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基于生理学的药动学/生物药剂学模型在中药药动学研究中的应用进展 

田锁燕，贾国香，胡静雯，卢  倩，苏布达，杨珅珅*，李遇伯* 
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摘  要：中药具有多成分、多靶点、代谢复杂、临床应用广泛的特点。中药药动学（pharmacokinetics，PK）是中药研究中的重大

科学问题之一，在阐释中医中药的科学性、推进中药国际化、现代化中具有重要意义。基于生理学的药动学（physiologically 

based pharmacokinetics，PBPK）模型与基于生理学的生物药剂学（physiologically based biopharmaceutics，PBBM）模型针对中药

及其复方，采用“自下而上”的方法预测药物的体外特性与体内血浆或不同组织中药物及其代谢物的药动学过程，为阐明中药药

效物质基础、揭示中药有效性与安全性的科学内涵、中药新药研发与剂型改进等方面提供重要的参考信息。介绍PBPK/PBBM模

型在中药药动学研究中的优势和应用，以期为中药现代化研究和临床合理用药等方面提供参考。 
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Utilization of physiologically based pharmacokinetic/biopharmacological 

modeling in pharmacokinetic study of TCM 
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Abstract: Traditional Chinese medicine (TCM) has been characterized by multi-component, multi-target, complex metabolism and 

wide clinical applications. Pharmacokinetics (PK) of TCM is one of the major scientific issues in the study of TCM, which plays a 

pivotal role in explaining the scientific nature of TCM and promoting the internationalization and modernization of TCM. The 

physiologically based pharmacokinetics (PBPK) and physiologically based biopharmaceutics (PBBM) models were found to not only 

simulate in vitro properties of TCM, but also predict pharmacokinetic processes of TCM and their metabolites in plasma or different 

tissues in vivo with a bottom-up approach. Furthermore, they provide important references for elucidating the material basis of the 

efficacy of TCM, revealing the scientific connotation of efficacy and safety of TCM, as well as improving dosage forms of new 

TCM. In this review, the advantages and applications of PBPK/PBBM model in pharmacokinetic study of TCM were summarized, 

with view to providing references for the modernization study and the rational clinical use of TCM. 

Key words: pharmacokinetics of TCM; physiologically based pharmacokinetics; physiologically based biopharmaceutics; drug 

interactions; risk assessment; formulation optimization and development 

近些年来，中药在埃博拉病毒、疟疾和新冠肺

炎等众多疑难杂症的治疗中发挥了良好的作用，也

正是因为中医药悠久的历史，使得中药在世界许多

地区被广泛应用于临床治疗和药品保健等领域[1-3]。

由于中药的化学成分多样、生物功能复杂、药效物

质基础不明确[4]，众多研究者开展了广泛而深入的中

药药动学研究，为中药中各成分的体内代谢过程研

究做出了重要贡献。中药药动学是运用数学函数和

定量描述方法，研究中药有效成分及组成，单方或

复方在体内吸收、分布、代谢及排泄（absorption，

distribution，metabolism，and excretion，ADME）过

程及时-效和时-量关系[5]。其研究对阐明中药药效物

质基础、中药代谢途径及其代谢产物的化学结构和

中药药理作用机制等具有重要意义，为中药质量监 
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测评估、新药开发以及给药途径提供科学参考[6-8]。

