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腰痹通胶囊功效物质辨识与质量控制目标预测：基于化学成分与药理作用的
系统分析  
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摘  要：中药复方质量控制正从“指标成分检测”向“功效关联评价”的范式转型，其核心在于构建与临床疗效紧密对应、

体现中药整体调节特征的质量评价新体系。然而，当前以少数指标性成分定量为主的质控模式，难以阐释中药多成分协同作

用机制，更无法系统回应“质控指标与临床功效相关性”这一关键问题。以腰痹通胶囊为切入点，旨在构建基于中药复方功

效物质的质量标志物（quality marker，Q-Marker）预测分析路径：系统整合化学成分群与药理作用的关联规律，结合成分在

“药材-制剂-体内”过程中的动态传递特性、质量评价可行性及复方配伍理论贡献度等多维信息，筛选能够表征“活血化瘀、

祛风除湿、行气止痛”整体功效的“核心功效物质”作为后续质量研究的 Q-Marker，为建立与功效相关的质量控制体系提供

参考。综合分析表明，三七皂苷 R1、人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Rg1、川芎嗪、藁本内酯、延胡索乙素等 14 个化合物具备明

确的药理活性、体内暴露证据及配伍代表性，可作为腰痹通胶囊基于功效物质 Q-Marker的质量标准研究基础。 
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Identification of efficacy-related substances and prediction of quality control 

targets for Yaobitong Capsules: A systematic analysis based on chemical 

constituents and pharmacological effects 
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Abstract: The quality control of traditional Chinese medicine (TCM) formulas is undergoing a paradigm shift from “index component 

detection” to “efficacy-associated evaluation”. The core of this transition lies in establishing a new quality evaluation system that 

closely aligns with clinical therapeutic effects and fully reflects the holistic regulatory characteristics of TCM. However, the current 

quality control model, which predominantly relies on the quantitation of a few marker components, falls short of elucidating the multi-

component synergistic mechanisms of TCM formulas, and more critically, fails to systematically address the fundamental question of 

“correlation between quality indicators and clinical efficacy”. Taking Yaobitong Capsule (腰痹通胶囊) as an entry point, this research 

aims to construct a predictive analysis pathway for quality markers (Q-Markers) based on the efficacy substances of TCM formulas. 

By systematically integrating the correlative patterns between chemical constituent profiles and pharmacological actions, and 

incorporating multidimensional information, including the dynamic transfer characteristics of constituents throughout the “medicinal 

material-preparation-in vivo” process, the feasibility of quality assessment, and the contribution degree of compound compatibility 

theory, screening out “core efficacy-related substances” that are representative of the holistic therapeutic actions of “promoting blood 

circulation and removing blood stasis, dispelling wind and eliminating dampness, and regulating qi to alleviate pain”. These substances 

are proposed as Q-Markers for subsequent quality research, with the goal of providing a reference for the establishment of a quality 

                                                        
收稿日期：2026-06-23 

基金项目：江苏省基础研究计划自然科学基金-前沿引领技术基础研究专项（BK20232014） 

作者简介：刘涵星，初级中药师，从事药物筛选与药效评价研究。E-mail: 2864111766@qq.com 

*通信作者：张新庄，高级工程师，从事中药功效物质及作用机制研究。E-mail: zxz7388@126.com 

肖  伟，教授，博士生导师，从事中药新药研发及过程质量控制研究。E-mail: kanionlunwen@163.com 



·8198· 中草药 2026年 10月 第 57卷 第 20期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 

   

control system that is relevant to clinical efficacy. Comprehensive analysis indicates that the 14 compounds, including notoginsenoside 

R1, ginsenoside Rb1, ginsenoside Rg1, ligustrazine, ligustilide, tetrahydropalmatine, ect, possess well-defined pharmacological 

activities, in vivo exposure evidence, and representativeness of formula compatibility. These compounds can serve as the basis for 

subsequent quality standard research on Yaobitong Capsule based on efficacy substance Q-Markers. 

Key words: quality control of traditional Chinese medicine formulas; efficacy-related substances; quality control targets; Yaobitong 

Capsules; notoginsenoside R1; ginsenoside Rb1; ginsenoside Rg1 

 

