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［编者按］ 中药质量是中医药传承创新与产业高质量发展的核心命脉。当前中药领域存在药材品质参差不齐、炮制工艺

不统一、中成药产品质量差异显著、质控体系仍有待完善等现实难题，构建贯通药材、饮片、复方制剂的全链条质量评价体系尤

为关键。中药材品质优劣直接影响临床疗效，炮制是调控饮片药性、稳定药效的重要手段，而标准化质量评价方法则是保障上

市中成药均一稳定的技术基石。该专题先行汇集四项原创研究成果：构建基于多维指标及改进雷达法的中成药品质评价模

式；开展市售藿香正气不同制剂优质性对比评价研究；探究金陵医派特色炮制川连水炙远志工艺及炮制前后化学成分演变规

律；系统梳理山慈菇抗肿瘤物质基础、作用机制与质量控制研究进展。系列研究贯通中药材物质基础、饮片传统炮制、评价方

法创新、上市制剂质量研判多个维度，融合传统中医药经验与现代多维质控技术，为完善中药质量标准体系、推进中药品质分

级、实现中药全链条质量可控提供新思路与技术支撑，助力中医药产业规范化高质量发展。

基于多维指标的中成药品质评价方法
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［摘要］ 中成药是中医药临床防治疾病的核心制剂，其品质是保障用药安全有效、推动中医药产业高质量发展的关键。

当前中成药品质评价存在质量一致性管控薄弱、单一指标依赖、评价维度片面、统计方法稳定性不足、研究成果落地性差等突

出问题，导致评价结果科学性不足，难以支撑中成药集中采购与优质优价等政策的落地实施。该研究立足中成药质量评价核

心需求，构建一致性指数（CI）、含量指数（MI）、活性指数（EI）、制剂指数（PI）4 维综合评价体系，并将所有评价指标归一化处理

实现横向可比；同时引入改进雷达图，实现评价结果可视化。该方法可系统整合质量一致性、成分含量水平、生物活性功效、制

剂特性四类核心质量信息，有效区分同品种不同厂家产品的质量差异，评价结果唯一、稳定且不受样本增减干扰，兼顾科学性、

客观性与可操作性。该方法可为中成药优质产品筛选、中成药集中采购与优质优价等政策实施提供科学技术支撑，对完善中

成药质量评价体系、推进中医药标准化与现代化发展具有重要实践价值。
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Chinese medicine （TCM）. Their quality is the key to ensuring safe and effective medication and promoting the high-quality 

development of the TCM industry. At present， the quality evaluation of Chinese patent medicines faces prominent problems， such 

as inadequate control of quality consistency， over-reliance on single indicators， one-sided evaluation dimensions， unstable 

statistical methods， and poor implementability of research findings. These defects lead to insufficient scientificity of evaluation 

results， making it difficult to support the implementation of policies including centralized procurement， high quality， and favorable 

prices for Chinese patent medicines. According to the core requirements of quality evaluation for Chinese patent medicines， this 

study established a four-dimensional comprehensive evaluation system encompassing consistency index（CI）， content index（MI）， 

effect index（EI）， and preparation index（PI）. All evaluation indicators were normalized to achieve horizontal comparability. 

Meanwhile， an improved radar chart was introduced to realize the visualization of evaluation results. This method can 

systematically integrate four types of core quality attributes： Quality consistency， component content， biological activity， and 

preparation characteristics. It can effectively distinguish quality differences among products of the same specification from different 

manufacturers. The evaluation results are unique， stable， and not affected by the addition or reduction of samples， which takes 

scientificity， objectivity， and operability into account. This method can provide scientific and technical support for screening high-

quality Chinese patent medicines and implementing policies of centralized procurement， high quality， and favorable prices. 

Moreover， it has important practical significance for improving the quality evaluation system of Chinese patent medicines and 

advancing the standard and modern development of TCM.

