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人 参 的 经 验 鉴 别

张 墨

哈药集团医药有限公 司 (1 50 10 )0

人参素有
“

东北三宝
”

之一
,

被誉为
“

百草之王
” 。

人参是

抚顺东部山区著名特产
,

在中药材中占居首位
。

人参根入药
,

可补五脏
,

安神
、

定惊
,

止惊悸
、

大补元气
,

益智
、

延年益寿
。

素

来人参的伪品也比较多
,

或用质次的次品冒充质优的良品
,

或

用体形较好的园参经过整形加工
,

来冒充野山参
。

下文提供

了一些有关人参的基本知识和经验鉴别
,

以供参考
。

1 山参类

山参类指自生于山野者
。

山参在长期的生长发育过程

中
,

由于受自然界的影响或动物的危害
,

而在形态上或治疗效

果上
,

都发生了不同程度的改变
,

因此又分为纯山参
、

山参芋

变
、

移山参等
。

其特征如下
:

1
·

1 纯山参

自生于山野
,

其种子自然落地或被鸟兽吞食后
,

而排出体

外
,

自然发芽生长
。

在整个生长过程中
,

既不被移动
,

又不经

任何人工管理者俗称纯山参
。

1
.

1
.

1 体形
:

多数是疙瘩体
,

少数菱角体
。

1
.

1
.

2 皮
:

黄白色
,

少数金黄色
。

皮紧而细腻
,

平滑而老气
,

无粗皮
。

1
.

1
.

3 纹
:

细纹深兜
,

螺丝纹者多数
,

仅生长在膀头上
,

膀头

以下少见
。

1
.

1
,

4 腿
:

多数两条
,

两条以上或单一者少
。

分档处自然灵

活
。

拧或拼生在一起者无
。

1
.

1
.

5 须
:

细而长
,

柔韧不脆
,

大多数是珍珠疙瘩皮条须
。

1 1
,

6 芦
:

芦长
,

端正
,

直立
。

多数是两节芦或三节芦
。

缩脖

芦亦有
。

竹节芦
,

线芦者极少
。

回脖芦者无
。

芦碗排列紧密
,

四面环生者多数
。

1
.

1
.

7 芋
:

多数枣核芋
,

1
一
2枚

,

3枚以上者少
。

多数芋是互

生而下顺
,

旁伸者少
,

上翘者无
。

1
.

2 山参芋变

纯山参在山野自然生长过程中
,

其主根因某种原因遭到

毁坏而烂掉
,

其芋仍继续生长发育而代替主根
,

这种山参又称

芋变参
。

1
.

2
.

1 体形
:

无主根
。

体形大多数是顺体
,

灵体者无
,

肩部大

多数缮细
,

园膀头者极少见
1

.

2
.

2 皮
:

与纯山参相似
,

多数较嫩
。

1
.

2
.

3 纹
:

通常肩部无纹或少纹
。

但生长年久者亦有横纹
,

其纹粗而浅
,

大多数是断纹
。

螺丝纹
,

横纹到底者无
。

1
.

2
,

4 腿
:

大多数是单一
,

有腿者极少
。

1
·

2
·

5 须
:

与山参类似
。

1
.

2
.

6 芦
:

芦头大多数偏斜不正
。

端正者无
。

有时在芦头基

部可见到主根烂掉的残痕
。

上部有明显马牙芦
,

有时见到堆

花芦
。

1
.

2
.

7 芋
:

与纯山参类似
。

1
.

3 移山参

山参或山参之幼苗
,

在生长过程中
,

被人们发现
,

因重量

太小不值钱
,

又埋以山野
,

任其自然生长 (不经任何人工管

理 )
,

又经若干年或数十年后
,

被挖出
,

这种山参称移山参
。

1
.

3
.

1

1
.

3
.

2

1
.

3
.

3

下部
。

1
.

3
.

4

体形
:

横体
、

顺全都有
,

通常体的下部肥大
。

皮
:

外皮多数显粗糙
,

松软
,

不紧细
,

无光泽
。

纹
:

较粗而浅
,

多数是断纹
,

横纹往往延伸到体的中
、

腿
:
1 一 2条或多数

,

往往是上细下粗
,

分档处不灵活
,

有拧
、

拼的现象
。

1
.

3
.

5 须
:

年久者与纯山参相似
,

大多数是扫帚须
。

1
.

3
.

6 芦 ; 芦头较短
,

上部多数是加脖芦
,

无三节芦
。

1
.

3
.

7 芋
:

也有枣核节
,

但多数下部较粗
,

毛毛芋
、

掐脖芋也

有
。

傍伸
,

上翘者多
,

下顺者少
。

2 园参类

园参类是以园参种子为基础
,

撒播于山野或整好的畦床

内
,

在人的看护或管理下生长发育
,

由于生长年限
,

生长条件

的不同
,

其形态则各有差异
。

其主要品种有抚松园参
、

集安边

条
、

园参扒货
。

2
.