当前中药复方制剂质量控制面临的核心困境，

在于质控指标与临床疗效之间的脱节。现行模式多

以少数指标性成分为检测对象，难以表征中药多成

分、多靶点、整体调节的复杂作用特征，亦无法体

现其整体质量内涵，已成为制约行业发展的技术瓶

颈[1-2]。突破这一困境的关键在于实现质量控制理念

从“指标检测”向“功效关联”的根本转型——即以

临床疗效为导向，遵循“质量源于设计”理念[3]，构

建适应中药复杂体系特征的质量控制新范式。在此

背景下，刘昌孝院士等[4-5]提出的质量标志物（quality 

marker，Q-Marker）概念，从质量传递与溯源、成分

特有性、成分有效性、复方配伍环境、成分可测性 5

个方面来论述中药Q-Marker研究和发现的路径，对

规范中医药质量控制体系具有重要意义。 

中药药效物质并非单纯化学成分的集合，而是

在制剂过程及体内环境中呈现特定微观存在形式

（（如不同（“相态”结构）的复杂体系[6]。这些结构特

性显著影响成分的溶解行为、体内吸收过程及其靶

向性，为阐释中药复杂药效机制提供了新的认知维

度。由此，（“功效物质”的内涵得以拓展，其不仅指

具有特定化学结构的活性成分，更强调在复方配伍

环境下能够稳定传递、并直接参与疗效表达的关键

物质群。基于这一认识，亟需构建（“化学成分-药理

作用-体内过程”三位一体的研究框架，系统开展功

效物质辨识与质量控制目标预测研究，以提升中药

复方质量标准的科学水平与临床相关性。 

腰痹通胶囊（（Yaobitong Capsule，YBT）源自名

老中医大师孙树椿的临床经验方，由三七、川芎、

延胡索、白芍、狗脊、独活、熟大黄、牛膝 8味药

材组成，具有活血化瘀、祛风除湿、行气止痛之功

效，主治腰椎间盘突出症（lumbar disc herniation，

LDH）等腰腿疼痛。上市 20余年来，其临床价值已

获得广泛认可，先后被纳入（ 慢性腰背痛康复中国

疼痛科专家共识》及（ 腰椎间盘突出症中医循证实

践指南》等权威诊疗方案[7-8]。前期物质基础研究已

鉴定出生物碱类、皂苷类、挥发油类、单萜苷类、

蒽醌类等化合物[9]，并探索了君药三七中三七皂苷

R1、阿魏酸等的药动学特征[10-11]；药理机制研究明

确其能调节炎症因子、抑制疼痛介质释放、改善局

部微循环[12-13]。研究为揭示 YBT 的药效物质基础

提供了重要线索，初步勾勒了其化学成分谱与药理

活性特征。然而，受限于研究目标分散与技术手段

局限，现有成果多呈现（“碎片化”特征，与中药质

量控制所要求的整体性目标之间存在显著落差。具

体而言，既有研究多聚焦于单一成分的定性定量分

析或孤立药理活性的探讨，尚未系统整合化学物质

组与生物效应之间的关联规律，更未能从（“活血化

瘀、祛风除湿、行气止痛”的整体功效出发，逆向

辨识表征该功效的关键物质群。这一局限导致当前

质控模式难以兼顾化学多样性与生物活性的内在

统一，正是（“质控指标与临床疗效脱节”这一行业

痛点的典型体现。 

基于以上分析，本研究以 YBT 为模型，系统

整合其化学成分、药理作用及（“成分-靶点-通路”相

关性信息，结合各成分在（“药材-制剂-体内”过程中

的动态传递特性、制剂中的可测性及复方配伍环

境，筛选出一组与（“活血化瘀、祛风除湿、行气止

痛”功效高度相关、能够稳定传递且体现复方配伍

特点的功效物质，作为潜在的质量控制目标。通过

以上探索，为推动上市中成药质量控制模式从（“指

标检测”向（“功效关联”的根本转型，提供一条可

操作、可推广的示范性路径。 

1  化学物质组系统辨识研究 

化学成分是中药功效表达的物质基础，也是反

映中药质量的客观实质。系统解析 YBT 及其原药

材的化学物质组成，有助于揭示其药效物质基础与

作用机制，并为建立科学、全面的质量控制体系奠

定基础。 

1.1  原药材化学物质组成 

YBT由三七、川芎、延胡索、白芍、牛膝、

熟大黄、独活、狗脊共 8味中药材配伍而成。基于

系统文献调研，对各药材所含化学成分进行归纳
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总结。三七中已报道 285种成分，主要为皂苷类、

环肽类、黄酮类、聚乙炔类、糖类及甾醇类等[14-15]；

川芎中已报道 101 种成分，主要为挥发油类、酚

酸类、生物碱类及糖类等[16-18]；延胡索中已报道 96

种成分，包括生物碱类（原小檗碱类、阿朴菲类、

原阿片类）、甾体类及酚酸类等[19-20]；白芍中已报

道 140种成分，主要为单萜及其糖苷类、三萜类、

挥发油类、黄酮类及有机酸类等[21-23]；牛膝中已报

道 215 种成分，包括甾体类、三萜皂苷类、多糖

类、多肽类及生物碱类等[24-25]；大黄中已报道 167

种成分，主要为蒽醌类、蒽酮类、茋类、鞣质类及

酚酸类等[26-27]；独活中已报道 420 种成分，主要

为香豆素类、挥发油类及倍半萜类等[28-30]；狗脊中

已报道 94种成分，主要为糖类、芳香族类、挥发

油类及蕨素类等[31-32]。各药材具体化学成分种类

与数量见表 1。 

表 1  YBT 各药材化学成分种类、数量 

Table 1  Types and numbers of chemical constituents in each medicinal herb of YBT 

药材 化学成分种类（数量） 主要有效成分种类 

三七 皂苷类（（210）、环肽类（（14）、黄酮类（（13）、聚乙炔类（（10）、糖类（（8）、甾醇类（（5）、

其他类（24，氨基酸类、挥发油类等） 

皂苷类、黄酮类、氨基酸类、多

糖类 

川芎 挥发油类（[烯萜和烯醇类（35）、苯肽类（6）、酚醇类（15）、醛酮类（6）、其他（9）]、

酚酸类（12）、生物碱类（6）、糖类（6）、其他类（6，萜类、甾体类和黄酮类等） 

生物碱类、挥发油类（苯酞类、

酚醇类）、酚酸类、糖类 

延胡索 生物碱类（[原小檗碱类（（31）、阿朴菲类（（18）、原阿片类（（4）、异喹啉类（（5）、其他（（11）]、

甾体类（4）、酚酸类（5）、脂肪酸类（6）、糖类（3）、其他类（9） 

生物碱类（（原小檗碱类、阿朴菲

类、原阿片类） 

白芍 单萜及其糖苷类（（33）、三萜类（（9）、混源萜类（（4）、苯乙醇苷类（（3）、挥发油类（（55）、

黄酮类（13）、鞣质类（10）、有机酸类（9）、甾体类（4） 

单萜及其糖苷类、挥发油类、鞣

质类、有机酸类（酚酸类） 

牛膝 甾体类（（34）、三萜皂苷类（（50）、糖类（（5）、多肽类（（7）、生物碱类（（14）、挥发油类（（85）、

黄酮类（6）、其他类（14） 

甾体类、三萜皂苷类、多糖类、

多肽类、环烯醚萜苷类 

大黄 蒽醌类（（36）、蒽酮类（（26）、茋类（（32）、鞣质类（（43）、苯丁酮类（（8）、色原酮类（（8）、

其他类（14） 

蒽醌类、蒽酮类、茋类、鞣质类、

苯丁酮类、酚酸类、多糖类 

独活 香豆素类（（107）、挥发油类（（酸类（（12）、醇类和醚类（（87）、醛类（（15）、酯类（（40）、酮

类（28）、简单碳氢化合物（80））、其他类（51） 

香豆素类、倍半萜类 

狗脊 糖类（（17）、芳香族类（（22）、挥发油类（（12）、蕨素类（（9）、黄酮类（（2）、甾体类（（4）、

吡喃酮类（6）、氨基酸类及其他类（22） 

芳香族类（酚酸类、多酚类）、

多糖类 

 

从各药材化学成分的系统梳理可见，YBT化学

物质组呈现（“皂苷类-生物碱类-苯酞类-蒽醌类”四

大主干成分群特征。其中，三七、牛膝以皂苷/甾体

类为主，构成（“活血化瘀”功效的化学基础；川芎、

延胡索富含苯酞类与生物碱类，指向“行气止痛”

功效；独活、狗脊以香豆素类、多糖类为特色，对

应“祛风除湿”功效；大黄之蒽醌类与白芍之单萜苷

类则兼具活血与缓急之效。这种“成分群-功效域”

的对应关系，为后续从复方整体层面定向筛选功效

物质提供了化学分类学依据，亦提示 YBT 的质量

控制不应局限于单一成分，而应关注能够表征各功

效域的主干成分群。 

1.2  化学物质组研究 

系统解析复方化学物质组成是揭示其功效物

质基础的前提。Bai 等[9]采用超高效液相色谱-四极

杆-飞行时间串联质谱技术（（UPLC-Q-TOF-MS/MS）

对 YBT 化学物质组进行较为系统的表征，共鉴定

出 90种化学成分，包括 15个三萜皂苷类（（如三七

皂苷 R1、人参皂苷 Rb1、Rg1、Re、Rd）、21个生物

碱类（（如延胡索乙素、延胡索甲素、原阿片碱）、13

个苯酞类（（如藁本内酯、洋川芎内酯 A、I、H）、12

个蒽醌类（（如大黄素、大黄酚、大黄酸）、8个单萜

及其糖苷类（（如芍药苷、芍药内酯苷）、7个酚酸类

（（如阿魏酸、原儿茶酸）、4 个香豆素类（如蛇床子

素）、4个甾体类（（如 β-蜕皮甾酮）及 6个其他类成

分（如原儿茶醛、丹皮酚）。 

在定性分析基础上，研究者进一步开展了 YBT

的指纹图谱研究与成分来源鉴定。李显会等[33]通过

高效液相色谱-二极管阵列检测器（（HPLC-DAD）对

10批 YBT样品进行分析，从 27个共有峰中成功指

认出儿茶素、芍药内酯苷、芍药苷、人参皂苷 Rg1、

延胡索乙素、丹皮酚、人参皂苷 Rb1和蛇床子素 8

种化合物。廖嘉穗等[34]通过建立 YBT 的 HPLC 指

纹图谱分析方法标定了 17 个共有峰，并指认出绿
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原酸、芍药内酯苷、芍药苷、三七皂苷 R1、人参皂

