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摘  要：乌梅 Mume Fructus（蔷薇科植物梅 Prunus mume 的干燥近成熟果实）为药食同源常用中药。《中国药典》以枸橼酸

为单一含量指标，难以全面反映其酸涩收敛药性、炮制转化、肠道局部效应和安全边界。基于中药质量标志物（quality marker，

Q-Marker）理论，沿传统药性、炮制加工、肠道作用、安全控制和质量传递证据链，系统梳理乌梅化学成分、药理效应、炮

制变化及安全风险研究进展。在 Q-Marker 特有性、有效性、可测性、传递与溯源原则下，将枸橼酸、苹果酸、奎尼酸、琥

珀酸、5-羟甲基糠醛（5-hydroxymethylfurfural，5-HMF）、mumefural 和苦杏仁苷列为现阶段证据较充分且可用于标准转化的

核心 Q-Marker。3-O-/4-O-/5-O-咖啡酰奎宁酸、咖啡酸、原儿茶酸、对香豆酸等成分可作为功效关联候选。总多酚（鞣质）

含量可作为涩味质量属性的辅助表征参数。黄酮、三萜和多糖目前更适合作为待验证成分群，不宜直接等同于可量化核心 Q-

Marker。5-HMF、糠醛和 mumefural 可作为炮制过程化学标志物。色度、水分和浸出物属于过程质量表征指标，应与化学标

志物分层使用。苦杏仁苷、5-HMF 上限、重金属及二氧化硫残留应纳入安全控制。提出一核心、四类指标、多环节验证的质

量评价思路，为乌梅药材、饮片、炮制品及相关制剂的质量控制和标准升级提供参考。 
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Abstract: Wumei (Mume Fructus, the dried near-ripe fruit of Prunus mume) is a commonly used medicinal and edible traditional 

Chinese medicine. The Chinese Pharmacopoeia currently uses citric acid as the sole quantitative marker, which cannot fully represent 

its sour-astringent and converging properties, processing-related transformation, intestinal local effects, and safety boundaries. Guided 

by quality marker (Q-Marker) theory, this review evaluates chemical constituents, pharmacological effects, processing changes, and 

safety risks of Mume Fructus through the evidence chain of traditional properties, processing, intestinal action, safety control, and 

quality transmission. According to the core principles of specificity, effectiveness, measurability, transfer, and traceability, citric acid, 

malic acid, quinic acid, succinic acid, 5-HMF, mumefural, and amygdalin are proposed as current core Q-Markers with relatively 

sufficient evidence and standard-conversion value. Defined phenolic acids including 3-O-, 4-O-, and 5-O-caffeoylquinic acids, caffeic 

acid, protocatechuic acid, and p-coumaric acid are retained as efficacy-associated candidates, while total polyphenol (tannin) content 
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serves as an auxiliary characterization parameter for astringent quality attributes. Flavonoids, triterpenoids, and polysaccharides are 

treated as component groups requiring further verification rather than directly as quantitative core Q-Markers. 5-HMF, furfural, and 

mumefural may serve as chemical processing markers, whereas colorimetric parameters, moisture, and extractive values are process-

quality descriptors that should be stratified from chemical markers. Amygdalin, the upper limit of 5-HMF, heavy metals, and sulfur 

dioxide residues are used as safety control indicators. This review proposes a quality evaluation strategy based on one core, four 

indicator layers, and multi-stage verification for quality control and standard upgrading of Mume Fructus crude drugs, decoction pieces, 

processed products, and related preparations. 

Key words: Mume Fructus; quality marker; quality evaluation; organic acids; 5-hydroxymethylfurfural 

 

