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符合中药特点的安全性相关质量研究及质量控制  
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摘  要：“安全、有效、质量可控”是药物研发和评价的基本准则，保证药品安全更是前提和基础。中药作为药品的一种类型

在安全性质量控制方面与其他药品具有共性要求，但也因其在中医药理论指导下使用且来源于植物、动物、矿物等原因，使其

在降低不良反应、有害成分质量控制等方面存在自身特点。通过总结影响中药质量安全的因素及相关质量控制措施，提出重视

人用经验对于中药安全性质量控制的重要作用，加强中药安全性风险识别、管理和控制等建议，以期为中药研发提供参考。 
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Safety-related quality research and quality control according to characteristics of 
traditional Chinese medicine 
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Abstract: “Safety, effectiveness and quality controllability” is the basic criterion for drug development and evaluation, and ensuring drug 
safety is the premise and foundation. As a type of medicine, traditional Chinese medicine (TCM) has common requirements with other 
medicines in terms of safety and quality control. However, because it is used under the guidance of TCM theory and is derived from plants, 
animals, and minerals, it has its own characteristics in other aspects, such as adverse reaction and quality control of harmful ingredients. 
By summarizing the factors affecting the quality and safety of TCM and relevant quality control measures, some suggestions, such as 
paying attention to the important role of human experience in the safety and quality control of TCM, and strengthening the identification, 
management and control of the safety risks of TCM were put forward in this paper, in order to provide reference for research and 
development of TCM. 
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《国务院办公厅关于全面加强药品监管能力建

设的实施意见》（国办发[2021]16 号）[1]中指出“药

品安全事关人民群众身体健康和生命安全”，并提出

“坚决守住药品安全底线，更好满足人民群众对药品

安全的需求”“强化对药品中危害物质的识别与控

制”的要求。因此，加强中药安全性质量研究和质

量控制对于中药研发至关重要。 
古往今来，通过对人用经验的总结及对现代中

药的研究，逐渐发现了毒性药材、毒性成分及其作

用机制，从而建立了针对内源性毒性成分的质量控
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制方法。同时，随着对药品全生命周期管理、源头

控制、生产过程控制认识的逐渐深入，建立了针对

重金属、农药残留、溶剂残留等外源性污染物的预

防和控制措施。中药是在中医药理论指导下使用的

药用物质，因此，其在安全性质量控制方面有自身

特点。传统中药可通过配伍、炮制等方式减毒，并

且中医理论认为有些毒性成分同时也是中药发挥药

效的成分，因此对于该类成分的质量控制也有特殊

要求。本文基于中药特点对研发过程中影响中药质

量安全的因素以及中药安全性质量控制措施进行了
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探讨，并提出了相关思考和建议，以期为中药安全

性质量研究和质量控制提供思路。 
1  影响中药质量安全的因素 

中药的质量涵盖从药材、饮片到最终制成制剂

过程中的多个环节，包括药材种植或养殖、采收加

工、炮制、制剂生产等，根据不同研究阶段的特点，

对影响中药质量安全的主要因素进行了梳理。 
1.1  基原混用 

在中药的长期使用过程中，由于不同地区的用

药习惯不同，存在同名异物、同物异名的现象，名

称相似的药材互相代替的情况也时有发生，从而导

致误用某种毒性药材。以木通为例，其有多种来源，

如木通 Akebiae Caulis 为木通科的木通 Akebia 
quinata (Thunb.) Decne.、三叶木通 A. trifoliata 
(Thunb.) Koidz.或白木通 A. trifoliata (Thunb.) Koidz. 
var. australis (Diels) Rehd.的干燥藤茎，川木通

