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中药材资源质量评价方法的研究进展
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摘要： 中药材资源是中医药的物质基础，其质量事关临床用药的安全性与有效性，其科学评价是中药产业现代化、标准化

以及国际化的前提条件。中药材的性状特征、药效成分以及分子标记为迄今三类质量评价方法的主要依据。近年来，微性状

鉴定及仿生识别技术的应用显著提高了基于性状特征评价中药材质量的准确性与客观性；中药指纹图谱、代谢组学技术与化

学计量学的应用极大地促进了基于药效成分评价中药材质量的科学性及相应有效成分群的发现；基因组学及蛋白质组学的进

展推动了分子标记的挖掘及相应分子鉴定技术的建立。上述方法学进展为中药材质量标准体系的建设和中药材资源的开发

利用提供思路与借鉴。
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Research progress in quality evaluation methods of Chinese medicinal materials
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Abstract： Resources of Chinese medicinal materials are the material basis of Chinese medicine.  The quality 
of traditional Chinese medicinal materials （TCMM） has the great influence on its safe and effective clinical applications.  
Therefore， the scientific evaluation of TCMM becomes a prerequisite for the modernization， standardization and interna⁃
tionalization of traditional Chinese medicine industry.  At present， appearance characters， medicinal components and mo⁃
lecular markers of TCMM are the main basis for the quality evaluation.  In recent years， the application of techniques 
based on microscopic identification and bionic identification in the quality evaluation of TCMM has significantly improved 
the accuracy and objectivity.  In addition，the application of the chemical fingerprints and metabolomics techniques has facil⁃
itated the analysis of complicated chemical constituents and accurate quality evaluation of TCMM.  Moreover， advances 
of research techniques in genomics and proteomics have promoted the discovery of quality⁃related DNA and protein molec⁃
ular markers and the establishment of corresponding molecular identification techniques for quality evaluation of TCMM.  
This paper aims to summarize these above research progress in order to provide reference for the construction of the quali⁃
ty standard system of TCMM and the development and utilization of Chinese medicinal materials.
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0 引  言

