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摘  要：自 2016年中药质量标志物（quality markers，Q-Marker）概念提出至今，该领域研究已走过 10年的发展历程。系统梳

理中药 Q-Marker 领域的研究进展，围绕理论体系构建、研究策略与技术方法、基础研究实践成果、产业化转化应用及前沿新

技术融合等维度展开综述，同时剖析当前研究存在的关键科学问题与现实挑战，并对未来发展趋势进行展望。研究认为，Q-

Marker后续研究将进一步锚定方证对应的临床有效性验证核心目标，依托人工智能与多组学联用技术实现 Q-Marker的智能筛

选与发现；研究对象将由单一活性成分逐步转向多维系统性表征；通过构建全产业链数字化溯源管控体系，推动中药 Q-Marker

体系纳入国际药品监管标准，实现中药质量与安全的一体化精准管控，为中药 Q-Marker 的深化研究、产业化落地与国际化推

广提供理论依据与实践参考。 
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Abstract: Since the concept of quality markers (Q-Marker) for traditional Chinese medicine (TCM) was proposed in 2016, the field 

has witnessed a decade of development. This review systematically consolidates the research advances in TCM Q-Markers, examining 

such dimensions as the construction of the theoretical system, research strategies and technical approaches, achievements in basic 

research, industrial transformation and application, and integration with cutting-edge technologies, while also dissecting the key 

scientific questions and practical challenges currently confronted and outlining future development trends. The review concludes that 

future Q-Marker research will be further anchored to its core goal of validating clinical efficacy based on formula-syndrome 

correspondence; that, underpinned by artificial intelligence and integrated multi-omics technologies, intelligent screening and 

discovery of Q-Markers will be realized; that the focus of study will gradually shift from single active components toward multi-

dimensional, systematic characterization; and that, by establishing a digital traceability and quality-control system spanning the entire 

industrial chain, the TCM Q-Marker framework will be driven toward incorporation into international drug regulatory standards. In 

this way, integrated and precise control of the quality and safety of TCM can be achieved, providing both a theoretical basis and a 

practical reference for deepening Q-Marker research, facilitating its industrial implementation, and advancing its globalization. 
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自 2016年刘昌孝院士[1-3]创造性地提出中药质

量标志物（quality marker，Q-Marker）的概念，迄

今已经历时 10年。Q-Marker 概念与核心理论的提

出，密切了中药有效性、物质基础与质量控制标志

性成分之间的关联，着眼于全过程的物质基础特

有、差异、动态变化和质量传递性、溯源性，解决

了中药质量研究工作碎片化的现象，开创了中药质

量研究新模式。有利于建立中药全程质量控制与质

量溯源体系，促进中药质量的科学监管。10年来，

围绕中药 Q-Marker 主题，业界开展了广泛深入的

研究，在理论阐释、模式创新、关键技术和产业应

用等方面取得了长足进展。徐园园等[4]基于中国知

网与Web of Science数据库，对 2016年 5月 1日至

2023年 5月 31日发表的 1 030篇中英文 Q-Marker

文献进行系统的科学计量分析，结果显示该领域研

究总体呈快速增长态势，并已形成以中药质量控

制、药效物质基础、炮制机制、中药药理与安全性

评价、中药资源种植为核心的 5大研究方向。截至

2026年 8月 30日，公开发表的中药 Q-Marker研究

论文总数已达 1 500余篇。 

本文围绕 Q-Marker 的理论创建、研究路径方

法、研究实践进展、产业化应用及新技术前沿 5个

方面进行系统论述，并对当前研究面临的挑战和未

来发展方向进行展望，为 Q-Marker 的深入研究与

推广应用提供参考。 

1  Q-Marker 理论创建及其科学内涵阐释 

1.1  Q-Marker 新概念及其核心理论构建 

2016 年刘昌孝院士等[1]基于中药特点和中药

质量控制需求，首次创造性提出中药 Q-Marker 的

概念，并明确中药 Q-Marker核心内容有效、特有、

传递与溯源、可测和处方配伍的“ 五要素”。其后，

经过系统的整理，撰写出版了系统的理论专著“ 中

药质量标志物理论与实践》[5]。形成了中药Q-Marker

的理论体系。中药 Q-Marker 新概念与核心理论针

对中药复杂体系特点和全产业链系统质控要求，以

有效性、特有性、可测性、传递与溯源及配伍环境

“ 五要素”为核心内容，有利于建立与中药临床效用

密切关联、特有专属、整体评价和面向中药全产业

链的质量标准和质量控制体系，并为行业监管提供

科学、有效的“ 监管工具”，对于提高我国中药质量

标准和质量控制水平具有重大的现实意义[6]。 

1.2  Q-Marker 的确定原则与研究路径 

为了进一步明确中药 Q-Marker 的确定原则和

研究路径，Zhang等[7]总结归纳了中药 Q-Marker的

概念、核心理论与研究方法，提出中药 Q-Marker确

定的“ 五原则”，以“ 有效”和“ 特有”反映质量评

价体系与有效性关联和专属性特点；以“ 传递与溯

源”贯穿药材-中间产品-成药的全程质量控制；以

“ 可测”呈现中药质量属性的全貌；以“ 配伍环境”

回归中药临床作用的客观实质。基于“ 五原则”的

Q-Marker研究，既反映了与有效性和安全性的关联

关系，又体现中药成分的专属性、差异性特征，特

别是基于方-证对应的配伍环境使质量研究回归到

中医药理论的本质内涵，有利于规范中药质量研究

和标准建立，克服现有质量标准多种不足，提高质

量一致性与可控性。在此基础上，进一步就有效性、

特有性、传递与溯源[8-10]等进行了分别论述，为中

药 Q-Marker研究明确了确定原则、研究方法和技

术路径。 

需要说明的是，“ 五要素”与“ 五原则”既相互

关联又各有侧重：刘昌孝院士等[1]提出的“ 五要素”

“（有效、特有、传递与溯源、可测、处方配伍）是中

药 Q-Marker的核心内涵与判定标准，回答“ 什么是

Q-Marker”的问题；张铁军等[8]在系统总结基础上

归纳提炼的“ 五原则”则是面向研究实践的确定原

则与技术路径，回答 如何发现和确定 Q-Marker”

