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摘要 中药质量是保障中药临床疗效、产业升级和国际拓展的关键科学问题, 也是中药产业发展的生命线. 质量

研究历来是中药研究的重点和行业关注的焦点. 因作用机制不明确、来源和品种多样、成分复杂, 中药产业缺乏

精准的质量保障体系, 阻碍了中药产业的高质量发展. 中药药效物质基础及其生物学机制是贯穿于中药种植加

工、研发生产以及临床应用等全过程中的关键的要素. 深入透彻的作用原理研究, 可为安全、有效使用中药提供

前提和保障, 同时也为更为精准的中药质量控制提供新标志物、新技术及新方法, 从而推动中药产业全链条(包
括上游的种植采收、炮制加工及下游的新药研发、生产制造和临床应用)的整体升级及高质量发展. 融入包括现

代生物医药学在内的前沿科学技术, 阐释中药临床疗效的生物学机制及其物质基础, 建立基于作用机制的中药质

量研究体系, 以理论创新、技术创新和方法创新促进中药创新药物发现、质量提升和临床安全用药, 是促进中药

现代化、国际化, 实现中医药产业高质量发展的可行路径.
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中药质量是中医药临床疗效及安全应用的关键因

素. 在中医药发展的历程中, 历代医家对中药质量的严

格要求, 逐渐形成了对中药生长环境、采收加工、炮

制等环节的质量优选体系. 如“道地药材”即是中医在

长期临床应用中优选出的“高质量”中药, 其品质的保

障涉及基原、产地和生产加工等诸多环节. 高质量中

药是临床使用中药安全有效的前提和保障. 中药质量

研究既是国家发展及人民健康的需求, 也是中药产业

高质量发展的需求.
随着现代科学技术的融入和中药产业的发展, 中

药质量研究逐渐产生了新的内涵和外延. 然而, 由于

来源及品种多样、成分复杂、作用机制不明, 中药质

量研究的核心科学问题亟待明晰. 由于多数中药的自

然来源属性和复方配伍的用药特色, 中药质量缺乏体

现临床疗效和经济价值的保障体系, 不利于中医药科

学及中药产业的发展. 因此, 需要以价值为导向建立

中药质量的指标体系和评价体系, 打通中药质量全过

程保障的“底层逻辑”. 其中, 中药发挥药效作用的物

质基础及其生物学机制贯穿于中药种植加工、研发生

产以及临床应用活动的全过程. 明确中药的作用机制
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是中药安全有效的客观表征、核心要素和重要抓手.
本文旨在对中药质量研究的现状进行分析, 并探

讨和展望以临床疗效及其作用机制为切入点的中药质

量研究模式, 以期为中药质量研究拓展新的思路, 有效

推动中药“上下游”产业的整体升级及高质量发展.

1 中药质量研究的现状与困境

近年来, 我国中药的质量水平总体上得到了显著

提升. 一方面, 中药的质量控制标准不断优化, 体现在

检测技术不断升级、检测指标大幅度增加、检测模式

不断革新[1]; 另一方面, 中药标准的逐步升级改进和全

行业质量意识的不断加强, 也促使中药生产企业加强

全过程生产质量控制, 优化生产管理水平, 提升了药

材、饮片、中成药和健康产品的整体质量. 如2013年
我国中药材和饮片总体合格率仅为64%[1], 至2023年,
在中药生产、经营、使用、互联网等多个环节抽检的

