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摘要 目的：对中药的传统与现代鉴别技术进行综述，以期为中药鉴定方法的开发与中药质控标准的提

升提供参考与借鉴。方法：对中药的传统鉴定方法、中药的现代鉴定方法、DNA条形码鉴定技术、基于

DNA条形码的SNP分型方法、下一代测序（NGS）技术在中药鉴定中的应用等几个方面进行了梳理。结

果：中药鉴定学在传统鉴别技术的基础上逐步形成与植物系统分类学、植物化学、生物化学、分子生物

学、细胞生物学及现代仪器分析等多学科的知识和技术的大融合，为中药真伪的鉴别提供了更广泛的选

择。结论：中药的应用历史源远流长，同时中药在漫长的历史沿革与传承中也存在严重的混伪、代用现

象。中药鉴定是促进中药应用国际化和质控标准化的基础，是保障人民用药安全的重要前提。
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Identification Methods of the Traditional Chinese Medicine and Their 
Development Overview
Liu Jie#, Fang Wenliang#, Gu Haiyuan, Dai Shengyun, Lian Chaojie, Qiao Fei, Zheng Jian* (National Institutes for 
Food and Drug Control, Beijing 102629, China)

Abstract   Objective:  By reviewing the traditional and modern identification methods of traditional Chinese 
medicine, to provide references for the development of traditional Chinese medicine identification methods and 
improve quality control standards. Methods: The article sorted the following aspects to identify the traditional 
Chinese medicine, such as the traditional and modern identification methods, DNA barcoding identification 
technology, SNP typing method based on DNA barcoding, and the next generation sequencing technology. 
Results: On the basis of traditional identification technology, traditional Chinese medicine identification 
has gradually formed a great fusion of multidisciplinary knowledge and technology such as plant taxonomy, 
phytochemistry, biochemistry, molecular biology, cell biology and modern instrumental analysis, which provided 
a wider choice for the identification of the authenticity of traditional Chinese medicine. Conclusion: The 
application of traditional Chinese medicine has a long history. At the same time, in the long historical evolution 
and inheritance of traditional Chinese medicine, there are serious phenomena of falsification and substitution. 
The identification of traditional Chinese medicine is the basis for promoting the internationalization of traditional 

·研究进展·
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中药是指在中医药理论指导下用以防治疾病

的药物，其药用历史悠久，具有资源丰富、品种众

多、来源复杂、形态和组织千变万化、化学成分

或有效成分复杂的特点。在中药的历史沿革中，由

于本草记载粗略，存在正品、混淆品、习用品、伪

品、野生品、栽培品等的差异，同时由于中药材在

使用过程中存在同物异名、同名异物现象，导致中

药的混伪、代用现象严重，加之中药成分的复杂

性，使得中药质量控制过程中存在着难以定性定量

分析、没有统一的质量标准等问题，中药质量不稳

定、难以控制。同时，在药材的生产加工过程中，

由于生产加工人员素质和业务能力的参差不齐，以

及市场利益驱使的影响，使得我国中药材市场中存

在不少问题，给中药的深入研究带来很大困难[1-2]。

中药鉴定学是在古代本草学和现代生药学的

基础上形成并发展起来的一门学科，是鉴定中药的

品种和质量，研究、寻找和扩大新药源的应用学

科，是在继承传统鉴别经验的基础上，对近代自然

科学的理论知识和鉴定方法的运用，是保障中药用

药安全的前沿学术课题，是中药标准化和国际化的

基础，具有现代科学和传统文化的双重内涵[3-4]。

中医药的应用历史源远流长。在当前我国大

力加强中药研究和加速中药现代化进程的形势下，

中药的准确鉴别是确保中药质量合格和科研结果可

靠的重要工作。中药鉴定工作者对传统鉴别技术中

有价值的部分进行继承与发扬，并在此基础上不断

研究和发展实用的中药现代鉴别技术，逐步形成与

植物系统分类学、植物化学、生物化学、分子生物

学、细胞生物学及现代仪器分析等多学科的知识和

技术的大融合。21世纪初开始，现代生物技术、现

代仪器分析技术和计算机技术被大量应用于中药的

鉴定研究，生物鉴定方法也得到不断发展与完善，

这些都标志着中药鉴定学已经进入了生命科学和信

息科学的时代，推动了中药鉴定学步入一个新的发

展阶段。

1   中药的传统鉴定方法
中药鉴定是进行中药相关应用型研究中的基

本工作，随着中药鉴定研究的技术与方法的不断进

步，传统的中药鉴定方法仍具有重要意义[5]。二十

世纪八十年代至九十年代中后期，楼之岑院士和徐

国鈞院士牵头开展了对213类中药材品种整理与质

量评价的系统研究，对多来源中药进行本草考证、

整理与鉴别，并形成了中药鉴定学“四大鉴别”

