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成果摘要： 

中成药是我国伟大文化遗产中医药学的一个组成部分，过去由中医或 中药人员自行制备，手工生产，现已发展为机械

化生产，并向现代工业化过渡。对传统中成药的质量检测只是以控制工艺为主，即凭经验感官检查。随着中药工业的发

展，“标准化”问题成为中药工业和中成药现代化的主要矛盾，结合现代科学制订质量标准已成为 当务之急。为提高

中成药的质量标准的检测手段，为修订国家药典提供依据，达到今后中成药 的标准，通过法定的形式加以制订，以保

证人民用药安全有效，促进中药工业向现代 化、国际化发展，卫生部和国家医药管理局组织有关大专院校、研究单

位、药检所、重 点中药厂共同协作研究，选择新版药典收载的29个中成药作为重点对象研究。在继承 传统鉴别经验基

础上，应用现代科学检测方法，包括显微鉴别、化学鉴别、紫外光谱分析、气相色谱分析、高效液相色谱分析和双波长

薄层扫描等手段，对这29个品种的质 量检测制订出鉴别项目计71项，其中薄层鉴别42项、含量测定12项，并制订了五

项标准 (包括检验、原料、辅料、中间体、包装等)。这些质量标准经审定已全部收载于中国药 典1985年版。本项研究

一直配合生产实践进行，经复检和生产考验，实用价值可靠。本成果为开 展中成药标准化工作提供新经验、新方法，

具有较高科学水平。与日本汉方药的质量标 准水平相比，在深度与广度方面均有所超过。本项研究工作是针对中成药

生产和检测有较大影响的水质、辅料质量、炮制方法以及砷、汞有害杂质进行调查研究，发现影响质量的隐患。鉴定意

见:在中成药的定性和定量中，应用了薄层分析的双波长薄层扫描，不仅 能明确地分辨处方组成中的药物，并可对其中

主要药物和毒性较大药物进行定量分析，同时可以鉴别药材的产地、质量和加工中存在的问题，灵敏度高，数据可靠，

保密性强，是中成药质量检测中很有发展前途的方法之一。 
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