Clematidis Armandii Caulis 为毛莨科植物小木通

Clematis armandii Franch.的干燥藤茎及关木通

Caulis Aristolochiae Manshuriensis 为马兜铃科植物

东北马兜铃 Aristolochia manshuriensis Kom.的干燥

藤茎等。其中，关木通含有毒性成分马兜铃酸，具有

肾毒性，若误以关木通代替木通、川木通入药，则可

能引起毒性反应。2003 年 4 月 1 日，国家药品监督管

理局发布了《国家药品监督管理局关于取消关木通药

用标准的通知（国药监注[2003]121 号）》[2]，取消了

关木通（马兜铃科）的药用标准，并要求将国家标

准处方中的关木通替换为“木通（木通科）”，《中国

药典》也自 2005 年版起未再收录关木通。除此以

外，山豆根 Sophorae Tonkinensis Radix et Rhizoma 与

北豆根 Menispermi Rhizoma、五加皮 Acanthopanacis 
Cortex 与香加皮 Periplocae Cortex、何首乌 Polygoni 
Multiflori Radix 与 黄 药 子 Rhizoma Dioscoreae 
Bulbiferae 也易发生混用，可能带来安全性问题。来

源于天然的中药存在物种多样性、近缘性等复杂因

素，因此制备中药所用药材基原的准确性对于预防、

减少不良反应的发生至关重要。 
1.2  内源性毒性成分 

古人在用药过程中逐渐发现了中药的毒性并对

其进行分类，《神农本草经》按照“三品分类法”将

收录的 365 种中药分为上、中、下三品：上品无毒，

久服不伤人；中品无毒有毒，斟酌其宜；下品多毒，

不可久服。《中国药典》沿用历代本草记载，将毒性

药味分为“有大毒”“有毒”“有小毒”3 类，作为临

床用药的警示性参考，如川乌 Aconiti Radix、马钱

子 Strychni Semen、天仙子 Hyoscyami Semen 等按照

药典毒性分类属于“有大毒”的药味。随着科技的

进步和研究的深入，通过不良反应事件溯源和现代

毒理研究总结，发现了毒性药味中的毒性成分，常

见的毒性药味及毒性成分见表 1。对内源性毒性成

分的控制是保证中药安全性的关键，考虑到传统中

医理论认为中药的“毒性”也是其发挥药效作用的

“偏性”，因此内源性毒性成分的质量控制有其自身

特点。 
表 1  常见毒性药材及其内源性毒性成分 

Table 1  Common toxic medicinal materials and endogenous 
toxic components 

药材名 内源性毒性成分 文献

千里光、返魂草 吡咯里西啶生物碱  3

雷公藤 雷公藤碱  4

马兜铃、关木通、广防

己、青木香、细辛 

马兜铃酸  5

草乌、川乌、附子 乌头碱  6

马钱子 士的宁  6

巴豆 巴豆油、毒性蛋白  6

斑蝥 斑蝥素  6

天仙子 托烷类生物碱  7

蟾酥 华蟾酥毒基、脂蟾毒配基  8

千金子 千金子甾醇、殷金醇棕

榈酸酯 

 9

甘遂 巨大戟二萜醇型酯类 10

雄黄 游离砷 11 
 
1.3  外源性污染物 

中药毒性并不都源自药材本身，由于中药是由

天然的植物、动物、矿物加工制备而成，因此可能

引入重金属、农药残留、真菌毒素、树脂残留、溶

剂残留、微生物等外源性污染物。其来源主要有 2
种途径，一是在药材种植过程中使用的农药和植物

生长调节剂、受土壤等自然因素影响而蓄积的重金

属、放置过程中因储存不当而产生的微生物和真菌

毒素及贮藏养护过程中使用的熏蒸剂和杀虫剂[12]

等。二是药材在制成制剂的过程中，经提取、纯化

等一系列制备工艺处理后残留的有机溶剂、树脂等

有害物质。因此，在中药研发过程中应重视药材源

头控制和生产过程控制，使制剂中所含外源性污染

物的量最小化，从而降低中药的安全性风险。 
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2  中药安全性相关质量控制措施 
药材、饮片、制剂的全过程质量控制是目前中

