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•    据统计，我国自秦汉至1986年间的1800余种中医药

古籍及有关文献中记载的有名方的方剂9万余条。我国

中药资源丰富，共有中草药12807种。其中药用植物

11146种（约占87%），药用动物1584种(约占12%），药

用矿物80种（不足1%）。现有中成药5000多种分35大类，

65种剂型。为了确保药品质量，我国亦同其他国家一样

制定了相应的法律、法规，加强管理。



      第一章    绪论 
教学目的 ：

• 掌握中药药物分析的基本概念、特点和任务

• 了解中药药物分析的意义和发展趋势 
• 重点：中药药物分析概念、特点

• 难点：中药药物分析特点

• 疑点：1.中医药理论与现代医学的不同观点

•       2．中药分析与药物分析的异同 



第一节 中药药物分析的概念

一、基本概念

• 药物 （drug)

• 中药药物分析（Analysis  of  Chinese  Medicine）

• 药物分析 (pharmaceutical analysis)

• 药物分析学(pharmaceutical analysis）学科 



药物

           系指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地
调节人的生理机能，并规定有适应证和用法、用量的
物质，包括中药材、中药饮片及其制剂（中成药）、
化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药
品、血清疫苗、血液制品和诊断药品等。



药物分析 

     是研究药品以及制剂的组成、理化性质、真伪

鉴别、纯度检查及其有效成分的含量测定等内容的

一门学科。

      即运用物理、化学、物理化学、生物学以及微

生物学、信息学等方法，通过研发、制造、临床应

用等过程的各个环节，全面保证和控制药品质量的

一门学科。



中药药物分析      

            中药分析学是一门以中医药理论为基础,运用

现代分析化学方法、技术研究中药质量和方法技术

问题的学科，是中药学科学领域中一个重要的组成

部分，是现代中药发展的“耳目”。 

      



药物分析学学科

           其是整个药学领域中的一个重要组成部分。

           其目的是为了保证人们的用药安全、合理、有效，

在药品的生产、研制、流通、储藏等各个环节提高药品

质量，促进药品生产发展的正常化、规范化、为合理使

用国家资源作出贡献。



     二、药物分析的主要任务

• 药物成品的化学检验工作；

• 药物生产过程的质量控制；

• 药物贮存过程的质量考察； 

• 运用适当的分离方法，测定药物制剂的生物利用度动力学
数据；

• 研究药物的作用特性和机制；

• 分析药物进行体内。吸收、分布、代谢、清除等动力学
过程;

• 新药药学研究



三、中药药物分析的任务

• 质量控制与评价

• 研究—创新药物开发
• 为中药现代化提供方法与技术



柱层析分离天然产物的新工艺；
中药有效活性成分研究技术
陶瓷膜用于中药生产和植物提取的研究；
六、以中医药理论为指导，评价中药质量的整体性和科学性
中药应用多以复方为主，按君臣佐使原则配伍，现代医学以单体药物为主，少用复方制剂；
第二节  中药药物分析特点
二、中药及其制剂成分的多样性与复杂性
中药从定性分析为主逐步过渡到以定量分析为主。
中药制剂组方原则分为君、臣、佐、使，中药制剂产生的疗效亦非单一成分作用的结果，也不是某些成分简单的加和，其作用点亦非单一症状，
而是多靶点，多途径，所以，用一种成分来衡量其质量不够完全，所以研究复方制剂的物质基础，应用灵敏可靠的分析方法，测定多宗有效成
分，是中药质量标准发展的必然。
②与化学药物相比，中药是一个先进分析技术的应用问题，研究思路和研究方法的创新将是21世纪中药分析所面临的首要任务。
如朱沙、雄黄等在中医药理论指导下可以应用、但按现代医学观点不可用；
中药挥发油包合工艺技术；
了解中药药物分析的意义和发展趋势
四、中药药理作用的多方面性
以天然产物为先导化合物的半合成新药研究技术；

1、质量控制与评价

• 质量控制：经过定性、定量、药理、毒理等方面的严

格分析和检验，从本质上阐明药物的性质、药效、利

用变化程度，毒副作用，进而科学地评价、控制其质

量。 

             





   3、为中药现代化提供方法与技术

• 中药现代化：广义包括:①研究对象是中药,且仍在中医药理论指导下
; ②对中药的基本内容给予现代科学的宏观阐述和微观解释。即是将
传统中医药理论、优势及特色与现代科学技术相结合，并借鉴国际通
行的标准和规范，研究、开发安全、有效、可控、符合国际市场准入
要求的新药产品。

• 狭义：根据中医药理论，应用现代科学技术，新工艺、新辅料，
新设备，研究现代中药。



第二节  中药药物分析特点

• 中药及其制剂成分的多样性与复杂性

• 原药材的不统一、不规范。

• 生产工艺不同，产品质量不同

• 炮制方法的影响

• 其他影响因素

• 以中医药理论为指导原则，评价中药质量。



一、中药药物分析与药物分析的异同

• 中药药物的化学成分的复杂性，决定了中药制剂分析
的艰巨性。

• 中药药物成分含量的不稳定性，影响了重要制剂质量的可
控性。

• 中药药物分析过程中干扰因素多，影响结果的准确
性。

• 中药药物有效物质基础不甚明确，影响了中药制剂质量
评价的客观性。



二、中药及其制剂成分的多样性与复杂性

      单味药本身就是一个混合物，组成复方制剂就

更复杂了，有些化学成分还会相互影响，使含量发生

较大变化，给质量分析增加了难度。如，黄连中的小

檗碱可与大分子有机酸或盐而降低在水溶液中的溶解

度 



二、中药材质量的差异性

     表现品种、规格、产地、采收季节，加工方法等都

没有严格标准和检查，就药典规定的中药材，有的就有

几种来源，再加上同名异物等情况，使药材使用造成混

乱，所以必须从源头抓起，GAP.



三、中药制剂工艺及辅料的特殊性

1、生产工艺的影响

     如复方丹参片不同生产厂家生产的工艺，之来

那个，药效明显不同，所以统一工艺，并严格按设

计工艺生产，是保证产品质量的关键之一。



     2、炮制方法的影响

      药材经不同方法炮制后，其理化性质，性味，药理作

用等方面都会发生一定变化，所以统一炮制工艺，然后肉

了，亦是使其质量稳定的一个重要因素。



3、辅料的影响

      蜂蜜、蜂蜡、糯米粉、植物油、铅丹等都可以

作为辅料，这些辅料的存在，对质量分析均有一定
的影响，需选择合适的方法将其干扰排除，才能获
得准确的分析结果。
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