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摘  要：从中药材的“一物多效”现象，分析现行药材商品规格等级标准存在的问题和研究现状。依据多效中药“定向药效

成分”与“中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）”研究原则提出在功能分类评价下发现“定效 Q-Marker”的药材商

品规格等级标准研究策略，旨在诠释中药在方剂中的选择性功效取向，准确评控药材质量。通过阐明药材功效-成分-品质特

征，在现行药材商品规格等级标准的基础上修订完善，为建立评价质量优劣的标准提供新思路，为中药材的精准分类应用，

进而提高中医药疗效提供科学支撑。 
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Abstract: According to the phenomenon of “multi-effect for one substance” of Chinese materia medica, the existing problem and 

research status of the current commodity specification and grade standard were analyzed. The thought was put forward based on 

oriented effective components of multi-effect herbs and five principles of quality marker (Q-Marker) of Chinese materia medica. This 

research strategy was that the standard of commodity specification and grade should be revised using oriented effective Q-Markers 

after the effects of Chinese materia medica were classified. The aim is to interpret the selective efficacy orientation in the formula and 

evaluate the quality of Chinese materia medica accurately. The relationships were elucidated about “effect-components-quality 

characteristic” of Chinese materia medica, and then the current commodity specification and grade standard was revised and perfect, 

which could provide a new thought for establishing quality standard, and the scientific support for classified application of Chinese 

materia medica precisely, then further improving the therapeutic effect of traditional Chinese medicine. 
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中药材商品规格等级标准是依据“辨状论质”

和临床经验逐步形成的标准，即根据药材外观性状
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（包括药材的形状、大小、色泽、表面特征、质地、

断面特征及气味等）来初步评价药材质量（临床疗
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效）优劣的行业标准，是药材市场交易定价的主要

依据[1]。自古以来，在药材市场上发挥“看货评级，

分档议价”作用。然而，完全依据性状特征来论质

论价，尚缺乏可靠性，特别是中药材广泛存在“一

物多效”的复杂现象，增加了药材商品规格等级标

准制定的难度。因此，现行药材商品规格等级标准

并不能作为药材质量优劣的科学评判标准，尚需要

从中药自身特点深入分析，建立更加客观和有针对

性的评价标准。 

“中药多效”也被称为“一物多效”“一物多性”

