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摘  要：中药制剂中量值传递的研究，是从“饮片-中间品-制剂”的制备工艺全程出发，基于对指纹图谱相似度、质量标志

物转移率、出膏率等多方面指标进行控制，以确保中药制剂质量和药效的稳定。通过对近年来关于中药制剂量值传递相关报

道的总结和分析，从量值传递研究内容、研究方法及应用实践对中药制剂工艺中量值传递的研究现状进行归纳和总结分析，

同时对量值传递在中药制剂质量控制中的现有问题进行了讨论，为更好地开展中药制剂量值传递研究提供借鉴和参考，推动

中药现代化发展。 
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Abstract: The research on the transfer of quantitative value in traditional Chinese medicine (TCM) preparation is based on the 

control of fingerprint similarity, transfer rate of quality markers, paste rate and other indexes from the whole preparation process 

of “tablets-intermediate products-preparation” to ensure the stability of the quality and efficacy of TCM preparations. This paper 

summarizes and analyzes the reports on the quantitative value transfer of TCM preparation in recent years, summarizes and 

analyzes the current research status of quantitative value transfer in the process of TCM preparation from three aspects of 

quantitative value transfer research content, research methodology and application practice, and at the same time, discusses the 

existing problems of quantitative value transfer in the quality control of TCM preparation, with the purpose of providing 

reference and reference for future research on the quantitative value transfer of TCM preparation, and further promoting the 

quality and efficacy of TCM preparations. It also discusses the existing problems in the qual ity control of TCM preparations, 

with a view to providing reference for future research on the transfer of quantity and value in TCM preparations and further 

promoting the modernization of TCM. 
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随着中医药现代化的发展，中医药作为疾病治

