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摘  要：中医药现代化是实现健康中国战略的重要支撑，突破中医药系统性、复杂性等关键问题，构建符合中医药特点的中

药质量评价体系是迈向中药现代化的重要基础，特别是中药复方制剂质量评价成为中药质量评价的主要挑战。通过对近年来

中药复方制剂质量评价的主要研究方法，特别是对整合质量评价的研究进展进行系统梳理，并就未来中药复方制剂质量评价

体系关键要素和特征进行了展望，旨在更好地推动中药复方制剂的整合质量评价向科学化、多元化、可控化方向发展，服务

中药产业高质量发展和新质生产力形成。 
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Abstract: The modernization of traditional Chinese medicine (TCM) serves as a crucial pillar in advancing Healthy China Strategy. 

Addressing key issues of systematicity and complexity in TCM and establishing a quality evaluation system with its unique 

characteristics are foundational to its modernization. Notably, the quality assessment of TCM compound preparations poses a 

significant challenge in this field. This article reviews the main research methods in the quality evaluation of TCM compound 

preparations, with a particular focus on the progress in integrated quality assessment. It also looks into future trends in modern quality 

evaluations specific to TCM compound preparations, conducing to promotion of the integrated quality evaluation towards a scientific, 

diversified, and controllable level. It will facilitate the high-quality development of TCM industry and the formation of new productive 

forces. 
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中医药现代化是实现健康中国战略的重要支

撑。历经几千年的中医药学依然生机勃勃，是中华

文明的重要载体，是中华民族智慧的结晶。习近平

总书记指出：要遵循中医药发展规律，传承精华，
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守正创新，加快推进中医药现代化、产业化，推动

中医药事业和产业高质量发展，推动中医药走向

世界，充分发挥中医药防病治病的独特优势和作

用[1]。张伯礼院士也提到：古老的中医药要焕发出

mailto:wangyf0622@tjutcm.edu.cn


·7848· 中草药 2024 年 11 月 第 55 卷 第 22 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2024 November Vol. 55 No. 22 

   

