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一、工作简况 

1. 任务背景 

中药是我国的国粹，其在疾病防治过程中所体现的整体与系

统观念，使其在临床中显示出明显的优势，日益得到国内外的高

度重视。中药防病治病所发挥的整体药效是其多种成分作用于多

个靶点，进而通过多靶点所形成的复杂网络，最终产生协同性、

整合性预防与治疗作用。然而，由于中药成分的复杂性，现行的

中药质控方法在控制和评价中药质量方面具有较大的局限性，例

如存在一种有效成分对应多种药材和一种药材的质控成分并不

一定是有效成分的现象，难以反映中药的有效性。 

2020 年 12 月 17 日，国家药品监督管理局药品审评中心发

布了《中药生物效应检测研究技术指导原则（征求意见稿）》。

文件指出：中药在中医药理论指导下使用，具有多成分、多靶点，

发挥整体作用等特点。当以理化检测方法等质量控制手段难以充

分反映中药质量时，有必要研究探索生物效应检测方法，以弥补

现行质量控制方法的不足。中药成分复杂、药效物质基础研究薄

弱，现行以化学成分检测为主的质量控制方法虽简单易行，但难

以很好地反映中药的有效性、安全性；生物效应检测方法相对复

杂，但可以较好地弥补现行质量控制方法的不足，有利于提高中

药质量的可控性。鼓励开展中药生物效应检测研究，将成熟可行

的方法列入标准。 

生物效应检测是以药理学为基础，采用生物统计方法，运用

特定的实验设计，通过药物对于生物整体、离体器官、细胞、酶

或分子等所起的作用，严格控制实验条件，通过比较对照品和受

试样品的生物体或离体器官与组织的特定生物效应，从而控制和

评价受试样品质量、活性或作用强度。理想的中药生物效应测定

方法应为整体动物实验，且具有试验周期短、试验费用低、试验

效率高、相关性好、敏感性强、特异性高、重复性好等优势。斑

马鱼是一种脊椎动物，与人类基因同源性高达 87％，已获美国

FDA、欧洲 EMA、欧洲经合组织（OECD）和国际标准机构（ISO）

等的认可，中国已发布实验鱼质量控制国家标准。斑马鱼模型具

有可靠、快速、高效、高通量、结果与人体相关性高等优势，不

仅用于研究与研发，也适于整体生物学检测，国内外已广泛应用

于创新药物发现、中药与保健食品研发领域，也特别适合用于中
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药的药理学和毒理学研究以及中药的生物学质量控制。 

为鼓励探索整体斑马鱼用于研究中药生物效应检测方法，弥

补现行质量控制方法的不足，完善中药质量控制体系，同时从整

体活性上体现中药的有效性，特制定本技术规程。本标准拟利用

斑马鱼模型评价中药的生物效应，即利用中药在斑马鱼体内的生

物活性对中药的有效性进行快速定量评价与研究，进一步提升中

药质量的稳定性与可靠性，推动中药标准化、现代化与国际化。 

2. 任务来源 

《中药生物效应评价技术规程 斑马鱼模型》由首都医科大

学附属北京中医医院牵头，联合杭州环特生物科技股份有限公司

制订计划，由中华中医药学学会负责组织完成。立项时间是2022

年7月8日。 

3. 标准起草单位 

杭州环特生物科技股份有限公司、首都医科大学附属北

京中医医院、天津中医药大学中医药研究院、中国中医科学

院中药研究所、中国药科大学天然药物活性组分与药效国家

重点实验室、北京中医药大学中药学院中药品质评价北京市

重点实验室、广西壮族自治区亚热带作物研究所、浙江大学

药学院、浙江省中药研究所有限公司、广西药学会、杭州胡

庆余堂药业有限公司、天士力医药集团股份有限公司、浙江

养生堂天然药物研究所有限公司、云南云科特色植物提取实

验室有限公司、金诃藏药（山东）健康产业有限公司、正大

青春宝药业有限公司、江中药业股份有限公司、广西梧州制

药（集团）股份有限公司、广西新桂环保科技集团有限公司、

中国检验认证集团浙江公司、宁波海关技术中心、南京歆佳

医药科技有限公司。 

二、主要技术内容 

本标准的关键技术内容由范围、规范性引用文件、术语和定

义、试验流程、受试样品信息确认、斑马鱼准备、试验操作、结

果评价及试验报告撰写等部分构成。 

1. 范围 
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本文件确立了斑马鱼用于中药生物效应评价的检测流程，规