的问题。二者一脉相承，“ 五原则”是“ 五要素”的

继承、细化与发展，将理论内涵转化为可操作的研

究范式，共同构成中药 Q-Marker 从概念提出到研

究实践的完整理论框架。 

1.3  中药 Q-Marker 研究方法探讨 

中药 Q-Marker 既是一个整合的理论也是开放

的理论。国内学者对中药 Q-Marker 的研究方法进

行了广泛而深入的探讨，形成了多元化的理论体系

与技术路径。张铁军等[11]提出基于 性-效-物三元

论”的有效性表达视角和研究模式。白钢等[12]结合

药效学评价和近红外技术，提出从化学标志物-Q-

Marker-近红外快检的研究路径。王丹妮等[13]提出采

用“ 蛛网膜式”进行中药 Q-Marker的筛选。刘晓娜

等[14]提出多源信息融合的中药 Q-Marker 与质量评

价研究模式。唐于平等[15]以“ 有效性为核心、可测

性与特有性为条件，复方配伍为背景”的遴选思路，

构建“ 分层三维整合技术”量化评价，并基于层次

分析-熵权法综合评分排序筛选 Q-Marker 的新方

法。许海玉等 [16]提出基于整合药理学的中药 Q-

Marker发现与确证思路。侯小涛等[17]提出基于反向
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功效差异性特点的中药 Q-Marker 研究策略。江振

作等[18]提出“ 药材基原-物质基础-Q-Marker-质控方

法”层级递进的中药质量标准新模式。 

1.4  中药 Q-Marker 研究指南 

在中药 Q-Marker 的核心理论指导下，基于中

药 Q-Marker确定的“ 五原则”，在广泛深入研究的

基础上，2025年中华中医药学会正式发布“ 中药质

量标志物研究技术指南》（T/CACM 1638-2025）团

体标准[19]。该指南系统明确了中药 Q-Marker 发现

和确定的原则、研究路径、技术方法，及基于 Q-

Marker的中药质量评价方法和质量标准研究内容。

指南适用于中药材、饮片、提取物、配方颗粒、煎

液、中成药的 Q-Marker研究，为构建中药 Q-Marker

研究的科学模式、推动中药全程质量溯源体系建设

和产业监管提供了规范性指导。 

自 2016年中药 Q-Marker新概念提出以来，业

内进行了广泛的理论探索、方法创新和实验研究，

虽然已有中药 Q-Marker 理论、技术方法和确定原

则的文献报道[6,20]，但一直以来，Q-Marker 研究仍

属于开放式的探索研究，该标准的发布实施标志着

Q-Marker研究从学术探索迈向标准化、规范化新阶

段，实现理论依据向标准化的跨越，成为行业 Q-

Marker研究的参照和指南，进一步规范中药质量研

究、指导全程质量控制体系建立并提供科学监管的

手段和重要工具，对提升中药质量控制水平、推动

中药产业高质量发展具有重要意义。 

2  Q-Marker 的研究实践 

已发表的中药 Q-Marker的文章涉及理论、技术

方法及中药材、饮片和上市后中成药的 Q-Marker研

究，包括专论、Q-Marker预测性综述和研究性论文。 

2.1  药材与饮片 Q-Marker 研究 

在药材和饮片的 Q-Marker 研究方面，据不完

全统计涉及 470 味药材，以基于 五原则”的 Q-

Marker预测分析的综述性论文占绝大多数。目前已

对当归、党参、大黄、延胡索、五味子、何首乌、

泽泻、茯苓、蒲黄、麻黄、桔梗、川芎、三七等 200

余种进行了深入研究，代表性 20 种药材和饮片研

究见表 1。 

表 1  20 种代表性药材和饮片 Q-Marker 研究举例 

Table 1  Examples of Q-Marker studies on 20 representative medicinal materials and decoction pieces 

名称 炮制方式 Q-Marker 文献 

延胡索 醋制 延胡索乙素、延胡索甲素、黄连碱、巴马汀、去氢延胡索甲素、D-四氢药根碱、原阿片碱 21 

莪术 生品和醋制 莪术二酮、莪术醇、吉马酮、呋喃二烯、β-榄香烯 22-24 

党参 生品 L-色氨酸、紫丁香苷、cordifolioidyne A、党参苷I、codonopyrrolidium A、creoside IV、党参炔苷 25 

白芍 生品 芍药苷、芍药内酯苷、氧化芍药苷、没食子酰芍药苷、苯甲酰芍药苷、儿茶素、五没食子酰葡萄糖、没食子酸 26 

当归 生品和炒炭 色氨酸、绿原酸、阿魏酸、洋川芎内酯 I、洋川芎内酯 H、藁本内酯、5-羟甲基糠醛 27 

五味子 生品 五味子醇甲、五味子素 A、五味子素 C、戈米辛 N 28 

三七 打粉 三七素、三七皂苷 R1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Rg2、人参皂苷 Rd 29 

何首乌 生品 反式-2,3,5,4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷、儿茶素 30 

泽泻 生品 泽泻醇 A、泽泻醇 B、泽泻醇 A 23-醋酸酯、泽泻醇 B 23-醋酸酯、泽泻醇 A 24-醋酸酯 31 

茯苓 生品 去氢土莫酸、土莫酸、茯苓新酸 B、3-表-(3′-羟基-3′-甲基戊二氧基)-去氢土莫酸、松苓新酸、25-羟基茯苓新

酸 C、茯苓新酸 A 

32 

蒲黄 生品和炭制 紫云英苷、山柰酚、伞形花内酯、异鼠李素-3-O-新橙皮苷、异鼠李素-3-O-(2G-α-L-鼠李糖基)-芸香糖苷 33 

金银花 生品 绿原酸、当药苷、断氧马钱子苷、芦丁、(Z)-二聚断马钱苷烯醛、异绿原酸 B、异绿原酸 C、α-亚麻酸甲酯、

正己醛、(E,E)-2,4-癸二烯醛 

34  

杜仲 生品和盐炙 京尼平苷酸、新绿原酸、绿原酸、咖啡酸、京尼平苷、京尼平、松脂醇二葡萄糖苷、丁香树脂醇二葡萄糖

苷、异绿原酸 A、松脂醇葡萄糖苷、异绿原酸 C 

35 

款冬花 生品和蜜炙 没食子酸、新绿原酸、绿原酸、咖啡酸、隐绿原酸、3,4-二咖啡酰奎宁酸、金丝桃苷、芦丁、4,5-二咖啡酰

奎宁酸、山柰酚-3-O-芸香糖苷、槲皮素、山柰酚、款冬酮 

36 

川芎 炒制和蒸制 阿魏酸、洋川芎内酯 I、洋川芎内酯 H、洋川芎内酯 A、藁本内酯、藁本内酯二聚体 A 37 

黄芩 生品 黄芩苷、黄芩素、汉黄芩素、汉黄芩苷、千层纸素 A 38 

地锦草 生品 木犀草苷、槲皮素、没食子酸、芹菜素、木犀草素、芹菜素-7-O-葡萄糖苷、槲皮素-7-O-葡萄糖苷、鞣花酸、

紫云英苷、没食子酸乙酯 

39 

蔓荆子 生品 蔓荆子黄素、5,3′-二羟基-6,7,4′-三甲氧基黄烷酮、紫杉叶素、蔓荆苷 A、喷杜素、牡荆素、劳森宁、蔓荆呋

喃醇 B、无梗五加苷 A、蔓荆醇 A 

40 

鸡骨草 生品 木犀草素、大黄素、儿茶素、熊果酸、柠檬酸、相思豆碱 41 

防风 生品与酒制 升麻素苷、升麻素、5-O-甲基维斯阿米醇苷、亥茅酚苷 42 
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张铁军等[21]通过 HPLC-Q/TOF-MS技术，对醋