青春就是要靠守正创新，守正就是传承精华，创新

就是要运用其他学科先进的技术方法让古老的中

医药达到当代先进的科技水平，更好地服务于中

国人民，甚至世界人民，这就是中医药现代化的宗

旨[2]。自 2016 年，国务院陆续印发《中医药发展

战略规划纲要（2016—2030 年）》《中共中央国务

院关于促进中医药传承创新发展的意见》《中医药

振兴发展重大工程实施方案》《“十四五”中医药发

展规划》等，对未来中医药高质量发展做出战略部

署和全局谋划[3-4]。 

中药质量评价是迈向中药现代化的重要基石。

中药化学成分复杂，系统阐明中药的复杂组分体系，

科学分析组分的组效关系，提升中药的质量可控性，

是中药迈向现代化的必由之路，也是中医药走向世

界必须攻克的难题。通过分析美国食品药品监督管

理局批准的植物药新药绿茶提取物 Veregen 和巴豆

属植物提取物 Fulyzaq 的案例发现，全面表征化学

成分，明确临床疗效，揭示活性/毒性成分，建立相

应生物活性/毒性成分质量控制方法等是中医药走向

世界过程中的关键技术难题，有效解决上述问题将

有助于实现中药在欧美市场的药品注册和上市[5-6]。

中药复方制剂质量评价是中药质量评价的主要挑

战。中药复方制剂是中医临床用药的主要形式，能

够体现中药复方用药特点和配伍用药的优势，但由

于其所含化学成分复杂，说清楚、讲明白物质、功

能机制是首要解决的关键问题，药效物质和作用机

制不清，毒性物质及毒性机制不明；且制剂的质量

受药材基原、产地、饮片炮制、制剂生产工艺等因

素的影响，使现行质控水平易陷入“难关药效、量

而不准、难控难评”的窘境，成为限制中药现代化、

产业化、国际化的瓶颈[7]。本文综合分析了中药复

方制剂质量评价方法的发展与应用，为更好推动符

合中药特色的整体质量评价体系建设提供有益的参

考和借鉴。 

1  中药复方制剂质量评价主要技术方法 

新修订的《药品注册管理办法》提出基于中医

药理论和中医临床实践的需求，强调以临床价值为

导向，确定了中药注册分类，明确了关于中药复方

制剂的定义。不同于化药制剂，中药复方制剂是基

于中医药对生命、健康、疾病的认识，以既往古籍、

现代文献记载及实际临床应用过程中的研究积累为

基础，是一个复杂的化学及生物体系。20 世纪 90 年

代初，中药质量还仅依靠经验进行外观形态鉴别及

显微鉴别，随着对中药化学成分研究的深入，中药

质量标准向着微观内在化学成分监测的方向发展。

现已普遍认同在中药活性成分研究的基础上辨识质

量关键成分，“找成分、测含量、控质量”模式，是

现代中药质量评价与控制的主要模式，是保障其疗

效的核心问题[8]。用于中药复方制剂质量评价的新

工具和手段呈现出方法多、思路广、迭代快的发展

态势，涵盖多学科多领域。目前主要核心技术手段

为化学分析评价、生物活性评价方法。 

基于化学分析评价的指纹图谱研究策略，目前

已被广泛用于多组分量化、过程质量控制、生物活性

成分筛选及谱效关系等中成药质量评价研究中[9]，主

要测定手段包括色谱（高效液相色谱、超高效液相

色谱、液质联用、多波长融合指纹图谱、气相色谱、

二维图谱、一测多评法、标准物质替代测定法等）、

光谱（紫外光谱、近红外光谱、荧光光谱、拉曼光

谱、激光诱导击穿光谱、太赫兹光谱等）和波谱技

术（核磁共振谱）等，见表 1。未来中药复方制剂的

化学指纹图谱研究需加强化学计量学的结合，实现

精准化、数字化、模型化，进一步提升中药复方制

剂的质量评价研究与应用水平[27-29]。 

鉴于中药质量波动性和化学组成固有的复杂

性，仅靠化学评价方法无法满足现代中药质量评价

的要求。因此，需要将化学成分分析与药物生物活

性评价相结合。生物活性评价是在特定的实验条件

下，定性或定量地评估供试药物对生物系统所产生

的特定生物效应，具有总体评价和表征中药有效性、

安全性的作用，可显著提升中药质量评控的针对性

和专属性[8]。中药生物效应检测的评价方法包括单

一生物指标的生物活性测定（如生物效价测定、生

物活性限值测定和生物毒价测定）、多个或一系列生

物综合指标的效应成分指数、生物效应表达谱（如

生物热活性指纹图谱、实时细胞分析、细胞膜色谱

技术）等，见表 2。生物活性测定能够较好地反映

中药的综合作用效应，广泛用于以优质性、安全性

和一致性为导向的中药复方制剂的质量评价，并在

向中药治疗优势疾病领域的效应成分筛选及控制方

向发展。然而，生物活性测定仍面临许多挑战，如

难以找到与待测样品一致或活性相似的对照品；很

多复杂的中药功效尚缺少公认的评价模型；对于多

适应证的复方制剂，需要建立相应的生物活性检测

方法；无法完全模拟出药物在动物体内与器官相互

作用的全过程等问题[40]。 
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表 1  化学分析评价方法应用 