5584批次中成药中, 合格率达到了99.4%[2]. 可见, 十年

来中药质量的提升明显加速.
质量研究历来是中药研究的重点和行业关注的焦

点. 2010年, 科学技术部批准“中药质量研究国家重点

实验室”落户澳门, 依托澳门大学和澳门科技大学, 融

入前沿科学技术, 系统开展中药质量的新技术、新方

法和新标准研究. 国家药监局亦设立多个中药材与中

成药的质量研究、质量控制和质量评价重点实验室,
针对中药质量的核心问题开展研究, 为中药标准化建

设和质量监管提供技术支撑.
同时, 中药质量研究不断涌现新的研究模式与研

究方法. 2016年, 刘昌孝院士首次提出了“中药质量标

志物”(Q-Marker)的理念, 从特有性、差异性、传递

性、溯源性等要素出发, 为中药全过程质量控制和质

量监管提供了新思路[3]. 随着Q-Marker概念的提出, 其
研究热度不断攀升, 衍生出基于药物代谢动力学、监

管科学等研究策略, 不断丰富了Q-Marker的研究, 为

中药质量的提升提供了新思路和新方法[4]. 随着基因

组学、转录组学、蛋白质组学、代谢组学、微生物组

学等多组学联合的新兴技术在中药质量研究中得到广

泛应用, 基于系统生物学技术的研究策略为阐释中药

作用机制和辨识药效物质基础提供了有力的证据[5].
虽然科学技术的不断融入推动了中药质量研究水

平的提升, 中药质量仍然存在诸多挑战. 药材和饮片环

节仍存在掺伪掺杂、染色、增重、过度硫熏等质量隐

患, 临床应用中亦存在临床优势定位不明、剂量和用

法不清、副作用不明确等挑战. 中药质量如何更直接

体现临床应用的有效性与安全性, 仍然是当下亟待解

决的科学问题. 中药防治疾病的机制研究和认识还不

够深入, 中药质量的保障系统就无法有的放矢, 导致

质量控制的科学证据不足, 从而影响质量整体保障的

科学性与合理性. 因此, 根据中药的特性, 进一步明晰

中药质量的科学内涵, 进而为中药质量控制及安全保

障提供创新路径(包括原创性标志物、技术及方法),
仍然是当下是中药质量研究的重点.

2 基于作用机制的中药质量研究体系

中药发挥药效作用的物质基础及其生物学机制贯

穿中药源头生产与终端应用的全过程, 因此明确中药

作用的相关机制是中药质量研究的重要切入点. 因此,
我们提出基于作用机制的中药质量研究模式, 聚焦中

药的作用机制, 以理论创新、技术创新和方法创新促

进中药创新药物发现、质量提升和临床安全用药, 促

进中药现代化、国际化和中药产业高质量发展.

2.1 基于药效机制的中药有效性评价

中药药效机制不明是制约中药质量研究的核心问

题之一. 对中药药效机制的研究需结合中医药传统理

论, 根据临床疗效, 以经典药效研究方法结合血清药

理学、脑脊液药理学、肠道菌群、网络药理学、系统

生物学、化学生物学、计算药学、单细胞测序等前沿

技术, 从分子、细胞、离体器官(血管、心脏等)、微

生物、动物(真菌、细菌、果蝇、线虫、斑马鱼、小

鼠、大鼠、豚鼠、食蟹猴等)、健康志愿者和临床患

者等不同层面构建体外、体内评价体系开展相关

研究.

2.1.1 基于中药药效作用机制的新标志物的确定

精准反映中药药效的标志物是实现精确中药质量

控制的前提和基础. 近年来, 通过融合二维高效分离系

统、发光检测、基因表达阵列、基于成像集群体系的

高通量-高内涵筛选体系、人工智能(AI)虚拟筛选平

台等技术, 在中药药效标志物的发现中取得了诸多进

展. 如本实验室团队提出了一种基于人工智能的中药
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活性筛选方案, 通过引入机器学习方法, 采用线虫和小

