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基于成分信息的中药标准化方法 
— 构建从检测到生产的全链路体系
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引言：中药标准化的
新时代任务



国家战略层面的中药
发展

国家出台多项政策支持中药
传承与创新，将其纳入健康
中国战略。中药标准化是中
药现代化的关键，助力中药
走向世界舞台。中药标准化
为中医提供标准化药材，协

助中医标准化。

中药产业的国际化挑
战

中药在国际市场的份额有限，
标准化程度低是主要瓶颈。
欧美等地区对中药质量标准
要求严格，成分明确是准入
门槛。中药成分复杂，传统

方法难以满足需求。

成分信息的核心地位

成分信息是中药质量控制的
基础，决定药效与安全性。

现代分析技术推动成分研究，
为标准化提供数据支撑。成
分信息的精准化是中药产业

发展的关键。

国家战略支持与中药传承
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中药标准化面临的核
心挑战



成分分析的高成本与低效率

传统成分分析耗时长、成本高，依
赖专业设备与专家。不适合大规模
商业应用，限制中药标准化推广。
高成本与低效率成为标准化的主要

障碍。

中药成分多样，受产地、采收时
间、炮制方法等因素影响。传统
分析方法难以全面检测，导致质
量不稳定。成分复杂性增加了标

准化难度。

中药成分复杂多变 现行药典的局限性

现行药典检测成分有限，无法全
面反映中药质量。部分中药标准
过于宽泛，难以有效控制质量。
药典更新滞后，无法满足现代需

求。

中药成分的复杂性与波动性
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中药
全成分分析技术

中药
动态数据库建设

中药
质量标准制定

中药
差异化产品设计 

中药
数字化调配生产
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快速全成分分析技术



SmartDalton 软件：基于“熵最小算法”的质谱全成分分析技术
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动态成分数据库：标
准化的基础设施



