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摘 要： 介绍了以质量标志物（Q-marker）为目标开展的注射用益气复脉（冻干）（YQFM）质量评价与监测技术研究进

展，为开展全面的YQFM质量评价与控制创造了必要条件，也为中药Q-marker理论成果向制药工业质量控制实践转化提供

参考。包括在药品全生命周期内构建基于Q-marker的质量评价及监测体系技术路线，针对不同组方药材、生产工艺中间体

以及成品中Q-marker的分析技术研究结果；基于近红外光谱技术的生产过程分析技术体系，在生产过程中对Q-marker实施

监控，为药品生产全过程的质量评价提供技术支撑。
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Abstract: The development for the researches of quality evaluation and monitoring technologies for Yiqi Fumai Lyophilized 

Injection (YQFM) targeting on quality marker (Q-marker) were presented, created the condition for the overall quality evaluation 

and control of YQFM, and provided inference for the transformation from Q-marker theory achievement to traditional Chinese 

medicine industrial quality control. The technical chart for the construction of quality evaluation and monitoring system in product 

lifecycle based on Q-marker was showed. The analytical methods of Q-markers in raw materials, intermediates, and products were 

introduced, which provided technical tools for quality evaluation in manufacturing process. The process quality monitoring system 

using near infrared spectroscopy technology was established, and quality models for determining Q-markers in critical process were 

developed, which were applied to monitor Q-markers in manufacture. 
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中医药是我国特有的医疗卫生资源，是关系国

计民生的支柱产业之一。中药具有化学成分众多，

物质结构复杂，不同类型成分的理化性质存在较大

差异等特点［1］。然而，针对中药化学成分的研究，特
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别是与中医药传统药性理论、复方配伍理论以及临