延胡索药材进行化学物质组辨识，鉴定出 28 个生

物碱类化合物。进一步通过分析延胡索生物碱类成

分生源途径，确定延胡索乙素、延胡索甲素等为特

异性成分。结合药效学实验，整体动物模型显示延

胡索提取物可延长热板法舔足潜伏期、减少醋酸扭

体次数、抑制痛经模型扭体反应；离体实验显示其

可降低缩宫素引起的子宫收缩。网络药理学分析表

明，延胡索乙素、巴马汀、海罂粟碱、原阿片碱可

作用于 9个蛋白靶点及 9条信号通路，主要与中枢

镇痛相关。药性研究中，延胡索乙素与原阿片碱与

苦味、辛味受体对接亲和力强，并激活 5-羟色胺 1A

受体、μ-阿片受体、β2肾上腺素受体等 G-蛋白偶联

受体“（G-protein-coupled receptor，GPCR）。药动学

研究显示，7 个原型成分可穿过血脑屏障进入脑组

织，发挥中枢镇痛作用。综合上述研究结果确定延

胡索乙素、延胡索甲素、黄连碱、巴马汀、去氢延

胡索甲素、D-四氢药根碱及原阿片碱 7个生物碱为

Q-Marker。 

多项研究采用UPLC-Q/TOF-MS结合多元统计

方法对莪术炮制前后的化学物质组进行表征辨识

及差异分析；通过多种病证动物模型和细胞模型对

生、醋莪术饮片的药效进行比较研究，结合代谢组

学、信号通路等深入探索了莪术醋制增效的作用机

制，并运用双位点微透析、荧光成像示踪技术比较

主要活性成分的药动学差异；进一步综合考虑成分

的可测性，最终确定以莪术二酮、莪术醇、吉马酮、

呋喃二烯和 β-榄香烯作为生、醋莪术饮片的 Q-

Marker[21-23]。 

2.2  中药复方 Q-Marker 研究 

中药复方的有效性是基于方-证对应的配伍环

境，强调要使质量研究回归到中医药理论的本质内

涵，“ 配伍环境”是中药 Q-Marker研究的核心内容

之一。中药复方制剂的 Q-Marker 研究能够完整体

现 Q-Marker“ 五要素”的全部内容。迄今，据不完

全统计，已对疏风解毒胶囊、元胡止痛滴丸、麝香

保心丸等 180余个中药复方进行了研究，代表性的

20个中药大品种见表 2。 

张铁军等[42]对中药大品种疏风解毒胶囊的 Q-

Marker 进行了系统研究。首先采用液-质联用技术

对疏风解毒胶囊处方药材、制剂及血中移行成分进

行系统辨识，从 8味药材中鉴定了 174个化学成分、

制剂中 94个、血浆中 46个化合物，阐明了 药材-

制剂-体内”全过程的化学物质组传递与溯源关系，

并基于生源途径分析了化学成分的特有性。继而综

合运用整体动物模型、谱效分析、网络药理学、基

因组学、蛋白质组学、仿生模型及功能受体结合等

方法，结合“ 靶点钓取-结合验证-机制解析”策略，

运用热蛋白质组学、细胞热漂移测定、微量热泳动、

分子对接与分子动力学模拟、氨基酸定点突变等前

沿技术[43]，系统阐明其药效物质基础、作用机制及

配伍规律，最终确定虎杖苷、大黄素、连翘酯苷 A、

戟叶马鞭草苷、马鞭草苷、毛蕊花糖苷及甘草酸等

可作为疏风解毒胶囊的 Q-Marker。 

中药大品种麝香保心丸基于整体观的研究思

路，整合血清药物化学、代谢组学、网络药理学和

多组分配伍研究等方法确定 Q-Marker[44]。首先通过

HPLC-DAD-MS 鉴定出 47 个化学成分（人参皂苷

类、蟾蜍甾烯类、胆酸类等），GC-MS鉴定 49个挥

发性成分，大鼠口服血清药物化学发现 35 个入血

成分“（27个原型＋8个代谢物）。在人脐静脉内皮细

胞模型上评价了 26个入血成分的促血管新生活性，

确定了 7个活性组分配伍成分，分别为肉桂酸、麝

香酮、蟾毒灵、人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Re、胆酸、

冰片。进一步在急性心肌梗死大鼠模型上证实，该

7 个组分配伍的疗效优于任一单体，体现了多成分

协同作用。最终上述 7个成分被确定为麝香保心丸

的 Q-Marker。 

对中药大品种痹祺胶囊进行系统的 Q-Marker

研究[45]。首先采用 UPLC-Q/TOF-MS 技术对 10 味

原料药材进行系统辨识，共鉴定 262个化学成分、

制剂中 280个成分，并借助血清药物化学方法在大

鼠血浆中鉴定了 81个外源性化合物“（含 59个原型

成分与 22个代谢产物），明确了“ 药材成分组-制剂

成分组-血行成分组”的传递与溯源规律，并基于生

源途径分析了化学成分的特有性。基于网络药理学

预测了 39 个代表性化合物的 124 个作用靶点、71

条作用通路；通过小鼠单核巨噬细胞白血病

RAW264.7 炎症模型、风湿关节炎成纤维样滑膜细

胞增殖模型与破骨细胞分化模型筛选出 19 个抗炎

药效物质基础；进一步采用GPCR与酶活检测实验，

评价 19 个主要单体成分对类风湿性关节炎关键靶

点的调节作用，明确其作用机制；拆方研究将痹祺

胶囊分为益气养血、活血通络、除湿止痛 3组，通

过功能模型验证了 3组协同增效的配伍合理性。最

终确定士的宁、马钱子碱、甘草苷、丹酚酸 B、甘 
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表 2  20 个代表性中药复方 Q-Marker 研究举例 

Table 2  Examples of Q-Marker studies on 20 representative traditional Chinese medicine compound formulas 

