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珍稀濒危中药替代模式的构建与组分替代研究策略

闫铃铃，王贝，王龙，马维坤，贾晓斌* ，封亮*
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［摘要］ 珍稀濒危中药是中药创新发展的物质基础，疗效显著，但因需求量上升、过度开采以及环境恶化等各种人为因素或

自然原因导致资源紧张，寻找替代品是可行且有效的解决途径。该文系统整理了珍稀濒危中药品种，并梳理了相关政策法

规。从理论层面根据现有研究构建了珍稀濒危中药的替代模式。针对目前替代品寻找发展较慢、研发过程中难遵循中医药

基本理论、技术难以突破及替代品临床疗效不能完全保证等问题，提出组分替代模式，用来源更广优效组分替代原品，以期推

动珍稀濒危中药替代品研究进入新阶段。
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Substitution mode of rare and endangered Chinese medicinal materials
and research strategy of multi-component replacement
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［Abstract］ Rare and endangered Chinese medicinal materials are the material basis for innovation and development of Chinese me-
dicinal materials and their curative effects are remarkable． However，the resources are in shortage due to various man-made or natural
factors such as rising demand，overexploitation and environmental degradation． Therefore，finding alternatives is a feasible and effective
solution． This study systematically sorted out the list of rare and endangered Chinese medicinal materials，and combed relevant policies
and regulations． According to existing research，the substitution model of rare and endangered Chinese medicinal materials was con-
structed from the theoretical level． In view of the slow search for substitutes，the failure to follow the basic theory of traditional Chinese
medicine in the process of research and development，the difficulty in breaking through technologies and the incomplete guarantee of the
clinical efficacy of substitutes，a multi-component replacement was proposed to replace the originals with more effective components
from a wide range of sources． This study was expected to promote the study on the substitutes of rare and endangered Chinese medicinal
materials to step into a new stage．
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中药是我国中医药文化传承与发展的物质基础。随