［［Keywords］］ Chinese patent medicine； quality consistency； quality evaluation； multi-dimensional comprehensive 

evaluation； improved radar chart

中成药是中医药临床防治疾病的核心制剂，开展中成药

品质评价是保障临床用药安全有效、推动产业高质量发展的

关键环节。2025 年，《国务院办公厅关于提升中药质量促进

中医药产业高质量发展的意见》明确提出，要构建中成药临

床综合评价指标体系和评价路径，鼓励开展已上市中成药的

评价研究。当前，中成药集中采购全面开展，优质优价政策

也在持续推进，建立科学完善的中成药品质评价体系，已成

为支撑国家政策实施的关键技术，是衔接国家调控目标与产

业发展实践的关键纽带。一方面，中成药品质评价能够量化

产品质量差异，为集中采购质量分组、差异化竞价提供客观

依据，有效规避低质产品引发的劣币驱逐良币问题，倒逼企

业优化生产工艺、强化质量管控，契合集中采购“质量优先”

的政策导向。另一方面，品质评价能够将产品优质属性量化

落地，为优质中成药生产提供核心支撑，引导产业资源精准

倾斜，形成质量分级、合理定价、产业升级的良性循环。评价

中成药品质差异，首先需要建立科学完善的评价体系。因此

中成药品质评价体系的建立成为相关研究的关键所在。

1 中成药品质评价研究进展

中成药品质评价是一个重要的研究课题，在产业政策支

撑、行业高质量发展方面具有关键作用，但是目前相关研究

较为有限，系统的评价方法有待进一步完善。为解决中成药

品质评价问题，本团队于 2018 年首次构建了以质量为核心

的全链条评价方法［1］。该方法涵盖原料选材、生产过程、质

量控制、上市后再评价及市场竞争力等全生命周期关键环

节，为区分中成药产品质量差异提供了初步范式，并成功应

用于六味地黄丸、复方丹参制剂等多个中成药品种的优质性

评价实践［2-3］。随后，团队进一步优化该评价方法，强调以一

致性作为中成药品质评价的核心指标，并通过提高技术性评

价指标占比、新增药效评价维度等举措［4］，显著降低了主观

性指标干扰，提升了评价结果的客观性与可信度，并成功用

于养阴清肺制剂等品种的中成药优质产品评选［5］，实现了生

产关键因素与市场产品质量等级的有效关联。近年来，中成

药品质评价已成为国内中药学研究的重要方向之一，诸多学

者围绕该领域开展了积极探索。研究范式从单一化学成分

检测逐步向多维度、整合化方向演进。当前，相关研究整体

可归纳为以下三类代表性路径。

第一类路径是以化学物质组表征为核心，结合化学计量

学方法开展质量分级。该类研究主要依托多成分定量分析

与指纹图谱技术，借助多元统计方法实现样品质量差异的区

分与分级。例如何小芳等［6］、雷蓉等［7］采用超高效液相色

谱、超高效液相色谱 -串联质谱法等技术进行多成分定量分

析 ，结 合 指 纹 图 谱 、层 次 聚 类 分 析（HCA）、主 成 分 分 析

（PCA）、正交偏最小二乘法-判别分析（OPLS-DA）、偏最小二

乘法 -判别分析（PLS-DA）及逼近理想解排序法（TOPSIS）等
方法，实现了三黄片及参麦颗粒等品种的多维度质量分级；
WANG 等［8］则以系统量化指纹法（SQFM）为核心，整合多类

型指纹图谱、一测多评法（QAMS）及红外定量模型（如 PLS

模型），通过宏观定性相似度（Sm）、宏观定量相似度（Pm）、指
纹平整系数（α）等参数实现质量分级。与此同时，质量表征

技术维度持续拓展，气相色谱 -质谱法、全二维色谱、近红外

光谱、拉曼光谱、核磁共振波谱等技术相继应用于不同剂型

中成药的质量评价［9］，覆盖了挥发成分检测、全组分精细表

征、生产过程在线监测等多类场景，显著丰富了化学层面的

质量评价技术体系。

第二类路径是以生物效应为核心，开展关联药效的质量

评价研究。针对单一化学评价难以反映药品真实药效的局

限，国内学者逐步将生物活性检测纳入质量评价体系，推动

评价从“物质定性定量”向“效应关联”延伸。LAN 等［10］基于

多波长指纹图谱、抗氧化活性分析结合化学计量学对厚朴进

行全面质量评估，初步构建了“化学-活性”双维度评价模式。

在此基础上，生物效价测定［11］、生物效应表达谱等技术亦逐

步应用于中成药品质评价实践。
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第三类路径则基于整合策略，构建多维度综合评价体