床疗效相关的物质基础研究不够深入，导致中药制

剂质量指标的选取往往与中药功能主治以及临床

特点的关联性不强，从而对中药产品质量评价以及

质量控制缺乏充分的指导，一定程度上制约了中药

质量控制水平的提升［2］。因此，以更加合理的化学

物质为基础，构建全面的中药质量评价与管控模

式，对促进中医药产业发展具有重要意义。

2016 年，刘昌孝院士［3］提出“中药质量标志

物（Q-marker）”的创新理念，并对其科学内涵及方法

学做了系统性阐述［4-6］。中药质量标志物（Q-marker）

是存在于中药材和中药产品（如中药饮片、中药煎

剂、中药提取物、中成药制剂）中固有的或加工制备

过程中形成的、与中药的功能属性密切相关的化学

物质，作为反映中药安全性和有效性的标示性物质

进行质量控制［3］。中药Q-marker的提出，将中药物

质基础研究与中药药性、配伍等中医药理论深度融

合 ，开 辟 了 中 药 质 量 研 究 的 新 模 式 。 在 中

药 Q-marker 理 论及其方法学指导下，近几年已经

有诸多报道对不同中药材及复方制剂开展了系统

性的研究，阐释了其中的 Q-marker，完善了其质量

控制指标［7-10］。随着中药Q-marker理念在中药制药

产业的推广，中药及复方制剂的Q-marker将不断被

发掘，质量控制目标将更加明确。因此，有必要

围绕中药 Q-marker，进一步开展制药过程质量

评价与控制技术的研究，将中药 Q-marker 的研

究成果用于指导中药产业质量管控，从而提升

中药质量控制水平。

注 射 用 益 气 复 脉（ 冻 干 ）（Yiqi Fumai 

Lyophilized Injection，YQFM）是以红参、麦冬及五

味子为原药材，采用现代制药工艺精制而成的中药

冻干粉针剂，具有益气复脉、养阴生津之功效，临床

上用于冠心病劳累型心绞痛气阴两虚症，以及冠心

病所致慢性心力衰竭的治疗。前期基于中药Q-marker

理论体系，采用药效学、网络药理学、药动学及药性

等方法，发掘了YQFM中的 15个质量标志物，并从

YQFM 临床研究证据入手，佐证了 Q-marker 与 

YQFM临床有效性之间的相关性［11-12］，进一步明确

了 YQFM 质量控制目标。本文介绍了围绕 YQFM

中 Q-marker所开展的产品制造过程质量评价与监

测体系研究进展，并探讨了基于Q-marker的中药质

量控制相关问题，以期为加快中药Q-marker理论及

其方法学研究成果向中药制药产业质量管控转化

提供参考。

1　基于Q-marker的质量评价及监测体系构建

1.1　YQFM的Q-marker研究

YQFM 是按照传统中医药配伍理论制作而成

的复方制剂，根据前期完成的物质基础研究结果，

其化学物质主要包括糖类、皂苷类、木脂素类等几

个大类成分［13］。采用超高效液相四级杆-飞行时间

质谱（UPLC-Q-TOF/MS）完成了对YQFM化学成分

的全解析，共鉴定出 145个化合物，包括 17个黄酮

类化合物，4个麦冬皂苷类化合物以及 5个木脂素类

化合物，其中有 26个药效成分为首次检出［14］。通过

超快速液相色谱串联离子阱-飞行时间质谱（UFLC-

IT-TOF/MS）技术对YQFM所含人参皂苷类、木脂素

类、麦冬皂苷类、高异黄酮类等成分解析，鉴定出非

糖类成分 65个，其中来自红参药材 42个，来自五味

子药材 16个，来自麦冬药材 7个，并完成了其中 21

个化合物的定量分析［15］。

基于前期化学成分解析工作，李德坤等［11］根据

中药 Q-marker理论及方法，借助中药药性学、药效

学及网络药理学等技术，对YQFM的Q-marker开展

了分析研究，并将初步辨析结果与临床疗效进行了

关联分析［12］，最终确定人参皂苷 Rb1、Rg1、Rf、Rh1、

Rc、Rb2、Ro、Rg3、Re、Rd，麦冬皂苷C、麦冬苷元-3-O-

α-L-吡喃鼠李糖基-（1→2）-β-D-吡喃葡萄糖苷、偏诺

皂苷元-3-O-α-L-吡喃鼠李糖基-（1→2）-β-D-吡喃木

糖基-（1→4）-β-D-吡喃葡萄糖苷、果糖以及五味子

醇甲等15个化学成分为YQFM的Q-marker。

1.2　YQFM的质量评价及监测体系构建

中药Q-marker关联了药效、药性和药味等中药

有效性，并能反映中医药配伍理论，以化学成分表

征了中药及复方制剂的核心质量特性［6］。因此，中

药及复方制剂质量控制有必要着眼于对具体

Q-marker的评价与监控，使复杂的中药质量具备明

确的控制目标。YQFM中的 15个Q-marker，10个来

源于君药红参、4个来源于臣药麦冬、1个来源于佐

药五味子，数量上与该复方制剂的配伍原则相一

致。在开发质量评价及监测体系时，需要针对

Q-marker 开展定量分析与全过程监测方法研究。

中药具有药材自身的质量差异特性，也具有生产过

程复杂的特点，这些综合因素最终反映在产品质量

上，影响临床有效性与安全性。因此，YQFM 质量

评价与控制体系必须围绕产品全生命周期，在不同

阶段构建针对Q-marker的分析与监测技术，从而保

证YQFM的Q-marker始终处于受控状态。

YQFM全生命周期包括产品基础研究、原药材
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及中间体的质量评价与控制、生产过程控制、质量

