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引言

中医药作为我国传统医学的瑰宝，在疾病预防、治疗

与康复中发挥着独特优势，中药新药研发已成为传承中医药

精髓、提升中医药国际竞争力的重要途径。药效学评价是中

药新药研发的核心环节，贯穿研发全流程，其结果直接关系

到新药的临床应用价值与安全性。当前，我国中药新药药效

学评价仍存在评价体系不统一、指标不规范、结果可重复性

差等问题，严重制约了中药新药研发的效率与质量。因此，

系统梳理中药新药药效学评价的核心要点，建立科学、完善

的标准化规范，对于推动中药新药研发高质量发展、实现中

医药现代化具有重要的现实意义与战略价值。

一、中药新药药效学评价的核心内涵与实践基础

（一）中药新药药效学评价的核心定义与目的

中药新药药效学评价是指通过体外实验、动物实验

及临床观察等多种手段，研究中药新药在特定条件下对

机体生理、病理状态的影响，明确其药效作用强度、作

用机制、作用特点及量效关系的综合性评价过程。其核

心目的在于验证中药新药的有效性，为临床用药提供科

学依据，同时筛选最优给药方案、明确用药禁忌，降低

新药研发风险。与化学药药效学评价不同，中药新药药

效学评价需充分兼顾中药多成分、多靶点、多途径的作

用特点，结合中医药理论，注重整体疗效评价，避免单

一指标评价的局限性，确保评价结果贴合临床实际需求，

真正体现中药的临床价值。

（二）中药新药药效学评价的核心内容

中药新药药效学评价的内容围绕“有效性验证”展

开，涵盖多个维度。体外实验主要包括中药提取物对细

胞增殖、凋亡、炎症反应等的影响，以及对酶活性、信

号通路的调控作用，为后续动物实验提供初步依据；动

物实验是药效学评价的核心环节，需建立与临床疾病对

应的动物模型，考察中药新药对模型动物症状、生理生

化指标、病理组织变化的改善作用，明确量效关系与给

药途径；临床观察则是在人体层面验证药效，通过随机

对照试验等方式，观察中药新药对患者临床症状、体征

及相关指标的改善效果，评估其临床有效性与安全性。

同时，还需结合中医药理论，评价中药新药的证候适配

性，确保药效评价与中医辨证论治理念相一致。

（三）中药新药药效学评价的实践原则

中药新药药效学评价需遵循科学性、客观性、可重

复性、贴合中医药特点四大原则。科学性原则要求评价

方案设计合理、实验方法规范，实验数据真实可靠，避

免人为干预实验结果；客观性原则要求评价指标明确、

量化，减少主观判断，确保评价结果具有说服力；可重

复性原则要求实验条件、方法、流程统一，使得不同实

验室、不同研究者能够获得一致的实验结果；贴合中医

药特点原则要求评价过程充分融入中医药理论，注重

整体疗效评价，兼顾中药多成分协同作用的特点，避

免照搬化学药的评价模式，确保评价结果符合中药的

作用规律。

二、中药新药药效学评价与标准化规范建立的现存

问题

（一）药效学评价体系不统一，缺乏针对性

当前我国中药新药药效学评价尚未形成统一的评价
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体系，不同研究者、不同实验室采用的实验方法、动物

