
 中草药 2022 年 3 月 第 53 卷 第 5 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 March Vol. 53 No. 5 ·1285· 

   

·中药饮片 Q-Marker 专栏· 

中药饮片质量标志物（Q-Marker）研究策略 1 
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摘  要：中药饮片作为中药产业链的中间环节，具有承前启后的作用，为了保证其质量可控，引入反映中药临床安全性、有

效性的质量标志物（quality marker，Q-Marker）概念，建立中药饮片专属性质量控制与评价体系。中药 Q-Marker 在药材、

制剂等方面已有较多研究，饮片的 Q-Marker 研究亦逐渐引起重视，但尚缺乏对饮片质量的专属性系统研究。对中药饮片质

量的影响因素以及中药饮片 Q-Marker 在物质基础识别、药理药效、性味归经、炮制机制、质量评价与控制等方面的研究进

展进行梳理，形成以炮制机制和复方配伍为关键点的中药饮片 Q-Marker 研究策略，以期为中药饮片 Q-Marker 研究提供理论

依据，提高中药饮片质量控制水平。 
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Abstract: In order to control the quality of Chinese herbal pieces which play a role of connecting the past and the future, as the 
intermediate link of traditional Chinese medicine (TCM) industry chain, the concept of quality marker (Q-Marker) reflecting the safety 
and effectiveness of TCM was applied to establish the quality control and evaluation system for traditional Chinese medicine decoction 
pieces. Q-Marker of TCM has been widely used in the study of Chinese medicinal materials and TCM preparation, but the specific 
research on the quality of traditional Chinese medicine decoction pieces is lacking. By summarizing the influence factors, the 
application of Q-Marker in the substance basis identification, medicinal effect, flavor and meridian tropism, processing mechanism 
and quality evaluation and control, the research strategy with processing mechanism and formulation composition as the key points 
was proposed, which is to provide theoretical foundation for Q-Marker and improve quality control level of traditional Chinese 
medicine decoction pieces.  
Key words: traditional Chinese medicine decoction pieces; quality marker; material basis; quality control and evaluation; processing 
mechanism; clinical compatibility 

中药饮片是中药材经炮制而成的临床处方用

药。中药饮片作为中医药的重要组成部分之一，在
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中医药的防病治病中发挥重要作用，但中药饮片面

临着炮制机制不明确，饮片质量不可控等诸多问题。
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随着中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）
的提出，为中药饮片的质量控制提供了借鉴。中药

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[1]。中药 Q-Marker 的提

出为中药质量研究指明了方向，也为中药饮片的质

量控制提供了参考[2]。 
随着中药饮片生产应用规模逐步扩大，品种混

淆、掺伪掺假、染色硫熏等问题时有发生，而中药

饮片质量影响因素众多，药材原料、采收加工、炮

制过程、包装贮藏运输等环节的有效控制缺一不可，

同时专属性饮片质量标准的不完善和不健全也导致

中药饮片的质量控制缺乏有效保障[3-7]。中药 Q-
Marker 符合中医药整体系统的理念，适用于中药饮

片专属性和系统性研究，在中药饮片中的应用也有

了长足的发展。通过基于炮制前后、药效、药性对

中药饮片 Q-Marker 的识别、炮制减毒增效机制的研

究、中药饮片质量评价等，一定程度上促进了中药

饮片 Q-Marker 的研究，但缺乏研究的系统性和饮片

的专属性。如何整合中药饮片 Q-Marker 的相关研

究，形成中药饮片 Q-Marker 的专属性研究策略，是

中药饮片研究面临的重大问题，也是制约中药饮片

Q-Marker 发展的重要因素。 
1  中药饮片质量影响因素 

中药材、中药饮片、中成药共同构成中药产业

链的三大支柱，中药饮片位于中心环节，不仅受中

药材质量的影响，还关系到中成药质量，进而影响

临床治疗效果[8-9]。然而，中药饮片品种繁多，生产

过程复杂且各具特色，导致中药饮片影响因素众多，

见图 1。 
1.1  药材原料 

中药材是中药饮片的原料，药材质量是保障饮

片质量的必要条件。中药多数为植物药，受不同生

长环境影响，自身所含有效成分有较大不同。此外，

近年来随着气候变化、山林开垦等，对植被的生长

环境造成了很大的破坏，致使部分品种的大量减产

甚至濒临灭绝，中药材资源现状不容乐观[10-12]。现

阶段多数中药材主要为人工栽培，而研究发现人工

种植无法保障植物所需地理环境、气候条件、土质

矿物质及土层微生物菌群等生长条件，影响植被生

长，导致人工种植的中药材从源头上药效就难以保 

 
图 1  中药饮片质量影响因素 

Fig. 1  Influencing factors of quality of traditional Chinese 
medicine decoction pieces 

