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逍遥散类制剂质量评价方法的研究进展
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摘 要： 逍遥散出自《太平惠民和剂局方》，具有广泛的临床应用，已有多种成方制剂上市，主要包括逍遥丸、逍遥片、

逍遥颗粒以及逍遥胶囊等。目前对逍遥散类制剂主要采用高效液相色谱法、薄层色谱法、反相色谱法对其进行质量控制，

但这些方法的测定指标单一、药效关联性不强，不能准确反映逍遥散复方的物质基础、疗效及作用机制。将药效学、药动

学、中药分析学、光谱学等多学科交叉融合，提出了从质量标志物、一测多评法、谱效整合指纹谱及过程分析技术等方面

着手实现逍遥散复方制剂质量控制的研究策略，有助于阐释该类复方制剂的内在质量及其作用机制。
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Research progress on quality evaluation methods of Xiaoyaosan preparations
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Abstract: Xiaoyaosan, a classical prescription originated from Taiping Huimin Heji Jufang, has a wide range of clinical
applications. At present, a variety of prescriptions of Xiaoyaosan have been put on the market. The quality research of Xiaoyao
prescriptions which have been listed in recent years was summarized, mainly includes Xiaoyao Pills, Xiaoyao Tablets, Xiaoyao
Granules and Xiaoyao Capsules, their quality control methods include HPLC, TLC and, RP-HPLC. However, these quality control
methods have single determination index and weak correlation with efficacy, which can not accurately reflect the material basis,
efficacy and mechanism of Xiaoyaosan compound, and then novel strategies of quality control of Xiaoyaosan was put forward. This
strategy integrates pharmacodynamics, pharmacokinetics, traditional Chinese medicine analysis, spectroscopy and other disciplines
to achieve the quality control of Xiaoyaosan compound preparation from the aspects of quality markers, QAMS, spectrum effect
integrated fingerprint spectrum and process analysis technology. which is helpful to explain the internal quality and mechanism of
Xiaoyaosan compound preparation.
Key words: Xiaoyaosan; quality evaluation; quality marker; quantitative analysis of multi-components by single-marker(QAMS);
activity integrated fingerprint

逍遥散始载于《太平惠民和剂局方》，为宋代养

血健脾、疏肝理气解郁之名方，源自张仲景的当归

芍药散和四逆散，由柴胡、白芍、白术、炙甘草、茯

苓、当归、薄荷、生姜 8味药组成［1］。方中的柴胡和

白芍为常用的疏肝解郁配伍组合，加以当归，发挥

其补血活血功效，补肝之体，助肝之用；再配伍健脾

补虚的白术茯苓，加以生姜和少量薄荷，配以炙甘

草调和诸药，起到疏肝解郁，健脾养血之功效。逍

遥方的临床制剂有逍遥丸、逍遥片、逍遥颗粒以及

逍遥胶囊等，其功效基本一致，主要用于肝郁脾虚
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所致的郁闷不舒、胸胁胀痛、头晕目眩、食欲减退、

