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五味子上市药品研究进展  
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摘  要：五味子 Schisandra chinensis 是木兰科五味子属药用植物，干燥成熟的果实是其药用部位。五味子的主要活性成分包

括木脂素、多糖、挥发油等，具有多种药理作用。系统总结五味子上市药品的研究现状与进展，包括五味子药品的生产工艺、

质量标准、临床研究及药理作用等方面，同时关注五味子上市药品及相关制品的再开发。现有五味子药品存在品种单一、临

床定位不清晰、质量控制技术亟待提升等问题。未来需进一步明确其临床应用定位，优化质量标准和控制技术，推动其国际

化发展，从而提升五味子药品的临床价值与市场竞争力。 
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Research progress on listed products of Schisandra chinensis 
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Abstract: Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. is a kind of medicinal plant, which belongs to the family of Magnoliaceae, Schisandra. 

Its medicinal part is the dried ripe fruits. The main bioactive components of S. chinensis, including lignans, polysaccharides, and 

volatile oils, exhibit various pharmacological effects. This review systematically summarized the current state and research progress 

of commercial pharmaceutical products of S. chinensis. The production processes, quality standards, clinical research and related 

pharmacological effects of these products were analyzed. We also focused on the redevelopment of these commercial products and 

related products. The existing drugs face issues such as limited variety, unclear clinical orientation, and the need for improvements in 

quality control techniques. In the further, it is necessary to clarify the clinical application orientation, optimize quality standards and 

control techniques, and promote international development to enhance the clinical value and market competitiveness of S. chinensis 

products.  
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五味子 Schisandra chinensis (Turcz.) Baill. 亦

称北五味子，是木兰科五味子属的一种药用植物，

具有收敛固涩、益气生津、补肾宁心的功效。我国

五味子资源丰富，主要产于吉林、黑龙江和辽宁，

此外内蒙古、河北、山西和北京也有少量产出[1]。

《中国药典》2020 年版规定五味子的药用部位为其

干燥成熟的果实[2]，近年来，国内外学者发现五味
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子的藤茎、根部等非药用部位富含多种活性成分，

具有潜在的开发价值[3]。现代研究表明，五味子中

含有的木脂素、多糖、挥发油和有机酸等活性成分，

在抗肿瘤、抗菌、降血糖、抗衰老以及抗神经退行

性疾病等方面发挥显著作用[4]。2002 年卫生部发布

了《关于进一步规范保健食品原料管理的通知》（卫

法监发[2002]51 号），附件 2 中将五味子列入可用
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于保健食品名单。因其具有的改善睡眠、修复肝损

