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·“质-量”双标评价· 
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摘  要：中药品种来源宽泛、化学成分复杂，导致中药质量良莠不齐。完善中药质量评价标准，一直被认为是制约我国传统

中医药现代化发展的重点、难点问题。针对我国目前中药质量评价研究现状，总结了中药质量评价的关键科学问题，并提出

了中药“质-量”双标评价方法。以对照药材为基准物质建立特征图谱，开展基于对照药材的定性研究；以保留时间稳定且

价格低廉、易获得的内标物质作为定量评价指标，开展基于内标物质的药效成分相对定量研究。该方法旨在科学、明晰地辨

别中药的真伪优劣，降低企业生产的经济负担和广大民众的用药成本，切实保障中药质量。 
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Abstract: The variety source of traditional Chinese medicine (TCM) is wide and the chemical composition is complex, leading to the 

quality of TCM is uneven. Improving the quality evaluation criteria of TCM has always been regarded as an important and difficult 

problem restricting the modernization of TCM. According to the current research status of the quality evaluation of TCM, the key 

scientific problems of the quality evaluation of TCM were summarized, and the “quality-quantity” double standard evaluation method 

of TCM was put forward. The contrast medicinal materials were used as standard substances to establish the characteristic 

chromatogram, and the qualitative research was carried out based on the contrast medicinal materials. Taking internal standard 

substances with stable retention time and low price and easy access as quantitative evaluation index, the relative quantitative research 

on the efficacy components based on internal standard substances was carried out in order to scientifically and clearly identify the 

authenticity of TCM, reduce the economic burden of production and drug costs of the public, and effectively guarantee the quality of 

TCM.  
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中药质量是保障药品安全有效、稳定可控的基

础[1]。同样，中药的质量控制问题一直是制约我国
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中医药现代化发展的热点与难点[2]。中药品种来源

宽泛、化学成分复杂，且同物异名、同名异物现象



·7282· 中草药 2023 年 11 月 第 54 卷 第 22 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2023 November Vol. 54 No. 22 

   