方法的研究体系[6-7]，主要包括基原鉴定、性状鉴

定、显微鉴定和理化鉴定，以上方法均有其独特优

势和适用的鉴定对象，有时候还需要选择其中两种

或两种以上方法配合使用，才能准确完成一种中药

材的鉴定。

基原鉴定是中药鉴定的基础，是采用系统分

类学的方法确定中药的来源物种，一般以植物药为

多，在碰到较完整的植物药材时，应用植物分类学

的知识直接通过肉眼观察或借助放大镜、解剖显微

镜等外部工具观察其根、茎、叶和果实等部位的特

征，以达到准确鉴定的目的。传统本草和现代著作

中记载的中药、民族药来源是当代中药、民族药的

用药依据之一，通过与植物分类学相关的著作和中

药鉴定方面的著作核对，可确定中药来源，在有条

件的情况下还可以通过核对标本进行鉴定[5]。其是

对中药品种的古今使用情况进行考证并探讨其演变

历史、对药材原植物进行实地分类鉴定、结合现

代临床药材应用情况和药理药化研究进展进行中

药品种的整理工作，是中药传统鉴定研究的一个

基本方法[8]。

性状鉴别是以传承传统的鉴别经验为基础，

是古今众多医者在长期工作过程中对积累的经验的

总结，传承了“辨状论质”的传统鉴别经验与方

法，该方法简单、易行，通过眼观、手摸、鼻闻、

口尝、水试、火试等，观察中药的形状、大小、颜

色、质地、表面特征、断面情况、气味以及水试和

火烧反应，来判断中药的种类和品质[1]。水试法通

常将中药与水以浸泡、湿润等方式处理，观察某些

中药材遇水后或在水中产生的各种比较明显或特殊

的变化以鉴定其品种真伪、优劣，是非常实用的方

法，主要包括显色反应、旋转现象、挂甲反应、膨

Chinese medicine application and the standardization of quality control, and is an important prerequisite for 
ensuring the safety of  medication. 
Keywords:   traditional Chinese medicine; traditional identification methods; modern identification methods; 
DNA barcoding; SNP (single nucleotide polymorphism) typing; next generation sequencing technology
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胀反应、沉浮反应、黏液反应、乳化反应、泡沫现