乌梅 Mume Fructus 是《中国药典》收载的常用

药食同源中药，来源于蔷薇科植物梅 Prunus mume 

(Sieb.) Sieb. et Zucc.的干燥近成熟果实，药典规定其

炮制药材应低温干燥至色泽变黑，并以枸橼酸含量

作为含量测定指标[1]。乌梅味酸、涩，性平，入肝、

脾、肺、大肠经，具有敛肺、涩肠、生津、安蛔等

功效。在这一传统认识中，“酸”不仅是味觉描述，

也对应有机酸富集的化学事实；“涩”则指向收敛、

固涩、止泻、止血等功用特征。若仅以枸橼酸来评价

乌梅，容易把酸味成分错误地作为其全部质量内涵，

忽略炮制过程中的成分转化、肠道局部暴露成分及

安全性风险。 

中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）

理论强调，质量控制对象应与中药的生物属性、传

统功效、现代效应、安全性、质量传递、可测可控

性及标准提升价值相联系[2-4]。最近的 Q-Marker 研

究已从单纯的成分识别逐渐转向“成分-效应-传递-

安全-标准应用”的综合评价路径[5]。已有研究从 Q-

Marker 理论和分析策略角度提出了中药质量标志

物的发现与验证路径[6-8]，乌梅相关综述也对其化学

成分、药理作用及潜在 Q-Marker 进行了总结[9]，但

总体仍偏向成分-药理的归纳，对炮制过程、肠道局

部作用、安全控制和质量传递的证据整合仍不足。

鉴于此，在既有研究基础上，围绕传统功效、炮制

加工、肠道作用、安全控制和质量传递的多维证据

链，按特有性、有效性、可测性、传递与溯源等原

则筛选乌梅 Q-Marker。本文将相关指标分为核心 Q-

Marker、功效关联候选、过程质量表征指标和安全

控制指标，并明确黄酮、三萜、多糖等物质类别仅

作为待验证成分群，不直接等同于现阶段可量化核心

Q-Marker，以期为乌梅质量标准提升提供参考。 

1  乌梅药材属性与现行质量评价的关键矛盾 

乌梅在历代方药中多用于久咳、久泻、久痢、

虚热消渴及蛔厥腹痛等病证，其核心药性可概括为

“酸涩收敛”。从现代化学看，乌梅果实富含枸橼酸、

苹果酸、奎尼酸、琥珀酸等有机酸，且含酚酸、黄

酮、三萜、多糖、氨基酸、核苷、挥发性成分及苦

杏仁苷[9-15]。这些成分既有原植物和成熟度来源，也

受到干燥、烟熏、炒炭、去核取肉等加工环节的影

响，因此乌梅质量并非单一的成分高低问题，而是

药材来源、炮制工艺、成分转化、效应指向和安全

阈值共同作用的结果。 

现行药典以枸橼酸含量作为主要控制指标，枸

橼酸含量高、可测性好，且与乌梅“味酸”高度相

关[11,16]。但枸橼酸并非乌梅特有成分，在山楂、木瓜、

覆盆子等多种酸味药材或食品中也广泛存在[11]。同

时，不同品种、产地、采收期和加工方式也会显著改

变有机酸的组成比例，仅控制枸橼酸难以识别熏制、

烘制、炭制和不同产区样品间的质量差异[12-13,17-19]。

因此，乌梅质量评价的关键矛盾在于传统功效指向

多维成分和多环节传递，而标准控制仍偏向单一的

基础酸性指标。 

2  乌梅基础质量属性及功效关联成分 

酸味药性是基础质量属性，即有机酸是其最直

接的物质基础，主要包括枸橼酸、苹果酸、奎尼酸、

琥珀酸、酒石酸、富马酸等有机酸。例如，曹富等[11]

对 5 种有“味酸”药性的蔷薇科果实类药材进行测

定，发现乌梅的 pH 最低、可滴定总酸较高，且有

机酸谱能较好地解释酸味药性的物质基础。单测定

不同海拔、不同采收期的乌梅样品，发现枸橼酸、

苹果酸含量存在差异，提示有机酸谱不仅反映药

性，也可用于产地与采收质量评价[12]。采用超高效

液相色谱 - 四极杆飞行时间串联质谱（ ultra-

performance liquid chromatography-quadrupole time-

of-flight tandem mass spectrometry，UPLC-QTOF-

MS/MS ） 结 合 液 相 色 谱 - 串 联 质 谱 （ liquid 

chromatography-tandem mass spectrometry ， LC-

MS/MS）和化学计量学方法，进一步证实不同加工
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品中的 11 种有机酸含量差异明显[13]，可作为区分

