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金龙胶囊中金钱白花蛇的分子质量控制

林 慧, 李 婵, 晁 志*

(南方医科大学中医药学院, 广东 广州 510515)

摘要: 中成药中动物类药材的质量控制相对比较困难, 因为大多数动物药的有效成分仍不清晰。即使有相关的

方法, 通常也是定性的, 而定量的指标或缺少, 或特异性比较差。因此, 本文提出运用分子定量技术对中成药中动物

类药材进行质量控制。本研究以金龙胶囊为例, 建立了其中金钱白花蛇基于荧光定量PCR的分子定量法。该方法

特异性好、灵敏度高、重复性好, DNA片段含量与CT (cycle threshold) 值呈良好线性关系; 金龙胶囊中金钱白花蛇特

异片段含量在 24.1～46.6 IU·mg-1, 建议将金钱白花蛇特异片段含量不低于 19.3 IU·mg-1作为金龙胶囊质控标准之

一。研究可以为含动物类药材的中成药的质量控制提供参考。
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Abstract: The quality control of Chinese patent medicines containing animal-derived crude drugs is relatively 

difficult, because the effective constituents of most animal-derived crude drugs remain unknown. Even if there are 

relevant methods, they are usually qualitative, and quantitative indicators are either lacking or have poor 

specificity. This paper has proposed to use molecular quantitative technology to control the quality of Chinese 

patent medicines containing animal-derived crude drugs. In this study, a molecular quantitative method based on 

fluorescence quantitative PCR was established for the determination of Jinqian Baihua She in Jinlong Capsule. The 

method has good specificity, sensitivity, and repeatability. There is a good linear relationship between the content 

of DNA fragments and the CT (cycle threshold) value. The content of the Bungarus multicinctus-specific fragment 

in Jinlong Capsule is 24.1-46.6 IU·mg-1. It is suggested that the content of the specific fragment of Jinqian Baihua 

She should not be less than 19.3 IU·mg-1 as one of the quality control criteria of Jinlong Capsule. The study can 

provide a reference for the quality control of Chinese patent medicines containing animal-derived crude drugs.
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control; real time fluorescent quantitative PCR

中成药是我国中医药的组成部分, 在临床治疗中 发挥着不可替代的作用, 其质量直接关系到临床用药

的安全[1,2]。随着中成药品种的不断增加, 大量的中成药

进入我国的医疗市场[3,4], 而由于中成药其成分复杂 , 

药材市场上各种混伪品层出不穷, 导致中成药在临床

上存在一定的用药风险 , 同时使其质量控制难度变

大[5]。近年来, 在中成药的国家药品抽验工作中, 对从

生产企业收集的原料药进行了质量考察, 发现主要问
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题有掺伪、染色、非药用部位使用、外源性有毒有害物

