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含有麝香中成药的质量研究现状
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［摘要］  麝香自古以来都作为中医临床不可或缺的传统名贵中药材。近年来，随着需求量的不断增加，野生麝

香日渐贫乏，濒临稀缺。因此，在发展人工养麝的同时，加强对麝香及其制剂的研究，促进麝香的合理使用，最大

程度地发挥其药用价值，是当前需要解决的重要问题。通过对含麝香中成药的专利、创新药研究、药理学研究、质

量研究等方面进行综述，总结分析现存的主要问题，提出改进措施和建议，以促进含麝香中成药的二次开发，更好

地发挥其临床疗效，对保证中华医药品种的传承创新具有重要意义。
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[Abstract] Moschus has been regarded as an indispensable traditional and precious Chinese herbal medicine in 

traditional Chinese medicine (TCM) since ancient times. In recent years, with the increasing demand, wild Moschus is 

becoming scarce and endangered. Therefore, it is important to strengthen the research on Moschus and its preparations, 

promote the rational use of Moschus, and maximize its medicinal value in the development of artificial Moschus. The present 

study reviewed the research status of patents, new drugs, pharmacological research, and quality of Chinese patent medicines 

containing Moschus, summarized and analyzed the existing main problems, and proposed improvement measures and 

suggestions to promote the secondary development of Chinese patent medicines containing Moschus and give full play to its 

clinical efficacy, thereby ensuring the inheritance and innovation of Chinese medicine varieties.
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中成药是指以中药材为原料，在中医药理论指

导下，为了预防及治疗疾病的需要，按规定的处方

和制剂工艺将饮片加工制成一定剂型的中药制品[1]，

具有性质稳定、疗效确切、不良反应相对较小，服

用、携带、贮藏方便等特点。随着“崇尚自然，回

归自然”理念深入人心，中成药已成为中医药临床

应用的主要形式之一，尤其是国家“国家中药现代

化战略”实施以来，对传统经典名方高品质中成药

制剂的创新研发和对疗效确切的传统名优中成药的

二次开发，成为新时期中药产业高质量发展的重要

举措。

麝香是我国珍稀的动物类药材，也是中医临床

不可或缺的传统名贵中药材，具有开窍醒神、活血

通经、消肿止痛之功效[2]。其疗效显著、香气浓烈，

可作为高级香料和许多中成药的原料，具有重要的

经济和药用价值。在我国利用麝香防病治病已有

2500 多年的历史，《尔雅》 [3]和《神农本草经》 [4]中

麝香被列为“上品”。《本草纲目》 [5]记载：“盖麝香

走窜，能通诸窍之不利，开经络之壅遏”。在传统中

医药应用历史中，麝香除本身药物作用外，还起催

· 综述 ·
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化剂、扩散剂的作用，可以迅速发挥与之配伍而成