中药材资源取材天然、疗效确切、毒副作用小，

为中华民族的繁衍昌盛做出了巨大贡献，同时还深

受国际市场的青睐。国务院于 2016 年发布《中国的

中医药》白皮书，明确指出要推进中药产业快速发

展，建立以药材生产为基础、工业为主体、商业为纽

带的现代中药产业体系。此外，《中医药发展战略规

划纲要 2016-2030》还明确指出要充分遵循中医药

发展规律，健全完善中药质量标准体系，重点强化中

药标准制定。

中药材资源是中医防病治病的物质基础，其真

实性与优良度是临床安全性与有效性的关键保障，

也是其质量评价的两个核心要点。随着长期生产、

流通及使用经验的积累和科学技术的进步，基于性

状特征的“辨状论质”、基于药效成分的理化分析及

基于分子标记的分子鉴定成为中药材资源质量评价

的主要思路及策略。当前仪器分析技术的进步及组

学领域研究技术的进展为中药材资源质量评价提供

了 新 技 术 与 新 方 法 ，促 进 了 质 量 标 准 体 系 的 建

设（图 1）。

1 基于性状特征的中药材资源质量评价方法

中药材资源多为农副产品，其质量易受产地气

候、土壤等自然环境及采收、加工等人为因素的影响

而发生波动，并影响其临床疗效。因此，我国最早的

本草典籍《神农本草经》指出“土地所出，真伪新陈，

并各有法”。西汉时期的《范子计然》即有中药材规

格等级的记载，以区分中药材的质量优劣。

历代药家在缺乏现代科技手段的情况下，主要

通过观察中药材的形态、色泽、断面、质地、气味等外

观性状特征，并考察其临床实际疗效，根据两者的相

关性进行中药材质量评价。谢宗万先生［1］将之归纳

为“辨状论质”。例如，“乳包、钉头、铜皮铁骨、菊花

心”“鹦哥嘴、圆盘底、扁圆体、有点环、断面角质一条

线”、“色白条直、胶口镜面”等特征可分别作为三七、

天麻、僵蚕药材的鉴定依据。

现代化学分析技术证明了传统“辨状论质”法的

科学性及合理性。例如，姜黄传统质量评价以“质坚

实、断面色金黄、气味浓厚者为佳”。研究者证实了

姜黄颜色值与其姜黄素、去甲氧基姜黄素、双去甲氧

基姜黄素、总姜黄素含量的相关性，为姜黄的“辨状

论质”科学性提供了理论依据［2］。羌活的规格等级

划分以蚕羌为最优，竹节羌次之，大头羌、条羌最次。

相关人员提取分析了不同等级羌活的挥发油成分，

证实了挥发油含量与羌活等级的相关性，为不同等

级羌活抗炎、镇痛和解热功效的差异提供了合理

解释［3］。

现代光学及电子光学显微设备从微观角度观察

中药材内部细胞组织形态结构提供了重要技术手

段。组织化学技术为进一步研究显微结构与次生代

谢成分的相关性提供了可能。吴洁荣等［4］研究了芒

种花的茎、叶横切面和粉末的显微特征，为其鉴定提

供重要依据。利用光学及扫描电子显微镜研究骨碎

补正品及其混淆品鳞片形态、大小和着生部位等微

形态性状和组织特征，为其显微鉴定提供重要依

据［5］。偏振光显微影像拍摄技术已用于蒲黄显微特

征研究，结合高效薄层色谱技术及薄层色谱-质谱

联用技术，实现其快速鉴别及质量评价［6］。另有学

者以组织化学技术研究了山茱萸中皂甙及多糖类活

性成分的定位，揭示了山茱萸发育时果实颜色及果

皮结构变化与活性成分积累的相关性，为其质量评

价提供重要依据［7］。

仿生嗅觉、味觉及视觉识别技术可对中药材的

气味、味道及色彩等性状进行更准确的量化分析，提

高“辨状论质”的准确性、客观性及可重复性。例如，

白术历来以野生气味清香者为佳，栽培气味燥烈者

质劣。电子鼻技术可定量分析不同产地野生与栽培

白术的气味差异，且判别结果与传统经验鉴别一

致［8］。此外，用电子鼻测定云南春七的气味，HPLC
测定其人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Rb1、三七皂苷 R1
含量，表明气味识别可用于云南春七的等级划分［9］。

图 1　中药材资源质量评价方法的技术框架

Fig. 1　Technological framework of quality evaluation 
methods of Chinese medicinal materials
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拱健婷等［10］建立了郁金、莪术、姜黄、片姜黄的气味

