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中药监管科学驱动下的四川中药产业高质量
发展新策略＊
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摘 要：中药监管科学（TCM regulatory science）作为评估受监管的中药材、中药饮片、中成药等中药产

品的安全性、有效性、质量和风险获益综合性能的新兴融合科学，其核心是研发符合中药特点的新工具、新

标准和新方法。中药监管科学在建立符合中医药特点的中药科学监管体系，加速中药新兴技术产品转化和

促进中医药传承创新发展发挥重要的支撑作用。四川作为我国著名的“中医之乡，中药之库”，国家首个中

药现代化科技产业基地和国家首批中医药综合改革示范区，在我国中药产业高质量发展具有示范和引领作

用。本文基于中药监管科学新工具、新标准、新方法的最新进展，概述了中药监管科学在提高中药监管效

能，加速中药新技术新产品转化应用和助推四川中药产业高质量发展的重要作用和前景，对于保障和提升

中药监管能力和驱动中药产业健康发展具有重要意义。
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四川享有“中医之乡，中药之库”的美誉，川派中

医药发展源远流长，资源优势和产业基础得天独厚。

要进一步推动四川省中药产业高质量发展，中药新产

品的创制研发、中药资源的可持续、中药质量可控性

和稳定性提升以及工业制造的转型升级等创新能力

提升至关重要。近年兴起的中药监管科学（TCM 
rugulatory science），不 仅 是 监 管 科 学（Rugulatory 
science）在中药领域应用的前沿学科，也是中西医融

合研究的新策略、新范式。中药材、中药饮片及中成

药等中医药产品的安全有效、风险获益综合性能的评

判和监管应当采用符合中药特点的新方法、新工具和

新标准，中药监管科学对促进中药创新成果应用和转

化、中药产业的高质量发展具有重要支撑作用[1]。本

文基于中药监管科学理论、思路和方法最新进展，提

出四川中药产业高质量发展的新策略和新方法建议，

对于促进四川作为国家首个中药现代化科技产业基

地和国家首批中医药综合改革示范区建设具有重要

意义。

1 中药监管科学在中药监管及产业发展的作用 

监管科学是监管机构履行职责和使命的科学基

础，起源于监管机构对无法解释的新领域的认知渴望

和使命担当，最初被称为“超科学”或“跨科学”。“监管

科学”（Regulatory science）一词最早在 1970 年由美国
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国家环境保护局（Environmental Protection Agency，
EPA）Alan Moghissi 博士提出。监管科学涉及的学科

