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■ 沈远东

中医药标准国际化对中医药产业创新发展的支撑作用日益
凸显。

近年来，国际标准化组织传统医药技术委员会（ISO/TC
249）已经成长为传统医学领域重要的国际多边合作平台。中国
在中药学领域的科研和技术优势，为泰国、越南等东南亚国家，
以及南非、加纳等非洲国家编撰国家药典和发展本国传统医学
提供了重要支持。

与此同时，ISO/TC 249 的成员也积极利用国际标准化平
台，促进其传统医学和相关产业的发展。日本和韩国都通过
ISO/TC 249 平台扩大其传统医学（即汉方医学和韩医学）的国
际影响力。此外，德国在传统药物的现代化生产工艺和传统药
物注册监管等方面也显示出较强的技术实力。这些国家在各自
优势领域内不断创新，不仅促进了传统医学的发展，还为中医药
的国际化和现代化提供了多种可供借鉴的发展模式。

当前，中医药国际标准化呈现出全球影响力持续扩大、国际
化合作逐步深化、转化型研究不断增多的新趋势。中医药在全
球范围内已获得广泛的关注与认可，国际标准的制定与推广，为
中医药产业的创新发展和全球传播与应用提供了契机，通过国
际标准化工作，中医药在质量与安全方面得到了坚实的保障。

未来，中医药国际标准化将继续加强多边合作，大幅度提升
中医药科研水平和国际标准化能力，凸显标准化支撑和服务中
医药高质量发展的作用，推动构建人类命运共同体，造福人类。

（作者系国际标准化组织传统医药技术委员会主席）

国际标准引领
中医药产业新发展

专家观点

链接

浙江三溪堂中药有限公司主导制定了《中医药—黄精》ISO 国际标准。图为公司生产场景。
本报记者 沈立 共享联盟·武义 李增炜 摄

在全球贸易的深层逻辑中，谁制定标准，
谁就能定义质量、掌握话语权、主导市场流向。

在国际市场上，中医药曾举步维艰：作为世
界上最大的植物药市场，欧盟曾发布《传统植物
药注册程序指令》，要求所有植物药生产企业必
须在2011年4月30日前完成注册，否则不允
许在欧盟境内销售和使用。但到期时，没有一
家中国中药企业在规定时间前通过注册。

“当时的中药企业，对标准化不够重视，
有效成分、使用剂量、不良反应等核心指标不
能让欧盟认可，再加上申请注册成本较高、企
业消极观望、传统技术工艺发展滞后等因素，
中药被迫暂时退出欧盟。”浙江省中药材产业
协会秘书长吴华庆回忆。

来自国家统计局的数据颇能说明曾经中
药产业的状况：以 2014 年国内中药行业为
例，人员规模 50 人以下的企业以及营收
1000 万元以下的企业占比均超九成。“典型
的多、小、散，普遍存在制药工艺欠佳、数字化
控制水平低等问题。”吴华庆说。

作为最能体现中国文化的代表性元素之
一，中医药应该走向更广阔的世界。国际标
准化组织（ISO）是全球最大、综合性最强的国
际标准机构，中医药 ISO 国际标准是一个多
方可接受的标准。ISO中的传统医药技术委
员会则与中医药标准密切相关。该委员会由
中国、加拿大、日本、德国等45个成员组成，委
员会秘书处设在上海中医药大学，该委员会
目前已发布127项中医药ISO国际标准。

充分认识到 ISO 标准的重要性后，市场
嗅觉敏锐的浙江龙头企业，率先向这张通向
国际市场的通行证发起进攻。

走进浙江寿仙谷医药股份有限公司位于武
义的全省重点实验室，就像走进了理工科高校
的实验楼，高分辨质谱、气质联用仪、电感耦合等
离子体质谱等设备一应俱全，工作人员穿着白
大褂、戴着口罩、手套、防护帽，在各个实验室间
穿梭。近几年，这家企业先后主导制定铁皮石
斛、白术、灵芝破壁孢子粉等多项国际标准，其中
2018年主导制定的《中医药-灵芝》国际标准，
为浙江省首个中医药ISO标准。“不出意外的
话，我们和温医大等单位合作的莪术国际标准
将在今年正式发布。”公司负责人向记者透露。

位于绍兴的浙江震元股份有限公司，生
产车间的煮蒸罐里冒出阵阵蒸汽。一步入厂
区，记者就闻到了浓浓的中药饮片味道，提取
罐中正进行着油水分离的，是震元的拳头产
品半夏。2023 年出炉的《中医药-半夏》ISO
标准的牵头制定者正是震元。

除了灵芝、半夏 ISO 国际标准以及新修
订的天麻 ISO 国际标准，浙江省食品药品检
验研究院牵头联合寿仙谷、震元公司制定的

《中医药-延胡索》和《中医药-前胡》ISO 国
际标准以及浙江三溪堂中药有限公司牵头联
合义乌市标准化研究院、浙江（义乌）国家标
准技术审评中心等机构共同制定的《中医
药-黄精》ISO国际标准均已成功立项⋯⋯