伤、提高免疫力等功效，五味子被广泛应用于多种

保健食品[5]。五味子的采收加工与炮制包括晒干、

阴干、烘干等产地初加工以及醋制、酒制、盐制等

工艺[6]。目前，已有多种五味子单方及复方制剂上

市，临床应用广泛。尽管已有很多研究探讨了五味

子的药理活性及药用价值，但关于五味子上市药品

的系统、综合、深度开发的研究仍不足。目前已上

市的五味子药品存在品种单一、质量控制难度大等

问题。因此，系统分析和探讨五味子上市药品品种、

现行质量标准、临床应用以及深度开发等方面的研

究有助于推动其在医药和保健食品领域进一步发

展。本文针对五味子上市药品品种、临床应用及综

合开发等多个方面进行概述，以期为其上市药品及

相关制品的再开发及五味子的深度应用提供参考。 

1  五味子研究现状 

1.1  五味子及其药用部位 

五味子作为历史悠久的中药材，味酸、甘，性

温，归肺、心、肾经，始载于《神农本草经》，位列

上品，其中记载“主益气，咳逆上期，劳伤羸瘦，

补不足，强阴，益男子精”[7]。五味子的药用部位为

其干燥成熟的果实，此外藤茎和根部、叶、果梗等

非药用部位中同样富含木脂素、多糖、萜类等活性

成分，具有神经保护、抗肿瘤、抗炎等药理活性。

但研究相对药用部位滞后，未能开展较为系统和完

善的研究[3]。根据《中国药典》2020 年版规定，五

味子的炮制方法为醋制，取净五味子，照醋蒸法蒸

至黑色，用时捣碎[2]。其他炮制方法还包括酒制、

蜜制、盐制等[8-9]。 

1.2  主要活性成分 

五味子提取物富含多种生物活性成分，主要

包括木脂素、三萜类、酚酸、黄酮、挥发油、多糖

等[10]。木脂素被认为是五味子的主要有效成分，这

类化合物主要存在于五味子果实中，但在叶子、根

茎和种子中同样存在。研究发现，五味子种仁的木

脂素类成分含量最高，种皮次之，果肉最低，并且

这 3 个部位的木脂素类成分含量差异显著[11]。4 年

生以上五味子藤茎中 2 种木脂素五味子甲素和五味

子乙素的含量均高于果实[12]。五味子中三萜类化合

物的含量仅次于木脂素类，存在其各个部位。五味

子叶中黄酮类成分的含量约为藤茎的 3.8 倍，果实

的 49.5 倍；叶中酚酸类成分的含量约为藤茎的 4.2

倍，果实的 21.5 倍[13]。五味子中挥发油的质量分数

可达 5%～6%，大部分成分为萜类，主要为 α-蒎烯、

茨烯、β-蒎烯等[14]。五味子中多糖主要由甘露糖、

半乳糖、阿拉伯糖和葡萄糖组成，相比于五味子藤

茎，五味子叶的多糖组分更丰富，含量更高[3,15]。 

1.3  药理作用 

五味子药理作用丰富，能够调节免疫、抗疲劳、

镇静催眠、护肝、降血糖和调血脂等，多应用于保

健品[16-18]。五味子果实和种子中的挥发油显示出了

广泛的抗菌活性[19]，五味子提取物中的多种成分具

有抗肿瘤活性[20]。此外，五味子提取物能够保护受

损的神经细胞，抑制神经细胞凋亡，对帕金森病、

阿尔茨海默症等神经退行性疾病有改善作用[21-22]。

五味子抗疲劳功效显著，五味子糖蛋白可以通过减

少氧化应激发挥抗疲劳的作用[23]。 

2  五味子相关上市药品概况 

2.1  上市药品汇总 

通 过 检 索 国 家 药 品 监 督 管 理 局 网 站

（http://www. nmpa.gov.cn）及药品标准查询药物在

线数据库（http://www.drugfuture.com），截至 2024

年 4 月 31 日，共收集已上市的五味子单味制剂共 5

种，目前未有单味有效部位及有效成分制剂上市，

具体信息见表 1。此外，含有五味子的复方制剂共

有 13 种，其中 1 种为冻干注射剂型。复方制剂中

除了五味子外还含有巴戟天、肉苁蓉、菟丝子、茯

苓、车前子、党参、枸杞子、麦冬、刺五加、人参、

白芍、茵陈、黄芪、酸枣仁、水飞蓟素、红参、维

生素 B1、维生素 B11。 

表 1  已上市的五味子单味中药制剂汇总 

Table 1  Summary of listed single traditional Chinese medicine preparations of S. chinensis 