着人们生活观念的 转 变 以 及“绿 色”“天 然”理 念 的 不 断

盛行，其不仅在重大传染病中发挥重要作用，日常生活如

保健、食品、日化 等 亦 不 可 少，这 使 得 中 药 的 使 用 量 不 断

增加。加之人类 的 不 合 理 开 采 以 及 环 境 恶 化 等 原 因，部

分珍稀中药 储 存 量 日 趋 减 少，濒 临 灭 绝。这 不 仅 包 括 虎

骨、羚羊角 等 珍 贵 药 材，还 包 括 甘 草、黄 连 等 大 宗 药 材。

珍稀濒危中药从古沿用至今，往往具有独特的治疗效果，

03



闫铃铃等: 珍稀濒危中药替代模式的构建与组分替代研究策略

如牛黄常用 于 疾 重 病 症 的 治 疗。且 涉 及 多 种 中 成 药，在

临床处方中不 可 或 缺，如 现 行 销 售 的 433 种 中 成 药 中 均

含有麝香。我国 高 度 重 视 其 资 源 保 护，出 台 多 条 法 律 政

策，提倡找寻 替 代 品 以 扩 大 药 源。其 中 人 工 麝 香 的 替 代

率已达到 99%，说明替代品寻找是 满 足 临 床 用 药 需 求 与

濒危动植物 保 护 以 及 缓 解 资 源 紧 张 的 有 效 途 径。因 此，

根据已有研究 构 建 替 代 模 式、直 面 现 存 困 境 以 及 提 出 新

的解决策略是推动当前替代品发展的重要内容。
本文通过复盘珍稀濒危中药的资源现状，梳理了其资源

保护的法律政策与名单，从理论层面分类总结了珍稀濒危中

药的替代模式以及现存问题，并针对性提出组分替代模式，

回答了为何替代、怎样替代以及替代后的质量控制等问题，

以期为解决珍稀濒危中药资源匮乏及其可持续发展注入新

活力、新动力。

1 珍稀濒危中药资源现状

1. 1 药材珍贵，资源濒危

《野生药材资源保护管理条例》自出台后尚未修订，因此

基于 2021 年《国家重点保护野生动物名录》与《国家重点保

护野生植物名录》，结合《中国植物红皮书》《中国濒危动物

红皮书》《中国珍稀濒危药用植物资源调查》［1-3］等资料，系

统梳理出珍稀濒危中药资源共 88 种，以分级保护为呈现模

式，见表 1。可知珍稀濒危中药涵盖不同功效，以清热药、祛
风湿药、补虚药为主。而《古代经典名方目录 ( 第一批) 》中

涉及珍稀濒危中药 31 种、方剂 86 首，各珍稀濒危中药所涉

及方剂占比见图 1，其中甘草药材占比高达 60%。此外，珍稀

濒危中药市场需求大。以麝香为例，我国医药行业平均 1 年

要消耗天然麝香 1 000 kg 以上，如果按照 1 头雄麝 1 年可产

麝香 10 g，则至少需要 10 万头［4］。

表 1 珍稀濒危中药名单

Table 1 List of rare and endangered Chinese medicinal materials

级别 分类 涉及中药品种 2020 年版药典未收载品种

一级( 9 种) 清热药 犀角 虎骨、豹骨、犀角、穿山甲、玳瑁

祛风湿药 虎骨、豹骨

活血化瘀药 穿山甲

开窍药 麝香

平肝息风药 羚羊角、玳瑁

补虚药 鹿茸、石斛( 霍山石斛)

二级( 41 种) 清热药 熊胆、黄连、关黄柏、紫草、山慈菇、胡黄连、山豆根、

巴戟天、金荞麦、八角莲

熊胆、龙骨、龙齿、川明参、八角莲

化湿药 厚朴

祛风湿药 金钱白花蛇、乌梢蛇、蕲蛇、天山雪莲、金铁锁

活血化瘀药 血竭

止血药 降香、白及

消食药 阿魏

驱虫药 蟾酥

化痰止咳平喘药 白果

平肝息风药 天麻

安神药 龙骨、龙齿

补虚药 哈蟆油、蛤蚧、海马、甘草、人参、龟甲、杜仲、肉苁蓉、

冬虫夏草、党参、刺五加、红景天、锁阳、北沙参、川明参

三级( 38 种) 解表药 防风、羌活、细辛、蔓荆子 金线兰、桃儿七、千层塔、白花蛇舌草

清热药 黄芩、龙胆、连翘、重楼、金线兰、夏枯草、白花蛇舌草

利水渗湿药 猪苓、通草

化湿药 苍术

祛风湿药 秦艽、粉防己、雷公藤、川乌、桃儿七、穿山龙

活血化瘀药 鸡血藤、千层塔

化痰止咳平喘药 川贝母、平贝母、湖北贝母、伊贝母、浙贝母、罗汉果

安神药 远志

补虚药 黄芪、天冬、龙眼肉、玉竹、白术

收涩药 山茱萸、五味子、诃子

温里药 附子
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图 1 《古代经典名方目录( 第一批) 》中涉及珍稀濒危中药方剂所占比例

Fig．1 Proportion of rare and endangered Chinese medicinal materials in the Catalogue of Ancient Classical Prescriptions ( the first
batch)