较多，导致中药质量控制评价的难度远远大于化学

药。随着人们对中医药认识的不断提高，中药需求

量持续上升，而道地药材产量有限，供不应求，导

致假冒伪劣产品增多[3]。 

中药现代化发展战略实施以来，建成了以指标

性成分检测为核心的中药质量现代评控体系[4]。然

而，指标性成分存在与药理作用关联不紧密的问题，

难以科学地评控中药的内在质量，且有些对照品价

格昂贵，大大加重了企业生产的经济负担和广大民

众的用药成本。因此，为了完善中药质量科学评控

方法和减轻中药复杂体系质量评控成本，本文提出

了中药“质-量”双标评价方法的研究思路，以期对

中药质量精准评控提供一定的参考。 

1  中药质量评控研究现状 

1.1  化学评价方法 

中药化学物质基础研究是开展质量评价、质量

控制的关键，“找成分、测含量”模式是现代中药质

量评价与控制的主要研究思路和方式[5]。其中，化

学成分含量测定与指纹图谱是国际公认的控制评价

中药和天然药物质量的有效手段[6-8]。 

1.1.1  化学成分含量测定法  单一指标的化学成分

含量测定法利用现代分析手段，具有方法相对简便、

成本低、易于操作等优点[9]，在指标性成分明确的

中药质量评控中应用广泛。但单一指标的评价模式

难以反映中药整体质量，在现阶段中药质量体系建

设发展中存在着较大的局限性。随着现代科学技术

的不断发展和对中药研究的不断深入，中药质量评

价方法已从单一成分质量控制方法转变为多指标成

分质量控制方法，其中一测多评法[10-11]、双标多测

法[12-14]、对照提取物法[15-16]等创新性中药质量控制

方法的提出解决了单一指标的评价模式的局限性问

题。中药质量评控虽以化学成分为中心，但化学成

分含量测定法不具备专属性，大多数中药的指标性

成分不一定是其专属性成分，且需要花费大量的资

金购买对照品，大大加重了企业生产的经济负担和

广大民众的用药成本。 

1.1.2  指纹图谱法  指纹图谱指通过现代科学技术

手段对物质杂质进行处理后得到的化学图谱。指纹

图谱在中药质量控制中的运用，可以帮助研究人员

了解中药化学特征，从而将中药质量控制在要求范

围内[17]。中药指纹图谱是国内外公认的中药质量控

制方法，能够尽可能多地反映中药内在化学成分，

具有信息量大、特征性强、整体性和模糊性等特点。

中药化学成分复杂，存在着不同类别的化合物，因

而其最大吸收波长存在差异，单一波长指纹图谱有

时并不能全面反映化合物整体信息[2]。本课题组通

过对红花、丹参、川芎、甘草、余甘子、蛇床子、

木蝴蝶等中药材，以及气滞胃痛颗粒、大川芎片、

复方木鸡颗粒等中药复方的多年实践[18-21]，提出了

“全时段等基线多波长覆盖融合指纹图谱技术”。该

技术在保证基线稳定的前提下，有效融合中药多种

指标成分最大紫外吸收波长下的谱图信息，可以克

服单一波长检测时由于检测限高带来的定量不准、

信息量不足等缺点，从而可较完善地反映中药的内

在质量[2]。中药指纹图谱法虽然在一定的程度上可

以表征中药的质量，但是只能提供有限的化学信息，

且只能模糊地评价药材相似性，不能清晰地判断真

伪优劣。另外，该方法受色谱条件、化合物自身的

稳定性、多组分的同一条件适用性等多种条件的影

响，主要用于少数中药材、中药提取物及某些中成

药的质量控制[22-23]。 

1.2  生物评价方法 

生物评价是以生物统计为工具、运用特定的实

验设计、测定药物生物活性的一种方法，生物评价

具有药效相关、整体可控等技术优势，已成为中药

质量标准化的重要发展方向之一[24-25]，但该方法目

前仍难以建立与体内相关良好的效应评价方法，从

而影响生物评价的普适与推广[26]。 

1.2.1  生物效价法  生物学效价具体是指某一物质

能够引起生物效应的功效单位，常用于衡量生物物

质的效能[27]。生物效价测定方法可以较好地反映中

药的整体活性及功效，并有效地保障产品的安全质

量和临床应用[28]。生物效价法适用于结构复杂或理

化方法不能测定其含量或者理化测定不能反映其临

床生物活性的药物，具有较强的专属性、量效关系

确切、简单快速等优势，可以很好地判定中药的质

量优劣及疗效的安全性、稳定性[29]。但由于中药化

学成分复杂、种类繁多，目前中药生物效价检测方

法研究手段局限于少数成分的研究，尚不能完全控

制药物质量或反映其药效。 

1.2.2  中药谱效关系研究  针对中药多成分、多靶

点的特点，中药谱效关系是建立在中药指纹图谱研

究基础上，将中药指纹图谱中化学成分的变化与中

药药效联系起来，进而筛选出与药效关联密切的成

分的理论。随着该理论研究的不断丰富和发展，与

其他研究方法相比，中药谱效关系不仅凸显出高效、
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经济等优势，更能较好地体现中医药“整体观”的

特点。多数中药仅针对某一特定药效展开“谱-效”