药品名称 处方组成 功能主治或适应证 

五味子颗粒 五味子 敛气生津，补益肺肾；用于头晕、失眠、自汗盗汗、气短口干及神经衰弱 

五味子片 五味子 敛气生津，补益肺肾；用于头晕、失眠、自汗盗汗、气短口干及神经衰弱 

五味子糖浆 五味子 益气生津，补肾宁心；用于心肾不足所致的失眠、多梦、头晕；神经衰弱症见上述证候者 

五味子胶囊 五味子 补益肝肾；用于肝炎属肝肾不足证 

降酶灵胶囊 五味子果仁乙

醇浸出物 

抗肝炎药，具有降低谷丙转氨酶的作用。用于急性、迁延性、慢性肝炎 

http://www/
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2.2  生产工艺与质量标准 

2.2.1  生产工艺  传统工艺适用于粉末、颗粒、丸剂等

传统中药制剂的生产，包括浸泡、提取、煎煮等过程；

现代工艺适用于化学药品和生物制品的生产[24]。五味

子的生产工艺方式根据注册类型主要采用传统工艺。 

2.2.2  质量标准  中药制剂的质量波动需控制在

一定范围内以保证药品的安全性和有效性。目前上

市的五味子单味药品中，五味子颗粒和五味子糖浆

的执行标准参考《中国药典》2020 年版第一部。五

味子颗粒每袋 10 g，相当于总药材 3 g，每袋含五味

子以五味子醇甲（C24H32O7）计，不得少于 1.30 mg。

五味子糖浆每 10 mL 相当于总药材 1 g，每毫升含

五味子以五味子醇甲计不少于 0.12 mg。五味子片执

行标准《国家药品标准》WS-11390（ZD-1390）-2002，

每片含五味子醇甲不少于 0.65 mg。五味子胶囊执

行《国家药品标准》WS-10994（ZD-0994）-2002-

2012Z，每粒含五味子以五味子醇甲计不得少于

0.40 mg。降酶灵胶囊每粒含五味子果仁的乙醇浸出

物 0.15 g，执行《中华人民共和国卫生部药品标准》

中药成方制剂第十册 WS3-B-1970-95。 

2.3  药理作用及临床研究 

2.3.1  辅助肿瘤治疗  肿瘤术后的辅助化疗目的

是消除体内残留的微小癌病灶，延长无复发生存

期，降低死亡率。中药辅助化疗可改善患者全身情

况，减轻放化疗反应[25]。采用五味子颗粒联合环磷

酰胺＋阿霉素＋5-氟尿嘧啶化疗方案能够有效缓

解乳腺癌患者的临床症状，同时可以有效逆转多药

耐药相关蛋白介导的肿瘤耐药性[26]。在另一项研

究中，对纳入的 68 例乳腺癌多药耐药相关蛋白阳

性的患者，五味子颗粒联合 5-氟尿嘧啶化疗方案

的临床疗效显著优于对照组，化疗不良反应率明显

降低[27]。研究者认为，五味子颗粒中的主要药用成

分木脂素具有较强的抗肿瘤与抗氧化作用，且可以

降低药物外排泵（P-糖蛋白）的功能，抑制多药耐

药相关蛋白的过度表达，增加抗肿瘤药物在细胞内

的浓度，逆转细胞的多药耐药状态[28-30]。五味子中

主要成分木脂素的辅助肿瘤治疗相关机制见图

1[28,31-34]。 

 

Akt-蛋白激酶 B；PDPK1-3-磷酸肌醇依赖的蛋白激酶 1；mTORC2-哺乳动物雷帕霉素蛋白复合物 2；mTORC1-哺乳动物雷帕霉素蛋白复合物

1；MDM2-鼠双微体同源基因 2；GSK-3-糖原合成酶激酶 3；ATG13-自噬相关蛋白 13；4E-BP-4E 结合蛋白；S6K-核糖体蛋白 S6 激酶；Cyclin 

D1-细胞周期蛋白 D1；MYC-骨髓细胞瘤病毒癌基因同源物；Nrf2-核转录因子 E2 相关因子 2；PI3K-磷酸肌醇 3-激酶；NF-κB-核因子-κB；P-

gp-P-糖蛋白；DR1-多重耐药突变 1。 

Akt-protein kinase B; PDPK1-3-phosphoinositide-dependent protein kinase-1; mTORC2-mammalian target of rapamycin complex 2; mTORC1-

mammalian target of rapamycin complex 1; MDM2-mouse double minute 2 protein; GSK-3-glycogen synthase kinase 3; ATG13-autophagy-related protein 

13; 4E-BP-4E-binding protein; S6K-ribosomal protein S6 kinase; Cyclin D1; MYC-myelocytomatosis viral oncogene homolog; Nrf2-nuclear factor 

(erythroid-derived 2)-like 2; PI3K-phosphoinositide3-kinase; NF-κB-nuclear factor-κB; P-gp-P-glycoprotein; MDR1-multi-drug resistance 1. 

