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基于中药质量标志物（Q-Marker）理念的川产道地药材质量控制研究进展  
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摘  要：中药质量标志物（quality marker，Q-Marker）为解决中药传统质量评价专属性差、药效关联度低等关键问题提供了

全新理论体系。川产道地药材资源丰富、临床应用广泛，但其现有质量标准多依赖单一指标成分定量，难以区分道地药材真

伪优劣。系统梳理川产道地药材 Q-Marker的核心筛选策略，重点综述川芎、川贝母、附子、川麦冬、丹参 5味代表性川药

的研究进展。归纳当前川药 Q-Marker研究差异化显著、普遍停留候选标志物筛选阶段、道地特质挖掘不足 3大整体特征；

进一步剖析领域存在重预测轻验证、全链条溯源缺失、标志物专属性不强、产业化转化滞后 4大共性瓶颈；据此构建多维药

效验证、药材全程溯源、道地形成机制解析、产业技术落地转化、复方体系延伸研究五维发展对策。旨在完善区域道地药材

质量控制体系，为川药质量标准提升与 Q-Marker理论的实践应用提供参考。 
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Abstract: Quality marker (Q-Marker) is a novel quality control concept first proposed by Academician Liu Changxiao  in 2016, 

which provides a brand-new theoretical system for solving core problems in traditional quality evaluation of traditional Chinese 

medicines, such as poor specificity and low efficacy correlation. Sichuan is abundant in genuine medicinal resources with wid e 

clinical applications. However, the existing quality standards of these herbs mostly rely on quantification of single index 

components, which makes it difficult to distinguish the authenticity and quality superiority of genuine medicinal materials. This 

paper systematically sorts out the core screening strategies of Q-Markers for Sichuan genuine medicinal materials, focuses on 

reviewing the research progress of five representative Sichuan herbs (Chuanxiong Rhizoma, Fritillariae Cirrhosae Bulbus, 

Aconiti Lateralis Radix Praeparata, Ophiopogonis Radix, and Salviae Miltiorrhizae Radix et Rhizoma).This review summarizes 

three overall characteristics of current Q-Marker research on Sichuan medicinal materials: significant differentiation, general 

stagnation at the candidate marker screening stage, and insufficient exploration of Daodi traits. Furthermore, this field faces 

four common bottlenecks: an overemphasis on prediction at the expense of verification, a lack of whole -chain traceability, weak 

specificity of markers, and lagging industrial transformation. Based on these findings, five developmental strategies are 

proposed: multi-dimensional efficacy verification, whole-process traceability of medicinal materials, elucidation of authentic 

formation mechanisms, implementation of industrial technology transfer, and extended research on compound formulations. 

This study aims to improve the regional quality control system for authentic medicinal materials, providing a reference for 

upgrading the quality standards of Sichuan medicinal materials and advancing the practical application of Q-Marker theory. 
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中药材质量的稳定可控是保障中医临床疗