质残留等[5]。质量控制对于确保中成药的有效性和安

全性至关重要且不可或缺, 目前, 以化学标志物检测为

重点的质量检测技术体系已逐步建立[6]。

这种以化学标记物作为质量标准的方法, 对于大

多数含有植物原料药的中成药来说是可行的, 但对于

含有动物原料药的中成药, 通常无法对其中的动物药

成分进行准确的定量与定性。因为动物药和植物药在

化学成分上存在很大差异, 对动物原料药化学成分的研

究还很薄弱。大多数动物原料药的化学成分不明确, 

在含有动物原料药的质量标准中往往缺少含量测定项

目[7]。2010～2014年, 国家药品抽验共抽取了 46个含

动物类成分的中成药品种, 23个品种对处方中任何一

味动物药均未设置含量检测项目, 仅 10个品种对处方

中所有动物药规定了含量检测项目[5]。即使有含量测

定项, 大多数指标成分是常见的氨基酸、糖、核苷酸等, 

缺乏专属性[8]。

最近研究提出了采用分子定量法对中成药中的动

物药进行质量控制的新策略[9-11]。中成药制备过程中, 

各组分的DNA会残留在成品中, 这对中成药中的组分

进行分子鉴定奠定了基础。如果某动物药组分足量正

确投料, 并且生产过程稳定, 最终产品中该动物药的物

种特异性DNA片段含量应在固定范围内。中成药中

动物组分特定DNA片段的含量, 可以反映成药中各原

料药的投料量和占比, 进而保证成药品质。如果含量

低于一定值, 则产品不合格。

本研究以金龙胶囊为例进行了一些尝试。金龙胶

囊是由鲜守宫、鲜金钱白花蛇、鲜蕲蛇以 2∶1∶1的比例

组合而成的动物药制剂, 其功效是破瘀散结、解郁通

络, 在临床上可用于治疗毒邪伤肝、脉络瘀阻所导致的

原发性肝癌[12]。其现行质量标准主要对各原料药及其

混合原料中氨基酸、蛋白质、游离单糖和多糖、小分子

类物质尿嘧啶及次黄嘌呤含量进行测定[13]。这类指标

成分专属性不高, 无法确定是否存在其他掺杂物, 不能

解决物种鉴别问题, 因此寻求一种适用于金龙胶囊的

质量控制方法已成为迫切的需求。

作者前期通过荧光定量 PCR法测定DNA片段含

量, 首先证实了药材投料量与特异片段的含量呈正相

关, 然后成功建立了金龙胶囊中蕲蛇的分子定量法, 可

同时完成其定性与定量[9]。本研究进一步针对其中的

金钱白花蛇, 设计了特异引物和探针, 建立和优化了金

钱白花蛇特异片段的荧光定量 PCR测定法, 对市售样

品进行了测定, 就质量控制标准提出了建议。

材料与方法

材料 如表 1所示, 从全国各地收集了银环蛇及

其混伪品共 16份, 保存于 95%乙醇中, 存放在南方医

科大学中医药学院标本馆中。各样品均经华南濒危动

物研究所张亮助理研究员协助鉴定。其中样品A1～

A3与银环蛇鉴别特征完全相符, 即头部椭圆而略扁, 

体背黑褐色, 有约 50个白色环纹, 环纹宽 1～2行鳞片; 

背脊突起成棱脊状, 脊鳞扩大呈六角形; 尾下鳞单行。

收集金龙胶囊 5批, 均为北京建生药业有限公司

生产 , 批号分别为 190202～190205、190933, 保存于

4 ℃冰箱中。

试剂 乙二胺四乙酸 (ethylenediaminetetraacetic 

acid, EDTA) (美国 Sigma-Aldrich 公司 , 批号 E5134); 

三羟甲基氨基甲烷 [tris(hydroxymethyl)aminomethane, 

Tris]、氯化钠 (NaCl)、十六烷基三甲基溴化铵 (cetyltri‐

methylammonium bromide, CTAB) (上海麦克林生化科

技 股 份 有 限 公 司 , 批 号 C13231085、C12198134、 

C14635683); 血液/细胞/组织基因组 DNA提取试剂盒 

(天根生化科技有限公司, DP304-03)。

仪器 LightCycler® 96 实时荧光定量 PCR 仪 (瑞

士Roche公司); ABI 2720型PCR仪 (美国Applied Bio‐

systems 公司); NanoDrop 2000c 超微量紫外分光光度

计 (美国 Thermo Fisher Scientific公司); Tanon-4100凝

胶成像系统 (上海天能科技有限公司); DYY-6C 型电

泳仪 (北京市六一仪器厂)。

DNA提取 取表 1所示样品的肌肉组织, 用血液/

细胞/组织基因组 DNA 提取试剂盒进行提取, 实验操

作按照试剂盒说明书进行, 将收集的DNA放在−20 ℃

冰箱保存。

Table 1　 Samples information of Bungarus multicinctus and its 

adulterants

No.
A1
A2
A3
A4
A5
A6
A7
A8
A9
A10
A11
A12
A13
A14
A15
A16

Species
Bungarus multicinctus
B. multicinctus
B. multicinctus
B. fasciatus
Deinagkistrodon acutus
Dinodon rufozonatum
D. flavozonatum
Orthriophis moellendorffi
Euprepiophis mandarinus
Naja atra
Protobothrops mangshanensis
Lycodon ruhstrati
Ptyas mucosus
Enhydris plumbea
Zaocys dhumnades
Coelognathus radiatus

Collection site
Guangzhou, Guangdong
Zhongshan, Guangdong
Zhongshan, Guangdong
Zhongshan, Guangdong
Jiangxi
Hunan
Shaoguan, Guangdong
Guangxi
Zhongshan, Guangdong
Taishan, Guangdong
Conghua, Guangdong
Hunan
Zhongshan, Guangdong
Zhongshan, Guangdong
Conghua, Guangdong
Zhongshan, Guangdong
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对Cheng等[14]提出的DNA提取方法进行改良, 操