加工方式和评价内在质量的基础指标。 

然而，乌梅评价不能只看“总酸”或单一枸橼

酸峰。不同加工方法的乌梅超高效液相色谱（ultra-

performance liquid chromatography，UPLC）特征图

谱及模式识别研究表明，炮制方式会改变样品的整

体化学轮廓，模式识别可辅助区分不同加工品[19-20]。

反相高效液相色谱（reversed-phase high-performance 

liquid chromatography，RP-HPLC）测定结果也表明，

不同炮制品及不同部位中枸橼酸含量存在差异，说

明去核、取肉、炒制等处理环节会影响基础指标的

转移和保留[21]。因此，枸橼酸虽适合作为基础必测

指标，但更合理的应是把枸橼酸、苹果酸、奎尼酸

等有机酸谱与特征图谱结合，用于识别来源、加工

和部位差异。 

涩味与收敛是质量属性的候选方向。鞣质和总

多酚含量可作为乌梅涩味及收敛质量属性的辅助

表征参数。涩味多与多酚类化合物的蛋白结合能力

有关，能从感官和药性两个层面连接味涩与收敛、

涩肠等传统功效。例如，杨琳琳等[20]在乌梅炭炮制

终点研究中将鞣质纳入内在质量指标，发现其与色

度、水分、水溶性浸出物及枸橼酸等指标共同反映

炮制过程变化。关于多阶段加工的研究也提示[18]，

总多酚、总黄酮和抗氧化能力会随加工条件变化而

改变。需要指出的是，鞣质是多酚类化合物中能与

蛋白质结合的一类物质，总多酚的测定范围更广

泛，两者并非等同；比色法测定的总多酚和鞣质易

受其他还原性成分的干扰，方法特异性有限。因此，

总多酚和鞣质含量可作为涩味质量属性的辅助表

征参数，但均属于类别层级的总量指标，其具体单

体组成、蛋白结合能力、批间波动范围及与涩肠止

泻效应的剂量-效应关系仍需进一步验证，目前不宜

直接等同于明确成分层级的 Q-Marker 候选。 

从成分存在到效应关联来看，乌梅功效相关成

分需要区分具体成分与物质类别。现有证据较明确

的对象包括 3-O-/4-O-/5-O-咖啡酰奎宁酸、咖啡酸、

原儿茶酸、对香豆酸等酚酸类成分，这些成分具有

抗氧化、抗炎和肠道黏膜保护潜力，且在干燥过程

中可发生降解或转化[17,22]。黄酮类中的芦丁、槲皮

素、山柰酚及其苷类，三萜类中的齐墩果酸和熊果

酸，以及多糖类成分，虽具有抗炎、抗氧化、免疫

调节或肠道菌群调节等研究基础[9-10,23-27]，但目前多

为类别或代表成分层面的证据。由于其乌梅特征

性、炮制稳定性和体内或肠道局部暴露证据仍不充

分，本文将其作为待验证成分群，不直接列为现阶

段核心 Q-Marker。 

3  炮制加工：从经验黑化到质量控制 

乌梅加工的传统要求是“低温干燥，至色变

黑”。色变虽可作为经验性判别，但黑化程度并不等

同于最佳质量。随着炒制时间延长，乌梅炭样品颜

色逐渐加深，水分、水溶性浸出物、枸橼酸、鞣质

等内在指标与 L*、a*、b*、E*等色度值显著相关，

40～50 min 更适宜作为乌梅炭炮制终点范围[20]，提

示颜色可作为工艺终点的可视化线索，但必须与内

在成分、药效及安全指标联合判断。 

在既有乌梅化学成分和药理作用研究基础上，

进一步关注加工过程成分群，有助于完善乌梅质量

评价的过程控制维度。乌梅由青梅或近成熟果实经

干燥变黑而成，干燥、湿热、烟熏、炒炭等过程会

引起水分迁移、褐变反应、糖酸转化、酚酸降解及

糠醛类生成[17-19,28]。比较原果与炮制品后发现[17]，

挥发性与非挥发性成分均发生显著变化，原品、乌

梅肉和乌梅炭可在正交偏最小二乘判别分析

（ orthogonal partial least squares-discriminant 

analysis，OPLS-DA）模型中明显分区。温湿度控制

能显著影响乌梅褐变程度、抗氧化能力、总多酚、

总黄酮及枸橼酸含量[18]。 

从 Q-Marker 研究角度看，炮制过程至少产生 3

类证据。一是原有基础成分的保留或下降，如枸橼

酸、苹果酸等有机酸在部分加工中降低；二是酚酸、

咖啡酰奎宁酸类等发生降解转化，形成更易检测并

可能参与抗炎作用的小分子酚酸；三是褐变相关成

分如 5-羟甲基糠醛（5-hydroxymethylfurfural，5-

HMF）、糠醛、5-甲基糠醛和 mumefural（乌梅醛）生

成[17-18,22,28-31]。比较青梅、乌梅及不同提取物发现[22]，

干燥后 mumefural 和苦杏仁苷含量增加，咖啡酰奎

宁酸类及香豆酰蔗糖酯类发生转化，并筛选出枸橼

酸、3-O-/5-O-/4-O-咖啡酰奎宁酸、咖啡酸、原儿茶

酸、对香豆酸等与抗炎活性和加工过程相关的质量

标志物候选。 

需要强调的是，5-HMF 在乌梅质量评价中具有

双重属性。一方面，5-HMF 是热加工和美拉德反应

的重要产物，可反映炮制温湿度、褐变程度和贮藏

变化；另一方面，食品科学研究已将其列为热加工

质量和潜在安全风险指标[28-31]。因此，乌梅标准提升

不宜简单追求 5-HMF 含量越高越好，未来应基于多
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批次炮制样品、药效模型和毒理暴露数据探索合理区

间，即低于工艺识别下限可能提示炮制不足，过高则

可能提示过度加热或潜在安全风险增加。 

4  药理效应应回到传统功效主线 

以乌梅传统功效主线为框架，可将现有药理证

据按“敛肺止咳、涩肠止泻、生津止渴、安蛔止痛”

