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摘  要：中药质量是保证中药功效稳定性及应用安全性的基础，其规范化、标准化、现代化，是推动中药走向国际化的重要

前提。近年来，围绕中药质量控制和评价体系建设及模式创新取得了突破，中药整合质量观、中药质量标志物等新思路、新

模式的提出，引领了中药质控发展的新方向，涌现出了一系列中药质量评价创新技术与创新方法。拟从化学基准、化学基准

与药理效应基准相结合、化学基准与生物效应基准相结合 3 个角度，从中药评价方面梳理近年来中药质控方法方面最新研究，

系统阐述中药质量评价创新方法及其应用现状，探讨其未来发展趋势，以期为建立符合中药特色理论的质量控制体系提供拓

展思路。 
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Abstract: The quality of traditional Chinese medicine is the basis to its efficacy stability and application safety. 

Thenormalization, standardization and modernization of quality is an important premise to promote the internationalization of 

traditional Chinese medicine. In recent years, breakthroughs have been made in the system and model of quality control and 

evaluation in traditional Chinese medicine. The proposal of new ideas such as intergrated quality control of TCMs and quality 

markers can guide new direction of the development of quality control in traditional Chinese medicine. Subsequently, a series of 

innovative technologies and innovative methods of quality evaluation in traditional Chinese medicine have emerged. This study 

inventoried the latest research on quality control methods in traditional Chinese medicine, systematically expounded the 

innovative methods and its application status from three perspectives of chemical benchmark, the combination of chemical 

benchmark and pharmacological effect benchmark, and the combination of chemical benchmark and biological effect benchmark, 

and discussed its future development trend. This paper provides an expanding idea for establishing a quality control system in line 
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with the characteristic theory of traditional Chinese medicine. 
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status 

中药是中药产业链的源头，也是中医药事业发

展的物质基础。中药质量是保证其功效稳定性及应

用安全性的基础，其规范化、标准化、现代化，是

推动中药走向国际化的重要前提[1]。为提高中药质

量，国家不断推出利好政策，2016 年发布《中医药

发展战略规划纲要（2016～2030）》，2017 年中医药

法正式颁布实施，2019 年《中共中央国务院关于促

进中医药传承创新发展的意见》发布，2021 年印发

《关于加快中医药特色发展若干政策措施》。2022

年，国务院发布了《“十四五”中医药发展规划》，

强调提升中药质量控制水平仍是中药研究的主要任

务之一，建立以中医药理论为指导的中药全过程质

量评价体系仍是中药研究的艰巨任务。 

梳理中药质量评价体系发展历程，发现经过大

量研究，围绕中药质量控制和评价体系建设及模式

创新取得了重大突破，提出了中药质量“辨状论质”

