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摘  要 

药食同源复方保健食品作为中医药理论与现代食品科学深度融合的创新产物，正成为健康产业发展的重

要方向和新的增长点。本文综述药食同源复方保健食品的理论基础及开发趋势，以四君子汤案例深入探

讨中医药理论现代化转译困境与路径，系统分析产业面临的核心挑战，旨在为推动药食同源复方保健食

品产业发展提供理论支撑和实践指导。 
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Abstract 
Medicinal and edible homologous compound health foods, as innovative products deeply integrating 
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traditional Chinese medicine (TCM) theory with modern food science, are becoming a significant 
direction and new growth point in the health industry. This paper reviews the theoretical basis and 
development trends of these products, examines the challenges and pathways for the modern trans-
lation of TCM theory through the case study of Sijunzi Decoction, and systematically analyzes the 
core industrial challenges. The aim is to provide theoretical support and practical guidance for ad-
vancing the industry of medicinal and edible homologous compound health foods. 
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1. 引言 

药食同源理念是中华民族传统文化的重要组成部分，古人早已发现许多食物不仅能满足口腹之欲，

还具有预防和治疗疾病的功效。《黄帝内经》中“药以祛之，食以随之”的记载诠释了药物与食物相辅相

成的关系，体现了中医药学“治未病”的预防医学思想。随着人民生活水平不断提高和健康意识日益增

强，药食同源保健食品市场需求呈现出快速增长态势，预计将形成超万亿规模的蓝海市场。 
我国《按照传统既是食品又是中药材的物质目录(2020 年整合版)》已经收录 106 种物质，为保健食

品开发提供了丰富的原料基础和创新空间。然而，当前药食同源产业发展过程中呈现出单味药材研究与

产品占据主流、复方配伍研究与产品明显滞后的结构性不平衡局面，不仅制约了中药现代化和药食同源

产业的整体升级，也导致市场同质化严重、利润空间受限等问题日益凸显。 
复方产品作为药食同源企业亟待关注的重要创新方向，不仅能够充分体现中医药“君臣佐使”的传

统配伍理念，还能更好地满足现代消费者对多功能、个性化养生产品的需求。而中医药理论的现代化转

译是复方产品产业化的核心瓶颈。因此，本文先阐述药食同源复方保健食品的理论基础，再分析其开发

趋势，随后以四君子汤为案例探讨中医药理论现代化转译的关键问题，最后系统梳理产业化挑战，为行

业创新发展提供支撑。 

2. 药食同源复方保健食品的理论基础 

2.1. 中医配伍理论解析 

中药复方的核心在于配伍，它是根据病情需要和药物特性，将不同性质、功能、归经的药物按照君

臣佐使的原则进行科学组合[1]。君药作为方中的主药，针对主病或主证发挥主要治疗作用；臣药则辅助

君药，增强其疗效或针对次要症状进行治疗；佐药的作用是协助君臣药，或制约药物的毒性，或引导药

物归经；使药则负责调和药性，引领诸药直达病所。这种配伍方法不仅能够显著增强药物的整体疗效，

还能有效减少毒副作用，充分体现了中医整体观念和辨证施治的精髓。 
中医配伍理论强调药物之间的协同作用而非简单的药效叠加，为药食同源复方产品的现代研究提供

了重要的理论基础。如经典方剂玉屏风散由黄芪、白术、防风三味药组成[2]，黄芪益气固表为君药，白

术健脾益气为臣药，防风解表散邪为佐使药，三者合用共奏益气固表止汗之功，体现了中药复方配伍的

独特之处。 
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2.2. 多成分协同作用机制 

中药复方之所以能够发挥显著的疗效，关键在于其含有的多种活性成分之间存在的协同作用机制[3]。
这些活性成分包括生物碱、黄酮类、苷类、挥发油、多糖等多种类型，它们通过复杂的化学反应和相互

