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内容概要

本书是一部关于中药质量评价思路、方法和实验研究的专著，介绍了中药材的品种及产地的确定，研
究样品的野外及田间取样，药材的部位取样，有效部位药效筛选及药效物质基础研究质量，有效成分
体内过程研究，质量评价及质量控制指标的确定，样品处理方法，分析测试方法，数据处理方法，质
量评价方法等质量分析的全过程，构建符合中药复杂体系特点的科学、规范、适合推广应用的中药质
量研究技术方法和系统的评价体系，并将构建的技术方法应用于7种中药材、2种饮片、6种配方颗粒
、5种复方中药质量的示范性研究。

本书适合从事中药研究、教学、生产的人员，以及临床药学研究工作者使用。
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章节摘录

上篇 中药质量控制技术方法学研究第一章 中药材基源品种研究及产地的确定第一节 概述一、中药质
量的科学内涵中药质量是中药的安全性和有效性的客观表征。
中药是在中医理论指导下，作为药品在临床上使用，因此，应从中药形成的整个过程的系统视角对中
药的质量进行认识和评价。
中药原料药材大多为来源于自然界的动植物有机体，与自然界存在千丝万缕的联系，并遵循生物遗传
和变异的规律，在其个体发育过程中，形成其质量（化学物质群）的基本内容?进一步，作为以药品生
产和应用为目的的原料，又经过采收加工、炮制、配伍、提取纯化、制剂成型等一系列过程对其物质
基础进行进一步加工和改变。
最后，又通过一定的药物传输途径，完成中药化学物质组的体内过程（ADME）并发挥其整体生物学
效应，达到防病治病的目的。
至此，才完成了整个药物形成及应用过程。
在整个过程中，对中药质量评价具有密切关系的几个重要因素有：①中药材在其整个个体发育过程中
遗传和变异因素均影响药材的质量；②中药的制备过程是复杂化学成分的复杂多样性变化过程；③中?
质量是中药整个物质组群在疾病个体生物体上的整体生物学效应的综合体现；④中药的有效性与安全
性与其传输途径及体内代谢、吸收、分布等规律有关，入血成分是最终的效应成分。
基于上述的基本认识，在对中药质量评价和质量控制研究时，应把握与中药的安全性和有效性一切相
关的化学指征，并从整个药物形成过程认识和评价中药质量。
1.中药质量的本草学属性作为以经验科学为基础的传统中药学，人种药理学经验和证据对于药物的安
全性、有效性以及品质优劣的认识至关重要。
数千年的传承沿革，形成对中药材品种、品质和产地的认识，虽然随着科学技术的进步和中药现代化
进程的广泛推进，中药质量的科学内涵不断被阐释，但迄今为止，化学和生物学质量评价尚不能全面
客观地描述和评价中药质量的全貌，在此情况下，本草学的证据在中药质量评价方面显示出不可或缺
的重要地位。
中药质量的本草学属性主要体现在以下几个方面：（1）中药材的品种：中药材品种是其安全性和有
效性的载体，中药材的品种具有“一脉相承”、“沿革变迁”的特点。
早在《山海经》中即有“青要之山，有鸟焉，食之使人有子”的记?。
《神农本草经》为最早的本草著作，记载中药365种。
之后，经历代沿革、发展，至明代《本草纲目》已记载中药1892种。
新中国成立后，中医药学得到迅速发展，至1985年全国中药资源普查表明，已有中药资源达12807种。
在中医药学漫长的发展过程中，经历了继承、延续、变革、演化、发展等过程，在进行中药质量评价
时，应合理把握品种沿革变迁的历史环境，如同一药材在不同历史时期所用品种不同，其原因有：①
认识更新或筛选出新优品种；②原有品种资源枯竭，选出新的替代品种；③形态相近或名称混淆，以
讹传讹，产生混乱品种。