疗、预防的一种选择，在民众的医疗需求中占比逐

年上升。中药制剂作为中医治疗/预防疾病的“武

器”，其质量和药效稳定性对疾病的治疗具有重要的

保障意义。因此，在中医药现代化、国际化及规范

化过程中，如何保证中药标准化质量控制已成为中

药领域关注重点。中药制剂工艺中“量值传递”研

究的引入，为研究中药制剂的质量稳定性提供了新

的指引，其对现行的药材质量控制指标在中药制剂

加工全程中的转移率进行了标准化的研究，并结合

标准汤剂的研究实现现代中药制剂与经典汤剂的等

效性，从而可有效地保证中药制剂中每一批次成分

和质控指标的可控性。本文从中药制剂量值传递的

研究内容、研究方法及应用对“量值传递”相关研

究进展进行综述分析，以期为后续的研究提供参考

和指导。 

1  中药制剂量值传递研究内容 

中药制剂量值传递的研究内容主要集中在指纹

图谱相似度、指标成分的转移率、出膏率及 pH 等。 

1.1  指纹图谱相似度 

中药指纹图谱是基于对中药物质群整体作用的

认识，借助于波谱、色谱等技术获得中药化学成分

的光谱或色谱图，反应中药物质群整体性和模糊性，

能较为全面的呈现中药所含的复杂化学信息，符合

传统中医药理论观念[1]，具有专属性强、稳定性好、

重现性高等特点[2]。 

指纹图谱作为“量值传递”的研究内容之一，

已有广泛研究报道。如李秋桐等[3]通过对经典名方

温经汤中 9 个单味药材与全方指纹图谱的比对研

究，发现 15 批温经汤物质基准具有较好的相似度

（指纹图谱相似度＞0.9），且其中 9 个共有特征峰能

较好的对应组方中的 6 种单味药材，表明指纹图谱

作为量值传递的研究内容之一，可以从多批次稳定

性和单批中各组方提取稳定性 2 个方面对中药制剂

稳定性提供参考。李军鸽等[4]对 15 批黄连解毒汤物

质基准进行了标准指纹图谱分析，发现，15 批相似

度良好（0.976～0.999），其中 18 个共有峰能较好的

反应黄连解毒汤中的 4 个配方药材的特征峰，特别

是对君药黄连传递可以达到 9 个特征峰控制，并利

用 18 个共有特征物质的含量，对其提取、制剂工艺

进行了优化研究，达到了增强药效的作用，表明指

纹图谱在中药配方君药药效成分传递控制及制剂工

艺提升中具有较好的应用。 

指纹图谱应用于量值传递中，可以有效反映单

味药材的药效物质在制剂加工过程中的传递规律，

对中药制剂提取工艺的优化筛选及各药味主要特征

物质转移规律研究具有重要指导意义。同时在一定

程度上，指纹图谱能够为中药制剂产品生产全过程

提供质量控制方法，保证产品质量，进而保证临床

疗效。 

1.2  质量标志物转移率 

中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）

是 2016 年刘昌孝院士[5]所提出的新概念。自中药 Q-

Marker 提出以来，其研究及应用得到不断深入与发

展，基于中药 Q-Marker 的定义和基本要求，从质量

传递与中药溯源、成分特有性、有效性、可测性以

及复方配伍环境出发，推动建立中药质量控制体系

不断完善。 

在 Q-Marker 与中药制剂量值传递相结合的研

究中，徐男等[6]通过测定天麻素等 10 种潜在 Q-

Marker 成分来评价半夏白术天麻汤的质量属性，结

果表明 10 种成分在“中药饮片-制剂”中各药味含

量均值误差在±30%以内，以此表明通过潜在 Q-

Marker 转移率可以较为全面评价中药制剂工艺和

质量一致性。孙叶芬等[7]通过对比白芍配方颗粒制

备过程中 6 种潜在 Q-Marker 的含量变化，发现除

没食子酸之外，其他成分的转移率较低，由此通过

改善提取时间和干燥温度使得 Q-Marker 在一定程

度上得到保留，表明在提高 Q-Marker 转移率的同

时，也可为优化中药制剂的生产制备提供一定的理

论依据。 

此外影响潜在 Q-Marker 转移率的因素还包

括：饮片加工与炮制[8]、有效成分的极性大小[9-10]、

投料所用药材质量的均一性[11]、物质基准制备条

件[12-13]等方面。在中药潜在 Q-Marker 与中药制剂

的量值传递过程中，需要综合考虑药材的来源、贮

藏和加工等环节对质量的影响，以及制剂的配方、

生产工艺和检测方法与标准等因素的作用。通过研

究 Q-Marker 与中药制剂的量效关系，可以建立合理

的中药质量控制体系，提高中药制剂的质量和安全

性，确保疗效的稳定性和可靠性。 

1.3  出膏率 

出膏率是指根据规定的提取工艺，从 100 份中

药材中提取的液体提取物或干提取物的质量，以此

来反映生产工艺和设备的效率[14]，同时也是评价中

药制剂质量的重要指标之一，在中药制剂的质量控
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制、生产管理、药物评价等方面都有着重要的应用

价值。 

对于中药制剂出膏率的研究发现，研究者制

备 15 批次桂枝加葛根汤物质物质基准，实际平均

出膏率为 19.74%，低于理论出膏率（25.82%），推

断生药质量的差异可能影响整方出膏率[15]。齐琪

等[16]制备 15 批次小承气汤物质基准平均出膏率

为 10.26%，低于理论出膏率（14.46%），这可能因

为全方药味多，吸水量增加，导致全方的理论用

水量与实际用水量有所差异，最终实际出膏率偏

低。由此可见，通过考虑采用中药出膏率来传递

量值，可以较为全面控制指标成分和其他未知成

分，从而有效保证饮片、中间品和制剂的质量稳

定传递。但是，在用古法制备物质基准时，如果煎

煮和萃取强度增加、时间过长，虽然可以增加出

膏率，但也会增加芳香性成分的挥发，从而影响

药物质量[17]。为了确保出膏率的稳定和控制饮片

质量，同时不影响药物疗效，在工业制备中，应尽

量减少煎煮时间。 

1.4  其他 

除指纹图谱、转移率和出膏率外，pH 值也是一

种补充手段[18-19]，用于考察中药饮片与物质基准之

间的关系，在一定程度上反映汤剂的性质。中药煎

液中各电解质的性质不同以及成分较为复杂[20]，故

在制备过程中 pH 波动过大时，应考虑溶质等对于

物质基准的影响因素。此外，溶解过程中，也会产

生影响物质基准的物质。如强酸强碱溶液，对于物

质基准的稳定性均有不利影响。所以在溶解过程中，

应尽量避免这些影响因素。 

2  中药制剂量值传递研究方法 

在确保药品安全、有效和质量可控的前提下，

中草药质量管理是实现中药现代化的关键。因此，

建立一种可以准确反映中药从“饮片-中间品-制剂”