关系研究，忽略了中药多成分、多靶点、多途径的

特性，使得“谱-效”关系研究筛选出的药效成分往

往仅具有参考价值，而不能成为法定质量控制指标。

本课题组结合多年研究经验，以气滞胃痛颗粒复方

质量评价体系的建立为例，首次开发了“谱-效”色

卡可视化质量评价技术[30]。采用 HPLC 法建立了不

同药材配伍组气滞胃痛颗粒指纹图谱，并构建 3 种

体外药效模型，获得不同配伍组药理活性参数，采

用灰色关联度分析、人工神经网络方法分别构建三

者的谱效关系[31-34]；在此基础上，采用 Visual Basic

（VB）编程语言，设计开发了“谱-效”色卡软件。

该方法实现了简单导入指纹图谱即可预测药效的中

药质量可视化，综合考虑了各成分间相互作用的药

效结果，避免了谱效关系研究产生的假阳性结果。

但中药指纹图谱化学信息与药效信息需要通过一

定的数据处理才能实现二者之间的联系，进而构建

“谱-效”关系，但目前谱效数据还没有统一的处理

方法，常用的数据处理方法均有一定的不足之处。

例如，相关分析（correspondence analysis，CA）无

法解释成分与药效的协同作用、灰色关联度分析

（grey relation analysis，GRA）无法描述各峰对药效

的综合贡献度、多元回归分析（multiple regression 

analysis，MLR）无法避免多重线性关系的影响、主

成分分析（principal component analysis，PCA）不能

给出两组分析变量的相关性大小和数学模型等，因

此有待学者的深入研究[35-36]。 

1.2.3  中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）  

刘昌孝院士考虑到中药传统理论、遣药组方、成药

制备、剂型和用法等复杂性，提出了中药 Q-Marker

的概念，中药 Q-Marker 是存在于中药材和中药产品

（如中药饮片、中药煎剂、中药提取物、中成药制剂）

中固有的或加工制备过程中形成的、与中药的功能

属性密切相关的化学物质，作为反映中药安全性和

有效性的标示性物质进行质量控制。中药 Q-

Marker 所建立的思维模式和研究方法着眼于全过

程的物质基础特有、差异、动态变化和质量的传递

性、溯源性，有利于建立中药全程质量控制及质量

溯源体系[24]。现阶段，Q-Marker 研究实质是对能反

映中药有效性、特有性及安全性相关联的中药化学

物质的研究，难点在于 Q-Marker 的辨识及“性-效-

物”关系链的探索[5,37-40]。 

综上所述，现代中药质量评控方法均为科学、

合理评价和控制中药质量做出了积极贡献。目前中

药质量评控研究虽然取得了重要成就，但中药复杂

体系质量评控技术难度和高额成本给中药企业带来

了巨大的压力，因而对中药临床合理用药和临床疗

效提升的指导和支持作用一直难以体现。 

2  基于“质-量”双标的中药质量评控方法 

中药“质-量”双标质量评控方法是指在进行中

药质量评控时，通过 HPLC 技术建立基于对照药材

的特征图谱，将其与供试药材图谱进行相似度评价

来辨别药材的真伪，即“质”；通过保留时间稳定且

价格低廉、易获得的内标物质，计算供试药材特征

峰化学成分的相对含量，即“量”。基于“质-量”双

标的中药质量评价方法见图 1。 

2.1  基于对照药材的中药定性研究——“质” 

对照药材是指基原明确、药用部位准确的优质

中药材经适当处理后，用于中药材（含饮片）、提取

物及中成药等鉴别用的国家药品标准物质，对照药

材作为国家法定的药品检验对照物质，对国家药品

标准的实施和中药检验的规范化、重现性具有不可

替代的重要作用[41]。目前，大多数中药质量评控指

标依然为其内含量较高的成分，但其含量较高的成

分未必与其药效相符，致使部分中药质量评价意义

不大[42]。因此，本课题组提出，在中药质量评控中，

以对照药材为基准物质，构建对照药材及不同产地

供试药材的特征图谱，并以可代表中药药效的有限

个代表性成分作为特征峰，评价对照药材和供试药

材特征峰的相似度，可以用于判断中药的真伪，即

“质”。 

2.2  基于内标物质的特征峰化学成分相对定量研

究——“量” 

如何实现药效成分的多快好省检测是中药质量

评控中面临的难题。多成分定量测定需要多个对照

品，存在着部分中药化学对照品制备困难且价格昂

贵高等问题。本课题组选用保留时间稳定且价格低

廉、易获得的内标物质作为定量评价指标，开展基于

内标物质的特征峰化学成分相对定量研究。通过计

算内标物质的准确含量，计算供试药材特征峰化学

成分的相对含量，将所收集的符合《中国药典》“含

量测定”项下要求的供试药材特征峰的“相对含量平

均值－标准差”作为特征峰相对于内标物质含量的

下限，待检测药材根据此方法测得的特征峰相对含

量不低于该含量下限为优。基于“质-量”双标的中 
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图 1  基于“质-量”双标的中药质量评价方法 