定了试验方案确认与准备、斑马鱼准备、预试验、正式试验、结

果评价、数据分析、试验报告撰写/审核等阶段的操作指示，以

及上述阶段之间的转换条件，描述了记录、标记、审核等追溯方

法。 

本文件适用于中药材/饮片、中间体和制剂等的活性成分筛

选、药效研究和质量控制等方面。 

2. 规范性引用文件 

列举了本文件引用的国家标准的名称和标准号。 

3. 术语和定义 

3.1 斑马鱼  Zebrafish（Danio rerio） 

脊椎动物，生物分类学上属于脊椎动物门、硬骨鱼纲、鲤

鱼目、鲤科、斑马鱼属、斑马鱼种，可用于教学和科研的模式

动物。 

3.2 受精后小时数 Hour(s) post-fertilization，hpf 

受精卵受精后的小时数。 

3.3 受精后天数 Day(s) Post-fertilization，dpf 

受精卵受精后的天数。 

3.4 无 可 观 察 效 应 浓 度   No Observed Toxic Effect 

Concentration，NOEC 

与模型对照相比，对试验生物未产生显著毒性效应的最高受

试样品浓度。 

4. 基本流程 

规定了斑马鱼用于中药生物效应评价的检测流程包括试验

方案确认与准备、斑马鱼准备、预试验（受试样品处理、确定

NOEC）、正式试验（分组、造模、受试样品处理、死亡判断、

数据采集）、结果评价（统计学分析、结果判定、结果有效性分

析）、数据分析、试验报告撰写等阶段。 

5. 试验方案确认与准备 

5.1 受试样品信息确认 
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应从样品提供方获得如下样品信息：受试样品的名称、批号、

规格、数量、颜色性状、保存条件、保质期、申请单位名称等信

息；受试样品为单体成分时，还应提供相应的化学信息，包括分

子量等；受试样品的溶剂信息，以及在溶剂中的溶解性，在水中、

光中、实验条件下的稳定性；整个周期所用受试样品批号应一致。 

5.2 受试样品前处理 

（1）参考中国药典和表 1 的方法对不同类型受试样品进行前处

理。 

表 1 不同类型受试样品前处理方法 

 

（2）受试样品储备液宜用标准稀释水配制，受试样品难以用水

溶解时可考虑使用低毒的助溶剂或分散剂。推荐的溶剂：丙酮、

乙醇、甲醇、二甲基亚砜、二甲基甲酰胺、三甘醇。适合的分

散剂：聚氧乙烯化脂肪酸甘油酯、吐温 80、0.01%的纤维素甲醚、

聚氧乙烯化氢化蓖麻油。储备液配制完成的受试样品应做标识，

包括受试样品名称、受试样品浓度、溶剂名称、配制日期、配

制人。经前处理且做好标识的受试样品进入斑马鱼准备阶段。 

6. 斑马鱼准备 

按照《GB/T 39649 实验动物 实验鱼质量控制》的规定执行

斑马鱼质量控制。根据中药的功效主治选择斑马鱼疾病评价模型。

选择出发育状况一致的斑马鱼进入试验程序阶段。 

7. 试验程序 

7.1 暴露条件 

本标准规定了疾病评价模型中对斑马鱼暴露条件的要求，包

括：持续时间;通常暴露时间在 24h 及以内不需要更换溶液,如受

试样品富含营养物质,试验溶液容易腐败变质,可考虑换液,换液

频率宜根据水质情况调整；暴露期间避光处理，避免光照对受试

样品类型 前处理方法 

常规类别 
生药 依次经过浸润、切片、一次抽提、二次抽提、混匀、过筛、

旋蒸 饮片 

特殊类别 

矿石类、贝壳类、甲

壳类 

依次经过粉碎、浸润、一次抽提、二次抽提、混匀、过筛、

旋蒸 

胶质类药物/蜜膏类 直接热水烊化 

逢子必捣 
依次经过捣碎、浸润、一次抽提、二次抽提、混匀、过筛、

旋蒸 
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样品稳定性的影响；水温控制在 26～28.5 ℃；溶解氧为不低于 6 