作如下: 取 700 mg金龙胶囊内含物于离心管中, 加入

2.5 mL预热的1 mol·L-1 Tris盐酸盐 [tris(hydroxymethyl)

aminomethane hydrochloride, Tris-HCl] (pH 8.0) 溶液, 预

热前加入千分之二的1 mol·L-1二硫苏糖醇 (DTT) 溶液, 

再加入 125 mg聚乙烯吡咯烷酮 (polyvinylpyrrolidone, 

PVP40) 和100 μL β-巯基乙醇, 旋涡震荡1 min。65 ℃水

浴2 h, 冷却后, 12 000 r·min-1离心15 min, 取上清液。上

清液中加入甲醇 2.5 mL, −20 ℃沉淀 1 h。8 000 r·min-1

离心 5 min, 在沉淀中加入 600 μL 预热的 1 mol·L-1 

Tris-HCl (pH 8.0) 溶液及 16 μL β-巯基乙醇, 65 ℃水浴

20 min使沉淀溶解。加入等体积的氯仿/异戊醇 (24∶1) 

混合液, 12 000 r·min-1离心 15 min, 取上清液, 加入等

体积预冷的无水乙醇和十分之一体积的 3 mol·L-1 醋

酸钠 (NaAc) 溶液 (pH 5.2), 于−20 ℃沉降至少 1 h。将

上一步得到的液体和沉淀分多次收集于血液/细胞/组

织基因组DNA提取试剂盒的吸附柱中, 剩余操作步骤

根据试剂盒说明书进行。收集的 DNA保存在−20 ℃

冰箱。

荧光定量PCR扩增 运用Primer5软件设计银环

蛇特异性鉴别引物对, Bmforw (5′-ATCGGAGCCTGTC 

TAAGC-3′) 和 Bmrev (5′-GTTCAACCTGTGCCGGCA-

3′), 并利用Oligo6软件设计了TaqMan特异探针, Bmpro 

(5′-CGCATAGAGTTAACCCAACCCGGCTCGC-3′)。

荧光定量 PCR扩增体系为: 上下游引物各 0.4 μL 

(终浓度为 200 nmol·L-1), 探针Bmpro 0.2 μL (终浓度为

100 nmol·L-1), DNA 模板用量为 2 μL, Bester® qPCR 

Master Mix 10 μL, 最后加入灭菌 ddH2O补足至 20 μL。

荧光定量 PCR 扩增程序为: 95 ℃预变性 2 min; 95 ℃

变性 10 s, 50 ℃退火 30 s, 72 ℃延伸 30 s, 设置 40个循

环 (在每次循环结束后收集荧光信号)。每次试验均设

置空白对照组, 并且每个样品均平行测定三次。

标准品的制备 提取银环蛇样品的DNA, 用金钱

白花蛇的特异引物进行扩增, 将扩增的目标片段作为标

准品。PCR 扩增体系为 20 μL, 体系中包括 10×Buffer 

Mg2+ (−) 2 μL (终浓度为1×), 2.5 mmol·L-1的dNTP 2 μL 

(终浓度为 0.25 mmol·L-1), 25 mmol·L-1 的 MgCl2 2 μL 

(终浓度为 2.5 mmol·L-1), 10 μmol·L-1的Bmforw、Bmrev

各1 μL (终浓度为0.5 μmol·L-1), 5 U·μL-1 rTaq酶0.2 μL, 

DNA 模板 2 μL, 加灭菌 ddH2O 补足至 20 μL。PCR 扩

增程序为: 94 ℃预变性 5 min; 94 ℃变性 30 s, 50 ℃复

性 45 s, 72 ℃延伸 45 s (共 35个循环); 72 ℃延伸 7 min; 

4 ℃保存。

纯化后, 用NanoDrop 2000c超微量紫外分光光度

计测定纯化后的 PCR扩增产物的浓度, 并根据公式[15] 

N = (6.02×1023)×(DNA concentration×10-9) / (DNA length× 

660×5.6)。其中 N 单位为 IU·μL-1, DNA 浓度单位为

ng·μL-1, 计算得到该特异性扩增产物 (标准品) 的国际

单位浓度。

标准曲线的绘制 将纯化后的 PCR 扩增产物作

为标准品, 用灭菌 ddH2O进行 10倍比稀释, 将浓度以

10 倍变化的标准品 DNA 作为模板 , 进行荧光定量

PCR。将荧光定量 PCR 中得到的 CT (cycle threshold) 