鼠老年痴呆(AD)等模型, 从3700余个中药小分子中筛

选发现山奈酚和丹叶大黄素可在安全剂量范围内减轻

AD病理表型[6]. 微流控芯片技术亦是基于作用机制的

中药活性成分发现的重要途径[7, 8]. 同时, 基于中医证

候的动物模型和基于病理机制的转基因动物模型, 也

是评估中药药效标志物在神经系统疾病、肿瘤、代谢

性疾病等重大疾病中的重要手段[9]. 此外, 新化合物及

新骨架化合物的挖掘, 是寻找和鉴定中药药效标志物

的重要源泉. 采用质谱追踪结合现代色谱分离技术,
从苍朮、肉豆蔻、肿节风、乌药、金粟兰、夏天无等

中药发现了类萜、倍半萜二聚体、生物碱、单萜杂合

黄酮、二苯烷烃聚合木脂素等多种新骨架化合物, 具

有抗炎、TGF-β抑制、调节自噬及神经保护等活性,
成为其质量控制的潜在标志物[10].

2.1.2 基于前沿多组学和靶点发现技术的中药作

用机制挖掘

“机制不明、靶点不清”是中药被诟病的重要原因

之一, 也是难以精准确定中药质量标志物的根源之一.
中药的多成分混合效应导致机制研究、靶点确定的困

难, 需要利用多学科技术进行研究. 一方面, 可借助果

蝇、线虫、斑马鱼、小鼠、大鼠等模式生物模型建立

中药活性成分药效评价体系, 应用前沿多组学技术如

转录组学、蛋白组学、单细胞测序、空间转录组学,
结合生物信息学、人工智能技术系统分析中药的药效

机制; 另一方面, 对已经明确的中药药效质量标志物,
采用经典的生物检定、受体结合、离子通道检测、酶

学测定、基因敲除沉默与高表达、蛋白-蛋白相互作

用以及前沿的化学蛋白质组学、点击化学、酵母双杂

交、CRISPR-CAS9、结构生物学等技术手段, 对其分

子机制和靶点进行研究, 明确具体的分子靶标, 揭示中

药药效的作用机制. 如通过表型筛选结合多组学分析

确定黄连有效成分非洲防己碱通过偏向性激活FPR2
受体发挥抗炎和促修复作用[11], 通过定量免疫共沉淀

蛋白质组学技术确定钩藤有效成分Corynoxine通过直

接结合HMGB1/HMGB2促进自噬发挥抗帕金森病活

性[12].通过系统生物学分析发现,黄芩素相较于黄芩的

经典药效指标成分黄芩苷, 具有更强的抗炎和抗感染

作用[13]. 此外, 结合基因敲除与高表达以及蛋白-小分

子互作等研究技术, 发现和鉴定了虎杖和丹参等多个

中药中药效成分的作用靶点 , 如NQO1、RIP3、
MLKL等[14~16]. 我们原创性发现TNFR2为肿瘤及自身

免疫性疾病的治疗靶标[17,18], 并继而发现粉防己碱通

过激活mTNF-TNFR2[19,20], 野黄芩苷、双木犀酰胺、

Rubiginosin B则通过抑制TNFR2[21~23]发挥免疫调节活

性. 因此, 通过系统的机制研究, 建立中药药效标志物-
靶点-机制-药效的因果关联, 可为基于机制的中药药

效研究提供实验基础和科学依据. 必须强调的是, 各

种动物体内及体外模型研究须反映中药临床作用(即
临床药理)实际, 否则将无的放矢.

2.2 基于毒理机制的中药安全性评价

安全性是中药质量研究的重要方面. 毒性物质复

杂、毒效界限不清、毒性和减毒机制不明、安全剂量

模糊、系统性的有害残留物精准检测技术缺乏是中药

安全用药的瓶颈, 进而制约中医药产业现代发展和国

际拓展. 针对中药安全性评价的迫切需求和技术难点,
需从“内外结合”两个方面加强中药安全性的基础科学

研究, 聚焦于对毒性作用的生物学机制的深入研究和

透彻理解.

