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摘  要：生物等效性在新药研究、非专利药开发和药品上市后评价中具有重要作用，也是中药规范化、现代化进程中必不可

少的环节。随着中药现代化进程的加快，不同厂家生产的中药制剂产品质量不一，疗效相差较大，因此加强生物等效性研究

在中药制剂产品中的应用、确保产品有效性和安全性中显得尤为重要。系统地介绍了生物等效性的研究方法，并阐述“组分

结构”理论的思想对中药制剂生物等效性研究的意义，以期完善中药制剂生物等效性评价体系。 
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Abstract: Bioequivalence has an important role in the new drug research, development of non-patent medicine, and post-marketing 
evaluation of drugs and is an essential step in the standardization and modernization of Chinese materia medica (CMM). With the 
acceleration of modernization of CMM, CMM preparation products made by different manufacturers differ in quality, resulting in 
different effects. Therefore, it is very important to strengthen the application of bioequivalent study in CMM preparation products to 
ensure the effectiveness and safety. In this paper, the research methods of the biological equivalence were introduced systematically, 
and the significance of the “component structure theory” to the study on biological equivalent of the CMM preparations has been 
elaborated, in order to improve the evaluation system of the biological equivalent for CMM preparations. 
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以中药为原料，在中医药理论指导下，根据处

方将其制成适宜的中药制剂，为保证中药质量而对

制剂各种检查项目、指标、限度、范围等所做的规

定，形成了中药制剂质量标准。但是，研发药物过 
                                         

收稿日期：2016-04-12 
基金项目：国家自然科学基金资助项目（81573620，81473394）；江苏省“六大人才高峰”项目（YY-012）；江苏省博士后基金项目（1601023C）；

江苏省“333 高层次人才培养工程”项目；苏州市医疗器械与新医药专项（ZXY2013022） 
作者简介：张多多，研究方向为中药质量分析与评价。E-mail: m13770611895@163.com 
*通信作者  贾晓斌，研究员，博士研究生导师。Tel: (025)85608672  Fax: (025)85637809  E-mail: jxiaobin2005@hotmail.com 

封  亮，副研究员。E-mail: wenmoxiushi@163.com 



中草药  Chinese Traditional and Herbal Drugs  第 47 卷 第 20 期 2016 年 10 月 

   

·3713·

程中常常面临变更后的产品是否与变更前产品具有

相同疗效和安全性这样的问题，为此必须采用相关

方法进行质量评估，即进行生物等效性研究。所谓

生物等效性（bioequivalence，BE）是指同一种药物

的不同制剂在相同的实验条件下，给予相同的剂量，

反映其吸收速度和程度的主要动力学参数，没有明

显的统计学差异[1]。 
对于化学药物制剂来说，药物有效成分基本为

单体，制备工艺过程严格按照《中国药典》规定进

行，质量较易控制，生物等效性研究体系也较为完

善和成熟。然而随着中药新剂型的不断发展及中药

现代化的进程，如何对中药制剂产品进行生物等效

性研究是中药制剂质量控制的重点。同种中药制剂，

由不同生产厂家生产，所选原材料来自不同的产地，

生产工艺也不尽相同，导致生产出的中药制剂质量

存在差异，因此为了确保中药制剂产品疗效和安全

性，需对不同厂家生产的同种制剂产品进行生物等

效性研究。同一中药复方的不同制剂只有生物等效，

它们在临床上才具有相同疗效和安全性，才可以相

互替代使用，因此生物等效性研究在药品研发与评

价过程中发挥着至关重要的作用，是判断所研发产

品是否可替代已上市药品的依据。 
1  药物生物等效性研究 

通常意义的生物等效性研究普遍采用生物利用

度方法，其研究反映了药物制剂的生物学标准，能

够为临床疗效提供直接证明。目前实际要求进行生

物等效性研究的药物主要有 2 种：①改变剂型的产

品；②改变处方与工艺的产品。例如，新药开发过

程中，拟上市药品在剂型和生产工艺上，都有可能

与临床试验用药有所差异，这种差异可能源于生产

厂家在大批量生产的过程中，相应地修改了药物剂

型和生产工艺；或是新药产品被批准上市后，生产

厂家对其生产设备、生产工艺、药物剂型、原料药

质量标准、原料药来源、原料药的生产方法等进行

相应地改进，无论哪种修改，变更前产品必须与变

更后产品生物等效，从而确保变更后产品临床上具

有一定的安全性和有效性[2]。生物等效性研究思路

见图 1。 
 

 