月经不调，现代临床常用于治疗慢性肝炎、焦虑症、

更年期综合征、多囊卵巢囊肿、乳腺增生以及缓解

肝郁脾虚所致的脱发等［2］。近年来，国内外学者对

逍遥方的质量控制研究逐渐深入，然而，现行的质

量控制方法仍存在着两大问题，一是指标成分单

一、药效关联不强，不足以体现逍遥散复方制剂的

整体性和有效性；二是生产过程中各成分缺乏监

控，各批次间产品波动大，不足以保证逍遥散制剂

的质量均一和疗效稳定［3］。

基于此，本文就逍遥散复方制剂的质量研究进

展进行总结，并从质量标志物、一测多评法、谱效

整合指纹谱、过程分析技术等多角度提出逍遥散

复方制剂质量评价研究新策略，对建立完善的逍

遥散复方制剂质量标准控制体系具有十分重要的

意义。

1 逍遥散类制剂的质量研究进展

以经典方逍遥散制成的多种剂型，包括丸剂、

片剂、颗粒剂、胶囊剂等，已广泛应用于临床。《中国

药典》（2020年版）［4］对逍遥散类制剂的质量研究已

有明确规定（表 1），其中薄层鉴别项主要以柴胡、当

归、甘草、白芍为对照药材，以芍药苷、薄荷脑为对

照品，而含量测定项均以芍药苷为指标成分。随着

现代分析技术的快速发展，越来越多的研究者对逍

遥散方剂的质量研究进行了补充与发展，为评价和

控制逍遥散质量提供参考依据。

1.1 逍遥丸

逍遥丸包含蜜丸、水丸及浓缩丸 3种剂型，是以

柴胡、当归、白芍、炒白术、茯苓、炙甘草和薄荷 7味
中药组成，具有疏肝健脾，养血调经的功效，临床多

用于肝郁脾虚所致的郁闷不舒、胸胁胀痛、头晕目

眩、食欲减退和月经不调。

目前科研工作者已对逍遥丸中的多种成分进

行 了 定 量 分 析 。 成 英 等［5］采 用 高 效 液 相 色

谱（HPLC）法测定了逍遥丸（浓缩丸）中甘草苷、异

甘草素和甘草酸 3 种成分的含量，色谱柱为 Shim-
pack VP-ODS；流动相为甲醇-0.5% 冰醋酸，梯度洗

脱。苏兰宜等［6］采用 RP-HPLC 法同时测定逍遥丸

中芍药苷、阿魏酸和槲皮素 3种成分的含量，色谱柱

为Venusil XBP-C18柱；流动相为乙腈-0.1%磷酸水，

梯度洗脱。结果表明逍遥丸中芍药苷的平均含量

为 3.29 mg/g，阿魏酸的平均含量为 0.026 mg/g，槲皮

素的平均含量为0.82 mg/g。
易润青等［7］建立了毛细管电泳法测定逍遥丸中

柴胡皂苷 a、d含量的方法，弥补了现行标准中复方

制剂限定单一指标成分含量的局限性。李海燕［8］建

立逍遥丸 HPLC 特征指纹图谱的方法，色谱柱为

Agilent TC-C18色谱柱；流动相为乙腈-0.2% 磷酸水

溶液，梯度洗脱，柱温 35 ℃。从 17个共有峰中指认

出 6个主要成分，分别为绿原酸、芍药苷、甘草苷、阿

魏酸、甘草酸和藁本内酯，并建立同时测定这 6个成

分含量的方法，方法准确、快速，灵敏度高，实用性

强，可以为评价和控制逍遥丸质量提供参考依据。

1.2 逍遥颗粒

逍遥颗粒保留了逍遥散原方中 8味中药，除药

典规定的芍药苷外，相关研究对逍遥颗粒中其他成

分进行了定量分析。王瑞芬［9］建立了逍遥颗粒中柴

胡皂苷 a 的 HPLC 含量测定方法，色谱柱为 Lanbo
Kromasil C18色谱柱；流动相为乙腈-水，梯度洗脱；

柱温为 30 ℃。测得逍遥颗粒中柴胡皂苷 a的平均

含量为 1.73 mg/袋。陶丽华等［10］对逍遥颗粒中阿魏

酸的含量进行了测定，色谱柱为C18色谱柱；流动相

甲醇 -3% 冰醋酸溶液，测得阿魏酸的平均含量为

8.024%，对逍遥颗粒的质量研究进行了补充。

邱美贤等［11］为柴胡、白芍、当归、甘草在复方中

的薄层色谱（TLC）鉴别提出了规范化的提取，鉴别

表 1 《中国药典》中逍遥散类制剂的质量要求