“目前，浙江企业、科研院所已主导制定
10 项中医药 ISO 国际标准，另外，正在申报
中的项目有4个。”浙江省食品药品检验研究
院副院长陈碧莲告诉记者，这意味着，这 10
项国际标准，已被几十个国家和地区认可。
有了它们，合规企业可以大幅降低不同国家
的重复检测和注册成本，为产品进入国际市

场铺平道路。

浙企和科研院所积极制定国际标准拓展全球市场浙企和科研院所积极制定国际标准拓展全球市场

破壁突围破壁突围，，浙江中医药驶向浙江中医药驶向““标准标准””航线航线

“中药产品出口这条路，我们走得不轻
松。”磐安一家进入全国中药材出口 20 强
的外贸药业公司负责人告诉记者，公司
95%以上的境外客户都是通过广交会平台
结识的，“但随着中医药国际标准越来越
多，我们的客户不再局限于东南亚，逐渐拓
展到欧美国家。”

从灵芝、铁皮石斛到半夏、白术，一批
批浙产中药正沿着国际标准搭建的桥梁，
走向更加广阔的世界舞台。

浙江企业积极参与国际标准制定，让
标准从诞生之初就与产业和市场紧密结
合——龙头企业冲锋在前，各级政府积极
铺路，这成了浙江的鲜明特色。2025 年 7
月，浙江发布推进标准国际化专项行动三
年计划，明确提出开展“浙八味”等中药材
国际标准研究，以标准助力历史经典产业
出海拓市。绍兴市建立了全国首个“中医
药国际标准化合作基地”，为企业提供从技
术到国际协商的全链条支持；在杭州市余
杭区，标准强企已蔚然成风，近 70 家企业
进入了标准创新梯队⋯⋯

记者从寿仙谷公司了解到，灵芝和铁
皮石斛两种药材有了国际标准后，已在美
国等 31 个国家和地区应用。得到了主要
贸易国的标准转化和互认，国际贸易额同
比增长 284.5%和 37.5%；震元公司的半夏
出货量由申报国际标准前的每年 50 吨增
加到超80吨，成交金额翻了一番⋯⋯

ISO国际标准这把“金钥匙”为中医药
进一步打开了海外市场。浙江省经信厅总
工程师李永伟透露，截至 2024 年，浙江省

中药产业工业总产值、新产品产值、出口规
模 ，分 别 约 是 2005 年 的 5 倍 、6.3 倍 、
2.7倍。

业内人士指出，浙江企业当前的主要
突破仍集中在单味药材的“产品标准”；而
未来进一步提升竞争力，还要构建覆盖种
植、加工、质检、临床评价全链条的“产业标
准体系”。

一些浙江企业也在积极探索。除了制
定 ISO 国际标准，寿仙谷正探索建立符合

cGMP（动态药品生产管理规范，国际通行
的药品生产和质量管理标准，要求在产品
全流程进行严格验证）的质量控制体系。
对于希望进入国际高端市场的中医药企业
来说，获得 cGMP 认证是含金量最高的通
行证之一，但也意味着企业必须用顶尖的
实力逾越理念差异、技术鸿沟。

中医药已传播至全球196个国家和地
区，从“产品出海”到“品牌出海”“文化出
海”，路还很长。

标准出海，这条路注定不平坦。
吴华庆告诉记者，制定国际标准，要把

“方言”翻译成“世界语”，让中医药的有效
成分、剂量等特点被全世界专家认可，这是
技术、文化与耐心的多重博弈。

“就像灵芝孢子粉要经过‘破壁’才能
提高有效成分吸收率，面对国外专家，我们
首先要打破他们对中药认知的‘壁’。”寿仙
谷植物药研究院院长李振皓还记得4年前
的尴尬，当时他面对传统医药技术委员会
的专家，正为破壁灵芝孢子粉申报国际标
准答辩，尽管他准备了近百页PPT，但被多
国专家质疑：“灵芝孢子粉含有上百种三
萜，要怎么精准检测？每个成员体的实验
室都能复现吗？”

灵芝孢子粉，是灵芝生长成熟期从灵
芝菌褶中弹射出来的极其微小的生殖细
胞，传统中医认为其“扶正固本”，但国际市
场对它的效用始终存疑。“中医药走出去，
不能只靠老祖宗的智慧，得用现代医学标
准讲清为什么有效。为此，我们要用数据
去证明这条路是否靠谱。”

这是一场持续 4 年的攻坚。李振皓
团队用西药的方法解构中药：他们联合德

国汉堡大学，对全球 16 个国家的灵芝样
本进行基因测序，锁定灵芝酸 A 为标志性
成分；通过 200 次临床试验，证实当灵芝
酸 A 含量≥0.3%时，能显著提升免疫细
胞活性。