持续提升与改进以及产品上市后持续研究等 5个核

心维度，每个维度都包含影响药品质量的关键模

块。因此，针对Q-marker所开展的质量评价与控制

相关研究需要贯穿整个生命周期的各个维度，从而

形成基于 Q-marker 的全程质量管控模式。基于

Q-marker 的 YQFM 全生命周期质量评价与控制体

系设计路线见图 1。在 YQFM 全生命周期中，

重点开展针对 Q-marker 的量化分析与全过程监

测研究，通过在产业链全程构建 Q-marker 的分

析检测技术，实现对 Q-marker 的定量评价与生

产过程监测，从而达到对药品质量监督与管理

的目标。

YQFM的Q-marker数量较多，不同Q-marker的

理化性质及含量差异较大，将其一次性全部纳入质

量控制难以实现。因此，采用循序渐进的原则，前

期工作选取了部分Q-marker开展了相关技术研究，

探索基于Q-marker的质量评价与监测方法、技术路

线以及产业实践中的问题，为进一步实现全面的

Q-marker评价与监测创造条件。

2　基于Q-marke的质量评价体系研究进展

中药Q-marker按照中医药处方配伍原则，兼顾

了“臣”“佐”“使”药的代表性物质［4］。YQFM 组方

中，红参是君药、麦冬是臣药、五味子是佐药，因此，

YQFM质量评价体系从方剂配伍中的红参、麦冬和

五味子功效关系着手，开发了针对不同组方来源的

Q-marker定性与定量分析技术。

2.1　红参的质量评价研究进展

红参为YQFM组方中的君药，10个来自于红参

的Q-marker均为皂苷类成分，具有保护患者血管内

皮细胞、改善线粒体功能、抗氧化应激损伤、抗炎等

药 理 作 用［10］。 高 天 阳 等［16］采 用 高 效 液 相 色

谱（HPLC）法建立了红参药材中 12个人参皂苷含量

的测定方法，包含了人参皂苷 Rg1、Re、Rf、Rb1、Rc、

Rb2、Rd 和 Rg3这 8 个红参中的 Q-marker，可用于对

红参药材进行质量分析与品质评价。

刘春霖等［17］采用HPLC法建立了红参药材中人

参皂苷Rg1、Re和Rb1的定量分析方法，并完成了对

26批不同产地红参药材的检测。结果显示，不同地

区的红参药材中人参皂苷Rg1、Re和Rb1含量存在较

大差异，说明有必要规范红参原药材的产地，从而

确保最终成品的质量稳定性。

针对 YQFM 制剂中来源于红参的 Q-marker分

析，乔晓莉等［18］采用超高效液相色谱 -质谱联

用（UPLC-MS/MS）技术，建立了YQFM中13种成分

的定量分析方法，其中包括了人参皂苷 Rb1、Rg1、

Rf、Rc、Rg3、Re、Rd和五味子醇甲这 8种Q-marker成

分。该方法准确性与稳定性良好，由于采用了超高

效液相技术，可对YQFM制剂中上述 8个Q-marker

实现快速定量分析，从而评价制剂的批间质量稳

定性。

作为 YQFM 的 Q-marker，红参中的人参皂苷

Rf、Rc和Ro含量较低［19］，为精确评价带来一定的难

度。李莉等［20］针对该问题，采用 HPLC 法，建立了

图 1　基于Q-marker的YQFM全生命周期质量评价与监测体系设计路线

Fig. 1　Design chart of quality evaluation and monitoring system in YQFM lifecycle based on Q-marker
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YQFM 中人参皂苷 Rf、Rc、Ro 和 Rg5的定量分析方