障，从而影响中药饮片的质量[13]。中药材的质量从

源头上对饮片的质量产生影响，没有优质的药材，

中药饮片的质量就无法保障。 
1.2  炮制工艺 

中药材必须炮制成饮片才能入药，主要目的是

减少药物毒性、增强疗效、改变药性、矫味矫臭等，

是中医药临床应用的特色。但是“炮制不及则功效

难求，太过则性味反失”，炮制工艺的规范化和标准

化是保障饮片质量的前提。中药炮制方法繁多，包

括净制、炒法、炙法、煅法、蒸煮燀法、复制法等，

还有许多地方特色炮制方法及临方炮制品种，这就

对操作人员提出较高的要求，也是中药饮片质量控

制的关键一环[13-14]。近年来随着现代中医药的加速

发展，许多新型炮制设备被引入中药饮片生产制造，

智能化、产业化生产必然成为中药饮片未来发展趋

势[15-16]，但对中药饮片炮制工艺及炮制机制的相关

研究仍然任重而道远。 
1.3  饮片专属性质量标准缺失 

中药饮片质量标准缺乏专属性、系统性，这从

终端影响了饮片质量控制。现阶段主要有国家标准

和地方标准，包括《中国药典》《全国中药饮片炮制

规范》《各省市中药饮片炮制规范》等。《中国药典》

中收载的饮片质量标准多数与药材标准同质化严

重，缺乏专属性，还存在部分饮片未收载，仅可通

过地方部门进行标准制定的情况。饮片专属性标准

的欠缺导致经验判断甚至粗制滥造，对饮片质量的

可控性、规范性产生重要影响[17-18]。缺乏标准的规

范，则质量控制无从谈起，中药饮片专属性标准的

建立是控制饮片质量的必要条件。 
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1.4  其他因素 
此外，种子种苗、重金属及有害元素的残

留、采收加工、包装、贮藏、运输、管理人员专

业知识掌握程度等均会对中药饮片的质量产生

影响 [19]。  
中药饮片处于中医药产业链的中间环节，具有

承前启后的作用，对其进行有效的质量控制就显得

尤为重要。 

2  中药饮片 Q-Marker 研究现状 
随着中药饮片行业的日益发展，对中药饮片进

行有效质量控制的需求迫在眉睫。中药 Q-Marker 的
提出有利于建立中药全过程质量控制及质量溯源体

系，体现了中药有效性-物质基础-质量控制标志性

成分的关联度[20-21]。基于中药 Q-Marker 的研究思路

与饮片本身特点相结合的中药饮片 Q-Marker 的研

究（图 2），极大地促进了中药饮片产业的发展[22]。

 
图 2  中药饮片 Q-Marker 研究 

Fig. 2  Study on Q-Marker of traditional Chinese medicine decoction pieces

2.1  中药饮片 Q-Marker 的识别 
随着中药饮片 Q-Marker 研究的不断深入，如何

有效识别中药饮片 Q-Marker 是目前研究的重要环

节。中药饮片在炮制过程中物质基础的变化、饮片

的药效及性味归经等，往往是探究饮片质量的关键

点，也是识别与明确饮片 Q-Marker 的有效途径。 
2.1.1  与炮制前后物质基础变化相关的 Q-Marker
识别  中药炮制过程中成分的变化是探究中药炮制