既高度交叉又具有很强的应用性，更是研究在执行和

完成监管事务性工作时应用的新兴科学技术开发的

新工具、新标准和新方法的聚焦工作；是开发用于评

估所监管的产品安全性、有效性、质量以及性能的新

工具、新标准、新方法的科学[2]。基于中药产品特殊的

“中医”和“药品”双重属性，赵军宁等[1]提出中药监管

科学（TCM regulatory science），即通过中、西医药学、监

管科学等跨学科知识、技术的融合研究，研发符合中

药特点的新工具、新标准和新方法，用以评估受监管

的中药材、中药饮片、中成药等中药产品的安全性、有

效性、质量和风险获益综合性能的新兴科学。

监管科学的进步将使医药产品的评估和批准程

序更高效、有利于将新产品更快应用于患者、有利于

实现产品使用的全程监控以及产品性能的持续提

高[3]。刘昌孝等[4]论述了监管科学与科学监管的关系

和发展，认为我国需加速从监管科学到科学监管的转

换，从而促进医药行业科技成果的转化落地。2020年

国家药品监督管理局《关于促进中药传承创新发展的

实施意见》中提出：“加强中药监管科学研究，鼓励运

用现代科学技术和传统中医药研究方法，深入开展中

药监管科学研究，积极推动中药监管理念、制度、机制

创新，强化成果转化应用”[5]。中药监管科学具有学科

交叉融合的特性，研究开发中药监管决策新的工具、

方法和标准，不仅助力于监管机构提升其对中药产品

安全、有效、质量可控等特性的评价能力，且可以促进

中医药新技术和加速转化为具有临床价值的药品。

中药监管科学跨学科交叉融合的特点，使最终的监管

决策过程具备了明显的社会科学特征，也让中药的科

学监管面临前所未有的挑战[2,6]。

监管科学具有极其广泛的研究范围和应用领域，

贯穿了医药研发全过程，其所开发的新工具、新方法

以及在开发过程中产生的新知识都有利于健康科学

等相关研究领域的发展[3]。自 2010年国际倡导发展监

管科学以来，对监管科学这一新学科的发展产生了积

极作用[7]。我国的中药监管经历了传统中药质量监管

（感官性状鉴别）、现代中药质量监管（理化性质分

析）、中药注册标准建立（有效性、安全性与质量控制

技术）、中药监管科学行动及科学监管（新工具、新标

准、新方法）等制度演进和科学化进程[2]。自 2021年底

以来，为深入贯彻落实习近平总书记关于中药传承创

新发展的重要指示批示精神，国家药品监督管理局采

取了一系列的举措，进一步推进中药审评审批制度和

体系的改革及健全。2022年，国家药品监督管理局举

办 2022国家中药科学监管大会，并成立了“中药管理

战略决策专家咨询委员会”，由两院院士、国医大师、

资深专家等共同组成，是中药监管的高端智库，其智

慧合力能够有效推动我国中药监管工作的科学决策。

得益于国家政策的鼓励，在新药审评审批方面，首个

按古代经典名方目录管理的中药复方制剂苓桂术甘

颗粒获批上市，标志着中药新药审批上市打开了新局

面。2023年《进一步加强中药科学监管促进中药传承

创新发展若干措施》《中药注册管理专门规定》等系列

政策的出台；组建中药材GAP专家工作组、珍稀濒危中

药材替代品监管政策与技术要求研究专家工作组；召

开2023国家中药科学监管大会，发布2022国家中药监

管蓝皮书和《中国中药监管政策法规与技术指南》等系

列工作的推进，至此中药审评审批制度改革初显成效，

中国式药品监管现代化建设迈出坚实步伐。

2 四川中药资源禀赋与产业现状 

四川素有“中医之乡，中药之库”的美誉，从地理

位置来看，四川位于青藏高原东南缘，地貌单元多样，

西高东低，海拔跨度 188-7556 m，属亚热带季风气候，

其丰富而独特的自然生态环境与地质地貌形态，孕育

了丰富的生物多样性和中药资源。四川省是我国四

大中药材种植基地之一，中药材种植在全省农业产业

占据重要地位。作为中药材大省，川产道地药材品种

丰富、分布广泛、量大质优，在海内外享有盛誉[8-9]。根

据国家普查办 2022年 9月数据统计，四川省调查发现

物种数量共计 12366 种，其中中药资源 9035 种（包括

药用植物资源 8312 种，药用动物资源 681 种，药用矿

物资源 42种），中药资源数量较第三次中药资源普查

增加了 4998种；有据可考的川产道地药材 86种，16种

药材蕴藏量超过 50万吨，中药资源物种数、药用资源

丰富县数量和道地药材种类均居全国前列。全省近

六分之一的县域物种数超过 1000种，峨眉山市、洪雅

县、马鞭彝族自治县、泸定县、松潘县等 30个市（县）物

种数超过 1000种，其中峨眉山市、木里藏族自治县物

种数超过 2000种、洪雅县 1900余种，物种丰富度在全

国名列前茅。相继建成了国家基本药物所需中药材
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种子种苗繁育基地，包括雅安主基地、广安基地和川

