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基于“中药成分临床利用率”的中药材药用品质评价模式的商建 
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摘  要：探讨目前中药材品质评价方法存在的问题，提出了基于“中药成分临床利用率”的中药材药用品质评价模式，并对

其研究方法进行了讨论。该方法可解决目前中药材品质评价主要以测定药效成分量为评价指标所存在的问题，探索建立重视

中药临床应用效果，体现中医药特色，进一步丰富中药材品质评价理论，促进学科发展。 
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Abstract: In order to inquire into the problems of quality evaluation of traditional Chinese medicinal materials (TCMM), we establish 
the evaluation pattern based on the Clinical Availability Quantitive Criteria of Constituents in Chinese Materia Medica, and discuss 
the research methods. This way could solve the defect that the content of chemical constituents is the primary indicator to evaluate the 
quality of TCMM. At the same time to explore the officinal quality evaluation system according to characteristic of TCMM so as to 
provide the new research thought and method for enriching the quality evaluation theory of TCMM and promote the development of 
this subject. 
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中药品质评价的概念早在中药的初创时期即产

生了。《神农本草经》将中药分为上、中、下 3 品以

及关于中药“土地所出，真伪陈新”“有毒、无毒”

和“性、效、用”的论述，就体现了原始的中药品质

观[1]。目前中药材品质主要是以药效成分的量为指标

的评价模式，但研究发现一些成分在临床应用时存在

提取转移率不稳定，提取转移率不高等问题，导致其

不一定能被充分提取利用，可能会出现化学成分量高

但得不到充分利用，导致临床疗效不佳的现象，即药

材“质优用劣”现象。因此，中药材中化学成分量的

高低与其在临床应用时能否被充分利用并不完全相

关，故目前主要以药效成分量的高低评价药材品质优

劣的方法并不能完全体现中医药为临床服务的特色。

本文通过讨论中药品质评价的研究现状和目前中药 
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品质评价存在的问题，提出基于“成分临床利用率”