论、中药整合质量观、中药质量标志物等新思路和

新理念。谢宗万教授[2-3]提出的“辨状论质”论是一

种具有中医药特色的质量评价体系，结合现代电子

感官仪器技术，可实现中药性状的客观化表达，促

使中药传统质量控制模式从“主观辨识”向“客观

评价”发展。肖小河课题组[4]提出的中药整合质量

观（又称中药大质量观），创建了以质量控制模式多

元化与中药量质一体化为核心思想的，称之为质量

评控力金字塔的，中药质量整合评价体系。刘昌孝

院士[5-8]提出的“中药质量标志物（quality Marker，

Q-Marker）”新理论，系统解析化学物质与有效性、

安全性的关联性，提炼具有专属性和差异性特征的

指标进行质量控制，实现可传递和溯源的全程质量

控制。中药活性成分的现代质量评价理论体系及研

究思路的创新产出，推进了其研究模式从“模仿化

药”到“符合中医药理论及复杂体系”方向转变。

同时，随着研究思路的不断创新，化学分析手段的

不断更新，完善了指纹图谱技术、一测多评法、谱

效关系法、生物效价等方法，提出了多维多息指纹

图谱技术、“质-量”双标法、量-效色卡技术、多功

效/反向功效质量标志物发现策略等质控新模式和

新方法，使中药质量控制沿着“单化学成分评价控

制-多化学成分评价控制–药效成分评价控制-生物

效应评价控制-临床疗效评价控制-多维度评价控

制”的路线不断创新和发展。 

本文针对中药质量控制中存在的整体化学物质

组群难以完全阐明、控制指标不能全面反映功能属

性、药效无法整体直观评判等问题[9]，从化学基准、

化学基准与药理效应基准相结合、化学基准与生物

效应基准相结合 3 个方面阐述中药质量控制新模

式、新方法，为中药质量评价与控制方法的创新提

供思路，对保障中药用药安全有效、促进中药产业

持续发展具有重要意义。 

1  基于“化学基准”的中药质量评价方法 

中药是一个复杂而未知的系统，具有物种多样

性、化合物种类多样性、化合物数量多样性、化合

物含量多样性等特点，影响其质量的化学可变因素

较多。以单一化学成分/含量丰富成分/专属性强成

分进行评价的模仿化学药物质量控制的方法，不能

全面反映中药的整体性化学成分，需要能系统控制

其整体化学物质基础的技术手段。 

1.1  中药指纹图谱技术 

中药指纹图谱技术是从中药整体化学物质基础

角度出发，对中药化学成分特征进行系统的、整体

的、专属的表征的方法，具有专属性强、稳定性好、

重现性好的特点[10]。随着分析技术水平的提高及研

究的深入，中药指纹图谱技术不断创新发展，涌现

出多种新型指纹图谱技术。 

1.1.1  多维多息指纹图谱技术  多维多息指纹图

谱技术是由罗国安等[11]提出并发展的一种中药复

杂物质体系有效组分（成分群）化学特征表征的核

心技术。所谓多维，即指采用多种分析仪器联用，

如高效液相色谱/气相色谱/质谱/质谱联用等，全面

表征所含成分的保留时间、质量、特征碎片等色谱

信息，从多个维度反映所含化学成分。所谓多息，

即指特征图谱既包含化学成分信息又包含药效成分

信息，从化学成分及药效成分两方面控制中药的质

量。该技术结合多指标成分含量测定，能够解决单

一化学成分不能反映整体的关键问题。目前，该技

术已成功用于清开灵注射液、丹红注射液、血必净

注射液等中药注射剂质量评价与控制研究[12-13]。 

1.1.2  全时段等基线多波长覆盖融合指纹图谱技
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术  全时段等基线多波长覆盖融合指纹图谱技术是