珍稀濒危中药用途广泛、疗效确切、行业需求高，在临床

用药中不可缺少。与之相反的，是其资源的不断枯竭。结合

《野生药材资源保护管理条例》以及国家重点保护野生动物、

植物等名录，可计算得知药用植物濒危物种大约为 2%，药用

动物约 30%［5］。其中，甘草野生蕴藏量不足 50 万 t［6］; 肉苁

蓉从 20 世纪以前的 2 万 t 锐减至 300 t 以下［7］; 虎骨、犀角、

鹿茸等中药已禁用。《中药现代化二十年( 1996—2015) 》指

出我国 3 000 多种濒危植物中，近 70%可作为中药使用。冬

虫夏草、八角莲、霍山石斛、天山雪莲、鸡血藤、北沙参等野生

资源遭到严重破坏，个别野生药材如北沙参已难寻踪迹，这

在很大程度上阻碍了中药现代化进程［8］。
1. 2 国家重视，替代可行

我国高度重视珍稀濒危中药资源保护，出台多条政策法

规，见表 2。2021 年新修订《国家重点保护野生植物名录》，

增加了巴戟天、石斛、甘草、肉苁蓉等中药品种。但仍存在问

题有待解决: 直接针对珍稀濒危中药保护的法律法规较少，

零散分布于整个法律体系［9］; 立法滞后性明显，《野生药材资

源保护管理条例》1987 年出台后尚未修订; 珍稀濒危的量化

标准尚未形成一致，导致部分政策之间存在矛盾等［10］。为

此，应加强基础研究，开展中药材品种的现状研究，摸清其储

存量、使用量等基本情况，根据实际情况修订并完善相关法

律政策。

国家提倡替代品研究，《关于促进中医药传承创新发展

的意见》指出“支持珍稀濒危中药材替代品的研究和开发利

用”。替代品寻找由来已久，且取得一定成就。人工麝香、人
工虎骨粉获得中药一类新药，用于临床［11］; 甘草、人参、黄连

等品种成功实现繁殖育种，可人工栽培以满足市场需求［12］;

羚羊角、犀角等替代研究取得重要进展。事实证明，寻找珍

稀濒危中药替代品切实可行。
2 珍稀濒危中药替代模式

构建珍稀濒危中药替代模式可为其研究提供理论基础，

用于实践。根据已有研究归纳整理出珍稀濒危中药替代模

式，见图 2。
2. 1 基于性味、功能、主治类同 /文献的替代模式

该法遵循中药药性理论，选择性味、功能、主治等相似的

中药以替代原品，见图 2A。这在《中国药典》中得到了佐证，

在收载多来源的药材时，其性味、功能、主治往往具有一致性

或相似性［13］。众多的历代本草与古代文献为该模式提供了

途径，如《医林纂要》中记载山羊角“功用近羚羊角”。羚羊

角与山羊角均味咸，性寒，同归心、肝经。羚羊角可平肝息

风、清肝明目、散血解毒［14］，山羊角则具有清热、镇静、散瘀

止痛之功。1987 年《卫生部关于推广应用鹅喉羚羊角、黄羊

角、山羊角的通知》，指出山羊角可代羚羊角［15］。现已有同

仁牛黄清心丸［16］、羚羊清肺颗粒［17］等制剂中山羊角代替羚

羊角后药效及毒理学研究，认为山羊角是羚羊角替换的一种

较优选择。矿物类中药龙骨资源可再生性差，磁石因与其归

心、肝、肾经，均可重镇安神、平肝潜阳，常用作替代品。

采用该种模式寻找的替代品并不完全等同于原品，往往

只能替代部分功效，如水牛角可代犀角在临床上行使清热凉

血解毒之效［18］。量可决定效，替代品代原品发挥疗效时的

比例仍需深入研究。山羊角对羚羊角的替代比例为6. 0 ∶1～
7. 2 ∶1［19］，但研究较少。此外，应选择资源较为丰富、可人工
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表 2 涉及珍稀濒危中药资源保护的政策法规

Table 2 Policies and regulations related to the protection of rare and endangered Chinese medicinal resources
政策法规 名称 涉及中药材 年份

法律 《中华人民共和国中医药法》 － 2016
行政法规 《野生药材资源保护管理条例》 涉及重点保护中药常用的 76 种中药材 1987

《中华人民共和国濒危野生动植物进出口管理条例》 － 2006
地方性法规 《吉林省野生动植物保护管理暂行条例》 － 1985

《宁夏回族自治区甘草资源保护管理办法》 甘草 1994
《云南省珍稀濒危植物管理暂行规定》 － 1995

通知 《关于禁止犀牛角、虎骨贸易的通知》 犀牛角、虎骨 1993
《关于禁止采集和销售发菜，制止滥挖甘草和麻黄草有

关问题的通知》
发菜、甘草、麻黄草 2000

《关于保护甘草和麻黄草药用资源，组织实施专营和许

可证管理制度的通知》
甘草、麻黄草 2001

《关于进一步加强麝香、熊资源保护及其产品入药管理

的通知》
麝香、熊胆粉 2004

《关于豹骨使用有关事宜的通知》 豹骨 2006
《关于加强赛加羚羊、穿山甲、稀有蛇类资源保护和规范

其产品入药管理的通知》
羚羊角、穿山甲 2007

《关于严格管制犀牛和虎及其制品经营利用活动的通知》 犀牛角、虎骨 2008
名录 《国家重点保护野生药材物种名录》 收载野生药材物种 76 种，涉及 42 种中药材 1987

