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摘要：目的： 探讨系统生物学对中药质量控制及评价模式的影响价值，以为中药学健康发展提供临床依

据。方法：应用中药学调研分析法，对接受中药质量检验控制的 40 类中药管理项目进行汇总分析，依照检验

环节是否应用中药质量控制及其评价模式，等分对照为常规组和研究组两列，分别施以一般质量控制和常规

评价模式、中药质量控制及系统生物学评价模式，临床对比分析两组质控结果。结果：研究组和常规组在中

药样品分类合格指数、中药质量检验临床合格指数、中药学推动指数上数值对比分别为（90.5±2.4）和（78.5±2.2）、

（96.2±1.5）和（79.0±1.2）、（96.5±3.8）和（73.6±3.5），有统计学意义（P<0.05）。常规组和研究组在合

格样本、合格率上数值对比分别为 12 和 20、合格率为 60.00%（12/20）、100%（20/20），有统计学意义（P<0.05）。

结论：系统生物学对中药质量控制及评价模式的影响价值确切，中药质量控制及系统生物学评价模式的运用，

能从直接程度上改善中药检验成果，提升中药检验质量，推动中药学长远发展，值得药学质控环节加以选用

实施。 

关键词：系统生物学；中药质量控制；评价模式 

 

中药质量控制是一种通过中医药技术手段，对中药中有效成分的分离和测定，对药材进

行客观、可靠、合理、有效的质量评价和质量控制，建立中药的质量标准的中药质量控制技

术[1]。该质控策略的提出源自我国古代，并由来已久，主要代表作品有《黄帝内经》、《难经》、

《本草纲目》、《伤寒杂病论》、《金匮要略》等典籍[2]。系统生物学对评价模式的影响，以系统

论和实验、计算方法整合研究为基础，实现了对重要质量的合理控制[2]。本研究为探讨系统生

物学对中药质量控制及评价模式的影响价值，特对接受中药质量检验控制的 40 类中药管理项

目进行汇总分析，具体实践结果分析如下： 
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1 研究资料与遴选方法 

1.1 研究对象选定及其相关基础资料 

应用中药学调研分析法，对接受中药质量检验控制的 40 类中药管理项目进行汇总分析，

依照检验环节是否应用中药质量控制及其评价模式，等分对照为常规组和研究组两列。且两

组在日常管理项目、管理技术标准及其规程、管理实践等内容上差异不明显，无统计学对比

意义（P>0.05）。 

1.2 遴选方法 

分别施以一般质量控制和常规评价模式、中药质量控制及系统生物学评价模式，临床对

比分析两组质控结果。 

二者所涉及的中药质量控制主要内容包括——第一，质量管理，质量保证与质量控制，

项目包括质量管理体系、储存加工技术六统一、基本生产条件、生产批、文件记录、内部质

量保证机制、追溯体系、变更控制、质量控制系统、自检；技术规程与标准中的技术规程、

中药材质量标准、种子标准、组织方式、管理机构、管理人员、管理职责、人员培训、健康

管理。第二，设施、设备与工具，即设施类别与分布、投入品存放设施要求、加工设施、仓

库、质量检验室、生产工具与设备管理。第三，生产基地，选址技术规程中的环境保护要求、

范围、产地选择要求、地块选择、环境要求（空气、土壤、灌溉水）、种植历史；生产基地管

理中的选址、布局、定位、更换。第四，种子种苗与其它繁殖材料中，包括种子种苗或其它

繁殖材料要求的种质要求、品种选育与嫁接、种子种苗标准与检测方法、繁育加工规程、运

输与保存；种子种苗与其它繁殖材料管理中的种质使用、种质鉴定、种子产地、基地规模与

种子质量、检疫、存放、动物种源。第五，种植与养殖，包括种植技术规程中的种植范围、

肥料使用技术规程、防治要求、农药使用技术规程、野生抚育规程；种植管理中的按规程管

理、基础设施、田地整理和清理、投入品使用、灌溉水污染、施肥、灌排、病虫草害防治、

农药施用、邻地农药影响、突发性灾害处理、野生抚育管理；养殖技术规程中的养殖范围、

饲料要求、消毒剂要求、疾病防治、药物使用要求、患病动物处理要求、按规程管理、养殖

场所、卫生管理、安全措施、引种要求、饲喂、疾病防治、患病动物处理、种群控制、废弃

物处理。第六，包括采收与产地初加工中的技术规程、范围、采收期、采收方法、干燥方法、

鲜用药材保鲜方法、特殊加工要求、禁止性要求、毒麻中药材要求；采收管理中的按技术规

程采收、采收天气、不正常处理、净选、直接干燥中药材的采收、运输和临时存放措施；产

地初加工管理中的原则、加工时限与临时保存、拣选、清洗、晾晒、设施设备干燥、设施设

备使用要求、鲜药材保存、异常品处置。第七，包装、放行与储运；自检等[3]。 

一般质量控制和常规评价模式：应用高效液相色谱(HPLC)、气相色谱(GC)、毛细管电泳

(CE)等多种色谱联用技术对药物进行分分离，分离后就中药成分与药效进行质量控制；在重要
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国际医学中，主要针对其有效成分进行单一、几种、几十种检验和质量控制，初步实现了对