然而，中药药动学的研究仍然存在许多需要解决的

问题：（1）符合中药自身特征的技术方法和评价体

系较少；（2）中药复方的药动学研究有待加强，有

些中药的药动学研究还停留在动物实验层面，不能

直接应用于人体[9]，亦或是由于实验数据太少，导

致中药在体内的药物代谢参数不准确[10]；（3）基

于药物代谢酶和转运体的中药体内过程调控机制和

中西药相互作用机制有待深入研究；（4）中药

PK-PD 结合模型研究需要构建新思路和新方法；

（5）中药健康风险评估需要重视。 

目前，美国食品药品监督管理局（food and 

drug administration，FDA）和欧洲药品管理局

（European medicines agency，EMA）分别颁布了多

项关于生理学的药动学 (physiologically based 

pharmacokinetics，PBPK)平台规范及其研究的报

告规范的指南，有助于提高 PBPK 研究质量[11-13]。

PBPK 模型的建立从临床实验数据出发，通过将药

物信息和生理信息结合起来，对药物浓度-时间曲

线进行先验模拟。对于中药的开发和研究，PBPK

模型可以弥补传统研究方法的不足，在不同年龄阶

段外推、种属间外推、体外到体内外推以及基于动

物数据预测人体药动学等研究方向中具有独特优

势，对创新药物的临床研究，降低研发成本具有重

要的意义。 

1  PBPK/生理学的生物药剂学(physiologically 

based biopharmaceutics，PBBM)模型概述及PBPK

研究进展 

1.1  PBPK 模型概述 

基于PBPK模型是一种整合了生理、生化和解剖

等方面的知识，模拟机体循环系统血液流向，从整

体的角度出发将机体各器官/组织相互联结，并遵循

质量守衡原理建立的数学建模技术[14-15]。1937 年，

Theorell 首次提出使用多隔室模型模拟药动学的想

法，并在模型中纳入生理参数，至此，PBPK 模型逐

步发展起来[16]。与传统房室模型（表 1）不同的是，

PBPK 模型是将每个相应的组织器官单独作为一个房

室看待，房室间借助血液循环连接，将各个房室内

药物复杂的 ADME 过程简单化，求得质量平衡微分

方程，将数据导入专业的 PBPK 软件进行计算并验

证，能真实反映出某一组织/器官内药物浓度的经时

变化，以此呈现出药物在体内的分布情况[17-18]，同

时允许估计最大血浆浓度、吸收动力学、分布动力

学和药物消除。 

1.2  PBBM 模型概述 

基于 PBBM 在药品质量监管领域的应用正在

不断发展。 PBBM 和基于生理学的吸收模型

（physiologically based absorption modeling，PBAM）

原理相同，也称为 PBPK 吸收模型，涵盖生物药剂

学的所有领域，在本文中以PBBM统称。PBBM是

表 1  PBPK 模型与传统房室模型的比较 

Table 1  Comparison between PBPK model and traditional room model  

比较内容 传统房室模型 PBPK 模型 

模型参数 药物与组织的亲和力、蛋白结合率以及组织、

器官的血流量、生物膜的通透性等 

 

系统特异性参数（生理解剖学参数和酶活性参数等）

和药物特异性参数（药物的电离参数、分子量和血

浆蛋白结合率）等 

建模方法 通过“自上而下”法建模，利用临床观测值，

估计数据均值及主体间可变性，确定药物

PK 参数 

通过“自下而上”法建模，利用药物临床前 ADME

和药物特异性参数进行体外建模，从而预测体内的

PK 特征 

描述药物 PK 机制 能粗略地描述药动学机制，主要解释药物在

体内的动力学过程—“是什么” 

能解释更基本的 PK 机制，预测药物在体内的代谢动

力学过程—“为什么” 

种属间外推能力 模型缺乏生理参数，降低了外推结果的可靠

性，难以解释药物在体内处置过程的机制 

模型参数来自生理解剖资料，可更为准确的预测其他

种属或人群体内的 PK 过程，为特殊人群提供便利 

确定药物靶器官和

作用机制 

模型将机体看作由一个或几个房室构成，在同

一房室内药物处于动态平衡状态。这种抽象

的概念，限制了其对药物靶器官的研究 

可描述各种器官或组织内药物及其代谢物浓度的经

时变化，模拟肝脏等代谢处置功能，从而提供确定

药物靶器官的线索 

模型结构的灵活性 模型结构在药时数据获得时即已确定，一套

药时数据对应的房室结构是唯一的[17] 

模型在包含决定药物动力学行为的基础上，房室结构

可依据具体研究目的而定[17] 
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在 GastroPlus™（Simulations Plus，Inc）中开发的一

