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摘要： 目的　 探讨现代科技赋能中药全产业链的方法与路径。 方法　 分析我国中药产业的发展历程和发展现状， 探讨

现代科技赋能中药产业各环节的成功案例和发展思路， 并提出中药产业的传承创新发展的思考与建议。 结果　 中医药

博大精深且开放包容， 目前科技赋能中医药已有许多成功案例， 也可用现代科学解释部分中药的炮制和复方作用原

理。 中药产业链传承创新应在中药溯源与品质评价的基础上， 重视临床定位与科学共识， 将现代科学技术与中医药擅

长的领域相结合， 与现代医学协同发展， 并基于人用经验加快创新药物研发。 结论　 现代科技赋能中药的整个产业

链， 既有传承精华的经典名方和人用经验， 又有创新发展的现代科技质量控制、 作用机制研究和创新药物研发， 全方

面多领域助力中医药更好的服务于人民健康事业。
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　 　 中医药学是中国古代科学的瑰宝， 中医药发展已上升

为国家战略。 党的十八大以来， 中医药事业迎来天时、 地

利、 人和兼备的前所未有的发展机遇。 系列政策的出台均

指引中医药和现代科学相结合， 中医药和西医药补充、 协

调发展［１⁃４］ 。 总体目标为推进中医药现代化、 产业化， 推动

中医药高质量发展和走向世界， 为全面推进健康中国建设、
更好保障人民健康提供有力支撑。

中医药发展开启新征程， 需要插上现代化、 产业化的

翅膀。 而中药资源是中药产品研发的基石， 需要做好中药

的质量控制和品质评价， 研究其作用机制。 中药材需准确

溯源和严格质控， 才能炮制、 加工成饮片和各类含中药的

功能 （保健） 食品、 药品。 随着中医药现代化与国际化进

程的加快， 中药产业高速发展， 中医药理论的宏观、 整体

与西医药技术的微观、 具体汇聚发展， 传统理论与当代先

进技术的有机融合成为必然趋势。 用现代科学解读中医药

原理， 对接国家战略、 服务中药行业需求， 推动中医药现

代化、 产业化， 是中医药高质量发展的关键。
１　 中医药的博大精深与开放包容

中医药不仅博大精深， 同时也是开放包容的医学体系。
“天人合一” 是中医药学哲学思维之一， 基于大量的经验

积累， 采用类比推理的归纳方式， 达到祛病养生的目的。
其核心一是中医的整体观念， 不仅仅关注病原体， 还将患

病的人体作为一个整体来综合考量； 二是在诊疗过程中，
注重辨病与辨证相结合， 通过中医药理论找到治疗疾病的

主要矛盾； 三是治未病， 讲究未病先防， 防治结合。
１􀆰 １　 传统中医兼容并济　 中医药是中国人民在长期与自然

灾害和疾病作斗争中反复实践、 总结出来的。 马王堆出土

的 《五十二病方》 ［５］ 涵盖了如狂犬病、 蛇咬伤、 皮肤病等

５２ 种疾病的治疗方法及方剂。 在漫长的历史演化中， 中医

药的诊疗体系不断完善， 逐渐分化形成了内科、 外科、 妇

科、 儿科、 骨伤科、 针灸推拿等专科， 并不断发展。 中医

的理论和临床实践从 《黄帝内经》 到 《伤寒杂病论》， 金

元各家到温病学派， 再到清代的衷中参西， 对疾病的认识

在不断的完善和发展。 因此， 也产生了很多的辨证体系，
如八纲辩证、 六经辨证、 脏腑辩证、 气血辨证等。 这些方

法以现代医学视角观察， 可类比为基于中医临床的大数据、
大模型总结出来的中医治疗疾病理论。

在历史的长河中， 中医药为中华民族的繁衍昌盛和人

类健康做出了卓越贡献， 形成了很多经验和成果。 东汉末

医学家华佗用 “麻沸散” 进行麻醉后施行剖腹手术， 是世

界医学史上应用全身麻醉进行手术治疗的最早记载［６］ 。 晋

代葛洪所著 《肘后备急方》 ［７］ 用海藻治瘿， 是世界上最早

提出用含碘食物治疗甲状腺疾病的方法， 还记载了使用狂

犬脑组织外敷伤口治疗狂犬咬伤， 首次探索了用免疫法治
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疗狂犬病。 唐代医药学家孙思邈首次提出 “以脏补脏” 的