图 1  五味子中木脂素辅助肿瘤治疗相关机制示意图 (Figdraw 绘制) 

Fig. 1  Schematic diagram of mechanism related to lignans in S. chinensis assisting tumor treatment (drawn by Figdraw) 
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2.3.2  护肝作用  肝损伤是一种常见的病理过程，

其特征是肝细胞大量损伤和异常死亡。随着这一过

程的加重，最终可能导致非酒精性脂肪性肝病、肝

纤维化，甚至肝细胞癌[35]。降酶灵胶囊是由五味子

提取物制成，可用于降低肝炎患者的丙氨酸氨基转

移酶（alanine aminotransferase，ALT），可用于治疗

急性、迁延性、慢性肝炎。研究发现，降酶灵胶囊

能够显著降低由四氯化碳引起的小鼠急性肝损伤

的 ALT，也能显著降低由 D-氨基半乳糖所致大鼠急

性肝损伤的血清 ALT 和总胆红素（total bilirubin，

TBIL）水平[36]。目前，在临床上降酶灵胶囊还应用

于慢性乙肝病毒性肝炎的治疗和抗结核化疗药物

所致药物性肝损伤的治疗。研究显示，在加用降酶

灵胶囊的慢性乙型病毒性肝炎治疗组患者中，治疗

有效率显著提高；在纳入抗结核药物引起肝损伤的

治疗组中，使用降酶灵胶囊 4 周内肝功能转正常比

例为 96.6%[37-38]。降酶灵胶囊的处方组成为五味子

果仁乙醇浸出物，Shin 等[39]发现，五味子乙醇提取

物对肝纤维化有抑制作用，能够降低硫代乙酰胺诱

导的肝纤维化小鼠模型中血清 ALT 和天冬氨酸转

移酶（aspartate transaminase，AST）水平以及肝实

质中的胶原蛋白沉积。此外，五味子提取物能够抑

制转化生长因子-β（transforming growth factor-β，

TNF-β）诱导的肝星状细胞中 α 平滑肌肌动蛋白

（alpha-smooth muscle actin，α-SMA）和 α1-I 型胶原

（collagen type I alpha 1，COL1A1）mRNA 表达，提

示五味子提取物能够通过减弱 TNF-β 诱导的肝星

状细胞激活来发挥抗纤维化作用。在护肝机制研究

方面，目前已经有 37 种木脂素被证实具有肝保护

作用，其分子机制主要涉及抗氧化应激、抗炎和自

噬相关通路，包括 Kelch 样环氧氯丙烷相关蛋白/ 核

转录因子 E2 相关因子/抗氧化反应原件（Kelch-like 

ECH-associating protein 1/nuclear factor（erythroid-

derived 2） -like 2/antioxidant response element，

Keap1/Nrf2/ARE）、核因子-κB（nuclear factor-κB，

NF-κB）和 TGF-β/Smad 2/3（small mothers against 

decapentaplegic 2/3）信号通路[40]。五味子中主要成

分木脂素的肝保护作用相关机制见图 2。 

 

 

LC3-II-微血管相关蛋白 1 轻链 3-II；p62-选择性自噬接头蛋白 1；CYP2E1-细胞色素 P450 酶 2E1；Keap1-Kelch 样环氧氯丙烷相关蛋白-1；

NAPQI-N-乙酸-对苯醌亚胺；HO-1-血红素氧和酶-1；Maf-肌腱纤维肉瘤癌基因同系物 A；ARE-抗氧化反应原件；TGF-β-转化生长因子 β；JNK-

c-Jun 氨基末端激酶；Erk-细胞外信号调节激酶。 

LC3-II-microtubule-associated protein 1 light chain 3 II; p62-sequestosome 1; CYP2E1-cytochrome P450 enzyme, primarily cytochrome P450 2E1; 

Keap1-Kelch-like ECH-associated protein 1; NAPQI-N-acetyl-p-benzoquinone imide; HO-1-heme oxygenase 1; Maf-musculoaponeurotic fibrosarcoma 

oncogene homolog A; ARE-antioxidant response element; TGF-β-transforming growth factor β; JNK-c-Jun N-terminal kinase; Erk-extracellular signal-

regulated kinases. 