2.2.1 中药内源性成分的毒性作用机制

以毒性相对明确, 但缺乏国际公认限量标准的中

药为研究对象, 开展中药内源性毒性质量标志物追踪

评价, 多层次、多角度探讨毒性物质基础及其毒性作

用生物学机制. 同时, 开展毒性中药炮制解毒及复方

配伍减毒机制研究, 制定毒性成分限量标准, 研发毒

性质量标志物新型检测技术. 将中药的传统理论与现

代科学认识及技术手段相结合, 从细胞及分子层面开

展肝(如何首乌)、肾(如广防己、苍耳子)及心脏(如雷

公藤、桃仁)等主要生命器官中药毒性的生物学机制

研究, 并鉴定其中的化学物质基础, 探讨毒性标志物追

踪评价, 研究品种、炮制、剂量及配伍对目标毒性中

药及毒性物质的影响, 从而建立具有现代科学内涵的

中药安全性评价体系.
近年来, 研究者采用人源化小鼠、斑马鱼等多种

模式动物, 结合mRNA-microRNA谱学技术、MALDI-
TOF MSI成像技术等挖掘内源性毒性质量标志物, 进

而借助毒理基因组学、单细胞组学等技术同步揭示内

源性毒性质量标志物的药效和毒性的生物学机制. 同

时, 采用“分子-细胞-器官-整体”系统模型, 通过转录

中国科学: 生命科学 2025 年 第 55 卷 第 4 期

609



组学、蛋白组学、靶向/非靶向代谢组学等手段揭示

毒性标志物的“剂量-时序-毒性-药效”规律, 验证并采

用现代科学语言阐明毒性中药配伍减毒的科学内涵,
完善有毒中药复方安全评价体系. 如实验室团队首次

采用代谢组学技术揭示了安宫牛黄丸配伍解毒的作用

机制, 鉴定出与朱砂、雄黄肝肾毒性相关的41个内源

性代谢产物, 而安宫牛黄丸经过组方配伍, 可使其中

36个代谢成分恢复至对照组水平[24]. 进一步研究发现

安宫牛黄丸中其他中草药成分可以下调中毒小鼠的摄

取转运蛋白(AQP9和OAT1)的表达, 上调外排转运蛋

白(P-gp、MRP2和MRP4)和GST的表达, 从而抑制肝、

肾从血液中摄取重金属离子, 并促进重金属离子的外

排[25].

2.2.2 外源性有害残留对中药药效及安全性影响

的生物学机制

外源性有害物质如重金属、农药残留、真菌毒素

等对中药安全及质量控制影响重大. 中药中存在的外

源性有害物质与中药药效活性成分以及中药内源性有

害成分的交互作用, 可能影响中药的临床效果及安全

性. 在集成目前安全性检测技术的基础上, 针对农药

残留、重金属、真菌毒素等严重影响中药品质及安全

使用的外源性有害残留物, 开发快速、便捷、高效、

灵敏的创新检测方法与平台, 有利于中药外源有害物

的含量限定及质量控制.
关于中药外源性有害物质检测的新技术开发, 一

方面是基于各种新型材料的研发. 例如, 具有聚集诱

导发射效应的新型镍基金属团簇探针(Ni NCs)可开发

为中药杀菌剂福美双的无标记荧光传感器[26]. 具有信

号校正和基质效应监测的双功能比率型荧光探针N-
CQDs@CuNCs, 在福美双和百草枯的分析中显示出极

高稳定性[27]. 具有POD过氧化氢酶活性的单分子纳米

酶可实现对抗蚜威农药残留的高灵敏检测[28]. 此外,
基于二硫代氨基甲酸盐比色检测的金属铱(III)配合物

探针[29]、基于G-四联体[30]和纳米多孔金(NPG)[31]的赭

曲霉毒素A(OTA)检测技术等, 都为中药安全性评价提

供了新的策略和思路. 另一方面, 便携性检测策略开发

也是中药安全性检测中的重要需求. 诸多便捷检测方

案不断涌现, 如利用核酸适配体的特异性识别开发出

了悬滴模式纸基设备(SD-μPAD), 可实现对铅(II)离子

的快速、灵敏检测[32]. 基于表面增强拉曼散射(SERS)

的通用型农残检测平台在多农残同时分析中准确率高

达92%, 具有广阔的应用前景[33].