模型、评价指标存在较大差异，导致评价结果缺乏可比

性与通用性，严重影响了中药新药研发的规范性与效率。

一方面，部分评价方案盲目照搬化学药评价模式，忽视

了中药多成分、多靶点、整体调节的核心特点，仅聚焦

单一指标的变化，无法全面、客观地反映中药的整体药

效，难以体现中药辨证论治的独特优势。另一方面，针

对不同类型中药新药（如中药复方、单体成分、提取

物）的评价标准不明确，缺乏针对性的评价指标与方法，

未能充分结合各类中药的作用规律开展评价。例如，中

药复方的药效学评价未充分考虑君臣佐使的配伍规律，

忽视了各成分之间的协同作用与拮抗作用，难以精准体

现复方的整体疗效，导致评价结果与临床实际疗效脱节。

同时，由于缺乏统一的评价标准，部分新药研发过程中

存在评价流程简化、指标选择随意、实验设计不严谨等

问题，进一步降低了药效学评价的科学性与严谨性，制

约了中药新药研发的高质量发展。

（二）标准化规范不完善，执行力度不足

中药新药药效学评价的标准化规范建设滞后于新药

研发的实际需求，现有规范多为原则性、框架性要求，

缺乏具体的操作细则与明确的技术标准，可操作性不强，

难以有效指导实际评价工作。在实验动物选择、模型制

备、给药剂量、检测方法等关键环节，尚未形成统一的

标准化流程，导致不同实验室的实验条件、操作方法差

异较大，实验结果的可重复性差，无法形成统一的评价

结论。例如，动物模型制备过程中，不同实验室采用的

造模方法、造模剂量、造模周期存在明显差异，使得同

一中药新药在不同实验中得出的药效结果不一致，难以

客观判断其实际药效；检测指标的检测方法不统一，缺

乏统一的质控标准与校准规范，导致检测数据的准确性

与可靠性难以保障，影响评价结果的科学性。此外，部

分研发单位对标准化规范的重视程度不足，为降低研发

成本、缩短研发周期，存在违规操作、流程简化、数据

造假等问题，标准化规范的执行力度严重不足，进一步

加剧了药效学评价的不规范现象，影响了中药新药的研

发质量与临床应用价值。

（三）评价技术与方法滞后，创新不足

当前中药新药药效学评价的技术与方法仍较为传统，

缺乏创新性与先进性，难以满足新时代中药新药研发的

高质量需求，也无法充分适配中药多成分、多靶点的作

用特点。体外实验多采用传统的细胞培养、生化检测方

法，主要聚焦单一成分或单一靶点的研究，对中药多成

分的协同作用、拮抗作用及多靶点调控机制的研究不够

深入，无法全面揭示中药的药效物质基础与作用规律。

动物实验多依赖经典动物模型，缺乏与临床疾病病理状

态高度契合的新型模型，尤其是针对慢性疾病、疑难杂

症的中药新药，现有模型难以准确模拟人体的病理生理

过程，导致评价结果的临床参考价值有限，无法有效指

导临床用药。同时，现代信息技术、生物工程技术等前

沿技术在药效学评价中的应用不够广泛，大数据、人工

智能、网络药理学等技术尚未充分融入评价过程，无法

实现对中药药效的精准评价、预测与筛选。此外，针对

中药复方的药效物质基础研究较为薄弱，难以明确其发

挥药效的核心成分、代谢途径与作用机制，也进一步制

约了药效学评价技术与方法的创新升级，影响了中药新

药研发的效率与质量。

三、中药新药药效学评价标准化规范的建立路径

（一）构建统一、针对性的药效学评价体系

结合中药新药的类型与特点，立足中医药理论，构

建分类指导、统一规范、科学合理的药效学评价体系，

是解决当前评价混乱、提升评价质量的核心路径。针对

中药复方、单体成分、提取物等不同类型的新药，制定

差异化的评价标准与指标体系，充分体现各类中药的作

用特点与临床价值。对于中药复方，应严格结合君臣佐

使的配伍规律，建立兼顾整体疗效与成分协同作用的评

价指标，注重中医证候适配性评价，将中医证候指标与

现代生理生化指标、分子生物学指标相结合，全面、客

观地反映复方的整体药效与作用机制。对于单体成分

与提取物，可借鉴化学药评价方法，明确其作用靶点、

量效关系与代谢途径，同时结合中医药理论，评价其

在中医辨证论治中的适配性，避免脱离中医药本质。

此外，建立统一的评价流程与方法，规范实验设计、

动物模型选择、给药方案、检测指标、数据统计等关

键环节，明确各环节的技术要求，确保不同实验室、

不同研究者能够获得一致的实验结果，提升评价结果