“一物多用”，是中药普遍存在的现象[2]，在《中国药

典》中几乎所有药材都有 2 种以上的功能记载。如

半夏既可降逆止呕，亦可安神；麻黄主要用于发汗

散寒，也能用于利水消肿；当归既能补血，又能活

血，还可调经止痛、润燥滑肠[3]。围绕多效中药，应

当怎样研究并制定药材商品规格等级标准，本课题

组提出了“定向药效成分”的辨识研究策略[4]，即基

于“方剂配伍”与“不同病证”这 2 个前提，比较

分析中药在针对不同病证的不同方剂中，所显示出

的不同定向功效成分，再依据刘昌孝院士[5-6]提出的

中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）研究

五原则，发现和验证不同功能下的定效 Q-Marker，

旨在诠释中药配伍不同方剂时的选择性功效取向，

准确评控药材质量。 

本文针对药材商品规格等级标准的现状进行分

析，结合现代分析技术与多效中药定向药效成分研

究策略，提出定效 Q-Marker 研究模式，为将商品规

格等级标准提升为质量优劣标准提供新思路。 

1  现行药材商品规格等级标准的问题分析 

中药材商品规格等级划分自古存在，有研究者

将其发展历程总结为 6 个时期，分别是萌芽期、初

步形成期、深化认识期、成熟期、发展期、继承与

转变期。建国后发生了较大转变，由 1959 年颁布的

《三十八种药材商品规格标准》，到 1964 年的《五十

四种药材商品规格标准》，再到 1984 年下达的《七

十六种药材商品规格标准》[7]。近年来为进一步加

强规范中药材商品的市场流通，中华中医药学会中

药材团体标准将商品规格等级标准更加细分、不断

提升与完善。但现行药材商品规格等级标准是否能

更准确地反映药材的内在品质，仍有值得深入研究

的问题。 

1.1  中药材商品规格等级标准与药效的相关性 

药效强弱是评价中药材质量最重要的指标。相

关药效研究与药材商品规格等级标准存在一致与不

一致 2 种情况。刘洋等[8]对蚕羌、条羌、大头羌 3 种

羌活的体内外抗炎活性进行差异分析，表明蚕羌的

抗炎效果最显著，与市场上蚕羌药效最好、价格最

高的现状相符。李傲等[9]对比掌叶大黄不同商品规

格间泻下效力，发现同一规格、不同商品等级的掌

叶大黄间泻下效力也有较大差异，且一等＞二等＞

三等，与等级划分标准相一致。但也有研究表明不

同商品规格的三七中价格低廉的无数头三七素含量

最高，止血活性最佳，价格昂贵的 13 头和 20 头三

七止血活性并非最好，止血活性与等级划分标准不

相关[10]。 

1.2  中药材商品规格等级标准与化学成分的相关性 

化学成分是中药发挥药效作用的物质基础，化

学分析用于质量等级评价研究具有方便快捷、可操

作性强等优点。相关研究存在以下 3 种情况：（1）化

学成分含量与药材商品规格等级呈正相关。郭慧清

等[11]基于多成分（绿原酸、紫花前胡苷、阿魏酸、

羌活醇和异欧前胡素）测定不同商品规格等级的羌

活，结果发现蚕羌质量最好，条羌次之，大头羌最

差。（2）化学成分含量与药材商品规格等级呈负相

关。市场上延胡索的等级划分常以直径大小进行，

但相关研究表明，延胡索等级越高，块茎越大，醇

溶性浸出物、原阿片碱含量越少，且延胡索乙素、

延胡索甲素的含量均随等级变高而减少，等级标准

与化学成分含量负相关，该结果与延胡索传统等级

划分观念不符[12]。（3）化学成分含量与药材商品规格

等级不相关。对不同等级款冬花的芦丁含量进行测

定，发现芦丁含量高低与传统等级相关性不大[13]；如

王振恒等[14]发现五味子药材中五味子酯甲的含量

在二等品中含量最高，三等品、一等品含量低，等

级与五味子酯甲的含量不呈正相关。部分药材以现

有指标成分的含量高低反映不同商品规格等级药材

质量优劣还有待商榷。 

由此可见，传统的“辨状论质”经验划分药材

等级标准与药材的药效、已知化学成分部分呈正相

关，部分不相关，甚至负相关。这些复杂的现象应

当结合中药材多效性特征开展系统深入的研究，才

有可能对药材商品规格等级标准进行合理的修订。 

2  “一物多效”现象给中药材商品规格等级标准研

究带来难题 

常用中药三七具有活血化瘀、止血生肌、补血养

血、消肿定痛的疗效，其止血活血作用与化学成分密
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切关联。研究表明，三七在治疗血栓性疾病时，其活

