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内容概要

随着免疫学理论和技术的飞速发展，免疫学在生命科学领域的应用日益广泛，逐渐发展成为生命科学
领域的前沿和支柱学科，有力地推动着生命科学的进步。
医学免疫学在疾病诊断、预防、治疗以及发病机制的研究中发挥了重要作用，在中医药研究领域也必
将发挥重要作用。
    为适应医学院校不同专业本科生和研究生学习医学免疫学新理论、新技术的需要，根据高等医药院
校的教学计划要求，我们编写了本版《医学免疫学》教材。
    本科生和研究生教育不仅要求知识的应用性，还应注重知识的系统性、理论性、先进性和启发性。
本教材编写时，在确保知识系统性和完整性的基础上，注意了理论性论述、研究实验基本过程及结论
和免疫学研究新进展等知识的引入；在内容叙述方面，力求文字准确、精炼，并尽量避免前后重复。
    免疫学知识体系复杂、前后知识交错、衔接不够紧密，初学者普遍感到难以掌握。
针对这一问题，本教材对选定的知识内容进行了系统整理和归纳，分为7篇，改进了篇章编排次序，
并在篇首专列“本篇内容简介”，增强了系统性和条理性。
另外，在目录部分的章节条目下，设有概括本节内容的短语，为学生复习和掌握要点提供了方便。
    中医药研究是医学免疫学的重要应用领域。
本教材特设“免疫学与中医药研究”一篇，是本教材的创新点之一。
该篇特别聘请中药化学和中医临床方面的专家参与编写和审定，主要探讨免疫学实验技术在中医药研
究中的应用，包括利用抗原抗体反应技术建立中药质量标准、生物芯片技术与中药作用机制的研究等
内容，具有先进性和启发性。
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章节摘录

　　第二十二章 抗原抗体检测技术建立中药质量标准　　药品的质量标准是一个国家或地区对药品的
质量和检测方法所作的技术规定。
是药品生产、供应、使用以及管理部门共同遵循的法律依据，是药品现代化生产和质量管理的重要组
成部分。
中药的质量标准包括：中药药材质量标准和中成药质量标准。
药材质量标准主要是对药材真伪和品质的质控标准；中成药质量标准主要是对组成复方各中药品种和
含量的质控标准。
　　中药这种以复杂的化学成分群人药、共同作用达到治疗且的的方式，已逐渐被国际社会所公认。
但缺乏能得到国际公认的质控方法体系，首先在中成药生产环节对入药的中药材品质疏于随时监控，
导致各生产批次产品质量不稳定；其次是对于由多味中药组成的复方制剂，仅选少数几味中药代表成
分作为该成品的质量标准，难于真正起到控制中成药质量的作用。
这是中药难以进入国际主流医药市场的主要原因之一。
　　现行中药质量标准的建立，基本上是采用建立中药中某一（或某些）成分定性或／和定量分析的
模式。
分析工作者首先根据目前天然药物化学的发展方向，选定其中的“有效成分”、“活性成分”或“指
标成分”，然后借鉴化学药品和国外植物药的质量控制方法和手段，建立该中药相应的鉴别和含量测
定的质量标准。
如用理化法的色谱法（如薄层色谱法、柱色谱法、气相色谱法、高效液相色谱法、超l临界流体色谱法
、毛细管电泳法）、光谱法（紫外光谱法、红外光谱法、核磁共振法）和生物学的DNA分子诊断技术
。
理化法是我国目前的常规检测方法。
　　鉴于中药所含化学成分非常复杂，包括赖以防治疾病的有效成分、辅助成分及无效成分。
一般来讲，中药的药效不是来自单一的活性成分，而是多种活性成分共同作用的结果。
因此，人们又建立了能反映控制多种成分的指纹图谱检测法，如色谱指纹图谱、光谱指纹图谱、DNA
指纹图谱等，WHO也承认了草药制剂的色谱指纹图谱标准。
　　综合上述的理化法和DNA检测法，均须对被检标本预先进行初步的提取分离。
众所周知，不同成分的提取分离方法不同，即便是同一成分在不同制剂中的分离方法也不能完全通用
，分离过程异常繁琐，就是使用高效液相等方法确定分离条件也相当艰巨。
因此制定每种制剂的质量标准都需要从头摸索，耗费很大的人力、物力、财力。
　　与上述方法比较，抗原抗体反应检测技术的突出优点是：①同一抗原成分无论在任何环境中（即
中药的某一成分在任何制剂中），无需提取分离均可直接检测；②免疫检测技术具有高度敏感性和特
异性。
因此，用免疫学技术检测中药成分。
不仅可以达到上述理化法和DNA检测法的单成分定性、定量和多成分指纹图谱检测之目的，而且无需
对被检标本进行提取分离。
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