指纹图谱，实现了四味姜黄属中药材的快速判别。

以色彩色差仪量化分析不同种植方式防风饮片的外

观颜色，为其等级划分奠定基础［11］。相关人员还通

过电子舌评估了白豆蔻、白术、独活、益智仁、姜黄五

种药材，结果准确，重复性高［12］。电子舌还可用于郁

金、益智、白豆蔻、白术、独活、苍术六种辛味药材鉴

定及其相应产地与生产批次鉴定［13］。此外，研究人

员还构建了伏安型电子舌，并将其用于防风、平贝

母、五味子和细辛的鉴别［14］。

2 基于活性成分的中药材资源质量评价方法

众所周知，中药材资源中所含的药效活性成分

为其防病治病的真正物质基础。因此，利用先进的

分析仪器“找成分，测含量”为当前中药材内在质量

标准研究的重要方式。栀子具有保肝、降血脂、降血

糖等药理活性，以栀子苷为代表的环烯醚萜苷类和

以绿原酸为代表的有机酸酯类成分为其主要活性成

分。已有学者建立了栀子新苷、山栀子苷、去乙酰车

叶草苷酸甲酯等 7 种成分的超高效液相色谱仪

（UHPLC）同步检测方法，以此对栀子进行快速质量

评价［15］。白芍具有养血调经、敛阴止汗、柔肝止痛、

平抑肝阳的功效，萜与萜苷类为其最主要有效成分。

金林等［16］建立了芍药苷、芍药内酯苷、苯甲酰芍药苷

和丹皮酚 4 种有效成分含量的 UHPLC 同步检测方

法，提供了白芍品质评价的快速方法。此外，2010
版《中国药典》中以阿魏酸含量和挥发油提取率为当

归质量控制指标。鉴于藁本内酯、正丁基苯酞、正丁

烯基苯酞为当归挥发油的主要成分，阿魏酸、亚油酸

为当归有机酸的主要成分。研究人员建立了这 5 种

成分的反相高效液相色谱（RP⁃HPLC）同步检测条

件及基于主成分分析的多指标成分综合质量评价方

法，论证了当归道地性内涵的科学性［17］。

中药材所含化学活性成分种类繁多、结构多样，

单一成分定量不一定能很好地反映其内在质量，因

此中药指纹图谱技术应运而生。中药指纹图谱全面

反映中药材的化学成分及其相对比例，体现了中医

理论的“整体观念”，具有专属性、稳定性和实用性，

在质量评价中应用广泛。有报道显示，红外光谱指

纹图谱可用于天马药材的规格等级划分研究［18］。

HPLC 指 纹 图 谱 结 合 高 效 液 相 色 谱 ⁃ 串 联 质 谱

（HPLC⁃MS/MS）可用于泽泻醇 B、泽泻醇 A 等六种

产地相关差异性成分的筛选［19］。近红外光谱分析具

有测定速度快、检测无损无消耗、应用面广的优点，

有望用于中药材的种类、产地和真伪鉴定，也可用于

单味药材的有效成分或复方制剂的特定药效成分、

水分及挥发油等的含量快速分析［20，21］。

化学计量学（chemometrics）可用于最优测量方

法筛选及相关定性、定量、形态、结构等重要特征信

息解析，优化中药材指纹图谱技术的质量评价效果。

多名研究人员分别提出以向量夹角法、夹角余弦法、

改良程度相似度法进行中药指纹图谱相似性评

价［22~24］。黎晓丽等［25］建立了木香药材 UHPLC 指纹

图谱后，并进行相似度评价、聚类分析和主成分分

析，为不同产地木香的质量评价及质量控制研究提

供依据。HPLC 指纹图谱、多变量化学模式识别结

合正交偏小二乘法已用于不同批次陈皮共有特征成

分和质量关键色谱峰筛选，为其鉴别和质量控制提

供依据［26］。红外光谱指纹图谱，小波变换压缩光谱

变量后利用人工神经网络技术可建立淫羊藿鉴别模

型，产地识别率可达 95. 2%［27］。HPLC 指纹图谱，结

合化学计量学还可以精确评价 3 种药用乳香［28］。

UPLC 指纹图谱可定量分析厚朴药材的紫丁香酚

苷、木兰箭毒碱、木兰花碱等 8 种指标性成分，建立

相应质量评价方法［29］。

指纹图谱技术还可用于中药材谱效关系研究和

有效成分群的发现。例如，徐帮会等［30］建立了天麻

药材的 HPLC 指纹图谱，相似度评价结合灰色关联

度法研究，发现巴利森苷Ｃ为热板法试验中贡献最

大的镇痛成分，巴利森苷 B 为醋酸扭体法试验中贡

献最大的镇痛成分。以灰色关联度法研究菝葜 UH⁃
PLC 指纹图谱与其抗盆腔炎作用的相关性，表明其

药效物质基础包括了绿原酸、花旗松素⁃7⁃O⁃葡萄糖

苷、黄杞苷等 21 种成分［31］。

代谢组学为系统生物学的重要组成部分，采集

样品的代谢轮廓（代谢指纹）后进行多变量数据分析

和挖掘，可实现代谢标志物、代谢途径和变化规律的

识别。因此在中药材组分及其时空动态性变化的定

性定量分析及有效评价中药材质量方面应用较广。

采用 UHPLC⁃MS/MS 代谢组学研究不同年份黄芩

所含化学成分的种类及含量的动态变化，发现不同

采收期黄芩的化学成分呈规律性变化［32］，同时还发

现若以黄芩素等黄酮苷元类为目标成分，采收时间

宜选 5 月；若以黄芩苷等黄酮苷类为目标成分，采收

时间宜选 7-8 月，为根据用途确定最佳采收期提供

了依据。

中药材重金属及有害元素含量超标是阻碍我国

中药走向国际市场的主要制约因素之一。当前，原

子吸收光谱法、原子荧光光谱法、电感耦合等离子体

⁃质谱法等技术均已用于重金属元素检测及中药材
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质量及安全性评价。量子点荧光探针技术作为新兴