四大临床使用场景进行归位与重构。如乌梅敛肺止

咳与抗炎、抗过敏、免疫调节及气道炎症模型相关；

涩肠止泻与肠道炎症、菌群失衡、乳糖酶活性、短

链脂肪酸和肠屏障相关；生津止渴与有机酸、抗氧

化及糖脂代谢相关；安蛔止痛则与有机酸抑菌、肠

道微环境调节及配伍效应相关[22-23,32-44]。这种重构

有助于避免药理作用越多越好的罗列，而将效应证

据落实到药性和临床使用场景。 

有机酸是乌梅酸味和基础效应的主要物质基

础。总有机酸提取物显示抗氧化活性，有机酸还可

通过核因子-红细胞 2 相关因子 2（nuclear factor 

erythroid 2-related factor 2，Nrf2）/抗氧化反应元件

（antioxidant response element，ARE）等通路减轻氧

化应激损伤[23,32]。研究发现，乌梅提取物可影响李

斯特菌细胞膜和 DNA 合成，枸橼酸可抑制肺炎克

雷伯菌生长及荚膜多糖生物合成，乌梅与黄连、五

味子等配伍也表现出抗菌协同作用[33-35]。这些证据

支持有机酸谱用于解释酸味属性、抗氧化和部分抗

菌作用，但不足以单独解释涩肠止泻中的肠道菌

群调节、黏膜屏障保护和炎症免疫调节，也不足

以解释苦杏仁苷相关的功效与安全边界。因此，

乌梅功效关联评价还需结合酚酸、鞣质/多酚、多

糖及苦杏仁苷等指标，并区分单味、药对和复方

证据[22,36-40,43]。 

鉴于乌梅涩肠止泻等传统功效及现有肠炎、菌

群和肠屏障相关研究基础，肠道局部暴露与效应关

联是后续乌梅质量评价中需要重点强化的证据层

之一。乌梅丸在 TNBS 结肠炎大鼠中可改善炎症状

态并影响细胞因子水平，乌梅水煎物在实验性溃疡性

结肠炎小鼠中也显示抗炎作用[36-37]。例如，Liu 等[22]

把乌梅成分、抗结肠炎活性和候选 Q-Marker 进行

了关联；系统药理学和实验验证乌梅-黄连药对作

用，可降低肿瘤坏死因子-α（tumor necrosis factor-

alpha，TNF-α）、白细胞介素-8（interleukin-8，IL-8）、

IL-17 并升高 IL-4，作用与丝裂原激活蛋白激酶 1

（mitogen-activated protein kinase 1，MAPK1）等炎

症免疫相关靶点有关[38]。方剂层面，乌梅散可改善

菌群失调性腹泻小鼠乳糖酶活性和菌群多样性[39]，

乌梅丸可调节 2 型糖尿病模型大鼠的肠道菌群、炎性

因子和短链脂肪酸[43]，张崇豪等[40]基于菌群人源化

UC 模型揭示乌梅丸加减对 Th17/Treg 平衡和肠道

菌群具有调节作用。从肠道生态学角度看，菌群失

衡、炎症驱动的菌群改变、短链脂肪酸-GPCR 信号、

Toll 样受体介导的肠道稳态维持以及黏膜屏障完整

性均与炎症性肠病和慢性腹泻密切相关[45-52]。这为

乌梅涩肠止泻功效的现代效应解释提供了机制参

照，也提示乌梅的 Q-Marker 评价不应只依赖入血

成分，还应重视肠腔局部暴露、菌群代谢和肠黏膜

屏障相关证据。 

但乌梅丸、乌梅散及乌梅-黄连药对研究不能完

全等同于单味乌梅证据。乌梅丸为复方，含黄连、

黄柏、干姜、细辛、附子、桂枝、人参、当归、蜀

椒等多味药；乌梅-黄连药对中的黄连小檗碱类成分

对肠炎、菌群和炎症因子的贡献也不可忽视。因此，

乌梅药效证据宜区分为单味乌梅证据、乌梅相关配

伍证据和乌梅复方证据。复方或药对研究可提示乌

梅临床应用场景和潜在效应方向，但用于支持单味

乌梅 Q-Marker 时仍需谨慎。 

苦杏仁苷的证据提示“功效-安全”双重评价的

必要性。例如，在结肠炎模型中，苦杏仁苷可减轻

炎症、氧化应激、肠上皮凋亡和铁死亡，并调节肠

道菌群结构[53]；Shi 等[54]的综述也指出苦杏仁苷具

有多种药理潜力，但其氰苷属性存在安全边界问

题。此外，关于桃仁等蔷薇科种仁挥发油及苦杏仁

苷水解产物抗溃疡性结肠炎作用的研究也提示氰

苷类或其转化产物可能参与肠道效应。因此，苦

杏仁苷更适合定位为安全控制指标兼待验证效应

候选[55]。 

5  质量评价技术与“鲜果-药材-饮片-煎液-肠道/体

内”传递链 

乌梅质量评价技术已从单指标高效液相色谱

（high-performance liquid chromatography，HPLC）逐

步扩展到指纹图谱、UPLC-QTOF-MS/MS、气相色

谱-质谱联用（gas chromatography-mass spectrometry，

GC-MS）、超高效液相色谱 -串联质谱（ ultra-

performance liquid chromatography-tandem mass 

spectrometry，UPLC-MS/MS）、电感耦合等离子体质

谱（inductively coupled plasma mass spectrometry，

ICP-MS）及化学计量学。比如，Wang 等[13]鉴定了

不同加工方式乌梅中的 41 个化合物，并同时测定
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11 个有机酸，可较快反映不同加工样品的主成分差

