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前言

中药生产和质量的规范化和现代化是保证中药功效和用药安全，以及推动中药走向世界的重要前提。
因此，我们从世纪之交开始着手逐步推行中药材GAP基地和中药企业GMP认证，并把中药指纹图谱质
控技术作为中药现代化的一项重大战略战术，在中药注射剂率先推行。
经过近10年的推广发展，中成药指纹图谱质控技术已是“四两拨千斤，一技促全业”、牵动行业全面
进步的关键技术，其应用研究对保证中成药功效、提高中药工业整体水平、带动中药农业现代化、推
进中药走向世界，具有非常重要的现实意义。
第一，采用指纹图谱质控技术是保证中成药功效，实现中药现代化的必需。
自晋代葛洪在《肘后备急要方》首次提出“成药”概念以来，中成药已有1600年历史。
受科学技术条件的限制，中成药在成品内在质量的控制上缺乏检验的方法手段，可谓“丸散膏丹，神
仙难辨”。
时至今日，中成药功效的稳定性，要求我们必须在建立成品内在质量标准的基础上，予以严格的检验
控制。
从中医药的观点看，对指标成分的控制，尚难以真正控制中药功效。
中医辨证施治用的是药味而非某个化学成分。
麻黄素与麻黄、甘草酸与甘草、人参皂苷与人参等在中医来看是两回事。
中药的“补气”、“活血”、“温里”、“发表”、“滋阴”、“健脾”等功效，是药材饮片或成药
方剂内含物质群的整体作用结果。
此物质群的整体情况，包括所含的物质数、物质量及组成比例差异，都会对功效发生影响。
中医传统上有“传方不传量”之说，意即方剂功效不仅取决于构成方剂的药味，还取决于药味的绝对
量及配伍比例。
所以要控制中药功效，不能只针对某一、二个化学成分，必须对方剂物质群整体予以控制。
不单是成药如此，就是单味饮片、药材，其所含也都是化学物质群。
例如人参一味药现在已知成分就有200多个。
一味药材尚且如此，复方成药的物质群就更复杂了。
就此而言，要把质量控制建立在研究清楚每个内含化学成分的基础上，目前多数情况下还不现实。
这就要求，在尚不清楚全体化学成分的情况下，实现对物质群整体的控制。
而现代色谱、光谱、波谱、质谱等仪器分析所得物质群指纹图谱，展现了这种可能性。
几个物质群在相同仪器、相同试验条件、相同操作方法下所得的指纹图谱相同性，即可反映这些物质
群的同属性。
虽然对图谱中每个特定峰的成分并不了解，也即对物质群的化学成分并不全知晓，但这并不影响对物
质群一致性的判断。
不仅可以定性鉴别，还可以半定量分析。
从长远讲，即使通过深入细致的研究，把一个成药的内含成分都搞清楚了，整体上还是这个品种的指
纹图谱。
只是每个峰代表的物质已明确结构，是更高科技含量的指纹图谱。
第二，指纹图谱技术是当前带动中药工业现代化的关键技术。
改革开放以来，中成药行业发生了根本的变化。
产业集中化、规模化显著提高。
前50强中成药企业从厂区环境到厂房建筑，从装备条件到仓储设施，从工艺管理到企业制度，从产品
剂型到包装外观，呈现一派现代企业、现代产品的风貌，给人以强烈的“传统行业，新兴产业”的时
代感受。
但是与这些变化形成对照，中成药产品内在质量标准、质量管理的落后，却越显突出，直接制约了中
药工业现代化的深化。
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内容概要

中药指纹图谱是目前为国内外广泛接受的一种中药质量评价模式。
本书系统论述了中药指纹图谱的基础理论、方法学研究以及应用实例。
全书原创性强，技术前沿，体现了下列特色：     全面总结中药指纹图谱的基础理论研究的最新成果； 
   详细阐述中药指纹图谱的获取方法学、信息处理技术及计算机辅助软件系统和相关的新方法、新技
术；     通过清开灵注射液和人参、丹参、栀子、板蓝根、金银花等药材实例具体介绍中药指纹图谱在
中药质量评价、生产质量控制与新药研发领域 中的应用。
     本书可作医药院校相关师生的学习参考书，也可对中药制药企业、科研院所及药品检验机构等从事
中药质量控制的技术人员进行中药指纹图谱研究的技术指导。
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章节摘录