贝母等 10 个分基地，面积 5000 余亩。建成了四川省

级中药原料质量监测技术服务中心 1个、中药资源动

态监测站 3个，实现了附子、川芎、川贝母、姜黄等川产

道地药材持续动态监测。建成了国家中药种质资源

库 1 个，保存全国收集的种子资源 2597 种、3 万余份。

建成了国家药用植物重点物种保存圃 1个，保存活体

植物258种、种子107种。

四川省中药材种植业取得了显著成绩，中药产业

不仅是特色产业，也是优势产业[10]。丹参、黄连等 9个

品种种植面积达到 10 万亩以上；单品 53 种达到上万

亩，其中川芎等 7个大宗药材人工种植面积全国第一

（见图 1）。川芎，占全国产量 90% 以上；附子，江油附

子有 1300多年的种植历史，为公认的道地药材，全国

附子的加工 90% 以上在江油；川麦冬，占全国产量的

60% 以上，常年种植面积 6万亩以上；川贝母，野生资

源破坏严重，省内恩威、新荷花、国青等公司大量投入

开展人工种植；川牛膝，占全国总量的 90% 以上；泽

泻、羌活、秦艽、川明参、桑椹等亦为四川优势药材品

种（见图 2）。中药材种植成势见效，全省中药材种植

面积 850万亩，综合产值 1200亿元（见图 3）；建成全国

最大的国家中药种质资源库。彭州、大邑等 16 个县

（市）中药材溯源试点建设成效明显（见图 4）。全省已

形成了以四川盆地、盆地边缘山地、川西高原及川西

高山峡谷、攀西地区四大药材生产集中区。打造了彭

州、三台、松潘等 32个中药材重点县（见图 5），在道地

产区建立了定制药园、中药材扶贫基地，开展标准化、

规范化中药材种植。

四川中药饮片及中成药生产品种多、效益好，中

药工业发展强劲有力。规模以上中药企业 247家，中

药工业营业收入 581 亿元。现有 50 亿元以上企业

2家、10亿元以上企业 5家、5亿元以上企业 4家、亿元

以上企业 48家；认定中医药健康旅游示范基地 25家；

成立全国首个省级中医药标准化技术委员会，发布中

医药地方标准 25 项、省级中药（民族药）单项标准

29个，获准2项国际标准立项（川芎、姜黄）。设立中医

药研发风险分担基金，首批安排 3000万元支持企业科

技创新[11]。

四川省积极围绕“川药”全产业链，以园区建设为

抓手，着力打造一批融合中药材种植、加工、销售，及

中医药养生（老）、膳食、文化创意与生态旅游为一体

的特色片区（园区），推动中药材园区经济高质量发

展。目前，四川省已有三台麦冬、南江金银花 2个以中

医药为主题的国家级农业园区，麦冬等 9个以中药材

为主题的省级农业园区，广元市昭化区林下中药材现

代林业园区等 5个以中医药为主题的省级林业园区。

省内知名中药企业好医生药业集团有限公司、华润三

九（雅安）药业有限公司、四川新荷花中药饮片股份有

限公司、四川省中药饮片有限责任公司等均在道地产

区建立了定制药园或药材基地。彭州天府中药城、三

台县麦冬现代农业产业园等中医药特色产业园区发

展态势良好，新培育 3个省级现代农业园区，5个省级

中药材林业园区[12]。

图1　四川省栽培面积前十种中药材

图2　四川省年产量前十种中药材
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3 四川中药产业高质量发展新策略 

中药传承创新的高质量发展需要资源、产品、工

业等多级链条的协同发展，以及中医药政策、监管措

施的共同推进。如何根据中药监管科学——融合了

监管、科技、中医药学新兴跨界学科，不断创制中药高

质量监管的新工具、新标准、新方法，充分发挥中药监

管科学在中药安全、有效、质量可控过程中的关键作

用，进一步推动并实现四川省中药产业高质量发展，

特提出如下新的策略和方法建议。

3.1　加强中药资源动态监测与资源评估体系建设，实

现资源可持续利用　

中药资源在我国具有重要的战略性意义，也是关

乎中医药事业发展的物质保障。由于中药资源分布

的差异性以及资源变化的多样性，建立中药资源动态

检测体系网络，在种植阶段监测生长情况、在采收之

图3　四川省2021年在地面积前十个县（区）

图4　四川省2021年新增面积较大的前十个县

图5　四川省中药材产量较大的10个县
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后进行科学鉴定、在流通市场发布权威信息，实现对