名称 组成 Q-Marker 文献 

疏风解毒胶囊 虎杖、连翘、板蓝根、柴胡、败酱草、马鞭草、

芦根、甘草 

虎杖苷、大黄素、连翘酯苷 A、戟叶马鞭草苷、马鞭草苷、毛蕊

花糖苷、甘草酸 

20,43 

麝香保心丸 人工麝香、人参提取物、人工牛黄、肉桂、苏

合香、蟾酥、冰片 

桂皮酸、麝香酮、蟾毒灵、人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Re、胆酸、

龙脑 

44 

痹祺胶囊 马钱子粉、党参、茯苓、白术、丹参、三七、

川芎、牛膝、地龙、甘草 

士的宁、马钱子碱、甘草苷、丹酚酸 B、甘草酸、隐丹参酮、丹

参酮ⅡA 

45 

天舒胶囊 川芎、天麻 天麻素、巴利森苷 E、绿原酸、阿魏酸、异绿原酸 A、洋川芎内

酯 I、H、A、藁本内酯、欧当归内酯 A 

46 

冠心康泰制剂 人参、三七、毛冬青 人参皂苷“（Rg1、Rb1、Rh1、Rc）、冬青皂苷 A1、常春藤皂苷 IVa 47 

蒲地蓝消炎口

服液 

蒲公英、苦地丁、板蓝根、黄芩 绿原酸、咖啡酸、菊苣酸、黄芩苷、汉黄芩苷、汉黄芩素、千层

纸素 A、腺苷 

48 

强力枇杷露 枇杷叶、罂粟壳、百部、白前、桑白皮、桔梗、

薄荷脑 

桑黄酮 Y、原儿茶酸、香草乙酮、柚皮苷、金刚大碱 49 

元胡止痛滴丸 醋延胡索、白芷 延胡索甲素、延胡索乙素、原阿片碱、欧前胡素、异欧前胡素 11 

金花清感颗粒 金银花、石膏、麻黄、苦杏仁、黄芩、连翘、

浙贝母、知母、牛蒡子、青蒿、薄荷、甘草 

绿原酸、毛蕊花糖苷、贝母辛、黄芩素、甘草酸 50 

培元通脑胶囊 制何首乌、熟地黄、天冬、醋龟甲、鹿茸、酒

苁蓉、肉桂、赤芍、全蝎、烫水蛭、地龙、

炒山楂、茯苓、炙甘草 

2,3,5,4′-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D葡萄糖苷、大黄素、地黄苷 D、

柠檬酸、松果菊苷、芍药苷、毛蕊花糖苷、肉桂醛、甘草苷、

甘草酸 

51 

脑震宁颗粒 当归、地黄、牡丹皮、川芎、地龙、丹参、茯

苓、陈皮、酸枣仁、竹茹、柏子仁 

藁本内酯、川芎内酯、梓醇、地黄苷、丹皮酚、丹酚酸、丹参酮、

斯皮诺素、芍药苷、橙皮苷、酸枣仁皂苷、木兰花碱 

52 

生脉注射液 人参、五味子和麦冬 人参皂苷（Rg1、Rb1、Re、Rd）、五味子醇甲、果糖 53 

六味地黄丸 熟地黄、山茱萸、山药、茯苓、泽泻、牡丹皮 莫诺苷、丹皮酚原苷、毛蕊花糖苷、没食子酸、獐牙菜苷 54 

海马补肾丸 海马、熟地黄、鲜雀肉、淫羊藿、人参等 36味

中药 

淫羊藿次苷 II、淫羊藿苷、毛蕊花糖苷、松果菊苷、鞣花酸、补

骨脂素、人参皂苷 Rb1、五味子乙素、马钱苷、山柰酚、金丝

桃苷、异甘草素 

55 

血府逐瘀胶囊 柴胡、当归、地黄、赤芍、红花、炒桃仁、麸

炒枳壳、甘草、川芎、牛膝、桔梗 

柚皮苷、异甘草苷、芍药苷、原儿茶酸、新橙皮苷、阿魏酸 56 

坤心宁颗粒 地黄、黄芪、仙茅、淫羊藿、赤芍、合欢皮、

石决明 

梓醇、地黄苷 D、芍药苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷、(−)-丁香树脂酚- 

4-O-β-D-呋喃芹糖基-(1→2)-β-D-吡喃葡萄糖苷、仙茅苷、淫羊

藿苷、宝藿苷 I 

57 

注射用益气复

脉（冻干） 

人参、麦冬、五味子 人参皂苷“（Rb1、Rg1、Rf、Rh1、Rc、Rb2、Ro、Rg3），麦冬皂苷

C、麦冬苷元-3-O-α-L-吡喃鼠李糖基-(1→2)-β-D-吡喃葡萄糖苷、

偏诺皂苷元-3-O-α-L-吡喃鼠李糖基-(1→2)-β-D-吡喃木糖基-

(1→4)-β-D-吡喃葡萄糖苷、果糖、五味子醇甲 

58 

丹红注射液 丹参、红花 丹参素、原儿茶醛、丹酚酸 B、丹酚酸 A、原儿茶酸、迷迭香酸 59 

热毒宁注射液 青蒿、金银花、栀子 栀子苷、京尼平苷酸、京尼平龙胆双糖苷、山栀苷、绿原酸、新

绿原酸、隐绿原酸、异绿原酸 A、异绿原酸 B、4,5-二-O-咖啡

酰奎宁酸、裂环氧化马钱子苷、裂环马钱子酸、獐牙菜苷 

60 

抗病毒颗粒 板蓝根、连翘、石膏、知母、芦根、地黄、广

藿香、石菖蒲、郁金 

连翘酯苷 A、百秋李醇、毛蕊花糖苷、芒果苷、5-甲氧基-8-羟基

补骨脂素、莪术醇、木犀草素-7-葡萄糖醛酸苷、山柰酚-3-O-芸

香糖苷、黄芩苷、芦丁、佛手酚 

61 

 

草酸、隐丹参酮与丹参酮 IIA共7个成分为Q-Marker，

最后，建立了基于Q-Marker的 点-线-面-体”多元

质控方法，将原标准仅控制 2个生物碱提升为全息

指纹图谱与多指标一测多评相结合的全面质量控

制体系。 

2.3  药材与复方制剂 Q-Marker 研究共性规律及

核心差异 

“ 五原则”是中药 Q-Marker确定的核心原则，

但针对药材和复方制剂的 Q-Marker 研究具有各自

的倾向和差异。药材研究更注重多元功效有效性的



·7952· 中草药 2026年 10月 第 57卷 第 20期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 

   