效、推动中药产业现代化与国际化的基石。长期

以来，我国中药材质量评价多沿用化学药模式，

以单一或少数指标成分含量为依据，存在“重成

分轻药效、重检测轻专属、重定量轻溯源”的弊

端[1-2]，既难以全面反映中药多成分、多靶点、整

体性的药效特征，也无法有效区分不同产地、种

质及栽培环境下药材的道地性差异[3-4]。为突破这

一行业瓶颈，刘昌孝院士[5]于 2016年首次提出中

药质量标志物（quality marker，Q-Marker）新概

念，该理论遵循特有性、有效性、可测性、传递

与溯源性及配伍环境五大核心原则，聚焦药材真

实药效物质基础，关联基原、产地、炮制及制剂

全过程，实现了中药质量控制从“化学指标”向

“临床功效关联”的转型升级[6-7]。 

川产道地药材是我国道地药材的核心品类，种

质优良、疗效确切、产业规模庞大，是临床常用中

药及中药产业化发展的核心原料，具有极高的科研

与产业价值[8-9]。然而目前川产道地药材的质量研究

仍存在明显短板[10]：部分品种质控指标陈旧，专属

Q-Marker缺失，道地性形成的物质基础不明，环境

与加工对标志物积累的影响机制尚不清晰，严重制

约了川药的质量标准化、品牌化与国际化发展[11]。

近年来国内研究者将Q-Marker理论引入川产道地药材

品质研究，针对川芎、川麦冬、川贝母、附子等主流川

药开展了候选标志物筛选、药效验证、专属标志物确证

等系列研究，产出大量试验数据[12-15]；但现有研究多

分散于单味药材独立报道，尚未有综述系统整合川

产道地药材 Q-Marker 研究成果，缺乏对现有研究

共性问题、技术瓶颈及未来发展方向的集中总结。 

本文系统梳理川产道地药材质量标志物的筛

选策略与已确证标志物，重点评述代表性川药的研

究进展与特色，归纳当前研究存在的共性问题与技

术局限，并对川药专属 Q-Marker挖掘、产业化质控

转化方向进行展望，以期完善区域道地药材质量控

制体系，丰富 Q-Marker理论的实践应用总结。 

1  Q-Marker 核心理论与筛选策略 

1.1  Q-Marker 定义与“五原则”科学内涵 

Q-Marker是中药材、饮片及中成药中固有的或

加工制备过程中形成的，与中药功能属性密切相

关，并有确切化学结构、可进行定性定量的特有化

学成分，是区分中药真伪优劣、表征道地品质、关

联临床疗效的核心物质载体[16]。该理论从生源途

径、化学物质基础、炮制加工过程、药效研究和中

医理论等多个层面，将中药物质基础、有效性和质

量控制密切关联，旨在建立覆盖中药材、饮片和中

药制剂全产业链的质量控制及溯源体系[17]。 

Q-Marker 的筛选遵循 5 大核心原则：①有效

性，标志物必须与药材核心功效、药理活性直接相

关，是药效物质的核心组成；②特有性，具备品种

特异性，可区分近缘物种、非道地产区药材，规避

通用成分质控的局限性；③传递与溯源性，可在药

材-饮片-中成药全过程稳定传递，适用于全链条质

量管控；④配伍环境，在复方中遵循君药优先、兼

顾臣佐使药的代表性遴选原则；⑤可测性，具备成

熟、稳定、可推广的定量检测方法，适配药典标准

与产业检测。 

区别于传统单一指标成分，Q-Marker强调多成

分协同表征，兼顾中药多靶点、多通路的作用特性，

同时融合传统中医药理论与现代分析化学、药理学

技术，搭建起传统经验鉴别与现代量化质控的桥

梁，为解决中药质控指标与疗效脱节、道地优势无

法量化、品种鉴别专属性不足等行业痛点提供了科

学路径[18-19]。 

1.2  川药 Q-Marker 主流筛选策略 

川药依托四川独特盆地立体气候、富硒土壤和

复杂地形地貌，形成了区别于其他产区的特有物质

代谢积累规律[8]，因此不能直接套用通用药材的 Q-

Marker筛选体系，而需构建适配川药资源禀赋、栽

培模式及产地加工特色的专属筛选策略。近 10 年

来，川药研究形成了 4类成熟筛选策略，多技术交

叉联用已成为主流。 

1.2.1  化学计量学结合指纹图谱  采用 HPLC、

UPLC-Q-TOF-MS、¹H-NMR等技术构建川药全成分

指纹图谱，通过 PCA、OPLS-DA、PLS-DA等多元

统计方法结合 VIP值筛选产地差异代谢物，可快速

锁定道地专属候选标志物[20-22]。该方法广泛用于川

芎、川麦冬[23]、川牛膝产区鉴别，是道地性标志物

筛选的首选手段，优势是无需药理实验即可快速区

分四川道地产区与外省药材，短板是仅能筛选差异

成分，缺乏药效关联验证。 

1.2.2  网络药理学联合分子对接  网络药理学与分

子对接的联合应用，为 Q-Marker 筛选提供了从“整

体网络”到“分子细节”的虚拟预测平台[24]。该方法

突破了传统“单一成分-单一靶点”的局限，通过整合

TCMSP、GeneCards 等数据库，构建“中药-成分-靶



·8214· 中草药 2026年 10月 第 57卷 第 20期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 

   

