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中药“质效代关联”研究方法与理论的建立 
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摘  要：如何明确中药临床作用的药效物质基础，建立以药效为核心的质量评价方法是目前中药亟待解决的关键问题。为此，

根据中药质量评价的基本现状和主要问题，以疗效为理论核心，采用化学分析方法、药理模型实验法和数学分析模型计算相

结合的方法，提出中药与“质-效-代”关联的“质量评价方法研究模式”，建立“质效代关联”的中药质量评价理论，从中

药吸收、代谢和药效多重角度共同把关中药质量，补充和完善现行“惟成分论”的中药质量控制和评价方法与标准，保证中

药产品安全和有效。 
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Research on methods and theories of correlation in “quality, curative effect, and 
metabolism” for quality control of Chinese materia medica 
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Abstract: In current China, the quality evaluation for Chinese materia medica (CMM) is one strategic issue of enormous important 
questions that need to be addressed. According to the current situation and major problems on the quality control (QC) for CMM, we use 
chemical analysis method, pharmacological model experiment method, and the calculation method combined with the mathematical 
analysis model, and then propose the “correlation in ‘quality, curative effect, and metabolism’” which is a new method for the QC and is 
based on a quality evaluation of efficacy as the core. We hope the establishment of the correlation in “quality, curative effect, and 
metabolism” could provide the significant references to the QC of CMM and ensure the safety and efficacy of CMM products. 
Key words: pharmacodynamic material basis; methods for quality control; model for quality evaluation; correlation in “quality, curative 
effect, and metabolism”; theory for quality control research 
 

国家“十二五”规划指出要支持组分中药的发

展，明确药效物质基础，促进质量标准提升。受包

括研究思路和方法在内的多种因素的影响，中药的

药效物质基础研究仍需要在质量与药效一致性方面

继续推进，以期突破中药质控水平与临床疗效脱节

的窘态。中药的质量评价对于提高中药及其制剂质

量有着重要的意义。中药质量问题是进一步提升我

国医药行业总体水平的重大问题，明确中药临床作

用的药效物质基础，建立以药效为核心的质量评价

方法是最亟待解决的关键问题。 
1  中药质量研究方法亟待加强和提高 

从《中国药典》的发展中可以发现，中药质量

的控制由过去依靠性状、感官、经验判断已经进入

到了依靠现代量化分析进行定性、定量的科学控制 
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阶段。定量分析的品种到 2010 年呈明显增加趋势，