作用，形成新的活性物质或显著增强原有成分的生物活性。这种多成分协同作用主要体现在以下几个方

面[4]-[7]：首先是物理化学相互作用，复方中的多种成分通过静电相互作用、疏水相互作用、氢键等方式

形成复合物或超分子结构，从而改变成分的溶解度、稳定性等理化性质，进而影响其在体内的吸收、分

布和代谢过程。其次是代谢酶相互影响，复方中的某些成分可能对代谢酶产生诱导或抑制作用，进而影

响其他成分的代谢转化，这种相互作用有助于调节药物在体内的代谢速率和消除途径，实现协同增效或

减少不良反应的目的。第三是信号通路调控，复方中的不同成分可以作用于不同的信号转导通路，通过

相互协同调节细胞内的生理过程，如细胞增殖、凋亡、炎症反应等，从而发挥综合的治疗效果。最后是

网络调节效应，复方中的成分构成了一个复杂的网络系统，它们之间相互作用、相互影响，形成整体的

调节网络，对机体多个系统和器官产生综合的调节作用(图 1)。 
 

 
Figure 1. Schematic diagram of the multi-component synergistic mechanism in medicinal and ed-
ible homologous compounds 
图 1. 药食同源复方多成分协同作用机制逻辑图 

 
近年来，中药复方的协同作用机制得到许多科学验证。UHPLC-ESI-Q-TOF-MS/MS、核磁共振等技术

为中药复方的化学成分分析提供了强有力的工具，能够全面鉴定复方中的活性成分及其变化。中国医药

大学团队证实了十七味药食同源复方通过 TLR3/NF-κB 双靶点机制抑制肺癌转移，使肿瘤体积缩小 45% 
[8]。该研究采用 UHPLC-ESI-Q-TOF-MS/MS 技术对复方进行化学轮廓解析，从中鉴定出芦丁、大豆苷、

染料木素、黄芪甲苷、白术内酯Ⅲ、异牡荆素、没食子酸等 7 种代表性活性成分，并通过 Western blot、
RNA-Seq 等现代分子生物学技术深入揭示了其作用的分子机制。网络药理学和分子对接技术的应用为理

解中药复方的多靶点作用机制提供了新的研究思路和方法。通过构建复方成分–靶点–疾病网络，可以

系统分析复方中多种成分如何协同作用于多个靶点，从而发挥综合的治疗效果。陆军军医大学的研究团

队将代谢组学和网络药理学相结合，深入探讨了香芍散结口服液治疗乳腺增生的作用机制，该研究不仅

全面解析了该处方对乳腺增长的治疗机制，还通过分子对接验证了活性成分与关键靶点之间的互作关系，

为中药复方的现代研究提供了很好的范例[9]。 
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3. 药食同源复方保健食品的开发趋势 