“ 完整表达”，在可测性方面应针对不同功效分别建

立多个质量指标的质量标准；在特有性方面，更宜

基于植物亲缘学、化学成分的生源途径、化学成分

的环境事变依据、采收加工的物候期依据、化学成

分的显微组织化学依据、炮制加工的成分转化依据

等综合判断，因缺失配伍环境和制备工艺环节，不

能完全体现“ 五原则”的完整性。复方制剂能完整

体现“ 五原则”的全部内涵，但在有效性的表达上

更应体现基于临床方-证/病对应的临床治疗环境下

有效性的“ 针对表达”；在传递与溯源方面，能体现

“ 植物-药材-饮片-制剂-体内”中药全生命周期的完

整过程；在可测性方面，更宜基于关键质量属性建

立“ 点-线-面-体”结合的多元质量控制方法和整体

质量标准。 

3  Q-Marker 的应用 

3.1  科学研究 

中药 Q-Marker 自提出以来，得到了国家自然

科学基金委员会、科技部、国家药品监督管理局等

政府机构的高度重视和持续资助，已发展为中药质

量研究领域的前沿和焦点方向。Q-Marker概念的提

出开创了中药质量研究新模式，引领了我国中药质

量研究的创新发展，相关研究成果在学术界、产业

界和药品监管部门产生了广泛而深远的影响[62-63]。 

2018 年国家自然科学基金（Natural Science 

Foundation of China，NSFC）专门设立课题对 Q-

Marker研究进行研讨，并给予了系统性支持，中药

Q-Marker研究被列入 NSFC重点项目资助方向，当

年获批 3 项重点项目： 基于中医方证代谢组学的

关黄柏质量标志物发现” 基于成分构成-靶标网络-

生物效应多维整合的中药质量标志物发现与确认”

和“ 基于临床真实世界证据的中药质量标志物的发

现与确认”[64]。2017—2023年，NSFC累计资助 Q-

Marker相关面上项目、青年基金、地区科学基金和

国际合作项目 39个，包括黄芪、泽泻、枳壳、附子、

地黄、重楼、滇黄精、荷叶、莲子心、莲须、大黄

炭、栀子、当归、绞股蓝、巴戟天、降香、茯苓、

炙甘草、香加皮、金钗石斛、金银花、北葶苈子、

银柴胡、黑骨藤、扁担藤、翼首草、血筒等中药材，

及双黄连制剂、血脂灵片、金莲清热颗粒、鸡骨草

胶囊、宣肺败毒颗粒、复方三七血伤宁、冠心舒通

方、木丹颗粒、平痔胶囊等中成药品种。2024—2025

年，持续支持中药 Q-Marker研究 10余项，涉及五

加皮、重楼、红禾麻、大风藤参等药材和枣仁安神

颗粒、宁泌泰胶囊、羌活胜湿汤等复方制剂及创新

方法学研究。 

中药 Q-Marker研究产生了广泛的国内国际学

术影响，在 Phytomedicine 期刊出版了 2 期 Q-

Marker专刊、 中草药》期刊出版了 2期 Q-Marker

专刊，在 中草药》 药学学报》 中国现代中药》

等分别出版了 Q-Marker专栏文章。目前，除中国

外，美国、英国、法国、印度、韩国等国家的学者

也在开展相关研究[65-66]，表明 Q-Marker 概念已获

得国际学术界的认同。 中药 Q-Marker创新理论、

关键技术与转化应用”获得天津市科技进步一等

奖。17 篇 Q-Marker 相关论文获得中国科协百篇优

秀论文和 F5000优秀论文（表 3）。 

3.2  产业应用 

3.2.1  标准提升  以中药 Q-Marker 统领，对现行

的中药材、饮片和中成药的质量标准进行提升研

究，有利于深化质量控制指标与临床功效的相关

性、质量评价的整体性及质量标准的专属性。张铁

军团队在 Q-Marker理论指导下，对三七、延胡索、

白芍等药材开展了系统的质量标准提升研究。以三

七为例，在系统辨识化学物质组及传递规律的基础

上，通过体内外模型阐明其活血、止血、消肿定痛

等多重功效的药效物质基础，确定三七素、三七皂

苷 R1、人参皂苷 Rg1、Re、Rb1、Rg2、Rd等为 Q-

Marker，建立了基于 Q-Marker的指纹图谱及 一测

多评”多指标含量测定方法，实现三七粉质量标准

的全面提升[29,67]。多项研究以金银花和当归为对

象，基于核因子-κB 抑制和 Ca2+拮抗等生物效价筛

选确立抗炎、血管舒张 Q-Marker，并利用近红外光

谱技术实现 量效转换”的药材质量快速整合评价，

为药材质量标准提升提供了新范式[68-70]。熊亮等[71]

以益母草和赶黄草为例，从药效物质基础、成分专

属性、化学结构与生物活性、可测性及指纹图谱 5

个方面系统研究其 Q-Marker，为药材标准提升提供

了示范。 

中成药大品种多为中药复方制剂，其质量属性

最能完整体现中药 Q-Marker“ 五原则”的特点。通

过大品种二次开发系统研究，聚焦凝练 Q-Marker，

进一步提升质量标准，是质量标准提升的可行路

径。在中药大品种二次开发研究的基础上，对疏风解

毒胶囊、痹祺胶囊、元胡止痛滴丸、注射用益气复脉

“（冻干）、六经头痛片、活血止痛胶囊等中药大品种

质量标准进行了全面提升。对疏风解毒胶囊[72-73]， 



 中草药 2026年 10月 第 57卷 第 20期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 ·7953· 

    

表 3  获得中国科协百篇优秀论文和 F5000 优秀论文 

Table 3  Papers awarded China Association for Science and Technology Top 100 excellent papers and F5000 excellent papers 