点-通路”多维网络，结合拓扑学分析与分子对接结合

能计算，从系统层面预测潜在活性成分[25-26]，目前

已广泛应用于附子、川白芷、川黄连等川产道地药材

研究，是高通量初筛候选标志物的主流手段[27-29]。但

其本质仍属于计算机模拟层面的“虚拟筛选”，未充

分考量药物体内 ADME 过程，且缺乏体外生化实

验验证，预测结果假阳性率较高。当前川药研究普

遍存在“重网络构建、轻实验验证”的现象，缺乏

确凿的体内药效学数据支撑，是限制其作为 Q-

Marker确证依据的主要短板。 

1.2.3  谱效关联分析  谱效关联分析作为连接中

药“物质基准”与“药效表达”的桥梁，通过数学

建模量化“化学成分-药效活性”的相关性[30-32]，是

目前最符合 Q-Marker“有效性”原则的筛选策略。

该方法通过建立药材全成分指纹图谱，同步开展抗

炎、抗氧化、活血化瘀等体外药效实验[33-34]，利用

灰色关联度分析、偏最小二乘回归等多元统计方

法，计算各色谱峰与药效指标的相关系数，直接锁

定介导核心功效的“谱效同步”标志性成分。尽管

该技术在川芎、川白芷等品种中已成功明确了部分

活性成分的功效贡献，但其局限性依然显著：一是

体外药效模型难以完全模拟人体复杂的体内代谢

环境；二是实验成本高、周期长且对样品均一性要

求极高；三是多数研究仅停留在“相关性”层面，

缺乏对“因果性”的深入验证，导致川药中仅有少

数大宗品种开展了系统的谱效研究。 

1.2.4  体内过程溯源  传递与溯源性是 Q-Marker

的核心特征之一，即标志物必须能从原料药材传递

至饮片、制剂，并最终进入血液循环或到达靶组织

发挥药效，基于体内过程溯源的分析策略正是验证

这一特征的关键[35]。该策略超越了单纯的体外化学

成分分析，侧重于研究药材在生物体内的动态转运

过程，通过采集口服给药后的血清、尿液或靶器官

组织样本，利用高灵敏度质谱技术识别并追踪原型

入血成分及活性代谢产物，确保只有能够“入血、

达靶、起效”的成分被确立为 Q-Marker[36-37]。 

目前川药领域的体内过程研究相对滞后，除

川芎[38-39]（川芎嗪、阿魏酸的药动学）和附子[40]

（乌头碱类成分的代谢转化）有少量报道外，绝大

多数川产道地药材缺乏系统的入血成分及组织分

布数据。受限于体内微量成分检测灵敏度低、基

质干扰大及代谢产物结构鉴定难等技术瓶颈，许

多仅基于体外含量测定的质控指标无法真实反映

药物的体内行为，加强主要活性成分的体内过程

与代谢机制研究已成为完善川药 Q-Marker 体系

的必经之路。 

 

图 1  川药 Q-Marker 主流筛选策略 

Fig. 1  Mainstream screening strategies for Chuan-yao Q-Markers 

Q-Marker筛选五原则 

川药 Q-Marker主流筛选策略 



 中草药 2026年 10月 第 57卷 第 20期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2026 October Vol. 57 No. 20 ·8215· 

    