学说， 在 《备急千金要方》 中详细记载了用动物肝脏补肝

明目， 防治夜盲［８］ 。 人痘接种术的发明于明隆庆年间， 张

璐在 《张氏医通》 ［９］ 中就有记载。 上述中医药智慧的结晶

都已能用现代科学技术解释清楚， 临床上还有很多其治疗

疾病的原理有待进一步阐述。
１􀆰 ２　 中药的开放包容　 中药是开放包容的， “药” 从象形

文字上看是用于消除疾病带来快乐的草药［１０］ 。 历代也不乏

有外来的中药， 它们中有许多在现代仍为常用中药， 如汉

代传入中国的冰片［１１］ ， 为樟科植物樟的新鲜枝、 叶经提取

加工制成， 主要含有单一成分右旋龙脑， 也是复方丹参滴

丸等中成药的重要药味。 外来常用中药还包括汉代的丁香、
郁金， 宋代的肉豆蔻、 胡黄连， 元代的西红花， 清代的西

洋参［１２］ ， 它们已成为中医药体系的重要组成部分， 在中医

药理论指导下发挥积极的临床疗效。
中药的开放包容还体现在与现代技术的融合。 ２０１５ 年

１０ 月获诺贝尔生理学或医学奖的青蒿素是中医药给世界的

一份礼物［１３］ ， 和青蒿素一样， 中药里也有很多其他的单一

的成分药物已经上市， 如麻黄素、 葛根素、 黄连素等， 其

作用机制已基本可用现代医学理论阐述清楚。 三氧化二砷

（Ａｓ２Ｏ３） 也是一个重要案例， 它是砒霜的主要成分， 已成

为中国肿瘤学界在世界治疗急性早幼粒细胞白血病最有代

表性的典范， 使得最凶险的白血病之一几乎达到了临床治

愈， 也给出了治疗急性早幼粒细胞白血病的 “上海方案”，
全世界已广泛应用［１４］ 。

中药常以复方配伍的形式应用， 是其特有的优势， 可

发挥君臣佐使、 多药味协同、 增效减毒的作用。 在陈竺院

士、 张亭栋教授的 Ａｓ２Ｏ３ 治疗急性早幼粒细胞白血病研究

成果基础上开发的中药方剂复方黄黛片［１５］ 可用于治疗急性

早幼粒白血病， 由雄黄、 青黛、 太子参、 丹参组成， 主要

活性组分有四硫化四砷、 靛玉红、 丹参酮ⅡＡ 等， 大规模

临床试验证明了其临床有效性， 并用国际公认的方法和指

标从 “整体⁃器官⁃细胞⁃分子⁃基因” 水平进行全面观察， 其

治疗急性早幼粒白血病的效果得到了国际认可［１６］ 。
１􀆰 ３　 现代科学解释中药的炮制及复方原理　 在中药的炮制

里蕴含的道理也能用科学手段解释。 炮制能够改变四气五

味、 升降沉浮、 归经， 也能减小不良反应， 影响毒性成分

含量， 还能增强疗效， 提高有效成分溶出率或生成新的有

效成分。 典型品种如草乌， 其炮制的目的是使有毒的乌头

碱等二萜生物碱转化成毒性较低、 药理活性较强的乌头原

碱等单酯型生物碱和醇胺型生物碱［１７］ ； 地黄炮制的目的是

通过调整梓醇含量来改变药性［１７］ ； 延胡索醋炙可使延胡索

乙素生物碱与醋结合， 使其溶出增加， 增强止痛效果［１８］ ，
通过这些成分的变化能够解释一部分炮制的原理和标准。

近期有 ２ 篇文章， 一篇是发表在 《Ｓｃｉｅｎｃｅ Ａｄｖａｎｃｅｓ》
上的 《用现代科学技术阐明中医药的治疗原理》 ［１９］ ， 阐述

了中药多成分多靶点， 用网络药理学等一系列技术来整体

说明中医药复方的原理； 另一篇是 《 Ｔｈｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ ｔｈｅ

Ａｍｅｒｉｃａｎ Ｍｅｄｉｃａｌ Ａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎ》 上发表的 《中药复方治疗急