同一药材在同一历史时期的不同地区所用品种不一，即所谓“地区习惯用药”，大多数也有一定的临
床用药基础，应具体问题具体分析。
（2）产地：产地是影响中药材质量的重要因素，具有明显的本草学特点。
大多数药材经过千百年的筛选，已将产地和中药质量紧密结合在一起。
优质药材的产地为“道地”，优质药材被称为“道地药材”。
早在《神农本草经》中即有“药有⋯⋯采治时月，生熟，土地所出”的认识，唐代孙思邈在《千金翼
方》中列出的“药出州土”条中谓“其出药土地，凡一百三十三?，合五百一十九种，其余州土皆有不
堪进御”，并分十三道记载了所产药物。
以后历代本草均非常重视对产地的记述。
如唐代《新修本草》孔志约序云：“窃以动植形生，因方舛性⋯⋯离其本土，则质同而效异。
”指出了动（植）物的产地与中药疗效的关系，采用特定产地的药材，才能取得良好的医疗效果。
宋代寇宗爽谓：“凡用药必须择州土所宜者，则药力具，用之有据。
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如上党人参，川蜀当归，齐州半夏，华州细辛⋯⋯”明代《本草品汇精要》载药916种，有明确道地的
有268种，如地黄以怀庆产者为道地。
明代《?草蒙荃》的总论中分列出“产择地土”条目进行了专门的论述，谓：“地产南北相殊，药力大
小悬隔。
”又说：“凡诸草本、昆虫，各有相宜地产，气味功力，自异寻常⋯⋯华阴细辛，银夏柴胡，甘肃枸
杞，茅山玄胡索、苍术，怀庆干山药、地黄，歙白术，绵黄芪，上党参，交趾桂，每擅名园地，故以
地冠名。
地胜药灵，视斯益信。
”中药材的最佳产地也不是一成不变的，也经历着随认识的加深和环境的变化而沿革变迁的过程，如
地黄，《神农本草经集注》云“中间以彭城干地黄最好，次历阳，今用江宁板桥者为胜”?是指江淮一
带。
而《名医别录》云“生咸阳川泽黄土地者佳”，又演变为陕西的黄土地。
宋代苏颂在《图经本草》中云：“古称种地黄以黄土，今不然，大宜肥壤虚地，则根大而多汁，以同
州（陕西大荔）为上。
”清代陈嘉谟在《本草蒙荃》中解释道：“江浙壤地种者，受南方阳气，质虽光润而力微，怀庆山产
者，禀北方纯阴，皮有疙瘩而力大。
”怀庆为河南沁阳一带，至今，仍以河南怀地黄为道地药材。
也可因自然环境的变化而产生新的道地产区，如人参，古本草莫不以山西上党者为道地，《证类本草
》转引《图经本草》的潞州人参图，应为五加科人参属植物人参，山西上党潞州即今长治县。
清代乾隆皇帝曾在他写的诗中注云：“昔陶弘景称人参上党者佳，今惟辽阳、吉林、宁古塔诸山中所
产者神效，上党之参直同凡卉矣。
”说明最佳产地发生变迁，而今山西已无人参分布。
（3）炮制方法：炮制是根据用药目的人为地对药材的化学物质群或药材的组织结构进行改变，是药
材质量的再创造过程，也是中药区别于天然药的重要特点之一。
炮制方法存在沿革、变迁、丰富和发展的过程，这些变化是以人种药理学经验为依据，并在中药配伍
理论?方剂中集中体现。
对不同炮制方法制得的饮片的质量评价，亦应根据饮片的具体性味归经，从其显微组织及化学实质、
生物效应的角度进行客观评价。
（4）功效：中药质量是中药安全性和有效性的客观表征，即中药传统功效及毒性的表征，而对中药
材功效的认识是基于人种药理学的经验，并经历不断创新、丰富和发展的过程，因此，对中药质量的
认识应以传统疗效为依据，并以动态、辩证和发展的观点，客观地分析和认识。
大多数中药材对功效的记述都较为简单，以后经长期的临床应用又发现其新的功效，如?本草纲目》中
专门立“发明”项，即其新的功效。
质量评价应基于传统功效，也要有时间年代、人种药理学经验的基础人群、地域等分析，从药材应用
整个历史的视角，全面评价其质量。
2.中药质量的生物学内涵中药大多为来源于自然界的生物有机体，其质量的千差万别是生物遗传物质