系，已成为当前研究的主流发展方向。随着对中药复方多成

分、多靶点、整体作用特点认识的不断深入，国内学者逐步突

破单一维度评价的局限，探索形成了多种整合评价模式。其

中谱效关系是将中药指纹图谱中的化学成分与中药药效联

系起来，通过数据分析筛选出与药效密切相关成分的综合评

价体系，保留了中医药的整体观念。已在小儿肺热咳喘颗

粒［12］、当归补血颗粒［13］等多个品种中得到应用。但受不同

研究方法影响，如样品采集波长、制备方法等，数据处理方法

不 同 也 会 对 结 果 产 生 一 定 影 响［14］。 以 质 量 标 志 物

（Q-Marker）为核心的整合评价思路最具代表性，自该概念提

出后，国内学界逐步形成“蛛网”模式多指标评价、“谱 -效 -

代”关联辨析、基于“有效、特有、传递溯源、可测、配伍”五原

则系统筛选等多种研究路径［9］。中华中医药学会 2025 年发

布的《中药质量标志物研究技术指南》［15］进一步规范了指标

遴选的技术体系，在化学成分、稳定性、生物活性、体内过程

的基础上，拓展出多个核心评价维度：一为药性理论关联维

度，将中药性味归经理论纳入评价框架，建立化学成分与药

性、药效的双重关联，突破单一活性评价的局限；二为复方配

伍与方-证对应维度，遵循君药首选、君臣佐使兼顾的组方原

则，采用“病 -证 -方 -药 -物 -效”序贯分析与拆方实验路径，明

确配伍环境下的最终效应成分，使评价指标深度契合中医临

床组方逻辑；三为全生命周期量质传递维度，将溯源链条延

伸至“药材 -饮片 -中间体 -制剂 -入血成分 -生物效应成分”全

流程，系统追踪成分在加工制备与体内过程中的传递、转化

规律；四为“点-线-面-体”分层评价维度，构建从指标成分、指

示性成分、类成分到全息成分的多层级遴选体系，兼顾精准

定量与整体化学轮廓表征，多层面综合遴选评价指标，显著

提升 Q-Marker 与临床价值的匹配度。另有学者提出以临床

需求为导向的质量评价思路，立足“源于临床 -证于试验 -归

于临床”研究策略，推动质量评价向临床疗效回归；围绕生产

全生命周期的全过程质量控制评价亦逐步兴起，通过建立从

药材原料、生产工艺到成品制剂的全程质量追溯与评价体

系，强化质量评价成果的产业落地性［16］。

2 中成药品质评价存在的问题

2.1　质量一致性管控薄弱，含量高低与一致性评价失衡         

    中成药质量一致性管控不足，且存在一致性评价与成分含

量高低评价失衡的突出问题，是当前质量评价的首要短板。

质量一致性是保障产品疗效一致性的关键。控制产品质量

并非一味追求更高的指标成分含量。在药效成分尚不明确

的情况下，产品质量的一致性成为优质产品评价的关键指

标［1］。但当前行业内普遍存在“唯含量论”的评价误区，将单

一或少数有效成分含量高低直接等同于药品质量优劣，片面

追求成分含量最大化，尚未形成适配中成药特性的一致性评

价标准体系，无法科学地平衡成分含量与质量一致性的评价

关系。目前在产业界这一问题尤其突出，市面上同种中成药

在不同生产厂家、批次及生产周期的产品一致性差异显著。

本课题组的研究证实，多数常用中成药有效成分含量批次

间、厂家间差距可达数倍，如马倩等［17］基于高效液相色谱-二

极管阵列检测器-电雾式检测器对 15 个批次的恒制咳喘胶囊

进行了质量一致性分析，结果显示 15 个批次 10 种指标成分

的批间均一性差异参数（PB）为 33.86%~92.97%，表明批间均

一性较差。李双燕等［18］对 19 个厂家共计 53 批次（159 盒）的
益母草颗粒进行含量测定，结果显示 19 个厂家样品中 4 种指