的其他中药的作用，药效获得提高并直达患处，疗

效独特。麝香独特的药效及野生来源的稀缺性使其

成为重要的国家战略物资，国内外年需求量达 1500 

kg 以上[6]。国家药品监督管理局网站公布的数据显

示，目前正在生产销售的以麝香为关键原料的中成

药有 433 种（包括含人工麝香品种） [7]，《全国中成

药处方集》收载的 2621种处方中，以麝香配伍的中

成药处方就有 295 种，占比达 11%[8]。《中华人民共

和国药典》（以下简称《中国药典》） 2020 年版含

麝香及代用品的中成药制剂共有 74 个品种，《中华

人民共和国卫生部药品标准·中药成方制剂》《中成

药处方数据库》《新编国家中成药》（第 3 版）、《国

家中成药标准汇编》收集含麝香的中成药品种分别

有 209、469、336、312 个[8] （来源：药智网中药材

数据库，https://db.yaozh.com/）。

近年来，随着中医药事业的发展、世界中医药热

的兴起和国内人民生活水平的提高，对麝香的需求量

越来越大。据统计，目前我国总计有760家企业生产

销售含麝香的中成药，共 433种，年产值已达 100亿

元，出口创汇含麝香中成药的品种有165个，这足以

证明麝香在名贵中成药中的特殊地位和不可或缺的

资源优势[9]。然而含麝香中成药虽具有良好的应用市

场，但部分组方受历史遗留问题、加工技术和质量

标准不完善的影响，可能存在药品缺陷而导致使用

过程中存在着安全隐患和不符合现代用药要求等问

题，对已上市含麝香中成药进行整理分析，了解其

用药安全隐患的问题根源，为临床用药科学合理提

供参考，促进医药产业的更加健康发展。

1　含麝香中成药专利情况

近年来，随着知识产权保护意识的提高及对麝

香相关养殖、应用研究的不断深入，有关麝香的专

利有很多。通过对麝香相关专利进行检索统计，我

国 2010—2021年的麝香专利申请共有 7287项，其中

发明专利 7080项（数据来源：中国国家知识产权局

专利数据平台，https://pss-system.cponline.cnipa.gov.

cn/conventionalSearch），主要涉及功效成分制备、药

品、保健食品、化妆品和养殖，涉及功效成分制备

的发明专利申请数量为 1055项，这与长期以来我国

关于麝香的学术研究侧重于功效成分提取的科研现

状相符；药品和保健食品的发明专利申请数量分别

为 1190、48 项 （数据来源：中国知网专利数据平

台，https://pta.cnki.net/patent/），麝香功效成分提取

之后的应用依旧以药品为主。在中国国家知识产权

局专利数据平台以“麝香”为关键词进行专利检索，

结果共 3744 项，以“麝香+中成药”进行检索，则

只有 272项。与麝香相关中成药产品专利数量偏少，

多数集中在药物提取技术领域，以新组方及其制备

为主，部分涉及质量控制技术、干燥技术、检测技

术等。随着国家新申报中成药审批政策收紧，相应

的专利申报数量也在逐年下降，2018—2020年均低

至4项，见图1。

2　含麝香中成药创新药研究情况

含麝香中成药作为众多传统中药复方制剂的典

型代表，很多具有独特疗效的中药制剂都用到了麝

香，这说明麝香有独特的临床价值和优势。我国对

中成药有着独特的理解，在中成药新药研发方面有

绝对的优势，亟须推动传统中成药品种再创新，培

育出重量级的中成药，加快中成药的创新发展。含

麝香中成药在研情况见图2。

3　含麝香中成药药理学研究现状

中成药具有多成分、多靶点、整合效应的特点。

图1　含麝香中成药（医药技术领域）2011—2020年度

专利申请数量趋势

图2　2010—2020年临床在研含有麝香中成药数量
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传统医学认为，麝香具有开窍醒神、活血止痛的功