序号 作者 题目 期刊 获奖（年份） 

 1 刘昌孝，陈士林，肖小河，张铁军，侯文彬，

廖茂梁 

中药质量标志物“（Q-Marker）：中药产品质

量控制的新概念 

中草药 第二届中国科协优秀

科技论文“（2017）；

F5000（2020） 

 2 张铁军，许浚，韩彦琪，张洪兵，龚苏晓，刘

昌孝 

中药质量标志物“（Q-Marker）研究：延胡索

质量评价及质量标准研究 

中草药 第二届中国科协优秀

科技论文（2017） 

 3 张铁军，许浚，申秀萍，韩彦琪，胡金芳，张

洪兵，龚苏晓，刘昌孝 

基于中药质量标志物“（Q-Marker）的元胡止

痛滴丸的“ 性-效-物”三元关系和作用机

制研究 

中草药 第四届中国科协优秀

科技论文“（2019）；

F5000（2018） 

 4 许海玉，侯文彬，李珂，申业，唐仕欢，郭非非，

张晶晶，吴宏伟，王萍，苏瑾，周荣荣，李亚

卓，王岚，王磊，贡磊磊，杨洪军，刘昌孝 

基于整合药理学的中药质量标志物发现与

应用 

中国实验方剂

学杂志 

第五届中国科协优秀

科技论文（2020） 

 5 张铁军，白钢，刘昌孝 中药质量标志物的概念、核心理论与研究

方法 

药学学报 第六届中国科协优秀

科技论文（2021） 

 6 侯小涛，郝二伟，杜正彩，夏中尚，邓家刚，

张铁军，刘昌孝 

基于反向功效差异性特点的中药质量标志

物研究思路——以三七为例 

药学学报 第七届中国科协优秀

科技论文（2022） 

 7 姜程曦，张铁军，陈常青，李校堃，刘昌孝 黄精的研究进展及其质量标志物的预测分析 中草药 F5000（2017） 

 8 张铁军，白钢，陈常青，许浚，韩彦琪，龚苏

晓，张洪兵，刘昌孝 

基于“ 五原则”的复方中药质量标志物“（Q-

Marker）研究路径 

中草药 F5000（2019） 

 9 张莉野，田成旺，刘素香，陈常青 桂枝茯苓方的化学成分、药理作用及质量

标志物（Q-Marker）的预测分析 

中草药 F5000（2019） 

10 Liu Changxiao, Cheng Yiyu, Guo De’an, Zhang 

Tiejun, Li Yazhuo, Hou Wenbin, Huang Luqi, 

Xu Haiyu 

A new concept on quality marker for quality 

assessment and process control of Chinese 

medicines 

Chinese Herbal 

Medicines 

F5000（2020） 

11 李伟，刘亚丽，宋永贵，刘匡一，苏丹，冯育

林，李艳 

UPLC-Q-TOF-MSᴱ结合 OPLS-DA 模式快

速鉴定南、北五味子化学成分与识别差

异标志物 

中草药 F5000（2020） 

12 刘昌孝 从中药资源-质量-质量标志物认识中药产

业的健康发展 

中草药 F5000（2021） 

13 张铁军，王杰，陈常青，许浚，龚苏晓，韩彦

琪，张洪兵，刘昌孝 

基于中药属性和作用特点的中药质量标志

物研究与质量评价路径 

中草药 F5000（2021） 

14 郝敏，陆兔林，毛春琴，王巧晗，苏联麟，张季 基于中药质量标志物的饮片质量控制研究 中草药 F5000（2021） 

15 侯小涛，郝二伟，秦健峰，韦金锐，焦杨，易

湘茜，黄丽贞，谢金玲，罗花，张笮晦，林

瑜，邓家刚，张铁军 

肉桂的化学成分、药理作用及质量标志物

“（Q-Marker）的预测分析 

中草药 F5000（2021） 

16 史永平，孔浩天，李昊楠，李晓彬，张云，韩

利文，田青平，刘可春 

栀子的化学成分、药理作用研究进展及质

量标志物预测分析 

中草药 F5000（2021） 

17 李德坤，苏小琴，李智，李莉，万梅绪，周学

谦，鞠爱春，张铁军 

注射用益气复脉“（冻干）的质量标志物研究 中草药 F5000（2022） 

 

通过化学物质组与抗炎药效相关性研究，确定 10个

成分为主要抗炎药效物质基础，建立了 6个指标成

分定量测定方法和指纹图谱控制方法。对元胡止痛

滴丸[11,74]，基于“ 性-效-物”三元论研究模式，从味

觉、嗅觉和功能属性表达角度筛选药味物质基础，

从整体动物模型、离体器官、网络药理学及代谢组

学等层次和方法确定胡索甲素、延胡索乙素、原阿

片碱、欧前胡素和异欧前胡素为 Q-Marker，相比“ 中

国药典》规定的欧前胡素和延胡索乙素含量测定指

标，赋予了新的科学内涵并丰富了质量控制体系。

对六经头痛片[75-76]，通过药材、成品及口服入血成

分的辨识和表征阐释化学物质组，经 GPCR结合实
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验及网络药理学分析筛选明确主要药效物质基础，

通过拆方研究与同类中药及化学药比较阐释组方

特点和配伍规律；建立 HPLC指纹图谱共有模式及

3′-羟基葛根素、葛根素、大豆苷、特女贞苷、大豆

苷元 5个指标成分的定量测定方法，对原有质量标

准进行了全面提升。 

3.2.2  追溯系统建设  中药 Q-Marker 研究强调质

量的传递与溯源，刘昌孝等[77-78]从中药资源、产业

的角度，提出基于 Q-Marker 的中药质量追溯系统

建设，通过从药材源头到成品全过程的质量、标准

和控制研究，建立从药材、饮片、中间产物到制剂

的符合中药特点的质量标准体系，构建全程可溯源

的质量控制方案，是保证中药质量和产业全程控制

的关键，有利于促进中药标准化[12]。 

近年来，数字化和智能化技术的飞速发展为中

药质量追溯系统的升级提供了新路径。安徽省药监

局联合亳州市政府启动的中药饮片信息化追溯系

统建设，通过“ 一物一码、物码同追”实现了中药

饮片来源可查、去向可追、质量可控、责任可究[79]。

国药太极等企业通过建设中药材良好农业规范追

溯展示平台，利用 5G、大数据、区块链、物联网、

人工智能等信息技术，实现了从田间到成品的全过

程质量追溯。天津药品监管信息化平台升级“ 风险

预警” 数据分析” 追溯查询”三大模块，实现了

基于 Q-Marker 的量质传递数据实时监测与风险预

警[80]。这些实践表明，将 Q-Marker 的量质传递数

据与信息化追溯平台深度融合，是中药产业现代化

的重要方向。 

在中药智能制造背景下，张磊等[81]首次提出了

基于数据驱动的中药制药过程Q-Marker监测方法，

将 Q-Marker 概念从离线质量评价拓展至在线生产

过程监测。该方法包含3个关键步骤：中药Q-Marker

监测指标识别、制药工业质量数据挖掘及过程分析

技术“（process analytical technology，PAT）体系建立。

依托 PAT平台，集成传感器、统计分析和模式识别

技术，可实现关键工艺参数与质量属性的实时关联

分析。注射用益气复脉“（冻干）是 Q-Marker研究和

全程质量控制体系构建的典型范例，通过系统的基

础研究筛选确定中药 Q-Marker，提升质量标准，建

立从药材、加工、提取、制造、贮藏、药物警戒等

全过程，建立符合 6个管理规范的全产业链中药质

量控制体系，实现了从田间到病床的完整闭环[82]。

依托国家中药标准化项目，疏风解毒胶囊开展了系

统标准化建设，建立基于 Q-Marker 的多指标成分

定量与指纹图谱相结合的质量控制方法，并构建

“ 药材-饮片-中间体-制剂”全过程质量控制体系。

“ 疏风解毒胶囊二次开发的系统研究及应用”获安

徽省科技进步一等奖。 

3.3  中药质量监管 

中药质量涉及产业链一系列环节，各个生产环

节的生产质量管理规范与中药制剂的质量关系极

大，监管的重点在中药药材来源监管、饮片加工炮制

规范、成药制剂工艺过程风险控制的科学性和适用

性。基于 质量源于设计”的理念，开展中药材、中

药饮片和中成药的 Q-Marker研究，明确药物关键质

量属性在产业链不同环节之间的量质传递过程，对

关键环节和风险控制点加强控制，制定科学规范的

中药质量标准体系、评价指导原则及技术指南，能够

有效地推进中药产业的科学监管与健康发展[83]。 

白钢等[84]提出了基于监管科学的中药质量评

价方法的整合研究思路，强调应将 Q-Marker 作为

中药质量评价的核心指标，建立以 Q-Marker 为抓

手的全过程质量监管体系。张铁军团队承担完成国

家药品监督管理局 中国药品监管科学行动计划”