苷 Rg1、Rd、藁本内酯及蛇床子素 8种化合物，同

时明确了各成分的药材归属。严婧[35]采用 HPLC技

术对 YBT中 18个化合物进行了来源鉴定，结果表

明三七皂苷 R1、人参皂苷 Rb1、Rg1、Re、Rd来自

三七；洋川芎内酯来自川芎；延胡索乙素来自延胡

索；芍药苷、芍药内酯苷及丹皮酚来自白芍；β-蜕

皮甾酮来自牛膝；大黄素、大黄酚、大黄酸及大黄

素甲醚来自大黄；蛇床子素和二氢欧山芹醇当归酸

酯来自独活；而阿魏酸则为川芎、延胡索、独活及

狗脊的共有成分。 

综合定性表征、指纹图谱分析及来源鉴定结

果，YBT制剂中可检出的化学成分群具有 2个显著

特征：（1）成分来源的可追溯性——90种以上成分

均可明确归属至 8味药材，为基于配伍理论的质量

控制提供了物质基础；（2）成分类别的集中度——

三萜皂苷类、生物碱类、苯酞类及蒽醌类不仅种类

丰富，且在多批次样品中呈共有峰特征，提示其可

能是制剂中相对稳定的存在形式。上述特征决定了

YBT功效物质筛选应优先关注这些（“高丰度、高重

现性、可溯源”的化学类别。 

2  药理作用及主要靶点 

LDH的主要病理机制是在椎间盘退变基础上，

因外伤等因素诱发纤维环破裂、髓核突出，进而对脊

髓或神经根形成机械性压迫，并释放大量炎症介质，

诱导神经及血管向纤维环内生长，最终通过疼痛相

关神经肽与神经末梢相互作用产生疼痛症状[36]。研

究表明，YBT治疗该病具有多途径、多靶点的特点，

主要通过抗炎镇痛、抗氧化应激、调节免疫功能、

调节神经功能、延缓椎间盘退变及改善微循环等途

径发挥作用。在分子机制层面，YBT的作用与多条

信号通路的调控密切相关[37-38]，包括 p38丝裂原活

化蛋白激酶（mitogen activated protein kinase，

MAPK）信号通路、Toll样受体 4（（Toll like receptor 

4，TLR4）/核因子-κB（nuclear factor-κB，NF-κB）

通路、磷脂酰肌醇-3-激酶（phosphatidylinositol-3-

kinase，PI3K）/蛋白激酶 B（（protein kinase B，Akt）

信号通路，及核因子 E2相关因子 2（nuclear factor 

E2 related factor 2，Nrf2）信号通路。此外，其作用

还 涉 及 腺 苷 酸 活 化 蛋 白 激 酶 （ adenosine 

monophosphate activated protein kinase，AMPK）信

号通路 Janus激酶（Janus kinase，JAK）/信号传导

和转录激活蛋白（signal transducer and activator of 

transcription，STAT）信号通路、转化生长因子-β

（（transforming growth factor-β，TGF-β）信号通路、

血管内皮生长因子（vascular endothelial growth 

factor，VEGF）信号通路等。这些通路相互关联，

共同构成 YBT发挥治疗效应的关键调控网络。 

2.1  抗炎镇痛，缓解神经根炎症 

唐朝辉等[12]采用大鼠自体髓核移植模型，ig 

YBT 0.17、0.34、0.68 g/kg能显著提高模型大鼠左

后肢压痛痛阈，降低血清肿瘤坏死因子-α（tumor 

necrosis factor-α，TNF-α）、白细胞介素-6（（interleukin-

6，IL-6）、IL-1β水平，改善背根神经节组织形态学

病变。Xin等[39]在类似模型中证实，YBT通过下调

磷酸化 p38 MAPK表达发挥抗炎镇痛作用。综上，

YBT的抗炎镇痛作用并非单一机制所能解释，而是

呈现（“外周-中枢”协同特征：外周层面通过抑制 NF-

κB、p38 MAPK 等通路减少 TNF-α、IL-1β 等炎症

介质释放，减轻神经根局部炎症；中枢层面则通过

调节 β-内啡肽、5-羟色胺（（5-hydroxytryptamine，5-

HT）等神经递质水平，提高痛阈。这种多层次、多

靶点的协同调控，正是中药复方整体调节优势的体

现，亦提示质量控制指标应覆盖外周抗炎与中枢镇

痛双重功效维度。 

2.2  抗氧化，减轻氧化应激 

张拥军等[40]采用 YBT 联合甲钴胺对比单用甲

钴胺法对 94例 LDH患者进行治疗，发现二者治疗

LDH的效果显著，可通过降低细胞内活性氧水平，

提高超氧化物歧化酶（（superoxide dismutase，SOD）、

谷胱甘肽过氧化物酶（（glutathione peroxidase，GSH-

Px）等抗氧化酶的活性，从而减轻氧化应激对机体

组织造成的损伤，有效提升患者的治疗总有效率。

由此可见，YBT的抗氧化作用涉及（“酶促抗氧化系

统激活”（SOD、GSH-Px）与“活性氧直接清除”

2条互补途径。值得注意的是，复方中多味药材（（三

七、熟大黄、川芎等）均含有抗氧化活性成分，其

协同作用可能使 YBT 的抗氧化效应强于任何单一

成分，为筛选质控指标时考虑（“多成分协同抗氧化

贡献度”提供了依据。 

2.3  调节免疫，减轻慢性炎症 

唐朝辉等[41]在大鼠自体髓核移植模型中发现，

YBT通过降低血清免疫球蛋白 G（immunoglobulin 

G，IgG）与 IgM水平，调节 T淋巴细胞 CD4+/CD8+

比例，进而改善自身免疫状态、抑制腰神经根部位

无菌性炎症。表明 YBT对免疫功能的调节具有（“双
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向调节”特征：一方面降低过度活跃的体液免疫

