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·专家共识· 

中草药囊泡研究与应用专家共识（2023 年版）1 

中国研究型医院学会细胞外囊泡研究与应用专业委员会中草药囊泡研究与应用专家委员会，中草药囊泡广东省工程研究

中心，广东省中医药学会中草药囊泡研究与应用专业委员会，广州中医药大学第三附属医院 

摘  要：为推动中草药囊泡的发展特别是标准的建立，在中国研究型医院学会细胞外囊泡研究与应用专业委员会和中草药

囊泡广东省工程研究中心的支持下，由全国中草药囊泡研究与应用专家委员会牵头，邀请全国中草药囊泡领域的研究专家，

在整理相关文献的基础上，以德尔菲法、共识会议与名义小组相结合的方法，形成“中草药囊泡研究与应用专家共识（2023

年版）”讨论稿。以线上线下会议方式，共同就中草药细胞外囊泡的研究现状、命名方法、分离方法、质量标准和研究应用

等问题进行多轮磋商，最终达成 13 条一致意见。本共识突出中医药特色和优势，传承精华、守正创新，为国内外从事中草

药囊泡研究应用提供参考，共同解码中草药囊泡背后的奥秘，为未来建立安全、有效、可控的精准化中草药囊泡防治体系，

架起中医药走向世界的桥梁。 
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Consensus statement on research and application of Chinese herbal medicine-

derived extracellular vesicles (2023 edition) 

Expert Committee on Research and Application of Chinese Herbal Vesicles, Professional Committee on Extracellular Vesicle 

Research and Application, Chinese Society of Research Hospitals, Guangdong Engineering Research Center of Chinese Herbal 

Vesicles, Professional Committee on Research and Application of Chinese Herbal Vesicles, Guangdong Provincial Association of  

Chinese Medicine, The Third Affiliated Hospital of Guangzhou University of Chinese Medicine 

Abstract: To promote the development of vesicles of Chinese herbal medicine and especially the establishment of standardization, led 

by the National Expert Committee on Research and Application of Chines Herbal Vesicles, research experts in the field of Chines 

herbal medicine vesicles were invited nationwide with the support of the Professional Committee on Research and Application of 

Extracellular Vesicles of the Chinese Society of Research Hospitals and the Guangdong Engineering Research Center of Herbal 

Vesicles. Based on the collation of relevant literature, we have adopted the Delphi method, the consensus meeting method combined 

with the nominal group method to form a discussion draft of “consensus statement on research and application of Chinese herbal 

medicine-derived extracellular vesicles (2023 edition)”. In the form of online and offline meetings, multiple rounds of consultations 

were conducted on the research status of extracellular vesicles of Chinese herbal medicine, naming methods, separation methods, 

quality standards and research applications, and 13 consensus opinions were finally formed. This consensus highlights the 

characteristics and advantages of Chinese medicine, inherits the essence, and keeps the righteousness and innovation, aiming to provide 

a reference for colleagues engaged in research and application of Chinese herbal vesicles at home and abroad, decode the mystery 

behind Chinese herbal vesicles together, establish a safe, effective and controllable accurate Chinese herbal vesicle prevention and 

treatment system, and build a bridge for Chinese medicine to the world. 
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细胞外囊泡（extracellular vesicles，EVs）是由