Table 1 Quality requirements of Xiaoyaosan preparations in Chinese Pharmacopoeia

剂型

逍遥丸

逍遥丸（水丸）

逍遥丸（浓缩丸）

逍遥片

逍遥胶囊

逍遥颗粒

薄层鉴别

对照药材

柴胡、当归、甘草

柴胡、当归、甘草

柴胡、当归、甘草

当归、甘草

当归、甘草

柴胡、白芍、甘草

对照品

芍药苷

芍药苷

芍药苷、薄荷脑

芍药苷、薄荷脑

薄荷脑

含量测定

指标成分

芍药苷

芍药苷

芍药苷

芍药苷

芍药苷

芍药苷

限度规定

小蜜丸每克不得少于0.7 mg，大蜜丸每丸不得少于6.3 mg

每克不得少于2.5 mg

每克不得少于4.0 mg

每片不得少于1.8 mg

每粒不得少于1.l mg

每袋不得少于9.0 mg
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方法，增加了复方中茯苓的红外鉴别方法；建立柴

胡、当归、白芍在复方中的HPLC含量测定方法，用

十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂的色谱柱，流动相

为乙睛-0.1%磷酸溶液（13∶87），柱温为25 ℃。并对

提取方法，测定条件进行优选规范。马跃平等［12］对

逍遥散配方颗粒剂的质量控制进行了研究，对逍遥

散颗粒制剂及其相关制剂中的白芍、当归、甘草进

行薄层色谱法定性鉴别，建立了逍遥散配方颗粒剂

的 3D-HPLC 指纹图谱，确立了 31 个共有峰进行药

材归属。

1.3 逍遥片

张雅丽等［13］对《中国药典》2020 年版中未涉及

到的逍遥片中其他中药成分的薄层鉴别进行了补

充，建立了逍遥片中柴胡皂苷b2、藁本内酯、芍药苷、

白术内酯Ⅲ、栀子苷、甘草苷、6-姜辣素和丹皮酚 8
种成分的薄层色谱方法，固定相为硅胶、展开剂为

醋酸乙酯-甲醇-氨水（6∶2∶1.2）。克服了原方法的局

限性，为逍遥片的质量控制提供了参考。

白芍与甘草为中医常用配伍，现代研究发现甘

草的解痉功效与白芍有协同作用，合用比两者单用

的功效显著增强，故傅勇等［14］利用HPLC法同时测

定 逍 遥 片 中 芍 药 苷 和 甘 草 苷 的 含 量 ，Dikma
Diamonsil C18色谱柱，流动相为乙腈-0.1%磷酸（15∶
85），体积流量 1 mL/min，检测波长 230 nm，柱温

30 ℃，逍遥片中芍药苷的平均含量为 1.87 mg/片、

甘草苷的平均含量为 0.66 mg/片。

段奕倩等［15］建立了同时测定红花逍遥片中芍

药苷、芍药内酯苷、羟基红花黄色素 A 和甘草酸含

量的 HPLC，对逍遥片的质量研究进行了补充。使

用Ltimate XB-C18色谱柱（250 mm×4.6 mm，5 μm），

流动相为乙腈-0.1%磷酸溶液，梯度洗脱，结果红花

逍遥片中芍药苷的平均含量为 4.09 mg/片，芍药内

酯素为 3.23 mg/片，羟基红花黄色素A为0.114 mg/片，

甘草酸为3.59 mg/片。

1.4 逍遥胶囊

逍遥胶囊是采用超临界萃取、纯化等新技术，

运用正交试验设计方法优选工艺条件制备而成。

李波等［16］制订了逍遥胶囊的质量标准，对处方中柴

胡、当归、白术、白芍、生姜、炙甘草进行了TLC定性

鉴别，对制剂中的阿魏酸、芍药苷含量进行了HPLC
定量测定。色谱柱为Polaris C18柱（250 mm×4.6 mm）；

测芍药苷的流动相为乙腈-0.1%磷酸溶液（14∶86），
测阿魏酸定流动相为甲醇-0.1%磷酸溶液（30∶70），
结果为逍遥胶囊中阿魏酸含量均值为 0.352 mg/g，