药研发所倡导的理念，源头控制[13]、生产过程控制

等针对不同阶段的质量控制措施贯穿始终，目的是

为了保障制剂安全、有效、质量可控。因此，中药

安全性相关质量控制措施的建立也需要依托全链条

质量控制的思路，针对不同研发阶段可能涉及的影

响中药安全性的因素建立相应的质控手段。 
2.1  正本清源，保证药材基原准确 

《中药新药研究各阶段药学研究技术指导原则

（试行）》[14]中提出，在申请临床试验时药材基原应

“明确”，III 期临床试验前、申请上市时基原应“固

定”，明确了中药新药用药材的基原是通过研究逐渐

固定下来的，从而实现正本清源的目的，为保证不

同研究阶段样品与申请上市制剂的质量一致提供了

基础。因此，在中药新药的研发过程中应关注所用

药材基原的准确性，避免出现因基原有误或不同基

原混用而引发安全性问题。同时，应重视基原鉴定

工作，对于基原易混淆品种，注册申报时需提供药

材基原鉴定报告，并提供基原选用的依据，建议研

究建立区别易混淆品种的专属性检测方法。 
新疆、西藏地处我国边境，与多国为邻，地理位

置具有特殊性，因此从国外进口药材的情况较为普

遍，部分进口药材品种来源复杂、基原混乱、基础研

究薄弱，对于此类药材毒性的认识尚不全面[15-16]。

2019 年 5 月 16 日，国家市场监管总局发布了《进

口药材管理办法》[17]，法规中明确规定了首次进口

药材的备案资料要求，其中包括进口药材的基原鉴

定资料：需提供由中国境内具有动、植物基原鉴定

资质的机构出具的载有鉴定依据、鉴定结论、样品

图片、鉴定人、鉴定机构及其公章等信息的药材基

原鉴定证明原件。因此，研发过程中如需使用进口

药材的，应加强对进口药材的溯源、管理和研究，

关注基原的准确性和药材的不良反应。 
2.2  根据内源性毒性成分类型，建立有针对性的质

控措施 
对于含有毒性成分的药材，部分法定药材标准

中针对毒性成分明确的药材建立了相应的质量控制

方法，并根据毒性成分是否同时为药效成分质控要

求有所不同，如乌头碱类成分既是附子的毒性成分

又是其药效成分，《中国药典》2020 年版附子药材

标准中建立了毒性成分双酯型生物碱的限量检查方

法，规定“本品含双酯型生物碱以新乌头碱、次乌

头碱和乌头碱的总量计，不得过 0.020%”，另外还

建立了 3 种单酯型生物碱的含量测定方法，规定“本

品按干燥品计算，含苯甲酰新乌头原碱、苯甲酰乌

头原碱、苯甲酰次乌头原碱的总量，不得少于

0.010%”[18]。矿物药雄黄中有效成分为二硫化二砷，

毒性成分为三价砷和五价砷，《中国药典》2020 年

版雄黄药材标准中建立了三价砷和五价砷的限量检

查项，规定“本品含三价砷和五价砷的总量以砷计，

不得过 7.0%”，建立了二硫化二砷含量测定项，规定

“本品含砷量以二硫化二砷计不得少于 90.0%”[18]。 
对于处方中含有毒性药味的中药复方制剂新

药，已发布的相关指导原则[19-20]中明确了针对内源

性毒性成分的质量研究要求，提出了对于含毒性成

分明确的药味，若为毒性成分而非药效成分，应建

立毒性成分的限量检查方法，明确安全限量或规定

不得检出，其限度可根据相应的毒理学或文献研究

资料合理制定；既是毒性成分又是药效成分时，则

应根据文献报道和安全性、有效性研究结果制定毒

性成分的含量范围（上下限）。对于含毒性明确但毒

性成分尚不明确的药味时，应根据中医药理论和临

床传统使用方法，研究确定其安全剂量范围，或开

展毒性成分的确定性研究和药用物质毒理的深入研

究，加强质量控制。中药新药质量标准研究是一个

动态的过程，随着新药研究的不断推进而逐步完善。

因此，在临床试验前应着重研究建立包括毒性成分

在内的主要指标的检测方法，质量标准涉及安全性

的指标应尽可能全面。由于中药成分复杂，不良反

应有时并非由药物中的原型物质产生，而是某个成

分的代谢产物导致，或某个成分进入人体后影响人

体正常代谢等[21]，建议加强代谢、毒理等多学科交

叉研究，明确毒性反应的作用机制，从而有针对性

地建立相关质量控制方法。 
对于已上市多年的品种，由于上市时间较早，

质量标准中可能缺少针对内源性毒性成分的质量控

制方法，因此需逐步完善安全性相关检测项目，健

全质量标准。对于毒性成分明确且检测方法成熟的，

可在质量标准中增订相应的质控项目。以“九味羌

活丸”为例，该品种自 1977 年开始收载于《中国药

典》，其处方中含有马兜铃科的细辛且制备工艺为全

粉入药，但至《中国药典》2015 版均未建立马兜铃

酸的限量检查方法。直到《中国药典》2020 年版发

布，九味羌活丸质量标准项下新增了马兜铃酸 I 的
液相质谱联用限量检查方法，对马兜铃酸碎片离子
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的特征峰进行测定，规定：“应不得同时出现与对照