血功效见长，活性成分是三七总皂苷；而针对出血性

疾病时，以止血功效见长，其有效成分则是特殊氨基

酸（三七素）、槲皮苷和钙离子等[15]。因此仅以三七

总皂苷或三七素等成分的含量来衡量不同商品规格

等级三七药材品质的优劣尚存在较多缺陷。 

又如，黄芪在药典中的功效记载有补气升阳、

固表止汗、利水消肿、生津养血、行滞通痹、托毒

排脓、敛疮生肌[3]。本课题组通过系统化学成分比

较，发现了移栽黄芪（2 年生）与传统的野生或仿

野生黄芪（6 年生）的化学差异性甚至大于不同品

种间的差异[16-17]，从而提出在黄芪规格下增加移栽

黄芪，以区别于仿野生黄芪，已被中华中医药学会

的团体标准采纳。将 2 种规格的黄芪分别配伍当归

补血汤与防己黄芪汤，发现黄芪在当归补血汤中发

挥补气功效时野生或仿野生效果最佳[18]，而在防己

黄芪汤中发挥利水消肿功效时，却是移栽黄芪药效

最好[19]，同时，还发现在黄芪次生代谢产物中的黄

酮类成分对补气功效的贡献度更大[20]，而皂苷类成

分却对利水功效的贡献度更大。 

那么，多效中药对应差异较大的不同功效，哪

种商品规格的药效最佳，临床医生和制药企业应当

怎样选择以发挥更佳疗效？如何正确认识其功效作

用的物质基础？选择什么化学成分来进行药材质量

的优劣性评价？这些问题并未得到解决。而只有在

多效中药定效功能下再进行品质优劣性评价，才对

中药行业和保证疗效更具现实意义。 

3  基于功能分类的多效中药“定效 Q-Marker”及

其药材商品规格等级标准研究思路 

针对不同商品规格等级的多效中药，需要重新

审视并发现特定功效的相应 Q-Marker，再以此对其

进行质量控制与评价。笔者提出定效 Q-Marker，即

多效中药在发挥特定药效（定效）时所对应的成分。

单一或少数化学成分难以解释中药材商品规格等级

的科学性，因此，多效中药各定效 Q-Marker 强调不

同物质的合理组合，在成分特有性方面，关注特有的

成分种类、特征性的成分含量及比例，即一组比例明

确、含量清楚的成分组合。具体研究策略见图 1。 
 

  

图 1  基于功能分类的多效中药定效 Q-Marker 及其药材商品规格等级标准研究思路 

Fig. 1  Oriented effective Q-Marker of Chinese materia medica based on classified effects and research ideas on commodity 

specification and grade standard of medicinal materials 
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3.1  功能分类研究思路 