mg/L 饱和溶解氧；pH 需要在 6.8~7.5 范围内。 

7.2 预试验 

预试验用于确定受试样品的 NOEC 浓度,为后续正式试验的

浓度设置提供参考。对受试样品储备液用标准稀释水以几何级数

稀释，宜设置 3~5 个浓度组，浓度的间隔系数<3.2，宜设为 2。

如果必须使用助溶剂,所有组别中的助溶剂浓度应保持相同,同时

还应设置一个相应的溶剂对照组。实时观察并清除异常的斑马鱼,

对斑马鱼的死亡和其它毒性效应进行记录 ,确定受试样品的

NOEC。只准许已经确定 NOEC 的受试样品进入正式实验阶段。 

7.3 正式试验 

（1）试验分组 

正式试验设置正常对照组、模型对照组、阳性对照组、受试

样品处理组（宜设置 3～5 个浓度组，以几何级数浓度系列设置

受试样品浓度梯度,浓度的间隔系数<3.2，宜设为 2)、溶剂对照组

(当受试样品配制过程中使用了溶剂，应设置该组，溶剂浓度应

该保持一致，且浓度不大于 1%(W/V 或 V/V))。 

（2）造模 

选择受精后一定天数的斑马鱼，用诱导剂处理一段时间，建

立斑马鱼疾病评价模型。根据中药的功效主治选择合适的斑马鱼

模型。 

（3）受试样品处理 

根据试验需求，预先筛选好足够数量且发育状况一致的斑马

鱼胚胎，并随机分配到试验容器中，每孔斑马鱼数量至少为10

尾（饲养密度宜为1尾/100 μL）。模型诱导剂和受试样品加入试

验容器后，充分混匀后，用铝箔纸包裹，在28℃生化培养箱中避

光孵育至暴露结束。 

给药顺序有三种： 

a）先用模型诱导剂建立斑马鱼疾病模型，然后向试验容器

中加入受试样品。 

b）先向试验容器中加入受试样品，然后再用模型诱导剂建

立斑马鱼疾病模型。 
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c）用模型诱导剂建立斑马鱼疾病模型的同时，加入受试样