标成分平均总含量相差 2.37 倍，进一步证实了质量一致性评

价的必要性。存在这一问题的主要原因是目前中成药仅以

含量低限作为控制指标，缺乏对含量上下限的控制。配方颗

粒和经典名方复方制剂引入了对含量上下限的控制，为创新

中药的开发提供了参考。建议今后创新中药开发同样引入

含量上下限范围，从源头解决中成药质量一致性差的问题。

2.2　评价维度单一，忽视制剂与生物活性等维度     当前中

成药质量评价过度依赖化学成分定量检测，长期忽视制剂特

性、生物活性的综合评价。由于中成药面临药效成分不清

晰、可控成分含量较低等问题，因而仅仅检测化学成分无法

满足中成药品质评价的要求。现阶段的《中华人民共和国药

典》（《中国药典》）标准、企业质控及学术研究均以高效液相

色谱法、气相色谱法等化学检测手段为核心，聚焦指标成分

的含量测定与限度检查［19-21］，形成了“重化学、轻制剂、轻活

性”的片面评价模式。该评价模式方法脱离中成药的制剂本

质与药效核心，一方面忽略了剂型种类、辅料特性、制备工艺

等制剂关键因素对药物溶出、释放、体内吸收的影响，导致其

药理作用可能存在显著差异；另一方面弱化了生物活性评价

的作用，在指标成分与药效活性缺乏明确对应关系的情况

下，仅仅进行化学指标的检测可能无法反映药品真实质量。

通过临床药效评价进行中成药品质评价是不现实的，但是采

用具有代表性的体外或体内活性评价是非常必要的。

2.3　统计方法欠妥，评价模型稳定性不足     当前中成药多

维度质量评价常用 PCA、TOPSIS 等化学计量学方法，但这些

方法均存在明显局限，可拓展性不足，在引入新的评价样本

后，可能导致原有样品的评价顺序发生颠倒。这种自相矛盾

的结果表明相关统计方法并不适用于中成药品质评价。

PCA 以数据降维为核心，易丢失关键质量信息，其核心是通

过协方差矩阵的特征分解找到数据最大变异方向（主成分）；
协方差矩阵被重新计算时，特征向量（主成分方向）可能完全

改变，且样本在新主成分上的投影得分（排名依据）随之变

化，甚至颠倒。TOPSIS 法仅能输出量化排名，无法展示各评

价维度的优势与短板，不利于针对性改进质量；且有研究报

道，TOPSIS 法在综合评价中存在明显缺陷，其相对接近度计

算存在固有不足，会导致部分样本排序违背实际优劣逻辑，

且无法区分最优最劣向量中垂线上样本的优劣，排序逻辑存

在区域不一致性，评价结果缺乏客观性与合理性［22］。

2.4　评价结果应用薄弱     现有中成药质量评价结果存在应

用薄弱的问题，难以落地指导生产优化与临床监管。从应用

层面来看，绝大多数中成药品质评价成果仅局限于学术研

究，未形成可落地的质量标准、工艺优化方案与监管依据，难

以指导中成药生产工艺改良、质量标准修订、临床用药指导、

市场监管等实际工作，进一步导致评价结果的行业应用性、

临床转化性大幅降低。
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3 中成药品质评价方法体系构建

为了更科学、规范地进行中成药品质评价，在课题组前

期工作的基础上，针对目前中成药品质评价存在的问题，构

建了新的中成药品质评价方法体系，整体研究框架见图 1。

3.1　品质评价的基本理念     ①强调一致性。质量一致性是

临床疗效一致性的核心前提，优质中成药的核心特征并非指

标成分的含量高低，而是批次间、有效期内质量的稳定均一，

评价过程中将质量一致性作为核心权重指标。②多维度综

合评价。中成药有效成分不清晰，指标成分与药效之间的关

联不密切，成分含量不等于生物利用度，因而中成药品质评

价不应局限于指标成分含量检测，还需要兼顾制剂、生物利