孟宪生课题组基于多波长融合指纹图谱技术提出并

发展的，以基线稳定不变为前提，以信息最大化为

原则，有效融合全时段内、多波长下指标成分吸收

最大的谱图信息，实现不同成分同时定性定量分析

的方法[9]。应用该技术结合指标定量分析方法，建

立了山绿茶、川芎、天麻、木蝴蝶、红花、余甘子、

蛇床子、菟丝子等中药材及气滞胃痛颗粒、大川芎

片、双莲方等中药复方的质量控制方法[14-16]，解决

了单一波长检测信息不足、定量不准的关键问题，

为中药整体成分表征提供了新途径。 

1.1.3  电化学指纹图谱技术  电化学指纹图谱技

术是将被测物质作为整体考虑，通过振荡体系中物

质浓度的变化，获得被测体系特征振荡波形，显示

其特性图谱，从而反映被测体系的整体特性[17]。该

技术不需要繁琐、复杂的前处理方法，具有直观、

简便、分析速度快、选择性好、灵敏度高等特点，

尤其适用于糖类、蛋白类等复杂成分分析[18]。目前，

电化学指纹图谱技术结合相似度评价法已用于多花

黄精、白术、黄芩等 30 味中药的定性定量评价[19]。

尽管电化学指纹图谱技术越来越受到重视，但其仍

存在研究深度不够、缺乏复杂样品分析、数据分析

浅薄等问题，仍需深入分析挖掘。 

1.1.4  元素指纹图谱技术  中药质量评价模式多以

有机化学指标的定性和定量分析为主，然而无机元素

的含量与种类差异也是影响中药药效和品质的重要

因素。无机元素可与体内含氮、氧、硫的有机物形成

配位键，也可与体外有机分子形成配合物，从而发挥

生物功能[20]。刘晓娜等[21]基于 Q-Marker 理论，提出

元素标志物（E-Marker）概念。元素指纹图谱技术能

够全面表征中药所含的无机元素特征，是 E-Marker

辨识的重要方法。电感耦合等离子体质谱法

（ inductively coupled plasma mass spectrometry，

ICP-MS）以其灵敏度高、检测限低的优点，成为常

用的元素分析方法，已经用于建立西洋参、龟龄集

胶囊、藿香正气制剂等中药及中药复方的元素指纹

图谱[22-24]。激光诱导击穿光谱（Laser-induced breakdown 

spectroscopy，LIBS）是一种快速的、高效的微区多元

素检测技术，其与传统元素分析技术相比，具有样品

制备简单、多元素原位在线及远程检测等优势，成为

建立元素指纹图谱研究的新兴手段[25]。LIBS 在中药质

量评价中的应用还处于初始阶段，其在检测灵敏度，

基质效应及便携检测等方面仍存在挑战。 

1.2  中药标准物质替代测定法 

随着多指标成分质量控制研究的不断发展，需

要大量的实物对照品来进行定性和定量分析，而有

些对照品存在制备方法困难、价格昂贵等问题，为

对照品供应体系及药物生产研发企业带来了巨大的

压力。中药标准物质替代测定法，包括一测多评法、

对照提取物法、质-量双标法等，成为解决上述问题

的有效途径，能够实现中药多指标整体质量控制。 

1.2.1  一测多评法  一测多评法是采用一种稳定

且廉价易得的对照品作为内标参照物，建立内标参

照物与各待测组分之间的校正因子，从而计算待测

组分含量的多指标质量评价方法[26]。自其提出以

来，在乌蕨、缘毛紫菀、斑花黄堇、苍耳子等多种

中药及其复方的质量控制标准研究中得到充分的应

用[27-29]，并开发出新的应用形式，如一测多评结合

指纹图谱法、一测多评结合对照提取物法等[30-31]。

尽管一测多评法在一定程度上解决了对照品不足、

对照品昂贵的问题，但其存在在不同系统中重现性

较差的问题，仍具有一定的局限性。 

1.2.2  对照提取物法  中药对照提取物法是经特定

提取工艺制备的含有多种有效/指标性成分的对照物，

是用于中药鉴别或含量测定用的标准物质[32]。中药对

照提取物法从首次纳入《中国药典》2005 年版到《中

国药典》2020 年版，由当年的 2 种被收载发展到 23

种被收载，体现了对照提取物在质量标准研究中的优

势。对照提取物法是通过单一对照品对对照物中的多

个指标性成分进行含量标定，实现中药多组分同时定

性定量分析的方法[33]。该方法具有理化特性稳定、专

属性强、对照品使用少、成本低、简便快捷等优势，

能够解决目前中药质量控制研究中的诸多问题。目

前，已开展了防风色原酮类对照提取物、玄参对照提

取物、丹参多酚酸对照提取物、决明子萘骈吡喃酮类

对照提取物等多种中药对照提取物的研究与应用。尽

管中药对照提取物法具有较好的发展前景，但其在国

内还处于起步阶段，存在批间一致性及量值传递准确

性较差、缺乏稳定性的问题。 

1.2.3  “质-量”双标评价法  针对一测多评法及

对照提取物法存在的重现性差、稳定性差的问题，

笔者所在课题组创新性的提出“质-量”双标法（图

1），即以对照药材为基准，建立同基原药材不同产

地特征图谱，以药材与对照药材指纹图谱的相似度

为指标，实现药材整体化学成分“质”的清晰，判

断药材的真伪优劣；采用现代分析技术，明确特征
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图 1  “质-量”双标法研究策略 

