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　　在国家科技部和国家中医药管理局等联合制定的《中药

科技现代化发展战略》中,将中药现代化定义为:将传统中医

药的优势、特色与现代科学技术相结合, 以适应当代社会发

展需求的过程。其实质就是以中医药理论和经验为基础, 借

鉴国际通行的医药标准和规范, 运用现代科学技术对中药进

行研究、开发、生产、经营、使用和监督管理。

1　中药现代化发展的进程

中药现代化是一个继承和发展的历史过程。广义上讲,

这一过程始于 20世纪 20、30 年代。但是,中药现代化的真正

基础积累和发展是在中华人民共和国成立之后,可以将其整

个发展过程划分成 3个阶段[ 1]。

1. 1　基础积累阶段: 自 1949 年开始至 1992 年, 尤其是 20

世纪 80 年代以后,中医药的科学原理和地位得以充分肯定。

1982 年 ,“发展现代医药和我国传统医药”被写入我国宪法:

1985 年中央书记处做出“要把中医和西医摆在同等重要的

地位”的指示,同年《中华人民共和国药品管理法》颁布实施,

将过去新药由省、自治区、直辖市卫生厅(局)审批,改为卫生

部统一审批; 1988 年正式颁布《药品生产质量管理规范》

( GMP )等。我国的中药新药和新制剂研究、开发和生产逐步

走上了科学化、规范化、标准化和法制化的道路,并取得了显

著成绩, 受到了世界各国的普遍关注。审批的中药新药逐年

增多。中药剂型在保持传统丸、散、膏、丹的基础上, 开发出了

片剂、口服液、胶囊、颗粒剂等现代剂型。中药生产也改变了

“前堂后坊”的方式, 具备了工业化发展的规模。

1. 2　发展阶段:自 1993年开始至 2000年。在第一阶段的基

础上, 中药现代化作为国家发展战略被明确提出, 并得到较

快发展。主要由国家科技部、中医药管理局和国家自然科学

基金委员会等部门主持和资助,以科研院校为主体, 中药企

业积极参与, 提出了很多实现中药现代化的理论, 资助了许

多研究课题。

1993 年成立了由国务院 18 个部委组成的国家新药研

究与开发协调领导小组及其专家委员会, 提出了“1035”工

程, 主持具有知识产权的创新药物研究和少数中药复方制剂

的二次开发。其中, 复方丹参滴丸和银杏制剂银杏灵取得了

重要进展。复方丹参滴丸于 1998年 9 月被美国 FDA 同意在

国内直接进入Ⅱ、Ⅲ期临床研究。银杏灵也于1999 年通过了

美国 FDA 临床研究预审。原国家科委和国家中医药管理局

1996 年 7 月开展了国家“九五”攻关课题——《中药现代化

发展战略研究》, 并于 1998 年明确提出了“中药现代化发展

战略”,建议国家将“中药现代化科技产业行动计划”列为国

家“九五”科技重中之重项目加以实施[2]。

1999 年 3 月国家科技部提出了“中药现代化研究与产

业化开发”实施方案[3] , 其中, “中药复方物质基础和作用机

制的研究——中药现代化基础研究”已于 1998 年被国家科

技部列为攀登计划预选项目。1999年 10 月“方剂关键科学

问题的基础研究”通过国家中医药管理局组织的论证, 并列

入了国家重点基础研究发展规划项目( 973 计划)。国家自然

科学基金委员会也一直高度重视中药现代化基础研究工作,

从 1992 年开始,全方位、大额度资助了有关中药现代化的基

础研究课题。

1. 3　快速发展阶段: 2001 年开始至今后相当长一段时期。

在此期间,政府有更多的部委参与到推动中药现代化进程之

中,推动作用已由以资金支持为主转变为以政策引导为主,

支持重点已由理论研究、开发研究转变为中药新产品、新工

艺、新技术的工程化和产业化, 并将逐步形成以企业为主体,

科研院校积极参与的格局。

2002 年在成都召开的中医药现代化国家科技大会, 由

科技部、国家计委、国家经贸委、卫生部、原国家药品监督管

理局、国家中医药管理局、国家知识产权局和中国科学院共

同制订的国家第一部中药现代化发展的纲领性文件《中药现

代化发展纲要》, 标志着我国中药产业将依靠科技进步与技

术创新,走上一条健康有序的发展轨道。

目前, 国家许多部委已将中药现代化研究课题列入“十

五”重点计划和 2015 年发展规划。以推动中药新产品的中试

或试产为主要工作目标的国家经贸委, 在制定医药科技“十

五”计划和 2015年发展规划时,提出了加大中药工程现代化

实施力度, 重点解决中药材质量规范化、传统名优中成药现

代化及中药工程现代化等关键技术, 实现中药产品立足国

内、走向世界的奋斗目标。

以中药产业化开发为支持重点的国家计委 2001 年发布

了“现代中药产业化专项实施方案”,将其列为“十五”重中之