《中国珍稀濒危保护植物名录》 收载珍稀濒危保护植物 388 种，涉及 311
种药用植物

《中国濒危动物红皮书》 收载濒危动物物种 620 种，涉及 6 种中药材 1998
《中国植物红皮书》 收载野生濒危植物物种 388 种，涉及 106

种中药材

1992

《中国珍稀濒危药用植物资源调查》 收载珍稀濒危药用植物物种 57 种，涉及

55 种中药材

2011

《国家重点保护野生植物名录》 收载野生植物物种 455 种 2021( 修订)

《国家重点保护野生动物名录》 收载野生动物物种 988 种 2021( 修订)

其他 《整顿中药材专业市场的标准》 涉及国家重点保护的 42 种野生药用动植物 1995
我国缔结或参 《含濒危药材中药品种处理原则》 涉及 10 种具体中药材 2008

与的国际条约 《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则》 中药新药原则上不再使用源自珍稀濒危野

生动植物药材

2020

《濒危野生动植物种国际贸易公约》( CITES) 收载中国有分布的物种 209 种，涉及 24 种

中药材

1973

《生物多样性公约》( CBD) － 1992

注: －．未提及。

种植 /养殖以产业化的药材以替代，合理利用药用资源。
2. 2 扩大药用部位替代模式

药用部位是指可用以入药的部位。我国药典对于每种

药材的药用部位都有明确规定，可有效避免伪品，但法定药

用部位在实际过程中容易造成浪费。如在采集茎木类药材

时，连根拔起或是只采集药用部位，而对其他部位弃之，这不

利于野生资源的种群保护与可持续利用［20］。非药用部位亦

有可能存在一定功效，同种植物的不同部位在化学成分方面

存在相似或差异性，经过现代研究后可以替代入药或是分别

利用入药［21］。当二者分别利用时有可能产生了新的药用部

位，而在某种药理作用方面可相互替代时即为扩大药用部

位，见图 2B。
该种替代模式常用于药用植物，如《外科精要》中对金

银花作“无花，用苗叶嫩茎代之”［22］。到了现代，则有黄连

须代黄连、麦冬须代麦冬。杜仲是我国特有的名贵中药材，

因来源复杂繁琐，资源不断减少［23］。其叶以可每年采集、
不伤害植物的独特优势，成为理想的替代品。研究发现二

者化学成分具有相似性［24］，均具有抗炎、抗氧化、降血糖活

性［25-26］。2005 年版起《中国药典》收录杜仲叶，2019 年杜

仲叶被国家卫生健康委员会列为药食两用物质目录的试点

名单［27］。目前，其研究集中于杜仲叶的药典标准［28］。该

法更适用于贵重药材，如选择人参的茎叶入药，而无法获取

其他部位的珍稀濒危中药则不适用。扩大药用部位可节约

资源，有利于药用植物的种群保护，在一定程度上促进新药

的研发，但并未从根源上解决种群保护问题，仅暂时缓解资

源紧张。
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A．基于性味、功能、主治类同 /文献的替代模式; B．扩大药用部位替代模式; C．野生变家种 /家养替代模式; D．基于亲缘学关系的替代模式; E．基