品。 

（4）数据采集 

应根据不同斑马鱼疾病评价模型的具体评价指标选择合适

的数据采集方式，数据采集具体方式如下： 

a） 直接拍照：孵育结束后，从表型正常的斑马鱼中随机选

取至少 10 尾斑马鱼，用三卡因麻醉后，将斑马鱼用 3%甲基纤维

素固定（甲基纤维素应提前在室温放置至少 30 分钟），在体视

显微镜或荧光显微镜（转基因荧光斑马鱼品系相关的试验）下观

察、拍照并保存。所有试验组斑马鱼拍照应在相同的仪器和环境

条件下完成，且斑马鱼体位保持一致。利用图像处理软件测量光

密度（体视显微镜）或荧光强度（荧光显微镜），每组的有效数

据量不低于 10 个。 

b） 染色后拍照：孵育结束后，试验容器中的斑马鱼用标准

稀释水清洗 3 次，采用特异性荧光染料或组织化学染料对各组斑

马鱼进行染色。染色后每组随机选取至少 10 尾斑马鱼，用 3%

甲基纤维素固定。特异性荧光染料染色的斑马鱼用荧光显微镜观

察、拍照并保存，组织化学染料染色的斑马鱼用体视显微镜观察、

拍照并保存。利用图像处理软件对图像进行分析，测量光密度（体

视显微镜）或荧光强度（荧光显微镜），每组的有效数据量不低

于 10 个。 

c） 运动行为分析：孵育结束后，试验容器中的斑马鱼用标

准稀释水清洗 3 次，每组随机选取至少 10 尾斑马鱼转移至 96 孔

板中，每孔 1 尾，利用行为分析仪记录斑马鱼的运动轨迹，记录

时间宜为 20 min～1 h，每组的有效数据量不低于 10 个。 

d） 酶标仪检测：孵育结束后，试验容器中的斑马鱼用标准

稀释水清洗 3次，每个试验组随机选择斑马鱼转移至 96孔板中，

每孔 1～3 尾，按照试剂盒检测说明书进行试验操作，利用酶标

仪测定 OD 值、荧光值或化学发光值。选择符合检测试剂要求的

参数，每组的有效数据量不低于 3 个。 

e） 心血管功能分析：孵育结束后，试验容器中的斑马鱼用

标准稀释水清洗 3 次，每组随机选择至少 10 尾斑马鱼，用 3%甲

基纤维素固定（甲基纤维素应提前在室温放置至少 30 分钟），
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置于心跳血流分析系统下采集斑马鱼心输出量、血流速度等数据，

每组的有效数据量不低于 10 个。 

8. 结果评价 

8.1 统计分析 

利用统计分析软件进行相关图表制作与统计学分析。计算各

组试验的平均值（Mean）及标准误差（Standard Error，SE），

统计学处理结果用 Mean ± SE 表示。宜采用方差分析，按方差分

析的程序先进行按方差分析的程序先进行正态性检验（P 值）和

方差齐性检验（F 值）。当 F<0.05，P<0.05 时，各组均数间组间

至少有一组有显著性差异，宜采用非参数检验。当 F≥0.05，P≥0.05

时，采用单因素方差分析，选择事后两两比较的结果进行统计。

对非正态或方差不齐的数据进行适当的变量转换，待满足正态或

方差齐要求后，用转换后的数据进行统计。若变量转换后仍未达

到正态或方差齐的目的，改用秩和检验进行统计。 

8.2 试验有效性 

根据前期积累的大量试验数据，当且仅当一个试验满足如下

的质量控制要求时，试验结果的有效性才会被认可： 

a）正常对照组（如果使用了助溶剂，也包括溶剂对照组）

斑马鱼的死亡率或异常率不得超过 10%，超过 10%则该次试验

视为失败。 

b）正式试验中，阳性对照组与模型对照组之间存在统计学

上的显著性差异，且平均值之差必须大于 2 倍的模型对照组内

标准偏差（SD）；或阳性对照组与模型对照组之间存在统计学

上的显著性差异，且平均值之差大于模型对照组平均值的 20%，

否则该次试验结果视为无效。 

c）正式试验中，如果使用了助溶剂，溶剂对照组与模型对

照组之间不能存在统计学上的显著性差异，如果溶剂对照组与

模型对照组之间存在统计学上的显著性差异，则该次试验视为

无效。 

8.3 中药生物效应的计算 

%100
-

% =
（模型对照组）

（模型对照组）（受试样品组）
）药效（

S

SS   或 
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%100
-

% =
（模型对照组）

（受试样品组）（模型对照组）
）药效（

S

SS  

注：中药的功效主治不同，所用模型和评价指标不一样，计

算公式也有差别，S 为每个模型指标的原始数据。 

8.4 判定标准 

使用统计分析软件对数据进行方差分析，比较受试样品各浓

度组与模型对照组原始数据的统计学差异，P<0.05表示具有统计

学差异。 

将参照物（阳性对照组）的生物效应作为1，比较受试样品

各浓度组的生物效应与阳性对照组生物效应的比值，以此作为标

定生物效价的依据。 

9. 试验报告撰写 

试验报告应包括:检测依据、受试样品和阳性对照的信息、

斑马鱼来源和品系等相关信息、试验条件和方法、数据处理与统

计方法、试验开始和完成的日期、试验结果、结论。 

三、主要编制过程 

（一）提案、申请、立项 

见附件 1,2。 

（二）成立标准起草组 

（1）标准起草组成立方式 

本标准起草组经负责人召集的方式确定项目组成员，采用电

话及线上沟通的方式成立了项目组。 

（2）标准起草组组成情况 

① 标准起草组组成情况 

起草单位：杭州环特生物科技股份有限公司、首都医科大学附属

北京中医医院、天津中医药大学中医药研究院、中国中医科学院

中药研究所、中国药科大学天然药物活性组分与药效国家重点实

验室、北京中医药大学中药学院中药品质评价北京市重点实验室、

广西壮族自治区亚热带作物研究所、浙江大学药学院、浙江省中

药研究所有限公司、广西药学会、杭州胡庆余堂药业有限公司、

天士力医药集团股份有限公司、浙江养生堂天然药物研究所有限
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公司、云南云科特色植物提取实验室有限公司、金诃藏药（山东）