Table 1  Application of chemical analysis evaluation method 

分析方法 评价对象 研究内容 文献 

色谱 HPLC 复方小儿退热颗粒 指纹图谱，批间一致性，筛选质量差异标志物 10 

UPLC-UV 复方金钱草颗粒 定量指纹图谱，筛选质量差异标志物含量测定  11 

HPLC-QQQ/MS、UPLC-Q-TOF/MS 红花逍遥片 潜在质量标志物综合表征，成分定量 12 

HPLC-多波长 牛黄解毒丸 定性和定量检测 13 

GC-MS 疏风解毒胶囊 定性半定量分析，测定挥发油成分 14 

全二维色谱 银杏物提取物 检测多种化合物，成分表征 15 

多标多测法 金莲清热颗粒 多成分含量测定 16 

一测多评 血府逐瘀片 多成分含量测定 17 

标准物质替代法 牛黄清胃丸 对照制剂测定多成分含量，均匀性和稳定性评价 18 

光谱 紫外光谱 复方甘草片 智能光谱分析，快速评估质量 19 

近红外光谱 注射用益气复脉（冻干） 生产全过程监测关键物料质量属性和工艺参数，批

间一致性控制 

20 

超分子荧光传感 祛风止痛胶囊 杯芳烃超分子传感器阵列评估批次质量一致性 21 

拉曼光谱 灯盏花素注射剂 辨析特征峰 22 

激光诱导击穿光谱 安宫牛黄丸 多种元素特征图谱库，辨识潜在元素标志物，生产

过程控制 

23 

太赫兹光谱 百令胶囊 研究药品稳定性 24 

波谱 核磁共振波谱 双黄连注射液 初生代谢物定量分析 25 

丹参注射液 评价批次质量一致性 26 

表 2  生物活性评价方法应用 

Table 2  Application of biological activity evaluation method 

分析方法 评价对象 研究内容 文献 

生物效价 妇科千金片 抑菌作用 30 

红花注射液 水蛭凝血酶滴定法，抗凝效价 31 

生物活性限值 清开灵注射液 护肝药效测定 32 

生物毒价测定 红花注射液 费氏弧菌毒性浓度-效应关系，评价制剂质量 33 

效应成分指数 黄连制剂 一致性综合品质评价 34 

生物效应表达谱 茵栀黄注射液 热活性指纹图谱，功效评价 35 

实时细胞分析 祖师麻注射液类 过敏反应体外快速评价 36 

活性细胞膜色谱 鱼金注射剂 致敏组分筛选研究 37-38 

通窍活血汤 神经保护效应成分辨析 39 

 

2  中药复方制剂整合质量评价研究模式 

中药复方制剂具有多成分、多靶点、多通路的

特点，其疗效是非线性的整体作用的结果[40]。在“成

分-靶点-机制-疾病-功效-毒性-临床”各模块的研究

中容易存在孤岛问题，缺乏整体型和系统性分析。

近年来，一系列基于全生命周期管理、遵循中医药

发展规律的中药注册用药学技术指导原则陆续出

台，体现了质量源于设计、全过程质量控制、整体

质量评价及分阶段研究的理念[41]，中药复方制剂质

量研究遵循其具体要求。其中《中药新药质量研究

技术指导原则（试行）》提出要传统质量控制方法与

现代质量研究方法并重，根据药物自身特点，运用

物理、化学或生物学等现代研究方法分析药品的质

量特征，研究质量特征的表征方法、关键质量属性、

质量评价方法和量质传递规律，有效地反映药品的

质量。《中药新药质量标准研究技术指导原则（试
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行）》阐述了中药质量评价研究应重点关注方向和具

体要求：注重源头质量控制、量质传递；质量标准

应能反映制剂质量，与药品安全性、有效性相关联；

质量标准的“整体观”评价和控制，有必要探索开

发有针对性的质量评价方法，替代或补充常规物理

化学方法的局限性，特别是能关联临床疗效和安全

性的质量评价指标，以表征中药整体质量。国家鼓

励在质量研究过程中采用新技术、新方法进行探索

性研究，与现行质量检测方法相互补充，提高中药

质量可控性[42]。 

在政策牵引和行业高质量发展需求的联合驱动

下，中医药迈向现代化和国际化必须要守正创新。将

化学分析评价和生物活性评价的研究方法与谱效关

系评价、中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）

整合质量评价、临床疗效评价、全过程质量控制评价

等中药整体质量评价有机结合，并充分利用中医药

配伍理论、化学计量学、网络药理学、代谢组学等学

科的研究成果，开展基于“质量-药效-临床-生产”对

应“物-效-用-控”四位一体的具有整合观的综合研究

模式，从而推动中药复方制剂整合质量评价循序渐

进，进入科学化、严谨化、可控化的良性发展格局。

中药复方制剂整合质量评价总体框架见图 1。 
 

 

图 1  中药复方制剂整合质量评价总体框架 

Fig. 1  Overall framework of integrated quality evaluation for TCM compound preparations 