重项目,开始组织实施现代中药产业化专项。计划通过实施

中药产业全过程中关键环节的高技术产业化示范工程, 快速

提高现代中药产品在国内与国际市场的占有率, 使中药产业

发展成为具有强大国际竞争能力的现代产业。预计到 2005

年使我国中药产业规模达到产值 800～1 000 亿元, 年均递

增 16%以上;中药产品年出口额将达到 100～120 亿元, 占

中药工业产值的 10%以上,年均递增 20%。计划建设 20 个
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中药材种植、加工示范基地;培育 20 个具有国际竞争力的现

代中成药产品; 培育 20 个具有自主知识产权, 单品种年销售

额可达到 5 亿元以上的现代中成药; 示范 20 项先进单元制

造技术及其装备, 建成 10 条先进制造技术集成的自动化控

制示范生产线; 建设 10 个工程研究中心, 显著提高大型中药

企业的创新能力等。

国家专利局正在做“增强中药的新优势”的知识产权保

护研究。金融部门投资的重点和热点逐步向中药行业转移。

许多地方政府如香港、天津、成都、贵州、云南、四川、吉林等

也把中药产业作为地方支柱产业。

2　中药现代化实现快速发展的机遇和基础条件

2. 1　中药现代化快速发展的机遇

2. 1. 1　“回归自然”热潮的兴起: 博大精深的传统中医药越

来越受到重视, 并且在人类医疗保健中发挥着越来越大的作

用。“回归自然”、崇尚天然药物正在成为一种世界性潮流, 发

展传统医药已成为各国政府及民众的共识。

2. 1. 2　传统中医药体系独具优势: 世界四大传统医药体系

(中国、埃及、希腊和印度)中, 中医药是理论最完整、医疗实

践最丰富、疗效最确切的传统医药体系。同时, 世界上没有哪

一个民族像中华民族这样了解自己的中医药,没有哪一个国

家像中国这样拥有丰富的中药资源。目前, 我国中药种类有

12 807 种,民族药 4 000 多种, 民间药 7 000 多种, 经营中药

材 1 200 多种,常用药材 600 种,栽培 200 多种, 野生药材收

购 400 种。

2. 1. 3　巨大的国内外中药及天然药物市场: 随着我国中医

药事业的不断发展, 中医中药正在逐渐被世界所认可。因此,

中药及天然药物产业隐含着巨大的市场潜力和商机。欧美国

家对中医、中药的谨慎态度正在变得宽松。在中草药产销量

最大的亚洲, 中医、中药合法化的国家不断增多。世界卫生组

织评价“中医药是世界传统医药的榜样”, 并向各国郑重推

荐。美国、日本、韩国、德国、新加坡等国家还相继建立了专门

的中医药研究机构, 并在有关大学开设了中医药课程。

随着我国人民生活水平的提高, 人们开始关注生活质

量, 尤其是关注与健康长寿有关的医疗和保健消费, 因此我

国的中药市场也将不断扩大。

2. 1. 4　经济全球化和我国加入世界贸易组织:经济全球化

和我国已经加入WTO 给我国中药产业带来了新的机遇。例

如: 可以促进中药行业更好地与国际接轨, 有利于引进先进

技术和设备, 激发企业参与国际竞争的意识; 有利于加强对

中药知识产权的保护等。

2. 2　中药现代化发展的基础条件

2. 2. 1　我国中药资源丰富: 我国现有的中药种类已达到

12 807种, 其中药用植物 11 146种、药用动物 1 581 种、药用

矿物 80种。仅对 320 种常用植物类药材的统计, 总蕴藏量就

达 8. 5×106 t 左右。全国药材种植面积超过 3. 9×105 hm2,

药材生产基地 600 多个, 常年栽培的药材达 200余种。野生

变家种(如天麻等)取得了丰硕成果, 对于珍稀濒危野生动植

物品种已经有重点地开展了人工种植、养殖和人工替代品研

究。《中药志》、《中国本草图录》、《中国药物植物栽培学》等专

著的编辑出版和发行,也极大地促进了药用植物资源的合理

保护和可持续利用。

2. 2. 2　研究开发能力基本形成: 全国建有中医医院 2 500

多所;高等中医药院校 30 多所,中等中医药学校 50多种;独

立的中医药科研机构近 80 所和上百个中药新产品开发机

构;专业技术人员达数万人。近几年来,国家先后建立了4 个

中药工程技术研究中心,扶持了一批骨干制药企业; 通过进

行 GM P 认证, 企业从仪器设备到生产条件都有明显改善,

形成了科研、开发、生产相结合的中药生产体系。

中药与天然药物的复方新药增长迅猛, 自实行《新药审

批办法》以来, 已有 1 100 种中药新药通过注册, 批准生产

700 余种。中药剂型也由原始的丸、散、膏、丹发展到 40 多

种。已初步具备开发具有“三效”(高效、速效、长效)、“三小”