图 2  五味子中木脂素肝保护作用相关机制示意图 (Figdraw 绘制) 

Fig. 2  Schematic diagram of hepatoprotective effect mechanism of lignan in S. chinensis (drawn by Figdraw) 
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2.3.3  改善睡眠  随着社会的进步和人们生活方

式的改变以及精神压力的不断增加，睡眠障碍的发

生率也越来越高。睡眠障碍不仅会降低患者生活质

量，还会引发一系列躯体和精神疾病[41]。单一或多

种有效成分组合的中成药在我国广泛用于治疗失

眠已有多年历史[42]，可与化学药联合用于辅助治疗

失眠症，有效改善失眠症状且安全性较高[43]。五味

子水煎剂用于中青年压力性失眠患者的治疗，睡前

30 min 口服，连续治疗 4 周后，患者的匹兹堡睡眠

质量指数量表得分相比仅接受护理干预的对照组

显著降低[44]。在对氯苯丙氨酸诱导的大鼠失眠模型

中，发现失眠大鼠的脑中神经递质及其代谢产物包

括 γ-氨基丁酸（gamma-aminobutyric acid，GABA）、

去甲肾上腺素（ noradrenaline，NE）、多巴胺

（ dopamine ， DA ） 及 血 清 素 5- 羟 色 胺 （ 5-

hydroxytryptamine，5-HT）的代谢产物 3,4 二羟基苯

乙酸（3,4-dihydroxyphenylacetic acid，DOPAC）和

高香草酸（homovanillic acid，HVA）水平升高，而

5-HT 和另一代谢产物 5-羟基吲哚乙酸（ 5-

hydoxyindoleacetic acid，5-HIAA）水平降低。连续

口服五味子能够调节上述神经递质水平，提示五味

子通过其镇静催眠效果可以改变这些脑神经递质

及其代谢产物的水平[45]。五味子素是五味子中具有

中枢镇静催眠作用的主要药理活性成分[46]，其对正

常小鼠的活动具有剂量相关性的镇静作用，逆转由

对氯苯丙氨酸和咖啡因诱导的小鼠失眠症状，并且

可以与 5-羟色氨酸一起显示协同作用，提示五味子

素的镇静催眠作用可能是通过调节 5-HT 能系统介

导的[47]。五味子乙素能够显著降低大鼠、小鼠脑组

织及外周血中的谷氨酸水平，提高 GABA 水平。随

着剂量升高，其镇静催眠效果也随之增强[48]。 

2.3.4  改善心功能  急性心肌梗死是一种由不稳

定性缺血综合征导致的心肌坏死事件[49]。在临床研

究中，对于急性心肌梗死恢复期的患者，在抗血小

板、调脂等常规治疗的基础上加服五味子颗粒进行

治疗，1 个月后复查超声心动图，试验组和对照组

患者的左室射血分数（ left ventricular ejection 

fraction，LVEF）均升高，左室收缩末直径（left 

