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一、概述 4 

中药特征图谱系指中药样品经适当处理后，采用适宜的5 

分析方法，研究建立的能够反映多组份信息并体现其质量特6 

征的图谱。中药特征图谱对于识别中药关键质量属性，研究7 

量质传递，评价中药质量的均一性、稳定性，提高中药整体8 

质量控制水平具有重要意义。 9 

为规范中药特征图谱的研究，明确中药特征图谱的技术10 

标准和要求，制定本技术指导原则。 11 

二、基本原则 12 

（一）反映中药质量特征 13 

特征图谱应反映中药质量特征，应在中药所含成份研究14 

的基础上，开展特征图谱研究。鼓励基于中医临床实践，结15 

合其功效特点或有效性、安全性数据，在特征图谱中体现关16 

键质量属性。 17 

（二）方法科学可行 18 

中药特征图谱应具有特征性、重现性和实用性，测定方19 

法具有可操作性，制定过程中应进行系统的研究，选择适宜20 

的方法，并兼顾简便、易行、经济、环保等要求。 21 

（三）体现品种特点 22 

中药质量研究具有复杂性、渐进性，应结合具体品种特23 

点进行研究，若药品中含多种理化性质差异较大的不同类型24 
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成份，可建立多个特征图谱以分别反映不同类型成份的信息。25 

鼓励新技术与新方法在特征图谱中的应用。 26 

三、主要内容 27 

中药特征图谱应根据中医药特点、研发目的及质量控制28 

的实际需要开展针对性的研究。研究内容一般包括检测方法29 

选择、供试品制备、特征图谱制定、方法学验证、判定方法30 

等。 31 

（一）检测方法选择 32 

应根据中药所含化学成分的理化性质等，充分考虑分析33 

方法的可操作性，选择适宜的检测方法，尽可能检出反映中34 

药质量的特征成分。一般多采用色谱方法，如液相色谱法、35 

气相色谱法等。对于所含成份类型较多的中药，可考虑采用36 

多种检测方法或多种测定条件制定多个特征图谱。鼓励采用37 

成熟适用的新技术新方法，科学、全面、准确地反映特征信38 

息。 39 

（二）供试品制备 40 

应根据样品中所含化学成分的理化性质和检测方法的41 

要求，选择适宜的方法（如提取、萃取等）进行制备。对于42 

成份复杂的中药，可进行预处理，减少不同成份间的干扰。43 

供试品的制备应尽可能使活性/指标成份在特征图谱中得以44 

体现。 45 
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（三）特征图谱制定 46 

1. 特征图谱的建立 47 

特征图谱应具有足够的代表性，应能反映多组分信息，48 

表征中药的质量特征。一般应根据 15 批及以上代表性样品49 

的测定结果研究制定。特征峰应有一定的峰高/峰面积（一般50 

应不小于最大峰的 5%）。中药制剂的特征峰一般应涵盖 2/351 

以上的药味，可使用多个特征图谱。 52 

优先选择活性成份作为特征峰；活性成份不明确的，可53 

选择图谱中稳定出现的色谱峰作为特征峰，并尽可能对其进54 

行指认。中药复方制剂具有多条工艺路线的，建议针对每条55 

工艺路线选取专属性强的化学成分作为特征峰。 56 

2. 特征峰的指认和归属 57 

根据中药所含成份，结合对照品比对及色谱-质谱联用等58 

方法对色谱峰进行指认。 59 

对中药复方制剂，应根据处方各药味所含化学成分、制60 

备工艺等情况，对特征峰进行药味归属。 61 

3. 参照物的选择 62 

参照物用于特征峰的定位或定量，有助于特征峰的指认、63 

归属和判定，应根据产品特点选取适宜的对照药材、对照提64 

取物、一个或多个主要活性成份或指标成份等作为参照物。65 

中药制剂参照物的选择应基于药材-饮片-中间体-制剂的关66 

联性，结合药效及制备工艺情况进行研究。 67 

（四）方法学验证 68 

参照现行版《中国药典》《国家药品标准工作手册》等相69 
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关要求，开展特征图谱的方法学验证研究，包括精密度、稳70 

定性、重复性、耐用性等。 71 

（五）判定方法 72 

中药特征图谱一般可对特征峰的保留时间、相对保留时73 

间/相对峰面积等进行评价，应根据品种自身特点选择评价方74 

法。 75 

采用特征峰保留时间评价的，供试品特征图谱的相关色76 

谱峰应与相应的参照物色谱峰保留时间相同。采用特征峰相77 

对保留时间/相对峰面积评价的，根据研究结果确定参照峰（S78 

峰）、各特征峰的相对保留时间及其范围、相对峰面积及其范79 

围等。特征峰相对保留时间规定值范围一般应不超过±10%。80 

若超过±10%，可考虑增加参照物，即特征图谱测定中采用 181 

个或多个参照物分别对不同特征峰的相对保留时间做出规82 

定。 83 