芍药苷含量均值为 10.421 mg/g。
1.5 其他剂型

除以上几种逍遥方的常见剂型外，还有一些基

于逍遥方而研制成的其他剂型，如逍遥泡腾片，刘

建青［17］研究了逍遥泡腾片的制备工艺和质量标准，

发现逍遥泡腾片的制备工艺合理、可行。质量控制

方法为泡腾片的重量差异、崩解时限、发泡量微生

物限度的检查以及芍药苷高效液相色谱的理论塔

板数不低于 3 000，本方法可有效地控制药品质量，

有简单、准确度高、重复性好的优点；稳定性试验结

果良好，表明制剂基本稳定。

综上，含量测定是逍遥方制剂质量控制的核

心，常用的方法为光谱法和色谱法。然而，关于逍

遥散已有制剂的质量控制研究仍存在以下两方面

问题：（1）指标成分单一（主要以芍药苷为指标），未

能体现逍遥散复方制剂的整体性；（2）指标成分未

与逍遥散药理活性成分联系起来，未能体现逍遥散

复方制剂的有效性，偏离了中药质量控制的最终目

的。因此，有必要提出新的技术与思路实现逍遥散

的质量控制。

2 逍遥散质量控制研究的新策略

2.1 质量标志物

建立具有特异性、可控性的定性定量检测方法

是中药质量标准的关键。基于此，刘昌孝院士提出

了中药质量标志物质量标志物（Q-marker）的概念，

引起了学术界的广泛关注。中药 Q-marker是存在

于中药材及其相关产品中固有的或加工过程中产

生的、与中药的功效关系密切的化学物质，它是作

为代表中药有效性和安全性的标志物进行质量控

制［18］。由此可以发现，作为质量标志物的必要条件

是与中药功效有密切关系的物质，这就进一步将中

药有效性、物质基础和质控成分联系起来，实际上

也是将中药质量标准的有效性和安全性从药材的

物质基础角度表现出来。Q-marker 的产生为逍遥

散体系的多类别成分分析带来了新的思路，也为逍

遥散质量控制提供了一个新的视角和模式。在后

续的逍遥散质量控制研究中，可在逍遥散药效物质

的研究基础上，从Q-marker角度提出对逍遥方的质

量标准补充。

2.1.1 基于逍遥散功效的 Q-marker 预测分析 质

量控制的根本目的是对中药有效性的把控。因

此，“有效性”是质量标志物确立的关键因素。相关

研究表明，槲皮素、甘草苷、异甘草苷、柴胡皂苷 a、
柴胡皂苷 d、芍药苷、芍药内酯苷、阿魏酸、姜黄素等
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均为逍遥散的抗抑郁药效物质成分，槲皮素、芍药