象、荧光反应。火试主要是对中药材进行加热、燃

烧等方式处理，观察药材的各种变化，例如颜色的

改变（火焰、药材、灰烬）、烟雾的大小、爆鸣

声响及熔化、升华现象的改变等，利用这些现象

进行鉴别[8]。这些方法具有简便、快速的特点，

但对多来源药材、破碎药材、粉末药材和中成药

进行鉴定时就存在一定的局限性，无法客观、准

确地进行鉴定[9]。

20世纪70年代到80年代显微鉴别技术发展起

来[10]，显微鉴定是用显微镜观察中药组织结构和粉

末特征的方法，建国后中国才真正开始药材粉末的

显微鉴别研究，这是中药鉴定研究的重要内容[8]。

通过观察药材的组织切片、粉末、解离组织或表

面制片及成方制剂中药材的组织构造、细胞形状

或内含物等特征，鉴定药材真伪、纯度、品质。显

微鉴别方法主要包括横切片或纵切片观察、粉末制

片观察、表面制片观察、解离组织片观察、显微

化学法观察、由粉末药材制成的成方制剂的观察

等，通常应用于单凭性状不易识别的药材、破碎

药材、粉末药材以及丸、散、膏、丹等中药成方

制剂的鉴别[5]。

80年代后期理化鉴别逐渐兴起[10]，理化鉴定是

采用物理方法或化学方法，对中药中所含有的有效

成分或特征性成分进行定性或定量分析，用以鉴定

药材的真伪和质量的优劣。中药中的有效成分是其

发挥药效的物质基础，理化鉴别方法主要包括显色

反应、沉淀反应、荧光法、微量升华法、分光光度

法、色谱法、膨胀度测定法、旋光度测定法、折光

率测定法、pH测定法、酸值和皂化值的测定法、

水分测定法、灰分测定法、浸出物测定法、挥发油

测定法等[5]。

中药鉴定是促进中药应用国际化和质控标准

化的基础，是保障人民用药安全的重要前提，也是

中药在传承几千年的过程中一直有待解决的问题。

中药鉴定中的现代鉴定方法与传统鉴定方法是相辅

相成的，既需要借助现代的科学技术对传统鉴定方

法进行科学的计量，又要在传统鉴定方法的基础上

不断创新，开发新的鉴定策略[2]。

2   中药的现代鉴定方法
早期中药鉴定方法包括基原鉴定、性状鉴

定、显微鉴定和理化鉴定四大鉴别法，随着中药材

鉴定技术与方法不断发展与革新，性状鉴定、显微

鉴定和理化鉴定的方法也结合新的技术，形成专

属性更强、准确性更高的新的鉴定方法。90年代

分子鉴别技术逐渐兴起，又逐渐发展和完善了生

物鉴定法[8,10]。

中药的性状鉴定通过与现代数码技术、信息

技术和计算技术的结合，发展形成了中药形态结构

计算机三维重建与实时动态显示技术、中药微形态

鉴定技术、中药脉序图谱鉴别技术和仿生识别技术

等[11]，通过将现代先进的智能识别技术应用于中药

的性状鉴别，发展并形成了较为客观的中药性状评

价方法。其中，中药的微形态鉴定方法是借助仪器

观察中药材表面（包括断面）的微形态特征，即肉

眼不易察觉的细微性状特征，该方法丰富了性状鉴

定的信息，是较为简单、实用和直观的方法[8]。

数码摄影技术和偏光显微镜、体视显微镜、

透射显微镜、荧光显微镜、电子显微镜、扫描电子

显微镜等的发展，以及显微鉴定技术与电子技术、

数码图像化技术的结合，使中药材及中药饮片的细

胞、组织、内含物等微观结构特征的深入研究成

为可能[12]。透射显微镜能观察到亚显微和细胞器结

构，体视显微镜、扫描电镜能清楚地辨别细胞表面

的精微纹饰和附属物，偏光和荧光显微镜能观察显

微结构和显微特征的鉴别信息[8]。显微鉴定法具有

快速、简便、准确的优点，是中药鉴定的主要方法

之一[3,10]。

随着中药理化鉴定技术的发展，色谱、光谱

鉴定方法成为中药定性定量分析的主要物理化学方

法。近些年来，中药鉴定常用光谱法有近红外光谱

法（Near Infrared Spectrometry，NIR）、中红外光

谱法（Mid-infrared Spectroscopy，MIR）、质谱法

（Mass Spectrometry，MS）与X射线衍射法（X-ray 

Diffraction，XRD）、紫外－可见光谱法、拉曼光

谱鉴定法等。其中红外光谱法是根据待鉴定药材

中所含化学成分在红外光区产生的吸收与叠加光谱

特征同正品药材进行对比，以判定药材的真伪；紫

外-可见光谱法鉴定中药材的原理与红外光谱法类

似，也是通过待鉴定药材所含化学成分的吸收叠加

形成复合谱，根据紫外叠加光谱的特异性和稳定

性，以及相同药材间紫外叠加光谱存在的规律性而

作出正伪品的判别。色谱法在中药鉴定中得到广

泛应用，根据流动相与固定相的分子聚集状态以
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及操作形式的差异，色谱法又分为纸色谱法、柱