ventricular end systolic diameter，LVESD）和左室舒

张末直径（left ventricular end-diastolic dimension，

LVEDD）均降低，但试验组改善幅度较对照组更大。

提示五味子颗粒可以改善急性心肌梗死恢复期患

者的心功能，可用于这类患者的康复治疗，预防复

发[50]。五味子醇提物具有显著的抗氧化和抗炎作

用，能够减少动脉粥样硬化大鼠主动脉斑块面积，

调节血清脂质水平，增强抗氧化酶活性，降低丙二

醛水平，上调 Nrf-2 和血红素氧和酶 -1（heme 

oxygenase 1，HO-1）的表达[51]。五味子中的五味子

醇甲在心肌缺血/再灌注损伤模型中表现出明显的

心脏保护作用[52]，五味子醇乙也可以通过激活 Nrf2

信号通路，抑制脂多糖诱导的炎症反应，发挥显著

的抗炎作用[53]。 

2.3.5  其他应用  目前研究较多的五味子复方制

剂是参芪五味子。研究表明，参芪五味子片联合黛

力新片治疗脑卒中后焦虑比单用黛力新片具有更

好的临床效果[54]。对于围绝经期综合征患者，口服

参芪五味子片与尼尔雌醇的总有效率相当，且治疗

后血浆中促卵泡激素（follicle-stimulating hormone，

FSH）和黄体生成素（luteinizing hormone，LH）含

量均较治疗前明显降低[55]。此外，参芪五味子片对

亚健康状态患者的临床症状也有改善作用，特别是

在失眠和疲劳状态方面[56]。对于慢性荨麻疹患者，

相比包含酮替芬、西咪替丁和多塞平的三联疗法，

在此基础上加用参芪五味子片可显著提高治疗有

效率，并显著降低不良反应发生率[57]。 

3  五味子上市药品及相关制品的再开发 

3.1  已上市药品的临床精准定位 

五味子单味上市药品药理作用广泛，安全性较

高，但是这些药物开发较早，基础研究和临床应用

研究仍然薄弱。2020 年国家药监局发布《关于促进

中药传承创新发展的实施意见》（以下简称《意

见》）。《意见》指出要促进中药守正创新，促进中药

创新发展，鼓励二次开发[58]。增加新的功能主治是

已上市中药产品最具有二次开发潜力的举措，精准

的临床定位有利于最大限度发挥其临床疗效和临

床价值，可实现扩大市场占有率和提升市场竞争力

的目的[59]。在与经典名方记载原义保持一致的基础

上，结合现代药理研究，综合确定其适应证。五味

子益气、养五脏、补虚劳，现代药理研究发现其中

含有的木脂素、三萜类、酚酸、黄酮等成分，具有

神经保护、抗肿瘤、抗炎等药理活性。可整合目前

发表的文献，确认五味子临床应用的优势领域，同

时围绕临床需求，聚焦优势病种与特定人群。 

此外，补充上市后的不良反应、警示语、禁忌、

注意事项、特殊人群、药物相互作用信息等内容可

保障用药安全，对指导临床用药具有重要作用[60]。
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表 1 中五味子药物不良反应、禁忌、注意事项基本