预示着中药质量的控制将更加量化。从定量分析方

法来看，主要采用高效液相色谱法、薄层扫描法等，

且呈明显上升趋势。高效液相色谱法用于中药及中

药制剂鉴别的重要地位得到进一步加强。这种发展

促进了中药质量标准的提升，使中药的质量控制更

加精准适用。 
现行中药质量控制的基本模式是借鉴化学药品

的质控模式建立的，理化鉴别和个别指标成分检测

是其主要内容[1]。然而，中药特别是中药复方，是

中医辨证论治理论精髓的集中体现，方剂的临床配

伍有深刻的科学内涵。中药有君、臣、佐、使的组

方原则，起效的可能不止某一种或某几种成分，而

应该是多种成分的协同作用。简单地将中药药效归

结为某一个或某几个成分的作用，实际上是将中药

简单化。这些被监测的指标成分并未被证明就是其

真正起疗效的有效成分，如果找到能有效辨识中药

有效成分的方法并对该药的有效成分（可能是多成

分）进行检测，可以更准确地评价中药的质量。对

于复方的质量评价来说，最关键的是要与该复方的

药效相关联，只有找到与药效活性相关的药效组分，

建立能体现药效的质量评价方法，才能从根本上控

制中药的质量。 
以分子生物学和信息科学人工智能等新兴学科

为前导，向着以综合为主的方向发展，建立科学合

理的能够全面控制中药质量的现代质量标准是中药

现代化和国际化的关键所在[2-3]。质量评价应涵盖中

药研究的各个环节，综合运用多种技术方法，利用

现有知识，构建创新研究思路和特色研究方法，充

分引进医学科学前沿技术及其他现代科学技术与手

段。在中医药理论指导下，合理借鉴与交叉，根据

不同中药的特点建立可行的质量控制方法。基础研

究的最终目的是能更好地指导应用研究，而应用研

究的理念可以反过来影响基础研究的设计。FDA 新

的药品质量控制理念说明质量并不是最后研究

的，而应该是在科研的早期阶段率先纳入到整个科

研设计流程中，并贯穿研究的始终。因此，在中药

产品的研究初期先确定其质控方法和质控目标，进

而在质量标准的指导下开发新药的思路是符合现今

国际新药开发的指导原则的。 
中医使用中药饮片与复方制剂作为临床治疗疾

病的主要手段，中药材是饮片和复方制剂的原料，

而这些中药疗效的物质基础是其内含成分，这些成

分的种类及量直接决定药效，如何更客观、准确地

控制中药质量，如何辨识中药的有效成分和如何依

据药效制定中药复方的质量评价方法，是目前中药

发展进程中必须解决的关键问题。 
2  “质效代关联”理论的建立 

通过分析现行中药质量评价模式的特点，笔者

提出中药质量评价应体现中药“药效”的主题，以

疗效为理论核心，采用化学分析方法、药理模型实

验法和数学分析模型计算相结合的方法，提出中药

与“质-效-代”关联的质量评价方法研究模式，建

立“质效代关联”的中药质量评价理论，从中药吸

收、中药代谢和中药药效多重角度共同把关中药质

量，补充和完善现行“惟成分论”的中药质量控制

和评价方法与标准，保证中药产品安全和有效。 
3  中药“质效代关联”理论的构成 
3.1  理论核心 

  中药质量评价的最终目的是保证药品的临床疗

效，大多数情况下，只有能被机体吸收，能足浓度、

足时间作用于靶点的成分才是真正起到治疗作用的

成分，才是需要控制的成分[4]。因此，以疗效为核

心，将质量评价与疗效和代谢的早期研究相结合是

质量评价研究的新思路，也是中药质量理论的核心

内容。 
3.2  质量控制方法 

根据人体解剖学和生理学特点，口服中药的内

含化学成分首先可能面对消化液、消化酶、肠内细

菌酶、内源性酶及自由基反应等引起的生物转化，

在透过胃肠道生物膜时，也有被上皮细胞中的药物

代谢酶生物转化的可能，后又可能在肝脏被代谢，

只有进入体循环系统才能被运送到相应的器官或组

织发挥药效（除直接作用于消化道系统的药物外）[5]。

因此，评价中药质量，选取有效成分时，不能只关

注体外活性而忽视代谢问题，将质量评价与质量控

制的所选成分与药效和代谢关联分析才更精准、全

面。一个常规的化学药制剂一般只含有一个可被吸

收的活性成分，可以通过该成分控制质量[6]。中药成

分复杂，但通过控制其有生物活性的有效成分的量

及比例关系可控制中药的质量。中药是多成分、多

靶点起作用，其化学成分还会受到体内代谢转化的

影响，因此将质量与药效代谢关联研究对阐明中药

的药效物质基础和作用机制有重要意义[7]。 
根据中药的特点，本课题组以中药饮片和经方

为研究对象，根据中药“多成分临床应用[8]”和“药
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效质量评价”的特点，将各种质控技术整合，以药

效为考核指标，以成分为研究核心，采用“质-效-
代”关联研究，将质量评价与药效和代谢相关联，

采用化学分析实验和“暴露-反应数学分析模型计

算”评价中药的质量，提出中药与“质-效-代”关

联的质量控制方法。 
3.3  质量评价模式   

结合现代科学前沿领域的理论与成果，通过大

量的文献计量分析和数据归纳总结，针对多种检测

方法的优缺点，本课题组提出中药“质-效-代”关

联的质量评价方法研究模式。根据这一模式，以中

药饮片和复方为研究对象，整个研究过程始终以体

现药效为指导，采用“质-效-代”实验将质量评价

与药效和代谢相关联，评价中药的质量。 

该模式主要包括 3 方面内容：首先根据不同中

药特点，对经过肠代谢、肝代谢、血中运输、组织

潴留以至尿液排泄等动态过程的多成分同时监测，

确定并制备获得的药效物质基础；其次以药理实验

模型为研究手段，探讨中药的药效物质基础，并得

到其药动学和药效动力学（暴露-反应）数据；最后

对暴露-反应数据进行分析整理，通过数学模型计算

主要成分的效应贡献值，贡献最大的成分理应成为

具有“质-效-代”关联特征的首选定量质控成分，使

质量直接与药效挂钩。同时，基于多成分同时测定

和组分中有效成分的药效最优成分间比例关联定量

分析，可作为最能反映“质-效-代”量化关系的指

标。通过控制最优成分的量与比例关系达到质量控

制的目的，主要研究路线见图 1。 

 