色谱法、薄层色谱法（Thin Layer Chromatography，

TLC）、气相色谱法（Gas Chromatography，

GC）、高效液相色谱法（High Performance Liquid 

Chromatography，HPLC）等。薄层色谱法（TLC）

最早广泛应用于中药材的鉴定中，高效液相色谱法

（HPLC）是目前中药材鉴定中主要采用的方法[13]。

此外，色谱与光谱联用技术也被广泛应用于中药材

的鉴定中，该方法是将具高效分离性能的色谱技术

和能够获取丰富的化学成分结构信息的光谱技术

相结合而形成的新的鉴别技术，包括高效液相色

谱-质谱（High Performance Liquid Chromatography-

Mass Spectrometry，HPLC-MS）技术、气相色谱-

质谱（Gas Chromatography-Mass Spectrometry，

GC-MS）技术、红外光谱-质谱（Infrared Spectra-

Mass Spectrometry，IR-MS）技术、质谱-质谱

（Mass Spectrometry-Mass Spectrometry，MS-

M S ） 技 术 、 气 相 色 谱 - 傅 里 叶 变 换 红 外 光 谱

（Gas Chromatography-Fourier Translation Infrared 

Spectroscopy，GC-FTIR）技术、高效毛细管电泳-

质谱（High Performance Capillary Electrophoresis-

Mass Spectrometry，HPCE-MS）技术，以上这些技

术在中药品种鉴定与质量评价方面产生了重大的作

用，其中应用最广泛的是液质（HPLC-MS）联用

技术[14-15]。

DNA分子遗传标记技术是通过比较物种间

DNA分子的遗传多样性差异来进行物种鉴定的分

子生物学技术，该技术主要包括限制性片断长度

多态性分析技术、多聚酶链反应测序技术、随机

扩增多态性DNA（Random Amplification Polymorphic 

DNA，RAPD）技术、DNA序列标记技术、生物芯

片技术、DNA条形码鉴定技术等[13,16]，DNA分子作

为生物体遗传信息的直接载体，具有不受外界因素

和生物体发育阶段及器官组织差异的影响的特点，

每一生物体个体的任一体细胞中均含有相同的遗传

信息，因此用DNA分子特征作为遗传标记鉴别物种

更为准确可靠[17]。

随着生物检定技术的发展，细胞生物学技

术、免疫层析技术、适配体层析技术、蛋白质标记

技术、生物效应鉴定技术等也被应用于中药鉴定

中，增加了中药材的鉴定方向和中药材正伪与质量

评价的准确度[15,17]。

3   DNA条形码鉴定技术
DNA条形码（DNA Barcoding）技术是指选用

一段标准的短DNA片段自动化地对物种进行快速、

准确地鉴定与识别的技术[18]。Paul Hebert首次提出

DNA条形码的概念，并将该技术引进到生物物种的

鉴定中[19]。DNA条形码技术在近些年来被广泛应用

于生物物种分类与鉴定中，已发展成为物种鉴定相

关研究方面的热点，具有广阔的应用前景[20]。中药

鉴定是研究中药品种、质量，制定中药标准，寻找

和扩大药源的前提和基础，传统的中药鉴定主要是

根据药材的形态特征进行性状鉴定，要求鉴定人具

有足够丰富的分类学知识和鉴别经验，且中药大多

为植物的某个部位，有时鉴别特征不明显或不存

在，容易造成混淆。DNA条形码技术在中药鉴定中

的应用与发展为中药基原的准确鉴定提供了技术支

撑，弥补和克服了传统中药鉴定方法中的一些缺陷

和难题[20]。

用于物种鉴定的理想的DNA条形码序列，其

种内遗传距离应该明显小于种间遗传距离，且存在

明显的种间差异，形成间隔区，可用来区分不同物

种及判断种内不同个体之间的变异程度[20]。利用标

准的、有足够变异的、易扩增且相对较短的DNA片

段对中药材物种进行DNA条形码鉴定，具有鉴定结

果准确、重复性良好、方法通用性强等优点。DNA

条形码技术已经在中药材的物种鉴定中得到广泛应

用，同时由国家药典委员会编纂的《中华人民共和

国药典》2020年版四部中收载了9107中药材DNA条

形码分子鉴定法指导原则[21]。在近年来的中药物种

鉴定中，DNA条形码技术逐步成为了研究的重点，

在中药材鉴定、药品流通、监督等诸多方面都取得

了很好的应用成果。

已有研究证明，快速发展的DNA条形码技术

是区分中药材及其相近品种的有力工具[19]。通常中

药材由于保存不当、时间过长、加工炮制等原因，

会导致长DNA片段（＞200bp）的提取和扩增成功

率非常低[22]。Chen SL等[23]对超过6600份植物样本

进行了ITS2（Internal Transcribed Spacer 2）序列鉴

别能力的测试，这些植物样本在植物分类学中分布

广泛，结果显示ITS2在种的水平上的鉴别成功率达

92.7%。ITS2区域具有可用于设计通用引物的保守
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区域，易于扩增，具有足够的变异用以区分亲缘物

