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·中药现代化论坛· 

建立以临床功用为导向的中药质量评控格局与适宜模式的设想 
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摘  要：中药质量稳定可控是保证其临床有效性与安全性的重要前提。为体现中药质量评控标准与临床使用的关联性，拟从

临床功用角度，探讨中药质量评控格局的科学性与合理性，提出“功用-格局-模式-方法”为主线的中药质量评控格局与适宜

模式的研究设想，以期为中药质量标准的建设与发展提供参考。 
关键词：中药质量评控；临床功用；格局；模式；方法 
中图分类号：R282；R285      文献标志码：A      文章编号：0253 - 2670(2013)01 - 0001 - 05 
DOI: 10.7501/j.issn.0253-2670.2013.01.001 

Proposal on establishment of quality evaluation pattern and proper mode  
for Chinese materia medica based on clinical efficacy 
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Abstract: The stable and controllable quality of Chinese materia medica (CMM) is an important premise to guarantee its effectiveness 
and safety for the clinical use. In order to ensure the close relationship between the quality standard of CMM and the clinical practice, 
the research team inspects the rationality of CMM quality evaluation and control pattern in the way of the clinical use, putting forward 
the idea of building CMM quality evaluation and control pattern and proper mode which follows the main line of efficacy- 
pattern-mode-method, hoping to provide the reference for the research and development of quality standard for CMM. 
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中药质量稳定可控是保证中药安全、有效的重

要手段，也是中药现代化发展的重要基础。中药质

量控制的研究一直是我国中医药领域研究的热点和

难点，体现或关乎临床功用的质量控制格局尚未全

面建立，从而难以有效地评控中药的内在质量。如

检测板蓝根中精氨酸和冬虫夏草腺苷的量，但精氨

酸和腺苷既不是其主要有效成分，也不是其专属性

成分，检测它们对中药在临床上的使用几乎没有实

际意义。这不禁引发思考：中药质量评控究竟应走

什么样的发展之路？是技术手段跟不上、质控模式

不适宜，还是质控格局本身出现了问题？本文尝试

从临床功用角度，探讨中药质量评控新格局及其适

宜模式的构建，以期为中药质量标准建设与发展提

供参考。 
1  中药临床功用与质量标准格局单一之间的矛盾 

中药常以“多成分、多靶点、多效应”描绘其

物质内涵与作用特点，一味中药往往具有多种截然

不同的临床功用，如大黄同时具有泻热攻下、活血

逐瘀等功用；然而自首版《中国药典》发布以来，

中药质量标准一直保持着固有的单一格局，多是收

载品种的增减、检查项目的补充、检查手段的提升，

尚未涉及或有效区分不同检查项对中药临床功用评 
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控力的孰轻孰重，这将直接导致两种局面出现：