机制的物质基础条件，而且差异性成分为饮片 Q-
Marker 的筛选提供参考，可初步明确为饮片的 Q-
Marker。现已有许多相关研究，应用超高效液相色

谱联用串联四极杆飞行时间质谱（UPLC-Q/TOF-
MS）、气相色谱-质谱（GC-MS）、核磁共振（NMR）
等技术分析筛选中药炮制前后差异性成分，甚至进

一步分析炮制过程有效成分的动态变化[23-24]。郝敏

等[25]通过对饮片炮制前后化学物质组的辨识，从成

分、含量、成分比例 3 个方面的物质基础差异，识

别出体现炮制作用的成分作为饮片的候选 Q-
Marker。Tao 等[26]通过 UHPLC-MS/MS 技术结合化

学计量学方法定量分析不同批次的生续断和酒续

断，发现不同炮制品的含量差异性成分，这些具有

含量差异的成分可能是生续断和酒续断饮片的 Q-
Marker。同样，Zhu 等[27]采用 UHPLC-Q-TOF-MS 方

法对酒蒸前后的大黄饮片中多种化合物进行了分析

比较，炮制前后发生显著变化的成分可能与炮制后

大黄泻下作用改变密切相关，可能作为体现饮片有

效性的 Q-Marker。通过应用现代分析方法，对炮制

前后的饮片进行分析比较，从炮制前后物质基础种

类及含量的变化可初步预测饮片 Q-Marker 并辨别

不同炮制品，实现对中药饮片有效专属的质量控制。 
2.1.2  与药效相关的 Q-Marker 识别  中药一般选

择具有一定特征性、含量高的成分作为质量控制的

指标，但往往缺乏与疗效及功能属性相关联，也没

有贯彻中医药整体性和系统性的特点。代谢组学通

过将成分与药效有机结合，从细胞模型、离体器官、

整体动物等水平，将内源性物质与外源性成分相互

关联，从整体水平研究饮片质量。血清药物化学、

药动学/药效学、网络药理学及分子对接等也为中药

药效机制研究提供有效手段[28-32]。王亮等[32]通过体

外肝毒性指标和流式细胞分析、网络药理学预测、

液相色谱-质谱（LC-MS）定性分析，研究确认吴茱

萸水煎液的肝毒 Q-Marker，为后续证候背景下的效

中药饮片 Q-Marker 研究现状 

炮制机制明晰 饮片 Q-Marker 识别 饮片质量评价与控制 
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毒验证提供化学物质背景信息，也为吴茱萸饮片 Q-
Marker 的研究提供参考。陈洋等[33]通过谱-效学评

价及正交偏最小二乘（ orthogonal partial least 
squares，OPLS）分析发现吴茱萸中可能具有镇痛和

止呕作用的药效成分，可以考虑作为吴茱萸的 Q-
Marker。通过中药饮片药效成分的研究识别 Q-
Marker，更能体现 Q-Marker 作为有效性、安全性的