2  典型川产道地药材中的 Q-Marker 

川产道地药材资源丰富、品种逾百种，是我国

道地中药材体系的核心组成部分。当前其 Q-Marker

研究正逐步从单一化学成分的定性定量分析，逐步

向化学表征、道地溯源、药效关联、工艺调控、体

内验证多维度系统化质量评价体系深化发展，研究

覆盖根茎类、鳞茎类、毒性类、补益类等多品类核

心药材。本研究综合川产药材资源禀赋、产业规模、

药典标准收录情况及近十年科研积淀，兼顾药材药

性、药用部位、功效类别、产业痛点的差异性，筛

选川芎、川贝母、附子、川麦冬、丹参 5味代表性

川产道地药材展开综述。所选品种均为四川省重点

培育的大宗道地药材，种植规模、产业产值稳居川

药首位，全部载入《 中国药典》标准体系；同时涵

盖活血化瘀、润肺化痰、回阳救逆、养阴生津、活

血祛瘀等不同功效，包含普通无毒药材、剧毒炮制

类药材、高原珍稀药材、大宗栽培药材等不同类型，

药用部位囊括根茎、鳞茎、块根，能够较全面、系

统地反映现阶段川产道地药材 Q-Marker 研究的整

体现状、特色优势与共性短板，具备极强的行业代

表性与研究参考价值。 

2.1  川芎  

川芎是极具代表性的川产道地活血化瘀药材，

也是川药产业化与国际化重点品种。现行《 中国药

典》仅以阿魏酸和藁本内酯 2个成分开展质控，难

以客观反映川芎多成分、多靶点的整体药效特征，

Q-Marker 理论为完善其多维度质量评价体系提供

了全新思路，相关研究重点围绕道地性物质基础展

开。在候选标志物筛选方面，有研究者[41-42]通过化

学表征与预测分析，提出苯酞类（Z-藁本内酯、洋

川芎内酯 A）与酚酸类《（阿魏酸）为川芎核心候选

Q-Marker，为多指标联合质控体系搭建奠定了理论

基础。在道地性评价创新方面，武梦园等[43]突破单

一成分绝对含量的评判思路，证实川芎道地属性并

非由某一成分含量高低决定，而是依靠特征成分间

的相对比例实现产地区分，其中 Z-藁本内酯/洋川芎

内酯 A 比值可作为判别川产道地川芎与外地川芎

的专属特征指标，将道地药材化学内涵由单一含量

差异拓展至组分配比平衡，从《“组分配伍”角度阐

释了川芎道地特质。 

综上，川芎是川产道地药材中 Q-Marker 研究

起步最早、体系相对完善的品种，突破了传统《“唯

含量论”的质控思维，建立了以特征成分配比为核

心的道地评价新模式，为川药差异化质量评价提供

了良好范式。但目前仍存在明显研究短板：现有配

比型候选标志物缺少充足的体内药效佐证，成分稳

定性易受加工贮藏条件干扰；且特征组分比例的生

态调控机制尚不明确。同时，基于组分配比的质控

方法未形成统一判定阈值，缺乏大样本方法学验

证，暂无法规模化应用于产业质控与地方标准升

级。后续研究需整合多学科技术，阐明川芎道地品

质形成机制，推动特色质控指标的标准化落地。 

2.2  川贝母  

川贝母为四川高原特色珍稀道地药材，主产于

松潘、阿坝等高海拔区域，核心功效为润肺化痰、

散结消痈。本品药典收载 6种法定基原，市场常与

平贝母等伪品混淆，品质参差不齐，因此其 Q-

Marker 研究的核心目标是建立高专属性的真伪与

基原鉴别方法。崔治家等[44]基于 Q-Marker 特有性

准则，筛选贝母素甲、贝母素乙、西贝素等甾体生

物碱作为核心候选标志物，该类成分既是川贝镇咳

祛痰的药效物质，同时具备产地、品种鉴别潜力。

Liu等[45]采用 LC-MS/MS结合化学计量学构建差异

指纹模型，证实贝母素甲、西贝素在川贝母与平贝

母中含量差异显著，可作为 2类药材区分的关键指

标，为市场伪劣药材筛查提供了技术支撑。赖楠楠

等[46]利用 HS-GC-IMS 筛选出醋酸乙酯、2-丙酮等

17种挥发性差异组分，进一步丰富了川贝快速鉴别

技术路径。 

综上，川贝母 Q-Marker 研究紧密贴合产业真

伪鉴别需求，初步确立了以甾体生物碱、挥发性组

分为核心的差异化评价指标，可为市场药材基原判

别提供技术支撑。现阶段研究仍存在明显局限：现

有鉴别类标志物与润肺化痰核心药效关联性较弱，

存在《“重鉴别、轻药效”的问题，Q-Marker有效性

论证不充分；且低含量生物碱检测成本高、通量低，

多局限于实验室小样本研究，缺乏统一的产地判别

阈值，难以适配产区大批量快速质控筛查需求。整

体研究体系普适性与产业化落地性仍有待提升。 

2.3  附子 

附子是四川特色道地毒性药材，药效与毒性并

存的特征决定了其质量评价的核心难点集中于炮

制减毒存效的物质调控规律，这也是其Q-Marker研

究区别于普通药材的关键所在。因此川附子 Q-

Marker研究并非常规的成分鉴别筛选，更多聚焦于

炮制过程中双酯型剧毒生物碱向单酯型有效生物
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碱的结构转化与动态演变特征。在药效标志物挖掘

方面，屈凌芸等[47]结合指纹图谱与网络药理学技

术，初步预测苯甲酰新乌头原碱、苯甲酰乌头原碱

等单酯型生物碱为附子核心药效候选 Q-Marker；吴

环宇等[48]紧扣附子“回阳救逆”的传统核心功效，

依托系统中药学思路筛选得到去甲乌药碱、次乌头

原碱等功效相关标志物群，使 Q-Marker 筛选更贴

合临床功效导向，进一步完善了附子质量物质基础

研究体系。在炮制工艺影响方面，蒲婷婷等[49]研究

证实，黑顺片、白附片等不同主流炮制品的化学轮

廓差异显著，其中黑顺片单酯型生物碱积累水平更

高，直接导致 2类炮制品药效强弱与毒性风险存在

明显区别。 

综上，川附子 Q‑Marker研究聚焦毒性药材《“减

毒存效”的核心难点，初步明确了不同炮制阶段毒

效成分的转化规律，为附子科学化质控提供了重要

依据。目前研究体系仍不完善：现有药效与毒性候

选标志物相互独立，未形成毒效协同评价的标志物

组合体系，且未区分不同炮制品的专属质控指标。

同时，炮制工艺参数与特征标志物的量效关系不明

确，缺乏产业化适配的质控阈值与统一评价标准，

难以指导不同规格炮制品的常态化质量管控。后续

需建立工艺-成分-毒效一体化的综合评价体系。 

2.4  川麦冬 

川麦冬为四川道地大宗药材，品质优良、产区

特色显著，其质量评价体系正逐步摆脱单一成分定

量模式，向着多成分、多维度、功效与道地性兼顾

的 Q-Marker 综合评价体系转变。目前川麦冬 Q-

Marker研究主要围绕甾体皂苷、高异黄酮、多糖及

氨基酸等特征组分展开，研究视角由单纯化学表征

逐步拓展至道地性阐释、生物效应评价及种质生态

溯源等方向。在候选标志物筛选方面，薛伟航等[50]