品色谱保留时间一致的色谱峰；若同时出现，则供

试品中 m/z 359.0→298.0 的色谱峰应小于对照品色

谱峰（20 ng/mL）”[18]。自此，九味羌活丸质量标准

中安全性相关检测项目得以完善。 
另外，已上市中药在进行变更研究时同样应

关注处方中含毒性药味的情况，以及变更对药品

安全性的影响，有针对性地开展研究，具体要求

可参考《已上市中药药学变更研究技术指导原则

（试行）》[22]。 
2.3  落实源头控制和生产过程控制，降低外源性污

染物的安全性风险 
药材作为中药生产的源头对于中药的质量和安

全至关重要，正所谓“药材好，药才好”。曾经，为

预防病虫害、增大产量而滥用农药、植物生产调节

剂、熏蒸剂、杀虫剂等，未考虑不合理使用对药材质

量以及制剂安全性的影响。随着时代的进步和观念

的更新，药材外源性有害残留物的安全性问题逐渐

受到了关注。农业部于 2002 年发布公告，明确了停

止使用的农药种类，以及不得用于中药材的农药[23]。

2022 年发布的新版《中药材生产质量管理规范》第

五十条规定：“禁止使用国务院农业农村行政主管部

门禁止使用的剧毒、高毒、高残留农药，以及限制

在中药材上使用的其他农药；禁止使用壮根灵、膨

大素等生长调节剂调节中药材收获器官生长”。第一

百零六条规定：“明确贮存的避光、遮光、通风、防

潮、防虫、防鼠等养护管理措施；使用的熏蒸剂不

能带来质量和安全风险，不得使用国家禁用的高毒

性熏蒸剂；禁止贮存过程使用硫磺熏蒸”[24]。《中国

药典》自 2000 年版在甘草、黄芪药材标准中增加了

9 种有机氯农药的限量检查项，并在附录中增加了

“有机氯类农药残留量测定法”；《中国药典》自 2015
年版起“药材和饮片检定通则”增加了针对二氧化

硫残留量的规定：药材及饮片（矿物类除外）的二

氧化硫残留量不得过 150 mg/kg。随着药典版本的

更新，更多的农药种类和先进方法被收载，《中国药

典》中关于有害残留物的质量控制体系正处于逐步

建立完善的过程中[25]。因此，中药新药的研发应加

强药材源头控制，参照《中药材生产质量管理规范》

的要求进行药材种植养殖，加强对药材外源性污染

物的研究。根据农业投入品的使用情况以及药材的

自身特点进行风险评估，对农药、真菌毒素、养护

用熏蒸剂和杀虫剂等有害残留物进行限量检测，制

定合理的限度要求，从源头降低中药潜在的安全隐

患。对于是否需要在制剂质量标准中建立针对药材