种。基于以上特征，ITS2区域可作为中药材鉴定的

潜在标准DNA条形码序列。

4   基 于 D N A 条 形 码 的 单 核 苷 酸 多 态 性
（Single Nucleotide Polymorphism，SNP）
分型方法

美国Utah大学Wittwer实验室在2003年首次提出

了高分辨率熔解（High Resolution Melting，HRM）

曲线技术，这项技术是基于新型饱和荧光染料LC 

Green的发明而进行的基因突变检测[24-25]。其优点

主要有灵敏性高、特异性强、自动化程度高、聚

合酶链式反应（Polymerase Chain Reaction，PCR）

污染少、精确定量和无需使用特异性探针等，在

突变扫描、基因型分析和甲基化分析等研究中应

用广泛[26]。HRM分析技术因其高度的敏感性和特

异性，在序列差异扫描、单核苷酸多态性、插入/

缺失、微卫星序列/简单重复序列（Simple Sequence 

Repeats，SSR）、甲基化检测及定量分析中均具有

显著的优势[24]。同时，该技术融合了PCR反应灵敏

性高和光谱检测技术精确定量的优点，可用于中药

材的物种鉴定，具有操作简便、不受药材形态限

制、无需特异性探针、引物通用性强等优点，在人

参和西洋参、金银花和山银花以及鹿茸等的真伪快

速鉴别中均得到成功应用[27-29]。

竞争性等位基因特异性PCR（Kompet i t ive 

Allele Specific PCR，KASP）技术可在广泛的基因

组DNA样品中对SNPs和特定位点上的插入和缺失

进行精准的双等位基因判断，是基于引物末端碱

基的特异匹配来对SNP分型以及插入和缺失进行

检测。KASP方法利用通用荧光探针，就可以通过

简单的touch-down PCR的方法实现SNP分型。作为

一项灵活、经济、准确的SNP检测方法，KASP技

术结合酶标仪使用就可以完成SNP分型的鉴定。

KASP分型技术目前在农业种质资源研究和疾病筛

选中应用得比较广泛，Alexanda M. Allen等[30]首次

通过KASP基因分型技术区分两个品种小麦的基因

型，并生成连锁图。KASP技术还被应用于玉米的

种质资源提高和SNP分型研究[31]。

多重连接依赖探针扩增（Multiplex Ligation-

Dependent Probe Amplification，MLPA）技术最早由

荷兰学者Dr. Schouten JP于2002年提出，是近几年

发展起来的一种针对待检DNA序列进行定量和半定

量分析的新技术。MLPA可以快速地同时鉴定几十

个基因的缺失和插入，可用于血液、肿瘤样本的

DNA和mRNA的表达谱分析。而且MLPA方法可以

用于甲基化分析。该技术具有高效性和特异性，可

在同一反应管内检测多达50个核苷酸序列的拷贝数

变化。目前该方法在一些疾病的筛查方面得到应

用，例如微小缺失综合征、亚端粒异常筛查、脊髓

性肌肉萎缩症诊断、肿瘤诊断等方面，具有可多重

检测、需要样本量少、使用的仪器少、高通量、稳

定性好、易于定量、成本较低的特点[32-33]。

实时荧光定量PCR（Quantitative Real-time 

PCR，qPCR）技术是一种在DNA扩增反应过程

中，以荧光化学物质作为内参或者外参进行标记，

对待测样品中特定的DNA序列进行定量分析的方

法，是在PCR扩增过程中，通过荧光信号标记，对

PCR扩增反应进程进行实时检测的方法。在PCR扩

增的指数时期，模板的Ct值与该模板的起始拷贝数

之间存在一定的线性关系，因此可作为定量的依

据。目前主要的qPCR检测方法有染料法和TaqMan

探针法。qPCR反应过程中，荧光信号的积累与

PCR扩增产物的形成同步发生，在特定光信号的激

发下产生荧光信号并被荧光监测系统捕捉，从而达

到实时检测的目的。在采用定量PCR方法进行核

酸分子的检测时（例如GMO检测、食源性病原微

生物的检测、法医学检测等），主要依赖于基于标

准品检测绘制而成的标准曲线。定量检测结果的准

确性依赖于标准物质的准确检测与准确定标[34]。

数字PCR（Digital PCR，dPCR）是一种对PCR

反应体系进行绝对稀释，随后在有限个不同的独立

反应空间内进行PCR扩增反应，反应结束后可以根

据泊松分布原理以及阳性微滴的数量与比例计算

得出靶分子的起始拷贝数或浓度的技术。数字PCR

技术是一种灵敏度高、定量精确、检测范围宽、特

异性好、费用适中的分子定量检测手段，可以对靶

DNA或RNA分子的变异情况进行精确的定量分析，

可以进行病原体的检测与监测。微滴式数字PCR

具有绝对定量的优势，且可以排除杂蛋白、RNA

分子、盐成分等对结果的干扰[34]。数字PCR通过对

PCR扩增体系的微滴化处理，使得稀有的待检测目

标片段从高浓度的非目的检测DNA中分离出来，从
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而提高了检测的灵敏度及精确性[35]。