几乎所有细胞类型释放的纳米级脂质双层囊泡，包

括外泌体、微囊泡和凋亡小体等。EVs 广泛存在于

各种体液和细胞上清中，并稳定携带核酸、蛋白质、

脂质等重要的生物分子，参与病理和生理过程的调

控，如细胞增殖分化、血管生成和免疫应答等，具

有多种生物活性，是信息交流的重要载体[1-2]。植物

EVs 在形态（纳米囊泡）、组成（脂质、RNA 和蛋

白质）和功能上与哺乳动物 EVs 相似，但因细胞壁

的存在而以非细胞自主的方式发挥重要作用，甚至

能在物种之间交换生物信息。植物EVs凭借来源广、

产率高、活性明显等优点受到广泛关注[3-6]。本共识

所指中草药囊泡是严格来源于中草药细胞外液的

EVs 和 来 源 于 中 草 药 汁 液 的 EVs 样 颗 粒

（extracellular vesicles-like particles，EVLP）2 种纳米

结构的统称。 

自 2021 年 10 月全国 EVs 大会首届中草药囊泡

研究论坛以来，中草药囊泡研究取得了诸多标志性

的进展，同时也呈现出一些共性问题。为推动中草

药囊泡的发展，特别是标准的建立，由全国中草药

囊泡研究与应用专家委员会牵头，邀请全国中草药

囊泡领域的研究专家，在整理相关文献的基础上，

以德尔菲法、共识会议与名义小组相结合的方法，

形成“中草药囊泡研究与应用专家共识”，旨在联合

国内外研究学者们共同建立安全、有效、可控的精

准化中草药囊泡研究和应用体系。 

本共识采取文献研究证据和专家研究基础相结

合的方式，对中草药囊泡研究及临床应用的相关问

题形成共识建议，且随着中草药囊泡研究与临床应

用转化的不断进展，以及新的循证证据的出现而予

以不断更新和修订；应用本共识时须充分考虑所研

究中草药的实际情况。 

1  中草药囊泡研究的现状和存在问题 

自 1967 年首次发现胡萝卜细胞中的多囊泡

体[7]、2009 年首次从葵花籽中分离出外泌体样膜层

结构的囊泡[8]以来，植物衍生的纳米囊泡由于其来源

丰富等优势以及对生物医学和纳米技术应用的广阔

前景而备受关注[4]。从多种均质化的植物和果汁[9-13]

中，均发现形态和分子特征与哺乳动物 EVs 类似的

膜封闭结构，具有潜在的生物活性，其中最显著的

是抗炎[14]、抗癌[15-16]和抗氧化[17]等作用。 

近年来已开展人参[18]、生姜[19]、大蒜[20]、芦

荟[21]、姜黄[22]、桑白皮[23]、紫菀[24]、天冬[25]和骨

碎补[26]等中草药囊泡的相关研究，中草药囊泡作为

当前医学和纳米技术发展的一部分可能为药物的发

现和应用开辟新的途径。中草药囊泡来源于天然植

物，具有多组分、多功能的特点，容易被生物体吸

收，可以作为生物治疗剂和药物递送载体，有助于

解决许多活性成分生物利用度差的问题，具有更好

的生物安全性。利用中草药囊泡与蛋白质、RNA 和

生物活性物质结合等作用，中草药囊泡也可作为药

物发现的重要工具。 

研究表明中草药囊泡可能引起不良免疫应答和

调节活性等，这与其大小和异质性有关。由于中草

药囊泡中的生物活性成分未知，在应用时还可能面

临潜在的生物安全性和毒性等相关的问题。为了克

服中草药囊泡的这些缺点，应优化其分离方法以获

得稳定的纳米囊泡，并评估其形态特征、定量和活

性成分等与功能相关的详细信息。另外，中草药囊

泡分泌机制尚不明确，还需进一步研究。 

基于中草药囊泡研究的现状和存在问题形成专

家共识意见 1、2。 

2  制订中草药囊泡研究与应用专家共识的意义 

传统中草药具有独特的思维理念和简便验廉的 

共识意见 1 

传统要跟着时代走。中草药资源丰富，通过 EVs 的研究可拓展其应用，发挥其优势。中草药囊泡具有发展成为下一

代治疗药物的潜力，迫切需要本领域研究学者共同发现问题、解决问题，将中医药发展壮大，走上现代化、规范化、精准

化的必由之路。 

共识意见 2 

在中草药囊泡用作治疗剂和药物载体之前，安全性评估是必要和首要考虑的问题。中草药囊泡并非来源于人体，是其

在体内产生免疫原性考虑的主要原因之一。给药途径是影响安全性的重要因素，一般认为，对于经过长期临床实践验证的

口服中草药，口服给药中草药囊泡是相对安全的方式；对于非胃肠道给药方式，要通过仔细的研究验证。中草药囊泡的安

全性和免疫原性的证据仍然缺乏，需要更多的关注和研究。 



·14· 中草药 2024 年 1 月 第 55 卷 第 1 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2024 January Vol. 55 No. 1 

   