所用农业投入品及可能含有的真菌毒素的检测项

目，还需结合药材、饮片、制剂生产过程中的量质传

递情况，对指标成分的影响、制剂自身特点以及残留

物可能引发的安全性风险等综合评估判断。原粉入

药的制剂由于药材粉末未经提取等溶剂、高温的处

理而直接制成制剂，药材或饮片在贮藏过程中产生

的微生物负载过高可能会转移到制剂中而导致制剂

微生物超标，因此，在原料前处理时应结合药材中成

分类型采用合理的方法、设备、条件等降低微生物污

染水平[26]。 
另外，中药生产过程中使用的溶媒、树脂等材

料的残留也会影响中药的安全性。《中国药典》制剂

通则“0861 残留溶剂检测方法”中规定了药品常见

的残留溶剂种类及限度要求，将溶剂分为 3 类，第

1 类为应该避免使用的溶剂，第 2 类为应该限制使

用的溶剂，第 3 类为《药品生产质量管理规范》或

其他质量要求限制使用的溶剂。基于此，在中药新

药的研发过程中应合理选择溶媒，根据具体品种的

工艺步骤对生产过程中溶剂残留情况进行研究，尽

量降低溶剂残留量。另外，由于中药组成及成分复

杂，存在为富集某一类成分而进行必要的纯化处理

的情况，树脂则是最常见的纯化材料。树脂中含有

未聚合的单体、交联剂、致孔剂等，且树脂种类、

型号较多，骨架结构存在差异，因此一般应根据所

使用树脂的类型在制剂质量标准中建立针对其残留

物及裂解产物的限量检查方法。 
2.4  规范毒性药味的炮制研究 

“炮制”是中药区别于国外植物药的一大特色，

对于降低药材的不良反应具有重要意义。在中药的

长期使用过程中，通过总结用药经验，针对一些毒

性药材形成了特定的减毒炮制工艺，如雄黄、朱砂

水飞，巴豆、千金子制霜，半夏姜炙，斑蝥、红娘

子米炒，马钱子砂炒等。有的毒性饮片具有多种炮

制规格，如附子的炮制品包括黑顺片、白顺片、淡

附片、炮附子等，炮制工艺不同，炮制用辅料也有

区别，但均通过炮制降低药材的毒性。《中国药典》

2020 年版四部“0213 炮制通则”中规定了常用的炮

炙方法和要求，包括炒（清炒、麸炒、砂炒、蛤粉

炒、滑石粉炒）、炙法（酒炙、醋制、盐炙、姜炙、

蜜炙、油炙）、制炭（炒炭、煅炭）、煅（明煅、煅

淬）、蒸、煮、炖、煨，除此以外还有燀法、制霜（去
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油成霜）、水飞、发芽、发酵。除药典规定的常用炮