法，可用于对低含量人参皂苷实施测定，解决了这

些低含量人参皂苷类Q-marker定量准确性的问题，

提高了对制剂质量评价的可靠性。

在实际的产业化质量控制中，一般需要考虑分

析技术的经济性。在对人参皂苷 Q-marker定量分

析时，所使用的对照品比较昂贵，大批量应用时候

会产生较高成本。褚延斌等［21］采用一测多评技术，

建立了YQFM中 8个人参皂苷和五味子醇甲的测定

方法，以人参皂苷 Rb1为内参物，推算了人参皂苷

Rg1、Re、Rf、Rc、Ro、Rb2、Rd、Rb1，以及五味子醇甲含

量的相对校正因子（f）。通过 f计算YQFM中上述成

分的量，并与外标法所得结果进行比较。结果显

示，一测多评法与外标法的测定结果无显著性差

异。该方法准确性良好，能够满足大批量产品质量

评价对稳定性和经济性的要求。

药品安全性是临床用药最关心的问题，不同药

品之间联合使用时的稳定性是安全性领域关注的

内容之一。采用Q-marker为指标，可以评价中药制

剂联合用药的稳定性。周学谦等［22］针对 YQFM 临

床与胰岛素联合使用时的稳定性开展研究，采用理

化性质、色谱指纹图谱结合人参皂苷Rb1、Rg1和Re 

3个Q-marker考察了与胰岛素联合使用时，在 0、4、

8 h下的稳定性。结果显示，YQFM用 5%葡萄糖注

射液溶解后与胰岛素注射液联合使用 8 h内稳定性

良好。

2.2　麦冬的质量评价研究进展

麦冬为 YQFM组方中的臣药，4个来源于麦冬

的Q-marker（3个麦冬皂苷和果糖）可以通过调节糖

代谢限速酶表达和提供足够的底物来提高糖类能

量代谢效率，有效改善患者的能量代谢［23］。前期从

来自麦冬的 Q-marker中，重点选择果糖为指标，开

展了 YQFM 质量评价研究工作。王莹等［24］通过薄

层色谱法鉴别了YQFM制剂中的糖类成分，并采用

高效液相色谱-电喷雾检测器（HPLC-CAD）建立了

果糖、蔗糖、葡萄糖和麦芽糖 4种成分的定量分析方

法。将该方法用于多批次YQFM制剂检测，结果显

示YQFM中果糖含量占比最高（大于8.9%）。

除了对成品制剂开展质量评价外，有必要对生

产过程质量变化建立评价方法。安思宇［25］针对麦

冬药材水提取工艺中果糖含量的检测分析问题，开

发了水提取过程中果糖含量的 HPLC 定量分析方

法，该方法准确度与稳定性良好，为实施果糖

Q-marker的过程监控提供了条件。

2.3　五味子的质量评价研究进展

五味子是 YQFM 组方中的佐药，五味子的

Q-marker 为五味子醇甲。研究表明五味子醇甲能

够通过抗炎、保护血管内皮细胞功能发挥作用［12］。

王薇丹等［26］采用HPLC法建立了五味子药材色谱指

纹图谱，并识别了其中 15个共有峰，包括五味子醇

甲在内的 7个木脂素类成分的峰面积之和占比指纹

图谱总峰面积之和超过 70%，具有较强的代表性。

该法可用于评价五味子药材的质量一致性。

五味子提取物是 YQFM 复方制剂生产过程的

中间产物。李莉等［27］采用HPLC建立了五味子提取

物色谱指纹图谱，确定了 12个共有峰，并对 5个共

有峰进行了归属，分别为五味子醇甲、五味子醇乙、

五味子酯甲、五味子甲素和五味子乙素。采用该方

法完成了 20批五味子提取物的质量一致性评价，结

果显示，指纹图谱相似度均大于0.98。

张艳惠等［28］建立了 HPLC 同时测定 YQFM 制

剂中五味子醇甲、五味子醇乙、当归酰戈米辛 Q 和

当归酰戈米辛H 4种木脂素类成分含量的方法。将

该法用于 21批YQFM制剂质量评价，结果显示，五

味子醇甲质量分数范围为 123.90～168.74 μg·g−1。

该方法稳定性与适用性良好，可用于对YQFM制剂

中五味子醇甲含量的监控。

2.4　YQFM的Q-marker质量评价总结

采用Q-marker表征YQFM的质量特性，借助色

谱、质谱等现代分析技术构建针对不同Q-marker的

检测方法，可对药材、中间体及 YQFM 成品中

Q-marker进行定量分析，并对批次间质量一致性实

施监测，形成了基于Q-marker的YQFM质量评价技

术体系。YQFM 中各药材 Q-marker 的分析评价方

法总结见表 1。通过该体系，能够对成品制剂及药

材等阶段的 Q-marker 实施量化分析，从而评价

YQFM质量批间稳定性，并改进工艺水平。该体系

所开发的分析检测方法，为进一步构建基于Q-marker的

过程质量控制技术提供支撑。

3　过程质量监测体系的研究进展

由于中药具有化学成分众多，中药材原料批次

间存在差异，以及制药过程复杂等特点，导致对中

药制造过程理解不够充分，生产操作往往依赖经验

和事后检验，存在质量评价与管理相对滞后等难

题［29］。为提升中药制造质量控制水平，首先需要构

建完善的生产过程质量监测系统，明确关键质量指

标在制造过程中的变化规律，以此为基础开发相应

的控制策略，从而确保生产过程始终处于受控状
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态。过程分析技术（PAT）［30］理念及其方法近年来在