效，临床主要用于心脑血管、卒中偏瘫、意识昏迷

等疾病的治疗。因此，含有麝香的中成药多表现出

具有双向调节中枢神经系统[10-11]、抗脑缺血[12-13]、抗

炎[14-16]、强心、抗菌、抗溃疡、抗肿瘤[17-18]、改善血

脑屏障[19-20]等多种药理作用。在药智网的中成药处方

数据库检索到含麝香的中成药品种 459 条，其中按

药理学分类排名前 10 的为肌肉-骨骼系统（70 条）、

神经系统（68条）、呼吸系统（42条）、消化道及代

谢（40条）、血液和造血器官（37条）、皮肤病用药

（25条）、心血管系统（23条）、杂类（23条）、感觉

器官（19条）、生殖泌尿系统和性激素（15条）。

对药智网的“中成药处方数据库”中 459 条含

有麝香的中成药按药理作用分类：神经系统 （107
条）、消化道及代谢（75条）、血液和造血器官（68
条）、心血管系统[28条，心脏病治疗（23条）、抗高

血压（1 条）、血脂调节剂（1 条）、血管保护剂（3
条） ]、皮肤病（28 条）、肌肉-骨骼系统（101 条）、

抗肿瘤（8 条）、生殖和泌尿系统（16 条）、抗寄生

虫及杀虫类（3 条）、杂类（35 条）。从以上统计数

据可以看出，含麝香中成药对神经系统的影响的药

物最多，其次为肌肉-骨骼肌系统。基于以上统计的

广泛药理作用特点，许多品种应用于临床表现出良

好的治疗效果。例如，具有神经保护的安宫牛黄丸、

醒脑静注射液、麝香抗栓丸等；对肌肉骨骼损伤、

关节红肿、腰腿酸痛、四肢麻木及痔疮出血等症状

有明显改善的麝香壮骨膏、麝香追风膏、壮骨麝香

止痛膏、马应龙麝香痔疮栓等；具有心血管保护作

用的麝香保心丸、苏合香丸、血栓心脉宁片、麝香

心脑通胶囊、麝香通心滴丸、益心丸等。近年来，

随着对麝香及其复方制剂基础研究的不断深入，含

麝香中成药的药理作用也不断被发现。

4　含麝香中成药质量研究现状

麝香是名贵珍稀动物中药材，在中医防病治病

中具有重要作用[21]。但其货源紧张、价格昂贵，一

些不法分子为了取得非法利益，掺伪造假的情况较

多，严重影响到含麝香的中成药的质量和用药安全。

同时，由于野生麝香资源匮乏、基原品种多、产地

多，野生麝香、饲养麝香与人工麝香同用，导致含

麝香中成药质量参差不齐，难以规范。而麝香在大

多数中成药与药物的质量和有效性紧密关联，尤其

在质量控制指标选择上，多数以麝香的有效成分之

一——麝香酮作为控制中成药的质量和保证其临床

用药有效性的指标。但目前《中国药典》 2020年版

中使用单一指标成分的定性、定量分析方法并不能

全面反映其内在质量，难以完全反映中药材及中成

药的药理活性，也不符合中医临床用药的整体观点，

而且许多含麝香中成药仍沿袭过去的传统检验方法，

缺乏科学性，存在麝香指标成分无专属性等问题。

因此，对含麝香中成药质量控制标准现状进行分析，

寻找提升质量标准的对策，对于其质量把控和临床

安全用药至关重要。

4. 1　含麝香中成药品种现行质量标准分析

在《中国药典》2000年版中收载含麝香的中成药

配方仅有33种[22]，这些品种的质量控制方法主要有显

微鉴别（15种）、同时兼有气相色谱检测（5种）、无

任何检测方法 （15 种）；而在《中国药典》 2020 年

版中收载含麝香的中成药品种已增加到 74种，剂型

多达 12种，可使用天然麝香的品种包括 13种，其中

针对麝香成分具有专属性的质量标准尚未完善，具

有【鉴别】和【含量测定】的品种仅有小金丸 1个，

具体含麝香中成药品种质量控制指标见表1。
通过对含麝香中成药中麝香及代用品人工麝香

有关质量控制方法的梳理，发现目前含麝香中成药

质量标准主要包括以下 4个方面的问题：1）关于麝

香的质量控制项目缺失，《中国药典》 2020 年版收

载的 74个含麝香中成药品种有 38个品种没有麝香质

量控制项目，由于保密要求，《中国药典》 2020 年

版对人工麝香尚无质量控制标准；2）所收载的麝香

质量控制项目以 【鉴别】 项为主，不能有效控制麝

香的投料情况；3）含有天然麝香的部分名贵中成药

品种质量标准中麝香的鉴别方法缺乏专属性；4）现

有的质量控制方法尚不能对麝香及代用品种类进行

完全区分，仅能进行标识管理。

4. 2　含麝香中成药质量研究进展

《中国药典》 2020 年版 （一部） 收载的含麝香

中成药质量标准已较 《中国药典》 2000 年版 （一

部）收载在品种数量和标准的完善性有了很大提升，

但仍存在某些含麝香中成药中麝香及代用品的标准

缺失的问题。一方面可能某些含麝香中成药中处方

量较大，且麝香/人工麝香的占比较小；另一方面可

能由于以往的检测技术，方法的灵敏度不能满足检
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测的要求，导致了某些品种麝香的质量控制方法缺

