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［摘　要］　在分析现行中药品质与药性研究状况的基础上，认为中药品质与药性是辩证统一的关系，提出借鉴生物效价检测

能够直接从中药的有效性和安全性角度共同把握中药的品质评价和药性研究。通过建立的生物效价检测方法对中药饮片建

立效价标签，使医生在临床应用上可针对病情需要有意识地根据生物效价的方向和效价强度不同（药性特点）遣方用药，有利

于保证中医药临床疗效的重复性，提高中医药的整体医疗水平。
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　　现行中药品质与药性研究处于“分而治之”的割
裂状态。中药品质研究主要以某种指标性成分或活
性成分而定优劣，中药药性研究目前主要聚焦于研
究中药的寒热药性［１－５］。我们认为，中药的品质与
药性是辩证统一的关系，品质是药性的重要保证，药
性是品质的重要表达，二者共同保障中药的安全有
效。因此，借鉴生物效价检测直接从中药的有效性
和安全性角度共同把握中药的品质评价和药性研
究，为中药品质与药性研究直接服务于临床提供了
具体的科学依据。

１　中药品质与药性评价的研究现状

１．１　中药品质的研究现状
现行的中药内在品质评价是以运用各种分析检

测手段测定某种指标成分或某一活性成分含量的多
少来判断品质的优劣［６］。采用化学分析方法控制药
品质量是一种间接的质量控制手段。一般来说，西
药是成分单一的化合物或化学成分明确的混合物，
这些化学成分的性质和数量决定了药品的疗效，因
此，定性和定量地控制这些化学成分就可全面地控
制药品的内在质量。但中药与西药不同，中医理论
十分强调中药的整体效应，重视诸个化学成分在药
效上的协同作用。因此，仅以中药内个别有效成分
作为定量、定性指标远不能从整体上反映中药的内
在品质。中药相当于一个大复方，其成分多而复杂，
大部分中药的化学成分不完全明确，某些已知成分
并不能代表中药的全部疗效，因此传统的品质评价
模式即单一成分的定性与定量难以评价中药的内在
品质。

色谱指纹图谱质量控制技术是当前中药品质评
价研究的一个亮点。但亦存在一些不可避免的问
题［７］：①中药材中化学成分的变化因素较为复杂，选
择合理的指纹信息难度较大，有相当一部分药物成
分难以用常规的色谱或光谱方法检识，如多肽、多糖
类等；②中药化学指纹图谱对保证产品质量一致性
和稳定性有促进作用，但同样难以反映其安全性和
有效性；③中药化学指纹图谱的重现性、专属性和代
表性等尚需深入研究。中药化学指纹图谱实质上是
中药部分成分的“化学条码”，与安全性、有效性关联
意义不大。

现行的主要基于“唯成分论”的中药品质评价模
式和方法仅能控制部分指标性成分的一致性和稳定
性，与中药安全性和有效性关联不大或几无关联，因
此，难以完全、有效地评价中药的品质。

１．２　中药药性评价的研究现状
中药药性是中药的核心和基础，是中医与中药

之间的桥梁和纽带。广义的中药药性包括四气、五
味、归经、升降浮沉、功能主治、配伍禁忌等。历代中
医药文献中所论述的药物补泻、润燥、走守、猛缓及
动静等方面的性质也属于药性的范畴［８－９］。狭义的
中药药性主要指中药的４种性气，即中药四性，也就
是寒、热、温、凉。

多年来，国内外学者先后从不同角度研究了中
药四性对机体生理病理状态及其功能的影响，初步
发现了四性与中枢神经递质、交感神经－肾上腺髓
皮系统、前列腺素和环核苷酸、能量代谢、内分泌系
统、微量元素等之间存在某些相关性。有研究认为，
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辛味药物含有较多的萜类及挥发成分，苦味药物多
含有生物碱、皂苷、黄酮成分等［１０－１１］。但同一类成
分结构的细微改变可能使药效作用的强度甚至性质
发生巨大变化，导致此类研究结论往往经不起反
推［１２］。从总体上讲，中药药性研究至今尚未取得突
破性进展，特别是强调物质基础和微观的研究思路，
其实质是从现代还原论的角度来研究中医药，很难
对药性理论起到真实的揭示作用，更难发挥药性理
论对临床的指导作用。

综上，现行的中药品质与药性评价方法难以客
观、科学地表达中药品质与药性的差异，更难以客观
评价炮制前后的药性品质变化，应从研究角度、思
路、方法和指标体系等方面加以调整和创新。

２　中药品质与药性是辩证统一的关系
中药的药性理论是对中药临床效应的高度概

括，其最大的贡献在于对中医临床用药和组方具有
“执简驭繁”的指导作用。从广义的中药药性理论内
容来看，包括四气、五味、归经、升降浮沉、有毒无毒
等，这些药性理论所关注的核心问题，用现代语言解
释，其关键词即为中药临床应用的有效性和安全性。
因此从实用性和应用性方面，中药药性的研究也应
紧密与临床研究相结合，以指导临床用药的安全有
效为根本和最终目标。

用“好药”与“用好”药是否重复？二者是中医辨
证论治的重要举措，也是中药安全有效的重要保证。
用“好药”关键就是要鉴定品质，“用好”药首要问题
就是要辨识药性。品质与药性是中药最重要的两大
属性，品质是中药物化属性的高度概括，药性是中药
功能属性的高度概括；二者内在统一，相辅相成，品
质是药性的重要保证，药性是品质的重要表达；品质
为“体”，药性为“用”，“体用一源，显微无间”。品质
和药性不可分割，共同保障中药的安全有效。因此，
直接从中药的有效性和安全性角度共同把握中药的
品质评价和药性研究，具有重要的现实意义和实用
价值。