图 1  生物等效性研究思路 
Fig. 1  Research ideas of bioequivalence  

1.1  生物等效性的分类 
从等效性的程度来看，生物等效性可分为平均

生物等效性（average bioequivalence，ABE）、群体

生物等效性（population bioequivalence，PBE）和个

体生物等效性（individual bioequivalence，IBE）。 
目前研究最多的是 ABE，即人群使用 T 药物与

使用 R 药物所得效应平均值相同。ABE 研究较多采

用双顺序双周期交叉试验，其缺点是只考虑了样本

平均参数，忽略了样本个体间变异情况以及个体与

药物之间可能存在的相互作用，虽然保证平均效应

相同，但不一定保证效应的变异度相同，即两总体

的均值相同，方差不一定相同。因此，PBE 和 IBE
研究成为必要，研究前景广阔。 

PBE是指人群使用T药物与使用R药物所得效

应不仅平均值相同，而且方差相同，即两总体的边

缘分布相同。IBE 是指对每个个体而言，使用 T 药

物与使用 R 药物所得效应值接近，即总体平均值和

个体内方差相同。从应用的角度来讲，具有 PBE 的
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药物具有处方可选择性，而 2 个具有 IBE 的药物具

有用药可交替性。 
显然，如果个体等效，则群体等效；如果群体

等效，则平均等效[3]，反之不然，从等效的程度来

讲，IBE＞PBE＞ABE。研究 IBE 和 PBE 必须采用

重复交叉试验设计，对于样本容量的确定以及使用

何种方法进行评价是目前研究的热点，也是必须要

突破和完善的。 
1.2  试验设计方法 
1.2.1  平行设计  在平行设计中，无需交叉给药，

个体间差异对试验影响较大，受试对象数至少是交

叉设计的 2 倍，这无疑就增加了试验量。所以只要

操作可行，建议尽量采用交叉设计进行生物等效性

研究。但是以下情况最好使用平行设计，如药物的

消除半衰期较长，因为交叉设计中需要足够长的清

洗期，这样研究时间就会拖长，增加了试验质量控

制的难度和个体失访的机会，因而难以实施交叉设

计方法；高变异度的药物，个体内的变异比个体间

的变异大；增加受试者数量的费用比增加另一个给

药阶段要小，且更容易实行；不能频繁地对受试对

象进行血液采样等[4]。 
1.2.2  交叉设计  交叉设计一般采用的都是 2（顺

序）×2（时期）交叉试验设计。由于多数药物在不

同个体间的清除率不同，个体间的变异系数远远大

于个体内变异系数，所以通常采用 2×2 单剂量交叉

试验设计，这样可以减弱试验周期对试验结果的影

响，从而确保试验的准确性。在该设计中，受试对

象被随机分为 2 组：第 1 组在第 1 时期接受 A 处理，

第 2 时期接受 B 处理；第 2 组相反，即第 1 时期接

受 B 处理，第 2 时期接受 A 处理。2 种处理之间的

清洗期要足够长，根据试验经验总结，时间以药物