标示物质的作用。 
2.1.3  与性味归经相关的 Q-Marker 识别  中药饮

片的性味归经是其特征属性，也是临床辨证用药的

依据之一，可作为筛选饮片 Q-Marker 的参考因素。

结合文献分析发现[34]，厚朴中的生物碱类、苷类和

挥发油类成分是其辛味和苦味的主要物质基础，可

从厚朴的性味归经着手对其“发汗”前后的 Q-
Marker 进行筛选。栀子中的环烯醚萜类、单萜类、

二萜类、三萜类成分是其“苦味”的主要物质基础，

作为栀子 Q-Marker 选择的重要依据[35]。瓜蒌味苦，

性寒，其主要含有黄酮类与三萜类化合物，结合网

络药理学发现这些成分可作为瓜蒌饮片潜在的 Q-
Marker[36]。基于性味归经对中药饮片 Q-Marker 的

识别，将饮片质量的研究与中医临床应用紧密结合，

更具有系统性理念和现实性意义。 
2.2  基于 Q-Marker 的中药炮制机制的明晰 

Q-Marker 是中药饮片安全性、有效性的标示性

物质，而中药饮片通过炮制达到减毒增效的目的，

因此中药饮片炮制机制的研究是识别饮片 Q-
Marker 的有效途径，而 Q-Marker 的研究对中药炮

制机制的明晰也具有重要意义[37]。中药炮制机制的

研究应当充分利用现代科学技术和方法，从中药“整

体观”的角度出发，以建立基于 Q-Marker 的不同炮

制品的质量标准为落脚点，这对中药饮片的炮制过

程和临床应用也具有重要指导作用。将 Q-Marker 研
究与炮制减毒增效相结合，能有效提高中药饮片质

量研究的专属性。 
2.2.1  减毒  对于毒性中药往往需经炮制达到减轻

毒性的目的后应用于临床。基于中药饮片 Q-Marker
的研究思路，通过对饮片物质基础变化的研究，可

初步对中药炮制减毒机制进行探究。乌头通过炮制

减轻毒性，对炮制前后的乌头样品进行质谱分析，

发现水加热处理后乌头的主要毒性成分双酯型生物

碱发生转换，其含量明显降低[38-40]。这对乌头饮片

Q-Marker 的预测识别及乌头炮制机制明晰都有一

定的参考价值。甘遂在醋制过程中二萜类成分与醋

酸发生置换反应生成酰化二萜，使甘遂的水溶性成

分含量降低，从而毒性降低达到减毒的目的，这对

甘遂饮片安全性标示物质选择提供了参考[41-42]。中

药炮制减毒是中药炮制的主要目的之一，是保障中

药饮片临床安全性的有效手段，也是中药饮片 Q-
Marker 识别的有效途径。  
2.2.2  增效  中药饮片炮制增效物质基础研究对炮

制机制明晰及饮片 Q-Marker 识别都具有一定的参

考价值。对山茱萸黄酒加热蒸制前后的样品进行比

较分析，发现其中的主要成分均发生了明显的变化，

5-羟甲基糠醛的含量明显增加，炮制前后药效的改

变可能与这些成分的含量变化密切相关，是山茱萸

炮制增效机制的一部分[43]，也为山茱萸Q-Marker 的
识别提供参考。中药通过炮制增强药效，而物质基

础的变化是其发挥作用的关键，也是标示中药饮片

有效性的标志物。 
2.2.3  生熟异治  中药通过炮制能改变药性，扩大

药物的使用范围。在传统中医临床中，“饮片入药，

生熟异治”。五味子的生品、酒制、醋制炮制品化学

成分均有差异，临床治疗中也有所区分[44-45]。苏联

麟等[46]通过UPLC-Q-TOF/MS技术结合多元统计分

析，快速筛选鉴别生、醋五味子中潜在的化学标记

物，发现五味子醋制前后的木脂素类等成分发生了

显著变化，识别得到五味子潜在的 Q-Marker，也为

五味子醋制保肝的效应物质基础研究指明了方向。

基于“生熟异治”的中药饮片专属性 Q-Marker 研

究，可为“生熟”饮片的质量控制及不同药效机制

（异治）研究提供参考。 
2.2.4  其他  中药炮制不仅能起到减毒增效、改变

药物性味的作用，还能缓和药性，产生新的药效，

不同的辅料也能产生改变药性增强药效的作用。中

药必须经过炮制才能满足中医辨证施治、灵活用药

的要求。中药炮制是保证临床用药安全有效的重要

手段，Q-Marker 的研究对中药炮制机制的明晰及中

药饮片炮制过程的质量控制都具有重要意义。 
2.3  基于 Q-Marker 的中药饮片质量控制与评价 

中药饮片是成方制剂及临床应用的直接原材料，

其 Q-Marker 的研究是实现饮片质量控制、建立饮片

质量标准的基础。通过对 Q-Marker 的研究，可整体

评价中药饮片的真伪优劣，可有效鉴别同一药材的不

同炮制品，同时可建立完善的中药饮片质量标准[47]。

郝敏等[48]基于 Q-Marker，完善了莪术饮片的质量标

准，提供了评价与控制莪术饮片质量的新思路。中药
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饮片 Q-Marker 的提出，有利于完善饮片专属性的质