为尚不明确，也未提供药物相互作用信息。五酯胶

囊和五酯片的成分为南五味子，作为护肝中成药可

使他克莫司的血药浓度显著提高，因此广泛应用于

实体器官移植接受者[61-63]。其主要可能的机制是五

味子酯甲、五味子甲素可显著抑制细胞色素 P450 

3A 酶（cytochrome P450 3A，CYP3A）的活性，抑

制肠黏膜细胞上 P-糖蛋白活性，从而增加他克莫司

的吸收，减少体内代谢[64-66]。作为同样富含木脂素

的五味子颗粒、五味子片等药物，目前药物相互作

用的研究尚需完善。 

3.2  提升五味子药品质量标准 

中药质量标准是中药研究的重要内容。质量标

准研究应遵循中医药发展规律，坚持继承和创新相

结合，体现药品质量全生命周期管理的概念；在深

入研究的基础上，结合现代科学技术，建立科学、

合理、可行的质量标准，从而保障药品质量可控，

对确保药物疗效、保障患者用药安全具有重要的意

义[67-68]。通过国家评价性抽样工作对我国当前五味

子的市场质量情况进行分析后发现五味子检测方

法专属性欠佳，急需专属性强的检测方法提高五

味子药材及饮片标准鉴别项目的专属性[69]。目前

的五味子质量分析方法在评价药材质量时并不能

全面反映五味子药材的整体质量，具有一定的局

限性[70]。2023 年 8 月，国家药典委员会公布的第五

批中药配方颗粒国家药品标准中纳入了五味子配

方颗粒，与《中国药典》相比，由单指标提升为“一

测多评”的多指标含量控制，且增加了特征图谱项

目区分生品与炮制品[71]。针对中药质量评价和质量

控制的问题，刘昌孝院士[72]提出了“中药质量标志

物（quality marker，Q-Marker）”的新概念和核心理

论。目前也有研究者根据五味子化学成分的特有

性、有效性、可测性和入血成分进行分析，对五味

子 Q-Marker 进行筛选，考虑联苯环辛二烯类木脂

素类成分五味子醇甲、五味子醇乙、五味子乙素作

为五味子的 Q-Marker[73]。 

3.3  优化五味子有效成分提取新技术 

中药生产过程中大多使用传统提取方法，这些

方法存在溶媒消耗量大、工艺复杂、生产周期较长、

容易破坏热敏成分及挥发性成分等缺点[74]。五味子

中化学成分复杂，而已上市的五味子药物仍为传统

的醇提或水提物，不利于五味子药物的开发。目前

有许多先进的提取技术逐步应用于中药制剂的研

发、生产和检验中，如超声波萃取技术、超临界流

体萃取技术、酶提取技术、闪式提取技术、超滤提

取技术、微波萃取技术等[75]。采用氯化胆碱类低共

溶溶剂为提取介质，可使五味子中木脂素类化合物

的得率高且安全环保[76]。有研究者采用响应面法优

化了酶解-超声双辅助双水相体系制备五味子提取

物的工艺条件，使五味子乙素的得率显著提高[77]。

持续推动新技术的开发和在生产中的应用，可为五

味子新的药物及制剂的开发提供坚实的基础。 

3.4  开发五味子药物新剂型 

选择更合适的剂型、优化临床给药途径可促进

中药的二次开发，有助于在中药研发领域创造新价

值。传统的五味子制剂多以丸剂、片剂、颗粒剂等

形式存在，但这些传统剂型在现代医疗应用中存在

一定的限制。通过开发新的剂型，增强药物的吸收

效果，可以更好地满足临床用药需求。 

五味子的主要活性成分如木脂素类成分具有

在体内半衰期短、代谢速度快、生物利用度偏低的

特点，因此在传统制剂中需要较大的服用量和频繁

的用药。为解决这一问题，研究人员根据流体动力

学原理设计了一种新剂型——胃漂浮片，口服后能

迅速漂浮于胃液表面，延长在胃内的滞留时间，从

而改善药物的吸收效果和提高生物利用度，为该类

成分更好地发挥药效作用提供了一种剂型支持[78]。

五味子乙素在多种肿瘤发生发展过程中可发挥干

扰作用。然而，其溶解性差、成药性较差的特点限

制了其临床应用。研究显示，将其载于 F127 修饰的

脂质聚合物纳米粒上能显著增强其抑制乳腺癌转

移的效果，制备成基于 D-α-生育酚聚乙二醇琥珀酸

酯的微乳对肝癌细胞增殖的抑制作用明显增强[79]。

五味子酯甲在体内外对帕金森病模型显示出明显

的保护作用[80]。然而，其水溶性差、生物利用度低

和血浆清除率高，使得药物到达脑部的量很少[46]。

通过将五味子酯甲制备成为纳米晶体，可以有效地

改善其水溶性差的问题，口服生物利用度大幅度提

高[81]。将其制备成甲氧基聚乙二醇-聚乳酸-羟基乙酸

［ methoxy poly-(ethylene-glycol)‒poly-(D,L-lactic-co-

glycolic acid，mPEG-PLGA］纳米粒则进一步增强了

其脑部累积量，为将该生物药剂学分类为 II 类的中

药小分子开发成为抗帕金森药物提供了基础[82]。 

3.5  深度挖掘五味子植物，推动相关保健品开发 

五味子植株通常需要 3～4 年生长，五味子果

实的产量很难满足市场日益增长的需求。对可替代



 中草药 2025 年 2 月 第 56 卷 第 4 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2025 February Vol. 56 No. 4 ·1473· 