的可比性与通用性，为中药新药研发提供统一、可靠

的技术依据。

（二）完善标准化规范细则，强化执行力度

以科学性、可操作性、实用性为原则，加快完善中

药新药药效学评价的标准化规范细则，细化各环节的操

作要求与技术标准，让评价工作有章可循、有规可依。

在实验动物方面，明确规范动物的种属、品系、年龄、



191

现代医学前沿 | 第4卷/第4期
Advances in Modern Medical

体重、健康状况等选择标准，建立动物模型制备的标准

化流程，明确造模方法、造模剂量、造模时间、模型评

价标准等关键参数，确保模型的稳定性、重复性与临床

相关性。在检测指标方面，制定统一的检测方法、操作

步骤与质控标准，明确检测仪器、试剂的选择要求与校

准规范，建立检测数据的审核与溯源机制，确保检测数

据的准确性、可靠性与完整性。在给药方案方面，结合

中药的药代动力学特点与临床用药习惯，规范给药途径、

给药剂量、给药周期、给药间隔等，制定合理的给药方

案，确保药效评价的科学性与针对性。同时，加强对标

准化规范的宣传与培训，提高研发人员、检测人员的规

范意识与专业素养，建立健全监督考核机制，对违规操

作、流程简化、数据造假等行为进行严肃处理，强化标

准化规范的执行力度，确保评价过程严格遵循规范要求，

提升药效学评价的规范性与质量。

（三）推动评价技术创新，提升评价水平

加强中药新药药效学评价技术与方法的创新研究，

积极融合现代信息技术、生物工程技术等前沿技术，推

动评价模式升级，提升评价的科学性、精准性与高效性。

在体外实验方面，推广应用细胞芯片、组织工程、3D 细

胞培养等先进技术，模拟人体生理病理环境，深入研究

中药多成分的协同作用、拮抗作用及多靶点调控机制，

全面揭示中药的药效物质基础。在动物实验方面，加大

新型动物模型的研发与应用力度，重点研发基因编辑模

型、人源化动物模型、复合疾病模型等，提高动物模型

与临床疾病的契合度，增强评价结果的临床参考价值。

同时，推动大数据、人工智能、网络药理学、代谢组学

等技术在药效学评价中的深度应用，建立中药药效数据

库，通过数据挖掘、机器学习等方法，实现对中药药效

的精准预测、筛选与评价，缩短研发周期、降低研发风

险。此外，加强中药药效物质基础研究，明确中药发挥

药效的核心成分、代谢途径与作用机制，为药效学评价

技术与方法的创新提供坚实的理论支撑，推动中药新药

药效学评价水平的整体提升，助力中药新药研发高质量

发展。

结论

中药新药药效学评价是中药新药研发的核心环节，

直接关系到新药的临床价值与研发成败，而标准化规范

的建立则是保障药效学评价科学性、客观性、可重复性

的关键。当前，我国中药新药药效学评价与标准化规范

建立仍存在评价体系不统一、规范不完善、技术方法滞

后等问题，严重制约了中药新药研发的高质量发展。通

过构建统一、针对性的药效学评价体系，完善标准化规

范细则并强化执行力度，推动评价技术创新，能够有效

解决现有问题，提升中药新药药效学评价的质量与水平。

建立科学、完善的中药新药药效学评价标准化规范，不

仅能够规范中药新药研发流程，降低研发风险，提高研

发效率，还能够推动中医药理论与现代科学技术的深度

融合，促进中医药现代化、产业化发展，提升中医药的

国际竞争力。未来，还需持续加强研究与实践，不断优

化药效学评价体系与标准化规范，为中药新药研发提供

更有力的支撑，推动中医药事业高质量发展。

参考文献

[1]国家药品监督管理局药品审评中心.中药药效学

研究技术指导原则（征求意见稿）[Z].2024.

[2]肖小河，王伽伯，李丽，等.中药有效性评价整

合证据链法的构建与应用[J].药学学报，2024，59（7）：

1389-1396.

[3]黄芳华，李建生，刘清泉，等.中药新药药效

学试验设计的关键问题与优化策略[J].中国中药杂志，

2023，48（12）：3125-3132.

[4]张艳军，李勇，王艳，等.中药复方药效学评价的

标准化研究进展[J].中草药，2022，53（18）：5567-5575.

[5]李丽，肖小河，王伽伯，等.基于“三结合”证

据体系的中药新药药效学评价研究[J].中国医药导报，

2025，22（2）：12-16.