苷、甘草次酸、山柰酚、异鼠李素等为逍遥散的激素

调节功能的药效物质成分，甘草酸、槲皮素、甘草皂

苷、茯苓醇、芍药苷均为逍遥散的保肝作用的药效

物质成分，白术多糖、茯苓浸液为逍遥散的调节胃

肠功能的药效物质成分，白术内酯 III、洋川芎内酯

I、芍药苷为逍遥散的神经保护作用的药效物质，基

于逍遥散功效进行质量标志物预测分析，就是在逍

遥散的传统功效基础上，预测出潜在的质量标志

物。不同的功效有不同的生物活性物质，因此不同

功效的质量标志物也不尽相同。表 2总结出逍遥散

中含有的各种生物活性物质的功效［19-41］，这些研究

为该复方质量标志物的选择提供了理论依据。

2.1.2 基于药动学及体内过程相关性的逍遥散

表 2 逍遥散药效成分研究进展

Table 2 Research progress of effective components of Xiaoyao Powder

药理作用

抗抑郁

激素调节

保肝

调节胃肠

功能

神经保护

药效物质

槲皮素

甘草苷

异甘草苷

柴胡皂苷 a

芍药苷

芍药内酯苷

阿魏酸

姜黄素

白芍皂苷

槲皮素

芍药苷

甘草次酸

山柰酚

异鼠李素

白术多糖

甘草酸

槲皮素

甘草皂苷

茯苓醇

芍药苷

白术多糖

茯苓三萜

白术内酯 III

洋川芎内酯I

芍药苷

藁本内酯

柴胡皂苷d

生物效应

通过调节血清素能和胆碱能神经传递，产生抗抑郁作用［19］

显著减少小鼠强迫游泳实验（FST）和悬尾实验中（TST）的不动时间［20］

显著减少小鼠FST和TST的不动时间［20］

可以显著逆转由抑郁导致的大鼠脑内单胺类神经递质的减少，减轻由此造成的神经细胞损伤；并

显著增加小鼠脑内 5羟色胺（5-HT）水平，改善抑郁小鼠的悬尾和强迫游泳的绝望行为［21］

显著升高小鼠脑内的去甲肾上腺素（NE）、多巴胺（DA）和5-HT的含量；下调大鼠血清中促肾上腺

皮质激素释放激素（CRH）、促肾上腺皮质激素（ACTH）、皮质醇（CORT）含量；并通过下调NO/
cGMP通路发挥抗抑郁作用［22］

显著减少小鼠FST和TST的不动时间［23］

显著减少小鼠FST和TST的不动时间，还能逆转慢性应激大鼠模型的抑郁样行为［24］

逆转利血平诱导的小鼠体温下降［25］

通过调节单胺类神经来达到抗抑郁作用［26］

增加多囊卵巢综合征（PCOS）模型大鼠子宫雌激素受体α（ERα）和葡萄糖转运蛋白4（GLUT4）基因表达［27］

抑制大鼠卵巢睾酮的合成，并对刺激大鼠卵巢芳香酶活性以促进雌二醇合成［28］

介导雌激素受体发挥促人乳腺癌细胞增殖的雌激素样作用［29］

介导雌激素受体发挥促人乳腺癌细胞增殖的雌激素样作用［29］

介导雌激素受体发挥促人乳腺癌细胞增殖的雌激素样作用［29］

显著降低血浆胰岛素水平，增加胰岛素敏感性指数

通过调节脂质代谢可以保护大鼠酒精性肝损伤［30］

通过调节NF-κB/IκBα、p38 MAPK、Bcl-2/Bax信号通路抑制CCl4诱导的肝纤维化［31］

降低天冬氨酸氨基转移酶（AST）活性，降低脂肪肝模型小鼠的胆固醇，可显著降低CCl4肝损小鼠

血清丙氨酸氨基转移酶（ALT）和三酰甘油［32］

对CCl4所致大鼠肝损伤有明显的保护［33］

是肝受体（LXR）的激动剂，以剂量依赖方式激活GAL4，大鼠胆固醇7α-羟化酶，磷脂转运蛋白和

ATP结合盒A1基因启动子［34］

可通过促进多胺介导的上皮细胞迁移发挥修复胃肠黏膜损伤作用；对肠道黏膜修复因子EGFR和

TGF-β1的调节，促进肠道黏膜修复，从而在腹泻初期白术多糖能有效保护肠道黏膜，腹泻中后

期能使黏膜上皮细胞更早的恢复正常代谢［35］

及其衍生物可抑制蛙口服硫酸铜引起的呕吐［33］

可显著改善痴呆大鼠的学习记忆能力［36］

可以保护中枢神经免受局灶性脑缺血再灌注损伤［37］

通过抑制星形胶质细胞的过度激活和神经元的凋亡，发挥其神经保护作用［38］

通过阻断酸敏感离子通道（ASIC1a），减少多巴胺神经元损失，发挥神经保护作用［39］

当归藁本内酯可降低衰老模型小鼠大脑组织中的丙二醛（MDA）含量，提高Na+-K+-ATP酶的活性，

增加D-半乳糖诱导衰老小鼠的大脑活动，对脑损伤或神经变性疾病相关的认知缺损具有保护作用［40］

对皮质酮损伤PC12细胞有明显的保护作用［41］
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Q-marker预测分析 中药中的成分虽然多种多样，