用度和药效等评价指标。评价中应充分考量不同剂型、不同

制备工艺对药物溶出、释放及体内吸收效果的影响。同时将

生物活性评价作为优质中成药判定的依据，关注药品药理活

性与药效水平，规避“检测合格、药效不行”的评价脱节问题。

③统计结果稳健。评价所选用的统计方法不仅要能够区分

不同厂家/批次样品的优劣，在增加新的评价样本后，原有的

样品评价顺序不应该发生颠倒，甚至原有的评价结果能够直

接用于新样品的评价。因而应选用稳健性强、拟合度高、可

解释性强的统计方法，确保品质评价结果客观、稳定、可重

复，不受新增样品干扰。除统计方法外，期望将多维度统计

结果整合为单一量化数值，避免评价结论呈现碎片化、条块

化的离散表达。④能够指导产业高质量发展。坚持以疗效

保障和产业质量提升作为中成药品质评价的终极目标，打破

学术研究与实际应用脱节的评价壁垒，提升品质评价的落地

性与应用性。同时锚定临床疗效与用药安全，避免“实验室

数据漂亮、临床疗效不符”的评价偏差，建立品质评价结果与

临床疗效的适配性、用药安全性的关联机制。立足产业生产

与行业监管需求，让品质评价结果可直接用于生产工艺改

良、质量标准修订、临床用药指导、市场质量监管等实际工

作，实现“评价-优化-应用”的闭环转化。

3.2　评价方法的建立     基于上述理念，本研究基于质量一

致性、指标成分含量、生物活性、制剂特性 4 大维度构建了多

维综合评价体系。为了将一致性、指标成分含量、生物活性、

制剂特性 4 个维度统一成 1 个数值对中成药整体品质进行表

征，需要将这 4 个维度进行无量纲化并归一化处理，进而进

行叠加。

一致性指数（CI）用于评价中成药质量的一致性。中成

药一致性越好，其品质越高。评价所用样品原则上应该选取

有效期内不连续生产的多个批次样品，以评价批间、批内的

一致性。该评价指标不仅能够体现生产工艺的稳定性，还能

够体现原料的一致性及效期稳定性。可以采用含量的一致

性和指纹图谱相似度等方法进行评价。含量的一致性可以

采用标准偏差、相对标准偏差等进行表示。由于存在多个指

标成分，既可以选择差异最大的成分表征中成药一致性，即

“短板理论”；也可采用总体偏差表征中成药的一致性，比如

用指标成分的平均偏差表征中成药的一致性。

本研究中推荐 CI 通过计算多批次多包装产品中各质量

属性指标成分含量的相对标准偏差（RSD）来评估包括批内

质量一致性和批间质量一致性在内的整体一致性情况。

RSD 值高意味着样品间差异大，产品质量稳定性差，可能会

影响疗效的一致性。计算方法见公式（1）~（3）。
Step 1：构建指标成分 -饮片对应关系，对组方饮片进行

编号（记为 i），对每一样品，将指标成分归至对应饮片。

Step 2：计算单味饮片批次波动（RSDi），针对每一厂家，

计算包含 n1 个批次、n2 个样品在内的所有样品单味饮片 i 指

标成分含量 mi的 RSDi。

RSD i =
σ i

μ i

× 100% （1）

其中，σ i 为厂家内所有批次、所有样品中每种饮片 i指标

成分含量 mi 的标准差，μ i 为所有批次所有样品中饮片 i 指标

成分含量 mi的均值。

Step 3：计算厂家平均波动指标（C），计算所有饮片 RSDi

的算术平均值，作为衡量该厂家的整体批次波动指标（C）。

图 1　中成药品质评价体系构建

Fig.  1　Construction of quality evaluation system for Chinese patent medicines
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C =
1
δ∑i = 1

