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前言

　　中成药所含的有效化学成分是反映其质量优劣的重要指标，直接影响预防和治疗疾病的效果。
为了保证用药的安全、合理和有效，对中成药所含化学成分应进行严格的质量控制。
　　中成药一般由多味中药材组成，成分复杂，难以分析检测，对中成药的质量控制，过去多用固定
处方组成，严格制作工艺，配合感官经验检查的基本方法，缺乏客观指标，这对中成药的实际质量很
难加以判断和控制。
随着科学技术的进步，大批新的研究手段、新的仪器不断涌现，中成药质量控制水平不断提高。
20世纪70年代末日本薄层扫描仪的引进，使中成药的质量控制方法上升到薄层鉴别及单一成分指标的
含量测定上，90年代初随着美国、日本等一些先进国家的高效液相色谱仪的引进，由于其具有分离效
率高、分析速度快、灵敏度高、稳定性和重现性好的特点，很快取代了薄层扫描方法，但很长时间停
留在单一成分指标的含量测定上。
　　中药治疗疾病的特点在于多组分、多靶点，人体整体机能的调节作用。
任何一种中成药的化学成分都十分复杂，单味药本身就是一个混合物。
通常单味中药材含有一类结构和性质极其相似的化学成分，如：大黄含有的大黄酸、大黄素、芦荟大
黄素、大黄酚、大黄素甲醚等多种蒽醌类成分；人参含有人参皂苷Rb1、Re、Rg等几十种之多皂苷类
成分。
由多味中药组成的复方中成药所含成分就更为复杂，在复方配伍和制备中有些化学成分还会互相影响
，含量发生较大变化，给指标成分的检测增加了难度。
如：黄连所含有效成分之一小檗碱能与大分子有机酸生成盐而降低在水中溶解度，因此当黄连与黄芩
、甘草、金银花等中药材配伍时，小檗碱能和黄芩苷、甘草酸、绿原酸等成分形成难溶于水的复合物
而沉淀析出，影响检测结果的准确性。
　　在治疗疾病过程中，中成药产生的疗效是各成分之间的协同作用。
所以，某单一成分的含量高低并不一定与其临床作用效果具有简单的线性关系，检测任何一种活性成
分均不能反映它所体现的整体疗效。
建立多指标成分检测方法已成为必然，而高效、灵敏、快速的仪器分析方法又使多指标成分检测成为
现实。
高效液相色谱仪因其自身的优势，对中成药复杂成分分析，起到分离、分析的双重功效，对多种成分
的检测实现一次完成，符合快速、高效的质量标准要求。
　　本书所总结的HPLC法具有非常广泛的适用性和可操作性，对中成药、复方中西药所含的多种有
效成分在同一条件下分离、测定，既实现了增加质量覆盖面的目的，又提高了工作效率，达到了快速
、可控的药品质量标准要求。
目前这种研究方法已在中成药研究、复方中西药研究中形成一种共识，在药品研究领域中已基本取代
了单一的成分检测指标，各类药学核心期刊对本领域的研究均推出多指标同时检测药品有效成分的检
测方法，这反映了本领域的发展趋势。
通过一定的研究发展阶段，该方法将不断成熟，必将普遍应用到药品标准中，为全面控制药品质量、
保障人民生命安全、推动我国制药企业发展起到不可估量的作用。
　　在本书编写过程中，李友宾同志在化学成分结构式的整理方面给予了宝贵的指导意见，在此表示
感谢！
　　由于新的科研成果不断涌现，仪器设备不断更新，化学成分的检测方法日新月异，所以本书的内
容难免还有很多遗漏，敬请广大读者提出宝贵意见。
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内容概要

本书总结了近十年来中成药中多指标成分的高效液相色谱分离条件、检测方法的研究成果，收集了120
余种中成药和部分中西复方药物，16种剂型，各品种检测2～9种同系物或非同系物成分，每个品种都
实行了多指标同时分离、测定，达到了快速、高效的检测目的。
各品种下的条目包括：处方药组成、功能与主治、检测成分（列出结构式）、色谱条件、对照品溶液
的制备、供试品溶液的制备、线性关系、色谱图、样品含量测定、参考文献，并附有各检测成分中文
名索引及英文名索引。
     本书可供从事中成药质量研究、复方中西药质量研究、新药研发的科研工作者，相关专业研究生参
考。
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章节摘录

　　滋肾通关片　　【处方药组成】知母。
　　【药理作用】 芒果苷、新芒果苷共存于知母中。
目前对芒果苷药理研究报道较多。
芒果苷具有以下作用：①明显的中枢神经系统兴奋作用。
50～100mg／kg剂量的芒果苷腹腔注射（ip），可使所有受试动物出现动作震颤、竖毛、强迫性厮打和
自主活动增加等症状。
②对呼吸系统的作用。
芒果苷对豚鼠组胺、乙酰胆碱混合引喘有明显延长引喘潜伏期作用。
对小鼠浓氨水引咳可明显延长引咳潜伏期，并明显减少小鼠咳嗽次数，对小鼠醋酸所致腹腔毛细血管
通透性增高有明显抑制作用，对小鼠气管酚红排泌有明显促进作用。
具有肾上腺糖皮质激素样抗炎作用，可降低毛细血管通透性，其抗炎反应率达38％。
③对心血管系统的作用，1～2mg剂量的芒果苷对正常或功能低下的离体Ringer’s液灌注蛙心均有短暂
、确切的增强心肌收缩力的作用，且该作用不被普萘洛尔所阻断。
④抗病毒作用，具有体外抗I型单纯疱疹病毒（HSV-I）作用，空斑减少率为56.8％。
⑤抗辐射作用，芒果苷分子结构中的4个酚羟基具有亲电子能力，且苯环是良好的能量陷阱，所以可
使生物分子受辐照引发的自由基进行一定的转移，从而保护生物分子。
芒果苷还具有抗肿瘤作用，抗糖尿病作用，保肝、利胆作用，抗菌、抗炎、退热和免疫调节等作用。
　　【功能与主治】滋阴降火、润燥滑肠。
用于肾阴虚、湿热下注所致的小便闭癃。
　　【检测成分】芒果苷、新芒果苷。
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