（1）“单对多”现象，即标准的单一格局难以支撑临

床多功用；（2）“不吻合”现象，即固有单一格局难

以关联临床功用。这就好比“用一把刻度直尺，既

要求其来测量长度，又希望其能称量质量”。 
综览世界药物（含化学合成药、生物制剂和中

药）质量评控格局，可以发现化学药成分单一、临 
床功用单一；生物制剂成分类别单一（如肽类等）、

临床功能单一，可以说二者质量标准与临床功用是

“一对一”式关联；中药成分复杂，往往是多类成分、

多种临床功用，质量标准与临床功用关联不强，呈

现“单对多、不吻合”现象。而临床实际应用中，

往往是针对药物某一项主要功用进行的。因此，以

临床功用为导向的质量评控格局应是世界药物的共

同特点，在此方面中药与化学药、生物制剂是相通

的，中药标准应创建以临床功用为导向的质量评控

新格局。 
此外，从中药产业链角度分析，中药材具有多

种临床功用，中药提取物的临床功用则相对稳定化

与集中化，中成药的临床功用往往只定向采用中药

材或中药提取物的某项主要临床功用，更加固定化

与单一化。现行标准是简单地将药材的标准平移至

提取物或成药中，多只是在量上的变化，缺乏有针

对性的设计与制订。因此，应从临床使用的角度反

观中药质量标准的构建问题，即建立以临床功用为

导向的质量评控新格局。 
2  中药质量评控模式现状及利弊分析 

在中药质量评价控制模式中，如今研究应用较

多的主要有以下 3 种类型。 
2.1  感官评价模式 

感官评价模式即传统模式，是中国历代医家经

过长期实践所总结出的一套评价标准，包括基于感

官评价的方法手段以及药材商品规格等级。这些传

统的感官评价手段和指标因其简便有效，快速易行，

在判别药材质量真伪优劣时发挥着重要作用，其承

载的文化内涵与科学性是不可否定的，也一直是使

用最广泛、最有效的手段之一[1]。但是由于其存在

一定的模糊性概念，缺乏明确的定量特征，因此易

出现主观性强而可操作性差的局限。 
2.2  化学评价模式 

这是基于指标性化学成分或活性成分定性定量

分析的评控手段，也是当前我国中药质量评控的主

要模式。从理论上说，中药独特的功效既不是某一

种或一类成分的作用结果，也不是所含化学成分效

果的简单相加，中药大多化学组分复杂、药效物质

基础不明确，因此个别或部分指标性成分或活性成

分难以体现其整体效应。中药化学指纹图谱模式在

质控领域的引入，一方面考虑了中药多成分的整体

作用，显现出了一定优势；另一方面亦存在一些不

可避免的问题，如有相当一部分药物成分（多肽、

多糖等）难以用常规的色谱、光谱方法检识，且难

以反映中药产品的安全性和有效性，其重现性、专

属性和代表性尚需深入研究。 
2.3  生物评价模式 

这种模式基于药物-生物反应的质量控制理念，

利用生物体评估药物的生物活性（包括药效和毒

性），迄今对某些抗生素及众多生物制剂仍在卓有成

效地应用[2-3]。对于中药质量控制来说，生物评价不

仅能表征物质组分的量，还能量化生物反应、药理

毒理作用，帮助深层次地认识到药物的安全性、有

效性，探索到药物作用机制等，适用于结构复杂或

理化方法不能测定其量或理化测定不能反映其临床

生物活性的药物。目前的困难主要集中反映在生物

模型、检测方法及评价指标的选择上，且影响因素

多，精密度相对较低，消耗实验动物和材料多，还

需提高研究中的重现性和耐用性。 
由此看来，感官评价、化学评价与生物评价这

三大类评价模式具有各自的特点及利弊。依据与临

床功用的相关性选择适宜的质量评控模式或其组

合，是建立符合中药临床作用特点、切实提升中药

质量评控水平的可行之道。 
3  构建以临床功用为导向的中药质量评控格局与

模式的研究策略 
本课题组提出从临床功用角度探讨中药质量评

控格局的合理性和科学性，以与临床功用相关性为标

准，结合感官评价、化学评价与生物评价进行系列研

究，分析不同质控模式与临床功用的关系，判断其评

控能力，筛选符合中药临床功用特点的适宜模式及相

应关键技术，建立以“功用-格局-模式-方法”为主线

的中药质量评控新格局与适宜模式（图 1），以期切实

提升中药质量评控水平，为确保临床用药安全有效提

供理论与技术支持。 
3.1  研究对象及其主要临床功用的确定 

研究对象可选择临床功用多、质量标准格局单

一的中药材和产业链中药（提取物、中间体、成品），

分别从道地产区和三甲医院获取，以确保来源的可 
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图 1  以临床功用为导向的中药质量评控格局与适宜模式 
Fig. 1  Evaluation pattern and proper mode for CMM based on clinical efficacy 

靠性和贴近临床使用实际；主要临床功用可参照《中

国药典》，并结合临床使用调研的情况，依据“合并

近同、洞察异类”的原则确定。 
3.2  感官评价模式及关键技术研究 

在梳理老药工对中药材商品规格等经验鉴别基

础上，采用 Delphi 法[4]，并借鉴国际重要农经产品（如

烟草、茶叶、咖啡、香料等）的品质评测管理经验，

建立客观、可重现的中药材感官评价标准和规范，使

传统经验鉴别更具科学性、重现性、可操作性和可传

承性。本课题组利用 Delphi 法，对药材大黄和黄连的

商品规格感官评价进行了研究[5-6]，并借助计算机图形

学、计算机三维重建、体视学与图像分析系统等手段，

系统规范了经验鉴别特征和术语，并逐步使之数量

化，建立了川贝母、川郁金、川芎等道地药材的显微

图像模式识别系统和计算机三维仿真模型及其可视

化技术，使从形态性状评价中药品质成为可能[7-8]。 
3.3  化学评价模式及关键技术研究 

在现行多指标成分定量测定和化学指纹图谱

的基础上，仿照“基因诊断治疗”模式，采用目标

成分敲除/敲入和体内代谢分析等技术手段筛选中

药药效物质[9]；在此基础上，建立基于药效物质检

测的中药质量化学评价模式，找到能代表方药整体

的药效物质。本课题组采用目标成分敲除策略筛选

出牛黄的活性组分主要为去氧胆酸与猪去氧胆酸，

为药材药效组分的筛选提供了新的研究思路[10]；

在双黄连注射液质量评控研究中引入响应面设计

模  式  药 

临床功用为导向的质量评控基本格局 

主要临床功用确立 
（1）《中国药典》记载 
（2）临床使用情况 

感官评价 

 商品规格 

 Delphi 法 

 …… 

化学评价 

 成分敲除/敲入 

 体内代谢分析 

 …… 

生物评价 

 生物热动力学 

 细胞指纹谱 

 …… 

适宜模式及关键技术优选

经典药理学实验佐证 综合分析 

中药质量评控新格局与适宜模式 
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法也为药材药效组分黄金比例的发现提供了方法