δ
RSD i （2）

其中，δ为处方中饮片总数。

Step 4：计算 CI，为消除量纲差异，取不同厂家 C 中的最

小值 Cmin，根据公式计算每个厂家的 CI。

CI =
Cmin

C
（3）

且 CI∈［0，1］，CI 值越接近 1，表明该厂家产品一致性越

好，质量稳定性越高。在新的评价样品加入后，不再动态更

新全局最值，若新增厂家整体波动指标优于该固定基准，则

可出现 CI>1 的情况。

含量指数（MI）是评价中成药多指标成分含量水平的量

化指标，可直观反映产品中有效成分的整体含量高低。在表

征方式上，可通过多成分总含量法、均值比例归一化法，以及

QAMS 联合含量加权法等方法实现。构建评价体系时，需遵

循几项关键原则：评价指标需覆盖处方中全部药味的指标成

分，确保不遗漏关键物质；要注意不同成分含量绝对值的差

异，避免高含量成分掩盖低含量有效成分的影响，必要时需

要进行归一化处理；同时以全局均值为基准，保证不同厂家、

不同批次产品的评价过程公平可比。

本研究推荐采用均值比例法计算 MI，将某批次各质量

属性指标成分含量与所有厂家及批次某质量属性指标成分

的平均值进行比较，标准化处理后可以消除不同成分含量绝

对值差异的影响，使不同成分在质量评价中具有相同权重。

计算方法见公式（4）~（8）。
Step 1：同 CI计算 Step 1。

Step 2：计算单味饮片全局平均值 μ'i，计算某饮片 i 在所

有厂家、所有批次、所有样品中的含量平均值，作为该饮片指

标成分含量的全局基准，消除不同饮片的量纲差异。计算公

式如下：

μ'i =
1
N∑x = 1

m ∑y = 1

n1 n2 mi （4）

其中，N=mn1n2，为总样本数，m 为参与研究的厂家总数，

n1为每厂家的批次数，n2为单批次样本数，n1n2为单厂家参评

的所有样本数。

Step 3：单样本成分归一化，得到 m'i对于某厂家，根据公

式计算 m'i，实现“单样本-单饮片”的量纲统一。

m'i =
mi

μ'i

（5）

Step 4：计算单样本全部饮片的总丰度（M），汇总每个厂

家各样品中各味药材的归一化值 m'i，得到该样品全部药材

指标成分的综合丰度 M。

M =∑i = 1

δ
m'i （6）

其中，δ为处方中的饮片总数。

Step 5：计算单一厂家平均总丰度 M̄，计算厂家的 n1n2个

样本总丰度 M 的均值 M̄，作为衡量该厂家整体成分丰度的

参数。

M
-

=
1

n1 n2
∑z = 1

n1 n2 M （7）

其中，n1 为每厂家的批次数，n2 为单批次样本数，n1n2 为

单厂家参评的所有样本数。

Step 6：计算 MI值。

MI = M
-

M max

（8）

且 MI∈［0，1］，MI 值越接近 1，表明该厂家产品指标成分

含量越高。在新的评价样品加入后，不再动态更新全局最

值，若新增厂家整体成分含量优于该固定基准，可能出现

MI>1 的情况。

活性指数（EI）用于评价中成药的生物活性，与药品的临

床疗效相关联。中成药的作用机制复杂，成分的含量与生物

活性之间的关联并不清晰，因而必要时需要进行活性评价。

活性评价可以参考中药生物检定法。中药生物检定法是依

据中药的药性与功能主治，利用整体动物、离体器官、组织、

细胞或微生物及相关生物因子等为实验系统，以检测中药生

物活性用以评价中药质量的一种方法［23］。构建该指数时，数

据处理需遵循三项核心原则：活性数据需与药品功能主治精

准匹配，保证临床相关性；纳入多批次、多平行样品数据，通

过均值处理消除实验误差与批次波动；采用归一化确保不同

厂家公平可比。计算方法见公式（9）~（10）。
Step 1：计算单厂家活性均值（Ē），对于每一厂家的 n1n2

个样品，计算活性指标的算术平均值 Ē，作为衡量该厂家活

性的参数。

-
E =

1
n1 n2
∑z = 1

n1 n2 E （9）

其中，n1 为每厂家的批次数，n2 为单批次样本数，n1n2 为

单厂家参评的所有样本数。

Step 2：计算 EI，引入全局最大活性 Ēmax，根据公式计算

每个厂家的 EI值。

EI =
-
E

-
E max

（10）

且 EI∈［0，1］，值越接近 1，表明该厂家活性越高。在新

的评价样品加入后，不再动态更新全局最值，若新增厂家整

体生物活性优于该固定基准，可能出现 EI>1 的情况。

制剂指数（PI）是表征药物制剂优劣的关键指标。既往

研究中，含量测定、含量均一性及溶出度试验是质量评价的

主要化学分析手段［24］，其中溶出度试验被证实为界定样品性

能的关键方法［25］。中成药口服后，有效成分需从制剂中溶出

才能被吸收发挥作用。通过溶出结果分析，可以有效评估生

产批次间的质量一致性，为工艺验证提供数据支持［26］。在实

验中，通常采用模拟人体胃肠道环境的溶出介质，如人工胃

液、人工肠液等，按照现行版《中华人民共和国药典》（以下简

称《中国药典》）规定的溶出度测定方法，使用溶出度仪对中

成药进行溶出实验，并在不同时间点取样，测定样品中有效

成分的溶出率。PI可通过对不同溶出数据进行表征，如单时

间点溶出率对比、多批次溶出度均值表征等。构建该指数

时，溶出度数据需严格遵循《中国药典》规范测定，保证来源

的权威性；纳入多批次样品数据，通过均值处理反映制剂工

艺的整体稳定性；聚焦有效成分溶出数据，避免辅料相关信

息对评价结果的干扰。必要时，还可以进行体内生物利用度
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相关研究，如血药浓度、吸收曲线等。以溶出为主的 PI 计算