活性成分的 5 个以上的消除半衰期长度较为适宜。 
2×2 单剂量交叉试验设计有很多优点，首先是

样本容量少，效率高，有较高的精密度；其次可以

减少个体差异造成的影响及次序的影响，将处理间

的差异从试验中分离出来。 
1.2.3  重复试验设计  重复试验设计又称为多交叉

试验设计，包括 3 时期的重复交叉设计和 4 时期的

重复交叉设计，该设计同时适用于ABE、PBE和 IBE
的研究，优点是处理顺序较多，一次性可以研究多

种药物的生物等效性。但是实验数据因要多组间比

较，处理过程比较繁琐，刘玉秀等[5]介绍了一种适

合于多交叉设计的可信区间方法；Knorr 等[6]采用开

放、随机的单剂量 3 周期交叉试验设计，研究孟鲁

司特口服颗粒制剂和咀嚼片剂在健康人体空腹状态

时的生物等效性，通过比较药动学参数，证明二者

具有生物等效性，且耐受性良好。 
2  中药制剂的等效性研究 

以化学成分的量为指标的药学等效性、以药理

效应为指标的药效学等效性及以生物利用度相关参

数为指标的生物等效性研究共同组成了药物的等效

性研究，因而要从不同角度来考察受试制剂与参比

制剂之间的可替代性[7]。 
2.1  药学等效性研究 

束云[8]比较了复方丹参片和复方丹参滴丸中丹

参素、原儿茶醛、丹酚酸 B、隐丹参酮、丹参酮 IIA、

三七皂苷 R1、人参皂苷 Rg1 和人参皂苷 Rb1 这 8 种

有效成分的量，差异较大，病患每次服药量中有效

成分摄入量也不同，因而 2 种制剂在临床药物治疗

效果也存在差异，不存在药学等效性。为了更加深

入地比较二者疗效，还需进行药动学研究及临床疗

效研究。 
2.2  药理药效学等效性研究 

束云[8]又对复方丹参片和复方丹参滴丸进行了

动物实验研究，二者均有抗 FeCl3 引起的血管内皮

损伤、减轻继发的血小板活化和凝血系统激活、促

进机体溶栓等作用，从而提高机体抗 FeCl3 致动脉

血栓的能力，在同等生药剂量方面，二者药物作用

无明显差异，存在药效学等效。但是，若按临床用

量的同等倍数剂量进行比较，复方丹参片在部分指

标上优于复方丹参滴九，因此还需进行更多临床研

究来确切评价二者疗效。 
孙兰等[9]用 NIH 小鼠对以中药配方颗粒和中药

饮片制备的小柴胡汤进行动物药效对比实验，表明

二者均对小鼠硫代乙酰胺性肝损伤有保护作用；对

化学法所致小鼠的扭体反应有抑制作用；对醋酸所

致小鼠腹腔毛细血管通透性增加有一定的抑制作

用，但是中药配方颗粒对肝损伤的保护作用似优于

中药饮片，二者不等效；对镇痛作用和对小鼠腹腔

毛细血管通透性的抑制作用差异不显著，二者具有

等效性。该实验结果为小柴胡汤中药配方颗粒的临

床应用提供了动物实验参考。 
2.3  临床药效学等效性研究 

霍巨等[10]采用随机平行对照方法比较龙珠软

膏神阙贴敷与肛门纳入这 2 种不同给药方式治疗 II
度内痔的等效性，通过观察临床症状、痔核和不良
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反应，连续治疗 1 个疗程，结果发现这 2 种给药方