值与对应浓度的对数值进行线性拟合, 不同浓度的标

准品均平行测量三次, 并在实验中设置空白对照组。

荧光定量 PCR法的特异性 将提取得到的金钱

白花蛇及其混伪品的 DNA, 进行荧光定量 PCR, 根据

荧光扩增曲线和荧光信号判断引物的特异性。每个样

品平行测量三次, 并设置空白对照组。

荧光定量 PCR法的灵敏度 在标准曲线的建立

过程中, 对标准品DNA进行了 10倍比稀释, 不同稀释

倍数的标准模板得到检测, 根据荧光定量 PCR仪所能

检测到的最低浓度, 得到该方法的检测灵敏度。

荧光定量 PCR 法的稳定性 取 6 个在标准曲线

浓度范围内的理论浓度值, 每个浓度分别制备3份样品, 

并进行荧光定量PCR检测, 且每个样品平行测定 3次, 

通过检测中得到的CT值的相对偏差RSD来分析组内

差异。在不同时间段 (间隔 3 h) 分别进行 3次独立重

复试验, 根据每组在不同时间段所检测CT值的相对标

准偏差RSD来分析组间差异。

荧光定量 PCR 法的准确度 取理论浓度为

3.61×106 IU·μL-1标准品所算得的浓度对数值定为理论

值, 采用空白加标回收法, 即取该标准品进行DNA提

取且最后加入等体积的 TE 溶液进行溶解, 将得到的

DNA样品进行荧光定量 PCR扩增, 测得的CT值所算

得的浓度对数值为待测值, 最后计算回收率 (待测值/

理论值×100%)。

自制金龙胶囊的制备 根据金龙胶囊的配方, 按

照守宫、金钱白花蛇、蕲蛇的组方比例 2∶1∶1制备供试

品, 并在保持总量 (约为 60 mg)不变的情况下, 制备掺

入金钱白花蛇常见伪品的供试品。实验中供试品分为

4组, 分别为全正品组、正伪1∶1组、正伪1∶4组、全伪品

组。如表2所示, 前三组分别设置了三次平行实验。

自制供试品中金钱白花蛇成分的定量检测 提取

供试品的DNA, 以供试品DNA为模板, 进行荧光定量

PCR。每个反应均进行三次平行测定, 且设置空白对

照组。根据荧光定量检测结果, 计算每毫克供试品含

有的DNA特异片段含量。

市售金龙胶囊中金钱白花蛇成分定量检测 将提

取的金龙胶囊 DNA, 进行荧光定量 PCR, 各样本平行
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测定三次, 且设置空白对照 (双蒸水替代 DNA 模板), 