（（ IgG、 IgM），另一方面纠正细胞免疫失衡

（（CD4+/CD8+）。这种（“纠偏”而非（“单向抑制”的作

用特点，符合中药（“扶正固本”的整体观，提示功

效物质筛选应关注兼具免疫调节与抗炎活性的成

分群。 

2.4  调节神经功能，促进神经修复 

辛健[42]通过在大鼠自体髓核移植模型的研究

发现，YBT可提高腰椎间盘突出模型大鼠的左后肢

压痛痛阈，抑制神经根病变，改善局部轴索和神经

纤维病变，从而发挥治疗作用。综合现有证据，YBT

的神经保护作用体现为（“结构修复-功能改善”的完

整链条：既改善神经纤维的病理形态，又提高痛阈

等功能指标。这种结构与功能并重的保护效应，可

能与复方中苯酞类、皂苷类成分促进神经生长因子

（（nerve growth factor，NGF）和碱性成纤维细胞生长

因子（basic fibroblast growth factor，bFGF）表达有

关，提示神经保护可作为功效物质筛选的重要功效

维度。 

2.5  软骨保护，延缓椎间盘退变 

刘莉娜等[43]通过考察 YBT 对大鼠腰椎间软骨

细胞退变性的影响，发现 YBT通过显著降低 IL-1β

刺激下软骨细胞中一氧化氮、TNF-α及前列腺素 E2

（（prostaglandin E2，PGE2）的释放，减轻软骨退变程

度 ， 同 时 下 调 软 骨 细 胞 内 环 氧 合 酶 -2

（（cyclooxygenase-2，COX-2）与诱导型一氧化氮合酶

（（inducible nitric oxide synthase，iNOS）的蛋白表达，

并抑制 Ca2+内流，从而保护软骨、延缓椎间盘退变。

YBT 对椎间盘软骨的保护作用具有“抑制降解-促

进合成”的双重机制：一方面通过抑制 iNOS、COX-

2 及基质金属蛋白酶（matrix metalloproteinase，

MMP）减少软骨基质降解，另一方面通过调控骨形

态发生蛋白（bone morphogenetic protein，BMP）、

Wnt/β-catenin等通路促进成骨分化。这种调控方式

是延缓椎间盘退变的关键，亦提示质控指标应兼顾

抗分解代谢与促合成代谢 2类成分。 

2.6  舒张血管，改善局部微循环 

范震宇等[36]采用分子对接方法构建了 YBT 治

疗腰椎间盘的分子-靶蛋白网络，发现 YBT主要活

性成分通过与 p38、MMP、TNF-α 等 19 个靶蛋白

作用，抑制过度性炎症反应和椎间盘内毛细血管浸

入、降低神经对刺激的敏感性，调控椎间盘内胶原、

蛋白聚糖等代谢平衡和营养供给，达到整体治疗椎

间盘突出症的目的。Liu 等[44]在腰椎间盘退变大鼠

组织中发现 YBT 还可能通过调控 VEGF 通路，影

响内皮细胞迁移与增殖，改善局部微循环，抑制软

骨终板毛细血管浸入腰椎间盘，降低椎间盘结构中

氧供给和髓核细胞凋亡，减缓椎间盘组织的退化。

综上所述，YBT（“活血化瘀”功效的实质是（“血流

动力学改善-血管内皮保护-抗血栓形成”三位一体

的综合效应。三萜皂苷类（（扩张血管、抑制血小板

聚集）、苯酞类（（改善血液流变性）、酚酸类（（抗血

小板活化）及蒽醌类（（降低血黏度）在这一过程中

各司其职又相互协同。因此，质量控制若仅选取某

一类成分，难以全面反映（“活血化瘀”的整体内涵。 

3  化学成分的药理作用及主要靶点 

3.1  资料检索策略 

在中国知网、万方、维普、PubMed、Web of 

Science数据库收集 YBT主要有效成分与药理作用

（（包括抗炎镇痛、抗氧化、调节免疫、改善微循环、

调节神经功能及延缓椎间盘退变，图 1）相关文献，

提取其主要作用靶点与信号通路。检索时限为 2020

年 1月 1日至 2025年 3月 10日。中文检索词包括

（“三七皂苷 R1”“人参皂苷 Rb1”“川芎嗪”“延胡索

乙素”“炎症”“镇痛”“抗氧化”“椎间盘退变”等。

英文检索词包括“notoginsenoside R1”“ginsenoside 

Rb1”“tetramethylpyrazine”“tetrahydropalmatine”

（“ inflammation ”“ analgesia ”“ antioxidant ”

（“intervertebral disc degeneration”等。 

3.2  文献筛选标准 

3.2.1  纳入标准  （（1）与 YBT化学成分、体内过

程或药理作用直接相关的研究；（（2）对 YBT进行成

分靶点预测与验证的研究。 

3.2.2  排除标准  （（1）干预措施中合并使用其他药

物，非单一使用 YBT中化学成分；（（2）综述、文献

研究、临床研究、会议摘要；（3）重复发表文献；

（（4）资料不全，无法获取全文的文献。 

3.3  文献检索结果及数据提取 

通过检索中国知网、万方、维普、Web of Science、

PubMed数据库，去除重复文献后，共收集得到 3 400

篇文献。运用 Cytoscape 3.8.0 软件，构建包含 32

个功效成分、72个作用靶点及 58条信号通路的关

联网络，共涉及 176 个节点和 1 618 个边，形成

YBT“成分-靶点-通路”功效物质网络（图 2），系

统揭示其多成分、多靶点、多通路的协同作用机制。

以下成分药理作用分析严格限定于 YBT制剂中已 
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图 1  YBT 及化学成分治疗 LDH 的作用及作用机制 

Fig. 1  Effects and mechanisms of YBT and chemical constituents in treating LDH 

 

图 2  YBT“成分-靶点-通路”功效物质网络图 

Fig. 2  “Constituent-target-pathway” network of efficacy substances in YBT 

检出的化学成分群，以体现复方配伍环境下实际存

在的物质基础，避免简单将各药材所有已知成分机

械叠加。 

3.4  抗炎镇痛，缓解神经根炎症 

YBT 所含的多种活性成分分别通过不同机制

发挥协同抗炎镇痛作用。（（1）三萜皂苷类成分：三



 中草药 2026年 10月 第 57卷 第 20期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 ·8203· 

    