种有前途的工具，整合了吸收建模、生物预测溶出

度测试和PBPK建模，用于预测体内吸收和指导制剂

开发[19]。因此，可以使用最小的 PBPK 或全身 PBPK

模型，在 PBBM 中模拟系统药物处置过程，对不同

制剂进行全面的生理药动学/药理学研究，量化PK和

PD图谱。PBBM模型被用于多个研究领域，包括（1）

溶出方法/检测标准；（2）粒径分布设置；（3）IVIVR；

（4）风险评估；（5）特殊人群口服吸收；（6）生物

药剂学分类系统（ biopharmaceutics classification 

system，BCS）的分类依据；（7）胃 pH 的影响；（8）

生物等效性评价等。FDA 相关会议报告决定，一般

性 PBPK 指南适用于 PBBM 模型[20]。 

1.3  PBPK 模型研究概况 

PBPK 结合体外至体内外推（In vitro-In vivo 

extrapolation，IVIVE）技术，预测药物的药动学特

征和药物间相互作用（drug-drug interaction，DDI）

的程度等[21-22]，已变得越来越普遍。众多研究者意

识到其为人类发展所带来的无限价值，利用 PBPK

模型在包括但不限于以下几个方面。 

1.3.1  特殊人群安全用药问题  外推得到儿童、

妊娠妇女及病理状态下（如肝、肾功能不全）药物

在体内的过程和给药方案[23-26]，如 Guo 等[27]开发

并验证了成年患者奥马利珠单抗的 PBPK 模型，外

推到儿童患者，成功预测到患有中度至重度过敏性

哮喘的 2～6 岁儿童的临床用药剂量。 

1.3.2  药物多成分相互作用研究  通过考察对代谢

酶和转运体的竞争性抑制，研究药物-药物相互作

用（DDI）[28-30]，Lien 等[31]建立 PBPK 模型，研究

特格拉赞与 CYP3A4 抑制剂和诱导剂的 DDI。 

1.3.3  仿制药和药物新制剂研发  研究者可通过修

改不同化合物或制剂的相应参数来获得不同药物制

剂体内 ADME 过程[32-35]，研发临床疗效佳、生物

利用度高的仿制药和药物新剂型。 

1.3.4  环境风险物健康风险评估  已有研究[36-39]

成功利用 PBPK 模型预测到环境中污染物的健康风

险值，为人类健康和环境治理提供了参考。上述研

究证明 PBPK 是药物体内过程研究中的一大亮点，

同时为新药研发和临床患者合理安全用药研究奠定

了基础。 

随着计算机行业的快速发展，国内外许多公司开

发出不同的机制性吸收软件，包括开放软件（acslX、

SAAM II、ADAPT 5 和Berkeley Madonna 等）和用户

界面友好的常用专业软件（GastroPlusTM、Simcyp®- 

Simulator、PK-Sim®），3 个专业软件分别囊括了基础

模块、PBPK 模块、ACAT、ADAM 模块以及儿科模

块[40-41]，为 PBPK/PBBM 建模和模拟做出了巨大贡

献，很大程度上减少了科研成本、动物实验及临床实

验受试者人数。 

2  PBPK/PBBM 模型在中药药动学中的应用 

目前，随着中药现代化的不断推进，PBPK 模

型利用其自身优势克服了传统房室模型的不足，在

中药体内 ADME 与风险评估、中药-药物相互作

用、中药在特殊人群的给药方案调整、中药整体

CMMBCS 分类属性研究等领域发挥了极为重要的

作用（图 1）。例如，吴桐[42]利用 PBPK 模型不仅

预测到雷公藤甲素（triptolide，TP）存在体内肝毒

性风险和药物相互作用反应，同时观测到中度肝损

伤患者体内 TP 血浆暴露量明显升高。 

2.1  中药健康风险评估 

近些年，随着有关中药不良反应的报道逐渐增

多，人们对中药的安全使用意识逐渐提高。但是，

由于中药成分复杂多样并且有些毒性成分也能发挥

临床治疗效果，因此，我国中药风险效益评估仍在

初步研究阶段，尚未形成完整的理论体系[43-44]。根

据美国与欧盟颁布的一系列以非动物实验作为评价

药物安全性指标的政策[45]，得出 PBPK 模型可以预

测中药成分在器官组织中的暴露量，提高中药安全

性评价和限量标准的科学性和准确性[46]。药物性肝

损伤（drug-inducedliver injury，DILI）是临床实践中

观察到的最常见不良反应之一[47]，重症DILI表现为

急性肝功能衰竭甚至死亡[48]。PBPK 模型可以预测

肝脏组织浓度，并与体外测定的氧化应激、线粒体

损伤、胆汁酸淤积和先天免疫反应的激活等肝损伤

机制整合（图 2），模拟中药所致肝损伤[49-52]。Li

等[53]利用 PBPK 建模预测口服苦参碱、氧化苦参

碱、雷公藤甲素和大黄素 4 种中药活性成分的最大

安全剂量。模拟结果与后续的临床试验结果相近。

Liu 等[54]采用体外毒性和计算机反向剂量测定的综

合方法，研究 16 种蒽醌及其衍生物的潜在人体肝脏

毒性。PBPK 模拟证实了患者服用香豆素及其代谢

物不足以引起肝毒性的发生[55]。综上，利用 PBPK

模型进行正向或反向剂量测定有助于人类对中药的

风险评估，避免肝毒性等不良事件的发生。 

2.2  中药活性成分与药物相互作用研究 

中药及其复方制剂具有复杂多样的活性成分， 
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图 1  PBPK 建模过程及其在中药 PK 中的应用 