的重金属与有害元素的快速检测方法，也有望在中

药材安全性评价领域发挥作用［33］。

真菌毒素为真菌产生的毒性次级代谢产物，可

致癌、致畸、致突变及引起肝中毒、肾损伤、生殖紊乱

和免疫抑制反应，中药材收获前和储藏期间均可能

受到真菌侵染而产生毒素。采用 HPLC⁃FLD 技术

检测中药材的赭曲霉毒素（ochratoxin，OT）污染，发

现 57 份中药材中有 25 份被污染，其中黄芪最为严

重［34］。采用免疫亲和柱和液质联用检测中药材的真

菌毒素污染，发现人参、麦冬和桔梗易被伏马菌素

（fumonisin，FB）、玉米赤霉烯酮（zearalenone，ZEA）

污染［35］。

3 基于分子标记的中药材资源质量评价方法

分子标记是继形态学标记、细胞学标记、生化标

记之后发展起来的第四代遗传标记，按其化学本质

可分为 DNA 分子标记及蛋白质分子标记两大类。

分子标记不仅数量多、多态性高、应用面广，同时鉴

定准确性高、重现性好，现已成为中药材鉴定的重要

手段。2010 年版《中国药典》收载了乌梢蛇饮片、蕲

蛇饮片、川贝母药材的 DNA 分子鉴定方法，2015 年

版《中国药典》收载了《中药材 DNA 条形码分子鉴定

法指导原则》，标志着中药材分子鉴定由实验室研究

层面进入国家标准的应用层面。

DNA 分子标记的化学本质为携带遗传信息并

含可检测的一段 DNA 序列，具有信息量大、遗传稳

定性高、化学稳定性强等优点，而且操作简单快速、

易于自动化，为当前中药材品种鉴定中最常用的一

类分子标记［36］。现已基于分子杂交、扩增指纹、序列

分 析 的 原 理 建 立 了 限 制 性 片 段 长 度 多 态 性

（RFLP）、随机扩增多态性 DNA（RAPD）、简单重复

序列（SSR）、扩增片段长度多态性（AFLP）、DNA 条

形码等多种分子鉴定技术。

采用 RAPD 和 ISSR 技术对我国 10 个产地的西

洋参的遗传多样性进行分析［37］，聚类分析证实其种

质资源具有丰富的遗传多样性，生长环境及种植条

件对东北及加拿大产西洋参的遗传多样性具有显著

影响。采用 ISSR 技术分析石斛属样品的遗传多样

性和亲缘关系，据此将不同产地石斛划分为 6 个类

群［38］。采用 RAPD 和 PCR⁃RFLP 技术已建立中国

特有箭叶淫羊藿的 RAPD 指纹图谱，并据此对该属

8 种植物进行了 DNA 分子鉴定［39］。

DNA 条形码利用标准的一段或几段短的基因

组 DNA 片段对物种进行快速准确的鉴定，是分子鉴

定的最新发展方向。研究人员以此进行了紫草基源

分子鉴定，并建立其萘醌类功效成分的含量测定方

法，为全面评价其质量提供依据［40］。有学者测试了

藿香醇型及广藿香酮型广藿香的 5 个候选条形码

（rbcL，psbA ⁃trnH，rpoB，ITS 和 ndhJ），指出 ITS 序

列为区分广藿香化学型最合适的条形码序列［41］。

针对当前中药鉴定学中重“真伪”、轻“优劣”的

不足，黄璐琦等［42，43］提出构建以 DNA 分子标记和测

序技术鉴别“真伪”，结合功能基因鉴别“优劣”的中

药材二维分子标记鉴定策略，同时还提出了基于

DNA 分子标记和代谢标识物构建双分子标记法的

鉴定策略。

不同产地、居群、株系的中药基原植物均可能发

生次生代谢功能基因变异，并影响中药材质量。单

核苷酸多态性（SNP）为基因变异的主要类型，可用

作中药材质量优劣鉴定的分子标记。应用多重序列

比对及 SNP 筛选等生物信息学手段，对贝母属 15 种

植物 28 条叶绿体基因组序列进行分析［44］，共发现

SNP 位点 5 879 个，其中川贝母鉴别候选位点 4 个、

浙贝母鉴别候选位点 91 个，平贝母鉴别候选位点 1 
393 个。有学者通过分析甘草 ITS 序列及 psbA ⁃
trnH 序列，确定 2 种 ITS 单倍型和 4 种 psbA⁃trnH 单

