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中药制剂是指依照药剂制作规则、药典以及其他处方,将
规定中药的原材料采取加工制作方式形成具有一定规格,且
具有疾病防治效果的药品。随着现代科技的不断发展,所使用
的现代医疗手段逐步增加,这对我国传统医学既是一种挑战,
也是一种机遇。例如,中药制剂质量标准的制定是因现代科技
发展才出现的,同时促使中医治疗效果更上一层楼。但是目前
我国中药制剂的质量标准依然存在一定的问题, 为符合现代
医学的发展趋势, 需要完善中药制剂的质量标准以及质量控
制,确保药品治疗效果。

1 中药制剂质量标准的现状以及存在的问题
目前, 我国中药制剂制定原则的决定性因素为药材本身

的化学成分, 在应用期间通过鉴定某一药材中的化学成分以
及有效成分进行中药制剂标准的制定。 中药和西药之间存在
的差别比较大, 西药在提取某一化学成分以及有效成分以后
对提取物进行处理,药物本身的成分比较单一,而中药制剂需
要将药材碾碎为粉末或者熬煮,药物成分较多,如果以多种成
分中的一种作为判定标准会存在一定的弊端[1]。

(1)量化指标不足。 目前我国所采取的中药制剂质量标准
大多以定性为主,对于药材特性、使用剂量以及不同病症的使
用措施都没有统一说明, 因此部分不良厂家在生产药剂期间
会减少药材用量,通过降低成本提高经营利润。

(2)偏向于分析单一成分。 在中药药品成分检测过程中,
仅对于药品某一成分进行检测,也是目前存在的不足。

(3)测定品种不完整。 测评中药药材时仅仅对药剂的有效
成分含量测评,对于药材中所含有的其他物质却缺少检测,也
直接影响着药剂质量。例如,目前很多中药药材在出口期间存
在严重的农药残留以及重金属含量超标的现象, 这都是因测
定不完全所引起的。

(4)中药制剂生产工艺不完善。 中药制剂的适用性并没有
西药广泛,生产厂家比较少,因此中药制剂缺乏生产工艺,再
加上生产环境较为简单,所以不能达到制备标准,会出现中药
制剂质量不达标的现象。 再加上很多中药制剂的检验仪器较
为陈旧,对于中药制剂质量问题检测无效,因此无法保证中药
制剂的质量问题。

2 中药制剂质量标准制定
2.1加强药剂处方活性研究
中药制剂随着现代科技的不断发展已发生很大改变,在

现代中药药剂发展以后,新型中药药剂可应用静脉用药方式,
但因静脉用药方式给药迅速, 如果药剂质量未进行很好的控
制,会直接威胁到患者生命安全。为了更好地控制中药药剂的
使用质量,保证用药安全性,需要在处方中深入研究成分实际
效果,从而确保中药药剂使用安全性[2]。

2.2质量标准现代化
对于中医治疗措施,在药剂选择、抓取的过程中主要依赖

于对于药材味道的判断,不能具体到某一种成分,因此在中药

药材检测过程中,只能检测某一种活性成分,对于药品整体质
量难以准确评定,并不能更加客观地反映药材整体效果。 中药
制剂质量标准的现代化属于中药药剂发展的必然趋势, 只有
通过科学、 全面的判断标准, 才能促使中药药剂质量更加标
准,从而更加全面地提高中药药剂质量标准化的水平。

3 中药制剂质量控制措施
3.1制剂药效物质基础深入研究
中药制剂的有效成分是临床治疗的基础内容, 必须针对

有效成分的药物作用进行更加深入的研究, 需要将中医以及
西医学科联合,选择应用现代化化学检测技术确定有效成分,
将单一有效化合物和有效部位相结合, 明确中药复方制剂治
疗作用的原理以及物质基础, 这对中药制剂质量控制具有重
要作用,也有利于将中药质量控制推向国际市场[3]。