 Fig. 1  Research strategy of “quality-quantity” double standard method  

峰与药效成分，以某一单一成分或添加内标的方式

为参照，进行其他化学成分的相对定量，实现药材

特征成分“量”的明确。相对于其他质量控制方

法，“质-量”双标法具有突出优势，其优势表现

在：①定量与定性相结合，既能评价真伪，又能

判断优劣；②依托指纹图谱技术，可结合全时段

等基线多波长覆盖融合指纹图谱技术，能够整体

反映中药内在化学成分；③定性评价以对照药材

为参照物，定量评价以单一成分或内标为参照物，

参照物具有稳定性及均一性；④不依赖于多种对

照品，仅需一种廉价、易得的对照品，减少检测

成本；⑤方法依托常规色谱质谱分析法，具有稳

定性好，精密度好的共性特征。课题组应用该方

法，建立了一种枳壳药材质-量双标控制方法，可

以弥补目前枳壳药材质量控制的不足，为中药质

量提升提供新方法[34]。 

2  基于“化学基准与药理效应基准”相结合的中

药质量评价方法 

中药具有质量整体性与功效特异性的属性，其

发挥药效是化学物质组群的综合生物效应，导致药

效物质基础难以充分阐明，与药效属性相关的质量

标志物难以确定，能够反映整体药效的质量控制方

法难以建立的问题[21]。基于化学基准的中药质量

控制模式，虽然实现了化学成分的整体有效控制，

但仍存在与药效关联性不强，不能直接反映临床疗

效的问题。因此，建立基于“化学基准与药理效应

基准”相结合的中药评价方法是保证中药功效关键

所在。 

2.1  基于“谱-效”关系的中药质量评价方法 

为探寻与药效属性相关的质量标志物，李萍

等[35]、李戎等[36]提出了“等效成分群迭代反馈筛选

策略”“谱效关系”研究法，将化学成分与药效紧密

结合，构建以药效为导向的质量控制方法。中药谱

效关系研究作为药效作用与化学成分之间的纽带，

取得了较好的研究成果。2019—2021 年，学者们开

展了 130 多味中药针对抗肿瘤、抗氧化、抗炎等 60

多种药效的谱效关系研究（图 2），成为中药药效质

量标志物筛选的最为常用且最为重要的手段。同时，

学者们通过多年实践经验，在归纳总结的基础上，

提出了以谱效关系为基础的谱效色卡评价法、多功

效/反向功效精准质量评价法等新方法。 

2.1.1  谱效色卡可视化质量评价法  笔者所在课题

组基于谱效关系研究方法，以“多组分、多功效”

的中药及中药复方为研究对象，建立谱效色卡可视

化质量评价方法[37]。其核心内容是基于指纹图谱技

术及谱效关系研究方法，设计“谱-效”色卡软件，

将待检测样品指纹图谱数据导入软件，直接计算出

待测样品针对不同病症的药效，并通过色卡的颜色

直观显示待测样品质量的优良可劣。该方法操作简

单，能够实现中药及中药复方整体或单独药效的真

实、直观、可视。将其应用到气滞胃痛颗粒的质量

控制中，能够保障其临床用药的有效性、均一性、

稳定性。 

2.1.2  多功效/反向功效精准质量评价法  “一药多

效，多药同效”是中药的重要特征，同种中药可能

具有多重药效属性，不同中药可能具有同种功效属

性。同一中药发挥不同功效的物质基础可能是同一

类物质也可能是不同类的物质，仅仅以一类物质为

评价指标，无法实现对多功效中药质量的精准控制。

针对这一问题，笔者所在课题组提出多功效精准质

量评价法，即以“谱效关系”为基础，建立化学成

分与多重药效的关联性，明确针对不用功效的精准

Q-Marker，以精准 Q-Marker 为指标，建立中药针对

不同功效的精准质量控制与评价方法。李彗等[38]研

究发现茜草抗肝癌的精准 Q-Marker 为山柰酚、新橙

皮苷、茜草素，茜草抗氧化的精准 Q-Marker 为大叶

茜草素，建立了茜草针对不同药效的精准质量控制

方法。 
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图 2  谱效关系法在中药质量控制研究中的应用（2019—2021 年） 