2.1  物质-药效为基础的谱效关系评价 

中药有效性是中药质量评价的核心，单一地通

过化学分析检测指标成分的含量，并不足以全面反

映中药的整体药效[43]。李戎等[44]提出的“中药谱效

学”学说，是以中医药理论和中药指纹图谱为基础，

以效应体学为主要内容，运用生物信息学方法，以

“物质”与“药效”一致性为研究目的中药复方制剂

的综合质量评价体系。利用化学计量学进行谱效关

系评价包括：（1）推测成分与药效变量关联度的分析

方法，包括灰色关联度分析、双变量相关分析、人工

神经网络等；（2）阐释化学成分对药效贡献率的分析

方法，包括多元线性回归分析和偏最小二乘回归分

析等；（3）重组数据结构寻找主要活性成分的分析方

法，包括主成分分析、典型相关分析等[45]。 

张丽丽等[46]采用UPLC法建立了复方丹参滴丸

的多酚酸指纹图谱，运用偏最小二乘法和Pearson双

变量相关分析揭示了抗血小板聚集的药效活性是由

多种成分协同作用的结果，其中丹酚酸 D、原儿茶

醛等成分对其药效贡献显著。Liu 等[47]将等效成分

群迭代反馈筛选策略用于复方丹参滴丸，鉴定出 18

个含量明确的化学成分，评价了该成分群在心绞痛

细胞模型及大鼠心肌梗死模型中的药效活性。孟宪
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生等[48]结合等基线多波长覆盖融合技术，建立谱效

色卡可视化质量评价方法，并将其应用到气滞胃痛

颗粒的质量控制中。朱岩等[49]提出了“谱效整合指

纹图谱”研究模式，旨在通过构建离线或在线的活

性检测方法，实现中药化学成分指纹峰与活性信息

的有效整合。Chang 等[50]基于超高压液相色谱-二级

管阵列检测器-四级杆-飞行时间质谱建立了金芪降

糖片的指纹图谱，并对各指纹峰清除 1,1-二苯基-2-

三硝基苯肼自由基活性，抑制 α-糖苷酶、α-淀粉酶、

醛糖还原酶和脂肪酶的活性进行研究。杨冰等[51]提

出了基于“组分结构”特征的中药制剂质量评价策

略，在药效物质基础研究的基础上，借助网络药理

学和分子对接等技术，通过有限个代表性成分表征

中药制剂的整体效应，以各代表性成分间的量效关

系及其量比关系为参数进行综合分析。 

2.2  基于多维度信息整合的 Q-Marker 综合辨析 

为提升中药及其产品的质量标准，针对中药质

量评价关联性弱、专属性差、系统性差、重复性研

究等共性问题，刘昌孝等[52]于 2016 年提出了 Q-

Marker 的概念，即存在于中药材和中药产品中固有

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。近年来，围绕“中药 Q-Marker”

核心概念，集成多学科、多技术、多方法的交叉融合，

创新开展了许多探索性研究，逐步形成了“点-线-面”

结合的研究方法和路径：如“蛛网”模式多指标评

价新方法、“谱-效-代”关联 Q-Marker 研究路径、中

医方证代谢组学 Q-Marker 研究路径及基于五原则

的 Q-Marker 研究路径等。基于多维度信息整合的

Q-Marker 综合辨析见图 2。 

2.2.1  基于“蛛网”模式的 Q-Marker 综合辨析  “蛛 
 

 

图 2  基于多维度信息整合的 Q-Marker 综合辨析 

Fig. 2  Comprehensive analysis of Q-Marker based on multi-dimensional information integration 

网”模式作为一种多指标综合评价的可视化分析模

型，通过对多成分、多指标、多个影响因素的综合

分析，可有效解决中药安全性、有效性、质量可控

性、稳定性研究中多指标综合评价问题，直观展现

研究对象的整体状况或变化趋势，发掘关键的量变

特征[53]。杨静等[54]基于“蛛网”模式辨析 Q-Marker

的研究方法，系统开展了中药复方制剂化学物质研

究和候选指标成分综合评价。以丹红注射液为例，

从化学成分、质量标志物、质控方法 3 个层次，阐

述了中药注射液 Q-Marker 辨析策略，构建“指标成

分测定-活性评价相结合的双标准质量控制研究”，

实现对丹红注射液的整体质量控制。Zhang 等[55]以

含量、稳定性和活性的 6 个变量为基础构建了全新

的整合“蛛网”模式，全面揭示了血府逐瘀胶囊的

Q-Marker。 

2.2.2  基于代谢组学技术关联的 Q-Marker 综合辨
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析  代谢组学作为中药复方药效物质基础和作用机