研究指出，麦冬皂苷 D含量稳定、活性明确、可测

性良好，是川麦冬最具代表性的核心 Q-Marker；麦

冬皂苷 B、鲁斯可皂苷元、短葶山麦冬皂苷 C及甲

基麦冬黄烷酮 A/B等成分，因活性确切、产地差异

显著，共同构成川麦冬潜在特征标志物群。在道地

性机制研究层面，Li等[51]通过 HPLC-ELSD对比发

现，川麦冬麦冬皂苷 D富集优势显著，而浙麦冬中

麦冬皂苷 B、麦冬皂苷 D含量更高，为 2大主产区

麦冬的产地鉴别提供了化学依据；Zha等[52]借助多

组学技术进一步证实，川麦冬氨基酸类代谢物质积

累更丰富，浙麦冬酚酸类成分占比更高，表明川麦

冬道地优势并非依赖单一特征成分，而是由特异性

成分组合与整体代谢谱型共同决定；赵露颖[53]结合

遗传与生态分析，证实种质遗传差异与温度、年温

差等生态因子共同调控川麦冬关键特征成分的积

累，初步从基因-环境-物质角度阐释了川麦冬道地

品质形成的科学内涵。 

综上，川麦冬已基本明确皂苷、高异黄酮为核

心特征 Q‑Marker，初步从化学、种质、生态层面阐

释了其道地品质的物质基础。但当前研究仍存在短

板：多数候选标志物仅证实产地含量差异，与养阴

生津功效的直接药效验证不足，标志物有效性证据

链不完整；且多特征成分尚未整合形成标准化的质

控组合，缺乏多年份、多产区大样本数据支撑，未

建立产业化适用的质量阈值体系，大量基础研究成

果难以转化为落地的药材质量标准。 

2.5  丹参 

丹参作为川产特色大宗药用植物，其质量标志物

研究已逐步突破传统单一成分定量局限，朝着化学特

征-生物活性-体内过程多维关联的综合评价体系发

展。现有研究多围绕产地生态、采收加工、谱效关系

及入血物质基础展开，初步明确了丹参质量差异的主

要来源与核心候选标志物。在产地与加工影响研究

中，Liang 等[54]研究表明加工方式对丹参化学成分谱

的调控作用显著高于地理来源，筛选得到隐丹参酮等

加工敏感型特征成分；Zhang等[14]则聚焦采收期差异，

证实秋季采收样品更利于丹酚酸 B 等水溶性活性成

分的积累，为川丹参规范化采收提供了数据支撑。在

谱效关联研究方面，Zhou等[55]、Zhang等[34]及杨宁娟

等[56]依托多种回归模型，阐释了特征成分与抗氧化、

抗凝血药效的关联性，为川丹参药效物质筛选提供了

初步依据。在体内有效性溯源方面，罗春梅等[57]、冯

科冉等[58]通过筛选体内移行活性成分，明确丹参酮

ⅡA、丹酚酸B等为川丹参核心入血标志物，从体内有

效性层面支撑了Q-Marker筛选的科学性。 

综上，川丹参 Q‑Marker研究覆盖产地加工、谱

效关系、体内入血成分等多个维度，形成了较为全面

的物质基础研究体系。但仍存在关键短板：现有核心

标志物均为通用质控指标，缺乏能够凸显川产丹参道

地特色的专属差异化标志物，无法体现产区品质优

势；且水溶性与脂溶性成分协同作用研究不足，多数

预测结果缺乏充分实验验证。同时尚未建立适配川丹

参种植、加工特色的专属质控方案，现有研究难以支

撑川丹参地方特色质量标准的构建。 
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2.6  川产道地药材 Q-Marker 研究整体特征 

横向对比 5味代表性川药的研究进展，可总结

出 3大整体特征。 

2.6.1  研究进展差异化显著  川芎、丹参研究起步

早、技术路径全，已初步形成《“化学-药效-体内”的

研究框架；附子、麦冬研究特色鲜明，分别聚焦炮

制动态转化与道地成因解析；川贝母研究则偏向产

业实用导向，以真伪鉴别为核心目标。 

2.6.2  研究深度普遍停留在《“候选筛选”阶段  除

少数品种开展了初步体内验证外，绝大多数川药的

Q-Marker仍处于化学筛选或虚拟预测层面，真正满

足《“五原则”、证据链完整的标志物极少，典型川

产道地药材 Q-Marker筛选结果见表 1。 

2.6.3  《“道地专属”核心特质挖掘不足  现有研究

多沿用通用药材的筛选思路，对四川独特生态、特

色加工、种质资源赋予川药的专属物质特征挖掘不

深，导致多数质控指标与其他产区同质化，难以支

撑川药道地品牌的差异化价值。 

表 1  典型川产道地药材 Q-Marker 筛选结果 

Table 1  Screening results of Q-Markers for typical Sichuan authentic medicinal materials 