优势，与现代医学 EVs 结合协同互补，传承精华、

守正创新，是中药现代化和精准化的体现。专家们

认真学习借鉴各方面的好经验、好做法形成本共识，

将共识内容运用到中医药传承创新发展的全过程，

有助于加强同领域研究者之间交流合作，进一步提

升中医药治理能力和水平，共同推动中医药高质量

发展，为加快健康中国建设、促进经济社会高质量

发展贡献更多智慧和力量。 

大量研究者已在中草药EVs领域进行了深入的

研究，产出了众多优秀的学术成果，但领域内仍存

在一些关键的争议问题。例如，中草药囊泡命名多

样不统一，中草药囊泡提取方法的选择、产量和纯

度的提高，分泌的可能机制的探索，质量标准的确

定，功能研究时的实验设计，转化和临床应用时的

安全性问题等。凝聚共识、回答问题、解决争议不

仅需要专家们的智慧和经验，更需要厘清问题、集

中力量、合作探索。为推动中草药囊泡命名、提取、

质量控制和应用的规范和标准的建立，推动中草药

囊泡研究与应用更好、更快的发展，吸引和指引相

关研究学者进入中草药囊泡研究领域，凝聚共识是

第 1 步，也是未来研究的基础。 

3  中草药囊泡命名方法 

中草药囊泡目前的命名多种多样，尚未统一。

中草药囊泡名称由中草药和囊泡 2 部分组成。中药

名称部分有以拉丁名、英文名或中文拼音命名的，

囊泡名称部分有以 EVs、囊泡样纳米颗粒、外泌体

样纳米颗粒、外泌体样纳米囊泡、汤剂体等命名。

例 如 ， 姜 黄 来 源 的 外 泌 体 样 纳 米 颗 粒 

（ turmeric-derived exosome-like nanoparticles ，

TDNPs）[22]、大蒜外泌体样纳米颗粒（garlic exosome-

like nanoparticles，GaELNs）、[20]、天冬来源的外泌

体样纳米囊泡  [Asparagus cochinchinensis (Lour.) 

Merr.-derived exosome-like nanovesicles ，

ACNVs][25] 、 苦 瓜 来 源 的 EVs 样 纳 米 颗 粒 

（Momordica charantia-derived extracellular vesicles-

like nanovesicles，MCELNs） [27]、人参来源 EVs

（ginseng-derived extracellular vesicles，GEVs）[18]、

石 榴 来 源 的 EVs （ extracellular vesicles from 

pomegranate juice，PgEVs） [28]、红景天汤剂体

（decoctosome）[29]等。随着相关研究的日益增多，由

于尚缺乏明确的生物发生途径以及严格的理化性质

表征，定义不明确、命名不统一和不规范的现象将

会越来越严重。规范命名将是中草药囊泡标准化、

国际化迈出的第一步。 

3.1  中草药部分 

中草药囊泡来源于中草药，为推进标准化进程，

以《中国药典》为标准，采用其植物标准拉丁名。

为了避免缩写重复率过高，建议用至少 2 位首字母

缩写。需要注意的是，在学术成果的正文部分需注

明中草药的产地来源、拉丁名、汉语拼音等尽可能

详细全面的资料，应避免因语言文化差异造成混乱

和负面含义。 

3.2  囊泡部分 

EVs 作为封闭脂质双层的细胞来源颗粒物的统

称，在 2011 年由 György 等[30]首次提出。2018 年国

际 EVs 研 究 协 会 （ International Society for 

Extracellular Vesicles ， ISEV ） 在 Journal of 

Extracellular Vesicles 上发布囊泡研究的最少实验要

求（minimal information for studies of extracellular 

vesicles，MISEV）[31]，定义 EVs 为所有由细胞天然

释放到细胞外空间的具有脂质双层膜结构且不能复

制（不含有功能的细胞核）的囊泡样颗粒物（EV-like 

particles，EVLP）的总称。MISEV 建议根据分离方

法不同使用操作性的名称和尺寸限制的命名方式，

将无法通过 MISEV 标准确认 EVs 特性的颗粒称为

细胞外颗粒（extracellular particle，EP），不含脂质

双层的颗粒是指非囊泡状细胞外颗粒（non-vesicular 

extracellular particle，NVEP）[31-33]。 

基于中草药囊泡命名规则专家组形成共识意见

3、4。 

 

共识意见 3 

参考 MISEV 指南，结合中草药囊泡的特色和国际化发展的目标，命名建议：统称为中草药来源 EVs 样颗粒（Chinese 

herbal medicine derived EV-like particles，CHM-EVLP），简称为中草药囊泡；具体到某个中草药，采用最新版《中国药典》

中的药物拉丁名，如黄芪来源 EVs 样颗粒（Astragali Radix-derived EV-like particles，AR-EVLP）；广藿香来源 EVs 样颗粒