异。Li 等[14]建立超高效液相色谱-四极杆线性离子

阱串联质谱（ultra-performance liquid chromatography- 

quadrupole linear ion trap tandem mass spectrometry，

UPLC-QTRAP-MS/MS）方法，对 12 批不同干燥方

式样品中 47 个活性成分进行主成分分析（principal 

component analysis，PCA）综合评价，为多成分一致

性评价提供了方法学基础。通过超快速液相色谱-串

联质谱（ultra-fast liquid chromatography-tandem mass 

spectrometry，UFLC-MS/MS）比较氨基酸和核苷[15]，

显示不同品种乌梅可通过 PCA、OPLS-DA 和逼近

理想解排序法（ technique for order preference by 

similarity to ideal solution，TOPSIS）区分质量差异，

提示辅助营养成分也可用于药食同源属性评价。 

然而，Q-Marker 不是能测到的成分清单，而是

要能贯通质量传递。乌梅质量传递至少包括 5 个环

节，分别是鲜果品种和成熟度决定初始酸糖、酚酸、

鞣质/多酚和氰苷基础；干燥和炮制决定褐变、酚酸

降解、5-HMF 和 mumefural 形成；饮片和制剂制备

决定水煎、醇提或配伍条件下成分释放；肠道局部

暴露决定涩肠止泻和菌群调节效应；经肠道吸收

的入血成分及其代谢产物决定系统性抗炎、免疫

调节和安全风险[6-8,12-13,17,22,38-40,43]。因此，乌梅质

量评价不应仅关注药材端的基础成分检测，还需

考虑成分在加工、制剂和体内过程中的传递与转

化，因此应扩展为“生产加工-制剂制备-效应部位

暴露”的链式评价。乌梅传递链及关键证据如图

1 和表 1 所示。 

在这一链条中，枸橼酸、苹果酸、奎尼酸和琥

珀酸可作为有机酸谱的基础必测成分，5-HMF 和

mumefural 可作为炮制过程化学标志物，苦杏仁苷

可作为安全边界成分。3-O-/4-O-/5-O-咖啡酰奎宁

酸、咖啡酸、原儿茶酸、对香豆酸等可作为功效关

联候选，总多酚（鞣质）含量可作为涩味质量属性

的辅助表征参数。色度、水分和浸出物用于过程质

量表征，不与化学 Q-Marker 混为一类。黄酮、三萜

及多糖的现有证据多停留在物质类别或代表成分

层面，可作为后续研究储备，不直接列入现阶段核 

 

图 1  乌梅 Q-Marker“传统药性-炮制加工-肠道作用-安全控制-质量传递”证据链示意图 

Fig. 1  Schematic illustration of “traditional medicinal properties-processing-intestinal effects-safety control-quality 