量标准，建立中药饮片全程溯源及质量控制体系。 
2.4  中药饮片 Q-Marker 研究存在的不足 

作为连接药材、制剂和临床应用的中间环节，

中药饮片的质量控制至关重要。中药饮片 Q-Marker
作为质控指标的最佳选择，如何体现饮片的专属性

特点，如何有机结合炮制过程与饮片质量控制，如

何保证其临床应用安全有效，充分发挥科学研究与

产业结合的作用，仍是一个不断探索和完善的过程。 
3  中药饮片 Q-Marker 的研究策略 

中药饮片作为临床处方用药或中成药生产的原

料药，在中药全产业链中的地位不言而喻。随着对

中药饮片质量的控制需求不断提高，中药 Q-Marker
的提出及研究对中药饮片质量控制提供了行之有效

的思路和策略。 
随着中药 Q-Marker 的发展，逐渐形成了基于

“五原则”的研究策略和思路[21,49-51]。中药主要来源

于植物、动物、矿物，通过一系列的加工炮制提取

纯化作用于人体后通过代谢转化等发挥效应，基于

质量传递与溯源的 Q-Marker 研究从整体系统的层

面为中药 Q-Marker 的识别和确定提供了切实可行

的思路[52]。Q-Marker 作为中药质量控制的标示性物

质，必须保证其特有性和专属性，通过动植物亲缘

关系及生物合成途径研究，明晰其发挥药效的主要

次生代谢物，从而确定特有的质量标志性物质[53-54]。

中药是应用于临床预防和治疗疾病的药物，中药

Q-Marker 必须与中药的功能属性即药性功效密切

相关，反映中药的安全性和有效性，才能真正标示

中药的质量[55]。中药以复方形式应用于临床，基于

复方配伍环境的 Q-Marker 研究更切合实际临床应

用。Q-Marker 的可测性是必然要求，是保证 Q-
Marker 应用于质量控制的前提。“五原则”全面完

整地指明了中药 Q-Marker 研究的路径，中药饮片

作为连接中药材与中药生产应用的中间环节，已有

较广泛的这方面研究，但仍缺乏专属性的中药饮片

Q-Marker 研究[56-57]。中药饮片是中药材经过中药

炮制技术制备形成的临床处方用药，因此在“五原

则”基础之上，可基于中药饮片的前端炮制过程及

后端临床应用 2 个方面进行中药饮片 Q-Marker 的
探索研究，见图 3。 
3.1  基于炮制机制的饮片 Q-Marker 研究 

中药材必须经过炮制制备成中药饮片后才能应

用于临床，因此，一方面中药饮片的质量与药材质

量相关，一方面中药炮制过程对中药饮片的疗效、 
 

 

图 3  中药饮片 Q-Marker 研究策略 
Fig. 3  Research strategy of Q-Marker of traditional Chinese medicine decoction pieces
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安全性也至关重要[58-59]。炮制过程中化学物质组成