于工业化的生物技术替代模式。

图 2 珍稀濒危中药替代模式

Fig．2 Substitution model of rare and endangered Chinese medicinal materials

2. 3 野生变家种 /家养替代模式

当野生资源供不应求时，可考虑进行野生变种，将其转

变为人工种植或人工养殖模式。药用动物方面，目前已有人

工饲养黑熊后引流胆汁、人工驯化梅花鹿后取其角、人工养

殖林麝后活体取香等［29］; 药用植物方面，已有较多野生药材

如北苍术、人参、三七、甘草、黄芪等变为家种。该种替代模

式见图 2C。
该种替代模式在药用动植物中均适用，其关键在于弄清

野生种的生存条件与生物学特性，为家种创造适宜其生长发

育与繁殖的必要条件，包括品种、产区等。甘草被广泛用于

药品、食品、化妆品等行业［30］，其用量不断增加，加之利益驱

使下过量采挖，分布面积与储存量下降明显［31］，开始了人工

种植甘草的研究，从甘草产区与栽培区的地理环境因素研

究［32］、种子种苗选育［33］、种植模式研究与对比［34］，到病虫草

害防治以及采收加工［35-36］，一系列关键技术均有所突破的基

础上，甘草种植实现了规模化、规范化生产［37］，现其产量可

基本满足市场需求。
野生变家种是较为理想的替代模式，可从根本上解决资

源短缺问题。但种植 /养殖难度大，药用植物变种时常陷入

一味追求产量的误区，导致栽培品与原品质量存在差异，应

尽量选择道地产区，对药材质量进行全方位把关; 野生动物

变家种时则需考虑动物伦理学，结合现代技术以减轻动物的

痛苦，如无管引流技术在人工引流胆汁中的应用。
2. 4 基于亲缘学关系的替代模式

在一定的演化时间内，种群之间形成了或近或远的亲缘

关系。亲缘相近的种不仅在外观形态与微观形态上相似，在

次生代谢产物上也存在相似关系［38］。其功效亦相似，即“品

种相近、性效相似”论［39］。肖培根院士于 20 世纪 80 年代提

出药用植物亲缘学，主要研究亲缘关系、化学成分、疗效之间

的相关性，现已成功发现了近 20 个药用植物新类群［40］。
利用亲缘关系的远近寻找替代品，需对其化学成分、药

用价值进行研究，见图 2D。肉苁蓉常用于补肾壮阳，为我国

传统名贵中药材［41］。但其为荒漠药材，生长环境特殊，且寄

生在梭梭根部，需由梭梭供给营养，加之不合理开采等，野生

资源面临枯竭［42］。管花肉苁蓉因与肉苁蓉亲缘关系较近，

于 2005 年被列入药典，正式作为肉苁蓉的替代品［43］。化学

成分方面，肉苁蓉与管花肉苁蓉具有相似性，均含有苯乙醇

苷、环烯醚萜、多糖、木脂素类化合物等［44］; 药用价值方面，

均具有神经保护［45-46］、提高免疫功能［47］等作用。
该种替代模式为扩大药用资源、寻找新药源提供了可行

的途径，但不可忽略临床疗效的探究。在一定情况下可与野

生变 家 种 相 结 合，如 肉 苁 蓉、管 花 肉 苁 蓉 的 人 工 种 植 研

究［48-49］。此外，该模式基于亲缘学关系，强调的是外部形态、
化学成分与药理作用具有一定相似性。而性味、功能、主治

类同替代模式依据的是中药药性理论，替代品与原品不一定

具有亲缘学关系，二者种属并无要求，如酸枣仁替代龙骨、白
芷-石菖蒲替代天然麝香的研究。
2. 5 基于外来药用资源的替代模式

外来药用资源的引入在一定程度上是对我国中药的补

充，如血竭、沉香、没药等。随着“一带一路”倡议的实施，

将有更多外来药用资源进入我国。从这些未知的外来资源

中寻找替代品是一种可行的策略亦是挑战，“本土化”和

“中药化”是转化的关键与难点，这需要包括成分、药理、临
床等在内的大量研究与一定时间的积累沉淀。该种替代模

式仍有待进一步研究。而在面对外来药用资源不足或引入

成本过高时，要做好国产资源替代的准备。现已有较多关

于国产 安 息 香 代 替 安 息 香［50］、新 疆 阿 魏 代 替 阿 魏［51］ 的

报道。
2. 6 基于工业化的生物技术替代模式

现代生物技术可利用动植物细胞或细胞器、酶等生产所

需物质，这为直接提取中药中某些成分作为原料的工业化生

产提供了新的研究策略。从珍稀濒危中药中选择需要组织
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培养的对象，经过细胞株系建立、培养条件筛选、优良细胞株