性心梗的临床重要突破》 ［２０］ ， 这些都是分别基于基础与临

床研究阐明中医药的原理的重要尝试。 药物是医学治疗疾

病的重要手段， 无论是中医还是西医， 中药、 化药还是生

物药， 最终目的都是从不同的角度去治疗疾病。 尽管中医、
西医的理论体系现阶段可能无法完全相互交融， 但是可以

互相借鉴， 最终达到攻克疾病的目的。 中医药的生命力是

源于临床的疗效， 它的目的是治疗疾病， 所以要充满自信

地去拥抱现代科技， 做好中药的传承和创新发展。
２　 现代科技赋能中药溯源与品质评价

中药全过程溯源是中药全生命周期监管的一部分， 科

技赋能整个产业链就要落实到中药溯源与品质评价。 “药
材好， 药才好”， 道地药材要择优而用， 其前提是药材的

真实性， 真伪鉴别、 确定药材基原是造好药的基石。
２􀆰 １　 中药基原的准确鉴定与使用， 是中药品质保障的基

础　 明确中药基原是安全用药的保障， 其重要性不言而喻。
许多中药有毒， 并不是正品本身的毒性， 而是伪品带来

的［２１］ 。 例如， 三七单从外观性状上难以鉴别正品 ［五加科

植物三七 Ｐａｎａｘｎｏｔｏｇｉｎｓｅｎｇ （Ｂｕｒｋ．） Ｆ． Ｈ． Ｃｈｅｎ］ 和常见伪

品土三七 ［ 菊科植物菊三七 Ｇｙｎｕｒａ ｊａｐｏｎｉｃａ （ Ｔｈｕｎｂ．）
Ｊｕｅｌ］、 藤 三 七 ［ 落 葵 科 植 物 落 葵 薯 Ａｎｒｅｄｅｒａ ｃｏｒｄｉｆｏｌｉａ
（Ｔｅｎｏｒｅ） Ｓｔｅｅｎｉｓ］ 等， 坊间报道的三七肝毒性并非出自药

材本身， 而是由于基原、 用法用量错误造成的［２２］ 。
明确中药基原除了与中药安全性相关外， 也和中药有

效性有关。 ２０００ 年版 《中国药典》 及 《中药大辞典》 中，
葛根有 ２ 个来源， 即野葛 ［豆科植物野葛 Ｐｕｅｒａｒｉａ ｌｏｂａｔａ
（Ｗｉｌｌｄ．） Ｏｈｗｉ ］ 和 粉 葛 （ 豆 科 植 物 甘 葛 藤 Ｐｕｅｒａｒｉａ
ｔｈｏｍｓｏｎｉｉ Ｂｅｎｔｈ．）， 它们都是葛根的法定来源， 功能主治相