及含量的变化研究可能作为饮片 Q-Marker 研究的

关键策略。 
通过对中药化学成分、药理作用研究进行梳

理，并基于植物亲缘学及化学成分特有性、传统药

性、可入血化学成分、不同配伍中表达成分、新的

药效、不同储存温度化学成分含量变化等进行中药

Q-Marker 预测，初步明晰与中药质量相关的关键物

质基础[60-62]。在中药 Q-Marker 研究基础上，采用多

种现代分析技术与研究方法，通过对炮制过程及炮

制前后化学物质组和生物效应的变化分析饮片的

Q-Marker，这对饮片炮制机制的明晰也具有重要意

义。郝敏等[25]采用 UPLC-Q/TOF-MS 对生、醋莪术

饮片化学物质组及炮制前后的差异成分进行辨识，

通过药效学实验、网络药理学分析、代谢组学、抗

肝纤维化机制研究、双位点微透析技术及荧光示踪

检测等，明确生、醋莪术饮片的药效和归经相关的

Q-Marker，建立基于 Q-Marker 的莪术饮片质量标

准。以生、醋莪术为例，开展饮片专属性的 Q-Marker
研究，为基于炮制过程研究中药饮片 Q-Marker 提

供了参考。孟祥龙等[63]采用 HPLC 法对生地黄、清

蒸- 九蒸九晒熟地黄、酒蒸-九蒸九晒熟地黄的不同

蒸晒次数样品进行多成分定量测定，结果表明炮制

辅料黄酒对炮制品质量存在显著影响，炮制过程中

炮制辅料及加工导致成分发生变化，影响饮片的质

量，从而产生不同的疗效。从中可以发现炮制过程

中辅料的作用、工艺的差别等均会对饮片质量产生

影响，这也是中药饮片与中药材的不同之处，因此

结合炮制过程的饮片 Q-Marker 研究才是适用于饮

片专属性特征的质量控制研究。但是，中药饮片具

有药物的属性，其与临床应用密不可分，不能脱离

中医理论来谈中药饮片的质量控制。 
3.2  基于临床组方配伍的饮片 Q-Marker 研究 

中药饮片主要以复方制剂形式应用于临床，同

种饮片在不同的复方配伍中发挥不同的疗效，同种

饮片的不同炮制品适用于不同治疗目的的复方。中

药饮片根据临床辨证论治的不同需求，组方配伍达

到扶正或祛邪的目的，而且在病程的不同阶段，灵

活变法，因人而异，这是中医药治疗疾病的一大优

势。基于临床组方配伍的 Q-Marker 研究更具临床

价值[64-66]，且符合中医遣药组方、辨证施治的原则，

可作为饮片 Q-Marker 研究有效策略。 
中药饮片 Q-Marker 是中药全过程质量控制的

重要组成部分，需要以系统整体观念结合临床组方

应用开展研究，对中药复方的开发利用也具有积极

意义。蔡楠等[67]基于中药 Q-Marker“五原则”即传

递与溯源、特有性、有效性、复方配伍环境及可测

性预测得到血必净注射液的 Q-Marker，这种基于中

成药饮片 Q-Marker 的识别，更具有现实意义。张铁

军等[68]基于“性-效-物”三元关系对元胡止痛滴丸

Q-Marker 开展研究，通过化学物质组、入血成分及

其代谢产物、性味物质基准、药效及作用机制、网

络药理学、代谢组学、药动学分析等，确定元胡止

痛滴丸的 Q-Marker，为其中饮片 Q-Marker 研究提

供参考。中药复方博大精深，成分复杂，从中抽丝

剥茧，聚焦饮片，将中药饮片 Q-Marker 的研究与临

床应用有机结合仍需要开展巨量的工作。 
以中药饮片为基准，聚焦于炮制机制和临床组

方 2 个方面，结合多种现代分析技术与方法，对饮

片 Q-Marker 进行综合系统研究，以建立基于 Q-
Marker 的中药饮片质量标准体系。 
4  结语与展望 

中药饮片作为中药产业链的关键节点，起承上

启下的作用。因此，饮片质量是中药有效性、安全

性的关键因素，也是中医药长期良性发展的保障。

目前，中药饮片由于品种基原混乱、炮制方法不规

范、缺乏专属性标准等问题，建立专属、完善的饮

片质量标准，全面提升饮片质量控制水平刻不容

缓。中药 Q-Marker 自 2016 年被首次提出，受到国

内外广泛关注，因其具有“五原则”的特性，是进

行中药质量控制，建立完善质量标准的最佳选择，

对“药材-饮片-成药”的全过程控制具有较好的指导

作用，对中药全产业发展产生巨大影响。在中药饮

片方面，对饮片 Q-Marker 的识别、炮制机制及质量

控制与评价已取得一定的进展，但仍缺乏对中药饮

片全面系统的研究。在 Q-Marker“五原则”基础之

上，结合饮片炮制特色及临床组方配伍应用开展中

药饮片 Q-Marker 的研究，更能凸显饮片的特征性，

更切合临床实际应用，也更为聚焦中药饮片。 
中药质量研究是一个不断探索和完善的过程，

随着分析技术的迅速发展以及多学科的交叉融合，

中药质量评价研究有了全方面的进步。中药饮片处

于中药产业的关键环节，但关于中药饮片炮制机制

研究、同种饮片不同炮制品的专属性质量控制等还

存在诸多问题，需要对中药饮片 Q-Marker 预测识别

的基础上进行定性定量控制，实现对中药饮片质量
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真正的“量身定制”的评价。中药饮片 Q-Marker 研
究对促进饮片质量专属性研究，完善饮片全过程质

量控制，保证饮片的安全、有效和质量均一有重要意

义，切实有效地提升了整体中药饮片质量评价水平，

推进了中医药的现代化、国际化、标准化的进程。 
利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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