式的总有效率和痊愈率无明显差异，二者均能达到

有效治疗效果，具有临床等效性，肛门纳入直肠给

药效果更迅速，而神阙贴敷经脐治疗简单方便。魏

兰福等[11]采用多中心、随机、双盲、平行对照的方

法，分别予以良附丸中药配方颗粒、良附丸饮片汤

剂、安慰剂治疗 7 d，观察病人治疗前后临床症状、

生命体征及三大常规、肝肾功能，结果表明良附丸

免煎配方颗粒对胃脘痛具有疗效，与传统中药饮片

汤剂疗效相当，二者存在临床等效性，并且安全无

不良反应。 
通过一系列临床治疗指标对 2 种制剂进行临床

药效比较来证明二者是否存在临床等效性，提示二

者是否可以替代，有利于中药更多新型制剂的开发

研究，但是目前看来，一般临床研究样本容量较小，

不具备严格的统计学意义，应进行更多相关临床研

究，样品容量大小的估算也要参考各种因素。 

3  中药制剂的生物等效性研究现状 
中药制剂的生物等效性研究是指在中医药理论

的指导下，通过多角度、多层次、多途径和多指标

的考察，整体和综合评价中药的等量性和等效性的

研究，指导临床安全、有效、合理地应用中药。中

药制剂生物等效性研究中的体内过程研究难度较

大，目前方法主要有 2 类[12]：化学测定法和生物测

定法，前者包括血药、尿药测定，用于活性成分明

确且可用定量分析方法测定其体液药物浓度的制

剂；后者包括药物累积法、药理（毒理）效应法，

用于活性成分明确但缺乏灵敏的体液药物浓度测定

方法或活性成分不明确的制剂。李学林等[13]提出广

义的中药制剂等效性研究至少应该包括 4 个层次的

研究：化学等量性研究、生物等效性研究、药理等

效性研究、临床等效性研究，须采用多层次多指标

相结合的方式，互为补充，综合评价。目前已进行

生物等效性研究的中药制剂见表 1。 

表 1  现有中药制剂的生物等效性研究 
Table 1  Bioequivalence studies of existing CMM preparation 

受试中药制剂 评价方式 评价结果 

丹参标准煎剂/配方颗粒[14] 抗血小板聚集效应 丹参颗粒抗血小板聚集效应优于丹参煎剂 

银翘散/银翘解毒丸[15] 清热解毒效果 银翘散疗效优于银翘解毒丸 

穿心莲胶囊/穿心莲丸[16] 以穿心莲内酯为检测指标，研究药动学

参数药-时曲线下面积（AUC0~12）、达

峰时间（tmax）、峰浓度（Cmax） 

穿心莲胶囊中穿心莲内酯的生物利用度明显大

于穿心莲丸 

五灵胶囊/五灵丸[17] 以五味子乙素为检测指标，研究药动学

参数 AUC0~12、tmax、Cmax 
药动学参数无明显差异，2 种制剂生物等效 

羚羊清肺液/羚羊清肺丸[18] 小鼠病毒性肺炎、抗炎作用、镇咳作用 羚羊清肺液的药效作用与羚羊清肺丸相似，但略

强于丸剂且安全，无明显的毒副作用 

六味地黄冲剂/汤剂/丸剂[19] 血液中 cAMP、Zn2+、Cu2+水平和临床症状 3 种剂型疗效基本一致 

寿胎丸颗粒剂合煎/单煎[20] 阴道出血、腰骶酸痛、下腹疼痛、小腹

下坠情况 
2 种剂型疗效无显著性差异 

补中益气颗粒剂/汤剂/丸剂[21] 黄芩甲苷的量，治疗慢性胃炎、消化性

溃疡的效果 
颗粒剂中黄芩甲苷的量最高，汤剂次之，丸剂最

低，颗粒剂和汤剂疗效佳，丸剂较差 

开胸顺气胶囊/开胸顺气丸[22] 槟榔碱和厚朴酚的量、崩解度试验、溶

出度与溶出速率的测定 
开胸顺气胶囊与丸剂相比有效成分量高，崩解

快，溶出速度快，溶出量大 

黄连解毒颗粒剂/汤剂[23] 以盐酸小檗碱和黄芩苷为检测指标，研

究药动学参数 AUC0~12、tmax、Cmax 
药动学参数无明显差异，2 种制剂生物等效 

香连丸浓缩丸/水泛丸[24] 体外溶出度、总生物碱量、溶解时限 香连丸制成浓缩丸，从体外溶出度、总生物碱量

及溶散时限检测结果均明显优于水泛丸 

二妙丸普通粉/超细粉[25] 盐酸小檗碱的体外溶出度 二妙丸超细粉的溶出速率明显快于普通粉 

雷公藤片剂/雷公藤滴丸[26] 雷公藤内酯醇的溶出速率 雷公藤滴丸溶出速率明显高于片剂 

银杏叶滴丸/银杏叶片剂[27] 以药动学参数 AUC0~12、tmax、Cmax 为指

标，进行单双侧 t 检验 
药动学参数无明显差异，2 种制剂生物等效 
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3.1  选取单一成分进行生物等效性研究 
过去几十年里，借鉴化学药的生物等效性研究