同。 从 ２００５ 年版 《中国药典》 ［２３］开始， 将葛根根据基原不

同而分开为葛根和粉葛 ２ 个中药品种， 记载的功能主治仍

相同。 野葛和粉葛的性状并不一样， 前者纤维性高， 后者

粉性强， 虽然它们有效成分大致相同， 但葛根素、 总黄酮

含量差了 １０ 倍， 疗效不完全相同， 可能是导致中药疗效重

复性差的一个原因， 在临床应用方面， 粉葛更重于生津止

渴， 多用于糖尿病； 野葛通经活络的功效更强， 可用于心

血管疾病， 因此， 基原不同， 功效也可能有所差异。 此外，
２００５ 年同批次不同基原的中药还有黄柏、 关黄柏等， 但还

有一些多基原的中药在药典中作为同一味， 如黄芪、 甘草、
黄连等。 在进行现代新药研究时， 如为多基原药材一般应

明确单一基原， 若确需使用则应固定使用比例， 这样才能

实现实验数据的可重复及新药产品的均一可控。
２􀆰 ２　 外源性污染物的检测与控制， 是中药品质保障的难

点　 除了中药临床的有效性以外， 中药安全性也受到了很

大的关注。 比如硫磺的熏蒸是保存中药的一个常用的手段，
有漂白、 防霉、 防腐防虫等作用， 但是使用二氧化硫残留

过量的中药会引发哮喘、 支气管炎、 腹泻、 中风等疾

病［２４］ 。 很多中药材也源于农产品， 要注意农药和重金属残

留。 中药材经炮制加工后制成饮片， 是直接用于临床或生
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产中成药的原料， 中药材和饮片的整个流通链非常长， 若

