


 

 

一、概述 

生物效应检测是利用药物对试验系所产生的生物效应，

运用特定的实验设计，反映药物有效性、安全性的一种方法，

从而达到评价和控制药品质量的目的。 

中药在中医药理论指导下使用，具有多成份、多靶点，

发挥整体作用等特点。当以理化检测方法等质量控制手段难

以充分反映中药质量时，有必要研究探索生物效应检测方法，

以弥补现行质量控制方法的不足。 

为鼓励探索研究中药生物效应检测方法，完善中药质量

控制体系，制定本技术指导原则。随着科学技术的进步和中

医药研究的不断深入，相关内容将不断完善。 

二、基本原则 

（一）体现中医药特点，反映中药有效性和安全性 

生物效应检测研究应尽可能体现中药多成份、多靶点及

整体作用等特点，反映中药的有效性、安全性和质量一致性。

应结合中医药特点，尽可能选择多个指标进行生物效应检测

研究，并与中药的功能主治相关。 

（二）与现行质量检测方法相互补充，提高中药质量可

控性  

中药成份复杂、药效物质基础研究薄弱，现行以化学成

份检测为主的质量控制方法虽简单易行，但难以很好地反映



中药的有效性、安全性；生物效应检测方法相对复杂，但可

以较好地弥补现行质量控制方法的不足，有利于提高中药质

量的可控性。鼓励开展中药生物效应检测研究，将成熟可行

的方法列入标准。 

（三）方法应科学可行 

应对试验条件、操作规范等建立严格的控制措施，并进

行详细的方法学考察和验证，保证方法专属、准确、可重复，

客观真实地反映中药临床有效性和安全性。方法应简便、可

行。 

三、基本内容 

考虑到生物效应检测方法建立的难度、研究对象的复杂

性及应用的局限性，可优先考虑将生物效应检测用于常规理

化检测方法难以充分评价的中药进行探索研究，包括但不限

于以下情形：（1）药理作用清楚、活性明显、量效关系明确，

但有效成份不清楚的；（2）涉及毒性药味和/或现代研究表明

对人体具有较强的毒性反应，但产生毒性反应的成份尚不明

确的；（3）检测的化学成份与临床疗效和安全性关联性不强

的。 

中药生物效应检测研究主要包括检测方法的选择、供试

品的选择和制备、参照物的选择和标定、试验系的选择、检

测指标的选择、判定标准、方法学验证、结果统计与分析评

价等。本指导原则主要包括以下内容。 



（一）检测方法的选择 

在用于中药质量评价时，生物效应检测应围绕有效性、

安全性开展研究，尽可能选择与临床的有效性、安全性关联

较强（存在一定量效关系）的、研究较成熟（业界认可度较

高）的方法。一般可分为体内检测、体外检测；定量、半定

量及定性检测；特异性检测、非特异性检测等。根据评价的

目的和需求，可选择多种生物效应检测方法进行综合评价。 

生物效应的强度，一般可以采用生物效价的方法测定。

生物效价是指在特定的试验条件下，通过对比供试品与参照

物对试验系的特定生物效应，按生物统计学方法计算出供试

品相当于参照物的生物效应强度单位。以评价毒性为目的的

生物效价，又称为生物毒价。 

在难以选择合适参照物的情况下，也可以采用通过产生

一定生物效应（包括毒性反应）的供试品剂量测定，并以此

为指标判定供试品是否符合规定的一种质量控制方法。 

鼓励针对中药的特点，结合现代生物技术的发展，研究

建立新技术和新方法。 

（二）供试品的制备 

用于制备供试品的样品应具有代表性。综合考虑中药整

体作用、临床用药特点、生产工艺及选择的试验系等研究制

备供试品。如采用体外试验系时，应充分关注供试品中的鞣

质等物质对测定结果的干扰。必要时，可采用人工胃液、人



工肠液等仿生提取制备供试品，或采用含药血清等作为供试

品。 

（三）参照物的选择和标定 

中药生物效应检测的参照物，一般应与供试品在化学组

成和/或生物效应方面具有同质性，选择与验证性临床试验用

样品质量一致的样品。对成份复杂的中药，化学同质性好的

参照物一般难以获得，基于中药生物效应检测的目的和需要，

也可根据以下条件选择药材/饮片、提取物、中成药或化学药

品作为参照物：（1）在选定的生物试验系上，与供试品具有

相同或相近的生物效应；（2）生物效价/毒价可标定，稳定性

好；（3）质量均一稳定，可溯源。 

中药参照物的标定方法一般选择与该供试品质量控制

相同或相近的方法，包括生物效应测定和理化测定。应对参

照物制备方法、质量鉴定、标定方法、贮存条件、稳定性和

生物效应测定结果等进行研究。列入注册标准的参照物应经

过生物效应的标定。 

（四）试验系的选择 

在能够保证评价结果与临床疗效和安全性相关联的前

提下，优先选择相对简便、经济、可操作性强的试验系。 

生物效应检测可选择的试验系包括整体动物、离体组织、

器官、细胞、亚细胞器、受体、离子通道、酶和微生物等。

整体动物试验结果一般与临床效应更接近，体外试验适用于



效应明显且有良好量效关系的情况。当体外试验和体内试验

的生物效应相关性较好时，从动物伦理、经济学及操作简便

性方面考虑，可优先选择体外试验。 

应对试验系进行标准化研究。实验动物、离体器官或细

胞等试验系的选择应与实验原理及测定指标密切相关，并有

良好的可重复性。 

（五）检测指标的选择 

生物效应检测指标应反映或关联中药的药效和/或毒性，

选取已知或预期药理作用的评价指标，也可考虑采用替代的

生物效应检测指标。生物效应指标的选择原则上应具有专属

性、准确性、可重复性和一定的量效关系。 

中药的某一功效一般与多种药理作用相关，采用单一指

标通常难以反映其临床主要疗效或毒性情况，可在同一试验

系中观察多个生物效应指标，也可通过多项试验考察相同或

不同的生物效应指标，综合考察其疗效或毒性。鼓励探索采

用生物标志物、生物效应表达谱等作为生物效应检测指标。 

（六）其他 

中药生物效应检测研究涉及的供试品的选择、实验设计、

结果统计、判定标准、方法学验证等内容可参考中国药典相

关内容。 