的中药药用品质评价的研究方法，以解决目前药材

品质评价主要以药效成分量为主要评价指标的缺

陷，探索建立重视中药临床应用效果，体现中医药

特色的中药品质评价体系，进一步丰富中药材品质

评价理论，促进学科发展。 
1  中药品质评价研究现状 

现代对“中药品质”含义的理解主要包括中药的

产地、品种（种质、土壤、栽培技术、采收等）和质

量（性状、显微特征、炮制、化学成分和药理药效等），

强调“品质即合乎标准或规格品”的理念[2-5]。中药品

质评价通常有2种解释，一种是指中药的品种和质量，

即药物的“真、伪、优、劣”，以“辨状论质”为基

础[6]；一种是指药物的质量，常采用理化分析的手段

和生物评价方法进行评价[7]。随着科技进步，传统方

法已难以适应评价中药品质的要求。中药品质的现代

研究，借助于现代的科技手段，形成了以多种成分定

量测定以及鉴别的新方法、新技术为主的品质评价，

如依据大分子（核酸和蛋白质）特征的分子鉴定技

术[8]（DNA 条形码技术、基于 PCR 的分子技术、蛋

白质标记技术等），光谱技术[9]（红外光谱、紫外光谱

以及 X 射线衍射光谱、拉曼光谱等），色谱技术及其

他技术（如电子显微鉴定法[10]、仿生技术[11]、差示扫

描量热法[12]、生物效应鉴定技术[13-14]）等。目前，利

用色谱技术定量药效成分评价药材的品质优劣是中

药材品质评价的主要方式，这种评价方式对促进中药

材产业健康发展起到了积极作用。 
2  目前中药品质评价存在的问题 

中药发挥临床功效的基础是其中所含有的成分

（有效成分或未知成分），在临床应用过程中，中药材

中的有效成分只有溶解到了提取溶媒中才能被人体

吸收利用（直接服用原药材的给药途径除外），进而

发挥其药效，如果药材中化学成分没有被充分利用，

就会在实际应用过程中出现“质优用劣”等问题，但

目前基于药材“成分检测”为主的评价方法并不能完

全对药材的品质进行评价。万德光[7]依据中药的特点

指出“中药品质是一组中药固有特性达成中药临床要

求的整体的特征或特性”。因此，对药材在临床使用

时真正被充分利用的特性进行评价，即药材的药用品

质评价应该成为中药品质评价的核心研究内容之一。 
3  基于“中药成分临床利用率”的中药材品质评

价模式的研究方法 
中药是中医临床治疗和养生保健的物质基础，

各种本草及医家都有“医准、方对、药不灵”的

相关论述，充分说明临床疗效对中药品质的决定

作用[7]，药材中的化学成分得不到充分利用可能就

是出现这种现象的原因之一。而如何评价中药材中

的化学成分的利用程度，本文结合研究成果，提出

了采用“中药成分临床利用率”这一指标去衡量，

本课题组经过研究，药材“真实”成分的定量测定

与成分提取转移率是药材成分临床利用率的 2 个重

要因素，通过这 2 个因素可以计算得到药材在临床

应用时化学成分的可利用率，从而对药材的品质进

行量化评价，因此，“中药成分临床利用率”的科学

内涵就是在一定程度上说明中药品质的效用指标。 
3.1  中药“真实”成分量的研究 

研究发现，目前按照相关标准对药材的化学成

分进行测定时，由于用于定量测定的样品大多数是

通过 4 号筛筛出的药材细粉，而没有过筛的药粉或

纤维所含的成分量与药材细粉测得的成分量并不完

全一样。因此，取过筛后的细粉进行定量测定所得

的结果并不能完全代表药材整体成分的真实量，如

本课题组经过研究发现，栀子和木蝴蝶原药材过筛

后的细粉与未过筛的部位成分量相差约 20%，而苦

参过筛与否的取样对其所含的苦参总碱影响并不

大[15]。因此，药材“真实”成分的量对成分提取转

移率有一定的影响。 
在研究中药“真实”成分量的测定方法时要根

据药材的性质对测定方法进行研究，如对于根茎类

药材的成分测定时，应考察药材粉碎参数，药材不

同部位（木栓层、皮层及木质部等）的质量及成分

量，并以此为基础计算药材整体成分的提取转移率。

各成分提取转移率的计算是基于原药材“真实”成

分含量为基础的，因此各成分的“真实”量测定方

法的建立是本方法的关键技术。 
3.2  中药成分提取条件的研究 

应结合药材在临床应用实际，通常以水和醇作

为溶媒，对提取工艺进行研究，应优化溶媒浓度、

溶媒用量、提取时间、提取次数等参数，并注意各

药材饮片形制规格应一致，保证该工艺能将药材中

的化学成分充分提取，从而使各样品在相同条件下

进行提取转移率的评价。 
3.3  中药成分提取转移率的研究 

在药剂学研究中通常用成分的提取转移率来评

价工艺的合理性与可行性，成分提取转移率是指药

材中的化学成分被溶媒提取出来的总量与药材中化
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学成分总量之比，提取转移率是中药、天然药物制

备工艺研究中一项重要的指标。本课题组在研究过

程中发现，可以采用成分提取转移率作为指标，对

中药的药用品质进行评价。如在金银花品质研究过

程中，发现金银花中的绿原酸提取转移率不稳定，

经过研究，提出了在金银花药材质量标准中增加绿

原酸提取转移率的指标，对药材质量进行控制[16]，

成功地解决了成品质量均匀性差的问题；对黄芩的

品质研究过程中，发现不同产地的黄芩药材中黄芩

苷的提取转移率不同，山西产的黄芩苷的量较高，

其提取转移率也较高[17]，可作为解释道地药材的内

涵之一。不同产地或不同批次原药材中的绿原酸及

黄芩苷的提取转移率之所以有差别，可能与药材中

其他次生代谢产物的种类和量相关，它们与黄芩苷

及绿原酸相互作用，从而影响其提取利用；当然，

药材的产地加工方法也可能对药材中成分的提取转

移率有一定影响，其具体原因有待进一步研究。 
3.4  “中药成分临床利用率”的研究 

“中药成分临床利用率”是指药材成分在临床应

用时，药材中的化学成分可被临床使用时利用的量，

其计算公式：P＝W1×T1×N1＋W2×T2×N2＋W3×

T3×N3＋……＋Wn×Tn×Nn；其中 P 为药材中化学

成分的临床可用率，W 为 100 g 药材中化学成分的

“真实量”，T 为药材中相应化学成分的提取转移率，

N 为该成分的权重系数（对某一药效的贡献度）。 
中药材具有多种功效，在评价其品质时，功效

不一样，化学成分的权重系数应不一样，如评价黄

芪补气功能时，黄芪皂苷类成分的权重系数应高于

多糖，但在评价黄芪提高免疫力功效时，多糖的权

重系数应高于皂苷类成分。 
例如，根据本课题的研究结果[17]，选取国内不

同产地的黄芩（购自成都国际商贸城荷花池中药材

市场），进行炮制切片，切制成 3～5 cm 长的小段，

取 100 g 黄芩，每次加入 800 mL 水，加热煮沸提取

1 h，提取 3 次，合并药液；对其中所含黄芩苷提取

转移率进行测定，并计算其临床利用率。如表 1 所

示，虽仅选择了一个指标性成分，无法体现中药复

杂性特点，但通过这个研究，能够看出不同产地黄

芩中的黄芩苷的提取转移率相差较大，其临床利用

率相差也十分显著，在复杂体系下的黄芩药材中各

类成分临床利用率如何，有待进一步探讨。 
4  结语 

在目前主要以药效成分量为药材品质评价主要 

表 1  不同产地黄芩中黄芩苷临床利用率 
Table 1  Clinical availability quantitive criteria of baicalin 
in Scutellaria baicalensis from different habitats 

产地 批号 黄芩苷/% 
提取转移 

率/% 

临床利用 

率/% 

130123 9.01 84.64 76.26 山西 

130201 9.52 82.08 78.14 

130208 7.85 68.01 45.54 甘肃 

110709 8.05 63.16 50.84 

120728 8.86 76.53 67.81 内蒙 

130301 9.41 71.78 67.54 

130202 6.74 69.30 46.71 陕西 

130301 6.94 60.69 42.12 

130205 7.88 76.25 60.09 四川 

130301 7.30 72.27 52.76 

 
指标的基础上，根据中药为临床应用服务的特点，

基于“中药成分临床利用率”的中药材药用品质评

价指标，符合中医药临床应用特点，是体现中药特

色的中药品质评价方法，该方法可为丰富中药材品

质评价理论提供新的研究思路和方法，因此，建议

在修订相关药材质量标准时，应在其标准中增加“中

药成分临床利用率”的检查项，以保证药材的临床

应用疗效。 
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