间量值传递特征的研究方法，对于保证药品生产过

程中整体质量管理至关重要。通过不同的研究方法，

可以判断中药成分的含量是否符合标准，并评估其

对中药品质的影响。 

2.1  色谱分析法 

在量值传递研究中中指纹图谱和 Q-Marker 成

分的传递常用的分析方法是色谱技术，这种技术被

作为分析中药的化学成分及检测中药活性物质的重

要手段。 

根据色谱分析法，有学者通过使用高效液相色

谱-二极管阵列检测器法（HPLC-DAD），对 15 批次

二东汤标准样品进行了分析，根据结果综合比对，

确定选取芒果苷和原新薯蓣皂苷的总和作为物质基

准的定量指标，为进一步开发该经典名方提供了数

据支持[21]。李益萍等[17]使用气相色谱法建立了薄荷

挥发性成分的特征图谱，并通过测定薄荷中的 3 种

挥发性有效成分的含量，确定了影响薄荷挥发性成

分保留率的关键因素是提取和浓缩环节。同时发现，

制剂的包裹作用可以减少薄荷药材中挥发性成分的

损失，对于含有挥发性成分的药材在临床制剂中的

应用提供了参考。 

随着色谱技术的发展，色谱技术在中药制剂的

定量与定性中起到重要作用，通过深入研究中药方

剂中君臣佐使不同药味在制备过程中有效成分的变

化情况，对中药制剂的制备工艺方法进行最优选，

进而保证中药制剂的特性和疗效。同时通过特征图

谱来观察药品生产过程中特征物质传递的稳定情

况，从而保证中药制剂质量的稳定性和均一性，对

中药的研发和生产起到积极推动作用。 

2.2  生物分析法 

通过测定中药在特定生物环境中产生的代谢，

可以确定某些组分或成分对中药的影响程度。尽管

生物法对样品具有较高的敏感性，但在解析同类样

品方面的能力较弱，并需要较长的分析周期。 

研究人员通过使用 10 批次柴芩承气汤剂作为

实验材料，观察了其在急性胰腺炎小鼠模型中的药

理活性，并证明了其主要质量标志成分在保护大鼠

的胰腺细胞中起到了重要的作用，结果表明，柴芩承

气汤剂可以通过调节胃肠道动力、改善胰岛素抵抗和

肠道菌群等方式来缓解急性胰腺炎的症状[22]。俞忠明

等[23]使用白术药材-饮片-配方颗粒对脾虚模型大

鼠进行灌胃治疗后，结果表明，白术药材-饮片-配

方颗粒能够改善脾虚模型大鼠的肠道功能可能与其

调节肠道胃泌素、血管活性肠肽等因子有关，同时

白术中内酯类成分的含量与其作用强弱呈正相关。

此外，不同批次的白术药材-饮片-配方颗粒中的主

要活性成分含量存在差异，但因其作用机制相似，

在治疗脾胃虚弱证时，应充分考虑各成分在体内代

谢产物的差异，配合相应炮制工艺才能达到最佳治

疗效果。 

生物学及药理学方法的发展，为中药制剂的质

量控制提供药效学及毒理学基础。通过体内体外等

实验方法，可以证明中药从“饮片-中间体-制剂”间
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不同阶段的疗效有效性，从而保证用药安全。中药