药材客观、可靠、合理、有效的质量评价和质量控制，但统一的中药质量标准尚未形成。 

中药质量控制及系统生物学评价模式：在上述质量控制内容和评价模式的沿用下，进一

步探寻系统生物学在中医证候研究中的应用，包括基础研究意义、组学技术；在中医体质学

研究中的应用，在中医证候研究中的应用如血瘀证患者的基因表达谱，双生子糖尿病证候、

高血压脑出血肝阳化风证与肝阳上亢证患者血清蛋白质组学，从"同病异证"和"异病同证"角度

探讨中医肝阳化风证、代谢组学技术探讨湿热证、不同舌苔的慢性乙型肝炎患。还包括基因

组学技术、蛋白质组学技术、代谢组学。基于系统生物学在中医药疗效评价中的应用包括细

胞模型药效评价方法、中药药效物质基础和作用机制的系统生物学研究、 组学技术在针灸效

应物质基础与作用原理研究中的应用。同时在质量控制中，着重对扶正化瘀片、中药新双龙

方、麝香保心丸、中药复方黄黛片等的评价。在中药质量控制中的应用包括中药品种鉴定、

中药不同采收期质量控制、道地药材鉴定、中药炮制质量控制，其中以五味子、中药地龙生

干品和炮制品、 中药女贞子生品和不同炮制品代谢组[4]…… 

1.3 统计学处理 

应用 STATISTICAL ANALYSIS SYSTEM(数据用 SAS 软件包)统计学软件，计数资料以%

表示，用 X2检验，其他指标情况应用(x±s)表示，用 t 检验，当 P<0.05 时，为有统计学意义。 

2 结果 

2.1 两组评价模式质量控制结果 

研究组和常规组在中药样品分类合格指数、中药质量检验临床合格指数、中药学推动指

数上数值对比分别为（90.5±2.4）和（78.5±2.2）、（96.2±1.5）和（79.0±1.2）、（96.5±3.8）和（73.6±3.5），

有统计学意义（P<0.05）。具体参见表格 1： 

 

表 1 两组评价模式质量控制结果比较(x±s) 

组别 例数 中药样品分类合格指数 中药质量检验临床合格指数 中药学推动指数 

常规组 20 76.9±2.5 78.3±3.5 77.8±0.3 

研究组 20 94.1±3.2 96.1±3.7 95.4±0.5 

t / 5.288 8.732 4.945 

P / 0.038 0.024 0.046 

 

2.2 两组检验结果统计分析 

常规组和研究组在合格样本、合格率上数值对比分别为 12和 20、合格率为 60.00%（12/20）、

100%（20/20），有统计学意义（P<0.05）。具体参见表格 2： 
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表 2 两组检验结果统计分析比较 

组别 例数 参与样本 合格样本 合格率(%) 

常规组 20 20 12 60.00 

研究组 20 20 20 100 

X2 / / / 7.222 

P / / / 0.020 

3 讨论 

从广义范围来看，系统生物学是以山水、植物、动物、天、地、人相互作用，和谐共处

的基础。无论是中医的阴阳、表里、寒热、虚实“八纲辩证法”，还是“君臣佐使”复方的系统论，

都直接昭示了环境基因组学和与之呼应的规律性系统生物学的上升期。以现代中医药质量控

制为视域的系统生物学评价模式方法的运用，直接程度上为中医的现代化提供了支持[5]。 

纵观本研究的结果，研究组和常规组在中药样品分类合格指数、中药质量检验临床合格

指数、中药学推动指数上数值对比分别为（90.5±2.4）和（78.5±2.2）、（96.2±1.5）和（79.0±1.2）、

（96.5±3.8）和（73.6±3.5），有统计学意义（P<0.05）。常规组和研究组在合格样本、合格率上

数值对比分别为 12 和 20、合格率为 60.00%（12/20）、100%（20/20），有统计学意义（P<0.05）。

文献资料数据进一步佐证，基于色谱指纹图谱在中药质量控制中的价值，主要通过采用

HPLC(高效液相色谱法)，色谱柱(250×4.6mm,5μm)、流动相分别为 Agilent Zorbax SB-C18、乙

腈-0.2％的磷酸水溶液；梯度洗脱试验主要参数为：流速设计、柱温 1.0ml/min 和 30℃。于波

长 275nm 处对 6 批不同的蒲地蓝消炎口服液进行色谱指纹图谱建立，对黄芩苷含量测定结果

为，测定了 7 个色谱指纹图谱峰，检验方法重复性、一致性表现极好，相似度>99.2％[6]。通

过实验室研究，就中药复杂成分解析与质量评价中“固有成分的表征”、“有效成分发现”、“质

量评价方法”，最终建立了科学合理、有效可行的质量评价标准[7]。统观系统生物学的研究整

体，通过各种高通量的组学技术平台全方位地获取海量的数据信，来进一步揭示自然界生物

体所蕴涵的奥秘。在系统生物学中将有可能从系统的角度诠释中医药多靶点、平衡调理和标

本兼治的治病机制和分子机制，为中药的研究提供了新的思路[8]。将系统生物学代谢组学作为

中医整体观和辨证论治的最新研究思路，从直接应用上，就中药复方的药效及作用机制、安

全性评价、配伍研究；现存问题如技术操作不规范、药理研究与临床应用衔接薄弱等进行综

合解决[9]。中药质量整体观众，通过采用主成分分析、系统聚类分析、Fisher 判别分析、偏最

小二乘回归分析等系列方法，直接程度上对中药丸剂及其类方配伍比例、化学物质成分、药

效作用谱效学研究平台、质量控制与评价模式、药效与药效物质基础提供了新的思路与方法[10]。 

综合来讲，中药质量控制及评价模式与系统生物学各组学之间息息相关，并直接程度上

为中药资源和质量控制、中药整体药效物质研究及中药安全性评价和药效与药效物质预测等
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提供了临床依据。 

综上所述，系统生物学对中药质量控制及评价模式的影响价值确切，中药质量控制及系

统生物学评价模式的运用，能从直接程度上改善中药检验成果，提升中药检验质量，推动中

药学长远发展，值得药学质控环节加以选用实施。 
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