Fig. 1  PBPK modeling process and its application in TCM PK

 
图 2  PBPK 模型预测中药致肝损伤的机制和程度 

Fig. 2  PBPK model predicts mechanism and degree of liver injury caused by TCM

极易影响部分中药或化学药的药动学行为，从而

发生相互作用[56]。研究发现，中药复杂成分可以

改变体内细胞色素 P450 酶和转运蛋白的活性[57]，

间接影响 CYP 酶和 P-gp 底物药或抑制剂的代谢和

清除[58]，从而无法达到临床预期治疗效果甚至引

发不良反应。目前，各监管机构对（drug-drug 

interaction，DDI）体外和临床研究的相关指南不断

完善与更新。国家药监局审评中心（center for drug 

evaluation ，CDE）于 2021 年发布适用于化学药

品、中药、天然药物等最新版《药物相互作用研究
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技术指导原则》，此方案指导了经真实的临床试验

或人体数据验证过的 PBPK 模型对不同机制引起的

药物相互作用进行评价，同时支持剂量选择和外

推，将有助于减少药物开发过程中的不确定性，提

高研发效率[59]。PBPK 模型严谨科学的预测能力为

其在中药配伍及中药-药物相互作用的机制和结果

研究中发挥了极其重要的作用，通过模拟获得中药

对代谢酶和转运体的诱导或抑制作用，定量预测相

互作用的程度，将为中药的临床剂量预测和调整以

及安全使用拓宽前景。 

2.2.1  预测中药与 CYP450 酶介导的药物相互作用  

中药与药物代谢酶相互作用大多呈现抑制作用，易

引起药物不良反应。采用 PBPK 建模评估方法简化

了中草药产品的安全性评估，并最终促进了临床肿

瘤药物的安全使用。Jeffry 等[60]建立并验证了贯叶

金丝桃素的PBPK模型，预测圣约翰草与CYP底物

药物相互作用的程度。模拟结果表明，圣约翰草提

取物显著降低了经口给药后咪达唑仑的全身暴露

量，而对服用伊马替尼患者的全身暴露量未产生影

响。之后，他们以相同的思路建立黄连碱和小檗碱

的 PBPK 模型，预测白茅根提取物与伊马替尼和博

舒替尼在 CYP3A 酶存在时相互作用的程度。建议

临床上调整博舒替尼的剂量，以保证药物疗效和安

全性[61]。Tanveer 等[62]使用 PBPK 模型评估不同

CYP2C9 基因型中水飞蓟宾 A 和氯沙坦相互作用的

可能性和程度。预测结果可知，在 CYP2C9*1/*2

基因型个体中，水飞蓟宾与氯沙坦联合给药导致中

度药动学相互作用。He 等[63]开发并验证了五味子

醇 A 和五味子醇 B 的 PBPK 模型，以预测 CYP3A5

表达者或非表达者中五味子醇A和五味子醇B联合

给药后他克莫司暴露量的变化。结果表明，多次口

服五味子醇B会导致CYP3A5表达者和非表达者他

克莫司的体内暴露分别增加 26%和 57%，相互作用

较强。 

2.2.2  预测中药与转运蛋白介导的药物相互作用  

中药活性成分会对转运蛋白的功能和表达产生影

响，当与化学药物联用或与中药配伍时，有的能增

强或降低原有药效，有的能抑制或消除毒副作用，

有的则能产生或增强毒副反应[64]。例如，Liu 等[65]