健康产业有限公司、正大青春宝药业有限公司、江中药业股份有

限公司、广西梧州制药（集团）股份有限公司、广西新桂环保科

技集团有限公司、中国检验认证集团浙江公司、宁波海关技术中

心、南京歆佳医药科技有限公司。 

单位级别：医院、科研院校及企业。 

专家专业领域：中医学、生药学、临床医学等。 

职称分布：正高级职称共 29 人，占 64.4%；中级职称共 13 人，

占 28.9%。 

② 标准起草组成员名单及分工：见表 2。 

表 2 标准起草组成员及其工作内容 
序号 姓名 单位 职务/职称 学位 工作内容 

1 刘清泉 
首都医科大学附属北

京中医医院 
主任医师 博士 

标准制定、方案设

计、方法建立与验证 

2 张俊华 
天津中医药大学中医

药研究院 
研究员 博士 标准制定、方案设计 

3 叶祖光 中国中医科学院 研究员 博士 标准制定、方案设计 

4 李萍 

中国药科大学天然药

物活性组分与药效国

家重点实验室 

研究员 博士 标准制定、方案设计 

5 李春启 
杭州环特生物科技股

份有限公司 

教授级高级 

工程师 
博士 

标准制定、方案设

计、方法建立与验证 

6 林瑞超 

北京中医药大学中药

学院中药品质评价北

京市重点实验室 

研究员 博士 方法验证 

7 徐霄龙 
首都医科大学附属北

京中医医院 
研究员 博士 标准制定、方法验证 

8 赵海誉 
中国中医科学院中药

研究所 
研究员 博士 方案设计 

9 杨华 

中国药科大学天然药

物活性组分与药效国

家重点实验室 

研究员 博士 标准制定、方法验证 

10 赵崇军 

北京中医药大学中药

学院中药品质评价北

京市重点实验室 

助理研究员 博士 方法验证 

11 庞新华 
广西壮族自治区亚热

带作物研究所 
正高级实验师 博士 方法验证 

12 王毅 浙江大学药学院 教授 博士 方法验证 

13 赵璐 浙江大学药学院 副教授 博士 方法验证 

14 王志安 
浙江省中药研究所有

限公司 
高级工程师 硕士 方法验证 

15 刘华钢 广西药学会 高级工程师 博士 方法验证 

16 马晓慧 天士力医药集团股份 研究员 博士 方法验证 
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序号 姓名 单位 职务/职称 学位 工作内容 