失。随着现代分析技术的发展和研究者的不断努力，

在含麝香中成药方剂质量标准研究方面取得了一定

成绩，涌现出一批将传统方法优化或者结合新技术

的方法。例如，在定性鉴别方面，采用了薄层色谱

一标多测法鉴别麝香保心丸，将原标准收载的 6 个

鉴别（5个TLC、1个GC）整合在一起，以 1块薄层

板、2 种展开系统同时鉴别人工麝香、蟾蜍、苏合

香、冰片 4 种中药，该方法可更准确、高效、快速

鉴别含麝香的中成药[23]。在定量检测方面，含麝香

中成药的含量测定仍以麝香酮的含量测定方法为主，

采用超高效液相色谱法-二极管阵列检测器（UPLC-

表1　《中国药典》 2020年版（一部）收载的含麝香中成药品种质量评价指标

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37

品种

二十五味松石丸

二十五味珍珠丸

二十五味珊瑚丸

十二味翼首散

十香返生丸

七十味珍珠丸

七珍丸

人参再造丸

小儿解热丸

五味麝香丸

牛黄抱龙丸

牛黄清心丸

牛黄清宫丸

牛黄镇惊丸

仁青芒觉

仁青常觉

再造丸

西黄丸

当归龙荟丸

庆余辟瘟丹

安宫牛黄丸

苏合香丸

抗栓再造丸

灵宝护心丹

纯阳正气丸

周氏回生丸

胃肠安丸

神香苏合丸

益心丸

梅花点舌丸

痧药

豨莶通栓丸

熊胆救心丸

麝香保心丸

小金片

化癥回生片

血栓心脉宁片

处方中含麝香
类型

麝香

人工麝香

人工麝香

麝香

人工麝香

麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

麝香

人工麝香

麝香/人工麝香

人工麝香

人工麝香

麝香

麝香

人工麝香

麝香/人工麝香

人工麝香

人工麝香

麝香/人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

质量标准中麝香的
检验项目

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

气相色谱法（GC）鉴别麝香酮

麝香药材显微鉴别

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

麝香药材显微鉴别

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

薄层色谱法（TLC）鉴别麝香酮

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

TLC鉴别麝香酮

药材显微鉴别，TLC鉴别麝香酮

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

TLC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

麝香酮含量测定

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

序号

38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74

品种

复方夏天无片

跌打七厘片

七厘胶囊

万应胶囊

小儿肺热平胶囊

小金胶囊

贝羚胶囊

片仔癀胶囊

瓜霜退热灵胶囊

血栓心脉宁胶囊

豨莶通栓胶囊

麝香风湿胶囊

麝香抗栓胶囊

麝香脑脉康胶囊

七厘散

安宫牛黄散

红灵散

局方至宝散

复方珍珠散

紫雪散

障翳散

辟瘟散

万应锭

片仔癀

紫金锭

马应龙八宝眼膏

马应龙麝香痔疮膏

阳和解凝膏

暖脐膏

麝香跌打风湿膏

麝香镇痛膏

麝香祛痛搽剂

麝香舒活搽剂

麝香祛痛气雾剂

麝香痔疮栓

麝香通心滴丸

小金丸

处方中含麝香
类型

人工麝香

麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

人工麝香

麝香/人工麝香

质量标准中麝香的
检验项目

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

麝香酮含量测定

GC鉴别麝香酮

麝香酮含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

麝香酮含量测定

GC鉴别麝香酮

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

麝香酮含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

无鉴别、无含量测定

GC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

GC鉴别麝香酮

麝香药材显微鉴别，麝香
酮含量测定
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PDA） 多波长检测[24]，建立基于天然麝香、天然牛