项目，以“ 疏风解毒胶囊” 注射用益气复脉“（冻干）”

“ 痹祺胶囊”3个代表性中药大品种为示范，建立了

中药 Q-Marker的发现模式、确定原则与技术方法，

构建了基于Q-Marker的全生命周期质量控制体系。

为中药行业科学监管提供了关键技术手段，有力支

撑了中药监管科学体系建设。 

4  新技术与新方法在 Q-Marker 研究中的应用 

随着分析化学、数据科学和生命科学技术的飞

速发展，一系列新技术和新方法在 Q-Marker 的发

现、验证和应用中展现出巨大潜力。本文重点介绍

近年来在该领域应用的新技术方向。 

4.1  质谱成像（mass spectrometry imaging，MSI）

与仿生传感技术 

MSI 技术特别是基质辅助激光解吸电离质谱

成像“（matrix-assisted laser desorption/ionization mass 

spectrometry imaging，MALDI-MSI），能够在组织切

片水平上同时获取多种化学成分的空间分布信息，

为中药 Q-Marker 的发现提供了全新的空间维度视

角[85]。Deng 等[86]开展了基于 MALDI-MSI 技术解

析不同采收期亳白芍的空间代谢组学研究，揭示了

芍药苷等活性成分在药材不同组织中的空间分布

规律及其随采收期的动态变化，为白芍Q-Marker的
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确定提供了空间分布证据。 中国药典》2025 年版

已首次收载质谱成像技术作为分析方法[87]，标志着

该技术已从科学研究走向标准应用。 

仿生传感技术在中药“ 药性”辨识方面展现出

独特优势。电子舌和电子鼻技术通过模拟人体味觉

和嗅觉感知系统，可以客观量化中药的“ 五味”和

“ 滋味、气味”特征[88]。延胡索的 Q-Marker研究中

就采用了电子舌/电子鼻仿生技术，结合苦味受体

hTAS2R10和辛味受体嗅觉受体家族 7亚家族 D成

员 4的分子对接筛选，确定辛苦药味的“ 真实五味”，

进一步通过离体、细胞及GPCR生物效应模型方法，

确定 功效五味”，成功将 药性”物质基础与 Q-

Marker相关联[21]。炒紫苏子研究中，Heracles II电

子鼻技术分析筛选出 52 个变量重要性投影＞1 差

异挥发性成分，为阐释炒紫苏子“ 焦香气”的物质

基础提供了科学数据[89]。这些技术将传统中医药

“ 感官评价”转化为可量化的科学指标，为基于“ 药

性”的 Q-Marker研究开辟了新途径。 

4.2  多组学整合与中医方证代谢组学 

中药 Q-Marker 的研究正在从单一分析技术向

多组学整合的方向发展。系统融合代谢组学、蛋白

质组学、转录组学及网络药理学等多维数据，可从

“ 化学物质-生物靶点-药效效应-临床应用”全链条

阐明 Q-Marker科学内涵[90]。 

中医方证代谢组学是整合血清药物化学与代

谢组学的研究策略，其核心思路是在 方证对应”

并显效的前提下，通过代谢组学技术从内源性小分

子代谢层面表征证候代谢轮廓、发现生物标记物，

采用血清药物化学方法阐明体内显效成分，进而将

体内显效成分暴露水平与病证生物标记物表达水

平进行关联分析，筛选高度相关的效应关联成分，

并确认成分所属药材“（体现君、臣、佐、使），结合

可测性、特有性最终确定 Q-Marker[54]。刘绍博等[91]

基于方证代谢组学联合靶向蛋白分析策略，在风寒

湿痹证骨关节病大鼠模型中进行痹痛宁胶囊 Q-

Marker的深入挖掘，通过非靶向代谢组学提取病症

生物标记物、联合生物信息学方法提取核心蛋白靶

点，进行体内直接作用物质的分子对接分析，最终

确定异甘草苷、香橙素、5,3',4'-三羟基黄酮为痹痛

宁胶囊 Q-Marker。茵陈蒿汤治疗阳黄证[92]和脑灵片

治疗失眠症[93]的药效物质基础研究，进一步拓展了

该策略的应用范围。方证代谢组学已从单纯的代谢

组学整合发展为“ 代谢物-蛋白-基因”多层面、多维

度的系统生物学研究范式[94]，为 Q-Marker 的 有

效性”提供了更加全面的科学证据。 

4.3  中药相态分析与多维确证策略 

近年来，中药相态研究成为了新的研究热点，

为中药 Q-Marker 研究提供了新的认识视角和研究

空间。徐少华等[95]提出 自上而下-自下而上相结

合”的双向融合策略：（1）自上而下的发现策略，

依照“ 中国药典》制备汤剂，通过监测煎煮过程中

粒径、分散系数、化学成分的变化及芘荧光探针测

定临界聚集浓度确定工艺；采用差速离心、膜透析、

尺寸排阻、超滤拆分相态，以“ 分辨率-回收率-活性

保留率-污染程度”四维评价规范操作；经细胞/动物

药效筛选最佳活性相态后，运用聚山梨酯 20、NaCl、

尿素及超声反向干预，联合 X射线单晶衍射、冷冻

电镜、分子动力学模拟解析聚集体结构与靶向机

制。“（2）自下而上的确证策略，以标准品模拟合成

自组装聚集体，经形态与理化表征后通过药理与分

子生物学验证不同功效 Q-Marker。 

基于相态研究开展 Q-Marker 研究，可将关联

特定功效的活性超分子聚集体确立为多维功效 Q-

Marker，破解“ 一物多效”中药 Q-Marker确证难题，

推动质控从 成分还原论”向 结构-功能一体化”

创新转变，为构建符合中药特点的质量评价新范式

提供科学依据。 

4.4  人工智能与机器学习 

人工智能与机器学习技术在高维数据处理、非

线性建模与模式识别方面展现独特优势，为 Q-

Marker发现、体内过程预测及质量智能化管理提供

了新的技术手段[96]。 

中药成分复杂，单味药或复方常含数百至数千

种化学成分，传统实验筛选效率低、成本高。机器

学习通过构建预测模型可从海量化合物库中快速

筛选活性成分，支持向量机“（support vector machine，

SVM）、随机森林“（random forest，RF）等模型在活

性成分初筛、靶点预测及吸收、分布、代谢、排泄

性质评价中表现优异[97]。Zhang等[98]利用 UPLC-Q-

TOF-MS/MS 结合正交偏最小二乘判别分析及

SVM、RF 等模型，从贯叶连翘中鉴定出候选 Q-

Marker。Ma 等[99]将薄层色谱图像与 LC-HRMS 多

维指纹融合，以 RF 筛选特征并结合信息熵权重评

价，从复方阿胶浆中确定党参炔苷为成品特异标志

物、人参皂苷 Rf 为中间体特异标志物。Bai 等[100]