但只有被吸收入血并在体内达到一定血药浓度的

成分才能产生作用。因此，可以通过分析中药给药

后血液中移行的药物成分及该成分在体内的代谢

过程，筛选出逍遥散的药效成分，并将该成分作为

逍遥散的质量控制指标。徐铭玥等［42］开展了逍遥

散多组分药动学和组织分布研究，结果表明芍药内

酯苷、芍药苷、阿魏酸、洋川芎内酯 I、槲皮素、异甘

草素、白术内酯 III、藁本内酯、白术内酯 II、甘草苷、

甘草素、柴胡皂苷 c、甘草酸、柴胡皂苷 a等 14种成

分均可被吸收入血。此外，刘佳丽等［43］发现多炔类

成分 2，8，10-十五烷三烯-4，6-二炔-1-醇（RB-2）和
柴胡炔醇（RB-4）也为逍遥散的入血成分。

2.1.3 基于化学成分可测性的逍遥散 Q-marker 预
测分析 成分可测性是确定质量标志物的必备条

件，2015年版《中国药典》规定逍遥散的含量测定成

分为芍药苷。目前主要通过色谱来进行分析测定

中药化学成分，对逍遥散建立科学可行的质量标准

和质量方法，需要其质量标志物能通过色谱进行定

性鉴定和定量分析。根据上述“逍遥散类制剂的质

量研究进展”分析，甘草苷、异甘草素、甘草酸、阿魏

酸、槲皮素、藁本内酯、6-姜辣素、丹皮酚、芍药内酯

苷、以及柴胡皂苷类成分（如柴胡皂苷 a、柴胡皂苷

b2）的可测性强，可作为逍遥散的质量标志物。

2.2 采用“一测多评法”实现多指标同步质量控制

足够量的中药对照品是传统多指标质量控制

的必要条件，但中药对照品分离难度大且价格昂

贵。而“一测多评”法（QAMS）可通过测定中药中某

种代表性成分（对照品易得）的含量，根据相对校正

因子，推算出其他成分（对照品难得）的含量［18］。

目前，关于 QAMS 用于测定逍遥散中柴胡、当

归等单味药材成分的研究已有文献报道。张洪峰

等［44］采用一测多评法对柴胡中 4种柴胡皂苷的含量

进行了测定，并通过外标法验证了该方法的准确性

和科学性。田璐等［45］建立了当归中阿魏酸、洋川芎

内酯Ⅰ、洋川芎内酯A、藁本内酯4种成分的一测多评

含量测定方法，实现了当归的多指标控制。张文生

等［46］采用 QAMS 测定 16批白芍样品中 5种成分的

含量，其结果与外标法实测值相对偏差均在 5% 以

内，所建立的方法可用于白芍药材的质量评价。然

而，目前尚没有逍遥散一测多评的文献报道。在后

续的逍遥散质量控制研究中，可建立逍遥散中多种

成分的一测多评含量测定方法，实现逍遥散的多指

标控制。

2.3 基于中药指纹图谱技术实现质量均一性控制

中药指纹图谱是一种半定量鉴别技术，相对于

单一有效成分的测定模式而言，它包含的信息量更

大，且是多层次的、可量化的、综合的，更为科学、合

理，因此中药指纹图谱能有效的研究中药复方制剂

质量控制，用以评价产品质量的均一性和稳定性。

逍遥散的质量控制中已开始使用指纹图谱技术，为

其均一性和稳定性评价提供了技术支持。

虽然指纹图谱技术已经应用广泛，但是当前该

技术仍存在一定的局限性，指纹图谱技术并不能直

观的反映中药的功效，也不能直接体现其药理活性

信息，主要是因为指纹图谱技术检测的特征指纹可

能并不包含中药中的药效成分。简言之，中药疗效

与质控方法相关性不强，因此通过其确保中药的有

效性。中国药科大学余伯阳课题组提出了“谱效整