制药工业领域获得广泛关注，并在产业中得到推

广。近红外光谱（NIRS）技术作为一种绿色快速、操

作方便的 PAT工具，适合开展多组分复杂体系的快

速检测，近年来在中药生产过程监测中得到了大量

研究与应用［31-36］，已经成为构建中药制药过程质量

监测体系的一项关键技术。

YQFM 生产过程质量监测技术体系，是以

其 Q-marker为目标，采用 NIRS及数据分析技术在

生产全程关键工序开发对Q-marker的检测方法，并

在产业中应用，形成制造全流程对Q-marker含量与

变化趋势的监测。YQFM 的制造分为药材提取纯

化，以及最终制剂加工 2个流程。前期根据YQFM

生产工艺、物料及设备等特点，完成了制造全过程

NIRS系统平台的建立，可对关键制造工序实施在线

质量分析，以及中间物料的快速检测［37］。

YQFM 过程质量监测体系的核心是采用数据

分析技术建立Q-marker的NIRS分析模型。提取工

艺是YQFM生产的第一道工序，药材在该工序中经

过溶媒加热，有效性成分被溶出并转移至制造流程

中。该工序的质量控制水平，对后续生产稳定性及

产品质量影响关键。徐敏等［38］以人参皂苷 Rg1、Re

和 Rb1 3 个 Q-marker 为指标，建立了红参乙醇提取

过程 NIRS 实时检测方法；采用偏最小二乘算法开

发了 3个成分的NIRS定量分析模型，并将其用于生

产过程中。通过该模型，能够对红参乙醇提取过程

中 3个Q-marker实施在线分析，及时监测乙醇提取

过程中Q-marker的变化趋势。安思宇［25］采用HPLC

建立了麦冬水提取过程中果糖定量测定方法，以该

方法获取果糖含量的参考值，进一步开发了果糖含

量的 NIRS 在线分析模型，用于实时监测麦冬水提

取过程果糖含量，判断Q-marker的提取率和批次间

稳定性。另一方面，由于YQFM中果糖含量在糖类

中占比最高［24］，因此以果糖来表征麦冬水提取工序

中总体物质的变化具有一定代表性。对果糖含量

变化进行实时监测，有助于估计水提取过程中麦冬

总物质的转移程度，从而控制麦冬药材加工的收

率。徐敏［39］以五味子醇甲为目标，建立了五味子水

提取过程五味子醇甲NIRS定量分析模型。通过该

模 型 可 实 时 监 测 五 味 子 水 提 取 工 艺 过 程 中

Q-marker的含量变化。

除了采用 NIRS 技术对 YQFM 药材提取过

程 Q-marker含量进行在线监测外，进一步将 NIRS

与多变量数据分析技术相结合，开发了基于多变量

统计过程控制（MSPC）的提取过程质量监测方法。

MSPC是将多变量分析技术与传统的统计过程控制

融合，通过对生产过程中多个具有相关性的变量实

施多元统计分析，建立统计控制图，从而实现对生

产过程的分析、监测与控制［40-42］。徐敏［43］在YQFM

五味子水提取过程中采集 NIRS 实时数据，采用多

向偏最小二乘法建立了NIRS光谱的MSPC模型，通

过模型得到主成分得分、Hotelling T2及 DModX 统

计量控制图来对生产过程批次间一致性进行监测。

将该方法与Q-marker含量在线分析技术联合使用，

不仅能够对五味子提取过程质量变化实施定量分

析，同时能够评价过程中物料整体状态的质量批次

间波动。

药材经过提取精制后得到的提取物是 YQFM

成品制剂流程的原料，因此有必要对提取物实施质

量检测与控制。来源于红参的Q-marker为 10个人

表 1　YQFM中Q-marker分析方法汇总