采用 SPIP 模型探讨浙贝母和附子的不相容机制。

结果显示，浙贝母对 P-gp 的功能和表达均有抑制

作用，而附子中的苯甲酰新乌头原碱是 P-gp 的底

物。紫杉醇是 P-gp 底物药，也是 OATP1B1 和

OATP1B3 的体外底物，而酮康唑与维拉帕米是

P-gp 抑制剂。Mailys 等[66]通过建立紫杉醇静脉给

药 PBPK 模型，预测癌症患者合用紫杉醇与酮康唑

或维拉帕米发生 HDI 的程度以及导致中性粒细胞

减少的发生率。预测结果可知，紫杉醇与酮康唑或

维拉帕米合并使用的情况下，预计 39%和 26%的人

群将发生重度中性粒细胞减少症，2 种抑制剂均可

导致紫杉醇的 AUC 比值增加。如果使用酮康唑或

其他强抑制剂，建议在给药紫杉醇后至少 12 h 给

药，以降低毒性风险。 

2.3  中药活性成分在特殊人群中的药动学研究 

特殊人群的机体功能和其他生理机能会影响药

物在体内的过程，代谢酶与转运体的功能和表达与

健康成年人存在差异，更容易产生相互作用和肝损

伤等不良反应，所以其临床治疗方案的选择需尤为

谨慎。CDE 于 2023 年发布了《生理药动学模型在

儿科人群药物研发中应用的技术指导原则》，其中

明确提到 PBPK 模型通过对人体 PK 的预测，可为

临床试验设计提供依据，如剂量选择、药物组织分

布和儿科剂型开发等[67]。因此，在研究药物在特

殊人群体内吸收机制时，PBPK 模型提供了一个虚

拟的模拟平台，通过纳入与年龄、疾病相关的生理

参数，模拟健康人与特殊人群体内药物暴露量，为

其剂量药动学预测和精确治疗提供更加严谨的参考

信息[68]。Li 等[69]通过 PK-Sim 软件，建立了广金钱

草总黄酮的标志性成分夏佛塔苷的人体 PBPK 模

型，考察包括老年人（71～80 岁）和慢性肾功能受

损患者在内的特殊人群 PK 特征。预测结果显示，

慢性肾脏病患者中夏佛托苷的血浆浓度比健康成年

人要高得多，老年人口服 TFDS 后暴露量差异不

大。因此，对于重度肾损害患者，建议减少临床

用药剂量。陈琳[70]应用 SimCypTM 软件构建了欧

前胡素、异欧前胡素的大鼠和人体 PBPK 模型，

预测严重吸烟人群血浆药动学和 HDI 潜能，为服

用含有补骨脂素中药的吸烟人群提供安全有效的

用药指南。李会娟[71]基于 PBPK 模型联合 PA-1

细胞，对补骨脂的胚胎毒性进行定性定量研究。

此方法为建立符合中医药特点的中药胚胎毒性筛

查体系奠定基础，为妊娠期应用中药的安全性研

究搭建良好的平台。 

2.4  中药整体 CMMBCS 分类属性研究 

中药活性成分大多为 BCS-Ⅲ类或Ⅳ类药物，

不能完全被人体吸收入血，导致口服生物利用度
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低，PBPK 模型可以预测出剂量数、吸收数及溶出