合指纹谱”，即通过离线或在线的活性检测方法，将

所得数据通过处理，然后将其与测得的中药指纹图

谱相结合相对应，得到同时具有中药生物活性信息

和化学信息的谱-效图谱。赵渤年等［47］采用中药药

效值与其指纹图谱相关联的方法，建立了银黄颗粒

抑菌和抗病毒的谱-效相关质量评价系统，可以通过

输入样品指纹图谱数据而得到其相应的药效指标

值，从而达到从药效评价药物质量的目的。因此，

可将“谱效整合指纹谱”的研究策略引入到逍遥散

的质量控制研究中，全面直观地实现对逍遥散质量

的综合评价。

2.4 基于过程分析技术实现制剂生产全过程质量控制

逍遥散不仅含有化学不稳定的内酯类成分，还

存在一些可相互转化皂苷类成分，其含量会在逍遥

方制剂生产过程中发生变化，而研究表明这些成分

均具有较好的活性。由美国食品药品监督管理

局（FDA）提出的过程分析技术（process analytical
technology，PAT）［48］，为实现逍遥方制剂生产过程质

量控制提供了研究思路。其中，紫外光谱（UV）分

析、近红外光谱（NIR）分析等光谱技术，因具备全

息、快速及无损等特点，作为 PAT的重要工具，在制

药过程的质量控制中发挥出了重要的作用［49］。

徐敏等［50］将多变量数据分析与近红外光谱分

析相结合，建立了注射用益气复脉（冻干）组方药材

五味子提取过程的在线监测方法，实现其生产过程

的质量控制，为复方生产过程的中的质量监控提供

现实依据。因此，可通过实时监控逍遥方制剂的各

成分在生产全过程的含量，调整过程参数来控制过

程，实现其生产全过程的质量控制，以保证生产出
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产品的高效性和稳定性。

3 结语

逍遥散组方精炼，是疏肝解郁、健脾养血的代

表方剂，临床应用广泛。目前，科研工作者针对逍

遥散复方制剂质量控制已经开展了大量的研究工

作，但现有的研究方法存在一定的局限性，不能体

现复方的整体性和有效性［51］。本文通过文献梳理，

总结了逍遥散复方制剂近年来的质量控制与质量

评价研究现状，针对其现存问题，将药效学、药动

学、中药分析学、光谱学等多学科交叉融合，提出了

从质量标志物、一测多评法、谱效整合指纹谱、及过

程分析技术等方面着手实现逍遥散复方制剂质量

控制的研究策略——首先，针对特定的病症，将逍

遥散复方制剂“药效物质”-“药动学特征”-“成分可

测性”3个维度的信息进行关联，优选其中发挥定向

功效的质量标志物群；其次，建立逍遥散复方制剂

中质量标志物群的“一测多评法”方法，如：柴胡皂

苷类成分、当归内酯类成分等，从而解决逍遥散指

标成分单一及与药效关联性不强的问题；然后，结

合“谱效整合指纹谱”，全面直观地实现对逍遥散质

量的综合评价；最后，基于过程分析技术建立逍遥

散制剂提取过程的在线监测方法，形成生产过程中

功效成分群在各工业点、各工序段及各生产批次均

保持一致的质量控制体系，突破逍遥散复方制剂质

量均一和疗效稳定的难题。本综述丰富了逍遥散

复方制剂质量控制的研究内容，有助于阐释逍遥散

复方制剂的内在质量及其作用机制，对推进中药复

方逍遥散走向国际化具有重要意义。
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