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中药质量一致性评价探讨
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摘= =要：旨在探讨中药质量一致性评价问题，试图借鉴化学仿制药与原研药、生物类似物与原创药质量一致性评价发展现状

和方法思路，结合中药自身的特殊性，总结目前在中药质量一致性评价领域具有应用潜力的技术手段，包括近红外光谱分析

技术、生物活性检测方法、指纹图谱等技术手段，试图寻找合适的中药质量一致性评价方法，为保障中药的安全、有效提供

借鉴与思考。
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中药是在传统中医药理论指导下应用的药物总

称，包括中药材、中药饮片及中药制剂，绝大部分

中药都属于天然药物，是世界药物（分为天然药物、

化学制品和生物制品）的重要组成部分。随着中药

在国际市场的广泛应用，由于其独特的多靶点和整

体治疗理念越来越受到青睐。但由于中药产地分散，

类同品、代用品不断，加之生长环境、采收期、加

工炮制方法不同及制剂生产工艺等因素，造成不同

厂家生产的同一品种中药产品及同一厂家不同生产

批次产品间，其内在质量即其所含化学成分及临床

疗效的差异xNz。有效成分不明，作用机制不清，质

量的可控性不够等因素严重制约了中药国际化和现

代化的步伐，因此，采用有效合理的方式和技术手

段进行中药质量一致性评价，以保证中药产品的安

全、有效和质量可控，成为了中药国际化和现代化

的重点与难点之一。

中药质量一致性评价可从安全性质量评价和有

效性质量评价两个角度进行xOz，安全性质量评价主

要从如何确保中药的安全性角度出发，如对农药残

留、重金属、溶剂残留、微生物限度、黄曲霉素等

的监测和控制，上述评价指标均已建立了标准化且

得到广泛认可的方法和限度。在中药产品进军国际

市场过程中，中药生产企业可以参考人用药物注册

技术要求国际协调会（f`e）、美国药典、欧洲药典

等相关指南和专论，与相应的质量标准接轨。但是，

有效性质量评价，即如何证明中药产品临床疗效的
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一致，目前尚无一致的结论。考虑到中药产品的特

殊性，借鉴学习化学仿制药与原研药、生物类似物

与原研药质量一致性评价方法思路，选择合适的方

式评价中药质量一致性，既能确保各项安全性指标

符合限度要求，又能确保产品的疗效一致性，从而

保证中药产品的安全、有效，成为目前中药行业亟

待解决的问题。

N= =质量一致性的背景=
NKN= =化学仿制与原研药质量一致性评价

对于化学药品而言，其分子结构清楚，构效关

系明确，鉴别、检查、含量测定可以直接作为疗效

评价的指标。评价化学仿制药与原研药的质量一致

性，只要药学等效性和生物等效性通过验证，就能

认为其具有临床疗效的等效性，不需要进行正式的

临床有效性和安全性试验，表 N列出了药学等效性

和生物学等效性的概念和评价方式xPJQz。也就是说，

在现阶段，仿制药与原研药的质量一致性评价包括

P 个方面：体外药学一致（即体外多条溶出曲线一

致）、体内生物利用度一致（即生物学等效性实验成

功）、临床疗效一致。三者关系见图 N。=

表= N= =药学等效性和生物学等效性的概念和技术手段=
q~ble=N= =aescription=~nd=technologic~l=me~ns=~bout=ph~rm~ceutic~l=equiv~lence=~nd=biologic~l=equiv~lence=

概念 技术手段

药学等效性= 两者具有同样的活性成分、给药途径、剂型和规格；并

通过有效的质量控制措施保证两者具有相同的品质

口服固体制剂主要评价体外多条溶出曲线是否一

致

生物学等效性= 仿制药与原研药在作用部位的吸收速度和吸收程度无

显著差异

大多数口服药物通过测定血液循环中的药物浓度，

以获得反映药物体内吸收程度和速度的主要药

动学参数，间接预测药物制剂的临床治疗效果xRz=

体外药学一致 体内生物利用度一致

临床疗效一致
=

图= N= =体外药学一致、体内生物利用度一致、临床疗效一致三者关系=
cigKN= = oel~tionship=~mong=ph~rm~ceutic~l=consistencyI=bio~v~il~bility=consistencyI=~nd=ther~peutic=consistency=