根据得到的CT值计算含量。

结果

1　荧光定量PCR法的特异性

金钱白花蛇及 13种混伪品的荧光定量 PCR扩增

曲线如图 1所示, 3个正品金钱白花蛇出现特异性的 S

形荧光扩增曲线, CT值为 12.69～16.91。在循环数超

过32时, 部分伪品出现了扩增。

2　荧光定量PCR法的标准曲线与灵敏度

将浓度为 4.6×100～4.6×107 IU·μL-1 (10 倍比梯度

变化) 的标准品进行荧光定量 PCR扩增, 如图 2所示, 

各不同浓度的标准品扩增正常, 各浓度间间距相等。

当标准品稀释至 4.6 IU·μL-1时 , 仍有扩增信号 , 平均

CT值为 35.5, 说明该方法具有高灵敏度。结合特异性

扩增结果 (图 1), 为了防止混伪品扩增信号的干扰, 将

金钱白花蛇的最低检测浓度设置为4.6×101 IU·μL-1。

将得到的CT值与浓度的对数值进行线性拟合, 在

4.6×101～4.6×107 IU·μL-1线性范围内, 标准曲线回归方

程为 y = −3.672x + 39.532 (R² = 0.999 1), 扩增效率为

87.2%, CT值和标准品浓度的对数值间呈良好的线性

关系, 线性范围是4.6×101～4.6×107 IU·μL-1。

3　荧光定量PCR法的稳定性

一共设置了 6 组标准品 , 浓度在 7.55×101～7.55×

106 IU·μL-1之间, 各组分别设置了三个平行样品, 组内

重复测定的RSD值为 0.35%～2.26%, 组间重复测定的

RSD值在 0.63%～1.64%之间, 均在可接受范围内, 说

明建立的金钱白花蛇的荧光定量PCR法稳定性好。

4　荧光定量PCR法的准确度

取理论浓度为 3.61×106 IU·μL-1的标准品, 计算得

到回收率为 96.52%～98.02%, 均在定量检测方法可接

受的回收率范围内, 说明建立的金钱白花蛇的荧光定

量PCR法准确度良好。

5　自制供试品中金钱白花蛇的定量检测

当供试品中正伪品的投料比为 100∶0时, 其平均

含量为 2.45×105 IU·mg-1; 正伪品投料比为 50∶50时, 其

平均含量为 8.82×104 IU·mg-1; 正伪品投料比为 20∶80

时 , 其平均含量为 3.54×104 IU·mg-1; 未加入金钱白花

Table 2　The composition of self-made Jinlong Capsule

Number
H1

H2

H3

H4

H5

H6

H7

H8

H9

H10

Shougong (30 mg)
Gekko swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis
G. swinhonis

Jinqian Baihua She and its adulterants (15 mg)
Bungarus multicinctus
B. multicinctus
B. multicinctus
B. multicinctus: Dinodon rufozonatum 1∶1
B. multicinctus: D. rufozonatum 1∶1
B. multicinctus: D. rufozonatum 1∶1
B. multicinctus: D. rufozonatum 1∶4
B. multicinctus: D. rufozonatum 1∶4
B. multicinctus: D. rufozonatum 1∶4
D. rufozonatum

Qi She (15 mg)
Deinagkistrodon acutus
D. acutus
D. acutus
D. acutus
D. acutus
D. acutus
D. acutus
D. acutus
D. acutus
D. acutus

Figure 2　The fluorescence quantitative PCR amplification curves of the standards

Figure 1　The fluorescence quantitative PCR amplification curves of Bungarus multicinctus and adulterants
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蛇的全伪品组及空白对照组, 均未出现荧光扩增反应。

结果显示, 自制样品浓度的对数值与金钱白花蛇肌肉

组织重量成正比, 说明DNA片段含量可以反映出实际

投料量, 可用于估算原始投料量。

6　市售金龙胶囊中金钱白花蛇组分的定量检测

如表 3 所示 , 5 批金龙胶囊的 DNA 经过荧光定

量 PCR 扩增 , CT 值在 26.97～28.03 之间 ; RSD 值在

0.40%～0.89% 之间, 说明测定结果稳定准确; 市售金

龙胶囊中金钱白花蛇组分的特异片段的含量在 24.1～

46.6 IU·mg-1之间。

讨论

目前, 中成药中的动物类组分, 多因指标成分不明

而缺乏质控标准。本研究提出了采用分子定量技术对

中成药中动物类药材进行质量控制的新思路, 即用物

种特异DNA片段的浓度反映中成药中动物类药材的

含量。本研究以金龙胶囊中金钱白花蛇为例验证了其

可行性。

DNA的提取是分子质量控制最关键的一环, 对提

取方法的研究是分子质量控制方法成功建立的必经环

节。从中成药中获得高质量的基因组DNA比从生药

材中获得要困难得多。在中成药的制备过程中, 通常

会加入大量的糊精、蔗糖和其他辅料[16], 并且伴有加

热、沉淀、过滤等过程, 这些都会导致DNA降解。金龙

胶囊在其制备过程中, 对原料进行超低温破碎处理, 并

经过过滤、高速离心、超滤等过程, 这导致了DNA片段

的大量丢失。由于在制备胶囊内含物的过程中进行了

加工, 动物材料的残留物很少, 使得DNA提取非常困

难。为了从金龙胶囊中获得高质量的DNA, 本研究优

化了提取工艺, 提高了提取DNA时所需胶囊内含物的

含量。为了消除β-环糊精包裹和淀粉掩盖的影响, 应调

整提取缓冲液的配方, 使缓冲液具有更好的消化能力。

通过提高十二烷基硫酸钠 (sodium dodecyl sulfate, 

SDS) 的浓度、CTAB 的浓度等对提取配方进行调整 , 

以提高消化能力。样品用量与提取液的用量比为

1 mg样品使用 10 μL的提取液, 在这个比例用量下, 提

取消化过程中, 样品溶液甚至会达到澄清状态, 实现样

品被完全消化的效果, 大大提高了提取效率。

Cheng等[14]发现用甲醇沉淀可以有效克服淀粉对

DNA提取的不良影响, 在这个基础上对提取方法进行

改进, 可以得到质量更高的DNA。为进一步减少多糖

的影响, 本研究尝试运用试剂盒中的吸附柱对DNA进

行收集, 发现有很好的改善作用, DNA的纯度有明显

的提高。

在前期研究中, Li[9]采用SYBR Green染料法, 对金

龙胶囊配方中的蕲蛇组分进行定性及定量分析, Li等[10]