存储不当会导致黄曲霉素等毒素的产生， 它是一种有致癌

作用、 遗传毒性、 致畸作用、 中毒性肾损害、 生殖紊乱等

毒性的真菌毒素， 对动物和人类均会构成危害［２５］ 。 因此，
中药流通链的安全问题需要得到重视。

近年来， 二氧化硫、 农药、 重金属残留、 黄曲霉毒素

超标的不合格中药饮片在文献报道中仍偶有发生［２６］ ， 这些

都在中药全产业全链条质量控制的范畴。 如何做到中药的

科学加工、 科学储存、 科学使用， 是整个中药行业亟待解

决的问题。
２􀆰 ３　 中药全产业链条的质量控制体系的建立， 是中药品质

评价的关键　 中药质量标准体系一般包括药材的真伪鉴别、
检查、 含量测定等。 其中， 检查包括常规物质检查和有害

杂质的检查， 有效成分或指标成分含量测定， 指纹 ／特征图

谱的建立， 都是多成分对应多靶点的一个整体的质量控制

手段。 中药质量标准体系的形成过程也是现代科学技术赋

能、 不断完善的过程。 现有的含量测定和检测方法 （如液

相色谱、 气相色谱等） 是 １９９０ 年版 《中国药典》 ［２７］ 引进

的， 距今已有三十余年历程， 但中药质量控制的水平与几

十年前相比变化甚大， 现在已有更多手段可用以阐明其物

质基础和质量可控性。
集约型升级、 打造现代大品种， 是中药产业未来发展

的道路。 除了明确中药基原、 控制外源性污染物、 建立中

药全产业链条的质量控制体系外， 中药溯源也非常重要，
它主要解决前端核心种植基地、 生产端、 流通端、 消费端

的全产业链数据管理化溯源体系。 现代化种植基地可按照

新版 ＧＡＰ 规范， 在种植基地内通过软件系统和物联网设备

的结合， 加强全过程溯源建设。 目前， 部分中药品种可在

中药材大数据中心进行溯源， 包括从中药的种植企业到药

材经营企业， 生产加工企业， 最后到饮片经营企业这一流

程的溯源， 并且现在通过手机端也可直接查询中药品种的

种植、 生产、 销售等各环节信息。
３　 现代科技赋能临方制剂与新药创制

中药从药材炮制加工成饮片， 再制成汤剂或临方制剂，
最后在临床上应用， 这条完整的产业链里有很多质量控制

手段。 比如， 现在各地已经基本推开的中药代煎服务， 运

用大数据， 探索 “互联网＋” 中药代煎服务规范化质量管

理办法， 对其进行全过程溯源研究； 提取药材质量评价、
饮片质量评价、 标准汤剂研究这 ３ 个关键信息， 经过相关

性研究后将最终得到的标准汤剂与临方制剂进行质量对比。
３􀆰 １　 现代科技提质增效临方制剂　 在临床个性化中药代煎

和临方制剂方面， 要实现全过程的生产规范和质量管理是

一项庞大的系统工程， 有审方、 调剂、 复核、 煎药、 最终

的复核、 打包、 配送等流程， 各环节规范生产， 环环相扣，
最终才能得到符合生产规范的代煎液。 但汤剂存在保存时

间短的问题， 一般来说代煎后的汤剂仅有 ２ 周左右保质期，
且携带、 运输和服用不方便。 此外， 不同的中药有不同的

煎法， 如先煎、 包煎、 后下等， 使得代煎工作更加复杂，

而一些不宜用于汤剂的中药， 只能临时配制成其他类型的

制剂。
目前， 许多临方制剂正在开发成除汤剂外的其他剂型，

包括丸剂、 颗粒剂。 除了个性化中药代煎和临方制剂外，
配方颗粒也是一种新的用药方式的选择， 它和复方个性化

的临方制剂也是现代科技赋能中药产业的体现。
３􀆰 ２　 关键技术攻关助力中药新药创制　 中医的生命力在于

临床， 历代医家在临床实践中形成有效大量方剂， 如何让

“好方” 变成 “好药”， 是中药新药研发中需要思考的问

题。 基于长期临床的人用药经验， 国家药品监督管理局在

２００８ 年首提 “经典名方” 的概念［２８］ ， 经过十几年的实践，
由上海中医药大学和江苏康缘药业股份有限公司合作研发

的苓桂术甘颗粒作为第一个经典名方品种通过技术审评，
在 ２０２２ 年底成功获批上市［２９］ ， 并入选了 ２０２２ 年度中医药

十大学术进展， 这具有标志性， 意味着中药 “３􀆰 １ 类新药”
从无到有的突破［３０］ 。

整个中药加工生产过程的现代化离不开科技赋能， 苓

桂术甘汤就是实例［３１］ 。 临床中药汤剂中， 有些芳香性中药

需要后下， 因为煎煮时间过长芳香性成分会随水蒸气挥发。
那么在基于人用经验的经典名方的研究中， 如何聚焦基准

样品 （传统制法得到的苓桂术甘汤） 的质量标准， 解决苓

桂术甘汤现代新剂型中挥发性成分的准确保留， 是中药

“３􀆰 １ 类新药” 研发中的关键技术问题。 研究发现， 通过把

在整个加工过程中的芳香水收集起来， 不单独提挥发油，
而是创新性地采用芳香水直接包合的方法固定芳香性成分，
可增加其稳定性， 已申请发明专利并获授权。 当然， 中药

现有制剂技术在物质基础阐明后， 还可以向靶向制剂、 控

释制剂等高端剂型发展， 从而让中药更顺应时代潮流、 更

具现代化。
３􀆰 ３　 人用经验和智能制造合力加快创新药物研发　 “三结

合” 中的人用经验是基于临床的有效性， 能助力临床有效

方剂更快地申报上市成为中药创新药物。 然而， 目前人用

经验信息来源较为分散， 一般从古籍医案、 医疗机构制剂、
名老中医专家经验方、 药学服务过程等多个渠道获取［３２］ ，
其科学性和可信度参差不齐， 整理人用经验的过程中也易

存在信息的主观性和不完整性， 缺乏标准化系统化处理指

导［３３］ 。 利用现代信息技术收集整理人用经验可以提高效率

和准确性， 建议结合真实世界研究， 利用数据库技术建立

中药人用经验知识库， 将收集到的各种经验信息进行分类、
整理和存储［３４］ ； 通过文献计量学研究等方法， 对大量的中

医文献、 临床记录等进行分析， 提取其中的关键信息； 完

善医院信息化建设、 建立临床科研一体化平台， 通过对临

床实践数据的整合等处理， 可进行高效的数据检索， 不仅

为人用经验数据收集分析提供支撑服务， 同时也可以实现

原始的病历记录、 源数据库溯源， 满足人用经验数据核查

的要求［３５］ ； 利用大数据分析技术对已有的临床数据进行挖

掘和分析， 发现其中的规律、 趋势和潜在的关联性， 有助

于加快中药新药研发进程， 提高研发效率， 缩短研发周期。
２４５３
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中药智能制造不仅是在研究过程中， 在生产应用中也