基础差别以及不同的外界环境因子作用于生物有机体的结果。
（1）种内变异与药材质量：大多数中药材来源于单一物种，但种内变异仍非常普遍，这些变异属于
可遗传的变异，分类学上将这些变异划分为不同的种内分类阶元，如亚种、地理宗、变种、地方宗、
变型、生态宗、化学型、居群等。
不同的种内变异类群通过影响其次生代谢产物合成的相关基因的差异，而产生化学成分种类、绝对含
量和相对含量的不同，形成药材质量的优劣差异。
（2）环境因子与药材质量：环境因子对生物个体发育过程的影响称为环境饰变，其变异可体现在形
态形状、显微组织性状和化学性状等不同方面。
环境饰变对中药质量的影响主要通过以下途径实现：1）生物量：主要体现在决定药材产量和商品外
部形态性状方面。
2）生物体内合成反应条件：光照、温?、水分等是许多植物生物活性成分合成的重要条件。
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3）生物合成原料：土壤中有机物是提供生物合成的主要起始原料，土壤中的微量元素和矿物质组成
也在一定程度上影响药材的质量。
（3）对药材质量形成的个体发育与系统发育的认识1）个体发育过程对质量形成的影响：药材原植物
个体发育过程是决定其疗效的化学物质群的形成过程，药材基源种质、产地、生态条件、种群竞争（
与共生）、生物期（采收时期）等个体发育相关因素均与药材质量形成有关。
2）系统发育过程对药材质量的影响：药材质?形成不但与其个体发育过程密切相关，进一步深入分析
，还可追溯到与其系统发育过程的密切联系，如种系发生、起源与演化、分布与散播途径、共祖近度
、进化速率、地质历程、生态历程等。
3.中药质量的化学实质众所周知，中药的安全性和有效性是其化学物质群在人体生理病理过程中的生
物效应的综合体现，因此，中药的化学物质构成是其质量评价和质量控制的重要依据。
中药的化学物质形成、变化及其生物效应具有极其复杂的特点，因此，应从整个中药药物形成的系统
过程，对中药质量的化学实质进行认识、评?和控制。
（1）中药原植物化学成分生物合成的规律1）生源途径：中药的活性成分包括生物碱、萜类、黄酮、
香豆素、皂苷等，多为次生代谢产物。
其在植物体内按照一定的合成路线合成积累，目前所知的植物次生代谢主要途径有。
A.乙酰辅酶A途径（乙酸途径）：乙酰辅酶A是乙酸的活化型，从起始物经过2个途径。
①乙酰-丙二酸（AA-MA）途径，以乙酰辅酶A为起始物质，酰基辅酶A为起点，3个丙二酰辅酶A加到
起始物上，同时发生脱羧，形成多酮酸，起延伸碳链的作用，酰基辅酶A直线聚合后再进行环合生成
脂肪酸类、多酮、多酚、聚炔、醌类、酚类化合物。
②乙酰-甲戊二羟酸途径（MVA），在细胞质中进行，以糖酵解产物乙酰辅酶A作为原初供体，合成该
途径的起始物质为MVA，在ATP作用下，合成甾体类和倍半萜化合物。
B.莽草酸途径（桂皮酸途径）：糖酵解产生的丙酮酸（PEP）和磷酸戊糖酸途径产生的D-赤藓糖-4-磷
酸合成中间产物3-脱氧-D-阿拉伯庚酮糖酸-7-磷酸，进一步环合成中间产物莽草酸，莽草酸再与PEP作
用，形成分支酸。
分支酸是莽草酸途径的重要枢纽物质，其去向分为2个分支：一个分支形成色氨酸，另一?分支合成苯
丙氨酸和酪氨酸。
即把葡萄糖（D-glucose）转化成L-苯丙氨酸（phenylanine）、L-酪氨酸（tyrosine）和L-色氨酸
（tryp-tophan）及叶酸（folates）等。
该途径中莽草酸通过苯丙氨酸，生成桂皮酸，再由桂皮酸生成苯丙素类、术脂素类、香豆素类化合物
。
该途径产生芳香族氨基酸，形成含氮次生代谢产物和酚类化合物。
莽草酸途径仅存于植物、真菌和微生物中，哺乳动物中不存在。