transfer” evidence chain for quality markers (Q-Markers) of Mume Fructus 

鞣质 
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表 1  乌梅质量传递链及关键证据缺口 

Table 1  Quality transfer chain of Mume Fructus and key evidence gaps   

传递环节 已有证据 关键缺口 质量评价启示 

鲜果-药材 有机酸、酚酸、褐变成分存在差异 品种、成熟度、采收期系统研究

不足 

建立资源与采收质量数据库 

药材-饮片/炮制品 有机酸、色度、鞣质、5-HMF 等随

加工变化 

炮制终点与药效、安全关联不足 建立过程控制指标组合 

饮片-煎液/提取物 多成分可测方法已建立 水煎转移率、配伍影响研究不足 关注制剂制备条件下的成分

释放 

煎液-肠道局部 肠炎、菌群、屏障相关药效研究较多 肠腔暴露浓度和菌群代谢产物研

究不足 

强 化 肠 道 局 部 暴 露 Q-

Marker 评价 

肠道-系统暴露 个别药理和代谢研究提示系统效应 血药浓度、组织分布和长期安全

暴露不足 

区分局部效应与系统效应标

志物 

心 Q-Marker。换言之，乌梅 Q-Marker 体系不是取

消枸橼酸，而是将其纳入可测、可传递、可溯源的

核心成分组合，再与功效候选和安全限度共同形成

分层质量控制网络。 

6  基于 Q-Marker 理论的乌梅候选标志物分类 

6.1  筛选、候选标志物分类原则 

结合 Q-Marker 理论和技术指南，本文按以下

原则筛选乌梅候选质量标志物。第一，特有性，指

标应能反映乌梅药材、炮制品或特定加工过程的质

量差异，而不是常见成分的简单罗列。第二，有效

性，指标应与酸涩收敛药性、肠道相关效应或安全

风险存在明确证据联系。第三，可测性，指标应具

有可重复的定量检测方法。第四，传递与溯源，指

标应能在药材、饮片、炮制品、煎液、肠道局部或

体内过程中追踪。第五，标准转化价值，指标应能

服务于质量分级、过程控制或安全限度设定[2-4,6-8]。

据此，本文将现阶段证据较充分的具体成分锁定为

核心 Q-Marker，并将证据不足的物质类别降级为待

验证成分群，筛选路径如图 2。 

根据上述原则，现阶段可优先锁定的乌梅核心

Q-Marker 为枸橼酸、苹果酸、奎尼酸、琥珀酸、5-

HMF、mumefural 和苦杏仁苷。枸橼酸、苹果酸、

奎尼酸和琥珀酸代表有机酸谱，直接关联味酸药性

和药典枸橼酸控制基础，并可反映产地、采收和加

工差异[11-13,16]。5-HMF 和 mumefural 具有炮制传递特

征，可反映干燥、褐变、炒炭和贮藏过程[17-18,22,28-31]。

苦杏仁苷具有明确可测性和安全边界意义，可用于

药食同源使用场景下的风险控制[53-55]。总多酚（鞣

质）含量可作为涩味质量属性的辅助表征参数，但

其属于类别层级的总量指标而非明确的单一成分，

具体单体组成和量效关系仍需验证，目前不宜直接

列为 Q-Marker 候选。 

6.2  功效关联候选 

功效关联候选应尽量落实到可检测的具体成

分。现有证据支持将 3-O-/5-O-/4-O-咖啡酰奎宁酸、

咖啡酸、原儿茶酸和对香豆酸列为较明确的酚酸类

候选[10,13,22,30]。这些成分的变化与抗结肠炎活性和

炮制转化有关，适合作为功效质量评价和后续机制

验证的重点[22]。芦丁、槲皮素、山柰酚、金丝桃苷、

齐墩果酸和熊果酸等可作为黄酮或三萜类代表成

分记录，但其在乌梅中的特征性、炮制稳定性、肠

道或体内暴露量与效应剂量关系仍需补充。多糖目

前以中性多糖、酸性多糖及单糖组成等层面报道为

主，结构-效应关系尚不足以支撑其作为单体化核心

Q-Marker。因此，黄酮、三萜和多糖在本文中调整

为待验证成分群，不再直接列为现阶段核心 Q-

Marker。 

6.3  炮制过程标志物 

炮制过程的化学标志物以 5-HMF、糠醛、5-甲

基糠醛和 mumefural 为代表。色度值、水分、浸出

物等属于物理性状或常规检查项，更适合作为过程

质量表征指标，不宜与上述化学标志物并列为同一

类 Q-Marker。5-HMF、糠醛和 mumefural 可反映干

燥、褐变、炒炭和贮藏过程中的质量传递，其中

mumefural在干燥后增加并与抗炎Q-Marker筛选研

究相关，5-HMF 则兼有工艺识别和潜在安全风险属

性[17-18,20,22,28-31]。因此，炮制过程标志物的标准定位

不应是单纯的越高越好，而应建立与工艺充分性、 
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图 2  Q-Marker 筛选路径 

Fig. 2  Q-Marker screening pathway 

成分保留和安全上限相匹配的合理区间。色度可作

为终点判断的辅助指标，应与化学指标分层使用。 

6.4  安全控制指标 

指标包括苦杏仁苷、5-HMF 上限、重金属及有

害元素、二氧化硫残留等。其中，苦杏仁苷虽有肠

道抗炎和菌群调节研究基础，但氰苷属性决定其必

须优先纳入安全边界；5-HMF 既可表征热加工，也

需防止过度加热导致风险增加；重金属、有害元素

和二氧化硫残留则直接关系药食同源中药长期使

用安全[10,28-31,53-56]。安全控制指标可能未必贡献主

要药效，但能作为药食同源中药长期使用风险控制

的重要组成部分。 

7  乌梅候选 Q-Marker 证据 

基于 Q-Marker 理论，结合乌梅传统药性、现代

药效、炮制加工、质量传递和安全控制证据，本文

将乌梅相关指标分为核心 Q-Marker、功效关联候

选、过程质量表征指标和安全控制指标。核心 Q-

Marker 重点锁定枸橼酸、苹果酸、奎尼酸、琥珀

酸、5-HMF、mumefural 和苦杏仁苷。水分、水溶

性浸出物和色度等常规或物理性状指标单独列出，

见表 2。 

Q-Marker 筛选不仅应关注成分的可测性，还应

同时判断特有性、有效性、传递与溯源价值。为明

确乌梅不同功效方向下的主要效应基础和质量评

价重点，本文基于传统功效、现代效应、相关成分

和证据来源对现有研究进行归纳，见表 3。 

乌梅质量评价应以酸涩收敛药性为核心，重点

关注枸橼酸、苹果酸、奎尼酸、琥珀酸、5-HMF、

mumefural、苦杏仁苷等可测具体成分，以及总多酚

（鞣质）和酚酸类候选指标在敛肺、涩肠、生津和安

蛔等功效中的差异化贡献。黄酮、三萜和多糖仅作

为待验证成分群，后续仍需加强单味乌梅的效应验

证、暴露研究和质量传递研究。 

8  乌梅质量标准提升的“一核心、四类指标、多环

节验证”构想 

基于上述证据，建议乌梅质量标准可采用“一 
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表 2  乌梅核心 Q-Marker、功效候选与常规质量控制指标的证据分层及标准定位 