七总皂苷可激活PI3K/Akt依赖性Nrf2抗氧化系统，

并抑制NF-κB炎症信号[45]。其中，三七皂苷 R1能下

调脑部 TNF-α、IL-1β、IL-6等神经炎症指标表达[46]，

还能通过调节TLR4/髓样分化因子 88/NF-κB信号通

路抑制脑缺血区星形胶质细胞和小胶质细胞的刺

激，从而减少神经炎症来缓解脑缺血再灌注损伤[47]；

人参皂苷Rd可通过抑制蛋白激酶Cγ（（protein kinase 

Cγ，PKCγ），减弱其对 N-甲基-D-天冬氨酸受体的

调控，减少 Ca2+内流，抑制痛觉传递[48]。（（2）苯酞

类成分：藁本内酯与洋川芎内酯 A 能够通过调控

COX-2、细胞外调节蛋白激酶 2（ extracellular 

regulated protein kinase 2，ERK2）、PKC、JAK及 NF-

κB等通路，抑制 IκB激酶 β与 TNF-α表达，阻断

炎症信号传递[49]。（（3）单萜及其糖苷类成分：芍药

苷与芍药内酯苷具有抗炎镇痛作用，机制可能与升

高 β-内啡肽水平、减少大脑皮层 PGE2生成有关[50]。

芍药苷还可通过作用于腺苷A1受体抑制H+激活电

流，增强镇痛效应，适用于神经病理性疼痛[51]。（（4）

原小檗碱类生物碱：延胡索乙素可显著升高 β-内啡

肽水平，降低 5-HT 与去甲肾上腺素含量，缓解多

种疼痛；其还可通过调控纹状体/伏隔核-弓状核-中

脑导水管周围灰质通路阻断多巴胺 D2 受体发挥镇

痛作用，临床常用于慢性钝痛[52]。（5）蒽醌类成分：

大黄素可抑制 TLR2/过氧化物酶体增殖物激活受体

γ（peroxisome proliferator-activated receptor γ，PPARγ）

介导的 NF-κB通路，减少 TNF-α、IL-1β、IL-6、细

胞间黏附分子-1 及 MMP1 等炎症因子合成，并通

过 p38 MAPK途径抑制 TNF-α、IL-1β、IL-6与基质

细胞衍生因子-1表达，减轻炎症细胞浸润[53-54]。（（6）

甾体类成分：β-蜕皮甾酮可抑制 NF-κB信号传导，

降低半胱氨酸天冬氨酸蛋白酶-3（cystein-asparate 

protease-3，Caspase-3）活性，下调 MMP3、MMP9

和 COX-2表达，发挥抗炎及抑制基质降解作用[55]；

牛膝甾酮 D 则能抑制 NOD 样受体热蛋白结构域 3

（（NOD like receptor family pyrin domain containing 3，

NLRP3）炎症小体、凋亡相关斑点样蛋白、gasdermin 

D蛋白及 IL-6、TNF-α等因子表达，并通过Wnt通

路减轻软骨损伤，缓解骨关节炎。从上述各成分机

制可见，YBT抗炎镇痛物质群呈现（“结构互补、机

制协同”特征：三萜皂苷类（（三七皂苷 R1、人参皂

苷 Rd）侧重外周抗炎与神经炎症抑制；苯酞类（（藁

本内酯）与酚酸类调控 COX-2 及 NF-κB 通路；生

物碱类（（延胡索乙素）与单萜苷类（（芍药苷）则通

过中枢镇痛机制发挥作用。不同结构类型成分在外

周与中枢、炎症与疼痛之间形成交叉调控网络，正

是复方优于单体的关键所在。 

3.5  抗氧化，减轻氧化应激 

各成分的抗氧化作用机制如下：蒽醌类成分中，

大黄酚可通过增强 GSH-Px和 SOD的活性，清除氧

自由基，减轻其对神经细胞的损伤，从而改善由

AlCl3诱导的急性衰老模型小鼠的记忆功能障碍[56]。

大黄酸能通过抑制氧化应激与糖基化终末产物的

表达来保护 2型糖尿病大鼠的主动脉内皮功能，在

一定程度上延缓了模型大鼠对乙酰胆碱引起的内

皮依赖性舒张反应的减弱[57]。香豆素类成分蛇床子

素能够通过上调 p-Akt 与 PI3K 的表达，保护骨髓

源性神经干细胞免受 H2O2 诱导的氧化应激损伤，

并改善神经退行性病变相关的炎症微环境，有利于

提高移植神经干细胞的存活率[58]。三萜皂苷类成分

竹节参皂苷 IVa 可通过激活 AMPK/沉默信息调节

蛋白 1（（silent information regulator 1，SIRT1）/PPARγ

共激活因子 1α信号通路，调节线粒体生物合成，减

少软骨细胞内活性氧的生成，进而改善关节炎软骨

细胞的线粒体功能与氧化应激状态[59]。三七多糖能

通过激活 TGF-β/Smad 信号通路抑制 H2O2诱导的

人皮肤成纤维细胞的胶原和弹性蛋白损伤，有助于

清除自由基，促进细胞新生和组织修复[60]。YBT抗

氧化成分群涵盖蒽醌类、香豆素类、三萜皂苷类及

多糖类，其抗氧化机制涉及 Nrf2/抗氧化反应元件、

PI3K/Akt、AMPK/SIRT1等通路。这种“多成分共

享通路、同通路协同增效”的模式，提示抗氧化功

效物质筛选不应追求单一强抗氧化成分，而应关注

能够激活多条抗氧化通路的成分组合。 

3.6  调节免疫，减轻慢性炎症 

YBT 中多种活性成分具有明确的免疫调节作

用：单萜及其糖苷类成分芍药苷不仅能促进骨髓造

血、提升整体免疫功能，体现（“扶正固本”之效[61]，

还可通过调节细胞免疫应答，对多发性硬化等中枢

神经系统炎性脱髓鞘疾病发挥治疗作用[62]。其中芍

药苷可以调节辅助性T细胞 1（T helper 1 cells，Th1）、

Th2细胞因子水平，促进 Th1/Th2平衡，增强间充

质干细胞的免疫调节作用[63]。蒽醌类成分可通过抑

制内毒素、TNF-α、IL-1β及一氧化氮释放，降低肠

道通透性，下调 NLRP3炎症小体表达，从而调节肠

道非特异性免疫；同时还能增加分泌型 IgA表达，

减少 T细胞数量，恢复 Th1/Th2平衡，启动肠道特
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异性免疫应答，在重症急性胰腺炎大鼠模型中显示