运用TaqMan荧光探针检测尖吻蝮线粒体基因组Cytb

区的特定片段。探针法与染料法相比, TaqMan荧光探

针的应用使反应比SYBR Green染料法更具特异性, 并

提高了灵敏度, 从1.3×103 IU·μL-1提高到1.6 IU·μL-1 [9,10]。

此外, 该测定方法显示了更宽的线性范围, 染料法的线

性范围是1.3×104～1.3×109 IU·μL-1 [9], 探针法是1.6×101～

1.6×106 IU·μL-1 [10]。因此本研究采用 TaqMan 荧光探

针, 建立了荧光定量 PCR检测方法, 对金龙胶囊中的

金钱白花蛇进行了定性与定量。

应用该特异探针进行荧光定量 PCR扩增时, 某些

伪品出现扩增信号, CT值均超过 32, 远大于银环蛇的

CT值。若出现特异性S形荧光扩增曲线且CT值小于

32, 则为阳性反应, 样品为正品金钱白花蛇; 若无荧光

扩增或CT值大于32, 则为阴性反应, 样品为混伪品。

本研究对金钱白花蛇的分子定量方法进行了方法

学考察。组内和组间实验的 RSD值都在可接受的范

围内 ( < 5%), 说明所建立的荧光定量 PCR 测定方法

在用于金钱白花蛇分子定量时具有良好的重复性和稳

定性。此外 , 回收率实验中加标样品的回收率为

96.52%～98.02%, 均在可接受的范围内 , 说明了测定

方法的准确性。

从自制金龙胶囊的荧光定量 PCR结果中, 可以看

到, 所有含有金钱白花蛇的样品都出现了荧光扩增反

应, 而在未加入金钱白花蛇的全伪品组及空白对照组, 

均未出现荧光扩增反应, 这说明该荧光定量 PCR检测

方法具有良好的再现性和特异性, 可用于金龙胶囊中

金钱白花蛇的定性鉴别。

对自制金龙胶囊中金钱白花蛇进行定量检测, 结

果显示自制样品中特异DNA片段的含量的对数值与正

品的投料量成正比, 说明DNA片段含量可以反映出实

际投料量。运用该方法, 成功检测出了 5个批次市售

金龙胶囊金钱白花蛇的组分, 可作为金龙胶囊中金钱

白花蛇质量控制的一种新方法, 不仅可以定性识别中

成药中的成分, 还可对其成分进行定量分析。5个批次

市售金龙胶囊中金钱白花蛇组分的浓度是比较接近的, 

说明制剂生产工艺比较稳定, 其DNA特异片段含量在

Table 3　Content of Jinqian Baihua She determined using fluores‐

cence quantitative PCR test in Jinlong Capsule. CT: Cycle threshold

Sample 

No.
J1
J2
J3
J4
J5

Lot 

number
190202
190203
190204
190205
190933

CT

26.97
27.86
27.79
27.40
28.03

RSD/%

0.85
0.89
0.62
0.48
0.40

Concentration 

/IU·μL-1

4.71×102

2.70×102

2.82×102

3.61×102

2.43×102

Content 

/IU·mg-1

46.6
26.8
28.0
35.9
24.1
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24.1～46.6 IU·mg-1之间, 因此, 建议将金龙胶囊中金钱

白花蛇含量最低限设定为不低于 19.3 IU·mg-1, 即比检

测到的最小值低20%。

含有动物类药材中成药的质量控制中, 存在指标

成分缺少或特异性低的缺点。本研究提供了一种新的

思路, 采用甲醇沉淀结合吸附柱的提取方法, 从金龙胶

囊 DNA 中提取出质量较好的 DNA, 运用荧光定量

PCR法, 建立了一种DNA分子定量方法, 并将其应用

于金钱白花蛇的定性和定量分析。该方法具有特异性

好、灵敏度高、重复性好、准确度高等优点。研究对其

他含动物药的中成药的质量控制有一定的借鉴意义。
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