国外为了保证仿制药与原研药在安全性、有效

性和质量方面的一致性，发布多条指导原则、法规，

规范完善仿制药注册审评体系，并对于已上市的仿

制药全面开展质量一致性评价工作。NVUQ年美国国

会通过的《e~tch=t~xm~n=Act》指出，仿制药研发

企业可以采取原研药物作为参比制剂，无需重复原

研药生产厂家已进行的临床安全性和有效性试验，

只需保证二者的药学等效性和生物等效性xSz。=
日本于 NVVU年启动了“药品品质再评价工程”，

对于已上市的仿制药，评价其安全性和有效性质量

一致性，使不同生产厂家生产的仿制药与原研药的

临床疗效一致。其评价方法为根据药品的化学性质

和剂型的不同，选择不同的一致性评价方法。通常

认为，对于口服液体制剂和注射剂，若其药学基础

一致，则其疗效和质量会一致，无需再进行体外溶

出度研究和人体生物利用度或生物等效性试验；对

于口服固体制剂，已上市药品种类繁多、数量巨大，

进行生物等效性试验存在时间、经费、人员等方面

的困难，国家无法拿出此笔巨资，又无法分摊给企

业时，采用简单快捷、科学合理的体外评价手段体

外溶出度试验进行质量一致性比对即可xTJUz。=
OMNO年 N月 OM日，国务院下发的《关于印发

国家药品安全“十二五”规划的通知》中要求开展

仿制药一致性评价工作，由于一致性评价的对象为

已上市药品，对于口服固体制剂主要选择多种介质

（溶媒）下的溶出曲线的比较来评价是否与原研药质
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量一致。