5  下一代测序（NGS）技术在中药鉴定中
的应用

2 0 世 纪 9 0 年 代 ， 下 一 代 测 序 技 术 （ N e x t -

Generation Sequencing，NGS）开始登上历史舞台，

454测序仪上市标志着正式进入高通量测序时代，

之后Illumina公司和ABI公司相继推出Solexa和SoLid

测序技术[36]。然而，读长相对较短仍是NGS进一步

应用的主要瓶颈[37]，较短的测序读长为组装基因

组带来巨大困难，尤其是高GC含量的基因组的组

装[38]。为了弥补上述的高通量测序技术的缺陷，

更好地发掘DNA序列信息，研究人员研发出单分

子测序技术（Singlemolecule Sequencing），主要

包括Pacific Biosciences（PacBio）公司的单分子

实时（Single-molecule Realtime，SMRT）测序技

术、Oxford Nanopore公司的单分子纳米孔测序技术

（The Single-molecule Nanopore DNA Sequencing）

和Helicos公司的真正单分子测序技术（True Single-

molecule Sequencing，tSMSTM）等[39]。

进入21世纪，自第一个植物基因组拟南芥被

完整破解[40]以来，有近300种植物的基因组被陆续

破解，并在此基础上建立了相应的植物基因组数据

库，中药材植物是其中重要的组成部分。中药材品

种数量众多，一项市场调查发现，123种常用的中

药材都有不同程度的掺假或混用的情况[41]。传统的

DNA条形码技术虽然具有很好的物种区分能力，但

是一般是针对单一的物种进行鉴定，碍于桑格测

序的技术局限性，其对多药味的中成药的鉴别存在

困难。NGS测序则可以解决多药味处方的鉴别的问

题，目前已有许多关于NGS技术应用于中药材产品

的报道。

5.1   用于中药产品的质量控制

Peng Zhang等[42]尝试用Pacific Biosciences

（PacBio）公司的单分子实时（Single-molecule 

Realtime，SMRT）测序技术对生脉散中各个药味

进行检测，不同于传统的NGS测序，其开发了一种

Full-lebgth Muiti-barcoding的策略，直接对ITS2和

PsbA-trnH的片段进行了测序，并选择三味蒺藜散

用于验证方法的可行性。最终通过不同通用DNA引

物的组合可以实现对生脉散与三味蒺藜散中所有药

味的鉴定，同时可以鉴定出外源性的物种，充分证

明了此种方法用于中成药质量控制的可行性。

由于龙胆泻肝丸中川木通的混用会引起马兜

铃肾病，因此其质量检测要求比较严格，通过鸟枪

法宏基因组测序[43-44]技术使用Illumina HiSeq 2500平

台对龙胆泻肝丸[45]中的木通进行验证，从实验室制

作的2个参考样本（RF01和RF02）中获得了ITS2、

PsbA-trnH和MatK三个序列的共计129个有用的

Contigs，实现了对木通及龙胆泻肝丸中其余药味样

本的检测。将该方法应用于市场收集样本的检测，

发现市场样品多存在产品投料缺失、伪品混用、川

木通代替木通投料等情况，证明了该方法用于中药

材尤其中成药质量控制方面具有可行性。

Cheng等[46]基于高通量测序方法开发了一种新

的用于识别中药中生物成分的M-TCM方法，对六

味地黄丸的生物成分进行分析。分析过程中选择了

3批不同制造商的六味地黄丸的药材及自己实验室

制备的参考样本，最终实现了对六味地黄丸中不

同药味与外源性生物的检测，并通过该方法进一

步验证了有些厂家以加工过的原材料进行投料生

产的猜测。