黄及 4 个植物药质量的特征图谱和指标性成分含量

分析方法，并应用于安宫牛黄丸成品质量表征与评

价。该天然麝香特征峰为首次在中成药制剂中发现，

从而为含天然麝香的中成药提供了鉴别和定量依据。

建立了天然麝香、养殖麝香、人工麝香的 GC 指纹

图谱，并通过比较不同品种麝香有效成分的异同，

对片仔癀重要原料麝香进行有效的质量控制[25]。红

外光谱、电子鼻、GC、高效液相色谱法（HPLC）、

电感耦合等离子体质谱、原子吸收光谱、分子生物

学鉴定及生物活性评价等现代分析技术已广泛用于

麝香的质量评价中，麝香及其代用品的质量评价方

法已由常规的性状、显微、理化鉴别及单一指标成

分含量测定，向多指标活性成分含量测定、化学指

纹图谱、分子生物学、生物活性检测等综合性评价

方法发展[26]，以麝香作为原料的中成药可以借鉴麝

香药材检测的技术方法，建立高于 《中国药典》

2020年版标准的内控标准，有利于保证产品的有效

性和安全性，从而提高含麝香中成药的产品竞争力。

此外，随着家养麝规模的快速扩张，不同品种、产

地、饲养条件、生长年限、采收时间等生产过程不

可控因素对含麝香中成药质量的影响也有待相应的

系统研究，从而进一步丰富和完善含麝香及其代用

品中成药的质量评价方法。赵玉洋等[27]用微型 DNA

条形码分子鉴定技术对 61批麝香及混伪品样品进行

了鉴别，能够检出 2 批基原物种为鸡的混伪品，可

用于麝香药材的鉴定。罗云等[28]采用凝血酶滴定法

对 12 个不同品种和产地麝香及人工麝香进行了研

究，建立了麝香体外抗凝血酶活性效价测定方法，

探索品种和产地对麝香抗凝血酶生物活性的影响，

为麝香质量生物评价提供科学依据。陆艳艳等[29]用

声表面波 （SWA） 气相谱仪对 3 种不同产地麝香、

人工合成麝香和假麝香进行分析，结果表明该法能

快速鉴定麝香酮含量的差异。这些新的技术评价方

法用于含麝香中成药的质量控制上，有望对成分复

杂的含麝香中成药的安全性、有效性进一步完善。

目前，主要以麝香酮的含量测定来判断含麝香

中成药的质量优劣，除麝香酮外，多肽、蛋白质、

胆固醇、大环酮、雄甾烷等亦被认为是麝香的活性

成分，在含麝香中成药的质量评价中，不能仅以一

种检测手段或单一成分含量作为判断的依据，应根

据不同的检测目的选择适当的分析方法。多活性成

分含量测定已成为业内的共识，液相色谱-质谱法

（LC-MS）、GC-MS等现代分析技术和手段的引入使

多活性成分同时测定成为可能，充分发挥 GC-MS、

UPLC-MS、 UPLC-四极杆 -飞行时间质谱法 （Q-

TOF-MS） 等现代分析技术高灵敏度，能够提供更

加完善化学成分信息的特点，开发能区分天然麝香、

人 工 养 殖 来 源 麝 香 、 人 工 麝 香 的 HPLC、 GC、

SWA、嗅闻（OC）等特征图谱或指纹图谱，并采用

生物信息学、分子生物学等方法，建立相应的技术

标准对中成药中麝香及代用品进行质量控制。同时，

鉴于某些含麝香同系列中成药品种标准不统一，建

议开展相应的标准研究，完善和统一相应的质量控

制指标，建立更加科学合理的质量控制方法。

5　存在的问题

5. 1　天然麝香与人工养殖麝香、人工合成麝香化学

成分及药效作用差异缺乏系统研究

麝香分为天然麝香（野生）、人工养殖麝香（活

体取香）、人工麝香（合成） 3种。天然麝香来源少

且不易获得，目前天然麝香只允许在少量特定中成

药中投放，人工养殖和人工合成方式解决了因天然

麝香稀缺的替代品问题，并被应用到大量的中成药

原料中。但不同来源的麝香在临床疗效上仍然有着

一定差别，其原因、机制仍有待研究。人工麝香与

天然麝香具有相同的药理活性，而且毒性低、治疗

系数高，但其成分组成与天然麝香存在一定差距，

除了麝香酮之外，麝香吡啶和雄激素类物质都不够

丰富。因此，2 种麝香仍然存在本质区别。国家只

允许具有国际影响力的“国宝级”中成药使用天然

麝香，除了保证产品的传统制备工艺外，其疗效和

质量更有保障，因而此类中成药成为我国为数不多

的创汇明星产品。随着人类生物技术的进步、科学

手段的进一步发展，有望在不久的将来能够借助基

因工程的方法生产出与天然麝香更为相近的人工

麝香。

5. 2　含麝香中成药的物质基础及作用基础领域有待

进一步挖掘

中成药的任何治疗或调理作用都是由其有效成

分来实现的，君、臣、佐、使药物之间的相互作用

及对机体所发挥的作用归根结底就是各种有效物质

分子之间的相互作用及对机体所表现的作用。目前，
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对含麝香的中成药临床药效物质基础仍未彻底阐明，