有限公司 

17 陈炜 
杭州胡庆余堂药业有

限公司 
高级工程师 本科 方法验证 

18 张正方 
浙江养生堂天然药物

研究所有限公司 
工程师 硕士 方法验证 

19 孙武兴 
云南云科特色植物提

取实验室有限公司 
工程师 硕士 方法验证 

20 肖明红 
云南云科特色植物提

取实验室有限公司 
助理工程师 硕士 方法验证 

21 王振 
金诃藏药（山东）健

康产业有限公司 
高级工程师 硕士 方法验证 

22 刘雳 
正大青春宝药业有限

公司 
高级工程师 博士 方法验证 

23 李诒光 
江中药业股份有限公

司 

正高级主任中

药师 
博士 方法验证 

24 刘洋 
广西梧州制药（集团）

股份有限公司 
高级工程师 硕士 方法验证 

25 李波 
中国检验认证集团浙

江公司 
经济师 本科 方法推广 

26 赵京霞 
首都医科大学附属北

京中医医院 
研究员 博士 方法验证 

27 何莎莎 
首都医科大学附属北

京中医医院 
副研究员 硕士 方法验证 

28 王雪蕊 
首都医科大学附属北

京中医医院 
助理研究员 硕士 方法验证 

29 崔煦然 
首都医科大学附属北

京中医医院 
助理研究员 硕士 方法验证 

30 岳慧珍 
首都医科大学附属北

京中医医院 
助理研究员 博士 方法验证 

31 白云静 
首都医科大学附属北

京中医医院 
兽医师 硕士 方法验证 

32 胡玲 宁波海关技术中心 高级工程师 博士 方法推广 

33 刘汉伟 宁波海关技术中心 高级工程师 博士 方法推广 

34 章胜乔 宁波海关技术中心 高级兽医师 硕士 方法推广 

35 甘惠云 
广西新桂环保科技集

团有限公司 
高级工程师 本科 方法推广 

36 顾珊烨 
南京歆佳医药科技有

限公司 
高级工程师 博士 方法推广 

37 张勇 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
高级工程师 硕士 方法推广 

38 朱晓宇 

杭州环特生物科技股

份有限公司、中国药

科大学天然药物活性

组分与药效国家重点

实验室 

高级工程师 博士 标准写作、方法建立 

39 曹兵兵 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
工程师 硕士 方法推广 

40 徐懿乔 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
工程师 硕士 标准写作、方法验证 
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序号 姓名 单位 职务/职称 学位 工作内容 

41 缪文钰 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
工程师 博士 方法验证 

42 郭胜亚 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
工程师 硕士 方法验证 

43 周佳丽 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
助理工程师 本科 方法验证 

44 夏波 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
助理工程师 本科 方法验证 

45 张涛 
杭州环特生物科技股

份有限公司 
工程师 本科 方法推广 

（3）利益冲突声明 

本文件标准起草组成员没有利益冲突。 

（三）工作过程 

2022 年 2-5 月，起草组对斑马鱼用于中医药生物效应评价进

行全面调研，并进行研究分析、资料查证，在此基础上形成《中

药生物效应评价技术规程 斑马鱼模型》草案及立项申请书。 

2022 年 5-7 月，中华中医药学会对草案和申请书进行形式审

查，并组织相关专家对标准的科学性和严谨性进行全面考察与审

核，起草组进行答疑并修改。 

2022 年 7 月 11 日，中华中医药学会发布《中药生物效应评

价技术规程 斑马鱼模型》团体标准立项公告。 

2022 年 7-12 月，标准起草组对国内斑马鱼技术在中医药生

物效应评价中的应用情况进行全面调研，同时广泛搜集和检索了

国内斑马鱼技术应用资料，并进行了大量的研究分析、资料查证

工作，在此基础上形成《中药生物效应评价技术规程 斑马鱼模

型》标准草稿。 

2023 年 1-5 月，标准起草组陆续组织织杭州环特生物科技股

份有限公司、首都医科大学附属北京中医医院、天津中医药大学

中医药研究院、中国中医科学院中药研究所、中国药科大学天然

药物活性组分与药效国家重点实验室、浙江大学药学院等单位及

企业对《中药生物效应评价技术规程 斑马鱼模型》的标准内容

进行了审核与修订，经过起草组数次研讨后，完成了标准征求意

见稿和编制说明。 

四、与国内外同类标准的对比和最新标准采用情况 
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（一）目前国内外无相关标准。 