制研究的新桥梁，能够通过定性定量分析系统客观

的评价机体内小分子代谢物的变化，应用该技术可

进行专属性 Q-Marker 的筛选。刘肖雁等[56]建立基

于“谱-效-代”关联的 Q-Marker 研究策略，以参枝

苓口服液研究为例：通过谱效关系、网络药理学映

射及入血成分鉴定等方法确立了多种药效活性成

分，综合分析初步确定 Q-Marker 为芹糖甘草苷、芍

药内酯苷和壬二酸，是一种快速分析及发现中药复

方 Q-Marker 的有效方法。 

鉴于中药复方给药形式的特殊性及方证对应疗

效的专属性特点，Wang 等[57]提出基于中医方证代

谢组学的有效性及其药效物质基础的整合策略，利

用中药血清药物化学与代谢组学技术，建立方剂体

内显效化学成分与病症生物标记物联系，从而辨识

Q-Marker 的有效方法，并利用中医方证代谢组学方

法对茵陈蒿汤、六味地黄丸、男仕胶囊、生脉散、肾

气丸、开心散等中药复方制剂进行Q-Marker研究[58]。

刘绍博等[59]以知柏地黄丸为研究对象，以中医方证

代谢组学为核心策略，联合高通量超高效液相色谱

串联质谱技术，寻找肾阴虚证的血液代谢标记物。 

2.2.3  基于“五原则”的 Q-Marker 综合辨析  基于

“有效、特有、传递与溯源、可测和处方配伍”的五

原则，张铁军等[60]以疏风解毒胶囊为研究范例，从

中药 Q-Marker 的完整性视角提供系统的研究思路

和方法：（1）制剂中的原型成分是质量控制的主要

指标，其上溯药材源头，下延体内最终效应物质，

通过对疏风解毒胶囊药材、制剂及血中移行成分的

系统辨析明确了质量属性的传递过程；（2）疏风解

毒胶囊由 8 味药组成，其中君臣佐使对应的虎杖、

连翘、马鞭草、甘草 4 味药是入血成分的主要来源，

对其成分的特有性和生源途径进行了分析研究；（3）

通过谱效关系、网络药理学、基因组学、仿生技术

和功能性受体结合研究了成分、药性和功效之间的

相关性；（4）采用了整体动物药效模型、网络药理

学、G 蛋白偶联受体结合实验开展了基于复方配伍

环境的 Q-Marker 研究；（5）“特有、有效、传递与

溯源”是 Q-Marker 确定的基本要求，“成分可测性”

是应用的必备条件，因此建立了疏风解毒胶囊高效

液相色谱多指标成分含量测定及指纹图谱质控分析

方法。 

基于五原则的思路框架，不断有研究者完善和

丰富研究方法，蔡楠等[61]基于“五原则”预测分析

羟基红花黄色素 A、丹酚酸 B、芍药苷、洋川芎内

酯 I、洋川芎内酯 H 可作为血必净注射液的 Q-

Marker，为后续临床及质量控制研究提供参考依据；

Li 等[62]通过整合化学和生物合成分析、药物代谢和

网络药理学，鉴定元胡止痛滴丸活性成分，阐明分

子机制；Q-Marker 选择了 3 种成分作为最小组合，

既能评价质量，又能表明其生物活性强度，可代表

一种适用范围广、成本低、快速、简便的中药质量

控制方法；黄宇霞等[63]依据 Q-Marker“五原则”，

经整合特征图谱及血清药物化学研究结果，结合网

络药理学及文献分析最终确定了 9 个成分为芪明颗

粒关键 Q-Marker，为阐明药效物质提供了依据。 

2.3  临床需求导向的质量评价 

立足于“源于临床-证于试验-归于临床”研究策

略，一些研究者建立临床需求导向的质量评价方法，

更好地体现临床相关的安全性和有效性。肖小河[64]