图 1  “质-效-代”关联的质量评价模式技术路线图 
Fig. 1  Technical flow chart for correlation theory in “quality, curative effect, and metabolism” 

 
3.4  研究内容   

研究内容主要分为 2 个层次：饮片和复方的质

量评价方法研究。在饮片的质量评价中，采用“质-
效-代”关联实验锁定饮片中的药效物质基础即药效

组分；采用多成分分析方法定量控制饮片的药效组

分。在复方的质量研究内容中，用“质-效-代”关

联实验评价复方整体成分和复方中被消化道吸收的

成分，锁定复方的药效组分，以中药复方多成分

PK-PD 数学分析模型分析计算主要成分的效应贡

献值，通过控制最优组分的量与比例关系达到质量

评价的目的。 
4  结语与展望 

任何一种药物在任何一个国家能否获准上市的

主要评价指标均为药物的安全性、有效性和质量可控

性。鉴于安全性和有效性的评价在全球范围内已经基

本标准化，在中药国际化实践的进程中，自始至终困

扰的主要问题之一就是如何保证其质量的可控性和

一致性，质量标准如何才能获得其他国家药政管理部

门的认可。美国 FDA 在迄今批准的唯一 1 个植物处

方新药绿茶提取物 Veregen 的植物学审评[9]中指出：

“由于植物药允许以复杂的混合物形式存在，因此与

非植物药相比，如何阐明质量的一致性是一个非常复

杂的问题……”可以说，提升我国中药质量和质量标

准是实现中药现代化和国际化的关键。 
中药成分复杂，其有效部位往往不是某种单一

成分，是由非常多的化学物质按照特定的比例组合

而成的复杂群体。从群体中分离出的某种单一成分，

疗效反而会降低甚至消失。由于中药药效是多种化

学物质综合作用的结果，这也正好与中医理论的整

体观完全吻合，因此以某种单一成分作为质量控制

指标越来越不适应中药质量控制的要求。只有找到

能有效辨识中药有效成分的方法并对该药的有效成

质量（饮片、复方）

 疗效（反应） 
代谢（暴露） 

确
定
首
选
质
控
组
分

化
学
方
法
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量 

药理方法，质量
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暴露-反应数学分析模型计算
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分（可能是多成分）进行检测，才可以更准确地评

价中药的质量。对于复方的质量评价来说，最关键

的是要与该复方的药效相关联，找到与药效活性相

关的药效组分，建立能体现药效的质量评价方法，才

能从根本上控制中药的质量。 
国际上已经展现出多成分药物研究的日益系统

化[10]，中药作为天然多成分药物的代表，其质量控

制方法也需紧跟世界前沿，“质-效-代”关联是基本

要求，当深入与融合性复方（syncretic combination 
drug）属性类似的中药质控研究时，将代谢研究引

入已经成为必然，“质-效-代”关联应运而生。笔者

从前期工作中通过理论研究[11]，已经通过对中医临

床学与中药等多成分药物质量等相关性问题进行了

以药效为核心的系统论证，也从临床角度进一步说

明了“质-效-代”是紧密联系的整体；通过实验研

究[12]，以代谢的方法将药效反应时的暴露成分作为

复方的质控主要因素考核评价，实现了理论研究与

实验结果的一致性呈现。另外，代谢性相互作用的

研究已经从药物 - 药物相互作用（ drug-drug 
interaction，DDI）扩展到草药-药物相互作用（herbal 
medicine-drug interaction，HDI）领域[13]，并且其理

念进入到中药自身多成分间相互作用的层面，用于

质控的有效成分发生代谢性相互作用时，自然将成

分代谢引入其中，不考虑代谢作用的研究自然会有

误差增大的可能，所以从此角度审视，“质-效-代”

会以自然一体化关联形式在未来的科研中充分开展

并蓬勃发展。 
在《2014 年度国家自然科学基金项目指南》中，

提倡将学术思想的创新作为第一要素，注意引进医

学科学前沿领域以及其他现代科学的理论与技术并

提倡多学科交融。基于中药质量评价应体现中药药

效的特点，本课题组提出以疗效为理论核心，采用

多学科、多方法相交叉的方法，提出中药与“质-
效-代”关联的质量评价方法研究模式。建立“质效

代关联”的中药质量评价理论，从中药吸收、中药

代谢和中药药效多重角度共同保证中药质量，希望

通过进一步的学术交流和实验研究继续丰富理论内

涵并构建严谨的科研体系。为寻找能真正体现临床

疗效的中药指标性成分和质量评价方法提供新的研

究思路。 
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