（二）本标准引用《GB/T 39649  实验动物 实验鱼质量控制 

》斑马鱼养殖方法和《GB/T 21807 化学品 鱼类胚胎和卵黄囊

仔鱼阶段的短期毒性试验》术语和定义、试验溶液。 

五、与现行强制性国家标准或政策法规的关系 

本文件与现行强制性国家标准和政策法规协调配套，没有冲

突。 

六、代表性分歧意见的处理经过和依据 

本文件在制定过程中无重大分歧性意见。 

七、宣传、贯彻标准和后效评价标准的要求和措施 

（一）宣传、贯彻标准的措施 

1. 标准的实施单位 

杭州环特生物科技股份有限公司、中国药科大学天然药物活

性组分与药效国家重点实验室、北京中医药大学中药学院中药品

质评价北京市重点实验室、中医感染性疾病基础研究北京市重点

实验室、天士力医药集团股份有限公司、浙江养生堂天然药物研

究所有限公司和云南云科特色植物提取实验室有限公司。 

2. 其他宣传、贯彻本标准的措施 

（1）媒体宣传：标准发布后，借助起草单位平台，在相关网站、

公众号进行宣传和推广。 

（2）会议宣讲：起草团队拟在主题契合的各类行业活动中、中

医相关学术会议或论坛上对本标准的内容进行多区域、多对象、

多场次的全面宣讲解读。 

（3）发布仪式 

联合组织团体标准专项发布会，邀请各参与单位、行业知名

专家和其他企业代表，共同出席、见证标准的盛大发布仪式。同

时，就该标准的内容和意义进行全面解读，已达到对标准面世后

第一波有力宣传。 

（4）专题培训 

线上直播解读。通过线上具备影响力的行业媒体或自媒体，
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开展与标准内容相关的企业对象进行直播形式的课程讲解与答

疑。利用线上内容传播的实时性与便利性，吸引、覆盖更多行业

人士参与到标准的学习与实践中来。 

线下专题培训。以学会重大会议活动或其他中药行业会议为

契机，同期开展标准专题培训，方便吸引更多人参与的同时，又

丰富了原会议活动的内容。 

（5）产业实践 

该标准发布后，由起草单位联合学会等单位，共同开展以该

标准为指导规程、以斑马鱼为中药生物效应评价工具的“限免”

推广活动，吸引更多企业参与到该标准的应用实践中来，助推该

技术规程在业内的普及速度。 

（6）荣誉激励 

在以上活动的共同助推下，在一段时间（如 1 年为期）内开

展就该团体标准推广、学习做出显著贡献的先进个人和企业给予

荣誉嘉奖，激励企业及个人积极参与到该标注年度学习与实践中

来。 

（二）标准的用户评价 

拟于标准发布后开展标准的用户评价。用户评价的方案如下:

邀请不同地域的5家机构作为用户评价单位，评价单位以科研院

校、医疗机构和企业机构为主；项目组对承担评价任务的研究者

进行培训，使参与评价的用户了解标准；用户使用后，提交评价

使用报告给项目组；项目组收集整理用户使用报告，为后期优化

方案奠定基础。 

（三）标准的修订 

当标准出现以下情况，将对该标准进行修订：（1）标准的

技术内容和现行法律、法规相抵触；（2）标准的技术内容有错

误；（3）标准的技术内容已经落后，新的技术已经成熟，完全

可以代替；（4）顶层或通用标准的技术内容发生了变化，要求

相应标准予以配套更新；（5）和相关标准不协调，技术要求不

一致，彼此矛盾。 

八、废止现行有关标准的建议 

本标准首次制定，不涉及废止标准。 
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九、相关附录 

附件1  国内斑马鱼用于中药研发与生物学质量控制概况 

附件2  立项审查会议纪要 
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附件 1 

 