已取得了阶段性成果。 江苏康缘药业股份有限公司是第一

家拥有数字化生产线的中药企业， 上海上药杏灵科技药业

股份有限公司的生产线也有提取自动化生产控制系统和

５ ０００个以上在线检测 ／反馈的控制点。 中药生产还包括产

地加工和炮制加工的过程， 如何做到产地加工、 炮制加工

与生产加工同步自动化、 连续化、 可控化， 这些也是中药

行业需要去努力完善的。
４　 科技赋能与传承创新

将古代经典名方发扬光大， 是中医药传承精华、 守正

创新的突破口。 中医药植根于数千年中国传统文化， 其独

特理论和确切疗效已被大量临床实践证实， 古代经典名方

“３􀆰 １ 类新药” 的获批上市， 是起点而不是终点。 先把基于

人用经验的经典名方的有效性传承下来， 再用现代的科技

方法将作用机理阐明清楚， 基于临床有效性， 重视临床定

位与科学共识， 进一步研制现代的中药创新药。
４􀆰 １　 现代科学技术与人用经验结合助力中医药传承　 在开

发创新药的过程中， 需从临床需求及中医药擅长的领域出

发， 结合现代科学技术科学挖掘人用经验， 与现代医学协

同发展。 比如， 目前的感冒药众多， 布洛芬、 对乙酰氨基

酚等退烧药已很成熟， 单纯退烧的中药新药开发价值有限，
临床价值不大。 感冒后咳嗽可迁延几个月， 临床上发病率

较高， 西医没有合适的治疗方法， 但中药就可以发挥出独

特优势。 目前， 上海中医药大学与企业合作的杏芩感咳颗

粒 （季光教授临床经验方） 已获得临床试验批件， 正进行

临床研究， 有望为感冒后咳嗽提供新的治疗选择。
部分中药新药难以通过动物药效学实验来提示临床定

位、 剂量等关键信息［３６］ ， 故需借助现代科学技术， 如数据

挖掘软件、 人工智能、 文献计量学分析等， 对人用经验进

行提取、 分析、 整理、 研究， 使相关数据的收集与整理更

加规范化、 系统化， 并加强其质量控制， 确保其完整、 准

确、 可靠、 可溯源， 可建立联合医院、 企业、 科研、 政府

的中药临床人用经验转化平台［３７］ 。 人用经验的有效收集整

理， 有利于确定中药新药的临床定位、 目标人群、 剂量、
疗程等关键信息， 并可检验中药新药的临床疗效、 不良反

应和安全性， 对说明书中不良反应、 禁忌、 注意事项等项

目作出适当提示［３８］ ， 助力中医药传承创新发展。
４􀆰 ２　 重视临床定位与科学共识　 为使现代科学技术与传统

中医药理论有机融合， 中医药行业应达成 ４ 个科学共识。
一是要优先选择未满足的临床需求， 针对现在临床上还没

有有效药物但在临床上确有需求的基础上去开发新药品种；
二是要明确中医药擅长的领域， 能够在重大疾病、 慢性病

及新发传染病的防治中展现出独特优势； 三是要结合中医

药理论和现代疾病的作用机制， 阐明中医药机制； 四是要

做优质的产品， 通过质量控制和现代制备工艺， 做到 “三
效” （高效、 速效、 长效）、 “三小” （毒性小、 反应小、 用

量小）、 “五方便” （生产、 运输、 使用、 携带、 保管方

便）。 总体来说， 要将现代科学技术与中医药擅长领域相

结合， 开发满足临床需求的健康产品。
５　 结语

中医药发展需要多方参与， 高等院校、 医院、 生产企

业各有所长， 高校的特点是其技术攻关能力强， 医院可以

源于临床、 归于临床， 生产企业则拥有全产业链的科学种

植、 科学加工、 科学生产。 所以， 要在科技赋能的基础上

高校联合企业、 附属医院、 行业学会， 构建产、 学、 研、
医、 转、 创、 用为一体产教融合平台。

目前， 中药整个产业链中既有传承精华的临方制剂、
经典名方、 人用经验， 也有创新发展的现代科技质量控制、
作用机制研究和创新药研发。 中医药的发展任重而道远，
正如习近平总书记在 ２０２３ 年 ５ 月的发言， “要坚持人民至