“药有个性之特长，方有合群之妙用”，中医

临床用药常见形式为复方，只有在方证对应的状

态下才能表达特定临床疗效。因此，针对多效中

药，首先选择差异明显的 1 对功效，依据方证选

择对应代表性方剂，该多效中药在方剂中为君药

地位，将外观与化学成分差异大的不同品规多效

药材分别配伍方剂；其次选择与各自功效对应的

公认成熟的病证结合药理模型进行功能分类研究。

如柴胡具有疏散退热、疏肝解郁、升举阳气的功效，

在柴葛解肌汤中，与黄芩配伍共为君药，本课题组

采用干酵母致大鼠发热模型，证明其主要发挥解热

作用[21]；而在逍遥散中与白芍、当归配伍，采用慢

性不可预知应激模型，证明其主要发挥疏肝解郁的

功效[22]。 

在生物效应评价过程中，传统的药效指标（包

括行为学、病理形态学、生化指标）存在评价不灵

敏的难点。孙昱等[23]对中药质量整体评价时也强调

需要量化药材的功效强度，有助于精准选用药效强

度匹配临床用药需求的药材。因此将符合中药整体

观思想的代谢组学技术引入，作为药理实验评价药

材功效差异的补充验证[24]；研究过程中关注实验设

计的严谨性以及生物样本前处理、数据采集的规范

性，避免代谢组学数据个体差异大、影响因素多。

在传统代谢组学以发现差异代谢物为主要目的的基

础上，结合分子生物学、细胞药理实验、转录组学

和蛋白组学等多种技术手段，探究差异代谢物的生

物功能以及相关生理病理意义，研究结果逐步向功

能代谢组学深入[25]。在分析不同商品规格等级的多

效中药时，以同一品种不同规格或不同等级的药材

作为干预药物，进行药效实验，在观测常规指标的

同时，测定受试样本生物体液和组织的内源性代谢

产物变化，采用多元统计分析比较不同药材间的生

物效应差异，以差异代谢物的变化程度来量化功效

强度[26]。本课题组采用代谢组学技术比较了陈醋制

柴胡与米醋制柴胡的保肝作用差异，表明陈醋制柴

胡对内源性代谢物的综合回调作用更佳，即保肝作

用更优[27]；采用核磁共振的代谢组学技术对比当归

与欧当归的补血作用，表明当归的补血效果优于欧

当归[28]。以上结果表明，药效学指标与代谢组学结

合，可以更加整体、客观、灵敏地定量反映药效强

度差异，进而筛选出多效药材在特定功能下的商品

规格。 

3.2  定效 Q-Marker 研究思路 

3.2.1  多效中药特定功效下体内效应物质发现  多

效中药在不同疾病背景下，发挥的功效具有趋向性，

进入体内的效应成分也具有选择性。如三七的活血

成分为三七总皂苷，止血成分为三七素；黄芪的补

气建中物质基础为黄酮类成分，利水的物质基础为

皂苷类成分。因此，寻找和发现多效中药在不同机

体微环境下的体内效应物质是关键。 

（1）体外药物成分分析：中药具有成分复杂性

特点，为了更好地反映中药成分-功效-品质的关系，

应多层次、整体性地对药材饮片、浸出物、制剂进

行体外化学表征。有学者提出了“基于多源信息融

合的中药 Q-Marker 与质量评价研究模式”[29]，通过

整合传统的中药性状鉴别，融合有机成分和无机元

素的多维物质基础分析方法，来构建全面整体的质

量标准体系。近年来新兴的激光诱导击穿光谱具有

绿色、快速、多元素检测的特点，已用在中药质量

的快速评价[30]，如艾纳香、白芷等。近红外光谱技

术因其直接对样品粉末进行扫描，可实现对多个化

合物的快速分析[31]。闫孟琳等[32]整合近红外技术通

过直接扫描当归药材粉末，实现了对其多个 Q-

Marker 的快速测定以及功效评价，明确了当归血管

舒张功效的 Q-Marker。粉末 X 射线衍射可通过快速

捕获中药材整体结构信息，反映内部有机分子的晶

体结构，如甘草[33]、冬虫夏草[34]、毛茛科中药[35]等

的研究。因此，对多效中药进行体外成分分析时，

除了采用传统的色谱指纹图谱、多成分测定等手段，

还应结合先进的光谱技术进行全面整体地表征。 

（2）体内药物成分分析：由于质谱技术具有应

用范围广、不受检测对象物态限制、灵敏度高、分

析速度快等优点，已成为药物代谢产物的主要检测

手段。丰富的二级质谱碎片包含了大量结构信息，

是化合物鉴定的主要依据[36]。传统的鉴别方法是将

所得图谱根据文献或数据库中质谱裂解规律、保留

时间、质荷比等信息进行比对来推断化合物，新的

鉴定方法可对传统方法进行补充、完善。如最佳碰

撞能量（optimal collision energy，OCE）对化学结构敏

感，可实现区域异构体、非对映异构体的区分[37]；分

子网络可对未知化合物进行推断和鉴别[38]；离子的碰

撞截面（collision cross-section，CCS）作为离子的特

征结构属性之一，可用于化合物异构体的鉴定[39]；

质量亏损过滤（mass defect filtering，MDF）技术主

要适用于同类化学成分的筛选与鉴定，通过将预测
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化合物输入 MDF 列表可从复杂的背景中优先提取设