方法是最原始的中药制剂生物等效性研究方法之

一。陈丽等[28]选取芦丁为单一指标成分，以柿叶黄

酮普通片为参比制剂，通过 HPLC 法测定兔血浆中

芦丁的浓度来进行柿叶黄酮缓释片兔体内药动学及

其生物等效性研究，结果表明缓释片与普通片生物

不等效，前者在兔体内表现出较好的缓释特性，生

物利用度明显高于普通片；张军等[29]选取消糖灵分

散片中格列本脲为指标成分，建立人血浆中格列本

脲的 LC-MS-MS 联用测定法，以市售格列本脲片为

标准参比制剂进行消糖灵分散片生物等效性研究，

结果表明实验制剂与参比制剂的 Cmax、AUC0～36 等

效。因此可以看出，采用生物利用度方法研究单体

成分药动学参数这一思路在中药现代化的发展进程

中起了不可替代的重要作用，很大程度上推动中药

在各方面的发展。但是，中药始终与化学药有较大

差异，中药成分复杂，单一成分的等效性研究并不

能代表中药本身，不能体现中药整体性发挥疗效的

特点。 
3.2  生物等效性研究代表性有效成分选取 

选取复方中发挥治疗效果的几种有效成分，同

时通过测定其在体液（一般是血浆）中的浓度来计

算药动学参数，从而来反映 2 种制剂是否生物等效。

王长虹等[27]选取银杏内酯 A（GA）、银杏内酯 B
（GB）、银杏内酯 C（GC）及白果内酯（BB）4 种

有效成分为考察指标，建立了测定血浆中 GA、GB、
GC 及 BB 浓度的 HPLC-MS 方法，比较银杏叶滴丸

剂与片剂的药动学参数，进行生物等效性评价。这

种研究方法在原有选取单一成分的基础上扩大了检

测指标范围，为中药制剂生物等效性研究提供了一

种很好的思路，但是检测的仅是各个单体成分的药

动学参数，各个单体成分之间并没有体现中药组分

与组分之间以及中药复方单味药与单味药之间的配

伍关系，不能全面准确地评价中药制剂产品生物等

效性，因此该种方法有待进一步加强研究。 
3.3  采用多角度相结合的方法进行生物等效性研究 

近年来中药指纹图谱技术的逐渐成熟以及

HPLC、GC、色谱-质谱联用法（LC-MS、GC-MS、
LC-MS-MS、GC-MS-MS）等色谱方法的迅速发展，

及免疫法和微生物学方法的应用，都在一定程度上

为中药制剂等效性研究提供了极大的方便。张丽杰

等[30]提出将中药谱效关系研究定为继中药指纹图

谱之后更深入一层的科学研究方向，将中药指纹图

谱中的化学成分与药效结合起来，制定反映产品内

在质量的控制标准而进行的研究，即中药谱效学，

这对确立中药药效物质基础具有重要意义，也提示

可将化学成分结合药效应用于中药制剂生物等效性

研究中。 
3.3.1  化学成分与药效相结合  史万忠等[31]通过

比较指标成分及主要药效的方法，研究了养血软坚

方不同提取方法的优劣，通过测定和比较化学指标

成分量，确定最佳提取工艺来确保该中药复方发挥

最大药效是很必要的，因此与药效相关的化学成分

是值得继续研究的。孟宪生[32]对复方葛根芩连汤不

同提取方法进行生物等效性比较，研究 3 种提取方

法对葛根芩连汤药效的影响，该实验将君药葛根中

反映药效的葛根素这一化学指标成分与药效相结合

进行生物等效性研究，以 AUC、Cmax、tmax 为指标

进行分析比较，无论哪种均不完全等效，综合之后

选择复方仿生法作为提取方法。 
3.3.2  化学成分、药理作用与临床疗效相结合  许
家骝等[21]通过多项药理学指标的考察，研究补中益

气精制颗粒与同剂量的汤剂、丸剂的生物等效性，

发现无明显差异，并进行了三者的临床观察[33]，结

果显示颗粒剂和汤剂疗效较佳，丸剂较差；测定 3
种剂型中黄芪甲苷的量，结果显示颗粒剂中量最高，

汤剂次之，丸剂最低，临床疗效恰好与此相对应。

该实验从药理作用、临床疗效和化学成分组成 3 个

角度进行研究，以多角度相结合的思路进行中药制

剂生物等效性研究是值得借鉴的。 
4  通过生物评价实现中药制剂生物等效性研究 

美国食品与药品管理局（FDA）早已认识到了

植物药的特殊性。由于植物药的药效成分不清晰，

现有的分析检测技术达不到其药动学（包括生物利

用度）研究要求，可通过生物效价检测方法进行药

动学研究[34]，从而实现药效稳定一致。所谓生物效

价检测，就是以药理为基础，生物统计为工具，运

用特定的试验设计，利用生物体在一定条件下所产

生的特定反应（可测定、量化生理指标或生物学特

性的变化），来测定药物生物活性（药效、活力或毒

力）的一种定量的方法，主要提供了与临床疗效一

致的药品生物活性信息[35]。 
4.1  生物效价检测在中药中的应用 

中药是一个复杂的生物体系，中药的质量控制

和评价一直以来都是中药新药研发的难点。生物效
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价分析方法为中药质量控制提供了一种新的研究思