提出了以临床需求为导向，以关联功效的生物评价

为核心，通过建立多级模式构建质-效-用一体化的

评价体系。鄢丹[65]提出中药“临床生物特征谱学”

概念，以治疗 2 型糖尿病临床疗效确切的消渴方为

例，从临床切入发掘多组学的特征信息，融入人工

智能发现关联临床疗效的整合标志物；以此为联通

临床与基础的纽带和指征，阐释主要药效物质和关

键作用靶点；回归临床样本验证，建立基于包括疗

效应答指标（关联临床）、主要药效物质（化学评价）、

关键作用靶点（生物评价）三要素在内的中药复方

质量评价方法学[66]。 

2.4  全过程质量控制评价 

无论是找物质、测指标还是做评价，必须要与

实际生产应用相结合。“质量源于设计”，中药复方

制剂药用物质及关键质量属性需从不同生产环节之

间量质传递中进行充分研究，构建全过程质量控制。

结合当前产业发展需求，从质量标准体系建设、中

药大品种二次开发以及经典名方研发 3 方面为阐述

全过程质量控制评价的意义。 

2.4.1  提升质量标准体系是质量评价的工作基准  

赵鸿鹏等[67]提出从质量要素完整性表达及全程质

量控制角度，通过对化学物质组及质控指标的确定、

多指标含量测定、指纹图谱等手段和方法，确定质

量控制的核心指标，建立从药材到成品的全程质量

控制体系，对中药复方制剂质量标准进行全面提升。

何盼等[68]通过阐明药材功效-成分-品质特征，提出

在功能分类评价下发现“定效 Q-Marker”的药材商
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品规格等级标准研究策略。Chen 等[69]针对质量标准