优选、工业化培养、活性成分提取等环节，最终获得工业化生

产所需的物质［52］。现已有紫草细胞［53］、人参毛状根培养［54］

和内生真菌合成紫杉醇［55］等报道，见图 2E。该种模式可不

受气候、地理环境等因素限制，按照中药材生产标准操作规

程( SOP) 操作，所需成分的质量和产量能得到保障。
天山雪莲是新疆特有物种，多分布于环境恶劣之地，加

上多年来的滥用与过度采挖，自然资源已濒危［56］。其替代

品寻找多集中于雪莲细胞培养物，培养条件、成分含量、药理

作用以及质量控制均得到较多关注［57-58］。目前，制备工艺较

为成熟，已可工业化生产: 选取天山雪莲离体组织，经脱分化

形成的愈伤组织为继代种子，给予一定条件培养后获得大量

天山雪莲细胞，干燥粉碎即可［59］。雪莲培养物产业化项目

于 2003 年 启 动，2010 年 卫 生 部 批 准 其 为 植 物 类 新 资 源

食品［60］。
2. 7 其他

人工配制亦是替代模式之一。人工牛黄由牛胆粉、胆
酸、猪去氧胆酸、牛 磺 酸、胆 红 素、胆 固 醇、微 量 元 素 等 参

照天然牛黄 的 已 知 成 分 配 制 而 成［61］，于 2005 年 载 入 药

典。人工虎骨 粉，在 指 纹 图 谱、药 理 药 效 指 标、临 床 疗 效

上与天然虎骨相似［62］。人工麝香则已应用于多种中成药

之中。
3 替代存在的问题

替代品的寻找取得了一定发展，以动物药为例，麝香、虎
骨、牛黄、鹿茸等通过人工合成、体外培育、人工驯养等方式

研发的替代品均已用于临床。与之相对应的是，珍稀濒危药

用植物替代品研究大多还处于活性成分的分析或动物实验

阶段［63］，仅人参、甘草、天麻、黄连等数十种经过研究可用于

人工栽培。通过明确替代过程中存在的问题，可推动替代品

研究的进一步发展。
3. 1 替代品来源选择不当

替代品的寻找应遵循法律法规，坚持资源易得且丰富的

原则。基于药用植物亲缘学理论，有学者就豹骨代替虎骨、
黄羊角代替羚羊角等进行研究，但豹、黄羊均为国家一级保

护动物，资源稀少、不具有长久利用价值，按照国家规定“野

生动物及其制品作为药品经营和利用的，还应当遵守有关药

品管理的法律法规”。由此看来，二者不宜用作替代品。以

“取象比类”思想寻找替代品在国内自古即有，根据形、色、
气、味等对可能具有相似功效的药材进行归类，进而寻找替

代品，但过于追求“形似”不可取［64］。如“仿生”牛黄性状质

地与天然牛黄相似，但其在体内的溶出度、生物利用度等可

能与天然牛黄不同［65］。此外，三七叶中的三七叶苷可用作

块根中三七总皂苷的替代品，以发挥活血作用。但过度利用

同种 /类资源，同样不利于种群保护。
3. 2 替代品与原品不具有临床等效性

替代品与原品相比，并不属于同一药材，往往不具有原

品的多种成分与多种功效。药典中常默认以含量较高的成

分作为指标性成分，因此替代品研究大多也以控制化学成分

来实现临床等效性。云厚朴能否替代厚朴的研究中，便常以

药典中“含厚朴酚与和厚朴酚的总量不得少于 2. 0%”作为判