寿仙谷的专利破壁技术不仅能完美
保留活性成分，还让有效成分浓度翻番。
而这样的技术要得到全球认可，还须打破
各国的检测之壁。“检测方法不一定是越
先进越好，而是要考虑所有成员国能否使
用。”李振皓说，项目组在三年半时间里，
与德国、荷兰、俄罗斯、西班牙、加纳等国
专家进行了多轮磋商，最终建立了显微、
薄层、液相等方法结合的标准体系，将检
测 成 本 降 低 90% ，连 非 洲 实 验 室 都 能
普及。

当标准委员会各个成员的实验室里都
进行了同样流程的检测后，被实验与数据
证明效用的破壁灵芝孢子粉终于有了全球
统一的“质量语言”和“技术规则”。

温医大中医药学院副教授熊吟团队
主导研究《中医药-红花》ISO 国际标准。
熊吟介绍，红花在亚洲、北美、欧洲等多个
区域具有长期连续且有文献可考的药用

历史，其标准的研究制定过程涉及大量文
献调研、全球样品采集分析、理化鉴别等
多方面内容。同时，相关指标和限值的确
立参考各方意见，通过广泛的全球利益相
关者参与来确定普遍可接受的科学标准，
因而确保了红花国际标准的公平性和普
适性。

《中医药-半夏》ISO 国际标准从申报
到制定，也花了 4 年。“在这过程中，我们
建立涵盖性状、显微、理化特征的真伪鉴
别体系；反复验证炮制工艺参数，形成可
复制、可推广的标准化炮制流程，确保药
效稳定可控。同时对标 ISO 国际标准要
求，完成相关项目检测数据的采集与分
析，构建系统完备的质量评价数据库。”绍
兴震元中药饮片有限公司副总经理吕林
锋表示，标准化也在倒逼企业进行技术和
产业升级。

主动参与标准制定，是突破壁垒、提升
产业能级的有效抓手。浙江的实践表明，
真正“破壁”之路，在于能否创建既符合中
医药特点，又能被现代科学体系和全球监
管框架理解和接受的“通用语言”，这也是
未来中医药国际化最核心的课题。

■ 本报记者 张苗 王艳琼 徐贤飞 孙良

国际标准，近年来成了浙江中医药领域
的高频热词。

不久前，温州医科大学中医药学院熊吟
副教授主导修订的新版《中医药-天麻》ISO
国际标准正式发布实施；2025 年 7 月，浙江
寿仙谷医药股份有限公司主导制定的《中医
药-灵芝破壁孢子粉》ISO 国际标准正式发
布；2025 年 6 月，浙江省食品药品检验研究
院主导制定的《中医药-前胡》ISO 国际标准
正式立项⋯⋯浙江制定的中医药ISO国际标
准数量，在全国各省位居前列。

浙江正在推进中医药强省建设，灵芝、铁
皮石斛、半夏等多项中医药 ISO 国际标准都
在近年诞生。浙江的中医药产品，也由此走
向广阔的海外市场。

我们为什么需要制定中医药国际标准？
这个标准是怎样制定的？带着一系列问题，
记者走访了省内相关企业和科研院所。

碰壁之痛
制定标准才能主导市场

破壁之道 让中医药广获全球认可

面壁之悟 建全链条产业标准体系

温医大熊吟副教授开展《中医药-红花》ISO国际标准研究。 受访者供图 浙江省食品药品检验研究院里一派忙碌景象。 受访者供图浙江省食品药品检验研究院里一派忙碌景象。 受访者供图

（题图为寿仙谷灵芝智慧大棚。本报记者 沈立 共享联盟·武义 李增炜 摄）（（题图为寿仙谷灵芝智慧大棚题图为寿仙谷灵芝智慧大棚。。本报记者本报记者 沈立沈立 共享联盟共享联盟··武义武义 李增炜李增炜 摄摄））

浙企、科研院所主导制定的
十项国际标准

（资料来源：国际标准化组织传统医药技术委员会官网）

时间

2018年12月

2019年3月

2023年11月

2024年6月

2024年7月

2024年12月

2025年3月

2025年6月

2025年7月

2025年12月

项目

《中医药—灵芝》ISO 国际
标准正式发布

《中医药—铁皮石斛》ISO
国际标准正式发布

《中医药—半夏》ISO 国际
标准正式发布

《中医药—延胡索》ISO 国
际标准正式立项

《中医药—白术》ISO 国际
标准正式发布

《中医药—红花》ISO 国际
标准正式发布

《中医药—黄精》ISO 国际
标准正式立项

《中医药—前胡》ISO 国际
标准正式立项

《中医药—灵芝破壁孢子
粉》ISO国际标准正式发布

《中医药—天麻》ISO 国际
标准修订版正式发布

主导制定单位

浙江寿仙谷医药股
份有限公司

浙江寿仙谷医药股
份有限公司

浙江震元股份有限
公司

浙江省食品药品检
验研究院

浙江寿仙谷医药股
份有限公司

温 州 医 科 大 学 、韦
仕敦大学

三溪堂中药有限公司

浙江省食品药品检
验研究院

浙江寿仙谷医药股
份有限公司

温州医科大学