2.3 基于新技术新方法的中药质量评价

中药质量评价是确保药材和制剂质量有效和安全

的重要环节. 在明晰中药活性成分的药效机制和毒性

成分的毒理机制前提下, 需进一步整合和应用多种新

技术、新方法和新策略, 以提高中药质量评价的准确

性、快速性和可靠性. 从常用中药主要药效成分或/和
毒性成分入手, 采取基于化学成分含量及生物效应相

结合的中药质量评价方法, 并结合多项关键技术或整

合方法, 建立合理、实用和有效的质量控制技术体系,
进而建立符合国际和地区药典要求的中药质量标准.

2.3.1 基于中药整体化学物质组成及中药特色化

学成分的中药质量评价

现行《中国药典》的质量控制模式主要借鉴了化

学药的方法, 依靠有效(指标)成分含量测定和指纹图

谱技术, 只能反映单一成分或几个化合物的含量差异,
难以从整体角度反映中药之间的成分差异性和复杂

性. 充分利用、整合多种前沿分析技术、多组学研究

策略, 结合多变量数据分析技术, 从多个维度整合中

药的整体化学信息、完善定性及定量方法; 针对中药

传统汤剂中的特色成分(如多糖、肽类、核苷等)的质

量控制面临的技术挑战, 开发新技术、新方法, 完善基

于化学基准的质量控制体系, 推动中药量效关系、毒

效关系研究以及基于生物效应的中药质量评价体系的

建设. 如针对传统的一维液相色谱技术峰容量低、分

离度差等局限, 在线全二维液相色谱-质谱联用技术在

三七叶[34,35]、丹参[36]、黄芪桂枝五物汤[37]等中药质量

控制中得到了诸多应用, 验证了该方法具有峰容量大、

分辨率高及动态范围宽等优势. 采用多元指纹图谱技

术, 可综合反应中药多糖的结构特征和含量变化, 进

而提升药材和中成药的质量控制水平[38,39].

2.3.2 基于生物效应的中药质量评价

传统的基于化学基准的中药质量控制模式存在与

中药的有效性和安全性关联性不强的局限. 同时, 中医

症候的模糊性和中药复方的复杂性也提高了中药质量

控制的难度[40]. 中药质量评价需要以临床疗效及安全

性为指针, 建立基于整体生物效应的评价模式. 这要
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求整合多个实验层面, 包括动物、(类)器官、离体组