（Pogostemon cablin-derived EV-like particles，PC-EVLP）。 

共识意见 4 

对于中草药复方囊泡的命名，因其有单味药囊泡的复合物与复方煎煮汤剂分离囊泡的区别，目前相关研究较少，需要

持续关注相关研究成果，总结复方囊泡的性状和功能，再做命名规范。 



 中草药 2024 年 1 月 第 55 卷 第 1 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2024 January Vol. 55 No. 1 ·15· 

   

4  中草药囊泡分离方法 

4.1  中草药初处理 

我国中草药种类多、分布广、资源丰富。中草

药有根、茎、叶、花、树皮、果实、种子和干燥地

上部分等分类。针对新鲜中草药，目前文献研究中

榨汁破壁法为主要处理手段，如生姜囊泡、大蒜囊

泡[20]、人参纳米囊泡等。榨汁破壁的方法处理中草

药容易操作、效率高、产量大，但破壁会造成细胞

膜破裂，胞内容物释放，膜结构重排。其次是真空

渗透质外洗液（apoplastic washing fluid，AWF），

Huang 等[34]介绍了一种分离拟南芥质外体的方法，

真空渗透获得的细胞结构完整，胞内容物污染少，

但操作相对繁琐、时间长、产量低。已有研究者对

破壁和渗透离心法进行对比，发现真空渗透法获得

的拟南芥 EVs 粒径更小、电位更低、密度更小、脂

膜厚度更高[35]。Zhao 等[36]提出用纤维素酶和果胶酶

等消化破壁获得巴戟天来源的 EVs。 

蒋澄宇教授研究团队[29]从植物汤剂中提取具

有热稳定性外泌体样膜结构的纳米颗粒状物质称为

“汤剂体”，其对蒲公英和穿心莲等中草药的初处理

手段可作为中草药水煎液 EVs 制备的参考方法。 

基于中草药的初处理专家组形成共识意见 5。 

 