 Fig. 2  Application of "spectrum-effect" relationships in quality control of TCM (2019—2021)  

中药“一药多效”还存在着一种特殊的、相对

的现象—中药的反向功效，即同种中药具有的 2 种

特性相反的功效属性。针对反向功效中药这一特殊

类型，侯小涛等[39]提出一种反向功效中药质量标志

物研究方法，以代表性中药三七为例，以三七化学

物质组及功效研究结果为基础，进行成分与药效的

关联性分析，确定了三七活血作用的精准 Q-Marker

为人参皂苷类成分，其反向药效止血作用的精准

Q-Marker 为三七素、槲皮苷等，建立了三七药材反

向药效差异的质量控制方法，实现三七药效的精准

控制。 

2.2  基于系统生物学技术的中药质量评价方法 

基因组学、蛋白组学、代谢组学及网络药理学等

系统生物学技术，均具有整体性和系统性的特点，与

中医药辨证论治、整体观的理念相符。罗国安等[40]

在中医理论指导下，将中药学与系统生物学整合，

提出基于“系统（药物）-系统（生物）”模式的中

药复方质量评价方法，将化学物质组成信息与生物

标志物群进行相关性分析，探寻与安全性和有效性

相关的指标性成分，已成为中药质量评价的关键技

术之一。随着各学科交叉融合创新，以网络药理学、

代谢组学为基础的中药质控方法得到了飞速发展。 

2.2.1  基于网络药理学的 Q-Marker 预测法  以现

有数据库或文献信息为数据基础，采用生物信息学

技术，挖掘药物化学成分与药效机制之间的潜在关

系，构建“成分 -疾病 -靶点”关系网络，预测

Q-Marker，具有实现中药整体疗效表征、符合中

医理论、简单便捷的优势[41]。笔者以“网络药理

学”“质量标志物”为关键词，在中国知网中查询

2018—2021 年发表的期刊论文，共检索到利用网络

药理学进行 Q-Marker 预测的论文 42 篇，其中中药

材 19 篇、饮片 4 篇、中药组分 3 篇、中药复方 16

篇，且论文数量呈逐年上涨趋势，具体信息见表 1。

该方法在中药材、中药饮片、中药组分、中药复方

中得到了广泛应用。 

2.2.2  基于代谢组学的 Q-Marker 发现法  代谢组 



·6324· 中草药 2022 年 10 月 第 53 卷 第 20 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 October Vol. 53 No. 20 

   

表 1  网络药理学在 Q-Marker 辨识中的应用 

Table 1 Application of network pharmacology in Q-Marker identification  

药名 疾病 Q-Markers 

脑心通胶囊 心脑血管疾病 桑皮苷 A、羟基红花黄色素 A、芍药苷等 9 种成分 

脑震宁颗粒 脑震荡、脑外伤、神经保护、神经再生 藁本内酯、川芎内酯、梓醇等 12 种成分 

四方藤小复方 类风湿性关节炎 岩白菜素、白藜芦醇、氯化两面针碱等 11 种成分 

参枝苓口服液 阿尔茨海默病 芹糖甘草苷、芍药内酯苷壬二酸 

注射用益气复脉 心脑缺血性疾病 人参皂苷 Rg3、人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Rg1等 4 种成分 