NKO= =生物类似物与原创药质量一致性评价=
生物类似物（báosámál~r）是指在质量、安全性

和有效性方面与已获准上市的参照药具有相似性的

治疗性生物制品。生物类似物具有独特特点：（N）
分子特性导致不能采用化学仿制药的生物等效性验

证方法，生物制品往往由复杂的蛋白质结构组成，

相对分子质量相对庞大、大多具备三维空间结构与

较低的稳定性，其分子特性极易受到光、热、温度

等环境因素影响。因而在研发过程中，生物类似药

的活性成分难以与原研药完全一致，仅能做到高度

相似性，不能按照化学仿制药研发中与原研药具有

相同化学成分的标准进行研发，目前也没有相应的

分析技术能够验证其生物等效性，只有通过临床试

验才能验证其等疗效性。（O）采用极为严格精细的

药品生产工艺保证最终产品质量属性。在生产方面，

与化学药相比，生物药的生产更为精细与复杂，最

终产品的属性很大程度取决于生产工艺。为了提高

生物制药产品批次间的相似性，所有的生产厂家都

必须尽可能的保证生产程序的一致性，进行严格的

纯度和活性分析xPIVz。=
OMMQ年，欧盟药品管理局（bjbA）在全球首

次起草关于生物类似物指南，并不断更新、完善，

其建议生物仿制药在批准进入市场前进行临床前和

临床试验，来验证其安全性和有效性，之后还要建

立相应的药物监测系统来控制其潜在的免疫原性。

我国于 OMNR 年年初出台首版生物类似药研发

与评价技术指导原则，全面覆盖了参照药的选择，

研发和评价的基本原则，药学研究和评价，非临床

研究与评价，临床研究与评价以及药物警戒等多方

面内容。

NKP= =中药质量一致性评价=
中药具有多成分、多靶点、多效应的物质内涵

与作用特点，其独特的疗效不是一种或一类化学成

分的作用，也不是所有有效成分的药效作用的简单

加和。中药药效及其毒性的物质基础是中药中组成

复杂、相互协同或拮抗的各种化学成分。中药生物

效用的发挥及毒性是中药中多组分作用于机体的综

合效应。特别是中药复方，是在传统中医药理论“君、

臣、佐、使”的指导下按病情需要和药性特点配伍

而成，这种配伍将每一味药材视为单一的个体，其

药理作用按“性”“味”归结于“寒、热、温、凉；

升、降、沉、浮；酸、甘、苦、辛、咸”，而中药复

方是多个“个体”的有机组成，各司其职，发挥不

可替代的整体作用，这使得中药复方体系具有更加

丰富繁杂的特点，如化学组成复杂，药效物质基础

不明确等xNMz。中药由于其复杂的物质基础和作用机

制，目前尚难以通过药学等效性和生物等效性的方

法进行质量一致性的评价。

O= =中药质量一致性评价模式=
从临床用药安全来说，药效物质基础一致是指

具有临床疗效的中药有效成分一致，是指进入人体

药物的物质基础一致xNNz。虽然物质基础一致并不能

保证药物的有效性一致性，但其是保证临床疗效一

致性的基础。鉴于中药的特殊性，采用何种方法对

其一致性进行评价，保证质量一致性和有效性一致

性，是目前行业内亟须解决的关键问题xNOz。=
下面简要介绍中国、欧盟、美国等中药质量一

致性评价的现状和主要优缺点。

中国的中药和天然药物在美国属于植物药

（_ot~nác~l= drìg= érodìct）的范畴，在欧盟则被称之

为草药（eerb~l=jedácán~l=mrodìcts）或者传统草药

（qr~dátáon~l=eerb~l=jedácán~l=mrodìcts）。=
OKN= =中国中药质量一致性评价现状与优缺点xOz=

中国药典中大部分药材、提取物、制剂其含量

测定仅控制了下限，以“不少于…”来表征。而且

中国药典中收录的绝大部分制剂品种均为复方，基

本上只建立了单一指标性成分的含量测定项。这种

评价模式存在较多不足，仅控制中药含量的下限很

难保证批间一致性；对于复方制剂仅建立单一指标

性成分的含量测定项，难以全面控制中药产品的质

量。

OKO= =欧盟草药质量一致性评价现状与优缺点xOz=
欧洲药典收录草药制品均为单味药材的提取

物，一般采用对大类组分（如总生物碱、总黄酮等）

含量进行含量上下限控制的方式，其优点是可以对

含量偏低组分按大类进行控制，增强了质量的可控

性，但也存在难以保证含量测定的特异性的不足。

而欧盟在复方草药L传统草药质量指南中指出，复方

中药若不能对每一活性成分进行含量测定，则应使

用综合的方法进行检测，何为综合的方法尚无统一

的原则出台。

OKP= =美国植物药质量一致性评价现状与优缺点xOz=
美国食品药品监督管理局（caA）迄今为止只

批准了seregen和cìlóz~q两例植物药，其中seregen
为单方外用制剂，cìlóz~q为单方口服植物制剂。以
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seregen 为例，其为绿茶提取物，UTKRB～VTKRB为
已知成分，质量标准中对 U个儿茶素类成分进行了