炙工艺，藏药、维药等民族药在用药过程中形成了

一些特殊的炮制减毒方法，如维药中采用牛奶浸渍

的方法将马钱子炮制成“奶制马钱子”[27]，蒙药中

使用诃子汤对乌头进行炮制[28]。毒性饮片的炮制工

艺一般较为复杂，炮制不到位、不规范可能会影响

药效的保留和毒性的降低，因此炮制工艺的合理性

和规范性显得尤为重要。《中国药典》和地方炮制规

范对于炮制火候、炒制程度等工艺步骤的描述往往

相对简单，因此研究中应进一步细化炮制工艺参数，

如炮制辅料的用量、炮制终点的判断等，不应仅凭

经验确定炮制工艺。对于尚无国家标准和地方炮制

规范收载的炮制品，应通过炮制工艺研究确定炮制

工艺路线及关键工艺参数、炮制用辅料等，并采用

合理的指标对炮制程度、饮片质量等进行评价，建

立饮片质量标准。炮制过程中应平衡好毒性和药效

的关系，确保炮制工艺的规范性和合理性。 
另外，硫熏作为一种传统的加工方法常用于对

药材、饮片的处理，尤其是对于淀粉、多糖含量较

高的药材，可以提高干燥效率，降低因干燥时间过

长而产生具有毒性的真菌毒素的风险[29]。由于二氧

化硫同时也是一种毒性物质，因此需结合其对制剂

质量、药效等的影响规定二氧化硫的合理残留限量。

《中国药典》2020 年版四部通则规定了药材及饮片

的二氧化硫残留限量不得过 150 mg/kg，对于毛山

药、光山药、天冬、天花粉、天麻、牛膝、白及、

白术、白芍、党参、粉葛的二氧化硫残留量相应的

质量标准中规定不得过 400 mg/kg，山药片不得过

10 mg/kg。 
3  思考与建议 
3.1  重视人用经验对中药安全性质量控制的重要

作用 
为加强对古典医籍精华的梳理和挖掘，改革完

善中药的审评审批机制，促进中药新药研发和产业

发展，2020 年 9 月 28 日国家药品监督管理局发布

了《中药注册分类及申报资料要求》[30]将古代经典

名方中药复方制剂单独分类，并细分为“3.1 按古代

经典名方目录管理的中药复方制剂”及“3.2 其他来

源于古代经典名方的中药复方制剂”，3.1 和 3.2 类

均需进行药学及非临床安全性研究，3.2 类还需对中

药人用经验进行系统总结，并对药物临床价值进行

评估。古代经典名方中药复方制剂是尊重中药研发

规律的重要体现，也是构建符合中药特点的“三结

合”审评证据体系[31]的关键所在。 
古籍关键信息考证以及临床实践所用制剂相关

信息收集、整理的准确性，对于保证含有毒性药味

的古代经典名方中药复方制剂的安全性和有效性具

有重要意义。已发布的《古代经典名方目录（第一

批）》[32]的部分处方中含有毒性药味附子、半夏，关

于炮制有如下表述：“附子一枚（炮，去皮，破八片）”

“附子（炮）”“附子（炮、去皮脐）”“半夏（汤洗）”

等。目录中未明确具体的炮制方法，因此建议参考

已发布的《古代经典名方关键信息考证原则》开展

考证工作[33]，保证考证信息准确。处方来源于临床

经验方、医疗机构制剂的，如拟按“基于古代经典

名方加减化裁的中药复方制剂”申报，应保证处方

组成（如基原、炮制、剂量）、制备工艺等与临床实

践所用制剂一致。考虑到临床医生开具处方时可能

存在处方写生品付炮制品的情况，因此，在对临床

实践所用制剂信息收集、整理时应关注“处方应付”

问题。 
人用经验对于中药新药注册申请的支持作用是

以注册申报的处方、工艺等与临床实践基本一致为

基础，如临床实践所用制剂为传统水煎工艺，申报

注册时工艺变化较大，则可能对制剂安全性产生不

利影响。以某一含补骨脂的中药复方制剂新药为例，

原临床经验方为水煎工艺，注册申报时补骨脂改为

醇提，导致具有肝毒性的香豆素类成分富集，增加

了药物的安全性风险[34]。 
3.2  重视毒理研究用样品的研究 

非临床安全性评价对于中药毒性的发现及安全

性相关质量控制措施的建立具有重要作用，毒理研

究用样品更是保证试验结果科学、可靠的关键所在。

因此，应在前期药学研究确定处方、工艺等的基础

上制备毒理研究用受试物，受试物应能充分代表临

床试验用样品和申请上市样品的质量属性和安全

性，为满足试验需要而特殊制备受试物的，其改变

不应引起药用物质基础和吸收利用的明显变化。应

研究建立受试物的质量标准，其中安全性相关的检

测项目应尽可能全面，检测指标应能反映受试物的

质量属性和安全性，并应重点考察对药物安全性、

有效性有较大影响的指标。另外，应加强研究过程

的质量控制和过程管理，建立毒理研究用样品档案，

保证样品的可溯源性。由于中药组成及成分复杂，

剂型及给药途径多样，为满足试验需求应具体问题

具体分析，有针对性地开展研究。可结合毒理试验
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结果查找影响产品安全性的因素，从而制定相应的