上， 生命至上， 研发生产更多适合中国人生命基因传承和

身体素质特点的 ‘中国药’， 特别是要加强中医药的传承

创新发展”。
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［１６］ 　 Ｃｈｅｎ Ｓ Ｊ， Ｚｈｏｕ Ｇ Ｂ， Ｚｈａｎｇ Ｘ Ｗ， ｅｔ ａｌ． Ｆｒｏｍ ａｎ ｏｌｄ ｒｅｍｅｄｙ ｔｏ
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２０１１， １１７（２４）： ６４２５⁃６４３７．

［１７］ 　 郭阿莉． 不同炮制方法对地黄化学成分及药理作用的影

响［Ｊ］ ． 中国民间疗法， ２０１９， ２７（４）： ８６⁃８８； １０８．
［１８］ 　 蒋　 濛． 醋制对延胡索主要活性成分含量及药效学影响研

究［Ｄ］． 武汉： 湖北中医药大学， ２０１６．
［１９］ 　 Ｇａｎ Ｘ， Ｓｈｕ Ｚ Ｘ， Ｗａｎｇ Ｘ Ｙ， ｅｔ ａｌ． Ｎｅｔｗｏｒｋ ｍｅｄｉｃｉｎｅ
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ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ［ Ｊ］ ． Ｓｃｉ Ａｄｖ， ２０２３， ９ （ ４３ ）：
ｅａｄｈ０２１５．

［２０］ 　 Ｙａｎｇ Ｙ， Ｌｉ Ｘ， Ｃｈｅｎ Ｇ， ｅｔ ａｌ． Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ
ｃｏｍｐｏｕｎｄ （Ｔｏｎｇｘｉｎｌｕｏ） ａｎｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ ｏｕｔｃｏｍｅｓ ｏｆ ｐａｔｉｅｎｔｓ ｗｉｔｈ
ａｃｕｔｅ ｍｙｏｃａｒｄｉａｌ ｉｎｆａｒｃｔｉｏｎ： Ｔｈｅ ＣＴＳ⁃ＡＭＩ ｒａｎｄｏｍｉｚｅｄ ｃｌｉｎｉｃａｌ
ｔｒｉａｌ［Ｊ］ ． Ｊ Ａｍ Ｍｅｄ Ａｓｓｏｃ， ２０２３， ３３０（１６）： １５３４⁃１５４５．