该代谢途径中有7种重要的酶，任何这几种酶的抑制剂都可能发展为除草剂、杀真菌剂、抗菌药物和
抗寄生虫药物。
C.氨基酸途径：大多数生物碱类成分由此途径生成。
有些氨基酸，如鸟氨酸、赖氨酸、苯丙氨酸、酪氨酸及色氨酸等，经脱羧成为胺类。
再经过一系列化学反应（甲基化、氧化、还原、重排等）生成各种生物碱。
D.复合途径：许多次生代谢产物由上述生物合成的复合途径生成，即分子中各个部分由不同的生物合
成途径产生。
如查耳酮类、二氢黄酮类化合物的A环和B环分别由乙酸-丙二酸途径和莽草酸途径生成，再在各种酶
作用下生成黄酮。
一些萜类生物碱分别来自甲戊二羟酸途径及莽草酸途径或乙酸-丙二酸途径。
2）亲缘关系与化学质量：亲缘关系相近的类群具有相似的化学成分，因此，具有相近的疗效。
从系统与进化植物学的角度，亲缘关系与化学质量具有以下规律：①单元发生的类群具有共同的祖先
（祖种），大多数属是一个自然的类群。
②各成员之间的差异无不打上地质历程和生态历程的烙印。
③与祖种亲缘关系相近的类群含有该属的原始成分，分布于属的起源中心或原始种保存地；与祖种亲
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缘关系较远的类群含有该属的新生（进化）成分，分布于属的进化中心、多样性中心或分布区边缘。
④近缘类群随地理梯度和生态梯度具?各种式样的替代现象。
⑤药用植物地理学与亲缘关系学、植物区系地理学、生源途径假说、民族民间药物学结合成为药用植
物化学地理学、疗效地理学。
⑥药用植物地理学的规律指导新药寻找、品质评价、代用品研究及栽培引种驯化。
（2）药物制备过程中化学成分的变化与药材质量：药材从植物体上采收之后直至进入体内之前的整
个过程就是药物的制备过程。
在这个过程中，药材经历了化学成分的复杂多样的变化。
1）产地加工和储存：在晾晒、干燥、切制过程中药材的化学成分发生变化，大多数含挥?性成分的药
材在干燥晾晒的过程中有效成分挥发损失；根茎类药材切制时需浸润，水溶性成分容易损失；一些苷
类成分在适当的条件下（如一定的温度、湿度）会酶解成苷元。
2）炮制化学成分变化：炮制的目的包括减毒、增效、缓和药性、有利成分的煎出。
如乌头炮制后，将二萜双酯类生物碱转化为低毒的二萜单酯类生物碱，达到减毒的目的。
大黄的炮制从生大黄、醋炒、酒炒、炒制、熟大黄到大黄炭，化学成分从二蒽酮、结合蒽醌、游离蒽
醌到蒽醌类消失，药性从峻泻、缓泻到止泻，起到改变药性的作用。
含生物碱的药材?延胡索醋制后延胡索乙素、去氢紫堇碱等变成盐，提高了水溶性，有利于成分的煎出
。
许多药材酒制后成分未发生变化，但改变了药材的细胞和组织结构，畅通了细胞组织通路和传质过程
，有利于物质迁移。
淫羊藿羊油炙后，溶解了叶片表皮的蜡质，增加淫羊藿苷的溶出。
还有的炮制起到稳定药性的作用，如槐花炮制可避免鼠李糖转化酶对芸香苷的转化。
3）提取纯化过程的化学成分变化：中药的提取过程是对中药化学物质群的重新获取和纯化，其中包
含着取、舍和成分的变化。
在中药的提取纯化方案的设计时，应有如下认识：①中药的药性、传统疗效是中药所有活性成分的综
合效应的体现，即所谓中药的“系统质”；②提取纯化工艺设计时要有对有效成分、无效成分、毒性
成分、未知成分的基本判断；③提取和纯化工艺的设计是基于药材所含成分理化性质及其之间的差异
，包括分子大小、熔点、沸点、极性、溶解性、挥发性、酸碱性、色谱行为等；④单煎与合煎的效果
不同，成分之间存在助溶、拮抗、分解、沉淀、络合、化合等物理化学变化；⑤中药及其方剂的传统
用法是提取纯化工艺选择的重要依据；⑥提取纯化工艺是中药（中成药）质量形成的关键因素。
4）药物传输途径及其体内过程与中药质量：从药物的安全性和有效性的角度认识和评价中药质量，