共识意见 5 

中草药种类丰富多样，大多数新鲜中草药的囊泡提取都可用榨汁破壁初处理，其中含汁液较多的新鲜中草药可直接

挤压出汁或破壁榨汁；有部分汁液丰富的中草药因纤维成分多，破壁榨汁会产生大量絮状纤维复合物，在离心/过滤过程

中难以去除，挤压是更适合收取汁液的方法；干品（仅晒干但未经炮制的）、含汁液不多的中草药可以添加适量预冷的磷

酸盐缓冲液后破壁榨汁；新鲜叶类可通过渗透收集质外洗液获取囊泡。果实类、种子类等含果胶成分较多的中草药不适合

榨汁，建议可酶法消化细胞壁初处理。 

4.2  差速超高速离心法 

以上初处理手段结合差速超高速离心法是目前

广泛用于分离囊泡的方法，但各研究团队离心参数

各不相同，最佳离心方案尚未统一。离心法也有较

为明显的缺点，包括潜在造成囊泡聚集、回收率低，

且由于高离心速度可能导致的囊泡完整性受损，加

之需要大型超高速离心设备。 

蔗糖密度梯度离心[37]、碘二醇梯度分离[38]在较

低的密度下可观察到分离良好的可见条带，比哺乳

动物 EVs 的密度要高。基于密度的分离也有不足，

即分离密度相似但不同的粒子分子含量或细胞来源

囊泡，且回收率低。 

4.3  超滤法 

超滤是使用具有不同相对分子质量截留值的超

细纳米过滤膜从中草药汁液中分离 EVs。与超速离

心方法相比，基于超滤的分离大大缩短了处理时间，

为经典的超速离心策略提供了理想的替代方法。如

切向流过滤（tangential flow filtration，TFF）[39]解决

由于过滤膜上大颗粒堆积而造成的堵塞问题。 

4.4  尺寸排阻色谱法 

尺寸排阻色谱法（size exclusion chromatography，

SEC）是当中草药溶液通过由多孔树脂颗粒组成的

固定相时，分子可因不同尺寸得到分离；不同尺寸

的颗粒表现出不同的保留时间，有助于基于尺寸的

分离。SEC 能够保留分离囊泡的天然生物活性；与

超高速离心和超滤不同，SEC 通过被动重力流不会

影响囊泡结构和完整性；通过选择具有生理渗透压

和黏度的洗脱缓冲液［如磷酸盐缓冲液（phosphate 

buffered saline，PBS）］，可以进一步增强中草药囊泡

的自然状态。但其大规模产业化的挑战在于设备成

本相对较高，并且需要额外的富集方法[40]。 

4.5  免疫亲和捕获法 

有研究者将抗体固定在固体表面上进行外泌体

分离，成功开发首个靶向植物 EVs 膜蛋白的免疫磁

珠[41]。由于其有较大的表面积和近乎均匀的工艺而

可以达到较高的捕获效率和灵敏度，而且还可容纳

较大的起始样品量，因此允许针对特定应用进行升

级或缩小。但需要考虑到的是，相关的非中性 pH 和

非生理洗脱缓冲液（用于将囊泡与抗体分离）可能

会不可逆地影响所收集的EVs的生物学功能。此外，

该方法还存在产量较低、抗体成本较高的问题，化

学抗体或许是下一步的改进方向。但中草药囊泡标

志性蛋白目前尚不清楚，缺乏商品化抗体。 

4.6  聚合物沉淀法 

高亲水性的聚合物与囊泡周围的水分子相互作

用，产生疏水性微环境，使其沉淀。在各种亲水性

聚合物中，聚乙二醇（polyethylene glycol，PEG）是

一种具有良好生物相容性的无毒聚合物（医药产品
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的常用赋形剂），具有重塑周围材料水溶性的能力，

已被广泛使用。应用 PEG 沉淀中草药囊泡，是一种

很有前途的大规模分离中草药 EVs 的方法。聚合物

沉淀法的优势在于设备需求低、样品量兼容性高、效

率高，但所需处理时间较长，需要复杂的化合物去除

步骤，会因此影响下游分析和定量的结果。其制备的

中草药囊泡纯度较其他方案低，但可优化[42]。 

4.7  其他方法 

电泳结合 3×105 截留量透析袋从柠檬汁中分

离柠檬源性胞外小泡，分离的完整囊泡具有与标准

方法超速离心法得到的囊泡相似的大小和数量[43]。

该方法省时且不需要特殊设备，可在任何常规生物

实验室进行。一种快速毛细管通道聚合物纤维旋下

尖端方法（capillary-channeled polymer，C-CP）被证

实可从 20 种常见水果和蔬菜（包括中药生姜等）中

分离 EVs[44]。 

基于中草药囊泡的分离方法专家组形成共识意

见 6。 

 