Table 1　Summary of Q-markers analytical methods in YQFM

Q-marker来源

红参

红参

红参

红参

红参

红参

麦冬

麦冬

五味子

五味子

五味子

Q-marker种类

人参皂苷Rg1、Re、Rf、Rb1、Rc、Rb2、Rd、Rg3

人参皂苷Rg1、Re、Rb1

人参皂苷Rb1、Rg1、Rf、Rc、Rg3、Re、Rd、五味子醇甲

人参皂苷Rf、Rc、Ro

人参皂苷Rg1、Re、Rf、Rc、Ro、Rb2、Rd、Rb1、五味子醇甲

人参皂苷Rg1、Re、Rb1

果糖

果糖

五味子醇甲

五味子醇甲

五味子醇甲

检测技术

HPLC

HPLC

UPLC-MS/MS

HPLC

HPLC

HPLC

HPLC-CAD

HPLC

HPLC

HPLC

HPLC

检测类别

定量分析

定量分析

定量分析

定量分析

定量分析

定量分析

定量分析

定量分析

指纹图谱相似度

指纹图谱相似度

定量分析

文献来源

16

17

18

20

21

22

24

25

26

27

28
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参皂苷成分，可以考虑采用总皂苷含量来表征皂苷

成分的总体含量，对红参提取物实施快速质量检

测。安思宇等［44］针对红参提取物质量快速分析的

问题，以总皂苷含量为指标，建立了红参提取物

NIRS定量分析方法。研究发现，采用传统的光谱波

段筛选方法得到的特征变量而建立的定量分析模

型预测性能不理想。为提高模型预测准确性，引进

了模型集群分析的思路，采用变量组合集群分

析（VCPA）及迭代保留信息变量（IRIV）2种新算法

重新筛选变量。结果显示，变量重新筛选后建立的

总皂苷模型预测性能得到显著提升。该研究表明，

对中药复杂体系的 NIRS 定量分析模型开发，可以

借助变量筛选算法消除光谱信号中的无关信息，从

而提升模型的预测精度。受到上述研究思路的启

发，安思宇［25］针对 YQFM 成品制剂过程配制、超滤

等关键工序的质量监测，开发了人参皂苷Rg1、Re和

Rb1 3个Q-marker的NIRS定量分析模型。采用间隔

偏最小二乘法、VCPA以及遗传算法等筛选了光谱

变量，并比较了不同模型预测性能，最终得到了最

佳的模型变量筛选策略。所建立的NIRS技术可用

于在配制和超滤工序对人参皂苷Rg1、Re和Rb1进行

快速检测分析。

除了在制造过程采用NIRS技术对Q-marker实

施监测与分析外，还需要对成品制剂的质量开发快

速评价方法。韩晓萍等［45］采用 NIRS 技术建立了

YQFM成品中10个人参皂苷含量的快速分析方法，分别

为人参皂苷Rg1、Re、Rf、Rg2、Rb1、Rb2、Rb3、Rd、Rg3和Rc，

其中包括了8个YQFM的Q-marker。本方法采用积分

球模块，通过西林瓶底部直接采集光谱数据，实现了对成

品的不开瓶检验，具有简便、快速等优势，将来可用于工

业生产大批量样品的快速质量分析。

基于NIRS的Q-marker的监测技术研究汇总见

表 2。采用 NIRS 结合多变量数据分析技术建立

YQFM制造过程Q-marker检测方法，可实现对生产

过程关键工序Q-marker的实时监测，以及工序中间

物料和成品制剂的快速检测，从而及时判断YQFM

质量变化趋势，有助于建立相应的控制策略。

4　结语