［２１］ 　 马定耀， 张凤英， 付晓蕾． 中药毒副作用的影响因素及预

防方法研究［Ｊ］ ． 中医临床研究， ２０１６， ８（１２）： １３６⁃１３８．
［２２］ 　 李云鹤， 苟小军， 王夏雷， 等． 菊三七致肝损伤及其毒性

机制 的 研 究 进 展 ［ Ｊ ］ ． 中 国 药 房， ２０１９， ３０ （ １４ ）：
２０１３⁃２０１６．

［２３］ 　 国家药典委员会． 中华人民共和国药典： ２００５ 年版一

部［Ｓ］． 北京： 化学工业出版社， ２００５．
［２４］ 　 李亚男， 魏金霞． 中药中二氧化硫和重金属的现状及阻控

方法研究进展［Ｊ］ ． 广东化工， ２０２２， ４９（２３）： １２１⁃１２３．
［２５］ 　 漆凤梅， 饶小勇， 何　 雁， 等． 中药饮片真菌污染现状与

分析［Ｊ］ ． 江西中医药大学学报， ２０２３， ３５（５）： １２３⁃１２８．
［２６］ 　 骆　 璐． 药用植物多农残重金属的大样本检测及综合风险

评估［Ｄ］． 北京： 中国中医科学院， ２０２１．

［２７］ 　 中华人民共和国卫生部药典委员会． 中华人民共和国药典：
１９９０ 年版二部［Ｓ］ ． 北京： 化学工业出版社， １９９０．

［２８］ 　 国家食品药品监督管理局． 国家食品药品监督管理局关于

印发中药注册管理补充规定的通知［ＥＢ ／ ＯＬ］． （２００８⁃０１⁃
０７） ［ ２０２３⁃１２⁃１３］ ． ｈｔｔｐ： ／ ／ ｍ． ｍｏｆｃｏｍ． ｇｏｖ． ｃｎ ／ ａｒｔｉｃｌｅ ／
ｚｃｆｂ ／ ｚｃｗｇ ／ ２００８０４ ／ ２００８０４０５４９７５５９． ｓｈｔｍｌ．

［２９］ 　 李　 玲， 季　 光， 张　 彤， 等． 经典名方苓桂术甘汤复方

制剂的研制［Ｊ］ ． 中成药， ２０２３， ４５（１０）： ３１６５⁃３１７２．
［３０］ 　 中华中医药学会． ２０２２ 年度中医药十大学术进展［ Ｊ］ ． 中国

实验方剂学杂志， ２０２３， ２９（１５）： １７９⁃１９８．
［３１］ 　 Ｌｉ Ｌ， Ｗａｎｇ Ｎ， Ｆａｎ Ｘ Ｌ， ｅｔ ａｌ． Ａ ｐｒｅｐａｒａｔｉｏｎ ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ ｏｆ

ｖｏｌａｔｉｌｅ ｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓ ｉｎ Ｌｉｎｇｇｕｉ Ｚｈｕｇａｎ ｄｅｃｏｃｔｉｏｎ ｂａｓｅｄ ｏｎ ｔｈｅ
ｔｒａｎｓｆｅｒ ｏｆ ｃｉｎｎａｍａｌｄｅｈｙｄｅ ａｎｄ ｉｔｓ ａｎｔｉ⁃ｇａｓｔｒｉｃ ｕｌｃｅｒ ｅｆｆｅｃｔ［ Ｊ］ ．
Ｓａｕｄｉ Ｐｈａｒｍ Ｊ， ２０２３， ３１（１２）： １０１８３３．

［３２］ 　 林志健， 王海南． “三结合” 注册审评审批证据体系下临床

中药师在新药研发中的机遇与挑战［ Ｊ］ ． 中国新药杂志，
２０２２， ３１（９）： ８３２⁃８３５．

［３３］ 　 路　 遥， 王海南． 浅析 “三结合” 审评证据体系对中药新

药转化的作用［Ｊ］ ． 生物医学转化， ２０２２， ３（３）： １２⁃１４； ３０．
［３４］ 　 杨忠奇， 汤慧敏， 唐雅琴， 等． 试论真实世界研究与人用

经验在中药新药研发中的应用［ Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２１，
４６（２２）： ５９８７⁃５９９１．

［３５］ 　 朱雪琦， 程金莲， 李　 博， 等． 中医医疗机构在人用经验

规范收集整理方面的探索实践与展望［ Ｊ］ ． 中国新药杂志，
２０２２， ３１（１６）： １５７１⁃１５７３．

［３６］ 　 杨忠奇， 何星灵， 刘东华， 等． 基于人用经验的证候类中

药新药研发策略 ［ Ｊ］ ． 中国中药杂志， ２０２４， ４９ （ ３ ）：
８４９⁃８５２．

［３７］ 　 陈　 旭， 申　 琳， 柏 　 冬． 医疗机构制剂在人用经验中药

创新药研发的关键问题与思考［ Ｊ］ ． 中国新药杂志， ２０２０，
２９（１６）： １８３０⁃１８３５．

［３８］ 　 高敏洁． 人用经验在传统中药制剂备案中的应用情况研

究［Ｊ］ ． 中国临床药学杂志， ２０２２， ３１（５）： ３５９⁃３６４．
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