Table 2  Evidence stratification and positioning within quality standards of core Q-Markers, efficacy-related candidates, and 

routine quality control indicators for Mume Fructus  

类别 
指标或成分

层级 
代表成分或指标 质量属性 主要证据 建议用途 

核心 Q-Marker 有机酸谱 枸橼酸、苹果酸、奎尼酸、

琥珀酸 

酸味药性物质基

础；基础质量

属性 

与味酸药性、产地和采收

差异、加工品差异相关，

枸橼酸已为药典指标 

基础必测成分组合，建

议由单一枸橼酸扩

展为有机酸谱评价 

酸涩属性辅助

表征参数 

总多酚（鞣

质） 

鞣质、总多酚 涩味与收敛属性

辅助表征参数 

与涩味、收敛属性及乌梅

炭炮制内在质量相关，

但方法特异性和量效

关系仍需验证 

与有机酸谱联合评价

酸涩质量属性，作为

辅助表征参数，不列

为 Q-Marker 候选 

功效关联候选 酚酸 /咖啡酰

奎宁酸类 

3-O-/4-O-/5-O-咖啡酰奎

宁酸、咖啡酸、原儿茶

酸、对香豆酸 

抗炎、抗氧化及

加工传递相关

指标 

具有抗结肠炎活性和炮

制转化证据，是功效关

联较明确的具体成分 

功效推荐指标和重点

验证对象 

待验证成分群 黄酮类代表

成分 

芦丁、槲皮素、山柰酚、

金丝桃苷等 

抗炎、抗氧化和

代谢调节相关

成分 

药理活性基础较多，但乌

梅特征性、炮制稳定性

和暴露证据不足 

研究储备，不列为现

阶段核心 Q-Marker 

待验证成分群 三萜类代表

成分 

齐墩果酸、熊果酸等 抗炎、细胞保护等

潜在功效成分 

具有一定药理基础，但含

量、传递性及量效关系

证据不足 

研究储备，不列为现

阶段核心 Q-Marker 

待验证成分群 多糖类 中性多糖、酸性多糖及单

糖组成 

免疫调节、菌群

调节和肠屏障

保护候选 

与涩肠止泻和肠道局部

作用方向一致，但结构-

效应关系不足 

肠道效应研究储备，不

列为现阶段核心 Q-

Marker 

炮制过程化学

标志物 

褐变 /热加工

产物 

5-HMF、糠醛、5-甲基

糠醛、mumefural 

炮制、褐变和干

燥转化指标 

可反映干燥、炒炭、褐变

和贮藏过程；5-HMF 兼

具安全风险属性 

建立合理区间或上限

控制 

过程质量表征

指标 

物理性状与常

规检查项 

色度、水分、水溶性浸

出物 

炮制终点和外观

与内在质量关

联指标 

与乌梅炭颜色变化及枸

橼酸、鞣质等内在指标

相关 

辅助判断炮制终点，不

作为化学 Q-Marker 

安全控制核心

指标 

苦杏仁苷 苦杏仁苷及其水解相关

产物 

安全边界指标，

兼具潜在肠道

效应 

有肠炎和菌群调节研究

基础，但氰苷属性带来

安全风险 

安全限度指标，兼效应

候选 

安全控制指标 外源性风险

指标 

重金属、有害元素、二氧

化硫残留等 

药食同源安全控

制指标 

直接关系长期使用安全，

检测方法成熟 

强制安全限度指标 

5-HMF 兼具炮制过程标志物和安全风险指标属性，宜采用合理区间或上限控制；色度为物理性状或过程表征指标，用于辅助判断炮制终点，

不作为化学 Q-Marker。 

5-HMF serves both as a marker for the processing procedure and an indicator for safety risks; thus, it should be controlled within a reasonable range or by 

an upper limit. Color is a physical property or process characterization indicator used to assist in judging the processing endpoint and shall not be regarded 

as a chemical Q-Marker. 

核心、四类指标、多环节验证”的思路。一核心指

以酸涩收敛药性和质量传递为主线。4 类指标包括

核心 Q-Marker、功效关联候选、过程质量表征指标

和安全控制指标。其中，核心 Q-Marker 以枸橼酸、

苹果酸、奎尼酸、琥珀酸、5-HMF、mumefural 和苦

杏仁苷为现阶段优先成分。功效关联候选以 3-O-/5-

O-/4-O-咖啡酰奎宁酸、咖啡酸、原儿茶酸、对香豆

酸等为重点，总多酚（鞣质）含量可作为涩味属性

的辅助表征参数。芦丁、槲皮素、山柰酚、金丝桃

苷、齐墩果酸、熊果酸和多糖类成分可作为研究储

备，不直接列入现阶段核心 Q-Marker。过程质量表

征指标包括色度值、水分和水溶性浸出物。安全控

制指标包括 5-HMF 上限、重金属、有害元素及二氧

化硫残留[10-14,16-18,20,22,28-31,53-56]。验证环节上，可先 
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表 3  基于传统功效重构的乌梅药理效应与证据链 

Table 3  Pharmacological effects and evidence chains of Mume Fructus reconstructed based on traditional therapeutic 

functions 

 