路，在一定程度上吻合中药多成分、多靶点、多途

径的作用特点。目前建立中药生物效价评价方法已

有较多报道[36]，宋雨泽等[37]建立以拮抗纤维蛋白原

作为生物效价的评价方法，得出熟大黄（酒蒸）的

活血化瘀功效高于生大黄和大黄炭；陈广云等[38]建

立三棱抗凝效价的检测方法，对不同产地药材的活

血化瘀效应进行评价，并通过三棱抗凝效价与阿魏

酸、总黄酮量之间的相关性分析，探究其药效物质

基础，得到三棱抗凝效价与上述二者的量无显著性

相关，需寻求相关性更高的活性成分来建立更加完

备的三棱品质评价体系。 
4.2  基于生物热活力表达的生物效价检测 

肖小河等[39]从物质内涵、生产工艺对物质内涵

的影响效应、内在质量控制模式和方法及原料、半

成品和成品生产质量的关联管理 4 个方面进行分

析，将生物热动力学方法作为一种有用的生物效价

检测手段应用于中药药效、品质等评价[40]。赵艳玲

等[41]发现板蓝根中有机酸、多糖的量与品质有一定

的相关性，采用基于生物热活性表达建立的板蓝根

品质评价模型提示板蓝根的品质优劣是抗菌、抗病

毒和免疫促进 3 方面的生物活性的综合表现。 
4.3  生物效价检测促进中药制剂等效性研究 

中药成分复杂，很难找到具有代表性的有效组

分作为指标成分，张海珠等[42]在生物效价的基础上

提出以“效应当量”来评控中药质量，只有保证了

“效应当量一致性”，即有效物质发挥生物效应总量

的等效性，才能最大限度地保证中药质量，指导临

床用药。同样，对于中药制剂来说，个别成分的等

效性研究不能体现其整体作用；另外，药物在体内

吸收代谢过程复杂，使“组合成分”研究也会有困

难，因此通过多组分结构的研究来控制中药质量会

有很大的挑战。而生物评价的本质核心就是能够针

对中药多成分、多靶点、多途径的特点，所以可以

通过药效等同、关联功效的生物评价方法来实现中

药生物等效性研究。 
5  基于“组分结构”理论的中药制剂生物等效性

研究思路 
近年来，国际市场对中药给予越来越浓厚的兴

趣，但市场上中药制剂的质量良莠不齐，同种制剂

疗效差异也很大。中药的一大特色是多组分，大多

数单一组分又多含有多个成分，复杂性和整体性是

研究中药复方的两大难点。笔者课题组提出“组分

结构理论”[43]，认为中药物质基础是多成分构成的，

而且多种成分并不是简单的堆积，而是一个有序的

整体，单体成分是其最基本的单位，相似的单体成

分按照一定的比例构成组分，不同的组分又按照一

定的比例构成中药的整体，即“三个层次多维结构”。

中药制剂发挥疗效强调的是其整体的协同作用，其

中既包括有效组分，也包括功能组分（功能组分是

对有效组分具有增溶或/和促进吸收等辅助功能的

成分/组分）。当前中药制剂的生物等效性研究较为

模糊，笔者认为，仅用指标性成分考察中药制剂的

疗效是不合理的，中药制剂的生物等效性研究必须