单独或加和的控制。对于其他中药而言，很多组分

含量很低，甚至与合成或高度纯化的化学药物中的

杂质的含量水平相当，对如此低含量的组分进行单

独的绝对含量（质量）的控制是不现实的，甚至是

不可能的。

对于中医理论指导下的中药，尤其是中药复方

制剂，检测任何一种活性成分均不能体现其整体疗

效，即通过个别或部分指标性成分的一致性并不等

于其制剂的安全性和有效性质量一致性；制剂的安

全性和有效性质量一致性并不等于疗效的安全性和

有效性，这是中药与化学药品质量标准的根本区别。

目前这种质量一致性评价模式既难以有效地监控中

药质量，也不能评价中药质量，更难以反映其安全

性和有效性xNPz=
P= =中药质量一致性评价技术手段=

由于中药的特殊性，化学合成药、生物制品质

量一致性评价的方法与技术手段并不完全适用于中

药质量一致性的评价。基于中药物质基础复杂，且

多数中药的化学组成尚未明确的特点，中药指纹图

谱从整体的层面综合评价中药内在质量，以保证中

药产品的质量一致性；与此同时，生物活性检测方

法能够有效评估理化方法无法有效鉴定并具有生物

活性的中药，利用药物的特定生物效应，以确定中

药的安全性和有效性；近红外光谱分析技术为中药

生产过程批次间原料药材差异及制药过程差异引起

的质量波动提供了一致性评价的手段。中药指纹图

谱、生物活性检测方法、近红外光谱分析技术等多

种技术手段的出现与改进，虽然目前尚不能作为标

准或统一的途径进行中药质量一致性的评价，但为

中药质量一致性的评价提供了切入点。

PKN= =指纹图谱=
中药指纹图谱是基于对中药物质群整体的认

识，借助于光谱和色谱等分析技术获得中药化学成

分的图谱，是实现鉴别中药真实性、评价质量一致

性和产品稳定性的可行模式，具有信息量大、特征

性强、整体性和模糊性等特点xNQz。指纹图谱包括了

对已知成分和未知成分的分析，反映的化学成分信

息（具体表现为相对保留时间和相对峰面积）具有

高度特异性和选择性，可较充分地反映出中药复杂

混合体系中各种化学成分量分布的整体状况，尤其

是在现阶段有效成分绝大多数没有明确的情况下，

能够结合各种色谱、光谱手段，特征性地鉴定中药

的真伪与优劣，成为中药自身的“化学条码”xNRz。

因此，中药指纹图谱旨在从整体上反映出中药复杂

化学成分间的相对关系，与中医药的传统理论“整

体性”“模糊性”相适应，能够以现代技术手段科学

表征、综合评价及监控有效成分尚不明确或不需完

全明确的中药的内在质量。

中药指纹图谱不仅能有效鉴别考察生产原料药

材的真伪、不同产地、不同采收时间、不同炮制方

法xNSz，还可通过追踪中药制剂化学成分的变化及产

品批次间质量一致性，为中药的质量一致性评价提

供有力的评价手段。

目前，中药指纹图谱技术用于草药或中成药的

品种和质量的鉴别在国内外已经被广泛认可并成为

一种发展趋势。caA 在 NVVS 年制定的《关于植物

制品的指南（试行）》中，对植物制品及健康补充品

和植物药都进行了规范与约束。其中提及到，对植

物药品质量控制部分就要求对植物原料材、植物药

中间体和植物药的最终产品提供相应指纹图谱。世

界卫生组织（tel）于 NVVS 年所公布的关于草药

评价的指导原则中规定：如果草药中活性成分无法

明确的话，可提供指纹图谱来证明其产品的质量的

一致性；caA 于 OMMO 年也规定在草药保健品申报

时，允许提供色谱指纹图谱的鉴别材料；此外，欧

洲共同体关于草药质量指南注释中也提到“草药质

量的稳定性若单靠测定一种或者几种已知有效化学

成分是不足够的，因草药及制剂是它们整体的作为

有效的物质来发挥作用的。因而，可通过色谱指纹

图谱等来显示出草药及其制剂中含有的各个成分是

稳定的，使其中含量的比例保持恒定；国际上采用

指纹图谱来对植物药进行质量控制的还有韩国、日

本、德国等国家，利用色谱指纹图谱进行质量控制

的技术已经得到了印度草药典、英国草药典、caA、
德国和加拿大药用植物学会等的认可xNTz。=

中药指纹图谱从所用技术角度不同，可分为 P
类：化学指纹图谱，包括色谱指纹图谱和光（波）

谱指纹图谱；生物指纹图谱；代谢指纹图谱。目前，

最常用的是中药化学指纹图谱。色谱指纹图谱在中

药领域应用广泛，但指纹图谱的构建需要收集大批

量样本的数据，色谱方法耗时较长，工作量较大，

光（波）谱指纹图谱由于操作简单、样品处理量大、

成本低等特点，不仅能够给出药效物质基础的结构

信息，部分信息也可能与特定的化学成分有直接的
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关联，因此在中药质量一致性评价方面有着很大的

应用潜力。各种光（波）谱指纹图谱的应用特点及

在中药领域的应用实例见表 OxNUJOPz。=
克服中药产业技术薄弱造成的出口以原药材和

提取物为主，及中成药难以以药品身份进军国际市

场的障碍，中药制药工艺应考虑结合指纹图谱技术，

全方位立体监控生产原料、中间体和成品，以保证

中药产品的质量一致性。

表= O= =光（波）谱指纹图谱的应用特点及在中药领域的应用实例=
q~ble=O= = ce~ture=~nd=~pplic~tion=c~se=of=spectrum=fingerprints=in=Cjj=field=