国内许多大型药企和科研机构都在利用斑马鱼模型进行中

药相关的研究。大型药企和科研院所主要有广西梧州制药（集团）

股份有限公司、天津医药集团有限公司、杭州民生药业股份有限

公司、山东步长制药股份有限公司、江苏康缘药业股份有限公司、

修正药业集团股份有限公司、杏辉天力（杭州）药业有限公司、

山东沃华医药科技有限公司、中国中医科学院中药研究所、中科

院昆明植物所、山东省科学院生物研究所、中国药科大学、北京

中医药大学、浙江中医药大学、山东中医药大学、南京中医药大

学、南方医科大学、浙江大学、福建中医药大学、陕西中医药大

学、首都医科大学、成都中医药大学、天津中医药大学、广州中

医药大学、广西中医药大学等。 

许多研究表明斑马鱼模型用于中药质量控制研究方法快速、

稳定可靠。天津医药集团有限公司发现采用斑马鱼神经元损伤模

型评价养血清脑颗粒神经细胞保护作用的方法快速、稳定可靠，

可作为现有质量控制方法的有效补充，为中药的生物活性质量控

制研究提供技术参考[1]。随后天士力又利用斑马鱼模型评价了注

射用益气复脉（冻干）的心血管毒性和肝毒性[2]。杭州民生药业

股份有限公司将斑马鱼高血脂模型应用于山青之片的质量控制

研究，发现用斑马鱼高血脂模型评价中药山青之片的降血脂效果，

方法快速、稳定可靠[3]。质量标志物（Q-marker）是保证中国医

药（CM）质量和批次间一致性的一个重要概念。山东步长制药

股份有限公司与浙江大学合作利用斑马鱼血栓模型发现了迷迭

香酸和对香豆酸可能是丹红注射液的潜在Q-marker，可用于确保

批次间的一致性[4]。山东沃华医药科技有限公司采用基于斑马鱼

的光谱效应关系、网络药理学、血浆药物化学和药效学的综合策

略来识别和量化心可舒片的质量标记，揭示品控成分与药理活性

之间的内在关系，定量评价药中质量标记物，从而全面揭示和控

制心可舒片质量[5]。福建中医药大学采用斑马鱼神经元损伤模型

对栝楼桂枝汤进行神经保护生物活性评价，建立了一种综合化学

成分与生物效应的栝楼桂枝汤质量评价模式，方法可行，基本稳

定可靠，可为中药复方的质量控制研究提供参考[6]。陕西中医药

大学采用斑马鱼血栓模型及UHPLC-MS/MS方法，对不同厂家不

同批次的丹芪片进行质量评价，为进一步研究提高丹芪片的质量
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控制和临床应用提供参考[7]。北京中医药大学采用斑马鱼血栓模

型结合指纹图谱较全面地评价了鸡血藤药材的质量，为鸡血藤的

药效物质基础研究提供科学数据，有利于鸡血藤的进一步开发与

应用；实验验证了斑马鱼血栓模型，同时筛选了鸡血藤药材的抗

血栓活性部位，为鸡血藤的临床应用提供科学数据[8]。另外，采

用斑马鱼的高脂血症模型验证了决明子药材对于高脂血症的防

治作用，并对不同批次药材的活性进行分析，结果表明，在实验

浓度范围内，决明子药材的药理活性随着给药浓度的增大而增强，

不同批次的决明子药材总提物均能对斑马鱼幼鱼的脂肪吸收产

生不同程度的抑制作用[9]。 
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附件 2 

中华中医药学会团体标准立项审查会议纪要 

标准名称 中药生物效应评价技术规程 斑马鱼模型 

会议时间 2022 年 7 月 8 日（周五）  14:00-17:30 

会议地点 腾讯会议 ID：907-715-494 

组织承办人 段笑娇 联系方式 13718837289 

项目名称、负责人及投票结果 

项目名称 中药生物效应评价技术规程 斑马鱼模型 

同意 10 

不同意 0 

结果 通过 

负责人 刘清泉 

承担单位 首都医科大学附属北京中医 
 

参会专家名单：（姓名 单位 职称） 

杨秀伟  北京大学药学院 教授（组长） 

李培红  中国中医科学院西苑医院 主任药师 

吴剑坤  首都医科大学附属北京中医医院 主任药师 

张  萍  中国人民解放军总医院第五医学中心 主任药师 

林  生  北京中医药大学东直门医院 研究员 

林晓兰  首都医科大学宣武医院 主任药师 

罗  荣  首都医科大学 副教授 

赵奎君  首都医科大学附属北京友谊医院 主任药师 

高艳玲  国家市场监督管理总局国家标准技术审评中心 高级工程师 

蔡  明  安徽中医药大学第二附属医院 副主任药师 

专家意见（以下为专家意见原文）： 

专家 意见 采纳否 具体修改或不采纳理由 

专家 1 内容很好 采纳  

专家 2 无 采纳  

专家 3 无 采纳  

专家 4 立项必要性强，建议立项。 采纳  

专家 5 同意 采纳  

专家 6 该标准很有意义，建议立项。 采纳  

专家 7 生物效应检测对于弥补化学成分检测的不 采纳  
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足和局限是非常好的方法，研究工作非常

有意义，应用也非常具有指导价值。 

专家 8 有助于推动中药标准化、现代化与国际化。 采纳  

专家 9 无 采纳  

专家 10 同意 采纳  
 

函审结论： 

通过立项审查 

 


