪、 西洋参、 丹
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参、 金银花、 山楂、 枸杞子等进行检测。
（２）农药残留量

针对有机氯、 有机磷、 拟除虫菊酯类的农药用气相色谱

法进行检测。 药材人参、 西洋参、 黄芪、 甘草需检测有机氯

类六六六（ＢＨＣ）、 滴滴涕（ＤＤＴ）、 五氯硝基苯（ＰＣＮＢ）。
（３）黄曲霉毒素

《中国药典》规定进行黄曲霉毒素限量检查的药材有： 大

枣、 胖大海、 莲子、 肉豆蔻、 全蝎、 决明子、 麦芽、 陈皮、 使

君子、 槟榔、 酸枣仁、 柏子仁、 薏苡仁、 桃仁、 蜈蚣、 水蛭、
地龙、 僵蚕。

（４）二氧化硫残留量

《中国药典》用酸碱滴定法（第一法）、 气相色谱法（第二

法）、 离子色谱法（第三法）测定经硫黄熏蒸处理过的药材或饮

片中二氧化硫的残留量。
照二氧化硫残留量测定法（通则 ２３３１）测定：
毛山药和光山药不得过 ４００ｍｇ ／ ｋｇ； 山药片不得过 １０ｍｇ ／

ｋｇ。 此外， 白及、 白芍、 白术、 天花粉、 天麻、 天冬、 粉葛等

不得过 ４００ｍｇ ／ ｋｇ。
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