静态数据库的局限

• 静态数据库主要源于文献，信息更新滞后
• 缺乏实时数据，无法反映产品真实成分。
• 传统数据库难以满足现代需求，尤其是商

业应用。

Part 01

动态数据库的优势

• 动态数据库基于商用检测数据，实时更新。
• 能全面反映中药产品的真实成分，利于商

业应用
• 动态数据为中药标准化提供基础数据和有

力支持。

Part 02

静态 vs 动态数据库



MassSpectra Manager 软件

1. 基于NIST2023 质谱数据库框架

2. 用于产品的质谱数据库建立和分销。

• 有三级产品目录，每个成分信息联系到

产品

• 例如 玫瑰-中国玫瑰-墨红玫瑰。

3. 支持分析方法库

4. 一种成分可以存放多个谱图

5. 和现有的NIST数据库联通，用现有的数据

库去验证。
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基于成分信息的质量
标准体系



构建多成分指纹图谱，全面反映中药质量。通
过成分特征比对，实现质量评价，增强可信度。

指纹图谱为质量评价提供了科学依据。

多成分指纹图谱
关注与功效相关的“有效成分群”，精准评估
药效。通过成分协同作用，确保中药疗效。有

效成分群是质量标准的核心。

有效成分群的评估核心

全成分质量标准（非真假判断）
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中药产品功能化，差异化



成分协同关系与“君臣
佐使”原则

依据成分协同关系，体现中
药“君臣佐使”配方原则。

不同成分组合实现不同功效，
满足多样化需求。成分协同
关系是差异化产品的基础。

差异化产品与差异化标
准体系

根据产品功能差异，制定个
性化质量标准。支持差异化
中药产品的标准化生产与推
广。差异化标准体系满足了

多样化市场需求。

差异化中药产品的标准化路径

单一中药中的成分也有”君臣佐使’的作用，可以突出使用不同的成分组达到不同的功能



某艾草产品化学分析数据和成分的功能 西药中药化：

• 定量侧柏酮的量，得

到安神的艾草产品

• 定量其中的抗真菌成

分的量，得到抗真菌

的产品。

• 提高和定量其中各种

抗微生物和真菌的成

分，成为广谱的防霉

剂等日化成品
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数字化调配技术：连接标准
与生产的桥梁



全成分重组/克隆技术：基本和朴素的原理：

调整分子组成，是产品质量和功效控制的最基
础有效方法。

● 基础理论 创新：在化学的角度上，产品的性
质和功效往往取决于分子之间的组合和相互
作用。因此，调整产品的分子组成是影响其
性质和功效的最基本方法之一。

● 实现方法：通过同种产品之间的混合，从而
精确控制产品的成分和浓度，从而实现对产
品性质的精准调控。

效果：已经产业化
• 在全国各地，都能生产茅台同品质酒
• 无需威士忌调酒师，高档威士忌的国产化
• 无需调香师和配方，生产各种高档香水

• 日本汉方产品的国产化
• 高档中药的低成本复刻和大规模生产
• 高档香料，香水的低成本国产替代

只是混合，无需任何添加和化学处理



支持定制化、功能化中药产品的快速开发。
满足不同用户需求，推动中药产品多样化。
定制化与功能化产品是市场发展的趋势。

02

利用动态数据库的成分数据，精准调配每
种成分浓度。实现批次间稳定性，确保产
品质量一致。精准调配是生产稳定性的关

键。

01

精准调配与批次稳定性 定制化与功能化产品的快速产业化

成分数据用于生产配方控制



1
将数字化调配技术与质量标准联动。实
现生产过程的数字化、智能化，构建
“数字中药工厂”。数字化调配技术推
动了生产模式的升级。

实现“数字中药工厂”模式 2
通过数字化手段，优化生产流程，提高
生产效率。实现全程质量监控，确保产
品质量。数字化手段提升了生产效率与
质量控制水平。

提升生产效率与质量控制

数字化调配与质量标准联动
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中
药

动态成分
数据库

通用
质量标准

差异化产品
设计 数字化调配

成分标准化的
中药产品

差异化产品
质量标准

全成分
检测

全成分
检测

中药的现货
期货贸易



科学的质量标准：通过全成

分分析和多成分指纹图谱，使得中

药的质量可以得到量化评估，标准

不再依赖主观判断或单一成分，从

而保证每批产品的一致性和稳定性。

减少假冒伪劣产品：多成分

质量评价体系有效提升中药的鉴别

能力，难以造假，增强消费者对中

药产品的信任。

1 .  提 升 中 药 质 量 可 控 性

成分配伍精准控制：通过分

析“君臣佐使”成分关系，能够根据

不同需求调整成分比例，生产出具

有差异化功能的中药产品，支持个

性化定制。

定制化产品研发：更能满足

不同消费者的个性化需求，推动中

药产品向功能化、细分化、差异化

发展。

3 .  支 持 中 药 差 异 化 与 个
性 化 产 品

快速、低成本检测：通过颠

覆性的分析技术，快速获取中药的

全成分信息，几天内可完成大规模

的样品检测，相较于传统方法减少

了时间和金钱成本。

适应商用环境：简化操作流

程，设备通用化，降低了技术对高

端人才的依赖，广泛适用于大规模

生产和普及化推广。

2 .  高 效 、 低 成 本 的 中 药
标 准 化



数字化调配技术：通过精准的成分调配

和浓度控制，确保中药产品在不同生产批次

之间保持稳定的质量，解决传统中药生产过

程中批次间差异大的问题。

高效生产管理：数字化调配使得生产过

程更加精准、高效，减少了人工干预和误差，

提高了整体生产效率。

4 .  实 现 中 药 生 产 过 程 的 稳 定 性
与 可 重 复 性

国际化标准对接：基于成分信息的标准

化技术，可以将中药产品的质量标准与国际

标准接轨，为中药走向国际市场提供了重要

支持。

推动中药材流通与交易：通过建立数字

化、标准化的交易平台和溯源体系，推动中

药材的国际贸易，形成全球范围内的中药交

易、期货交易市场。

5 .  促 进 中 药 国 际 化 及 全 球 贸 易



高效研发支持：系统的成分数据、质量标准

和差异化产品设计能力为中药的研发提供了坚实

的技术支持，激发创新，推动中药从传统“经验方”

向科学、现代化制剂的转型。

快速响应市场需求：灵活的产品调配和快速

的成分检测响应，使得中药企业能够更迅速地应

对市场变化和消费趋势，实现快速迭代与创新。

推动产业升级：中药标准化和数字化调配技

术的引入，推动中药产业从手工、传统模式向现

代化、规模化的产业链转型，提高了生产效率和

市场竞争力。

拓展市场空间：标准化产品的高附加值能够

提升中药材的市场价，创造更大市场空间，如高

端保健品、药品、功能性产品等。

6. 加速中药产业化及规模
化生产

7. 增强中药的创新能力与
研发能力
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中药国际化与未来方向



成分可量化是中药国际化的关键，确保产品质
量可控。满足国际认证要求，推动中药进入国
际市场。可量化成分是国际市场的准入门槛。

数字化、平台化、标准化共同构建全球信任基
础。提升中药在国际市场的认可度与影响力。

全球信任基础是中药国际化的关键。

成分可量化与产品可控性 构建全球信任基础

标准化与国际市场准入



STEP. 01 STEP. 02

持续技术创新与升级

持续推进分析技术、数字化技术的创新与升级。
提高中药标准化水平，引领行业发展。技术创
新是中药标准化发展的动力。

国际合作与标准制定

加强国际合作，参与国际标准制定。推动中药
标准化走向全球，提升国际话语权。国际合作
是中药标准化走向全球的重要途径。

未来发展方向展望



分子信息技术

分子信息技术和张华俊博士

• 浙江大学化工90，新加坡国立大学博士。共获有五个专
业学位。

• 曾任 新加坡国立大学客座教授，现任博士生导师。
• 曾任 新加坡科学院(A*STAR) 分子信息实验室 主任。
• 新加坡科学院客座高级学科带头人（Senior PI)。
• 曾任 新加坡中药材标准编纂委员会 主席（制定各种中

药材ISO标准）
• 暨南大学兼职研究员，分子信息集团创始人

张华俊 博士

• 基于化学分析和算法，低成本获得大量的成分信息。

• 基于产品中综合性成分的质量优劣的标准。

• 基于成分大数据，开发各种用于产品生产的数字化技术。

化学分析

算法
各 种 应 用产品标准化大数据库

• 2009年创办ChemoPower企业，推出世界最先进全成分
分析软件，获美国国家标准技术研究所NIST的认可支持。

• 2018年获新加坡政府科技大奖，由贸工部长和科研局局
长颁奖

• 致力于中药现代化和标准化，提供中药的质量信息和定
级。2021年在新加坡设立国家级中药材标准。

• 2020年在广州创立分子信息公司，研发数字调配技术，
成功应用于酒、香精香料、药膏等领域，被认为将引发
新一轮轻工业革命。
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