    

果实的非药用部位进行深入研究是解决五味子资

源短缺问题的关键[2]。有研究显示，五味子的藤茎、

叶、果梗和根等非药用部位同样含有木脂素、多糖、

萜类及黄酮等生物活性成分。对非药用部位进行充

分的开发可以避免中药资源浪费，推动五味子药物

产业发展。 

五味子是卫生健康委员会公布的可用于保健

食品的中药，许多企业已将五味子提取物作为主要

原料制成保健品[83]。截至 2021 年 12 月，我国市场

监督管理总局食品评审中心特殊食品信息查询平

台数据库中，以五味子为原料的保健食品共 353 款

（含进口保健食品 8 款），功能声称主要为改善睡眠、

对化学性肝损伤有辅助保护作用、增强免疫力、抗

疲劳等，主要的剂型为胶囊剂。保健食品中五味子

常与枸杞子、酸枣仁、人参等配伍[84]。尽管目前五

味子保健食品有一定的经济和社会效益，但是仍然

存在以下的问题：1）发挥功能效用的机制研究不深

入。例如，主要功效为抗衰老的五味子保健食品，很

多研究将这种抗衰老作用归因于其抗氧化作用[85]，

但正常和加速衰老过程不仅与活性氧增加有关，需

要探索更多的通路和特异性衰老标志物的变化[3]。

2）上市产品的功能声称不丰富。在五味子生产、分

离技术提升和作用机制更加深入的研究基础上，可

扩大五味子保健品在保健功能中的应用，包括辅助

调血脂、降血糖、改善记忆力等功效。3）开发新的

剂型满足不同保健消费人群的需要。目前市场上五

味子保健品的主要剂型为胶囊剂，可以大力开发利

于运输、方便分次服用以及口味良好的产品。 

4  展望 

中医药在病毒感染性疾病、功能失调性疾病、

疾病缓解期或慢性期以及疾病的综合调理等方面

具有独特优势，且临床疗效确切[86]。随着我国老龄

化进程加快和健康中国战略的深入实施，拓展中药

在养生保健领域的应用，发展中医药在老年病、慢

性病防治中的服务体系，成为中药行业发展的重要

契机。五味子药用历史悠久、药理活性广泛且安全

性较高，具有巨大的发展潜力。然而，目前五味子

上市药品存在着临床应用定位不清晰、质量标准和

质量控制技术有待提升、新提取工艺和剂型缺乏以

及深入开发力度不足等问题。当前，中药行业正加

速推进智能制造和数字化转型，新装备、新技术将

为中药行业赋能[87]。未来应进一步明确五味子的临

床应用定位，重点结合其在抗肿瘤、抗菌、降血糖、

抗衰老等方面的优势，深入开展其化学成分和药理

作用的研究，为临床应用提供坚实的科学依据。同

时，需完善五味子药物的临床有效性和安全性评

价，增加循证证据，以确保其在临床中的合理使用。

此外，还应提升五味子药物的质量标准和控制技

术，推动多技术联合应用，提升技术的实用性和可

操作性[88]，探索新的质量评价方法，逐步建立国际

认可的中药产品质量标准。我国已有中成药成功在

海外注册的经验，如胆宁片获得了加拿大卫生部批

准的上市许可[89]，这为五味子药品的进一步开发提

供了新的思路。此外，应积极申请相关技术专利、

推动产学研相结合的研发模式，通过国际化合作、

充分利用粤港澳大湾区生物医药产业多重政策利

好优势[90]，将五味子及其相关产品推向国际市场。

通过这些措施，不仅可以提升五味子药物的临床价

值，推动五味子产业的可持续发展，还能增强其市

场竞争力，促进中医药的现代化与国际化进程。 
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