织、细胞、微生物、受体、离子通道和酶等, 并结合

多组学、多变量数据分析等技术, 多维度挖掘中药药

效/毒性成分与生物体多层次响应的关联. 上述基于生

物效应的中药质量研究近年来得到重视并初步取得了

可喜的成果. 例如, 研究者采用中医方证代谢组学

(Chinmedomics), 发现经典名方开心散可显著改善阿

尔茨海默病(AD)小鼠的认知功能, 重塑脂质与氨基酸

代谢失衡, 调节20种生物标志物, 并鉴别出人参皂苷

Rf和茯苓酸E等4种活性成分与开心散药效高度相

关[41].
中药经口服后可调节肠道菌群组成、干预菌群代

谢和影响肠道屏障完整性, 同时肠道菌群又能影响中

药活性成分的吸收代谢, 二者的相互作用是中药发挥

整体作用的重要机制[42]. 围绕中药-肠道菌群互作, 研

究者建立了结合16S rDNA测序、尿液代谢组学、临

床表型检测以及多维关联分析的中药质量系统评价方

法, 发现口服中药引起的肠道微生物组改变先于代谢

物组[43]. 其中, 补益药对微生物和代谢的影响具有更

多共性, 而解毒中药则引起药物特异性的改变, 体现

了中药-肠道微生物相互作用对宿主代谢重建的贡献,
为中药的补益和清热解毒作用提供了现代科学诠释.
例如, 研究者结合宏基因组、转录组、转基因动物和

类器官模型研究发现, 片仔癀可调节肠道微生物结构,
提高保护性代谢产物的分泌, 改善肠道屏障功能, 从而

抑制结肠癌发展, 并发现其活性成分人参皂苷Re和人

参皂苷F2可直接抑制肿瘤生长[44].
中药药性(四气、五味、归经等)是中药最基本的

特征, 也是中药质量的核心内涵, 对阐明中药作用机理

和临床用药具有十分重要的意义[45].近年来,学者们采

用代谢组学等技术, 从生物热动力层面和物质基础层

面进行量化研究来阐释中药药性的生物效应[46, 47]. 中
药归经、四气、五味和升降浮沉等传统理论, 对于临

床使用中药有着重要的意义. 运用现代科学方法研究

中药归经学说, 将传统中医药的传统特色与现代科技

相结合, 为中药质量研究提供了新的途径[48]. 以中药

性味归经理论为指导, 有助于鉴别分析中药中有效成

分在体内的分布、体内活性物质水平的变化以及基因

表达水平变化等. 例如, 研究者发现, 归厥阴肝经和太

阴脾经的中药对肠道微生物组成有更显著的影响[49].
因此, 基于生物效应的中药质量评价方法通过整

合多层次的实验系统和多组学技术, 能够更全面地揭

示中药的药效和毒性机制, 为中药质量的提升和临床

应用提供科学依据.

2.3.3 基于数据整合和人工智能的中药质量评价

综合利用来自化学分析、生物学检测和临床研究

等多个来源的数据, 可以更全面评估中药的质量. 通过

运用人工智能技术, 如机器学习、深度学习和数据挖

掘等, 对中药质量评价数据库进行分析和模型构建,
从而识别和挖掘中药质量评价的关键特征和规律, 揭

示中药化学成分与生物活性之间的关系, 并预测中药

的质量特征和效应, 为中药的质量控制、研发和临床

应用提供科学支持和指导. 例如, 针对中药传统鉴定

方法前处理复杂、耗时耗力等局限, 通过构建高清中

药材图像数据库, 结合可调节的视野范围控制模块与

可训练的特征增强模块的多层次特征融合框架, 凭单

目标图像训练即可实现在多目标图像上达到较高的检

测精度, 可大大提升中药鉴别的效率[50]. 此外, 利用区

块链技术建立透明和可追溯的中药质量评价体系, 将

中药的生产、加工、质量检测等信息记录在区块链

上, 可以实现对中药质量的全程监控和追溯, 增强中药

质量评价的透明性和可信度[51].

2.4 基于质量研究的中药研发转化

基于生物学机制的中药质量研究的科研成果转化

是中药质量研究的新命题. 监管科学赋能中药质量体

系的科学监管, 同步开发支持中药监管决策的新工

具、新标准、新方法, 可以加速中药科研成果的注

册、准入和产业化发展.

2.4.1 创新药物开发

中药创新药物研发是中药资源开发与利用的核心

任务. 过去, 中药新药的研究大多处于剂型及给药途径

的改进以及仿制, 而体现中医药优势的原创新药物的

研发相对薄弱, 亟待从特色中药资源和经典方剂中开

发具有临床疗效优势的中药创新药物. 基于中药药效

物质研究的创新药物和先导化合物的发现是中药新药

创制的重要策略[52].例如,实验室团队通过已建立的中

药RNA组学平台并采用一种与现时siRNA设计反向的

研究策略, 从南方红豆杉中筛选得到具有强细胞毒性

的tRF-T11 mimic, 其治疗剂量仅为紫杉醇的1/16[6]. 该
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发现揭示了植物来源tRNA片段在调节内源基因中的

新作用, 为开发自然界的新型RNA药物和发现未知的

治疗靶点展示了良好的前景.