制剂的体内体外研究方法，对于评价和控制中药制

剂质量具有重要意义。近年来，随着科学的发展，

动物模型、细胞模型、基因工程技术等在中药研究

中的应用不断取得新突破，为中药药效、安全性评

价提供了新途径。 

2.3  其他 

除以上方法外，通过浸出物测定法来衡量中药

制剂出膏率，可以客观地评估中药制剂的质量，并

为制剂工艺的改进提供重要的参考依据。这一方法

简单、易于操作，被广泛应用于中药制剂量值传递

的研究中。 

此外，中药制剂量值传递方法的选择主要依赖

于研究的目的和药品的类型。常见的指标包括药物

的化学成分分析、药物的生物活性评价、药物的药

效-药动学关系、药物的治疗效果等。研究中可能遇

到较多的干扰因素，如药物的制备方法、给药途径

等，也需要作为重要的考量因素。 

3  量值传递的应用 

2019 年 3 月国家中医药管理局发布《古代经典

名方中药复方制剂及其物质基准的申报资料要求

（征求意见稿）》[24]中明确提出，通过浸出物、含量

测定、指纹图谱、特性图谱等方法对经典名方进行

量值传递分析。在此基础上，这一规定的实施和技

术上的指导起到了加强标准化中药制剂开发和制造

流程控制的作用，确保了药物研发过程中的可溯源

性、准确性和可靠性。 

有关经典名方量值传递的文献由表 1 中可知， 

表 1  经典名方指纹图谱相似度与质量标志物成分转移率 

Table 1  Similarity of fingerprints of classical prescriptions and transfer rate of Q-Marker 

序号 经典名方 物质基准批次/批 指纹图谱相似度 出膏率/% 潜在 Q-Marker 饮片-方剂转移率/% 

1 茵陈蒿汤[25] 15 ＞0.90 23.17～29.95 绿原酸 32.29～61.34 

栀子苷 40.36～81.82 

大黄素    1.84～16.08 

2 桂枝加葛根汤[15] 15 ＞0.99 16.85～21.78 葛根素 25.18～37.95 

芍药苷 29.77～37.77 

甘草酸铵 16.66～24.91 

甘草苷 50.88～41.40 

3 黄连汤[26] 18 ＞0.98 10.65～13.88 黄连碱 15.57～21.43 

巴马汀 21.87～31.25 

小檗碱 14.34～20.34 

甘草苷  5.00～14.76 

甘草酸  4.78～12.22 

6-姜辣素  8.99～13.73 

桂皮醛 14.66～23.38 

4 真武汤[27] 15 ＞0.97 10.00～14.85 芍药苷 16.11～26.20 

6-姜辣素 13.16～24.10 

5 易黄汤[28] 15 ＞0.99 8.45～9.92 京尼平苷酸 20.91～32.65 

盐酸小檗碱 19.60～29.59 

6 清胃散[29] 10 ＞0.90 29.76～31.98 异阿魏酸 45.80～53.84 

巴马汀 13.45～18.23 

丹皮酚 20.18～20.18 

7 厚朴温中汤[30] 15 ＞0.90 22.60～25.57 橙皮苷 20.25～39.61 

甘草酸 23.09～33.87 

乔松素  3.55～10.09 

厚朴酚  8.08～24.35 

8 一贯煎[31] 15 ＞0.80 42.95～49.93 5-羟甲基糠醛 15.53～27.11 

洋川芎内酯 I 38.36～62.68 

阿魏酸 16.23～31.37 

毛蕊花糖苷 31.41～55.65 

9 丁香柿蒂散[32] 17 ＞0.90  6.88～25.13 丁香酚  7.65～14.29 

6-姜辣素  6.90～32.90 

10 阳和汤[33] 15 ＞0.83 27.38～40.73 5-羟甲基糠醛  1.21～10.74 

桂皮醛  2.68～12.76 

肉桂酸 11.46～31.43 

芥子碱硫氰酸盐 39.61～60.30 

甘草酸  4.90～18.69 
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9 个经典名方指纹图谱相似度均良好，且都在 90%