建立多批次药材、不同产地、不同炮制方式样品库，

采用 UPLC-MS/MS 或 UPLC-QTRAP-MS/MS 实现

枸橼酸、苹果酸、奎尼酸等有机酸及咖啡酸、咖啡

酰奎宁酸、芦丁、槲皮素、苦杏仁苷等多类成分的

同步测定[13-14]；同步采用色度值、水分、水溶性浸

出物、总多酚、总鞣质、5-HMF 和 mumefural 监测

炮制终点[18,20-22]；再以肠炎、菌群失调性腹泻、肠屏

障模型等验证成分群与涩肠止泻效应的关联[22,36-40]。

最终标准可采取基础必测成分、过程表征指标、安

全限度指标和功效推荐指标的分层策略，使不同证

据强度的指标承担相应质量控制功能。 

此外，标准落地还应区分不同用药形态。乌梅

药材应重点关注有机酸谱、总多酚（鞣质）、苦杏仁

苷及安全残留；乌梅肉应关注有机酸转移率、苦杏

仁苷降低情况及水煎释放；乌梅炭应关注色度等过

程表征指标，以及 5-HMF、糠醛、鞣质变化和枸橼

酸保留率；乌梅相关制剂则应关注水煎转移率、配

伍稳定性、肠道暴露和安全边界。通过分品类、分

工艺、分用途建立指标体系，可提高质量控制的针

对性和可执行性。 

9  局限性与展望 

本文存在以下局限性。第一，Q-Marker 候选主

要基于已发表文献的系统调研和人工判断，未采用

网络药理学、分子对接等计算工具进行系统验证。

第二，核心 Q-Marker 和分层体系尚属理论框架，缺

少多批次、多产地样品的实验验证数据，定量阈值

有待后续确定。第三，功效关联候选的证据多来源

于复方或药对研究，单味乌梅的独立效应证据仍然

有限。第四，质量传递的讨论多基于文献推断，尚

未涉及系统的体内药动学或肠道暴露量实测数据。

此外，当前领域还面临多中心样品研究不足，效应

验证偏重单一炎症指标、炮制过程标志物的安全阈

值尚未建立、以及药食同源属性下特殊人群安全评

价仍薄弱等问题。 

未来研究可从以下路径推进：建立乌梅药材和

炮制品的多维质量数据库，统一记录产地、品种、

采收期、加工方式、色度、含水量及多成分谱；开

展以肠道局部暴露为核心的效应研究，重点关注有

机酸谱、总多酚（鞣质）、酚酸、多糖和苦杏仁苷在

肠道菌群及黏膜屏障中的作用；构建过程质量表

征、化学标志物和安全限度相结合的标准。只有把

传统药性、炮制过程、肠道效应、安全控制和质量

传递连成证据链，乌梅 Q-Marker 研究才能从成分

预测走向标准落地。 

10  结语 

乌梅 Q-Marker 研究应以酸涩收敛药性为主线。

现阶段可优先纳入核心 Q-Marker 的成分包括枸橼

酸、苹果酸、奎尼酸、琥珀酸、5-HMF、mumefural

和苦杏仁苷。3-O-/4-O-/5-O-咖啡酰奎宁酸、咖啡酸、

原儿茶酸、对香豆酸等可作为功效关联候选，总多

酚（鞣质）含量可作为涩味属性的辅助表征参数。

黄酮、三萜和多糖应作为待验证成分群。色度、水

分和浸出物用于过程质量表征，5-HMF 上限、重金

属和二氧化硫残留应作为安全控制指标。围绕核心

Q-Marker、功效关联候选、过程质量表征指标和安

全控制指标建立证据分层，有助于把传统药性、现

传统功效 现代效应重构 相关成分（群） 证据来源类型 质量评价启示 

敛肺止咳 气道炎症、抗过敏、免疫

调节 

有机酸谱、黄酮类代表成

分、苦杏仁苷 

单味及配伍研究为主 有机酸谱可解释酸味和部

分基础效应，黄酮类代

表成分需进一步验证 

涩肠止泻 肠炎改善、菌群调节、乳

糖酶活性、屏障保护 

有机酸谱、酚酸类、鞣质/

多酚、多糖、苦杏仁苷 

单味、药对及复方证

据并存 

应建立肠道局部暴露 Q-

Marker 链条，并区分核

心成分和待验证成分群 

生津止渴 酸味刺激、抗氧化、糖脂

代谢调节 

有机酸谱、黄酮类代表成

分、三萜类代表成分 

单味及复方研究 有机酸谱与代谢效应可联

合评价，黄酮和三萜仍

需单味乌梅证据 

安蛔止痛 肠道微环境、抑菌、配伍

调节 

有机酸、酚酸、挥发性成分 抑菌、配伍研究 适合与菌群和抑菌活性联

合验证 
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代效应、加工传递和风险控制整合为可测、可控、

可追溯的质量评价体系。为乌梅药材、饮片、炮制

品及相关制剂的标准提升提供参考。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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