共识意见 6 

当分离对象为高纯度 EVs 时，推荐使用密度梯度离心；当分离对象为中草药 EVs 样颗粒时，推荐使用切向流超滤和

SEC 法。推荐结合不同临床应用和科学研究问题、设备条件、成本经济及中草药特点在机构内开展验证性实验，从而最

终选用适合的分离提取方法。鼓励本领域研究者们共同协作，在现有技术方法的基础上继续探索和优化创新适宜的研究

方法，优化创新分离方法，不断提高中草药囊泡分离的效率。 

5  中草药囊泡质量控制 

中草药囊泡的研究与应用，除分离纯化方法和

稳定性等方面需要仔细斟酌，全面的质量控制，最

大限度地减少由于囊泡异质性造成的批间差异也是

非常重要的。 

5.1  形态 

中草药囊泡呈直径 30～400 nm 的典型茶托样

形态，可通过透射电子显微镜（transmission electron 

microscope，TEM）、扫描电子显微镜（scanning 

electron microscope，SEM）、原子力显微镜（atomic 

force microscope，AFM）、冷冻电子显微镜（cryo-

electron microscope，Cyro-EM）进行观测。这些仪

器检测各有优缺点，其中应用最广的是容易操作且

效率高的 TEM，但测试前对样品进行脱水和固定可

能导致细胞外囊泡样纳米颗粒变形。SEM 可以进行

动态观察，但分辨率相对较低，样本类型要求苛刻；

AFM 分辨率高，但扫描速度慢、成本高、图像尺寸

单一；Cyro-EM 能呈现囊泡的真实状态，但冷冻导

致样品脆性增大，无法有目的的选择视野。 

5.2  粒径、电位、浓度和产率 

动态光散射技术（dynamic light scattering，DLS）

测量光强的波动随时间的变化反映中草药囊泡的粒

径和电位。纳米颗粒追踪分析技术（nanoparticle 

tracking analysis，NTA）根据光散射和布朗运动检测

囊泡粒径和浓度。纳米流式检测技术（nano-flow 

cytometry，nFCM）可用于检测粒子粒径和浓度。激

光透射光谱技术（laser transmission spectrum，LTS）

可对入射光频率不同的散射光谱进行分析，得到分

子振动、转动方面信息用于粒径分析。 

5.3  纯度 

中草药囊泡纯度即每毫克蛋白含粒子数

（particles/mg）。 

5.3.1  双吡啶卡宾酸实验（bicinchoninic acid assay，

BCA）  BCA 检测中草药囊泡蛋白浓度，NTA 或

nFCM 获得粒子浓度，换算得到每毫克囊泡蛋白所

含粒子数。 

5.3.2  Triton X-100 破膜实验  Triton X-100 可对有

膜囊泡颗粒进行裂解，而对无膜颗粒影响不大

（Triton X-100 对部分脂类/脂蛋白等颗粒有一定的

裂解作用），Triton X-100 孵育裂解后纳米流式检测

仪检测中草药囊泡样品中有膜颗粒占比，可在一定

程度上间接反映其纯度。 

以上 2 种方法无法对杂质成分及含量进行评

估，因此有学者提出尺寸排阻高效液相色谱（size 

exclusion-high-performance liquid chromatography，

SEC-HPLC）的分离和检测方法，可以排除核酸和蛋

白杂质的干扰。 

基于中草药囊泡粒径、电位、浓度、产率和纯

度专家组形成共识意见 7。 

5.4  内容物 

5.4.1  蛋白质  中草药囊泡裂解后采用 BCA 检测

其蛋白浓度。有研究对拟南芥、橄榄、烟草、向日

葵的蛋白组学进行交集发现共同表达蛋白：热休克

蛋白 HSP70、S-腺苷同型半胱氨酸酶、甘油醛 3 磷 
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共识意见 7 

建议检测中草药囊泡的形态、电位、粒径、粒子浓度和颗粒蛋白比（particles/μg）。当严格以 EVs 为评价对象时，应

对 Triton X-100 破膜效率进行检测，建议 1% Triton X-100 破膜效率达到 80%以上。另外，因中草药资源丰富、来源便捷

的优势，研究者需要关注中草药囊泡的产率，即每克中草药中获得的囊泡粒子数或囊泡蛋白量。 

酸脱氢酶[45]。植物和中草药囊泡目前还没有明确的

特异性蛋白标志物。 

5.4.2  核酸  采用 DNA/RNA 电泳检测核酸条带；

RNA 测序发现具体功能性片段。已有研究发现拟南

芥 EVs 装载各种功能性 RNA 和不同 RNA 降解片

段，可能对人类基因有调控作用[46]。 

5.4.3  脂质  采用薄层液相色谱检测脂质；脂质组

学筛选特征性脂质成分。例如，拟南芥叶片组织和

EVs 脂质组成不同，EVs 含有大量的鞘磷脂[47]。 

5.4.4  代谢物  可通过高效液相色谱-质谱和代谢

组学研究对中草药囊泡的代谢物进行分析。生姜囊

泡通过代谢组学和脂质组学检测发现其中的姜烯酚

可以逆转酒精性肝损伤[19]。 

    基于中草药囊泡内容物专家组形成共识意见 8。 

共识意见 8 

中草药囊泡、植物囊泡已有的蛋白/脂质/代谢标志物涉及种类少，缺乏共通性，机制未阐明，亟需开发中草药囊泡的

通用和种类特异的标志物。建议研究者广泛开展组学研究，对中草药囊泡进行脂质、核酸、蛋白及代谢物分析、有害物分

析等多参数、多指标评价，有利于发现中草药囊泡标志物、分析中草药囊泡的药用价值、下游转化和针对性用药。 

5.5  标志性小分子化合物 

中草药已有《中国药典》作为质控标准，中草

药囊泡来源于中药，药典规定的指标成分含量标准

可作为中草药囊泡的质量标准[19]。通过特征图谱、

质谱检测囊泡中的标志性小分子化合物，一方面对

应国家行业标准有无特征谱图，一方面对应《中国

药典》中有效成分含量是否达标。基于中草药囊泡

内标志性成分专家组形成共识意见 9。 

 

共识意见 9 

推荐根据《中国药典》将中草药囊泡按照中草药新剂型进行质量控制。所研究的中草药囊泡内标志性成分的含量也可作

为质控指标之一。 

5.6  生物活性 

中草药囊泡蕴含了中草药中绝大部分的活性成

分，是中草药有效成分浓缩的精华。张明真团队[22]