麝香作为其中的重要且稀缺的组成物质其在复方中

的作用和地位并未得到明确的阐释。目前仍未将麝

香药材中的有效成分完全分离提纯，特别是不同地

区生产的麝香所含化学成分有较大差异。关于麝香

有效成分研究虽已取得一些成果，但对多数含麝香

的中成药而言，现有研究尚不能完全解释麝香在其

中所具有的广泛临床疗效，含麝香类传统中成药研

究未很好地与代谢组学、指纹图谱、中药配位化学、

血清药理学、网络药理学等现代研究方法相结合，

缺乏整体性和模糊性等特征，也未将代谢组学的整

体性及中医理论的麝香芳香开窍等的配伍原则融会

贯通。对含有麝香中药复方的研究仍处于推测中的

多成分、多靶点、各成分间相互影响阶段，前景尚

不十分明晰。

5. 3　含麝香中成药质量标准控制有待提高

《中国药典》 2020 年版对麝香类成分的质量控

制主要通过鉴别、检查及麝香酮含量测定等方法实

现，但面对麝香及中成药制剂复杂的成分体系及多

变的市场掺伪行为，其质量评价方法存在一定的局

限性，难以完全把控麝香的整体质量。而对多数含

有麝香的名贵中成药，相关国家标准所采用的 GC，

以麝香酮等为对照对麝香进行定性定量鉴别，不足

以区分人工麝香和天然麝香。此外，含有麝香的名

贵中成药的检验方式大多以化学物质为基础，质量

标准不完善，缺乏整体性，相悖于中医理论的整体

性，并不完全适合用于含麝香等名贵中成药的质量

检查分析。麝香及其制剂成分复杂，治疗疾病也往

往是多个有效成分协同作用的结果，整体质量控制

才能有效保证其质量和疗效。近年来，随着分析技

术的发展，相应的新技术、新方法也逐渐应用到含

麝香中成药的分析中，包括 DNA 条形码分子鉴定

法、体外抗凝血酶活性效价法、指纹图谱、GC-MS/

MS、SWA-GC等，可实现含麝香中成药多成分整体

质量评价，并通过对这些图谱进行比较和分析，可

在大多数有效成分尚未阐明的现状下有效地表征含

麝香中成药质量，这些新技术、新方法已成为国内

公认的鉴别和评价此类复方制剂质量的有效手段。

5. 4　含麝香中成药剂型简单，现代新剂型较缺乏

传统的含有麝香中成药大多数剂型单一，以丸

剂、散剂、膏剂为主，未进行剂型的系统研究和质

量控制的根本性改变，多数仍然停留在第一代剂型。

国内一些含麝香的中成药产品厂家仍生产技术要求

相对较低的仿制药品，同品种生产企业数量众多，

缺乏品种创新与技术创新，剂型虽然有升级换代，

如将丸剂改为胶囊、片剂等，但缺乏具有独立知识

产权的高水平的现代中成药新剂型。目前，含麝香

的云南白药进行了经皮控释制剂研究、醒脑静注射

液等进行了剂型的系统研究，但整体发展仍相对滞

后，这可能是由于现代药物分析技术与中医配伍原

则没有很好地结合，中药新剂型，如缓控释制剂、

注射液、靶向制剂等的开发仅仅停留在剂型上。针

对含有麝香的中成药复方制剂的开发，由于处方药

味多、成分复杂，尤其是缺乏体内药动学研究手段，

导致其在剂型创新、质量控制和体内药物研究方面

没有实质性的进展。受技术条件的限制，含有麝香

的名贵中成药剂型单一，一方面受限于现代制药技

术，但是更大程度上是由于中医理论的宏观思维与

现代分析技术微观探索的矛盾导致，人们无法认识

到配伍和辨证理论与中药药物成分之间的关系。因

此，应加快含有麝香的名优中成药的技术创新与二

次开发，研究出符合市场需求的现代中药新剂型，

以推动我国具有悠久应用历史的麝香中成药进入国

际医药市场。

5. 5　含麝香中成药创新性不够，深入研发有待加强

含有麝香的中成药众多，临床应用广泛，但真

正的创新药并不多，近 20年来，虽然对代表性的小

金制剂、安宫牛黄制剂、片仔癀制剂等进行了大量

研究，但至今很难说取得了重大突破性进展，没有