就不能孤立地评价药物自身的原型成分，还要进一步分析药物成分的传输途径、体内过程（ADME）
，了解药物最终的“效应成分”。
中药化学成分复杂，药物成分存在以下几种情况：①药物成分以原型直接入血并（或直接）作用于靶
点；②药物成分仅是前体药物，经口服给药后，经过胃肠道微生物代谢及肝脏代谢产生代谢产物，代
谢产物发挥作用，如多数苷类药物；③药物成分不是直接的活性?分，而是通过激活人体内源性物质的
分泌来调节 机体疾病的“内稳”失衡状态而发挥“中介治疗”作用；④药物成分不对人体病理过程发
挥作用，而是干预（或改善）体内微生态（如肠道菌群），并通过改善肠内菌群来增加其他原型药物
代谢成有效成分（或抑制有效成分代谢成无效成分）而发挥治疗作用；⑤中药体内过程中，原型与代
谢产物，代谢产物与代谢产物，原型、代谢产物与受体分子之间存在复杂的多种模式的相互作用。
二、中药质量研究及质量评价途径中药大多为来源于自然界的动植物，质量变异?为普遍，中药生产及
临床应用一般为大样本（投料或制备），而质量分析样品多为小剂量，分析的结果是否能反映所有药
材的质量？
取样是否具有代表性？
研究结果是否具有真实性和科学性？
质量评价是否客观合理？
为保证质量评价研究的科学合理性，应从药材的品种及产地的确定—研究样品的野外及田间取样—药
材的部位取样—有效部位的确定—有效部位药效物质基础研究—有效成分代谢研究—质量评价及质量
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控制指标的确定—样品处理方法—分析测试方法—数据处理方法—质量评价方法等质量分析的全过程
，进行?准化规范化示范研究，构建中药质量分析规范性研究技术，最终提出科学、规范、适合推广应
用的技术方法和系统的评价体系。
1.药材样品规范性取样技术和方法（1）野外（田间、市场）取样方法：目前多数中药质量标准研究中
对药材的变异幅度、变异式样认识不够，取样方法不科学。
90％以上的中药材来源于动植物有机体，其原植（动）物的种质（遗传物质基础）及其个体发育过程
的经历（生长年限、生态历程、采收时期等）共同决定了药材的质量。
种内变异非常普遍，无论是遗传性变异（亚种、地理宗、变种、生态宗、变型、化学型、品种、品系
、居群多样性等）还是环境饰变，都会造成药材的品质不一。
因此，在制定药材质量标准时，应以掌握整个种内变异式样及变异幅度为前提，这样才能制定科学、
合理的标准范围。
质量标准研究时取样的方法很重要，应有代表性和覆盖度，剔除极端个体，保证研究结果的真实性。
在实际药材取样过程中，应在充分研究和了解其种内变异式样和变异幅度的基础上，采用居群、随机
和样方相结合的方法进行野外（或田间）取样，建立质量分析药材样品野外（田间）取样方法。
最基本的采样方法有简单随机采样、系统采样、分层随机采样、整群采样、双重采样等。
在这些方法之上又结合、引申出种类繁多的采样方法，前者如系统随机采样、分层系统采样等，后者
如非列线采样、优先网格采样及重点采样和自适应采样等。
栽培药材的取样常用的采样点布置可分为随机布点法、分区随机布点法和系统（网格）布点法，在中
药研究中，应考虑主产区和道地产区等因素，宜采用分区随机布点法。
野生药材样品的采集宜采用居群取样的方法，并应考虑如下原则：①采集生物样品需观察居群的大小
，不同的居群分开采样，常采集一个居群内间隔2～50m以上（草本2～5m，灌木10～50m，乔本100
～150m；对风媒或虫媒传粉的植物应增加间隔距离），不少于25～30株健康植物，同时保证实验所需
求量的药用部位加工成药材，种子或营养器官可作繁殖材料。
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