学支持[11]。 
3.4  生物评价模式及关键技术研究 

针对研究对象的主要临床功用开展相应生物

测定适用方法的筛选与验证、中药生物效价检测用

对照品的筛选和标准化、中药生物效价的实验设计

和标准制订等研究，建立基于生物效价检测的中药

质量生物评价方法及标准。根据效用性、可量化、

灵敏性、便捷性、特异性、普适性、经济性、安全

性等原则，可重点引入生物活性指纹谱技术（如生

物热动力学、细胞指纹谱等），从定性（生物活性

谱）、定量（生物效价值）双重角度表征中药生物

活性。本课题组提出基于生物测定的中药质控新模

式与方法，先后以黄连[12-13]、大黄[14]、板蓝根[15-19]、

角类动物药[20-21]等为模式药，围绕中药质量生物评

价研究中工作参照物的选定与生物测定的方法两

个重要技术问题开展了系列研究工作。并在“工作

参照物选择与标准化”研究的基础上[22]，进行了

基于生物热动力学技术的黄连抑菌活性测定方法

研究[23]，为现行中药质量评控模式的变革与发展

提供了研究参考。 
3.5  质量评控新格局的建立及适宜模式的优选 

在建立不同生物模式及关键技术的基础上，开

展能体现研究对象主要临床功用的经典药理实验佐

证，采用化学计量学手段分析不同质控模式与临床

功用（经典药理学实验表征）的关系，判断其评控

能力及相互关联关系，在能达到相同评控能力条件

下可合并或剔除某些检查项，抽提其内在规律，确

定符合中药临床功用特点的适宜模式及相应关键技

术，建立以“功用-格局-模式-方法”为主线的中药

质量评控新格局与适宜模式。 

4  结语 
中药质量评价和控制是保证中药临床有效性和

安全性的重要前提，也一直是中医药研究的难点和

热点，更是制约中药现代化发展的关键科学问题之

一。现行的质控格局单一，难以应对临床的多功效

使用，而仅用任何一种评价模式都不能在真正意义

上控制中药质量。中药质控需要一种综合、系统、

有效、可控的标准去体现中药质量及临床功效。为

此，本文提出以“功用-格局-模式-方法”为主线的

中药质量评控新格局与适宜模式，在感官评价和化

学评价的基础上，将与临床疗效密切相关的生物评

价模式和适宜的生物检测方法引入中药质量评价控

制标准，针对不同中药品种或同一药物的不同功用

采取各自适宜的质控格局，以期从常规、化学、生

物等多角度认识和把控中药质量。目前该研究方案

已示范应用于板蓝根、大黄等药材，相关研究结果

将陆续报道。 
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封面照片——球果假水晶兰 

球果假水晶兰 Cheilotheca humilis (D. Don) H. Keng，别

名坛果拟水晶兰、长白拟水晶兰、球状拟水晶兰、长白假

水晶兰、东北假水晶兰；是被子植物门双子叶植物纲合瓣

花亚纲杜鹃花目鹿蹄草科假水晶兰属植物，多年生腐生草

本，高 615 cm，肉质，白色，干后变黑褐色。根细多分

枝，结成鸟巢状；叶鳞片状，互生，在茎基较密集，长

圆形至宽卵形，长 9～15 cm，宽 0.6～1 cm，全缘；花单

一，白色，顶生，下垂，花冠管状钟形；萼片 3～5，长圆形，长 1.2～1.5 cm，宽 5～7 mm，先端钝；

花瓣 3～5，长圆形，长 1.4～1.8 cm，上部较宽，7～10 mm，先端截形，基部稍成囊状，内面具长毛；

雄蕊 8～10（～12），长 1～1.2 cm，花丝扁平，向下渐宽，具长毛，花药橙黄色，被细小疣；子房卵

状球形，无毛，光滑，花柱短，柱头宽大，凹入呈漏斗状，有疏长毛。浆果卵球形，长约 2 cm，直径

1.5 cm，俯垂，平滑无肋；种子多数，细小，浅褐色，外面有网状突起。花期 6～8 月，果期 9～10 月。 

产于中国东北地区及浙江、台湾、湖北、云南、西藏，印度和日本也有分布。全草：补虚。用于

虚咳。 

 

（封面照片由通化师范学院 周  繇 教授提供） 

 