中药Q-marker理论的提出及其方法学的发展，

为中药核心药效物质基础发现以及质量控制目标

的确定提供了创新思路。中药 Q-marker以化学实

体反映了药性、药味及组方配伍等传统中医药理

论，对综合表征中药复方制剂的质量具有实用价

值。中药产品的质量控制是中药产业长期健康发

展的关键问题，在中药 Q-marker理论指导下，发掘

不同中药组方产品的Q-marker，并将其作为质量控

制目标，开发质量评价与控制技术，是解决该问题

的有效途径。

YQFM 是遵照经典的中药配伍理论组方而成

的中药制剂，前期通过系统性研究，确认了 YQFM

中的 15个Q-marker，使该产品的质量控制目标更加

明确。因此，有必要以 Q-marker核心，进一步构建

围绕 YQFM 全生命周期的质量评价与控制体系。

本文 介 绍 了 以 Q-marker 作 为 指 标 ，所 开 展 的

YQFM 质量评价与监测技术研究进展。通过建

立 Q-marker的定量及定性分析方法，能够检测药材

及成品的质量水平，从而评价原药材及产品制剂的

质量稳定性，有助于控制原料与制剂的质量波动。

引进 PAT 技术体系，采用 NIRS 技术在生产流程中

建立了不同Q-marker的在线检测方法，能够对其含

量在工艺过程中的变化进行实时监测，实现了关键

质量目标在复杂生产过程中的可视化，有助于及时

判断制造过程中质量的变化趋势，预测工艺过程的

批次间一致性，为开发相应的控制策略提供依据。

YQFM 中确定的 15个 Q-marker来源于不同的

组方药材，上述工作探索了基于Q-marker的产品质

量管控技术路径。但是，由于成分之间理化性质及

表 2　基于NIRS的YQFM制造过程Q-marker监测技术研究汇总

Table 2　Summary of studies for YQFM Q-marker process monitoring technology using NIRS

Q-marker来源

红参

麦冬

五味子

红参

红参

红参

Q-marker种类

人参皂苷Rg1、Re、Rb1

果糖

五味子醇甲

人参皂苷

人参皂苷Rg1、Re、Rb1

人参皂苷Rb1、Rg1、Rf、Rc、Rb2、Rg3、Re、Rd

制造流程

乙醇提取

水提取

水提取

红参提取物

制剂配制和超滤工序

成品制剂

监测方式

实时监测

实时监测

实时监测

快速定量分析

快速定量分析

快速定量分析

文献来源

38

25

39

44

25

45
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含量差异较大，前期研究仅选取了部分Q-marker建

立质量评价与监测技术体系，对YQFM全面的质量

评价与控制造成一定的局限性。因此，未来还将持

续丰富分析手段，将更多的Q-marker纳入质量评价

体系中。另一方面，YQFM 制造流程较长，关键工

序众多，已开发的监测体系尚未包含所有的关键工

序。故后续工作将拓展 YQFM 制造过程监测的维

度，在更多工序中纳入 Q-marker的监测技术，从而

加快 Q-marker研究成果向整个生产过程控制的转

化应用。同时，也为中药制药行业将Q-marker创新

理论与工业化质量控制相融合提供参考。

利益冲突利益冲突 所有作者均声明不存在利益冲突
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