2.4.2 基于全程质量控制的经典方药开发

经典名方作为中药方剂的杰出代表, 承载着数千

年来中医药灿烂文明的深厚积淀. 将这些以经典名方

为代表的中华瑰宝转化为携带和使用更方便的优质产

品, 填补部分领域尚无成药的空白、满足多样化的用

药需求, 是大势所趋, 同时也是中药产品开发的重要

途径, 更是坚定中医药文化自信的重要举措. 经典名

方现代制剂的研发, 以质量“均一、稳定”为核心, 如

何解决全程质量控制中的难题, 保障经典名方制剂的

有效性与安全性, 达到从药材、饮片、物质基准、中

间体到制剂的整体质量可溯与可控, 需要整合多学科

基础进行药效物质的挖掘, 探究其质量关键属性[53~55].

2.4.3 基于递送机制的创新制剂开发

中药的稳定和高效递送是中药质量研究中的关键

性难题. 以中药活性成分、组分、组分群等为研究对

象, 针对中药成分/组分的特有理化性质和生物机制,
结合疾病的发病和机体免疫反应的机制, 开展新制

剂、新工艺和新辅料的研究. 基于多糖组分的提取分

离, 研究团队以天然的葡甘露聚糖(GM)作为原料, 通

过可控酶切获得了一系列多糖/寡糖材料. 通过筛选其

诱导Treg固定化趋化因子表达的活性, 发现其中的六糖

可以选择性诱导小鼠皮肤分泌CCL5, 诱导毛囊周围

Treg聚集, 从而刺激强健毛发的再生[56]. 基于微针透皮

技术, 实验室团队制备了负载中药单体雷公藤红素

(CEL)的甘露糖修饰脂质体, 有效增强了树突状细胞

(DC)对CEL的摄取能力. 通过空心微针将该脂质体皮

内注射到银屑病样小鼠中, 甘露糖修饰策略显著提高

了CEL的生物活性, 在缓解银屑病病理症状和抑制银

屑病皮损中主要炎症细胞因子表达方面显示出优异的

效果[57].

2.4.4 大健康产品开发

基于中药机制与质量的原创新发现, 开发有国际

性高质量标准、可形成国际品牌、有国际市场前景的

大健康精品, 满足市场需求. 以常用药食两用中药为研

究对象, 应用多学科交叉知识、采用现代科学仪器和

实验手段, 从分子、细胞、动物和人体等水平上研究

药食两用中药的功能/健康食品的功效和物质基础, 明
确其功能因子的结构和含量, 开发出具中药第三代循

证功能食品. 同时, 针对中药安全性、筛选效率低的

核心问题, 进一步开发快速精准的毒物快速检测技术

和药物筛选技术. 如集成大数据、生物技术和微流控

技术构建的高通量微流控芯片平台, 可广泛用于药物

效能检测、食品中有害物质残留检测和化妆品有害激

素检测等多个领域.

2.4.5 基于机制和制度创新的中药监管科学研究

中药产业体系复杂, 其种植养殖、加工炮制、研

发生产、仓储物流、临床使用等环节横跨第一、第二

及第三产业, 涉及农林、卫生、药监、工商等多个部

门, 其全过程监管是中药质量整体提升的要求, 需要

跨部门的高效联动. 同时, 随着中医药产业的升级发

展, 中药科技成果的转化应用和创新研发不断加强,
也为中药的科学监管提出了更高的要求[58]. 因此, 需

要从质量源头管理、生产全过程质控和上市后监管三

个层面, 推进和完善符合中药特征与产业发展需求的

监管科学体系[59]. 例如, 中药材溯源体系的构建为中

药供给侧方面的科学监管提供了有益借鉴. 将二维码

技术与DNA条形码技术相结合, 建立药材基原的独立

标准二维DNA条形码和中药材DNA条形码数据库, 有
利于DNA条形码信息的跨平台转换, 为中药实际流通

中的监管工作提供便利, 提升中药材流通的数字化监

管水平[60]. 在上市后阶段, 开展探索中药真实世界研

究(RWS)证据体系的构建, 加强多来源中药证据的快

速收集、产生、评价、整合技术和方法学研究, 亦是

从监管层面推动中药科研成果转化与产业化的有效方

式[61].