3.2组建多指标含量测定体系
化学药品具有分子结构清楚以及构效关系明确的优势,药

品有效性以及安全性和药品成分具有密切联系,因此中药制剂
的鉴别、 检查以及含量测定可以作为治疗效果评价的主要指
标。 针对以中医理论指导为基础的中药复方制剂,在任何活性
成分的检测时并不能充分反映所体现的整体治疗效果,这是中
药以及化学合成药品治疗标准的主要区别[4]。 为此,在中药制剂
质量标准制定时需要以中医药理论为指导,依照君、臣、佐、使配
伍原则,借助现代科学技术对生理活性的化学成分作为有效成
分,建立尽可能多的含量测定项目,进行中药制剂内在质量的
评价和分析。

3.3充分利用现代化分析技术
目前, 中药制剂分离以及分析过程中所使用的现代化分

析技术比较多,都为目前中药制剂的质量标准、控制提供了新
的措施。 对于中药制剂较为复杂的化学成分, 色谱法具有定
量、分离的双重功能,在临床上已经被全面使用,也有联合技
术的应用尝试,可以获得中药制剂包含成分的大量信息。 对于
色谱指纹图而言,虽然此措施不能代替含量测定,但是和其他
单一的成分检测方法进行比较,此方法可以提供较多的信息,
对于中药制剂产品质量稳定性、药品真伪确定具有直接影响,
通过辅助应用现代分析检测技术落实定性鉴别, 可以有效确
定中药制剂的真伪, 对其展开定量分析可以更加全面控制药
品质量,促使质量控制更加规范、合理、先进以及科学,从而保
证临床用药有效性[5]。

药品质量对于人民健康以及安全具有直接联系, 中药制
剂的成分比较复杂, 为此需要针对中药制剂制定相应的质量
标准,做好质量控制以后才能保证用药安全性以及有效性。 通
过中药制剂质量标准现代化、采取指纹图谱、中药药剂处方活
性成分的研究,促使中药制剂的进一步发展,这样可以提高中
药制剂的质量管理能力。
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【摘要】中药制剂在临床应用期间具有成分复杂多样、整体治疗性理想的优势,质量控制直接关系着治疗效果、用药安全性
以及治疗效果稳定性。因中药制剂的特殊性,目前我国现有的中药制剂质量标准不够科学、合理,虽在中药药剂制作过程中取得
了一定的成绩,但在具体应用期间依然存在不同的问题。
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年龄作为 ALL预后因素之一, 不同年龄段的临床治疗疗
效具有一定差异[1]。根据对此对不同年龄 ALL免疫表型进行分
析,希能为 ALL诊断及治疗提供可靠性依据。现将资料整理如
下:

1 资料与方法
1.1一般资料
选取我院 120例 ALL患者,其中 T-ALL共 45例,B-ALL

共 75例;年龄 14~75岁,中位年龄 28岁;男性 85例,女性 35
例。 将患者分为幼年组 14~18岁,共 23例;青年组 19~35岁,
共 65例;中老年组 35~75岁,共 32例。

1.2方法
采集患者骨髓样本后分类(瑞氏染色),对患者进行细胞

学检查(非特异性酯酶+氟化钠抑制),以WHO将患者分为 T-
ALL、B-ALL,进行骨髓样本的形态学检查[2]。

采集 ALL患者骨髓样本,先后进行抗凝(应用肝素)、细胞
浓度缓冲、荧光标记(流式细胞术)、幼稚细胞群识别,利用单
克隆抗体对 B-ALL (CD1O、CD19、CD20)、T-ALL(CD2、
CD7)与髓系(CD13、CD14、CD33、CD117、CD64)进行免疫分
析[3]。