出显著的免疫调节活性[64]。大黄素可能通过调控

NLRP3/Caspase-1 信号通路抑制 CD4+、CD8+的增

殖，减少 IL-4、γ 干扰素的分泌，从而调节实验性

自身免疫性甲状腺炎大鼠的免疫功能[65]。芍药苷与

蒽醌类成分分别通过调节细胞免疫与肠道黏膜免

疫发挥作用，体现了 YBT免疫调节的（“系统性与局

部性并重”特点。考虑到 LDH常伴随局部无菌性炎

症与全身免疫应激，这种兼顾局部与整体的免疫调

节物质群，正是 YBT临床适应证广泛的重要基础。 

3.7  调节神经功能，促进神经修复 

YBT通过所含多种活性成分的不同机制，达到

神经保护与促进神经再生的作用。苯酞类成分中，

洋川芎内酯 A可通过调节蛋白磷酸酶 2A/α-突触核

蛋白通路，抑制皮质酮诱导的神经元凋亡[17]。藁本

内酯则能通过调控淀粉样蛋白前体蛋白与抗衰老

蛋白，并激活 PI3K/Akt信号通路，从而发挥神经保

护效应[66]。藁本内酯还能通过增加脑缺血后的血管

生成及 VEGF 和内皮型一氧化氮合酶（endothelial 

nitric oxide synthase，eNOS）的活性提供神经保护，

减轻缺血引起的脑损伤[67]。单萜及其糖苷类成分可

保护神经元、减少细胞凋亡、调节神经因子并增强

脑组织对缺氧缺血的耐受能力，进而对神经精神疾

病产生治疗作用[68]。三七总皂苷类成分能上调海马

神经元内 NGF 及其受体酪氨酸激酶的表达，增强

前脑 bFGF水平，促进海马齿状回颗粒细胞下层细

胞活化与神经再生，有助于受损神经元的修复[69]。

苯酞类、单萜苷类及皂苷类成分在神经保护中分工

明确：苯酞类侧重抗凋亡与神经退行性病变预防；

单萜苷类增强缺氧耐受；皂苷类促进神经再生。三

者形成（“保护-维持-修复”的完整链条，提示神经保

护功效物质应覆盖这 3类成分，方能体现复方的整

体神经保护优势。 

3.8  软骨保护，延缓椎间盘退变 

YBT 中多种活性成分通过不同途径参与软骨

保护与修复。苯酞类成分藁本内酯可抑制活化转录

因子 2 表达及 c-Jun 氨基末端激酶与 MAPK 磷酸

化，进而减少软骨细胞凋亡、维持细胞骨架稳定、

保护线粒体膜电位，延缓关节软骨变性[70]。蒽醌类

成分芦荟大黄素能以剂量和时间相关性促进软骨

结节形成，上调胶原蛋白 I、胶原蛋白 X、骨涎蛋白

及 Runx2 的表达，其机制涉及 ERK、碱性磷酸酶

（（alkaline phosphatase，ALP）及骨形态发生蛋白 2

（（bone morphogenetic protein 2，BMP2）信号通路的

激活[71]。大黄素可通过激活 BMP9信号通路促进前

成骨细胞分化[72]。甾体类成分 β-蜕皮甾酮不仅能促

进小鼠成骨MC3T3-E1细胞增殖分化，上调胶原蛋

白 I、ALP、骨钙素及 Runx2 等成骨相关基因表达

（（机制与 Wnt/β-catenin 通路相关），还可通过抑制

p38 MAPK通路促进大鼠成骨细胞增殖分化[73-74]。

原儿茶酸能促进体外培养的原代大鼠成骨细胞的

增殖和分化，可用于治疗骨质疏松症[75]。狗脊多糖

则可通过下调 Ras-Raf-丝裂原活化蛋白激酶激酶

1/2-ERK1/2 信号通路、降低一氧化氮水平、提高

SOD活性，延缓大鼠椎间盘软骨细胞退变[76]；此外，

狗脊多糖还能促进 G1/S期细胞周期转换，从而增强

软骨细胞增殖[77]。YBT中苯酞类、蒽醌类、甾体类

及多糖类成分通过抑制软骨细胞凋亡、促进成骨分

化及增强软骨细胞增殖等互补机制，共同延缓椎间

盘退变。特别值得注意的是，狗脊多糖与 β-蜕皮甾

酮分别通过细胞周期调控与 Wnt 通路促进软骨修

复，这种（“多通路促修复”特征提示功效物质筛选

应关注具有软骨保护特异性的成分。 

3.9  舒张血管，改善局部微循环 

YBT中多类成分共同发挥“活血化瘀”效应。

（（1）三萜皂苷类成分：三七总皂苷能够扩张血管、

降低血液黏稠度、抑制血小板聚集与红细胞聚集，

同时增加血小板数量与活性、抑制纤维蛋白原降

解，从而全面改善微循环障碍、加快血流、促进组

织血液供应与代谢[78]。具体而言，人参皂苷 Rb1可

促进促血管生成因子表达，增加微血管密度[79-80]；

人参皂苷 Re 能抑制血小板聚集并促进血管内皮释

放一氧化氮，诱导血管舒张[81]；三七皂苷 R1则通过

抑制凝血酶活性、调节一氧化氮水平，发挥扩张血

管的作用[82]。（2）苯酞类成分：该类成分能减少内

源性花生四烯酸释放，扩张血管、改善血液流动性、

促进微循环，同时增强血管内皮细胞活性、抑制血

小板聚集、降低血液黏稠度，从而有效改善局部供

血不足。研究表明[83]，川芎嗪可通过降低缺氧诱导

的血小板 ERK5/P70S6K/Rac1信号通路表达，抑制

血小板聚集、黏附及释放，预防血栓形成；藁本内

酯能通过调控 PI3K/Akt/NF-κB 信号通路抑制

TLR4、IL-6炎症因子的释放，促进股骨头细胞凋亡

的修复，改善股骨头塌陷及骨小梁断裂，防治激素

诱导的大鼠股骨头缺血性坏死[84]；还可通过改善血

液循环、促进血管新生及降低炎症因子水平，缓解
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股骨头区域水肿、充血及疼痛症状[85]。（3）酚酸类