1 抚松园参

园参种籽撒播于整好的畦床内
,

在人们的精心护理下生

长发育
。

现在多采用二
、

三
,

或三
、

三制栽培法
,

一般要经过 5

一6年才能起出
。

2
.

1
.

1 体形
:

体短而粗壮
,

园柱形
。

大多数是顺体
,

无灵体
。

2
.

1
.

2 皮
:

皮白而细嫩
,

平滑
,

无粗皮
。

2
.

1
.

3 纹
:

通常肩部平滑无纹
,

有纹者极少
。

2
.

1
.

4 腿
:

腿多数
,

单一或两条腿者极少
。

2
.

1
.

5 须
:

须短而多
,

杂乱不清
,

无珍珠疙瘩或不明显
。

2
.

1
.

6 芦
:

芦头短而粗壮
,

缩脖芦是大我数
,

两节芦少见
。

芦

碗大而明显
。

2
.

1
.

7 芋
:

多毛毛芋
,

掐脖芋
,

护脖芋
,

无枣核芋
。

2
.

2 集安边条

园参种籽撒播在参畦内
,

在人们的精心管理下生长发

育
口

一般用二
、

三
、

三或三
、

三
、

三制栽培法
,

一般要经过 8一 9

年或以上
。

每次移栽时必须挑选参栽
,

正体
,

下须等工序
,

一

般只留两条须
,

多余者要全部掐掉
。

2
.

2
.

1 体形
:

长园柱形
,

粗细均匀
。

须体者多
,

灵体者无
。

2
.

2
.

2 皮
:

皮较粗而老气
,

平滑
,

无厚皮
。

2
.

2
.

3 纹
:

有纹或无纹
,

纹浅仅生于膀头上
,

延伸到中部者

少
,

横纹到底者无
。

2
.

2
.

4 腿
:

腿长
,

两条
。

两条以上或单一者少
,

四条以上者

无
。

2
.

2
.

5 须
:

须条较长
,

清疏不乱
,

无皮条须
,

有珍珠疙瘩则不

显著
。

2
.

2
.

6 芦
:

芦头较长
,

两节芦多数
,

缩脖芦有
,

三节芦无
。

芦

碗较小
。

2
.

2
.

7 芋
:
1一 2枚多上翘

,

毛毛芋少
,

无枣核芋
。

2
.

3 园参扒货

园参收获时
,

挑选出样子好的 (体形美观
、

芦头较长的 )
,

经人工修正后
,

埋在参地内
,

不动
。

再经过若干年的生长
,

挖

出
。

这种园参称园参扒货
。
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浅析关于影响(弧护验证效果的几个重点问题

陈玉山 徐淑明

哈药集团制药总厂 ( 15 00 86 )

验证是G N [P 发展史上的里程碑
,

在药品生产质量活动中

起着非常重要的作用
,

验证使 C N于实施水平跃上了一个新台

阶
。

但是
,

如何正确理解验证的概念
,

如何进行验证
,

不同实

施企业间可能存在较大差距
,

甚至对验证存在某些错误认识
,

为此
,

笔者浅析了影响〔击护验证效果的几个重点问题
,

与业

内同仁商榷
。

1 企业应建立验证组织

制药企业要严格按照〔击护要求组织生产
,

就必须建立验

证领导小组
,

制定年度验证总计划
,

根据年度总计划
,

建立各

验证项目的验证小组
。

该小组由组长和成员组成
,

规定各自

职责
、

任务
,

明确验证内容
,

制定验证方案并经审核批准后才

能具体实施
。

在验证过程中
,

参与验证者无权自作主张对验

证内容进行修改
,

也不能随意省略验证项 目
。

如果在验证中
,

发现确有需要修改之处
,

应该提出书面申请
,

并经审批后方可

变更
,

此过程与方案制定时的程序相同
。

完成验证后要写出

验证报告
,

并由验证负责人审核
、

批准
,

并将验证方案
、

验证报

告
、

评价和建议
、

批准结果等验证文件归档管理
。

在方案制定过程中
,

应注意使用图示与表格
,

一般来说能

用图示尽量用图示
,

次之考虑使用表格
,

最后才考虑使用文字

说明
,

这样的方案一目了然
。

2 纠正工艺验证中存在的错误行为

有人认为
,

工艺验证是对工艺指标的不同参数进行验证
,

如固体制剂湿法制粒或喷雾制粒后的干燥温度的验证
,

一个

观点认为不能只对一个温度如40 ℃进行验证
,

而应选30 ℃
、

40

℃
、

50 ℃三个以上温度点逐一验证
。

笔者认为
,

此问题可从两

个方面来探讨
,

一方面是什么是验证
,

另一方面是工艺参数是

如何确定的
。
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五条对验证的定义是
:

证明任何程序
、

生产过程
、

设备
、

物料
、

活动或系统确实能达到预期结果的有文件证明的一系列活

动
,

从这个观念中不难得出这样一个结论
:

验证的对象应该是

一个程序
、

生产过程等
。

笔者认为
,

确定工艺参数也是生产过

程中的一个程序
,

而上面提到的三个温度
,

显然是待确定的程

序
,

所以不能这样做验证
。

那 40 ℃这一参数又是如何确定的

呢? 该温度的确定是从药物的研发过程开始的
,

与处方中各

成分有关
,

经过工艺优化
、

放大
、

中试等一系列过程后初步确

定下来
,

这一确定后的参数即是工艺验证的对象
。

经过验证

可以判断是否能达到预期目的
,

如达到了设定的标准要求
,

则

该程序被认为通过了验证
,

否则验证失败
。

工艺验证中应记

录所用物料的来源
,

以后变更原辅料生产厂家时
,

要重新验

证
。

工艺验证的批量应与正常生产的批量一致或接近
。

3 正确理解再验证的概念
,

谨防混淆
不是所有的生产设备

、

生产工艺
、

清洁程序每年都必须进

行再验证
。

一般情况
,

再验证分为以下三种情况
,

一是强制性

再验证和检定
,

二是改变性再验证
,

三是定期再验证
。

也就是

说
,

如果生产设备
、

工艺和清洁程序没有变更
,

不必每年对生

产设备
、

生产工艺
、

清洁程序等进行再验证
。

强制性再验证和

检定包括对无菌操作培养基灌装试验
、

洁净空气的高效过滤

器检漏
、

强制检定的计量器具的再验证 ; 改变性再验证包括对

原料和包装材料质量标准的改变或产品包装形式改变的再验

证
,

如由原铝塑包装改为瓶装
、

工艺参数改变或工艺路线变

更
、

设备改变
、

生产处方变更或批量数量级改变等 ;定期再验

证包括对无菌药品生产过程中使用的灭菌设备
、

药液滤过及

灌装 /分装系统
、

关键洁净区的空调净化系统
、

工艺用水系统

等的再验证
。

4 合理制定验证合格标准

合格标准也称为可接受标准
,

国家对可接受标准没有统

一的规定
,

因为各个生产企业的情况千差万别
。

以冻干制剂

药液灌装机的验证为例
,

由于各厂家的灌装机制备精度不同
,

所以不能千篇一律地要求药液灌装误差都达到同一水平
,

但

一定要达到生产企业内控质量标准的要求
。

一般来讲
,

对于

设备的参数验证
,

合格标准范围要宽一些
,

日常操作中控制的

参数严于验证的参数
,

这样更能保证产品质量 ; 工艺验证中产

品质量标准
,

应严于日常的控制标准
,

只有这样才能保证产品

质量符合放行标准的要求
。

5 重视验证结论及评价

笔者认为
,

验证的结论及评价是整个验证的画龙点睛之

处
,

可惜的是此项往往被疏于重视
。

应对验证过程是否按批

准的验证方案进行验证
,

记录是否真实
、

全面
,

结果是否符合

可接受标准等进行全面总结
,

并对验证过程中出现的异常情

况或变化趋势进行系统地分析
。

如果一台设备用于多种物料

的生产
,

应根据自己对该物料性质和对设备性能的掌握
,

提出

对以后的建议及其他注意事项
。

如果验证结果有偏离可接受

标准的现象
,

更应全面分析原因
,

提出改进措施
,

必要时重新

制定验证方案
。
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2

光波
。

2
.

3
.

3

下部
。

2
.

3 4

体形
:

横体
、

疙瘩体
、

顺体皆有
。

皮
:

黄白色或黄褐色
。

外皮较厚
,

显粗糙或有皱皮
,

无

纹
:

纹粗而浅
,

大多数是半截纹
,

横纹往往会延伸到中

仅肩部有横纹者少
。

腿
:

多数是粗细不匀
,

或大长腿
,

极不灵活
,

有时拧拼

在一起
,

有时能见到修正后的痕迹
。

2
.

3
.

5 须
:

水须较多
,

不够清疏
,

大多数很不 自然
,

舒展后呈

扇面形
。

2
.

3
.

6 芦
:

芦头较长
,

一般是两节芦
,

上部多数有回脖芦
。

芦

碗大而疏
。

2
.

3
.

7 芋
:

芋较长
,

粗细不匀
,

上翘或旁伸者多
,

顺体者少
。

毛毛芋较多
。

以上简略介绍了有关人参的一些粗浅的经验鉴别
,

希望

能够给消费者或需要了解有关人参相关知识的人一些帮助
。
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