编号= 指纹图谱方法 优点 缺点 应用实例

N= 紫外光谱指纹图

谱

灵敏、简便、准确 鉴别专属性差，分辨

率低

袁天军等xNUz建立滇龙胆紫外指纹图谱共

有峰率和变异峰率双指标序列分析法

O= 红外光谱（fo）
指纹图谱

图谱结构特征以相应各种基团

吸收的叠加的形式表现，特征

性强、检测速度快

但不适合分析含水样

品、影响因素多

孙素琴xNVz运用pfj`A法对对不同产地的

多种山药样品进行道地性与非道地性

的模式识别方法学研究，凭借红外光谱

具有的特征特性，构建山药样品的红外

指纹图谱

P= 近红外光谱指纹

图谱

简便、检测速度快、操作简便= 谱峰重叠严重 雷建刚xOMz等基于近红外指纹图谱对不同

产地的枸杞溯源模型进行优化

Q= 荧光指纹图谱 灵敏度高、选择性好、操作简便 王继国xONz建立了 NM种血竭的荧光光谱指

纹图谱的相似性评价和系统聚类分析

R= u 射线衍射指纹

图谱

指纹性强、图谱稳定可靠、应用

范围广

但样品不能多分子、

处理要求高

房方等xOOz应用 NM批主产地紫石英药材 u
衍射 coìráer 图谱的平均数和中位数作

为共有模式，以最强的峰进行谱峰匹

配，建立指纹图谱，并用于判断混淆品。=
S= 拉曼光谱指纹图

谱

快速、无损、适合操作且对水等

极性物质极其不敏感，可用于

液体和半固态物质检测

齐龙凯等xOPz建立荔枝蜜的拉曼谱指纹图

谱，为蜂蜜的鉴别及在线质量控制提供

理论依据。

PKO= =生物活性检测方法=
生物活性检测方法（又称生物检定法）是根据

药物的生物效应或功能主治，利用整体动物、离体

组织、器官、细胞以及微生物和相关生物因子等为

实验系统，比较标准品和供试品的特定生物效应，以

检测供试品生物活性（含药效和毒性）的一种方法xOQz。=
生物活性检测方法对于一些有效成分不明确，

多组分、结构复杂，理化方法不能有效鉴定并具有

生物活性的中药以及有些生物技术药物能很好地评

估。生物反应的强度还可以较直观地反映药物总体

含量或效价，从而确定它们的质量标准，有效地保

证中药的有效性和安全性，有效弥补了化学成分分

析法与临床疗效或毒性关联性性小的缺陷，其为中

药的有效性一致性评价提供了一个切入口xORz。=
王碧松xOSz以银杏叶提取物注射液为标准参考

物质，建立了舒血宁注射液相对生物效价的测定方

法。其对不同生产厂家的多批次舒血宁注射液进行

了相对生物效价的测定，将测定结果与舒血宁注射

液的现行质量标准和指纹图谱进行相关性分析。结

果显示，相对生物效价检测结果可疑的样品，在指

标性成分含量测定或安全性检查中大多存在不合格

现象；相对生物效价检测结果与标准参考物质相似

度好的样品中，在指标性成分含量测定和安全性检

查中大多符合规定。张雅铭等xOTz使用基于大肠杆菌

和金黄色葡萄球菌的明生物热活性特征图谱，关联

抑菌活性，作为控制与评价注射用双黄连冻干粉针

质量一致性的有效方法。

采用主要基于生物热动力学的多种生物检测方

法（含生物效价值和生物热活性特征图谱），为中药

的质量一致性评价提供了新的思路与技术参考。

PKP= =近红外光谱分析技术=
中药制剂质量一致性差的部分原因在于制药过

程缺乏有效的监测手段，导致中间物料的质量波动，

从而最终导致产品批次间质量的差异xOUz。因此，采

用先进的过程分析与控制技术，对中药生产过程多

个关键性环节，如提取、浓缩、醇沉、柱层析等过

程的关键质量属性实时在线监控，以保证产品的批间

一致性，从而确保产品的安全、有效和质量可控。
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美国 caA于 OMMQ年发布了《过程分析技术指