中药资源种植、采收、加工等产业链的动态监测，实现

中药材交易的全面信息检测以及中药资源信息的实

时联通与共享，将极大地促进中药资源产业的发展，

为中药资源种植规划、中药资源产业规划等的制定提

供科学依据，是切实有效的中药资源可持续发展途

径。药用植物因其药用部位及品质的形成常需多年，

加之地域性分布，使原本的可再生资源具有有限再生

性的特点。中药资源评估的重要意义体现在：①保护

中药资源的可持续性和多样性；②以绿色生态种植为

倡导，确保中药材源头安全可控；③实现中药生产环

节的稳定和均一；④利于中药材生产产地的固定，实

现中药材全程可追溯[13]。在此基础上，将道地药材样

本采集、实验数据、图片资源和遗传分析数据等进行

整合，开发基于生物信息数据（转录组、基因组、肠道

微生物组、蛋白组等）的川产道地药材生物信息数据

共享平台，实现快捷的检索、数据查询、上传和下载

功能。

3.2　健全川产道地药材高质量发展标准体系，实现中

药全产业链品质追溯体系　

2020年四川省药品监督管理局等11部门印发《川

产道地药材全产业链管理规范及质量标准提升示范

工程工作方案》，以标准规范为抓手，开展川产道地药

材全产业链管理规范及质量标准提升示范工程，建立

单品种药材的“两体系、三标准、五规范”，旨在全面提

升川产道地药材全产业链发展水平，以强化资源保护

利用与擦亮川药品牌为重点，聚力提升质量标准、持

续加快成果转化、始终坚持质量优先，推行标准引领、

带动基地建设、促进产业融合。截止 2022年底，四川

省市场监督管理局批准发布了四川省中医药标准化

技术委员会提出的中医药相关地方标准 25项，姜黄、

川芎 2项国际标准获准立项。梳理中药材种子种苗、

中药材全生命周期和全产业链条属性及技术要点，从

基础标准、技术标准、方法标准、服务标准、管理标准

等方面全面构建川产道地药材标准体系，绘制产业高

质量发展的蓝图，为中药标准化工作提供指南。完成

中药技术管理体系建立，建立中药质量第三方检测平

台、中药技术装备省级NQI实验室。搭建中药质量第

三方检测平台，示范开展优质道地中药种子种苗、中

药材、中药饮片、中成药及装备质量检测工作，有效服

务于构建川产道地药材规范生产、质量检测、市场监

管的标准体系。四川省中医药科学院牵头，联合多家

高校科研院所以及企业申报并获得中国中药协会关

于《适用于基层医疗机构的中药饮片电子交易商品规

格等级标准》的立项，目前该项团体标准的通则和首

批50种中药饮片的标准已通过专家评审。

四川省级中药资源动态监测平台建立了四川省种

子种苗繁育及中药材栽培信息平台和技术服务体系，

目前已完成省级中药材溯源平台的建设和 16个中药

材溯源试点县级平台的建设，完成省级溯源平台与县

级溯源平台、国家中药材供应保障平台对接，实现了

“国家-省-县”三级平台的数据对接，实现了中药材溯

源信息的一次填报、多平台共享，现已实现 210家企业

参与使用省级溯源平台，其中种植企业 205家、中药饮

片企业 5 家。累计基地数量 282 个、基地面积 25.1 万

亩、种源种类 63种、种植规模 18.3万亩，为保障中药材

质量保障奠定了一定基础。在此基础上，运用移动互

联网、物联网、区块链、大数据技术及现代企业先进管

理理念，构建川产道地药材生产数字化管理平台，通

过智慧农业物联网管理、投入品监管理、种植生产过

程管理、区块链防伪溯源查询等模块，对四川中药产

业高质量发展示范项目的种植、加工企业提供全过程

第三方数字化管理与服务，从原产地、种子种苗、加工

包装、仓储物流各个环节，从源头全过程保真控制，突

破中药质量客观分级评价、中药质量防伪、中药安全

预警、三产整合质量监管等关键技术，从中材药生产/
检测/监控装备联网与质量数据采集、中药一物一码质

量追溯评价与市场监管等研究，搭建具有自主知识产

权的基于区块链技术的道地药材溯源服务平台，通过

自动采集系统或工具完成交易，获得交易数据或溯源

系统的源数据，确保中药产业链的信息不可篡改，并

实现系统互信，为消费者提供放心药材消费指引，增

强产品核心竞争力。

3.3　突破中药高质量发展关键技术装备瓶颈，实现中

药产品全生命周期的技术创新　

传承创新发展中医药是国家实现高水平科技自

立自强的重要内容，打造多学科交叉创新技术平台，

开展中医药多学科融合创新研究，实现中医药数字

化、智能化和工程化，是引领中医药科技突破与发展、

高质量传承创新的重要路径。当前，多学科交叉融合

已经成为科技创新的主要来源，中医药是我国具有原

创优势且领先世界的科技资源，川产道地药材的高质
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量发展必须融合现代科学技术，以新一代移动 5G 通