在消费升级和健康意识提升的双重驱动下，药食同源复方保健食品的产品形态正在经历即食化、零

食化、便捷化趋势。受到“轻养生”“轻滋补”流行观念的影响，年轻消费群体的养生需求显著提升，

“场景化”成为影响他们选择的重要因素。早餐、下午茶、加班、办公、出差、旅游等不同食用场景的细

分促使药食同源产品的形态发生根本性改变，从传统的汤剂、丸剂等剂型向更加便捷、美味的现代食品

形态转变。 
此外，人工智能技术在药食同源复方开发中的应用正在改变传统的研发模式，AI 能够在数小时内完

成功效成分分析、剂型预测、用户适配测试，显著提高研发效率[10]。一些头部企业已经接入 AI 模拟人

体代谢路径，快速预判不同成分在体内的吸收转化效率，提升产品效果与可信度；利用 AI 辅助配伍技术

开发出复方配方，通过整合经典方剂数据库，运用机器学习算法预测有效成分的协同效应，实现从经验

堆叠到数据驱动的转变。精准营养递送技术的发展为药食同源复方产品的功效提升提供了新的技术路径。

通过纳米包埋、pH 循环法等前沿递送技术，能够显著提高功能因子的稳定性和生物利用度。北京康比特

体育科技股份有限公司联合中国农业大学开发的精准营养递送关键技术，通过乳清蛋白纳米乳液包埋胡

椒碱，促进生物利用度提升 11.04 倍，蛋白质吸收率提高 6.4%；通过动植物蛋白载体结合 pH 循环法，

延缓肌酸环化，实现生物利用度提升 10.11 倍[11]。这些技术的应用不仅提高了产品的功效，还为开发更

加精准、个性化的健康产品提供了可能。新型提取技术如超声辅助提取、超临界流体萃取等，不仅提高

了活性物质的提取率，还降低了能耗和环境污染。福建农林大学等团队联合发明了食药用菌生物活性物

质超声提取罐、粉碎杀菌研磨一体化加工设备等 19 件新设备，集成了超声提取–双效浓缩–离心喷雾干

燥等活性物质绿色制备新技术，显著提高了生产效率和产品质量[12]。 
随着消费者健康需求的多元化和个性化趋势日益明显，药食同源复方产品的功能定位也在向更加精

准化和个性化的方向发展。企业根据不同人群的生理特点、生活习惯和健康需求，开发针对性的产品，

实现从“一刀切”的大众化产品向“量身定制”的个性化产品转变。针对运动人群的特殊需求，开发的乳

清蛋白粉和锌镁肌酸产品，通过精准营养递送技术显著提升运动耐力与恢复效率[11]。这些产品不仅考虑

了运动人群对蛋白质和能量的需求，还通过科学的配方设计实现了促进肌肉合成、缓解疲劳、加速恢复

等多重功效。针对血糖管理人群开发的灰树花复方善糖胶囊，通过调节肠道菌群和干预胰岛素信号通路

关键节点基因表达，有效调节Ⅱ型糖尿病小鼠的糖代谢。该产品基于深入的机制研究，针对血糖调节的关

键靶点进行精准干预，实现了科学有效的血糖管理[13]。此外，针对不同年龄段、不同性别、不同职业特

点的人群，企业也在开发相应的个性化产品。如针对办公室人群长期久坐、用眼过度等问题开发的护眼明

目、促进代谢的复方产品；针对中老年人群关节健康、心血管健康等需求开发的相应功能产品。这种精准

化、个性化的功能定位不仅能够更好地满足消费者的特定需求，还能提高产品的市场竞争力和附加值。 

4. 中医药理论现代化转译的困境与路径——以四君子汤为例 

中医药理论现代化转译的核心是将“整体观念”、“君臣佐使”等经验性理论转化为现代科学可量

化、可验证的语言与体系。四君子汤(人参、白术、茯苓、甘草)作为中医益气健脾的经典复方[14]，其从

古方应用到现代保健食品开发的全过程，集中体现了转译的多重难题与破解路径。 

4.1. 科学验证困境 

四君子汤益气健脾功效与现代医学的关联机制尚未完全阐明，核心症结在于中医与现代医学的认知

逻辑差异。中医对其功效的判断源于千年临床实践，聚焦“脾胃气虚证”的整体机能改善，涵盖食少便
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溏、神疲乏力、面色萎黄等多维度表现，这种描述强调机体的整体调节效应，而非单一器官或靶点的改