金铃子散 消化性溃疡 海罂粟碱 

桂枝茯苓方 子宫肌瘤、原发性痛经、盆腔炎 芍药苷、丹皮酚、五没食子酰葡萄糖等 8 种 

蒲地蓝消炎口服液 炎症 腺苷、菊苣酸、紫堇灵、黄芩苷、汉黄芩素 

扎冲十三味丸  NF-κB 抑制：没食子酸、鞣花酸等 4 种成分； 

  NO 抑制：没食子酸、甘草素等 4 种成分 

六味地黄丸  5-羟甲基糠醛、地黄苷 D、苯甲酰芍药苷 

黄连汤 胃肠道相关疾病 黄连碱、巴马汀、小檗碱等 7 种成分 

消炎退热颗粒 炎症、发热 秦皮乙素、新绿原酸、菊苣酸、咖啡酸 

强力脑清素片  紫丁香苷、刺五加苷 E、异嗪皮啶等 5 种成分 

气血和胶囊  阿魏酸、槲皮素、咖啡酸等 15 种成分 

丹荷颗粒 高脂血症 虎杖苷、柚皮苷 

金岗清瘟颗粒 炎症 齐墩果酸、熊果酸、咖啡酸、连翘苷 

莪术饮片  莪术二酮、莪术醇、吉马酮、呋喃二烯、β-榄香烯 

蜜麸枳壳饮片 功能性消化不良 柚皮苷、新橙皮苷、圣草酚-7-O-葡萄糖苷等 16 种成分 

炒酸枣仁  木兰花碱、乌药碱、斯皮诺素 

瓜蒌饮片  3,29-二苯甲酰基瓜蒌仁三醇 

人参 心衰 人参皂苷 Rg1、Re、Rf、Rb2等成分 

甘草  甘草皂苷 G2、甘草酸、甘草素等 7 种成分 

甘草  甘草苷、芹糖甘草苷、甘草酸、甘草次酸 

白芍  芍药苷、芍药内酯苷 

黄芩  生黄芩：黄芩苷、千层纸素 A-7-O-葡萄糖醛酸苷 

酒黄芩：黄芩素、汉黄芩素 

桂枝  2-甲氧基桂皮醛、桂皮醛、肉桂酸 

鲜竹沥 咳、喘、痰 香草酸、对乙基苯酚、丁香醛等 5 种成分 

延胡索  延胡索乙素、去氢紫堇碱、海罂粟碱、延胡索甲素 

葛根 胃热呕吐 大豆苷元、葛根素、大豆苷 

野马追 咳嗽、哮喘 芦丁、槲皮素、泽兰黄酮等 13 种 

黄柏  黄柏碱、4-O-阿魏酰奎宁酸、盐酸小檗碱 

茵陈 急性肝炎、慢性肝炎、病毒性肝炎等 茵陈蒿灵 A、马栗树皮素二甲醚、大牛儿烯 D、6,7-二甲氧基香豆素、

茵陈色原酮 

南柴胡  柴胡皂苷 a、柴胡皂苷 b2、柴胡皂苷 c 等 5 种成分 

广藿香 病毒感染、胃溃疡 毛蕊花糖苷、广藿香酮 

黄连  小檗碱、黄连碱、巴马汀、表小檗碱 

西藏沙棘 氧化相关疾病 槲皮素、木犀草素、山柰酚 

黄芪  黄芪甲苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、芒柄花苷 

红景天 肺热、脉病 没食子酸乙酯、红景天苷、没食子酸等成分 

大黄 前列腺癌 大黄素、大黄酸、大黄酚等蒽醌类成分 

荔枝核总黄酮 肝纤维化 乔松素、槲皮素、表儿茶素等 8 种成分 

陈皮挥发油  D-柠檬烯、γ-萜品烯 

当归挥发油  藁本内酯、丁烯基酞内酯 
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学是通过对内源性和外源性小分子物质进行靶向和