断标准［66］。这忽略了其他成分的含量、比例研究，与中药整

体观、系统观不符。多数情况下，替代品只能替代原品的部

分功效。例如体外培育牛黄可代替牛黄用于临床急重病症，

人工牛黄则不允许，只可用作一般治疗性药物; 羚羊角发挥

镇静、抗炎镇痛、解热功效时可考虑分别以山羊角、羊蹄角及

藏羚羊角代用，而非完全替代。
剂量是发挥药效的关键因素。常以相同剂量替代品与原

品研究二者生物活性差异，如同等剂量下猪蹄甲消痈排脓作

用低于穿山甲［67］。但涉及二者替代用量研究多为单味中药

而且不够深入，如水牛角用量仍粗略停留在为犀角剂量的 3～
20 倍，增加山羊角用量以替代羚羊角，并未在复方制剂中进行

验证，导致替代品与原品不具有临床等效性。
3. 3 替代品安全性评价研究相对欠缺

替代品研究往往注重其是否能发挥与原品相同的疗效，

而忽视安全性评价。例如关木通代替木通以缓解资源紧张，

导致马兜铃酸中毒［68］; 如意金黄散中以有毒中药虎掌南星

代替天南星为临床的安全用药带来不确定性［69］。因此，应

谨慎考虑有毒中药作为替代品的使用。除此之外，替代品研

究中会通过提高剂量以确保疗效与原品相当，这可能导致过

度服用某一味中药，进而增加不良反应的发生率。
3. 4 替代品评价标准尚未形成统一

目前，替代品研发多以控制单个或多个化学成分为主结

合药理作用在单味中药的水平上进行，这使得替代品与原品

不完全具有同源性。而什么样的品种可以替代原品、在有多

种选择时如何做出最优替代以及如何对替代品进行客观评

价等一系列问题仍未解决。针对现存争议，有学者提出“同

源、同质、同效”的构想［29］，亦有学者就替代品开展资源现

状、文献记载、性状、化学成分、药理作用、药物安全性等一系

列研究。本课题组则提出组分替代模式，以期为替代品用于

临床提供客观、有效且安全的科学性评价。
4 以“组分结构”理论为基础的珍稀濒危中药替代模式

4. 1 组分替代模式的构建思路

本课题组提出以“组分结构”理论为基础的珍稀濒危中

药替代模式即组分替代模式，以优效组分替代原品，见图 3。
组分是中药中具有高同质性的化合物群，其理化性质和药理

活性相似［70］; 结构是组成整体的各要素之间的搭配和安排，

包含了结合方式与作用规律。“组分结构”理论以中医药理

论为指导，阐释了组分内 /组分间复杂的量比关系，可反映中

药整体效应。这不仅仅体现在复方中多味药的比例之上，还

体现于单味药中各化学成分之间的关系［71］。
4. 2 组分替代模式的路径研究

4. 2. 1 优效组分的获取途径 应用组分替代模式应选择具
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图 3 以“组分结构”理论为基础的珍稀濒危中药替代模式

Fig．3 Substitution model of rare and endangered Chinese medicinal materials based on the theory of "multi-component structure"