变。现代研究虽已证实四君子汤可通过调节肠道菌群、增强免疫细胞活性、修复胃肠黏膜屏障等多途径

发挥作用[15] [16]，但这些发现仍处于碎片化状态。一方面，活性成分群与关键靶点的对应关系模糊，方

中所含人参皂苷、白术内酯、茯苓多糖等多种成分在体内的作用路径相互交织，难以界定单一成分的核

心效能及成分间的协同机制；另一方面，网络药理学分析提示其可能涉及多条信号通路的交叉调控，但

这些预测缺乏系统的实验验证，无法以现代科学语言精准诠释益气健脾的整体功效。这种传统功效描述

笼统、现代机制验证零散的现状，构成了传统医学经验与现代科学语言之间的转译鸿沟，致使复方的健

康价值难以精准界定。 

4.2. 质量控制难题 

四君子汤的质量控制面临中医传统经验与现代标准化要求的双重挑战，这一矛盾贯穿从原料到成品

的全链条。中医强调道地药材的品质优势与炮制增效的实践智慧，四君子汤的疗效与人参、白术等原料

的产地、采收时节、炮制工艺密切相关。道地药材的活性成分富集度更高，规范炮制能优化成分比例、

提升功效，但这些经验性认知缺乏统一的量化标准。 
复方制剂的特性也进一步加剧了质量控制的难度。四君子汤中各成分并非孤立存在，可能通过氢键、

疏水作用等形成复合物，或相互影响代谢转化过程[17]，导致成品中指标成分含量可能出现非线性波动。

而现行质量标准体系仍以单味药材为核心，缺乏针对复方整体质量的评价维度。既未明确与复方功效直

接相关的核心成分组合及比例要求，也未覆盖炮制、制剂等关键环节的工艺参数控制，难以全面反映产

品的实际质量与功效一致性。 

4.3. 产业化路径探索 

破解四君子汤的转译困境，需构建“技术解码–标准适配–监管协同”的一体化路径，实现传统智

慧与现代产业的深度融合。在技术层面，可通过多组学技术联用系统解析复方作用机制。整合 UHPLC 等

成分鉴定技术、网络药理学靶点筛选方法与动物实验验证，构建“成分–靶点–功效”的关联网络，将

益气健脾的传统功效转化为可量化的生理指标，明确复方的核心作用路径与关键活性成分组合，填补传

统经验与现代科学的认知空白。在质量标准层面，建立适配复方特性的成分–效应关联评价模型。跳出

单味药材的质量控制逻辑，筛选与四君子汤功效直接相关的核心成分群作为质量标志物，兼顾原料道地

性与炮制工艺的影响，同时结合近红外光谱等过程分析技术，实现从原料入厂到成品出厂的全流程质量

监控，保障产品批间一致性。在监管与产业协同层面，应推动构建适配经典名方的差异化证据体系。鼓

励企业与科研机构共建研究平台，将真实研究数据作为经典名方安全性与有效性的补充证据，减少不必

要的重复性验证；同时推动监管政策优化，认可中医药理论的整体调节价值，为益气健脾等传统功效提

供合规的表达渠道，打通理论转译与产业化应用的最后一公里，加快中医药理论的现代化落地进程。 

5. 药食同源复方保健食品产业化面临的挑战 

尽管药食同源复方保健食品具备广阔前景，但产业化进程仍面临多重挑战，且与前述理论转译困境、

技术应用需求存在紧密关联。 

5.1. 理论认知差异与标准体系缺失 

中医配伍理论与现代药理学之间存在的认知差异是制约药食同源复方保健食品产业化发展的重要因

素。中医的“君臣佐使”配伍理论强调药物间的协同作用和整体调节，但这种传统理论缺乏现代科学的

系统验证和量化分析，难以用现代药理学的语言进行准确描述和解释。 
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标准体系的缺失构成产业化的另一重要挑战，主要体现在质量标准不完善和安全性评价标准不健全