数等参数[72]，进而完善 BCS 分类属性，揭示中药

肠吸收的特征与行为。中药溶解性、渗透性是

PBPK 建模的核心参数之一，一方面，通过体外实

验获得的中药BCS数据，可更进一步校验PBPK建

模的默认参数，从而更准确地对中药人体吸收进行

预测[73]。另一方面，PBPK 模型也可以预测出剂量

数、吸收数及溶出数等关键指标参数 [74]，以进一

步完善中药 BCS 分类。 

Liu 等[75]以葛根芩连复方中的黄芩素为研究对

象，基于大鼠、比格犬和健康人的 PBPK 模型及

CMMBCS理念，研究黄芩素BCS属性分类。结果显

示黄芩素为 BCS-II 类，与体外溶出速率结果一致。

通过PBPK模型异速增长方程预测了槲皮素、大豆苷

元、芒柄花素等体内有效渗透系数和吸收分数[76]。

尹秀文[77]通过GastroPlus软件建立并验证小檗碱大鼠

吸收PBPK模型，预测小檗碱在大鼠体内的吸收系数

和CMMBCS 属性分类。以上案例充分证明 PBPK 模

型结合体内外实验方法是研究中药CMMBCS 分类及

预测人体吸收的良好工具，为中药成分的体内吸收

研究方面提供数据基础及科学理论参考。 

2.5  中药剂型优化及开发 

美国 FDA 在药品开发早期就鼓励对 PBPK 技

术的开发，尤其对于溶出是限速步骤的产品 [78]。

对于成分复杂或者不便于使用常规 PK 等效方法进

行评估的中药制剂，基于生物药剂学的 PBPK 建模

可将药物体内吸收、临床表现、药物关键质量参数

和体外评估方法等联系起来[79]，进行生物等效性

预测（图 3），帮助建立体外-体内联系，辅助制剂

优化和新剂型开发，制定以患者为中心的临床制剂

质量标准。 

为了研究中药单体雷公藤红素及其纳米制剂在

大鼠体内的药动学行为以及肝毒性，石忠波 [80]成

功利用雷公藤红素及纳米制剂的大鼠全身 PBPK 模

型，预测血浆及各组织雷公藤红素的 C-t 关系，获

取相关药动学参数。发现雷公藤红素在肝脏中分布

最多，有蓄积现象。与雷公藤红素比较，其纳米制

剂腹腔注射后生物利用度提高、肝毒性降低，其他

药动学行为亦有所改善。Wang 等[81]用 GastroPlus

软件建立3种姜黄素口服制剂PBBM模型，评估姜
 

 
图 3  PBPK 吸收模型在剂型开发中的应用 

Fig. 3  Application of PBPK absorption model in formulation development
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黄素在肠道吸收动力学参数。PBBM 模型预测值

与大鼠体内药动学实测值基本一致，表明其模拟

中药制剂体内吸收结果可靠。此外，Gao 等[82]以

高疏水性药物穿心莲内酯作为模型药物，用

PK-Sim 软件分别建立大鼠口服纯穿心莲内酯、穿

心莲内酯滴丸和穿心莲内酯环糊精三元复合制剂的

PBBM 模型，预测 3 种制剂的 PK 参数，并通过细

胞和动物实验进行验证，辅助临床成功研制出穿心

莲内酯环糊精三元复合制剂。 

综上所述，基于生理学的建模技术已经成为促

进中药复方配方设计的有力工具，相比于传统药动

学模型，其能够更加准确的预测出不同制剂的体内

吸收过程，为中药制剂优化和新剂型开发提供科学

指南。 

3  结语与展望 

近些年来改进的机制性生理模型由于综合了口

服药物吸收的多重过程及影响因素，拥有更好的模

拟和预测能力，与 Caco-2 细胞模型及在体肠灌流

模型的预测结果具有良好的相关性。PBPK 模型在

探索中药复方配伍的科学内涵、中药-药物相互

作用、体内体外相关性和指导临床合理安全用药

等方面具有极大的优势，同时可为药物说明书中

特殊人群用法用量的撰写提供依据，加快了中药

新药的研发历程。美国 FDA 等权威监管机构已

经意识到 PBPK 模型的重要性，将其列入了新药

注册的审查环节[83-84]。PBBM 模型由于近年来在

支撑药品质量标准制定领域使用的增加，人们对

这一 PBPK 模型分支的兴趣渐长，在生理相关性

溶出方法基础上构建的 PBBM 模型的模式，不仅

可以帮助预测中药的体内吸收情况，还可以为中

药复方生物豁免提供依据。相信未来这类技术在

中药标准化中的使用会越来越普及和规范化。 

在以上应用实例中，中西药相互作用研究占比

较大。临床工作中，中西药联用现象也十分普遍，

并且取得了突出成绩。然而，PBPK 模型预测中西

药相互作用仍面临不少挑战，一方面，由于中药成

分复杂、种属差异等因素，使得模型预测结果无法

得到保证，目前将 PBPK 建模用于代谢酶和转运体

参与的体内 HDI 研究并不多[85-86]；另一方面，中

西药相互作用研究缺乏整体的定量评价体系和因果

关系，无法从根源解决联合用药带来的安全问题。

相信随着科学技术的发展与新的体外和体内数据的

出现，PBPK等机制性生理模型在中药-药物相互作

用研究中将会得到更多的开发和使用，为临床安全

用药提供科学有用的参考指南，为中西药联用的增

效减毒研究开启新篇章。此外，以上方法用于中

药生物药剂学分类规律的研究对解释低生物利用

度、高生物学效应的中药药效物质与作用机制的

研究具有指导意义，从而促进中药复方剂型优化

和开发。 

PBPK 模型作为一种机制性模型，其预测结果

的准确性依赖于当前科学认知水平和数据的可靠

性。目前，对人类 PBPK 建模的研究尚处于积累阶

段，系统参数来源少、参数准确性无法保证、模型

验证缺少严谨性和计算复杂等难题，使得其无法在

中药研究中被广泛使用。但随着各学科间的相互渗

透、相互影响和更多科研工作者不懈的努力，

PBPK 在中药标准化研究中的应用会越来越广泛和

深入。 
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