过程见公式（11）~（12）。
Step 1：计 算 单 厂 家 溶 出 度 均 值（P̄），对 每 一 厂 家 的

n1n2个样品，计算溶出指标的算术平均值 P̄，作为衡量该厂家

溶出性质的参数。

-
P =

1
n1 n2
∑z = 1

n1 n2 P （11）

Step 2：计算 PI值。

PI =
-
P

-
P max

（12）

且 PI∈［0，1］，值越接近 1，表明该厂家制剂质量越好。

在新的评价样品加入后，不再动态更新全局最值，若新增厂

家整体制剂特性优于该固定基准，可能出现 PI>1 的情况。

3.3　可视化呈现     为直观解析同品种不同厂家产品的质量

差异，根据各参评企业标准化得分数据绘制改进雷达图。绘

图时，先将单位圆按评价维度的数量划分为对应数量的扇

形，以各扇形圆心角表征评价指标的权重，可根据品种特点

与评价需求采用等权重设计或差异化权重设计，再以扇形半

径为指标轴，将各维度的标准化得分标定在对应指标轴上，

以标定值为半径，按权重确定的圆心角绘制圆弧，形成封闭

扇形区域。见图 2。通过改进雷达图，可直观地观察到各参

评企业产品在不同维度上的优势与短板，且该雷达图因面积

计算方式的优化，能更准确反映产品的综合质量差异，规避

传统雷达图因指标排列顺序产生的结果误差，实现质量评价

结果的可视化呈现与精准对比。

3.4　综合质量排名     改进雷达图的扇形面积 S 是多维度评

价指标的几何映射，其计算公式见公式（13）~（14）。
S =

π
ε∑k = 1

ε
r 2

k （13）

其中，ε为评价维度的个数，ε=4，对应 CI、MI、EI 及 PI 

4 个维度；rk为第 k 个指标的归一化值（取值范围［0，1］），面积

越大，代表样品质量越优。

同时，为量化各厂家质量差异，将 S 转化为百分制综合

得分 S'，选取所有参评厂家中改进雷达图面积最大的 Smax对

应满分 100 分，并根据公式计算其他厂家百分制综合得分。

S' =
S

Smax

× 100 （14）

3.5　标准化操作规范     ①样品采集：每个参评厂家需纳入

2 年内不少于 3 个不连续生产批次，每批次不少于 3 份独立

包装样品，同步覆盖批内、批间一致性评价；样品需为有效期

内市售产品，记录批号、生产日期等溯源信息，避免同批次连

续取样造成评价偏倚。②检测数据质控：含量测定、溶出度

试验严格参照《中国药典》方法执行，生物活性测定需匹配药

品功能主治；③指数计算：计算前核定“饮片-指标成分”对应

关系，确保每味饮片至少对应 1 个专属指标；CI、MI、EI、PI的

全局基准值（Cmin、Mmax、Emax、Pmax）以首次参评样本集锁定，后

续新增样本不动态更新基准，保障评价结果稳定；所有归一

化指数统一保留至小数点后 3 位。④结果输出：输出内容

需包含 4 维指数分项得分、改进雷达图、百分制综合得分及

质量排名，同步标注参评样本量、检测方法、基准批次等关

键参数，确保评价结果可溯源、可复现。具体技术路线

见图 3。

4 讨论与展望

本研究针对当前中成药品质评价的核心痛点，构建了以

CI、MI、EI 及 PI 为核心的 4 维品质评价体系并配套建立了基

于归一化处理的量化综合评分统计方法，实现中成药品质的

科学、精准、可重复评价。

本研究确立的 CI、MI、EI 及 PI 4 维指标，从质量一致性、

物质基础、生物活性、制剂属性 4 个核心层面完整表征中成

药品质，弥补传统评价的维度缺陷。其中 CI 将质量一致性

作为中成药品质评价的核心，解决仅用含量高低评价中成药

质量的问题；MI 采用多成分全局归一化量化，突破单一成分

评价的局限，全面反映产品整体化学物质水平；EI 直接关联

生物活性与临床疗效，补齐“重化学、轻药效”的评价短板；PI

则是表征制剂优劣的关键指标。四者相互支撑，形成贴合中

成药多成分、多靶点、整体协同特点的综合评价框架。后续

可从指标体系及权重设计两方面进一步拓展。首先，在现有

注：A. 传统雷达图；B. 改进雷达图

图 2　传统雷达图与改进雷达图比较

Fig.  2　Comparison of traditional radar chart and improved radar chart
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维度的基础上，可纳入其他质控指标，覆盖全链条质量属性；
其次，针对当前采用的等权重设计，后续可结合层次分析法、