两个方面。目前《药食同源物质目录》收载的物质以单味药材标准为主，针对复方制剂的专门分类和标

准相对欠缺[18]。这种情况导致复方产品在申报类别、质量控制要求和临床试验设计等方面缺乏统一规范，

企业在研发初期难以获得明确的质量标准指导，注册申报时需自行制定相关标准，从而增加了研发与注

册的复杂性和不确定性。 
中药材的种植标准与食品加工标准之间存在差异，这为复方产品的质量控制带来实质性困难。具体

而言，同一原料在药用和食品用途中的质量要求可能存在差异，这种差异不仅导致原料采购成本上升，

还对最终产品的质量一致性和稳定性产生直接影响。此外，药材种植和加工过程中的不规范操作，如农

药、化肥的使用管理不够严格，以及在受污染环境中的种植等问题，都可能对药材的安全性构成潜在风

险。在安全性评价标准方面，针对复方产品建立完善的安全性评价体系仍在持续完善过程中。如何建立

科学、客观的复方产品安全性评价标准，已成为推动药食同源复方产品继承与创新发展的关键环节。 

5.2. 产品开发技术瓶颈 

复方配伍的科学化验证需要依赖系统的药理研究、代谢组学分析和网络药理学等多维度研究方法。

然而，由于复方成分构成复杂，代谢组学研究在具体实施过程中面临诸多挑战：难以完全筛选出药物作

用的全部生物标志物，已筛选出的差异代谢物也难以精确追溯至特定中药材，大部分中药复方制剂在深

入阐释药物作用机制方面仍存在技术瓶颈。因此，代谢组学技术在中药复方研究中的应用尚处于发展阶

段，许多复方产品尚未系统性地运用该技术进行作用机制验证[19]。 
在工艺开发层面，单味原料通常可采用超微粉碎、超临界 CO2 萃取等成熟技术，但在复方制剂生产

中，由于各配伍成分的物理化学性质差异显著，这些技术的适用性受到较大限制，如超微粉碎技术在处

理多组分混合物时能耗相对较高，且不同药材成分在高强度工艺条件下易发生降解或分布不均现象，从

而影响产品的稳定性和均一性[20]。 
临床验证环节面临多重挑战，包括试验难度较大、费用较高、周期较长等因素，这些都在一定程度

上限制了复方产品的研发效率和转化成功率。现有数据显示，中药复方制剂通过临床试验的比例相对较

低[21]，这种状况不仅影响了企业的研发投入积极性，也在整体上制约了行业的技术创新和产业发展步伐。 

5.3. 相关政策法规问题 

药食同源复方产品从基础研究到产业化，面临科研投入大、风险高的严峻挑战，高昂的标准制定与

注册成本使得中小企业更倾向于沿用已有单味产品路径，而大型企业虽具备一定研发实力，但在复方创

新上的投入回报周期长、风险高，也多以稳健的单味产品为主。监管政策的不确定性也增加了企业的研

发风险。由于缺乏针对复方产品的专门法规和标准，企业在进行复方产品研发时，往往需要与监管部门

进行多轮沟通，延长了审批周期，增加了研发成本。 

6. 结论 

药食同源复方保健食品作为中医药理论与现代食品科学相结合的创新产物，具有广阔的发展前景和

巨大市场潜力。随着消费者健康需求的多元化和个性化趋势日益明显，以及人工智能、精准营养递送、

绿色制备等现代科技的快速发展，药食同源复方产品正朝着更加科学、精准、个性化方向发展，而中医

药理论现代化转译是产业升级的核心瓶颈。当前产业化发展仍面临理论认知差异、标准体系缺失、技术

瓶颈制约、政策法规不完善等多重挑战。2025 年 6 月国家市场监督管理总局开展的复方配伍保健食品备

案管理试点，通过规范复方配伍保健食品的备案流程，以“备案制”替代部分“注册制”，简化创新产品
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上市流程，为产业发展提供了新的机遇[22]。未来，需从四方面推动产业高质量发展：一是构建科学的中

医药理论现代化转译体系，打通经验与科学的沟通桥梁；二是完善复方专属的标准体系与质量控制模式，

保障产品一致性与安全性；三是加强核心技术创新与成果转化，突破机制研究、工艺适配等技术瓶颈；

四是优化政策法规与产业协同生态，降低创新风险、提升产业效率。通过系统性的措施和策略，推动药

食同源复方保健食品产业实现传统智慧与现代产业的深度融合。 
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