药材名称 潜在质量标志物 标志物核心作用 现有验证程度 参考文献 

川芎 藁本内酯、洋川芎内酯A、Z-藁本内酯、阿魏酸 活血化瘀药效、道地鉴别 ④ 38-39，41-43 

川贝母 贝母素甲、贝母素乙、西贝素 润肺化痰、区分贝母伪品 ② 44-46 

附子 苯甲酰新乌头原碱、苯甲酰乌头原碱、去甲乌药碱 回阳救逆、效毒双控 ④ 40，47-49 

川麦冬 麦冬皂苷D、麦冬皂苷B、鲁斯可皂苷元 养阴生津、道地区分 ③ 50-53 

丹参 丹参酮ⅡA、隐丹参酮、丹酚酸B、丹参素、迷迭香酸 活血抗氧化、采收加工评价 ③ 54-58 

①-仅虚拟筛选；②-化学差异分析；③-体外活性验证；④-体内药效/药动学验证。该分级仅针对本表纳入的参考文献结果，并不代表该药材全

部已发表研究的最高验证水平。 

①-virtual screening only; ②-chemical differential analysis; ③-in vitro bioactivity validation; ④-in vivo pharmacodynamic/pharmacokinetic validation. 

This classification applies exclusively to the results of the references included in this table and does not represent the highest validation level reported in 

all published studies on this medicinal material. 

3  Q-Marker 研究面临的挑战 

近年来，依托 Q-Marker 理论开展的川产道地

药材质量评价研究取得了长足进展，逐步完善了川

产道地药材物质基础阐释与质量控制体系构建思

路。但系统梳理近十年相关研究文献后发现，当前

川药 Q-Marker 研究整体仍处于探索完善阶段，各

类基础性、应用性短板较为突出，诸多研究成果仍

难以对接药典标准修订及产业化质控需求。 

3.1  重预测、轻验证 

本文基于 CNKI数据库，系统梳理 2016—2026

年川产道地药材 Q-Marker 相关文献。分析结果表

明，该领域存在显著的方法学失衡现象：现有研究

较多依托网络药理学、分子对接等虚拟预测手段筛

选候选 Q‑Marker，但后续系统性实验验证环节普遍

缺失[59]。网络药理学本质为逆向预测工具，靶点预

测存在固有假阳性风险，同时难以反映中药成分在

体内的代谢转化过程。因此，仅通过虚拟筛选获得

的候选化合物，若未围绕药效开展完整的实验验证

链条，则难以契合 Q‑Marker 需直接关联药效的核

心遴选要求[60-61]。 

整体而言，当前多数研究尚未构建完整的药效

验证体系，主要存在 3方面短板：一是体外细胞水

平活性评价不足，难以确证虚拟筛选所得成分的实

际药理活性；二是缺少整体动物模型下的量效关系

考察，无法建立标志物含量与药材药效间的对应关

联；三是入血原型成分识别工作较为薄弱，难以明

确候选标志物是以原型形式还是代谢产物发挥体

内药效。由此可见，现阶段大量经虚拟筛选得到的

川产道地药材候选 Q‑Marker 缺少多层次实验证据

支撑，难以客观阐释川产道地药材的药效物质基

础，亦难以为药材质量标准提升、规范化质量评价

提供可靠的试验依据。 

3.2  全产业链溯源研究缺失 

目前川药 Q-Marker 相关研究多聚焦于采收后

原药材的成分表征与标志物筛选，研究视角相对局

限，尚未形成覆盖药材全生产链条的系统性研究思

路，难以满足 Q-Marker 理论强调的传递性与可溯

源性核心要求。川产道地药材的道地品质是种质、

生态、加工、炮制等多环节共同作用的结果，各产

业链环节均会引发成分的转化、积累与动态变化。 

现有研究普遍忽略产地初加工、饮片炮制、制

剂生产等关键环节的物质传递规律。川药特色产地

加工工艺，如川麦冬发汗、川芎低温烘干、白芷硫

制/无硫加工、附子特色炮制工艺等，均会显著调控
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药材化学成分组成[62-64]；同时酒制、醋制、炒制