1.3观察指标
(1)不同年龄段 T-ALL与 B-ALL患者例数;(2)T-ALL与

B-ALL免疫表型特点。
1.4统计学方法
应用 SPSS21.0软件进行计数资料“%”与计量资料“x±s”进

行 P值分析,分别行 x2与 t检验。
2结果
2.1不同年龄段 T-ALL与 B-ALL患者分布
经最后统计,三个年龄段 T-ALL与 B-ALL分布如表 1。
表 1 不同年龄段 T-ALL与 B-ALL患者分布[n(%)]

2.1 T-ALL与 B-ALL免疫表型特点
对不同年龄段免疫表型进行分析,T-ALL中, 三个年龄

层次 CD7表达率皆为 100%,B-ALL三个年龄段中 CD19表
达率皆为 100%,两项对比 P >0.05,即 CD7在 T-ALL中免疫

表达与年龄无关,CD19在 B-ALL中免疫表达与年龄无关。其
余标记表达率对比详见表 2。

表 2 T-ALL与 B-ALL免疫表型特点[n(%)]

3讨论
综合数据,对 ALL免疫表型进行以下总结:
对于 T-ALL,CD2随年龄增长表达率降低(P <0.05),CD7

在青年组表达率最高,CD20、CD14在各年龄层次表达率均为
0; 对于 B-ALL,CD10在青年组表达率最高,CD14在青年组
及中年组表达率为 0。其在实际中可应用 T-ALL与 B-ALL的
判定,同时,不同标记所对应的预后也有明显差别,由此可作
为临床治疗疗效判定参考[4]。 例如,CD2低表达往往对应不良
预后,分析其在不同年龄段的表达率可知,老年组不良预后风
险较高。 在结合实际情况分析青年组疗效,得出 CD10低表达
系难治性表现之一[5]。

再对比 T-ALL与 B-ALL,相对 T-ALL中 CD2与年龄层
次的强相关性,B-ALL在这一方面对比相关性较弱。
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【摘要】目的:不同年龄段急性淋巴细胞白血病(acute lymphoblastic leukemia,ALL )免疫表型分析。 方法:对 120例急性淋巴
细胞白血病患者进行分组检测,其中幼年组(14~18)岁 23例、青年组(19~35)岁 65例、中老年组(35~75)岁 32例,检测方法以形
态学及免疫荧光流式细胞术为主。 以WHO分型将患者按 T-ALL、B-ALL,分为不同年龄段,根据检查结果分析患者免疫表型
(CD2、CD7、CD10、CD19、CD20、CD13、CD14)。 结果:三个年龄层次 T-ALL中 CD7表达率均为 100%,无明显差异,CD2随年
龄增长逐渐呈现低表达。 B-ALL中 CD19敏感度高,表达率 100%,其余标记在年龄层次上对比无规律性变化。
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组别 T-ALL B-ALL

幼年组(n=23) 11（24.44） 12(16.00)
青年组(n=65) 27（60.00） 38(50.67)

中老年组(n=32) 7（15.56） 25(33.33)

标记
幼年组（n=23） 青年组（n=65） 中老年组（n=32）

T-ALL(n=11） B-ALL(n=12) T-ALL(n=27) B-ALL(n=38) T-ALL（n=7） B-ALL(n=25)

CD2 10(90.90) 1（8.33） 4（14.81） 1(2.63) 3（42.86） 1（4.00）
CD7 11(100.00) 1（8.33） 27(100.00) 1（2.63） 7（100.00） 1（4.00）
CD10 1（9.09） 7（58.33） 11(40.74) 22（57.89） 0（0.00） 13（52.00）

CD19 1（9.09） 12（100.00） 1(3.70) 38（100.00） 1（14.29） 25（100.00）
CD20 0（0.00） 5（41.67） 0(0.00) 12（31.58） 0（0.00） 7（28.00）

CD13 3（27.27） 6（50.00） 6(22.22) 17（44.74） 2（28.57） 14(56.00)
CD14 0（0.00） 1（8.33） 0(0.00) 0（0.00） 0（0.00） 0(0.00)
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