定的化学成分，从而降低结果的假阳性率[40-41]等。以

上质谱解析策略为体内外药物成分的快速、准确鉴

定提供了更好的技术支持。 

（3）定效效应物质发现：通过体内外化学成分

分析得到进入体内的原型成分及代谢产物，但其并

不一定都是效应成分，刘舒等[42]提出“体外-体内多

维化学物质组逐层递进关联分析”用于中药体内药

效物质基础研究的策略，强调还需进一步对体内成

分进行活性筛选和评价。以上述 OCE、MDF 等策

略鉴定后得到结构明确的体内原型及代谢物，同时

对结构不确定的代谢物进一步推测到原型成分，综

合建立本地化合物库，再采用网络药理学与分子对

接技术，进行化学成分活性预测。网络药理学可系

统性地考虑中药的成分及作用靶点等信息，通过构

建多种类型的网络，解析中药的作用机制和中药多

效的物质基础，与分子对接技术联合，可针对特定

靶点，预测有效的活性成分[43]，再对预测的关键靶

蛋白进行免疫印迹、荧光定量 PCR 验证，最终明确

多效中药的体内效应物质及相关作用机制。本课题

组已采用网络药理学方法研究了黄芪治疗肾病综合

征[44]、饴糖改善线粒体损伤[45]的机制，运用分子对

接技术研究了款冬花在清肺排毒汤治疗新型冠状病

毒肺炎中的作用[46]。 

3.2.2  多效中药定效 Q-Marker 验证  通过体内效

应物质推断出药材中的原有成分，对贡献大的成分，

根据肖小河等[47]提出的“目标成分敲除”策略，采

用柱色谱、高效半制备液相、高速逆流等色谱敲除

方法，获得目标成分组与阴性样品组，再结合药效

实验或体外细胞、蛋白靶点等方式进行多层次、多

指标的评价药效[48]。单一的物质成分敲除所得到的

阴性样品组与原方药对比可能药效差异不显著，因

此需要对目标成分群进行敲除后再进行药效或体外

活性评价。 

对上述验证的成分，按照中药 Q-Marker 五原则

“复方配伍环境、成分有效性、成分特有性、成分可

测性、质量传递与溯源”进行研究，即得到多效中

药定效 Q-Marker。这里的定效 Q-Marker 更加强调

“有稳定的配伍配比关系”的组分，进而评价不同商

品规格等级中药，以此来反映特定功能下优势药材

品规“质优效佳”的本质。 

3.3  多效中药材商品规格等级标准研究路径 

中药材商品的规格是用于区分不同交易品类的

“标准”，一个交易品类称为一个规格，不同规格之

间可以有优劣之分，也可以无优劣之分[49]。商品规

格主要依据产地、品种、炮制加工方式、生产种植

方式、采收时间、生长年限、不同用药部位等划分，

如当归的全归和归头。针对多效中药，首先进行功

能分类，采用病证结合药理模型，进行体内生物效

应评价，明确优势药材商品规格；其次对规格标准

进行修订，包括建立该规格药材的特征图谱，在明

确定效 Q-Marker 种类的基础上，建立与功能对应的

Q-Marker 含量测定项。 

中药材商品的等级是在一个商品规格下，用于

区分质量优劣的交易品种的“标准”，一个交易品种

称为一个等级[49]。等级判定主要依据药材的质量大

小、粗细、光泽度、纯净度等进行，如药材的统货

与选货、全归的 5 个等级。不同等级的药材物质组

成可能相同，其比例关系不同，活性可能不同。同

一规格的药材在明确定效 Q-Marker 种类的基础上，

采用同时测定或一测多评，建立其含量测定方法，

结合新的技术手段（如近红外光谱、粉末 X 射线衍

射等）对不同等级药材内在的组分有序结构进行表

征，规定比例范围，进而划分明确的等级标准。 

4  结语与展望 

本文对现行的药材商品规格等级标准进行分

析，发现部分药材的已知化学成分含量、药效与规

格等级划分不匹配，其规格等级标准尚不能真正反

映药材的质量优劣。中药普遍存在的一物多效现象

也为药材商品规格等级标准研究带来了复杂性。本

课题组前期提出的“定向药效成分”研究策略与“中

药 Q-Marker”研究原则，结合成分表征（光谱与质

谱技术）、网络药理与分子对接、目标成分敲除等技

术，可发现和验证不同功能下的“定效 Q-Marker”，

以此对现行商品规格等级标准进行修订与完善。 

中药质量受多种因素的影响，其品质优劣直接

关系到临床用药的有效性、安全性。因此，建立一

套科学的质量评价体系以精准合理地评价中药质量

是一项系统工程，需要在中医药理论思想的指导下，

采用多学科、多技术交叉融合研究。中药化学成分

复杂，在体内外药物化学成分研究过程中，需要借

助多种分析手段进行多维表征；同时，化学成分及

其代谢产物数据库的更新与完善将对提高结果的准

确性极为重要；此外，高分辨、高维度液质联用及

专业的软件工具发展，将促进体内外药物成分的精

准分析。传统的中药质量评价指标常以次级代谢产
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物为主，包括黄酮类、皂苷类、生物碱类等成分，

而中医临床用药形式常为水煎，药材中的多糖类成

分被大量溶出，因此，如何以多糖为指标进行定效

Q-Marker 研究，对于科学地完善商品规格等级划分

标准具有重要意义。 

在阐明药材功效-成分-品质特征的关系下，通

过定效 Q-Marker 的研究，合理修订药材商品规格等

级标准。将其用于多效中药的品质评价，对药材进

行择优淘劣，促使药材市场上依据商品规格等级标

准真正做到优质优价，为现有商品规格等级标准提

升为可靠的质量优劣标准提供依据。 
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