成分：阿魏酸通过抑制血小板中 5-HT 释放及血栓

素 A2合成，发挥抗血小板聚集作用，其抑制效果显

著强于阳性对照药奥扎格雷钠[86]。（4）蒽醌类成分：

大黄素能够降低全血黏度和血细胞比容，降低血小

板黏附、聚集和提高血浆渗透压，增强血管平滑肌，

改善微循环，表现出明确的活血化瘀作用[26,87]；大

黄素能通过降低 NF-κB、VEGF、MMP2、MMP9和

eNOS 的表达，并减少 eNOS 的磷酸化，抑制体外

和植入的胰腺癌组织中肿瘤血管的生成[88]。（5）皂

苷类成分：牛膝皂苷可调节急性血瘀模型大鼠的血

栓长度与重量、全血黏度、血浆黏度、纤维蛋白原

含量及血细胞比容等指标，显著降低血清三酰甘油

水平，减轻脂质对血管内皮的损伤[89]。YBT（“活血

化瘀”功效的物质基础呈现（“血管-血液-血小板”三

维调控特征：三萜皂苷类与苯酞类扩张血管、改善

血流；蒽醌类与皂苷类降低血液黏稠度；酚酸类与

皂苷类抑制血小板聚集。3 类成分分别作用于微循

环的不同环节，形成完整的（“活血”效应链，提示

质量控制需同时覆盖血管活性、血液流变性及抗凝

3个维度的代表性成分。 

综上，YBT在治疗腰椎间盘突出相关病症中展

现了多维度、系统性的药理作用。其通过功效成分

在抗炎镇痛、减轻氧化应激、调节免疫功能、促进

神经修复、保护软骨及改善局部微循环等方面的协

同作用，发挥整体的抗炎、抗氧化、免疫调节，进

而从延缓椎间盘退变、促进组织修复和改善神经功

能、缓解疼痛等方面缓解 LDH疾病进展，这为其临

床应用提供了充分的药理学依据。 

4  基于 YBT 功效物质的 Q-Marker 预测分析 

在系统分析 YBT 功效物质和药理作用的基础

上，结合中药 Q-Marker的五原则要素要求，开展了

基于 YBT功效物质的 Q-Marker预测分析。 

4.1  化学成分动态传递与过程分析 

中药复方口服给药后，化学成分需经历吸收、

分布、代谢、排泄等体内过程，最终进入体循环的

成分方具备产生药效的可能性。因此，基于体内暴

露成分的功效物质筛选已成为中药功效物质研究

的重要手段。围绕 YBT的体内过程，开展了系统的

血清药物化学与药动学研究。 

Deng等[90]利用UPLC-MS/MS技术从正常大鼠

血浆中检测到 76种化合物，从中辨识出 YBT的 49

个原型成分，并明确了各成分的药材归属：其中三

七 5个（人参皂苷 Rg1、Rb1、Rd等）、川芎 11个

（（藁本内酯、洋川芎内酯 I、H等）、延胡索 7个（（延

胡索乙素、原阿片碱等）、白芍 13个（（芍药苷、芍

药内酯苷、没食子酸等）、牛膝 1个（（β-蜕皮甾酮）、

大黄 5个（（大黄酚、大黄酸等）、独活 5个（（蛇床子

素等）、狗脊 2个（（原儿茶醛等）。严婧[35]采用 UPLC-

Q-TOF-MS 技术从正常大鼠血清中鉴定出 31 种化

合物，通过与 YBT 体外样品对比分析，确认其中

17 个为 YBT 吸收入血的原型成分，包括皂苷类 5

个（三七皂苷 R1、人参皂苷 Rb1、Rg1、Re、Rd）、

单萜及其糖苷类 4个（（芍药苷、芍药内酯苷、氧化

芍药苷、苯甲酰芍药苷）、生物碱类 2个（（延胡索乙

素、延胡索甲素）、蒽醌类 3个（（大黄素、芦荟大黄

素、大黄素甲醚）、香豆素类 1个（（蛇床子素）、芳

香族类 1个（（原儿茶醛）及苯酞类 1个（（藁本内酯）。

等。2 项研究共同检出的成分（如人参皂苷 Rb1、

Rg1、芍药苷、延胡索乙素等）构成了 YBT体内暴

露的核心物质群，提示其具有稳定的口服吸收特

征；而差异成分（（如三七皂苷 R1仅在部分研究中被

检出）可能与检测方法灵敏度、给药剂量或个体差

异有关。这种比较分析为筛选高置信度的体内暴露

功效物质提供了依据。上述研究表明，YBT口服后

吸收入血的原型成分主要集中于皂苷类、单萜苷

类、生物碱类及蒽醌类等成分，这些成分构成了潜

在的效应物质群。 

在阐明体内暴露成分的基础上，研究者进一步

开展了 YBT的药动学研究。Deng等[37]建立了一种

可靠且灵敏的 UPLC-MS/MS 方法，实现了大鼠血

浆中 YBT的 7种活性成分（人参皂苷 Rg1、Rb1、

蛇床子素、延胡索乙素、芍药苷、芍药内酯苷和阿

魏酸）的含量测定，并将该方法用于 YBT口服给药

后在大鼠体内的药动学研究。此外，Bai 等[8]采用

UPLC-Q-TOF-MS 技术从大鼠尿液、粪便和胆汁中

鉴定出 49种体内相关成分，包括 7个原型成分（（芍

药苷、芍药内酯苷、延胡索乙素、人参皂苷 Rb1、

大黄酚、大黄酸、元胡宁）及 11个 I相代谢产物和

31个 II相代谢产物。该研究初步揭示了 YBT主要

成分在体内的代谢转化规律，表明苷类成分的脱糖

基化、生物碱类的氧化还原及 II相结合反应是其主

要代谢途径。综合血清药物化学与药动学研究结

果，YBT体内暴露成分具有以下规律：（1）苷类成

分的脱糖基化是主要代谢特征，提示原型苷及其苷

元均可能参与药效；（2）三七、白芍、延胡索成分
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暴露度高，为多项研究提供共同检出的核心物质

群，提示其具有相对稳定的口服吸收特征；（（3）部

分药材（（如牛膝、狗脊）入血原型成分较少，不代

表其无贡献，其活性成分可能以代谢产物形式发挥

作用，或通过与其他成分协同起效。上述规律提示，

功效物质筛选应以“体内暴露原型成分”为核心，

同时兼顾高暴露药材的代表性成分及潜在活性代

谢产物。基于上述动态传递规律，以下从可测性、

配伍贡献等维度对质量控制目标进行筛选。 

4.2  Q-Marker 的筛选与可行性评估 

 中国药典》2025年版收载的 8味组方药材含量

测定项下规定的指标性成分包括三七皂苷 R1、人参

皂苷 Rb1、人参皂苷 Rg1（三七）；延胡索乙素（延胡

索）；芍药苷（白芍）；β-蜕皮甾酮（牛膝）；大黄素、

大黄酚、芦荟大黄素、大黄酸、大黄素甲醚（大黄）；

蛇床子素、二氢欧山芹醇当归酸酯（独活）；原儿茶

酸（狗脊）；藁本内酯、阿魏酸（川芎）。然而，单味

药的质控指标能否直接沿用至复方制剂，仍需结合复

方化学物质组与体内暴露特征进行综合评估。 

围绕 YBT Q-Marker的筛选，研究者开展了系

统的含量测定方法学研究。严婧[35]运用 HPLC-PDA

技术、斯乐婷等[91]采用 HPLC-CAD 技术，分别建

立了 YBT中 5种皂苷（（三七皂苷 R1、人参皂苷 Rb1、

Rg1、Re、Rd）的含量测定方法，2种方法均满足定

量要求，为 YBT 皂苷类成分的质量控制提供了方

法学依据。廖嘉穗等[34]建立 HPLC法并用于对 YBT

样品中芍药内酯苷、芍药苷、绿原酸、阿魏酸进行

定量，该法准确、可靠、操作便捷，能同时测定这

4种成分的含量。柳献云等[92]建立了 YBT中盐酸川

芎嗪的 HPLC法检测方法，该方法专属性强、快速、

简便，色谱峰形佳，灵敏度高，可以为 YBT的质量

控制提供方法学依据。现有方法学研究证实，YBT

中皂苷类、单萜苷类、生物碱类及酚酸类成分的定

量分析方法成熟可靠。但已有工作多围绕“可测性”