非靶向分析，从而反映生物体受刺激或扰动前后代谢

动态变化的关键技术，其整体分析的特点符合中医的

整体观，为中药质控研究开辟了一条新途径[42]。代谢

组学技术在中药质量评价中的应用主要包括 3 个方

面：一是采用代谢组学技术对中药成分（植物代谢

物）进行定性定量分析，探寻差异化学成分，发现

质量标志物；二是采用血清药物化学及药动学方法，

探寻吸收入血成分及成分代谢产物作为 Q-Marker；

三是采用非靶向和靶向方法，探寻药物干预后生物

体内内源性物质代谢变化，探寻差异生物标志物。

前两种方法是以化学基准为基础的方法，存在与药

效脱节、关联性不强的缺点；第 3 种方法是以药理

效应为基准的方法，其不关注化学成分，只关联功

效，存在操作复杂、通用性差等缺点；针对这些关

键科学问题，建立能够以药效成分表达内源性代谢

物变化，从而反映生物学客观实质的方法尤为重要。 

王喜军团队[43]提出基于中医方证代谢组学的

中药 Q-Marker 研究策略，是整合了中药血清药物化

学与代谢组学技术，建立体内显效化学成分与病症

生物标记物联系，辨识 Q-Marker 的有效方法。该策

略能够实现病症的精准诊断、效应的整体表征、显

效成分与药效相关生物标志物的精准对接。以中医

方证代谢组学为研究策略，Zhang 等[44]研究确定五

味子素、异长春花苷等 8 个成分为生脉散治疗阿尔

茨海默病的潜在质量标志物；Sun 等[45]研究确定了

9 个关键化合物为茵陈蒿汤治疗湿热性黄疸证的质

量标志物。 

3  基于“化学基准与生物效应基准”相结合的中

药质量评价方法 

生物效应评价法，是连接中药质量与临床疗效

的桥梁，是推动中药质量标准现代化的有效手段。

基于生物效应的中药质量评价是通过检测中药作用

于生物体所表达出的生物活性来评价中药质量的方

法[46]。从古代神农尝百草到 20 世纪 50 年代单一生

物活性指标检测方法初探到 21 世纪生物活性检测

方法纳入法定标准，中药生物活性评价法由生物活

性值、生物效价、生物毒价等单一生物指标评价发

展到效应成分指数、生物效应表达谱等多个生物指

标综合评价，逐渐受到重视和认可，在中药质量控

制方面得到很好的应用[47-49]。尽管生物效应评价法

具有能够全面反映中药的整体活性和临床疗效的优

势，但其仍存在操作繁琐、通用性较差、可及性差、

普适性差、缺乏表征方法等问题[50]。Q-Marker 理论

的创新性提出，为中药质量控制研究提供了新的思

路，中药生物标志物（quality biomarker，Bio-Marker）

在 Q-Marker 框架下应运而生。构建 Q-Marker 与

Bio-Marker 相关联，生物效应与化学成分相关联的

质控方法，更能全面地反映中药的有效性和安全性，

是中药质量评控的重要发展方向。 

刘振杰等[51]、谭鹏等[52]将化学指纹图谱、多指

标成分定量分析等化学表征与生物效价进行相关性

分析，建立了大黄配方颗粒及丹参的综合品质评价

方法，将中药质量评价与药材的生物活性或临床功

效结合。白钢等[53]提出以 Q-Marker 和生物效价为

依据，通过化学计量学建模预测，建立针对不同功

效的多元量效转换关系，实现化学基准与生物效应

基准之间“量效转换”的药材质量评价模式。依据

该研究模式，开展了当归活血补血功效的综合评价，

为特定功效药材质量评价提供一种新的研究模式。 

4  总结与展望 

中药是遵循中医药理论的产物，具有整体性和

系统性，其在物质基础上表现为复杂的混合体系，

在生理效应上表现为复杂的综合体系，物质与效应

之间呈现多样非线性关系。因此，中药质量控制与

评价体系的建立应符合整体性观念、精准性理念及

系统性思维。整体性表现为化学成分整体性及功效

评价整体性。化学成分整体性即基于化学成分属性，

多技术方法联合使用，多维度分析，整合“有机-

无机”“有效-无效”成分，实现化学成分多维全息

整体表征；生物效应整体性即在相应病症下，从分

子、细胞、组织、器官、整体等多维度进行研究，

整合宏观和微观 2 个层次，揭示中药整体作用功效。

精准性体现在成分与药效相关性分析，依据中药多

重功效属性特点，针对特定药效，解析与特定药效

密切相关的中药内在化学属性，从而实现中药质量

有效性的精准控制。基于中药复杂体系特点，从“系

统-系统”角度，整合多学科技术方法，结合感官评

价-化学评价-生物评价等模式，构建“化学成分-生

物效应-中医功效”多维关联，阐明功效–成分–品质

关系，提炼质量标志物，建立多元化中药质量控制

方法，实现质量关键因素的可视、可控、可溯源，

最终实现中药质量整体性、精准性及系统性控制。 
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