是宏观到微观整体系统的研究，从组分层面到“组

分构成”层面，结合量与疗效关系的考察及“组分

构成”合理配比的微观概念，深入控制中药制剂的

质量。 
本课题组以丹参滴注液为例，说明如何构建基

于“组分结构”理论的中药制剂生物等效性研究。

丹参滴注液是临床常用的一种以丹参提取物为原料

的药物，临床常用于冠心病胸闷、心绞痛等，其发

挥功效的物质基础由酚酸组分和多糖组分共同构

成，协同发挥整体性防病治病作用。本课题组基于

组分结构理论，基本清晰阐明了酚酸组分内 10 个成

分的组成结构及多糖组分 9 个糖类化合物组成，这

些成分所占的量比例稳定，存在一定组成结构特征，

组分内成分之间也存在一定的组成结构比。其次对

丹参滴注液的剂型特征进行控制，如 pH 要求、渗

透压、剂型辅料本身及辅料引入的杂质等。本课题

组采取 pH 稳定技术，有效降低了澄明度不合格率，

保证了产品质量的稳定性，然后对制剂过程进行动

态质量控制。本课题组对丹参药材、精制液、成品

以多个指标进行了定量测定，跟踪监测了主要指标

性成分的量变化，采取可行措施，保证了最终产品

质量的一致性。该理论有利于中药制剂产品安全性

和有效性物质基础的质量控制，胡绍英等[44]指出不

同厂家生产出的丹参注射液质量存在显著差异，因

此为了控制丹参注射液的质量和疗效，结合“组分

结构”理论，从原药材、制剂工艺过程、辅料等方

面对丹参注射液进行全过程、动态的质量控制，提

出丹参注射液多维结构全过程动态质量控制技术体

系，从而得到质量稳定、安全的产品。 
本课题组提出将结合“组分结构”理论研究中

药制剂的生物等效性，首先要对中药制剂的质量进

行控制，采用多层次、多途径、多维结构相结合，
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基于组分结构-药理-药效研究模型，优化组分间及

组分内的最佳配比结构，结合药效，构成“质-效”

的空间层次效应，多角度、多方面地对中药制剂的

质量进行分析、整理和控制，在此基础上进行生物

等效性研究，当然，找出一条适合中药的生物等效

性研究模式还需更加深入思考和努力。 
6  结语 

由于中药本身的特殊性，很难找到具有代表性

的有效组分作为指标成分，如何建立更为合适的中

药制剂生物等效性研究体系一直是中药科研人员研

究的难点。基于中药作用的多成分、多靶点、多途

径的“组分结构理论”是从宏观到微观整体把握中

药组分，中药制剂是中药现代化的主要形式，是今

后中药研究的重点，而中药制剂生物等效性研究体

系的发展对于中药制剂新剂型的发现与创新必不可

少，因此加强中药制剂生物等效性研究迫在眉睫，

还需众多中药人的不懈努力。 
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