目前对于天南星的化学检测方法较少，且天

南星根茎具有毒性，Li等[47]通过高通量测序与实时

PCR技术检测在传统如意金黄散处方中是否存在掺

伪的情况，并通过是否能鉴别如意金黄散中有毒的

天南星及其混伪品虎掌来确定此方法的可行性。结

果显示，市场收集的如意金黄散样品中未检测到天

南星与厚朴，却检测到了虎掌和当归，实时PCR方

法与NGS测序的检测结果一致，进一步验证了结果

的准确性。

Xin等[44]利用PACBIO RSII SMRT平台对3份市

场来源和2份实验室自制的九味羌活丸样品进行测

序，通过对ITS2和PsbA-trnH两种DNA条形码的测

序结果分析，发现实验室自制的样品中所有的药味

均被检出，而市场购买的样品中黄芩、苍术、白

芷、川芎等药味未被检测到，同时朝鲜苍术、白术

等非处方药味和外源性的物种例如杜鹃属、牵牛属

等却有检出。

Williams A等[48]利用PacBio平台结合PCR-

DGGE（Denaturing Gradient Gel Electrophoresis）的

方法检测当归补血方中处方药味的投料是否准确，

并通过高效液相色谱[49]的方法检测当归和黄芪中的



中国药事  2023 年 11 月  第 37 卷  第 11 期1338

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

质量标志物，确定其剂量关系。

5.2   用于SNP位点的检测

针对松果菊属中松果菊、狭叶松果菊、淡紫

松果菊的种内区分难度大及全缘叶银胶菊存在掺

假的问题，张等人[50]通过Illumina MiSeq平台对9种

常见松果菊属物种的全叶绿体基因组进行测序与

组装。结果显示，ITS2和PsbA-trnH引物对比MatK

和RbcL引物对的分辨率更高，同时组装得到的叶

绿体全基因组中SNP位点的检测更加便捷，且相较

于通用的DNA条形码序列更长，蕴含更多的遗传

信息。

5.3   用于贵重药材或濒危药材的检测

Arulandhu等[51]开发了一种多点DNA条形码技

术，通过Illumina MiSeq平台对29种动物和17种濒危

植物的DNA样本进行检测，并对包括提取、测序、

生物信息学分析与数据比对的整个全流程的可行性

进行评估，结果显示，由于Illumina测序系统准确

率较高，且一次运行可检测多个样本，能够实现对

濒危物种的检测。通过Illumina MiSeq平台验证了

NGS技术应用于监管与执法方面的可行性，其具有

较好的应用前景。

6   展望
中药鉴定是保障中药用药安全的前沿学术课

题，是中药标准化和国际化的基础，具有现代科学

和传统文化的双重内涵。在当前我国大力加强中药

研究和加速中药现代化进程的形势下，中药的准确

鉴别是确保中药质量合格和科研结果可靠的重要工

作。中药鉴定学在传统鉴别技术的基础上逐步形成

与植物系统分类学、植物化学、生物化学、分子生

物学、细胞生物学及现代仪器分析等多学科的知识

和技术的大融合。中药是一个非常复杂的体系，从

上世纪开始的显微鉴定，到不断发展的化学方法，

都为中药的质量控制作出了巨大的贡献。随着近年

来中药鉴定技术的发展，DNA条形码技术在中药材

的物种鉴定中得到广泛应用，通过建立中药材标准

序列的DNA条形码数据库，以及检测标记的筛选、

获得和检测，可以逐步实现中药材物种鉴定的标准

化。NGS具有高通量和低成本的优势，可有效实现

对草药产品的分子生物学鉴定，目前有越来越多应

用NGS技术进行中药质量控制或检测的探索研究，

旨在探索建立中药质量新的评价方法。
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