从姜黄根茎中获取了姜黄 EVLP，具有优异的抗炎、

抗氧化性能。在口服条件下能安全穿越上消化道并

有效富集在结肠炎症部位，通过调控核因子-κB

（nuclear factor-κB，NF-κB）信号通路显著缓解硫酸

葡聚糖钠（dextran sulfate sodium salt，DSS）诱导的

溃疡性结肠炎及促进炎症的快速消退。张皇阁团队
[48]发现生姜 EVs 中的小 RNA 能影响肠道菌群，并

完善肠道的屏障功能，通过激活芳香烃受体

（arylhydrocarbon receptor，AHR）途径诱导白细胞介

素-22（interleukin-22，IL-22）表达以加强鼠李糖乳杆

菌（Lactobacillus rhamnosus GG，LGG）介导的小鼠

结肠炎抑制作用。曹鹏团队[18]发现人参 EVLP 改变

巨噬细胞极化以抑制黑色素瘤生长，并可重编程肿

瘤微环境增强免疫检查点抗体功效[49]。 

北京协和医学院蒋澄宇团队[29]从红景天汤剂

中提取了含小 RNA-m7（Hongjingtian-derived small 

RNA m7，HJT-sRNA-m7）的外泌体，通过体内外实

验证实其具有良好的抗肺纤维化作用。该研究发现

红景天 EVLP 在减轻小鼠疾病症状中起着重要作

用，并进一步确定药用植物外泌体作为新的活性成

分的价值。中草药汤剂体展现生物活性，小 RNA 与

汤剂脂质成分共组装形成汤剂体。 

这些研究结果揭示了中草药囊泡包括复方汤剂

体，可以被人体摄取，其包含的微小 RNA

（microRNA，miRNA）等分子可以与靶器官和基因

相互作用以防治疾病，同时也从侧面证实中草药囊

泡可以作为一种新的中药活性成分。 

基于中草药囊泡生物活性专家组形成共识意

见 10。 
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共识意见 10 

不同的中药具有不同的生长年限，其药用价值也随之不同，产生的 EVs 内的各生物标志物的种类和表达量也会随之

不同，需要对其进行一系列的研究；不同的中药的药用价值通过其不同的炮制方法体现，炮制方法是否会影响中药分泌的

胞外囊泡的功能，需要对其进行研究。同一中草药不同部位的功效有一定差别，对其进行分部位囊泡提取，对比囊泡在含

量、生物活性或者药物传递能力等方面的差异，对中草药囊泡标准化提供依据。 

6  中草药囊泡的应用 

研究表明中草药囊泡生物相容性良好且可

大批量分离提取，具有较好的应用潜力和前景。

植物药是中药的主要组成部分，其所含的黄酮、

皂苷、生物碱等次生代谢产物已被系统性研究。

但由于中药多成分、多靶点、多途径的作用特点，

许多中药的有效成分及作用机制仍未得到有效

阐释。随着在人乳中检测到植物 miRNA，并且可

能影响婴儿体中几条重要的生物途径 [50]，以及美

国加州大学河滨分校金海翎课题组发现了宿主

拟南芥细胞 EVs 可以传递 sRNAs 至真菌病原体

灰霉病菌并富集，诱导关键致病性真菌基因沉默

等 [51]，以 EVs 作为中药活性成分的研究也在逐渐

展开。 

6.1  抵抗和防御功能的应用 

拟南芥 EVs 参与植物免疫应答，假单胞菌感

染后拟南芥分泌 EVs 富含参与生物胁迫反应的蛋

白质——防御蛋白[51]。Cai 等[52]首次系统验证拟南

芥 EVs 的抗真菌功能，富含小 RNA 的 EVs 聚集

在感染部位内化裂解 mRNA 沉默靶基因。生姜来

源的纳米颗粒可预防酒精诱导的肝损伤并抑制牙

龈卟啉单胞菌的致病性[53]。 

6.2  医疗美容与护肤品领域的应用 

中草药囊泡可携带原细胞分泌的蛋白质、活性

因子等高生物活性物质，激活细胞再生功能，渗入

皮肤后释放囊泡包裹的营养物质，持续滋养，调整

细胞微环境，增强细胞活力，进而促进细胞迁移，

促进胶原蛋白及弹性修复损伤、细胞再生，恢复皮

肤年轻态。如黄漆木囊泡可减少黑色素生成和降低