德尔菲法等赋权方法，对不同指标进行差异化赋权，以按权

重确定的圆心角绘制圆弧得到改进雷达图，提升评价精

准性。

本研究采用全指标归一化至［0，1］，实现横向可比，通过

面积量化法计算综合得分，保证评价结果唯一、稳定。改进

雷达图作为辅助可视化工具，用于直观展示各厂家在 4 维指

标上的优势与短板，可视化效果突出。该方法灵活性与适配

性强，可根据品种特点调整指标权重，同时通过面积量化实

现精准排名，兼顾定性展示与定量评价。将评价结果换算成

百分制综合得分，更加贴近生活实际，使得评价结果能够更

快为社会所接受。相较于传统雷达图、PCA、TOPSIS 等方

法，本方法更加稳健，消除了新样品加入导致原有样品品质

优劣评价发生颠倒的问题，适配中成药多维度、综合性的质

量评价需求，兼具科学性与实用性。

行业内中成药品质评价体系相关研究仍处于探索阶段，

基础较为薄弱。本研究围绕中成药品质的关键要素，构建了

系统的中成药品质评价方法，突破了传统单一维度的局限，

创新性地选用 CI、MI、EI、PI 4 指标，从多个维度对中成药质

量进行综合考量，为中成药品质评价提供了新思路与方法。

在数据可视化方面，引入改进雷达图技术，通过将面积计算

为各扇形面积之和，确保评价结果的唯一性和稳定性，使不

同厂家产品质量对比更加准确可靠。但受研究深度与技术

条件所限，仍存在诸多待完善之处。比如采用了等权重设

计，未结合具体品种的临床价值、制剂特性、监管需求，通过

德尔菲法等开展差异化科学赋权，针对特定品种的评价适配

性与精准度存在提升空间；评价维度的完整性有待拓展等局

限性。后续研究可从以下几方面深入研究：①完善多维度综

合量化模型。本研究现阶段仅依托改进雷达图面积表征产

品综合质量，后续可同步引入图形弧长反映各维度指标均衡

程度，构建均衡性系数量化指标离散差异，结合面积综合得

分、均衡系数形成二元评价模型，兼顾产品整体质量水平与

维度均衡性；同时在引入新的评价样本后，允许各维度指数

取值>1，以提升方法的可拓展性，消除新样品对原有样品评

价的影响。②建立客观化差异化赋权体系。本文出于通用

性考量暂采用等权重评价，后续将联合临床、制剂、监管领域

专家，采用德尔菲-层次分析法确定主观权重，搭配熵权法依

托大批量实测数据校正客观权重，并同步适配改进雷达图扇

形圆心角动态调整机制。③开展多品种平行对比实证。选

取益母草颗粒、养阴清肺制剂等典型中成药，同步采用本方

法、PCA、TOPSIS 等传统方法开展对照评价，系统量化不同

方法在排序稳定性、区分度上的优劣，为本方法提供充足实

践数据支撑。④推动方法产业标准化落地。结合中成药集

中采购、优质优价政策需求，完善完整标准化操作规范，形成

可直接用于企业内控、市场监管的质量分级技术指南，打通

“方法研究-实践应用”转化路径。中成药品质评价是保障临

床用药安全有效、推动产业高质量发展的核心刚需工作，虽

任务艰巨、挑战颇多，却是行业规范发展的必然路径，亟需政

府监管部门、科研院所、中药生产企业多方协同发力、共同推

进，为中成药质量提升、市场良性竞争与优质优价政策落地

提供持续支撑。

［利益冲突］ 本文不存在任何利益冲突。

图 3　中成药品质评价技术路线

Fig.  3　Technical route for quality evaluation of Chinese patent medicines
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