原创性、重磅级的麝香中成药创新产品问世。随着

多靶点原理的不断深入实践和分子/细胞生物学在探

索中药作用机制方面的应用，对含有麝香中成药作

用机制的认识将不断深化，尤其是多靶点原理和网

络药理学的不断细化和深入，将会对含有麝香复方

中药的科学化发展起到十分重要的作用。张卫东教

授主编，刘昌孝、张伯礼 2 位院士作序的《系统生

物学与中药方剂现代研究》不仅系统总结了复方中

药研究的成果，更重要的是提出了复方中药研究的

系统思路和方法学，并以对麝香保心丸的系统研究

取得的重大进展为例准确揭示了复方中药的科学性，

对推动中药现代化发展具有里程碑式意义[30]。近年

来，随着麝香的化学成分、提取工艺、质量鉴定、

含量测定、药理作用、毒理作用、临床应用、现代
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制剂等基础研究的逐渐深入，以麝香为原料开发的

麝香保心丸、复方麝香注射液等中成药制剂在临床

得到更加广泛的应用，以及人工麝香代替天然麝香

得到广泛的认同，开展含有麝香用中成药系统研究，

对其安全性和有效性进行再评价，科学地淘汰同类

品种中有效性、安全性或经济性相对较差的品种，

培育出重磅级的中药大品种，对促进麝香类动物药

材产业的健康发展具有持续性的重要作用。

6　结论与展望

从以上含麝香中成药研究现状分析来看，麝香

在成药中的应用具有几个特点：第一，作为中药处

方被广泛使用，来源于现有国家中成药标准、卫生

部部颁标准及中成药处方集等共有 431 种含有麝香

的中成药，其中既有以麝香作为辅方的配药，如安

宫牛黄丸，也有以麝香作为主方的中成药，如醒脑

静注射液。第二，对症范围广，可用于医治小儿、

妇女诸多常见病和某些疑难疾病。究其原因，与中

医药的传统复方制剂特点有关，中药复方制剂有注

重调理平衡、中病即止的理念，取材繁多，往往一

材多用，疗效缓慢却有一定效果。但是，麝香对症

面广的前提还在于自身具有可被利用的广谱药性，

与其难以被替代的药用价值有关。第三，对麝香在

中成药的药用大多数是继承前人的医学成果，并有

所发展。近年来，围绕麝香研发的原创中成药并不

多见，多数为改剂型的产品，国家药品监督管理局

药品审评中心“药品注册批件信息”数据显示，仅

有麝香脑脉康胶囊、麝香心痛宁片和麝香心脑乐胶

囊 3 种含麝香的中成药新制剂，以麝香为基原的创

新药物研发仍存在较大的障碍，麝香提取物类或者

单体类成分更未见报道。第四，麝香具有诸多重要

临床功效，特别是含有麝香的中成药，经过了几千

年中医临床实践的考验，虽已经历了多年的现代研

究，并取得了一定阶段性成果，但还不足以对麝香

传统功效在其中所起的作用做出科学内涵的诠释，

只有依靠新的技术手段进行深入系统的研究，突破

若干重大科学技术问题，才能正本清源，用现代研

究结果科学地指导临床应用，才能发现麝香的特异

性，开发出适应国际和国内市场的高技术产品。第

五，麝香作为重要的潜在的中药材大品种，其在中

成药和其他药品方面的创新不仅是产业发展的需要，

重要的是能够更好地指导临床应用，同时为其他稀

缺濒危的中药材品种研究提供示范。

麝香及其中药制剂则是瑰宝中灿烂的一颗，虽

然作为传统药物使用已经有上千年历史，但其潜力

似乎还未完全被发掘，对于含麝香中成药质量标准

控制有待提高、现代新剂型较缺乏、创新性不够、

深入研发有待加强。鉴于其在中成药复方中及在医

药、香料领域的重要应用，寻找经济、高效、适用

的天然麝香替代品方法依然任重道远。
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