３　生物效价检测对中药品质与药性评价的借鉴意义
生物效价检测是利用生物体包括整体动物、离

体组织、器官、细胞、微生物等评估药物生物活性（包
括药效和毒性）的研究方法。它以药物的药理作用
为基础，以生物统计为工具，运用特定的实验设计，
在一定条件下比较供试品和相当的标准品或对照品
所产生的特定反应，通过对反应剂量间比例的运算，
测得供试品的效价或毒性［１３］。生物检定是医药学

研究中认识事物本质的重要方法之一。它帮助量化
生物反应，深层次揭示药物的疗效与毒性，适用于结
构复杂或理化方法不能测定其含量、或者理化测定
不能反映其临床生物活性的药物，在中药品质评价
和药性研究中具有独到的优势，在中药研究中已有
应用。如《中华人民共和国药典（一部）》（２０１０年
版）中，已经收载了采用与功效直接相关的抗病毒活
性的生物效价检测方法（由本课题组研究完成）控制
板蓝根质量，反映其内在品质［１４］。还有文献报道研
究益母草、大蒜油等的生物效价检测方法［１５－１６］。

由于历史条件的限制，古代医家用药多以个人
经验为主，定性强于定量，定性与定量均以个人经验
为据，量效关系较为模糊，且笼统、随意性较大。中
药的品质由于受来源、产地、炮制、加工等影响，难以
均一，导致临床同剂量用药的疗效重复性差。因此，
可借鉴生物效价检测，量化生物反应，揭示中药临床
应用的量效关系，为临床安全用药、优化量效提供可
靠的依据，从而克服主观用药以及质量不均一的问
题。如能根据药物的不同功效建立不同生物效价检
测方法，某味中药的多重功效便可表达为生物效价
谱，不同生物活性效价值的比例和侧重便成为具体
而量化的“药性”特点。在临床应用中，医生可针对
病情需要有意识地根据生物效价的方向和效价强度
（药性特点）遣方用药，生物效价的量化值便成为品
质评价的最好指标。中药的生物“效谱”和“效价”有
机结合，将中药的品质与药性评价有机结合在一起，
有利于促进药性理论的发展和医疗水平的提高。

４　研究实例
我们在“十一五”国家科技支撑计划项目的支持

下，首次建立了基于复方地酚诺酯便秘小鼠动物模
型的大黄生物效价检测方法，较系统地考察了大黄
炮制前后药性品质改变的生物效应差异［１７］。大黄
炮制 后致泻 效价 明显 降低，酒 制后 大 黄 降 低

１９．９８％，熟 大 黄 降 低 ６２．９０％，大 黄 炭 降 低

９１．４９％。采用判别分析，初步建立大黄及其不同炮
制品的药性品质模式识别方法，并在此基础上提出
了基于生物效价检测的大黄不同炮制品质量控制建
议。以大黄不同炮制品的类别作为应变量，通过变
量筛选得到由生物效价作为自变量建立的判别方
程，正确率可以达到７０．８３％，提示生物效价可以作
为评价大黄不同炮制品的药性品质差异的重要指
标。以９５％置信区间统计描述大黄不同炮制品的
生物效价值波动范围，表明经过炮制后，大黄各炮制
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品的生物效价波动范围明显小于生大黄，品质趋于
稳定和均一。但大黄不同炮制品在生物效价方面存
在重叠区，亟待从生物效价角度建立大黄的炮制规
范和标准。

大黄除具有泻下攻积作用外，还具有活血化瘀、

清热解毒、凉血活血的功效，而往往各种炮制品的功
效特点不同，如活血化瘀多使用熟大黄、清热解毒多
使用酒大黄等。因此要充分反映经炮制和配伍所产
生的功效特点和方向的改变，可能就需要根据功效
的不同，建立相应的生物效价检测方法，量化和表征
不同炮制品的功效特长。但是目前囿于中药药理研
究方法，许多中药功效发挥作用的机制尚未阐明，很
难针对中药每个功效都建立一套生物效价检测方
法。因此，选择生物检测方法应当首选药物功效的
主要药理作用，抓住主要矛盾，并且必须能够量化、

简便操作。本文就大黄最主要的功效和药理活性泻
下作用建立了生物效价检测方法。炮制对致泻效价
的改变，不仅能够更加切合不同人群和病情轻重的
需要，而且可以在用于便秘之外的病症时，减少副作
用发生。因此，致泻效价检测对于大黄的临床用药
有重要的意义。今后随着中药药理学研究方法的日
臻完善，还可以对大黄的活血化瘀、清热解毒等功效
建立生物效价检测方法，以赋予不同的炮制品其不
同活性的效价值，便于临床选择用药。

５　展望
基于生物效价检测的中药品质与药性研究方法

是为临床服务的，中药生物效价的测定不仅可以作
为临床处方剂量的依据，更有望实现像生物制品明
确采用效价单位作为临床的剂量使用。但是这个过
程不是一蹴而就的，也不可能在现阶段对所有的中
药都建立中药效价检测方法。目前我们选择临床常
用、疗效确切的大黄、板蓝根等进行探索研究，通过
建立的生物效价检测方法对中药饮片建立效价标
签，为临床医生处方遣药提供依据，不仅可以克服历
来中医临床用药重经验等主观偏倚问题，更可以克
服中药产地、炮制加工等带来的质量不均一引起的
疗效不稳定问题。对于保证中医药临床疗效的重复
性，提高中医药的整体医疗水平具有重要的价值。
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