研究缺乏顶层设计和系统设计，提出了全新的

“iVarious”质量标准体系，为中药制剂质量标准规

范制定和优化质量评价方法提供了新的思路和技术

示范。 

2.4.2  中药大品种二次开发为质量评价提供了契

机  中药大品种二次开发是中成药提质增效的重要

抓手，推进中成药产品再创新，以现代科学解读中

医药“密码”，打造全生命周期过程管理与中药产业

化智能制造新模式将成为未来中药质量评价工作的

重要支撑。熊诗慧等[70]提出将 Q-Marker 辨识技术

应用于中药制剂关键工艺生产的全过程：通过全过

程单元的整体评价，辨识关键工艺参数集群，借鉴

数据化表征方式，构建设计空间，实现整体控制策

略的提升及持续改进。李德坤等[71]从物质基础、药

效、网络药理、药动学及药性等方面对注射用益气

复脉（冻干）Q-Marker 进行预测分析，以此为核心

建立涵盖原料药材质量控制、基于近红外光谱分析

技术的生产过程在线监测及构建包括多指标成分定

量与指纹图谱的全面质量评价体系。苏小琴等[72]以

注射用丹参多酚酸为例，在原料药材等控制上采用

含量测定及指纹图谱评价，将近红外光谱技术应用

于提取及制剂关键工序点，建立以 Q-Marker 为核心

的离线与在线过程控制模型及化学成分与抗氧化活

性相结合的质控方法，实现全过程质量管理。 

2.4.3  经典名方特色全程质量控制体系丰富了质

量评价的内涵  经典名方作为中医药宝库中的精

华，也是中药复方制剂的重要代表之一。自 2018 年

公布《古代经典名方目录（第一批）》到 2022 年《古

代经典名方目录（第二批儿科部分）》的颁布，经典

名方研究成为热门之一。根据其特点，开发研究应

该尊重中医药理论体系，以物质基准为核心，Q-

Marker 为基本思路，从源头上把关，系统辨识中药

形成过程中各环节化学物质组及其传递规律的变

化，充分考虑药材来源、饮片炮制、生产工艺、制

剂工艺及使用各个环节影响质量的因素并进行有效

控制以保证复方质量的均一和稳定，建立经典名方

全程质量控制及质量溯源体系[67]。张范轩等[73]基于

“五原则”对经典名方玉女煎进行 Q-Marker 辨析：

根据成分传递与溯源性筛选从药材传递到方剂的成

分、特有性筛选方剂专属性成分、可测性评测指标

成分的可测性，将成分重要性按配伍规律排序，对

其药效成分进行分析，明确有效性评价指标。 

3  结语与展望 

中药及其复方制剂质量评价研究在中医药传承

和创新发展中发挥举足轻重的作用，通过关键技术

的应用，迈向了更高水平的发展，但还需要克服诸

多挑战，（1）复方制剂品种质量标准体系存在不完

善之处，很多活性成分及药效机制没有被充分揭示，

缺乏有效的指标评价；（2）多组分固有属性给质量

控制带来巨大挑战，产业链复杂，工艺改进及多环

节监控优化空间广阔；（3）创新性评价技术多停留

在实验室规模，与实际应用及产业化服务之间存在

一定差距；（4）对复方制剂成分间相互作用的评估

能力仍显薄弱；（5）目前临床疗效与活性成分相关

性的研究还比较匮乏。建立现代化中药复方制剂质

量评价体系是一项复杂的系统研究工程，需要践行

整体性、精准性及系统性理念，通过多学科知识交

互，多技术与方法共支撑的研究模式形成质量评价

研究架构蓝图。现代化的中药复方制剂整合质量评

价应具备以下主要特征和发展趋势。 

3.1  基于主线特征的研究基础 

一是沿着“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”的发展路线不断创

新和发展。二是遵循药品全生命周期理念，从中药

研发全过程出发，对原辅料及包装材料、提取浓缩

工艺、制剂成型、中试规模生产、毒理实验用样品

制备、临床试验用药品制备、商业化生产工艺验证、

稳定性研究、上市后药品再研究等阶段建立结合研

发规律和产品特点的整体质量控制策略。三是聚焦

中药复方的质量属性完整表达，强化与科学监管的

关联，深入开展“药材来源-制剂加工-药效评价-临

床疗效”全过程的传递溯源可控性研究[74]。 

3.2  推动新技术引领价值实现 

加强整体性质量表征研究，多途径、多方法控

制中药复方制剂质量，结合现代技术的“辨状论质”、

定性定量相结合的质-量双标法、谱效关系法、基于

网络药理学及代谢组学的 Q-Marker 法、多指标成分

定量分析与生物效价相结合等新模式，多维度控制

中药质量。重视新技术方法可落地性，判断检测方

法是否符合中药质量控制要求，是否可以与实际生

产应用相结合，特别是与中药智能制造的有机结合，

促使中药产业提质增效、绿色发展。如仲怿等[75]以

去壁灵芝孢子粉生产过程为例，联合使用贝叶斯网

络、卷积神经网络、帕累托多目标优化算法等先进
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计算工具，进行基于精益理念的工业数据深度挖掘，

从而指导制药工艺持续改进，为复杂中药体系的工

业数据分析提供了信息化和智能化应用的实用方

法，具有较高工业应用价值。因此，未来还应加强

与系统生物学、大数据、人工智能等多学科前沿技

术交互，深入揭示中医药关键问题的科学内涵，对

中医药理论进行现代化诠释。 

3.3  回归以始为终的研究理念 

遵循中医药自身特点与发展规律，增强以临床

为导向的安全性、有效性评价研究，既有顶层系统

化规划，又可以针对性解决实际需求，实现“顶天

立地”的质量评价系统。厘清疾病发展规律，分阶

段研究中药功效机制，探讨符合临床实际和中医药

特点的中药质量整体评价体系。 

总而言之，坚持中医药的基本原则，遵循其发

展规律，深入质量源头研究，创新质量控制方法是

中药质量控制研究的关键问题。相信在科技的进步

与产业需求的推动下，中药质量评价研究将在传承

中发展，在发展中创新，更好地服务于临床，向中

医药现代化、国际化迈进，实现中医药事业可持续

发展，促进新质生产力形成。 
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