突出的少数成分展开，对体内暴露明确、含量较低的

药效相关性成分（如洋川芎内酯、原儿茶醛等）涉及

较少。质量控制指标的筛选宜兼顾“可测性”与“功

效相关性”，方能更全面地反映制剂质量内涵。 

4.3  复方配伍分析 

YBT的组方以三七为君药，其具有（“止血不留

瘀、活血不妄行”之效，清代赵学敏在（ 本草纲目

拾遗》[93]中誉之为（“补血第一，补血又补气，为中

药之最珍贵者”。现代研究表明，三七主要含皂苷类

成分，可扩张血管、促进血液循环、降低血液黏稠

度、抑制血小板活化与聚集、改善微循环、抗血栓

形成，同时具有抗炎、消肿、改善血管内皮功能等

作用。川芎为臣药，其生物碱、苯酞类挥发油及酚

酸类成分为主要活性物质，能扩张冠脉、降低动脉

压与冠脉阻力、抑制血小板聚集与黏附、改善血液

流变学、促进微循环，并可通过抑制炎症介质合成

减轻疼痛， 本草纲目》[94]载其（“上达颠顶，下通血

海，中开郁结”。延胡索亦为臣药，长于活血行气，

为传统止痛要药， 本草纲目》[94]称其（“能行血中气

滞，气中血滞，故专治一身上下诸痛”，现代研究证

实其镇痛作用主要源于生物碱类成分。白芍主要含

单萜及其糖苷类成分，常用于血虚诸证及疼痛眩晕

等症。狗脊与独活共为佐药，前者主治腰背酸痛、

风湿痹痛，后者以香豆素类成分为主，善祛风湿、

止痹痛，二者配伍增强祛风除湿、通络止痛之效。

熟大黄同为佐药，其泻下力缓而活血化瘀功著，主

要活性成分为蒽醌类，可助君药逐瘀通络。牛膝为

使药，能逐瘀通经、补益肝肾、强筋健骨、引药下

行，其甾体类与皂苷类成分有助于散瘀止痛、促进

组织修复。全方 8药合用，共奏活血化瘀、祛风除

湿、行气止痛之功。基于上述配伍分析，可尝试将

YBT 质控指标构建为“君臣佐使”对应的 3 级架

构：君药三七之皂苷类（（三七皂苷 R1、人参皂苷 Rb1、

Rg1）为一级核心指标，表征（“活血化瘀”主功效；

臣药川芎、延胡索之苯酞类与生物碱类（（藁本内酯、

延胡索乙素）为二级辅助指标，表征（“行气止痛”；

佐使药之蒽醌类、甾体类、香豆素类及酚酸类（（大

黄素、β-蜕皮甾酮、蛇床子素、阿魏酸等）为三级

协同指标，表征（“祛风除湿”及全方协同，既体现

配伍主次，又覆盖功效维度，是复方制剂质量评价

区别于单味药材质量控制的本质特征。 

综上，本研究通过综合分析 YBT 化学成分在

（“药材-制剂-体内”的动态传递规律、各成分的可测

性与技术可行性，并融合复方（“君臣佐使”的配伍

理论和药效相关性，对其基于功效物质的 Q-Marker

进行了系统性预测分析。结果显示三七皂苷 R1、人

参皂苷 Rb1、人参皂苷 Rg1、川芎嗪、藁本内酯、延

胡索乙素、芍药苷、β-蜕皮甾酮、大黄素、大黄酚、

大黄酸、蛇床子素、原儿茶酸、阿魏酸 14个化合物

与功效具有明确相关性，且专属性强、易于测定，

可作为 YBT质量研究的 Q-Marker（（图 3），为基于

功效物质质量控制标准构建提供科学依据。 
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图 3  YBT 的 14 个功效物质作用靶点-通路图 

Fig. 3  Target-pathway diagram of 14 efficacy substances in YBT 

5  结语与展望 

中药复方质量控制的核心矛盾在于：现行以少

数指标性成分定量的模式，虽操作简便，却难以承

载中药复方多成分协同、整体调节的复杂作用特

征，导致（“质量可控”与（“疗效可靠”之间出现断

层[95]。YBT治疗腰椎间盘突出的实践深刻揭示了这

一困境，其（“活血化瘀、祛风除湿、行气止痛”的

整体功效源于特定配比下的成分协同网络，而非单

一成分的线性作用，仅检测个别成分难以表征其整

体药效物质基础。 

本研究构建的（“功效物质辨识-质量控制目标预

测”路径的方法学内涵可从 3个层面展开。（1）纵

向整合（“药材-制剂-体内”全过程信息。传统模式将

质量控制局限于制剂出厂时的化学组成，本路径则

聚焦于（“哪些成分能进入体内”及（“其动态过程如

何”。这一转变使质量控制目标从（“制剂中的化学存

在”转向（“实际发挥药效的物质基础”，从而回应了

中药（“口服-吸收-转运-靶点作用”的复杂体内过程

特征，提升了质量控制的生物学相关性。（2）横向

整合化学可测性与技术可行性。功效物质筛选若仅

以文献网络分析为依据，其预测结果往往因脱离实

验验证而失真，易使研究停留在理论推演层面。本

路径在筛选阶段即兼顾成分的可测程度、检测稳定

性与生产质控的实际需求，确保筛选结果兼具科学

合理性与实操可行性，从而推动筛选结果从理论模

型向标准应用过渡。（3）深度整合复方配伍理论。

区别于单一化学成分药物，中药复方的质量评价必

须体现组方规律。本路径引入（“君臣佐使”框架评

估各成分对整体效应的贡献度，使筛选结果形成主

次分明、协同有序的结构化物质群，避免将复方简

化为多个单味药的机械加和。上述多源信息融合策

略契合中药质量评价（“化学-生物-信息”多学科交叉

的发展趋势[96-97]，亦与国家药品审评部门倡导的

（“质量源于设计”和（“全过程质量控制”理念高度一

致[3,98]。 

尽管取得上述进展，本路径仍存在若干亟待突

破的方法学局限。首先，多源数据的异质性制约整

合分析的深度。当前中药复方的化学成分、药理活

性及体内过程数据多来源于不同研究团队、采用各

异实验模型与技术平台，导致在构建（“成分-靶点-通

路”关联网络时难以实现定量化的数据融合与权重

分配[99-100]。其次，“关联”与“因果”的证据链有

待加强。本文通过文献挖掘与网络分析初步建立了

化学成分群与药理作用的关联网络，但关联性不等

同于因果性，多数证据仍停留在独立研究的汇总层

面，缺乏在同一复方体系内、基于实际体内暴露浓

度的直接实验验证[101]。再次，多指标权重体系缺乏

统一的理论框架与量化模型，目前这一过程多依赖

经验判断，难以规避主观偏倚此外，中药疗效不仅

源于离散化学成分，还可能与其在制剂或体内形成

的特定物理“相态”密切相关[4,102]，当前研究对此

探讨不足。最后，本研究侧重于质量控制目标的预

测性筛选，尚未开展多批次样品中目标成分的含量

限度考察及从药材到制剂的质量传递规律研究，后



·8208· 中草药 2026年 10月 第 57卷 第 20期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 

   

续将进行“质量标准验证与确立”阶段的工作。 

未来研究可以从以下方向推进：（1）强化（“化

学成分-临床功效”的因果验证。整合谱效关系研究、

血清药理学、成分敲除/添加实验等策略，在复方整

体背景下考察关键成分群的协同作用机制，构建从

化学成分质量到临床功效的直接证据[103-105]。（2）构

建透明、可调的权重评估模型。引入多准则决策分

析、层次分析法或机器学习算法，在（“化学可测性”

（“体内暴露程度”“药理活性强度”“配伍贡献度”等

多重准则之间科学分配权重，推动功效物质筛选从

“经验导向”向“模型导向”转变[106]。（3）融合物理

药剂学与纳米科技考察中药复方的物理相态。深入

探讨成分在制剂或体内形成的超分子结构对其释

放、吸收及靶向性的影响，为阐释中药复杂作用机制

与建立更全面的质量评价策略提供新视角[107-109]。 

综上，本研究构建并初步验证了整合化学与药

理信息的中药复方功效物质辨识与质量控制目标

预测路径，为 YBT 及相关复方制剂的质量标准提

升提供了参考。该路径的探索性实践，不仅推动中

药质量控制理念从（“指标导向”向（“功效关联”逐

步转变，也为构建符合中药特点的（“全过程、全生

命周期”质量控制体系提供了方法学支撑。 
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