等炮制手段，以及中成药生产过程中的提取、浓

缩、干燥工序，均可能导致特征成分降解、转化

或富集[65]。当前研究多止步于药材终端检测，尚未

系统阐明 Q-Marker在《“田间种植-产地加工-饮片炮

制-成药制备”全链条的动态演变规律，无法构建完

整的质量溯源体系，一定程度上限制了川药全过程

质量管控体系的建立。 

3.3  标志物专属性不足 

现阶段川产道地药材的质控标志物选择仍存

在同质化、通用化问题，现有主流质控指标多为通

用性药效成分，缺乏能够精准体现川药地域道地优

势的专属特征标志物。例如川芎阿魏酸、黄连小檗

碱等经典质控成分，在全国多产地同种药材中广泛

存在，部分外地产区药材中该类成分含量甚至优于

川产药材。 

此类通用指标无法从物质层面阐释川药道地

性的科学内涵，难以实现川产道地药材与普通产地

药材的精准区分，无法支撑川药道地品牌的差异化

质控需求。目前仅川芎、川贝母、川麦冬等少数品

种开展了产地差异代谢物挖掘，初步筛选出部分具

有产地特异性的差异成分及成分组合特征[66-67]。但

整体而言，绝大多数川产道地药材仍缺少专属、稳

定、可量化的道地性 Q-Marker，难以构建适配川药

特色的专属质量评价体系，制约了川药道地品质的

精准辨识与品牌溢价发展。 

3.4  产业化转化滞后 

梳理现有研究可以发现，大量川药 Q-Marker 研

究成果集中于实验室基础研究层面，多停留在色谱条

件优化、成分定性定量分析等基础方法建立阶段[68]，

与药企生产线、市场监管的实际需求脱节，存在明显

的基础研究与产业应用衔接断层。一方面，现有检

测技术产业化适配性较差，主流研究多采用 HPLC、

LC-MS等精准但耗时久、成本高、操作繁琐的检测

手段，适配工业化批量检测的近红外光谱、拉曼光

谱等快速无损检测技术研究偏少，缺少可直接用于

生产线实时质控的 Q-Marker 快速检测模型。另一

方 面 ， 一 测 多 评 （ quantitative analysis of 

multicomponents by single marker，QAMS）[69]等高

效、低成本的多组分质控技术推广不足，该技术可

有效解决对照品稀缺、检测成本高昂的产业痛点，

但目前仅在川芎等极少数川药品种中小规模应用，

尚未覆盖川牛膝、川麦冬、附子等大宗川药品种。

产业端仍以单一成分质控模式为主，与Q-Marker多

成分、关联功效、整体质控的核心理念差距显著。 

4  未来研究方向 

伴随 Q-Marker 理论十年发展成熟，川产道地

药材质量研究已逐步走出单一物质筛选的初级探

索阶段，迈入理论完善与标准落地并行的关键转型

期。针对前文所述的挑战，结合川药产业现代化发

展需求，从多维度梳理后续重点突破方向，旨在构

建适配川药道地特色、兼顾科学性与实用性的现代

化质量评价体系。 

4.1  构建多维关联体系，完善筛选验证流程 

针对现有研究重虚拟预测、轻药效实证的普遍

问题，后续研究需摒弃单一化学表征的研究模式，

建立标准化、闭环式的 Q-Marker筛选验证体系。通

过整合化学分析、生物活性评价与体内过程研究，

搭建《“化学差异初筛-虚拟靶点预测-体外活性验证-

整体动物量效确证-入血成分溯源”的五级验证链

条，系统剔除假阳性候选成分，从根本上保障 Q-

Marker的有效性与真实性[70-71]。优先对川芎、附子、

川白芷等应用广泛、产业规模大的川产道地药材开

展系统性验证研究，筛选出证据链完整、特异性稳

定的核心标志物组合，为川药质量标准提升及药典

标准修订提供扎实的实验数据支撑。 

4.2  贯通全产业链条，建立全程溯源质控体系 

川药道地品质的形成贯穿种植、加工、炮制、

制剂全生产周期，现有末端单一检测模式难以全面

反映药材真实质量。后续研究需突破原药材单一研

究视角，聚焦川药特色产地加工与炮制工艺，系统

追踪 Q-Marker 在鲜品采收、产地初加工、饮片炮

制、制剂生产各环节的成分积累、转化与降解规律，

明确特色工艺参数对川药特征物质的调控机制。在

此基础上搭建覆盖全产业链的质量溯源框架，将质

控节点前移至田间种植与产地加工阶段，实现川药

从源头生产到终端制剂的全过程质量可控，夯实川

药道地品牌的技术基础。 

4.3  结合多组学技术，解析道地品质形成机制 

道地性是川产道地药材区别于普通产区药材

的核心优势，也是 Q-Marker研究的核心难点。后续

研究需跳出常规成分含量对比的浅层研究模式，依

托代谢组学、转录组学多组学联合技术，结合四川

地区独特的土壤、气候、光照等生态环境因子，系

统阐释“生态环境-基因表达-物质积累”的调控关

系。通过多产地差异代谢物比对，精准筛选四川产
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区特异性富集的次生代谢产物，挖掘专属道地 Q-