Fig. 1  Quality assessment method of traditional Chinese medicine based on “quality-quantity” double standard

药质量评价方法可有效解决中药内有效成分同时快

速测定和中药复杂体系质量评控成本高的问题。 

3  “质-量”双标对中药质量精准评控的关键意义 

中药质量精准评控并不是一味地追求技术高

精、指标精细，而是应以安全性和有效性为导向，

构建中药质量科学适宜的评控方法和标准是目前走

向中药质量精准评控道路中亟待解决的关键科学

问题[4]。本课题组紧扣中药多成分、多功效和整合

作用的质量内涵和特点，采用高效液相色谱技术

建立基于对照药材的中药特征图谱，其特征峰化

学成分为能够反映其专属性的药效成分，并采用

1 种内标物质对特征峰化学成分进行相对定量，

尽可能控制有效成分质量，在满足中药化学成分

“整体性”与“清晰性”的同时减轻中药复杂体系

质量评控成本。 

3.1  完善中药质量科学评控方法 

中药质量是中药临床安全有效和促进中医药持

续发展的保障。由于中药材多来源、多产地等复杂

情况，使中药产品的质量差异悬殊，特别是药效成

分的量差异明显。在《中国药典》2020 年版一部收

录的中药材中，来源于 2 种以上的多基原情况较普

遍（约占《中国药典》药材品种的三分之一），且对

研究基础扎实、药效成分基本明确的大宗中药材开

展多成分含量测定研究[43]，给质量评价和标准制定

带来许多难题。中药质量控制的目的是保障其物质

基础即内在药效成分的相对稳定。随着目前中药检

测与质量评价的指标愈来愈多，出现了指标性化学

成分与药效的关联不明确的问题[44]，中药质量评控

应紧扣中药多靶点、多途径的特点，切实解决中药

质量缺乏科学评控方法的关键问题。 

为了实现精准的中药质量评控和保障临床用药

安全有效，需要建立一种操作相对简便、成本低廉、

能科学反映中药药效的多快好省的质量控制方法。

面对这种现状，本课题组提出了基于“质-量”双标

的中药质量评控方法。“质-量”双标法在中药质量

控制和评价中具有独特的优势，主要表现在具有较

强的专属性、与中药药效成分关系密切、简单快速，

符合中药质量评控的现状[9]。该法与现有的中药质

量评控方法并不是替代与被替代的关系，而是相辅

相成的关系。 

3.2  减轻中药复杂体系质量评控成本 

2022 年 3 月 17 日，国家药品监督管理局、农

业农村部、国家林草局、国家中医药管理局 4 部门

发布了《中药材生产质量管理规范》的公告。其中，

第十一条明确规定企业应当制定中药材质量标准，

标准不能低于现行法定标准；第一百二十六条规定

企业应当建立质量控制系统，包括相应的组织机构、

文件系统以及取样、检验等，确保中药材质量符合

要求。中药生产企业为建立中药质量标准需大量购

买对照品，且个别对照品价格十分昂贵，这大大加
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重了企业生产的经济负担和广大民众的用药成本。

“质-量”双标法作为 1 种新的中药质量评控方法，

可以判定中药质量真伪优劣、完善和补充现有的药

典标准和方法，而且所使用的对照药材和内标物质

廉价易得，尤其在对照品制备困难且价格昂贵时，

更能凸显其优越性。 

4  结语与展望 

中药质量精准评控是一项长期的、逐步完善的

过程。通过分析目前中药质量评控模式的现状，本课

题组提出的中药“质-量”双标评价方法能够科学、

明晰、多快好省地辨别中药的真伪优劣。本研究旨在

通过廉价易得的对照药材和单一内标物质，实现多

成分、多指标，定性、定量相结合的中药材整体质量

控制，从实用性和推广性角度出发，可极大地减轻中

药复杂体系质量评控成本，有利于中药产业持续发

展，有利于切实保证中药质量，以期为中药质量标准

研究关键科学问题的解决提供探索性方法。 
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