有代表性的成分作为出发点，这可有效避免研究过程中的盲

目性。代表性成分选取以坚持疗效才是金标准、打破“唯含

量论”怪圈为原则，借助网络药理学、分子对接、一测多评法

等现代科学技术，构建源成分数据库以及基本成分数据库，

进而明确药材中的药效组分与功能组分。通过测量多批原

品的成分、含量、药效三者关系，确定组分间与组分内的组成

结构比，合理制定含量范围以及发挥特定药效时各组分间的

最优含量比［72］。夏枯草［73］等中药的组成结构比探究已获得

成功，可平移该技术。在遵循组分间 /组分内量比关系的基

础之上，组分替代模式通过对组分中的多个成分进行敲入或

敲出以及配伍优化等操作，来选择与原品功效无差异甚至更

优的有限个成分即优效组分，以替代原品［74］。
针对不同药材特点，优效组分的获取方式亦不同，可分

为原品提取、其他药材提取以及生物合成 3 种途径。对于濒

危的中药资源，因其有灭绝风险，可结合野生变家种等替代

模式，将其转为可获得资源后从原品中提取优效组分，如肉

苁蓉、明党参等。对于珍稀的中药资源，其分布零散、数量稀

少，使用量超出了种群的更新能力，组分无法从原品获取。
可在确定最优组分之后，从含有相同组分的其他药材中提

取，再按照量比关系人工配制，如金天格胶囊的主要成分人

工虎骨粉即来源于非保护动物的特定部位骨骼。对于资源

再生性差的中药如龙骨、龙齿等矿物药可采取生物合成获得

优效组分，该法用途广泛，亦适用于其他中药资源，如麝香中

麝香酮、红豆杉中紫杉醇的合成。优效组分的获取不仅仅聚

焦原品自身，其具有更广阔的来源，有利于资源的合理分配

与利用。
4. 2. 2 优效组分的性质表征 对化学成分的性质进行表征

是中药现代化的必然要求，优效组分也不例外。考虑到组分

中的数种化学成分以及其量比关系的不同，简单加和并不能

准确表征，组分替代模式引入权重系数法［75］。权重系数阐

明了不同指标在整体指标中所占的比例，可分为质量分数与

药效分数。质量分数为成分与组分质量分数之比，可使用质

量权重系数表征; 药效分数则以药效贡献度表示，最后将其

加和而得。权重系数法兼顾了组分中各成分质量的影响与

药效因素，得到的整体性质更具科学性。
4. 2. 3 优效组分的质量控制 不同于其他模式仅侧重于替

代品的寻找，组分替代研究亦囊括其在临床中的应用。影响

中药疗效发挥的因素众多，广泛分布于从药材到药品的任一

环节。在代表性成分量比关系的基础之上，组分替代模式在

药材、精制液以及成品环节进行优效组分的有效性、安全性、
剂型等多指标含量的动态检测［76］，以确保替代品产品质量

的一致性及其在复方中所发挥的药效与原品相当或优于原

品。组分替代模式为替代品提供了从寻找到应用一整套切

实可行的操作路径。
4. 3 组分替代模式的构建特色

人工牛黄、人工虎骨粉等替代品研发所取得的成功，说

明使用化学成分按照比例配制从而代替珍稀濒危中药的方

法合理可行。但由于解析技术的限制以及中药中成分的复

杂性，无法实现所有成分的辨识。组分替代模式遵循中医药

理论，创新性提出以组分代药的理念，而组分包含数种已知

或未知的成分，可代表中药整体。这亦解决了利用成分配比

得到的替代品与原品不具有同源性的问题。此外，组分替代

模式以优效组分替代原品，强调得到的替代品比原品具有更

明确的构成要素与比例、更好的疗效以及更低的毒性。
5 总结

寻找替代品是保护珍稀濒危中药资源的有效措施。经

过数十年的发展，逐渐形成了性味、功能、主治类同 /文献、扩
大药用部位、亲缘学关系等替代模式。但珍稀濒危中药品

种、相关法律政策发布不及时，应基于全国中药资源普查工

作，开展致濒研究、确定量化标准，根据实际情况及时修订和

完善相关法律政策，更新珍稀濒危中药目录。需要注意的

是，基于性味、功能、主治类同 /文献、亲缘血关系等替代模式
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大部分情况下只能替代原品的一部分功效; 扩大药用部位替

代模式不利于种群保护; 野生变家种等替代模式实行过程

中，人工种植 /养殖难度大、跨度长; 外来药用资源中药化、本
土化进程缓慢、耗时久。这不利于替代品的开发与寻找，急

需新理论、新方法以指导实践。
组分替代模式为替代品寻找提供了全新的途径。该模

式遵循中医药基本理论，坚持中药整体观、系统观，提出以包

含未知的数种成分即组分替代原品，为中药的成分解析、替
代品资源保护及其同源性等争议提供了新的解决方案。此

外，组分替代模式始于药效物质基础，终于临床服务，为替代

品的寻找及后续质量控制提供了一套完整的解决方案与范

例研究，具有较大应用前景，值得进一步探究。
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