插图：8.5.4.2 各厂家成品的指标性成分分析工艺调整后的各厂家成品的指标性成分分析请参见8.6 节清
开灵多指标成分的定量测定，在此只列出测量结果，其他不再赘述。
可见，工艺改进后，3种指标成分的测量结果基本满足《中药注射剂指纹图谱研究的技术要求（暂行
）》的要求。
由以上各厂工艺改进前后的指纹图谱测定结果（图8-70、图8-71）可见，通过各厂各采样点指纹图谱
的分析，并用指纹图谱结合指标成分定量半定量测定来指导进行工艺的优化与调整，最终各厂的指纹
图谱测定结果有了明显的提高。
8.5.4.3 小结以上实例分析说明指纹图谱整体控制及特征峰指标成分定量半定量测定相结合的方法在中
药制剂生产工艺全过程的质量控制和最终产品的质量评价方面的作用是科学可靠的。
同时研究表明，应用指纹图谱的方式发现关键的变化工艺，通过一些简单的测试方法，反映出该步骤
的变化情况，将为生产的一致性检查提供合理完整的数据。
再将指纹图谱信息进行分类，针对各个类别信息对整体的影响程度分析质量控制点和质量预警范围的
考察，是中药指纹图谱运用于中药质量控制的有效方式。
而针对中药指纹图谱，建立相应的现代中药质量控制和管理体系，将是中药指纹图谱研究的目标之一
。
通过对指纹图谱相似性和相关性研究，提取相应的控制指标，设定不同的阈值，并在此基础上，对指
标和阈值进行因素分析，细化目标产生的影响因素，对中药生产的关键点与最终产品问建立相关图，
同时根据数据积累和总结，设立相应的质量控制限和警戒限，用于产品的过程管理。
在质量管理模式的选取中，对于中药指纹图谱应该着重突出控制模式的过程控制和成品整体控制，在
过程质量、生产质量、质量检验、质量评价、质量信息管理等方面建立有机的相关。
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后记

本书阐述了中药指纹图谱及其应用，均是在中药整体观、系统论前提指导下进行的。
中药体系的整体研究和中药指纹图谱研究是在中医药现代化进行过程中相辅相成、互相促进、共同发
展的。
后记阐述我们对中医药体系整体研究所做的研究思路和工作，也包括了指纹图谱所起的作用。
即使是在西医药学占主流地位的世界各国，也越来越多认识到西医药学的缺点，正在探索发展新的模
式。
中医药学以其完整的思想体系和优越的临床疗效引起了世界各国包括世界卫生组织的重视。
国家16个部委于2008年发布的《中医药创新发展规划纲要》明确提出，中医药创新发展的总体目标是
：通过科技创新支撑中医药现代化发展，不断提高中医药对我国经济和社会发展的贡献率，巩固和加
强我国在传统医药领域的优势地位；重点突破中医药传承和医学及生命科学创新发展的关键，争取成
为中国科技走向世界的突破口之一；促进东西方医学优势互补、相互融合，为建立具有中国特色的新
医药学奠定基础；应用全球科技资源推进医药国际化进程，弘扬中华民族优秀文化，为人类卫生保健
事业作出新贡献。
并提出中医药创新发展的基础任务是：“继承、创新、现代化、国际化”。
陈竺院士提出，“我们科学家应逐步突破中西医学之问的壁垒，建立融中西医学思想于一体的21世纪
新医学，这种医学兼取两长，既高于现在的中医，也高于现在的西医，值得我们为之努力和奋斗！
”（生命时报，2007年10月23日）。
要达到以上目标，要推动中医药科学发展和快速发展，要求深刻分析东西方医学体系的差异，弄清待
解决的关键科学问题，提出相应对策。
传承是基础，创新是灵魂，传承与创新并重，创立符合中医药基本特点和规律并能充分整合利用最现
代科技成果的中医药创新方法体系，进而提升为医学整体发展新思路，为创建具有中国特色的新医药
学奠定基础，是我们义不容辞的责任。
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编辑推荐

《中药指纹图谱:质量评价、质量控制与新药研发》，迄今为止出版的内容最全面、技术最新的中药指
纹图谱著作。
《中药指纹图谱:质量评价、质量控制与新药研发》包括：中药指纹图谱基础理论、中药指纹图谱获取
方法学研究、中药指纹图谱特征性研究、中药指纹图谱新方法、中药指纹图谱信息处理、中药指纹图
谱计算机辅助技术及软件系统、指纹图谱在中药材及饮片鉴别和质量评价中的应用、指纹图谱在中药
方剂清开灵质量评价及控制中的应用、指纹图谱在清开灵二次开发和小方组效学研究中的应用、中药
质量智能控制体系的发展及应用。
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