提出智能质量评价策略，以 UPLC-Q/TOF结合偏最
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小二乘判别分析筛选化学标志物并确证为 Q-

Marker后，经近红外光谱快速定量，再通过人工神

经网络、遗传算法-支持向量回归预测药材整体功

效，并集成电子舌、电子鼻等智能感知技术与远程

通信构建质量管理系统。 

5  结语与展望 

经过 10年发展，围绕“ 有效、特有、传递与溯

源、可测、处方配伍”五原则的 Q-Marker研究路径

方法已形成系统的理论与技术体系，在药材、饮片

及复方研究中积累了大量成功案例，为中药质量标

准提升提供了坚实的科学基础。在应用层面，Q-

Marker 正成为中药质量追溯系统建设与产业监管

科学的核心抓手， 中药质量标志物研究技术指南》

“（T/CACM 1638-2025）团体标准的发布标志着该领

域从学术探索迈向标准化新阶段。 

尽管 Q-Marker 研究已取得显著进展，但仍面

临若干挑战。“（1）迄今大多数研究还停留在候选 Q-

Marker筛选与预测层面，Q-Marker的实验研究和确

证尚有不足；（2）有效性的研究多针对少数指标，

有效性的完整表达研究较少；“（3）药材 Q-Marker研

究较多，基于“ 五原则”的中药复方制剂 Q-Marker

研究较少；“（4）基于 Q-Marker的质量标准提升研究

较少；“（5）基于 Q-Marker的全程质量控制体系建设

较少。基于“ 方证对应”临床治疗环境的有效性表

达，及面向标准提升与全程质量控制体系转化的行

业应用，将成为未来研究与应用的关键与重点。具

体将体现在以下 5个方面。 

5.1  基于有效性表达的深刻认识，进一步深化 Q-

Marker 研究 

“ 有效性”是 Q-Marker 五原则”的 重中之

重”，因此，有效性的认识和表达是 Q-Marker研究

的试金石。在中医药理论当中，“ 药性”与“ 药效”

“（功效）均是中医药理论的核心概念，是中药特有的

功效属性，是从不同侧面、不同角度对中药治疗疾

病性能的客观描述，反映中药有效性的本质特征，

并作为临证治法、遣药组方的重要依据。 药味

“（性）”和“ 药效”体现中药的“ 物质基础”作用人

体疾病主体的不同层面、不同方式的生物效应表达

形式，因此，“ 性-效-物”三元论是中药有效性认识

的基本视角。更重要的是，有效性的研究既要体现

中药材的多元药效的 完整表达”，又要根据 方-

证对应”的临床配伍环境的“ 针对表达”。在研究方

法和技术路径方面，国内学者提供了广泛的探索和

研究范例，如方证代谢组学、态靶理论等。进一步广

泛和深入的探索研究对于完善 Q-Marker理论，深化

和关联与临床的安全性、有效性具有重要的意义。 

5.2  现代科学技术的广泛应用，为 Q-Marker 研究

提供更多方法和手段 

近年来，现代科学技术突飞猛进的发展，并不

断向中药学领域应用，极大的推动了中药现代化进

程。Q-Marker创新理论的发展迫切要现代科学技术

的支持和推动，多组学技术基于系统论的理论内

核，与中医药理论的整体观和复杂体系特点深度契

合。在系统-系统层面，中药化学物质复杂体系与生

物效应表达的复杂体系是 Q-Marker 研究的基本层

面，关联化学物质-生物效应-生信分析，进行整合分

析是 Q-Marker 发现的重要手段和技术路径；另一

方面，化学成分-效应靶点的确认是 Q-Marker 的最

终节点，因此，要素-要素还原论的研究方法是 Q-

Marker研究的必要手段，网络药理学方法、靶点垂

钓等化学生物学方法进一步广泛用于 Q-Marker 研

究；现代分析技术为中药的物质组的解析、体内过

程分析及质量控制方法提供了重要的保障，将不断

推动 Q-Marker 深入研究、标准提升和质量控制体

系的构建。 

5.3  大数据与人工智能为 Q-Marker 研究创造新

的研究模式 

大数据和人工智能使中药研究发生了深刻的

变化，如本草基因组学、泛靶标数据库、人工智能、

跨域大模型、区块链等颠覆了中药研究的传统模

式。Q-Marker“ 五要素”中涉及的有效性、物质基

础及其量值传递、特有性及生源途径均需要传统数

据和现代研究证据的支持。数据挖掘、智能算法将

极大的推动中药 Q-Marker 的研究和发展，一方面

多学科整合研究和数据分析为基于特有性的 Q-

Marker的发现提供更多生源学和亲缘学证据，同时

另一方面泛靶标数据库和人工智能“ 干湿结合”研

究为中药药效物质基础解析及基于有效性的 Q-

Marker的发现提供更多的技术方法和研究路径，并

进一步从定性向定量层次的跨越。 

5.4  Q-Marker 进一步向行业应用与产业下沉 

2025年 2月“ 中药质量标志研究技术指南》的

发布，进一步规范了 Q-Marker研究的技术方法，实

现了 Q-Marker研究的关键节点。未来，Q-Marker研

究将进一步向质量标准提升过渡，Q-Marker将成为

质量标准提升的重要内容和质量控制指标，推动质
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量标准与临床安全有效性的深度关联，提高质量标

准的专属性和实际应用价值；在此基础上，充分体

现 Q-Marker 传递与溯源的特点，以提升的质量标

准为尺子，建立多环节、多节点的全程质量控制体

系，实现 Q-Marker确定-质量标准提升-全程质量

控制体系建立”的转化应用，推动中药产业的标准

化进程，提高中药产业的质量控制水平。 

5.5  成为监管科学的重要抓手和工具 

中药质量成因和影响因素复杂，质量评价方法

体系不完整、质量控制手段缺乏和质量参差不一是

中药产业的难点和痛点，也是制约中药科学监管的

关键瓶颈。既往质量标准单一和少数指标与有效性

关联不强，不能满足对中药安全有效性的评价与控

制，也难以作为科学监管的有效手段和工具。Q-

Marker基于中药理论体系特点和中药产业特点，以

“ 有效” 特有” 传递与溯源” 配伍环境” 可测”

五要素为核心内容，使中药的质量评价和质量控制

实现了实质性飞跃，Q-Marker列入了国家药品监督

管理局监管行动计划第二批课题并通过验收，实现

了从科学研究-产业应用-行业监管的转化应用。通

过研究-产业-医疗-监管多环节的联动，将进一步推

动 Q-Marker的深入研究、标准提升、产业应用和科

学监管。提高我国中药质量标准和质量控制水平，

促进中药产业健康发展。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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