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前言

药品的质量和安全问题是关系到人民健康和国计民生的重大问题。
国家已明确把“完善技术标准体系，大力提高检测技术水平，保障公众饮食用药安全”作为今后食品
药品质量和安全工作的指导思想和奋斗目标。
从总体来看，经过几十年的发展，我国用药问题的重点已经逐步从保障有药可用转变为保障合理用药
、安全用药。
目前，我国仍处于药品安全风险高发期和矛盾凸显期，一些制约药品安全与有效的深层次问题未从根
本上得到解决，如产业基础还比较薄弱、质量保障水平也参差不齐等。
药品质量分析和控制工作形势仍处在拉锯胶着、攻坚破难的阶段。
药品作为一种特殊的商品，必须是安全、有效、质量稳定和可控的。
中药（中药材、中药饮片、中成药）作为我国最具民族特色和知识产权的、防治疾病有效的药物，因
其来源丰富、成分复杂，临床常表现为多方面的疗效，但同时，影响其质量和安全性的因素也复杂多
样。
在过去的几十年中，我国虽然已经进行了许多较为深入的中药研究工作，尤其在化学成分研究、各种
仪器分析方法研究等方面取得了丰硕的成果，但是现阶段，我国的中医药产业科技基础依然比较薄弱
，科学的中药质量评价体系仍不够完善；与中药质量和安全有关的关键技术仍然不够成熟；与中药质
量和安全有关的技术标准、标准物质和满足高效准确的药品监督检验需求的检验技术急需建立、完善
和提高。
仅以《中国药典》2005年版一部收载的500多种中药材标准为例，仍有近一半的品种除性状等形态学特
征外，没有或缺乏专属性的检测方法，严重影响了中药材本身及其制剂的质量评价及临床应用的安全
、有效。
另外，许多现有的药材和成药分析检测方法落后，存在分析专属性差，灵敏度低等问题，严重阻碍了
中药质量的有效控制。
近20年来，分析新技术的发展非常迅速，许多新方法和新仪器已被逐步引入中药的研究中。
多种高新技术手段，如HPLC-MS／MS、GC.MS／MS、：HPL，C.NMR、HPCE-MS等技术用于中药
有效成分的分离和分析；x-射线粉末衍射分析：DNA指纹图谱、二维蛋白电泳图像等技术用于中药的
鉴别；近红外指纹技术（NIR）用于中药的快速检验以及中药生产过程控制中的在线检测等，其在中
药分析检测方法的研究方面应用越来越多。
运用新的检测技术和方法是突破难点、提高分析检测专属性的重要途径。
这些新兴的分析检测手段和方法，虽然已经逐步在中药的科研领域得到了广泛的应用，但如果将其转
化为中药的质量控制标准方法，还有巨大的工作需要补充、验证、完善和提高。
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内容概要

　　药品的质量和安全问题是关系到人民健康和国计民生的重大问题。
国家已明确把“完善技术标准体系，大力提高检测技术水平，保障公众饮食用药安全”作为今后食品
药品质量和安全工作的指导思想和奋斗目标。
从总体来看，经过几十年的发展，我国用药问题的重点已经逐步从保障有药可用转变为保障合理用药
、安全用药。
目前，我国仍处于药品安全风险高发期和矛盾凸显期，一些制约药品安全与有效的深层次问题未从根
本上得到解决，如产业基础还比较薄弱、质量保障水平也参差不齐等。
药品质量分析和控制工作形势仍处在拉锯胶着、攻坚破难的阶段。
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检定所，2002年博士（Ph.D）毕业于香港中文大学生物系。
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自1992年进入中国药品生物制品检定所工作至今，研究员、博士研究生导师，2003年起先后担任中药
室副主任、药品检验处处长、标准物质处处长，中国药品生物制品检定所学术委员会委员，第七届国
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事、科技部国际科技合作计划评价审评专家等，还担任《中国药事》、《中国药师》、《中草药》、
《药物分析杂志》、《中国中药杂志》等杂志常务编委或编委。
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主要研究领域为中药对照物质、药品安全性、中药检定、质量标准的制定与复核、天然产物化学、中
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他治学严谨，作风正派，具有良好的科研道德及团队协作精神。
先后主持和参加了30项国家级科研项目，已在国内及国际SCI收录的著名期刊发表论文180余篇，其
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研究成果有上海市科学技术进步二等奖1项、中华中医药学会科学技术进步三等奖1项、北京市科协优
秀青年科技论文二等奖1项、安徽省科学技术成果奖1项、国家科技进步三等奖1项、国家中医药管理局
科技进步二等奖2项等。
主编的《保健食品功效成分检测技术与方法》于2009年出版、《色谱在药物分析中的应用》于2006年
出版，翻译出版了《创新药物化学》（Practice ofMedicinal Chemistry），作为编委参与了1995年版
、2005年版《中国药典》的英文版翻译工作。
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章节摘录

插图：
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