讯技术+区块链技术+道地药材为基础，使川产道地药

材生产体系、质量体系和溯源体系向高度智能化

发展。

中医药理论与现代医学科学理论存在差异，中药

物质基础和药效作用机制较为复杂，中药基础性研究

依然薄弱。中药监管面临来自中药复杂系统、精准医

学诊疗、组学技术进展、先进生产技术等带来的危机

与挑战。中药产业上中下游分别涵盖了中药农业、工

业和商业，产业链长且药品从生产到流通到使用的过

程复杂。中药相关产品形式复杂多样，其产业链涉及

中药种植和野生抚育、生产加工、商贸健康服务；产品

链涵盖农产品、药品、食品、轻化工产品及其他衍生产

品的研究开发和生产等，高质量发展，需要全生命周

期的技术保障，与时俱进地技术创新。

3.4　创新川派中西医融合研究新范式，加速中药创新

技术产品转化应用　

转化医学（Translational medicine）又称为转化研

究（Translational research）。其概念是在 1992 年由

Choi[14]在《Science》发文提出“Bench to Bedside”的基础

上衍生而来，1996 年 Geraghty[15]在《The Lancet》上正式

提出“转化医学”这一新名词。转化医学的产生背景

源于临床应用滞后于科学发现和技术研发，其理念旨

在消除基础研究与临床之间的障碍，加快“从实验室

到临床”的研究转化[16]。关键问题是通过基础研究寻

找和发展可真正运用于临床并能有效解决实际问题

的医学技术与手段，并且使解决问题的速度加快[17]，是

实验室到临床和临床到实验室的双向过程。传统的

中医药“临床实践→理论认识→临床实践”的发展模

式与转化医学所强调的“环境-社会-心理-工程-生
物”的整体医学观及复杂理论系统研究异曲同工。四

川素有“中医之乡，中药之库”的美誉，巴蜀自古出名

医、产中药，从汉代至明清，文献记载四川医家 1000余

人，川派中医药影响医坛 2000 多年[18]；从确有疗效的

中医方剂、名优中成药、院内制剂中研究开发具有明

显中医药特色、安全有效、配伍合理、质量可控的复方

中药，有望得到国际主流市场的认可，在创新药物的

国际竞争中取得有利地位。同时，转化医学为发展中

的中药监管科学提供可借鉴的快速路径，也为中药监

管决策提供科学方法。

综上所述，中药监管科学在建立符合中医药特点

的中药科学监管体系，加速中药新兴技术产品转化和

促进中医药传承创新发展发挥重要的支撑作用。未

来川产道地药材高质量发展重点包括加强中药资源

动态监测与资源评估体系建设，健全川产道地药材高

质量发展标准体系，突破中药高质量发展关键技术装

备瓶颈，创新川派中西医融合研究新范式等 4个方向。

四川作为我国著名的“中医之乡，中药之库”，国家首

个中药现代化科技产业基地和国家首批中医药综合

改革示范区，以中药监管科学新工具、新标准、新方法

驱动的四川中药产业发展可为中医药行业实现更高

质量发展起到示范和引领作用。
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New Strategy of High-quality Development of TCM Industry in Sichuan Driven by 

TCM Regulatory Science
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Abstract: Traditional Chinese medicine (TCM) regulatory science, as an emerging interdisciplinary science, evaluates 
the safety, effectiveness, quality, and risk-benefit profile of regulated Chinese medicinal products, including Chinese 
medicinal materials, Chinese medicinal slices, and Chinese patent medicines. It highlights the development of new tools, 
standards, and methods that align with the unique characteristics of TCM. TCM regulatory science plays a crucial role in 
establishing a TCM scientific regulatory system that suits the features of TCM, accelerating the transformation of 
emerging TCM technologies and facilitating innovation in the inheritance and development of TCM. Sichuan, known as 
the "hometown of TCM therapies and the treasure trove of TCM", has built the first national modernized TCM technology 
industrial base and one of the first national comprehensive TCM reform demonstration zones. It plays a demonstrative 
and leading role in the high-quality development of the TCM industry in China. Based on the latest progress in new 
tools, standards, and methods of TCM regulatory science, this article overviewed its significant role and prospects in 
enhancing the efficiency of TCM regulation, accelerating the transformation and application of new TCM technologies 
and products, and promoting the high-quality development of the TCM industry in Sichuan. It is of great significance for 
ensuring and improving the regulatory capabilities of TCM and driving the healthy development of the TCM industry.
Keywords: TCM regulatory science, Geo-authentic drugs produced in Sichuan, High-quality development, TCM 
industry, Sichuan province
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