质量控制措施。 
3.3  加强中药安全性风险识别、管理和控制 

中药安全性风险识别贯穿中药研发的整个过

程，应通过全局观的质量设计查找影响中药安全性

的风险因素，加强药材种植和采收、饮片炮制、工

艺研究、制剂生产等多个环节的安全性风险管理和

防控。 
药材研究阶段应保证药材基原准确，避免出现

易混淆品；加强对农药等有害污染物的跟踪监测，

包括药材种植过程中农药、化肥等投入品的使用情

况，产地加工过程可能引入的二次污染，可能发生

的重金属及有害元素、真菌毒素等污染风险；根据

具体情况制定外源性污染物的风险控制策略。饮片

炮制过程中应关注炮制工艺的规范性、炮制评价指

标选择的合理性，按照确定的炮制工艺标准化操作

规程进行炮制，避免因过度炮制或炮制不到位影响

药效和安全性。在工艺研究阶段应根据品种特点合

理选择溶媒、生产过程中材料，对于具有人用经验

的品种可结合临床实践所用制剂情况研究确定注册

申报制剂的工艺。对于影响中药安全性的内源性毒

性成分，应考察毒性成分在药材-饮片-制剂中的量

质传递规律，综合评估毒-效关系，制定质量控制方

法并规定合理的含量限度或限度范围[35]。对于处方中

含有毒性药味，但质量标准中尚缺乏相关质控项目的

已上市品种，建议根据所含毒性药味的情况建立合理

的质控方法并视情况修订质量标准，如发生工艺、辅

料等变更，应考虑变更对药品安全性的影响。 
3.4  加强基础研究，科学制定质控策略 

中药来源多样，组成及成分复杂，对于中药毒

性的认识还处于不断探索和发现的过程。因此，加

强基础研究对于中药安全性质量控制至关重要。近

年来，科技带动产学研发展，越来越多的新技术、

新研究模式被用于中药毒性成分的发现以及作用机

制的研究。崔鹤蓉等[36]创建了临床“有毒”中药数

智融合研究模式以及药物联用风险智能预测方法，

辨识“有毒”中药的临床特征及潜在风险；陈颖等[37]

采用斑马鱼模型考察了 26 种常见骨伤科相关药味

的安全性，发现其中续断、知母、补骨脂、制何首

乌等 13 种药味水煎液有一定或潜在毒性，致斑马

幼鱼脏器形态明显改变；Li 等[38]采用基因芯片技术

研究黄秦艽对雪上一枝蒿小鼠肝毒性的作用机制，

结果表明，黄秦艽可通过调节氧化应激、炎症损伤

和细胞凋亡/坏死途径减轻雪上一枝蒿诱导的小鼠

肝损伤。另外，类器官芯片技术也开始被用于药物

毒性的研究[39]。通过基础研究的开展可以促进中药

安全性（毒性）数据库的构建，从而进一步探索将

研究成果转化为安全性质量控制方法的可行性，科

学制定相关质量控制策略，为保障中药用药安全提

供基础。 
4  结语 

中药的全生命周期包括研发、注册、上市、上

市后等多个阶段，符合中药特点的安全性相关质量

研究和质量控制应贯穿始终。药品上市许可持有人

作为药品安全的第一责任人，一方面应提高质量意

识和安全意识，重视安全性风险识别，强化风险意

识和风险评估，建立科学的管理体系；另一方面应

落实药品全生命周期管理，加强源头控制、生产过

程控制，建立全过程质量控制体系。通过具有前瞻

性的质量设计以及全局观的质量控制，使中药安全

性得到有力保障，确保患者用药安全。 
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