以上；出膏率在 8.09%～40.62%，但同一方剂不同

批次的出膏率相差不大；各物质基准转移率都较为

稳定。其中，清胃散和厚朴温中汤的冻干粉指纹图

谱与物质基准指纹图谱的相似度都＞0.9。制备真

武汤时，由于其内含易挥发不稳定物质，优先选择

冻干粉形式保存以保持质量的稳定性；黄连汤因不

同批次的生药量差异，导致全方理论出膏率大于实

际出膏率；同时，药材采收部位、药材加工方式、

饮片储存时间和环境等相关因素也会对中药有效

成分的含量和转移率产生一定影响。因此，在选择

物质基准制备工艺时，应充分考虑药材采收部位、

药材加工方式、饮片储存时间和环境等因素对质量

的影响。 

此外，量值传递在分析中药方剂中君臣佐使不

同药味属性及成分含量指标，研究建立含量测定及

量值传递方面的关系[34-35]；通过古法对方剂制备过

程进行考究，探讨经典名方物质基准成分及制剂关

键化学属性的质量评价参考标准[36-40]；在衡量质量

标志物传递的基础上，优化饮片炮制前后质量控制

标准[41-42]；分析物质基准制剂有效成分，优选提取

分离工艺[43-44]等方面均有应用。 

对于指导生产实践，量值传递的研究对于工艺

研究和质量控制方面起着重要的指导作用。在工艺

研究方面，中药制剂量值传递可以帮助确定制剂工

艺的最佳流程和条件。通过研究中药原料中有效成

分的传递规律，可以确定最佳炮制方法、提取剂、

提取时间、提取温度等工艺参数，以最大限度地提

高有效成分的提取率和转化率[45]。在质量控制方

面，中药制剂量值传递可以用于确保制剂中有效成

分的含量和一致性。通过研究“中药饮片-中间体-

制剂”间量值传递的过程，可发现中药制剂中活性

成分的质量风险，如不同工艺步骤导致的成分损失

或变异[46]。根据这些风险，进行质量控制措施的制

定和调整，确保制剂的质量稳定性和安全性。此外，

中药制剂量值传递还可以用于确定制剂的合理使用

剂量和疗效范围，以指导制剂的合理使用和临床应

用。 

4  结语与展望 

根据现有研究，中药“量值传递”已可以较好

的应用于中药制剂质量提升及稳定性，可数据化

控制的指标主要包括指纹图谱相似度、Q-Marker

转移率及出膏/提取率。在指纹图谱相似度方面，

现有研究表明指纹图谱相似度均大于 0.9，可以保

障中药制剂中各组分药效成分的稳定传递。在 Q-

Marker 转移率方面，受药材质量及药效成分理化

性质影响，根据当前文献，各中药方剂中质量标

志物成分在“饮片-中间品-制剂”中的转移率为

1.21%～81.82%，平均值为 24.49%。由此表明从

不同“饮片-中间品-制剂”间 Q-Marker 的转移率

偏差较大，从而需要按照中药方剂中君臣佐使的

重要性，优先筛选 Q-Marker 成分，保证中药制剂

中主要质量标志成分的稳定传递。在出膏率方面，

由于不同方剂提取溶剂的不同，使得中药制剂的

出膏率也有所差异，故建议控制中药制剂各批次

间出膏率的偏差不超过±20%，进而保证从饮片

到中药制剂稳定的质量相关性。 

当前，我国对中药制剂的量值传递的研究仍存

在诸多问题，许多方法尚需进一步完善和总结。（1）

中药材之间的标准差异较大；（2）不同中药剂型与

体内代谢在药效上有所差异；（3）技术工艺和方法

没有标准化。这也将导致中药制剂量值传递研究过

程中的不精准。此外目前尚缺乏对中药制剂量值传

递准确性的评价体系。 

关于中药制剂的量值传递问题，可以从以下层

面进行解决：（1）在理念方面，建立中药标准化的

理念，明确有效成分的药理学作用和相应的药效

评价指标，建立统一的标准化方法；（2）在技术方

面，应用现代科技手段对中药制剂中的 Q-Marker

成分进行分析鉴定，进而揭示中药方剂中君臣佐

使各药味药效物质基础；（3）在方法层面，根据中

药制剂的应用方式和目标，制定合理的质量控制

方法，从而保证“饮片-中间品-制剂”间稳定的量

值传递关系。 

本文旨在对有关中药量值传递的理论研究进行

综述，展示目前该方面的有关结果，为今后相关领

域研究提供参考依据。 
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