Marker，从分子与物质层面揭示川药道地性的科

学内涵，为川药优质优价、道地辨识提供核心理

论依据。 

4.4  研发快速检测技术，推进科研成果产业落地 

为破解川产道地药材 Q‑Marker 基础研究与产

业应用脱节的痛点，后续需立足药品生产与市场监

管实际需求，推动 Q‑Marker 研究由实验室理论探

索向产业化实用质控技术转化。具体可从 3方面推

进：其一，规模化推广 QAMS技术应用，解决中药

对照品稀缺、多组分检测成本高、效率低的产业瓶

颈，实现川药特征 Q‑Marker 的同步精准定量[72]。

目前 QAMS法已成功用于川芎多种苯酞类、酚酸类

成分的同步测定，检测结果与传统外标法无显著差

异[73]；同时该技术已被《 中国药典》收载并用于丹

参酮类多组分质控[74]，方法成熟可靠，具备大规模

推广的产业基础。其二，构建快速无损智能质控体

系，将近红外光谱、拉曼光谱等高通量快检技术与

Q‑Marker特征指标深度耦合，建立适配药材原料、

提取工艺及制剂生产全流程的在线检测模型。相较

于传统液相定点抽检模式，光谱快检技术可实现无

损、实时、批量筛查，已有研究在川芎、丹参生产

线中实现核心质量指标动态监测，模型拟合度《（R2）

可达 0.95以上[75]，可为川药工业化智能质控提供技

术支撑[76-77]。其三，完善化学定量结合生物效价的

双重质量评价模式，兼顾成分物质基础与整体药效

特征，推动新型 Q‑Marker 质控标准纳入地方及国

家标准体系，切实提升川产道地药材质量可控性与

行业标准话语权。 

4.5  延伸复方研究场景，完善投料真伪判别体系 

川产道地药材多以复方配伍形式服务于临床，

而当前 Q-Marker 研究多局限于单味药材，难以解

决中成药投料不规范、真伪难辨的监管难题。后续

可将Q-Marker质控体系延伸至复方制剂研究领域，

探究复杂配伍体系中川药特征标志物的稳定性、转

化规律及药味间相互干扰机制。筛选抗干扰能力

强、特异性显著的复方示踪标志物，建立适配复方

制剂的川药投料真实性判别方法与检测标准，为规

范中成药生产投料、杜绝伪劣投料、保障临床用药

安全有效提供重要技术支撑。 

5  结语与展望 

中药 Q-Marker理论历经 10年发展，构建了中

药质量精准评价的新型技术范式，有效弥补了传统

质控模式指标单一、功效脱节、专属性不足的缺陷，

为道地药材质量标准化建设提供了重要理论支撑。

川产道地药材凭借独特的地域生态、优良种质资源

与成熟的产业基础，道地特征鲜明、临床应用广泛，

是开展道地药材专属化、精准化质量标志物研究的

优质载体。 

本文系统梳理了近十年川产道地药材 Q-

Marker 的相关研究进展，归纳了 4 类主流筛选策

略，重点评述了 5味代表性川药的研究特色与局限，

剖析了当前研究在验证体系、全链溯源、道地专属

性、产业转化 4方面的共性瓶颈。总体而言，目前

川药 Q-Marker 研究虽已初步建立特征物质研究体

系，但整体仍处于发展完善阶段，尚未完全建立适

配川药道地特色、兼具理论科学性与产业适用性的

现代化质控体系，难以完全支撑川药产业高质量发

展与规范化监管需求。 

立足于现有研究瓶颈与中医药现代化发展大

局，川药质量控制体系的完善与升级是未来川药研

究领域的核心发展趋势。从学科发展层面而言，未

来需以 Q-Marker 五大核心准则为根本遵循，立足

川药独特道地属性，突破传统单一成分质控思维，

推动川药质量评价体系向功效关联、特征专属、全

程溯源、产业适配的现代化模式深度转型。从产业

发展层面来看，通过系统化完善川药质量标志物理

论体系，打通基础研究与产业应用壁垒，有助于充

分释放川药资源优势与道地品牌优势，提升川产道

地药材的市场竞争力与行业影响力。 

持续深化川产道地药材Q-Marker系统性研究，

不仅能够进一步丰富和完善中药质量标志物理论

体系，为川药质量标准的规范化修订提供科学参

考，也将为川药产业提质增效、中医药临床安全用

药及中医药质控现代化体系建设提供重要的理论

支撑与文献依据，助力中医药事业标准化、高质量

发展。 
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