酪氨酸酶活性以促进皮肤美白[54]。 

6.3  促进伤口愈合的应用 

中草药囊泡可以修复损伤组织、促进细胞生长

及调节免疫反应，通过大部分毛细血管到达远处损

伤部位，并且可与现有已知活性药物进行组合，增

强疗效，促进炎症消除和伤口愈合。 

6.4  其他应用 

中草药囊泡已在皮肤再生、免疫调节、抗炎、

抗肿瘤等方面发挥生物学功能并得到广泛应用。例

如，生姜纳米颗粒可以防止酒精性肝损伤，抑制牙

龈普林单胞菌致病性等。中草药囊泡也可用于临床

增效减毒、靶向治疗。 

基于中草药囊泡的应用专家组形成共识意见11、12。 
 

共识意见 11 

我国传统中草药多内伤口服，外伤外敷。研究者以对比中草药囊泡治疗效果为目的的研究可选择一致的给药方式，首

选口服给药；以探明治疗机制为目的的研究可选择多种给药方式，如口服递送、尾静脉注射、腹腔注射等；同时也要根据

疾病情况具体问题具体分析，如阿尔茨海默病采用侧脑室注射、创伤采用外敷等方法。 

共识意见 12 

中草药囊泡的研究考虑适应证时，不拘泥于传统中药，应保证中草药囊泡的安全、产率、纯度和标准化，是实现应用

转化的前提。 

7  其他需要探索的问题 

随着 EVs 领域研究的不断深入，其有望作为药

物、医美护肤品、疫苗递送的重要载体即“新型纳

米递送系统”。有研究发现人参囊泡可通过运载

miRNA 刺激干细胞的神经分化[55]，以柠檬囊泡负载

阿霉素可以克服癌症耐药性[15]，葡萄柚囊泡融合活

化的白细胞膜可搭载抗癌药物杀伤肿瘤[56]。其中，

中草药传统的归经特性决定其具有天然的优秀靶向

能力，中草药囊泡通过工程化修饰可靶向到特定的

组织和器官，解决传统递送系统难以解决的靶向问

题；纳米级囊泡携带细胞表面分子具有克服生物屏

障的能力，且安全、经济、方便储存。 

我国幅员辽阔、地形复杂及显著的气候差异和

土壤环境，为各类药用植物的生长和繁殖提供了得

天独厚的生态条件，因而蕴藏着丰富的药材资源。

中草药的地域性、多样性、安全性和稳定性问题也

增加了中草药囊泡研究的复杂性。基于中草药道地

性、药性等特性专家组形成共识意见 13。 
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共识意见 13 

功能性研究对象优先选择道地药材。选择特定环境和生长年限、疗效稳定的药材进行研究，提高实验可重复性。鼓励

研究者们对不同产地、不同生长年限的某一中草药进行系统研究。如能将中草药囊泡与中药四气五味、升降浮沉、归经的

特性相结合，用现代研究解释传统中药理论，将是中医药现代化的一大突破。 

8  结语与展望 

中草药作为中药材是中华民族在与疾病长期斗

争的过程中积累的宝贵财富。国务院印发的《中医

药发展战略规划纲要》中指出，在继承发扬中医药

优势特色的基础上，充分利用现代科学技术，推动

中药现代化和国际化，以满足时代发展和民众日益

增长的医疗保健需求。中草药免疫原性低、安全性

高、可大批量低成本生产制备，使中草药囊泡在防

治疾病或作为药物运输载体产生协调治疗效果等方

面将发挥极大的优势。但也面临一些挑战：中草药

囊泡提纯方法的开发和标准化、特异性标志物的筛

选、生物功能等。中草药囊泡研究与应用是中医药

现代化新机遇，应用前景无限，机遇与挑战并存。 

本共识汇聚国内中草药及囊泡相关领域专家学

者的智慧，博极医源，汲古求新，充分结合和发挥

传统中医药独特优势，期望能引领国内外中草药囊

泡研究领域的高质量发展，取得更高、更快、更强

的突破性成果，有力地推动中医药传承创新发展。 

本共识参照《中医药临床应用专家共识的报告

规范》的规则制订，由中国研究型医院学会细胞外

囊泡专业委员会中草药囊泡研究与应用专家委员

会、广东省中医药学会中草药囊泡研究与应用专业

委员会与中草药囊泡广东省工程研究中心共同提

出并发布。 
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