南》，指南中定义过程分析技术（mAq）为“通过设

计、分析和控制生产过程，并通过过程监测原料、

中间产品的关键质量属性和性能特征，以确保终产

品的质量的体系”并鼓励药企在生产和质量保证中

实施 mAqxOVz。近红外光谱分析技术（kfo）作为 mAq
的重要工具之一，具有快速、无损、适合在线分析

的特点，可快速反馈原料、中间产品及终产品的质

量特点，通过即时监测生产中的关键物料质量属性

和工艺参数，明确过程参数与产品质控指标间的关

系，从而保证生产过程平稳可控，确保终产品质量

一致性xPMz。=
近年来近红外光谱分析技术在我国中药分析方

面的应用取得了较快的发展，对上百种中药材的可

行性应用研究表明，近红外光谱能够简便、快速、

准确地鉴别中药材的种类、产地和真伪，并且能够

快速测定中药材中有效成分的含量以及制剂辅料的

品质xPNz。我国有不少中药企业利用在线近红外光谱

分析平台，实时在线监控生产过程的关键环节，如

天津天士力现代中药资源有限公司建立了白芍提取

过程含量在线近红外检测平台；温州浙康制药科技

装备有限公司建立了中药大孔树脂吸附和洗脱过程

药液有效成分含量与光谱xPOz，该技术在中药提取、

制剂过程监控中的应用见表 P。近红外光谱分析技

术逐渐由小试研究转变为实际生产应用，由基础研

究逐步转变为实际应用，实现对中药生产的提取、

纯化、浓缩和混合等过程的在线监测，为中药生产

过程的质量控制提供有效的分析手段。

表 P= =在线近红外光谱分析技术在中药生产过程中质量监控应用实例=
q~ble=P= =Applic~tion=c~ses=of=inJline=ne~r=infr~red=spectroscopy=in=Cjj=m~nuf~cturing=process=

生产环节= 工艺过程= 关键质量属性= 作者及文献=
提取= 三七渗漉提取过程= 人参皂苷 ogN、obN、od和三七总皂苷（mkp）= 刘等xPPz=
提取= 复方苦参注射液渗漉和煎煮过程= 总生物碱、可溶性固体含量= 陈等xPQz=
提取= 红参醇提=

丹参水提过程=
总皂苷=
丹参素和原儿茶醛=

李斌xPRz=

柱层析= 痰热清注射液提取过程= 绿原酸、咖啡酸、木犀草苷、黄芩苷和熊去氧胆酸等= iá等xPSz=
纯化= 白芍硅胶柱层析过程活性成分洗脱时间判断= 芍药苷或芍药内酯苷= 柯博克xPTz=
萃取= 大孔树脂纯化过程= 羟基红花黄色素 A= 陈雪英xPUz=
醇沉= 金银花液液萃取jpm`模型= 绿原酸、新绿原酸、异绿原酸 A、异绿原酸 _、异绿原酸 `= uáong等xPVz=
醇沉= 金银花醇沉过程= 绿原酸、木犀草苷= 徐冰xQMz=
浓缩= 丹红注射液醇沉过程= 固体含量= gán等xQNz=

红参醇提浓缩过程= 乙醇浓度、总皂苷= 瞿等xQOz=

目前，在线近红外光谱分析技术在中药生产过

程中的应用研究，主要集中于提取、浓缩、纯化等

过程，其趋势为基础向应用的转变，单味药材向中

药复方的转变。

4= =结语=
由于中药成分复杂，加上中药制剂客观存在着

成分之间、有效成分与分解产物之间的干扰，成分

与疗效的对应关系等特殊性，目前尚难以通过化学

等效性和生物等效性来进行质量一致性评价，故其

质量一致性的评价不能完全套用化学合成药的相关

方法。但是，中药与生物制剂存在某种程度的相似

性，中药化学成分组成复杂，而生物制剂通常由相

对分子质量在一定范围的氨基酸或者多肽组成，且

生物制剂的物质内涵与生产工艺密切相关，生产工

艺不同，物质内涵就不同，产物的性质和药效就不

同，这点二者也极其相似，因此，笔者考虑中药质

量一致性评价模式是否可以参考生物制剂的质量评

价模式。

此外，必须将新的检测手段和技术应用到中药

质量一致性评价中，如近红外光谱分析技术等在线

监测中药生产过程，围绕提高中药的质量，从制药

工艺品质入手，以量化模型取代传统经验，精准控

制工艺参数，显著提升中药各个生产过程单元品质，

达到提高药品批间质量一致性的目的，保证制剂产

品的安全性和有效性质量一致性xQPz。=
中药质量一致性的评价，必须结合中药自身的

特点，从科学、合理的角度进行。因此，笔者提出

了借鉴生物制剂质量一致性评价的理念及合理利用

指纹图谱、近红外光谱分析技术等现代技术手段的

中药质量一致性评价方法，为中药一致性评价提供
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