倍型，确定了 3 种基原甘草的分子鉴定方案［45］。

生命是蛋白质的存在方式，这种存在方式本质

上就在于这些蛋白质的化学组成部分的不断的自我

更新［46］。蛋白质为生命活动的直接执行者，是生物

体中众多蛋白酶的化学本质。中药材中生物碱、黄

酮、萜类、蒽醌、香豆素、木脂素等药效活性成分，归

根到底是由植物体内由众多蛋白酶系通过乙酸 ⁃丙
二酸、异戊二烯、莽草酸、氨基酸等生源途径合成的，

这些关键蛋白酶水平必然影响药效物质积累与含

量，因此可用做中药材品质评价依据。例如，广藿香

醇及广藿香酮为广藿香的主要有效成分。Ouyang
等［47］发现 1⁃脱氧⁃D⁃木酮糖⁃5⁃磷酸还原异构酶、异戊

烯基焦磷酸异构酶和 2⁃C⁃甲基 ⁃D⁃赤藓糖醇 ⁃4⁃磷酸

胞苷酰转移酶分别与印尼广藿香栽培型中广藿香醇

和广藿香酮的生物合成呈正相关；3⁃羟基 ⁃3⁃甲基戊

二酰辅酶 A 还原酶，二磷酸甲羟戊酸脱羧酶和甲羟

戊酸激酶分别与海南广藿香栽培型中广藿香酮和广

藿香醇的含量呈正相关。再如，黄芪以“豆腥味浓、

粉性强者”为佳，现认为其豆腥味源于多不饱和脂肪

酸的酶促反应产物，脂肪氧合酶（LOX）为其关键

酶。谢道生等［48］研究了生长年限对黄芪 LOX 活性

的影响，发现 5 年生黄芪中 LOX 活性最高，佐证了

传统采收年限的合理性，也表明该酶有望用作黄芪
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的质量评价。

差异蛋白质组学着眼于比较特定细胞、组织或

生物体在不同时相下蛋白质的表达变化，挖掘呈特

异性变化的蛋白质分子［49，50］。当前已建立了荧光双

向差异凝胶电泳（DIGE）、同位素标记亲和标签

（ICAT）、稳定同位素特征标签生物质谱（SIAMS）、

相对和绝对定量的等量异位标签（iTRAQ）等多种

差异蛋白质组学研究技术，为蛋白质分子标记的大

规模筛选与挖掘提供了强有力工具，为建立相应分

子鉴定技术提供了有力支撑。

4 结论与展望

中药材资源必须建立切实可行的技术体系以保

证其“安全、有效、稳定、可控”，进而确保临床用药的

有效性和安全性。性状特征、药效成分以及分子标

记为建立中药材资源质量评价技术体系的主要依

据。“辨状论质”为中药材资源质量评价领域的传统

方法，源于数千年实践经验的总结，既有其合理内

涵，也存有一定局限性，其准确性有赖于鉴定人员的

长期实践与经验积累，客观性与可操作性尚待进一

步提高，微性状鉴定及仿生识别技术的应用可有效

弥补上述不足。现代分析技术以可重复识别检验的

药效成分为依据鉴别中药材的真伪优劣，还可测定

有害元素及真菌毒素的含量，进行中药材安全性评

估，发现有效成分群，为当前中药材质量评价领域的

主流技术，但通常需要价格昂贵的大型仪器，检测成

本较高。基于 DNA 及蛋白质标记的分子鉴定技术

为 当 前 中 药 材 资 源 质 量 评 价 领 域 的 新 兴 技 术 。

DNA 分子标记直观反映了中药材资源的遗传特性

及对其质量形成的影响，蛋白质分子标记则间接反

映了环境饰变对基因表达、中药材次生代谢过程及

药效成分积累的影响，两者对中药材资源鉴定、药材

道地性分子水平评价及遗传多样性研究具有重要意

义，据此建立 PCR 及酶联免疫吸附检测（ELISA）等

技术，具有灵敏特异、快速简便、标准化操作、稳定性

好的优点，有望在未来中药材资源质量评价中广泛

应用，促进中药产业的现代化、标准化、国际化的跨

越式发展。
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