3 总结与展望

随着人民的健康需求不断升级和医疗保健的日益

精准化, 中药在医疗保健体系中的“不可替代性”日益

凸显. 临床价值是中药产业高质量发展的核心前提、

核心要素, 也是中医药事业发展的核心动力. 国家药

监局在出台的《关于促进中药传承创新发展的实施意

见》中, 明确强调中药应坚持“以临床价值为导向”. 基
于作用机制的中药质量研究的科学内涵挖掘, 是打通
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中药产业链各个环节的底层逻辑, 也是凸显中药临床

价值的重要科学依据.
通过基于药效机制的中药有效性评价、基于毒理

机制的安全性评价、基于递送机制的中药稳定性评

价、基于新技术新方法的中药质量评价等方向进行有

组织的科学研究, 将为中药质量保障输出原创性标志

物、新技术和新方法. 中药的可及性是中药的重要优

势, 也是中药质量研究的重要领域. 如名贵和濒危中

药材资源的可持续是中药产业发展和影响中药可及性

的关键科学问题, 而合成生物手段为沉香等名贵中药

的开发提供了可行路径[62,63]. 同时, 随着中药现代化与

国际化的推进, 中药质量评价的标准不断提高, 中药质

量研究与前沿科学技术的融合愈加重要. 近年来, 人工

智能在中药研究中的应用已崭露头角. 随着中药研究

领域数据质量和规模的提高, 加之数据治理和标准化

的不断加强, 人工智能在中药快速鉴别、不良反应预

警、创新药物筛选、处方优化等方面凸显出无可比拟

的优势[64,65], 为中药的质量控制水平和临床评价带来

颠覆性变革, 有力推动中医药现代化、国际化及中药

产业高质量发展.
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The quality of traditional Chinese medicine (TCM) is the lifeline of the TCM industry, which provides a guarantee for clinical
efficacy, industrial upgrading and international development of TCM. Quality research has consistently been a key focus in TCM
studies and a central concern for the industry. Due to the unclear mechanisms of action, diverse sources and varieties, and complex
composition of TCM, the industry has struggled to establish a precise quality assurance system, thereby hindering high-quality
development. In recent years, the pharmacodynamic material basis and biological mechanism of TCM have been recognized as the
most crucial scientific inquiries across the entire spectrum of TCM cultivation, processing, R&D, production, and clinical application.
Therefore, mechanism-oriented quality research not only provides the foundation and assurance for the safe and effective use of TCM
but also introduces new biomarkers, technologies, and methods for more precise quality control. This will drive the overall upgrade
and high-quality development of the TCM industry across the entire chain, including upstream cultivation and harvesting, processing,
and downstream new drug R&D, production, and clinical application. Furthermore, it is crucial to utilize the latest scientific
technologies, especially modern biomedical sciences, to elucidate the biological mechanisms and material basis underlying the
clinical efficacy of TCM. Combining theoretical, technological, and methodological innovations to establish a mechanism-oriented
quality research system for TCM will advance the discovery of innovative TCM drugs, enhance quality standards, and ensure safe
clinical usage. We believe the strategy of mechanism-oriented quality research represents a feasible pathway towards the
modernization and globalization of TCM, ultimately fostering the high-quality development of the TCM industry.

traditional Chinese medicine, quality, mechanisms, pharmacodynamic material basis, industrial development
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