(剂量小、毒性小、副作用小)和“三便”(便于贮藏、携带、服

用)的现代中药产品的研究开发能力。

中药资源丰富的云南、贵州、四川、甘肃、宁夏、吉林等省

区,正着手建设中药现代化科技产业基地。

2. 2. 3　规范建设已经起步: 针对中药的特点, 于 1992 年制

定的“《新药审批方法》有关中药部分的修订和补充规定”,对

中药的分类、药物安全性的非临床试验与临床试验内容以及

要求均有明确和详细规定,为我国中药规范系统的建立奠定

了基础。自 1988 年卫生部颁发《药品生产质量管理规范

( GM P)》, 现已有百余家中药企业通过 GMP 认证。1993 年

国家科委推行的《药品非临床安全性研究质量管理规定 (试

行)》以及 1998 国家科委颁布的《实验动物管理条例》与卫生

部的《医学实验动物管理条例实施细则》和《实验动物标准》,

标志我国按照国际通行的 GLP 标准实施的管理正式启动。

2003 年 6 月, 国家中医药管理局开始实施《中药材生产

质量管理规范( GAP )》, 解决了困扰中医药界多年的标准问

题。目前,在东北、西北、西南等中国中药材主产区, GAP 的

示范基地已经开始启动。

2. 2. 4　中药产业初具规模: 据 1996 年统计, 全国中药工业

企业 1 059 家, 固定资产原值 133. 4 亿元, 年工业总产值

235. 4 亿元, 占中西药 (中药和化学药)总产值的 21. 5% , 其

中 182家大中型企业完成工业总产值 126 亿元, 占全部工业

总产值的 53. 5%。中药商业法人机构 11 360 个, 商业网点

35 339个。工业销售产值 219. 4 亿元; 产值超过 500 万元的

产品品种达 470 种,产值和销售额均超过 1 亿元的达 21 个

品种;中成药总产量达1. 99×105 t。销售收入 230. 8 亿元,中

药工业实现利润 19. 1 亿元, 完成利税 37 亿元, 中药工业人

均创利润 1. 3 万元。出口创汇总值 5. 98 亿美元,其中中药材

4. 63亿美元,中成药 1. 35 亿美元。2002 年我国中成药产值

占中西药总产值的比重达到 21. 6% , 中成药零售额的比重

为 38. 5% [4]。

2. 2. 5　中医药走过非凡 2003年: 中医药在防治“非典”中发

挥重要作用。抗击“非典”期间,中西医结合防治取得了积极

成效。世界卫生组织 ( WHO)的专家做出了中医药防治“非
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典”是“安全、具有潜在效益”的评价。在 5 326 例内地“非典”

确诊病例中, 中医药参与治疗 3 104 例, 占 58. 3%。

3　中药现代化发展的趋势——数字化中药

据统计, 中药方剂有 10万个以上, 每个方剂又有几种以

上的药物, 加上中国可以应用的中草药有 11 000 多种,这些

信息的变化将产生出天文数字般巨大、复杂的组合方式。21

世纪是信息时代, 把信息技术、计算机技术引入中医药研究

领域,才能寻找到解决这个问题的突破口, “数字化中药”由

此提出, 成为中药现代化发展的趋势[5]。

“数字化中药”就是指在现代计算机技术、网络技术和现

代测试技术及现代计算技术的支持下, 根据中医药传统理

论, 用数字化的方式描述和表达中药的内涵, 通过对中药成

分的结构、含量等多项特征进行数字化测试, 以期用定量科

学的数字化方法解决中药的传统理论。

“数字化中药”旨在通过“数据库知识获取”的方法和技

术研究中医药方剂, 有可能从中获得大量有关单个药物的治

疗作用,及药物在配伍后所产生的相须、相使、相畏、相杀等

方面的规律, 从而帮助人们设计出治疗某种疾病的最佳配伍

方剂, 大大提高中药和天然药物在创新等方面的成功率。

“数字化中药”要求提高中药信息网络化的水平,对已有

的数据进行整理、完善和提高; 加大与国际相关数据库的信

息网的连接, 更高效地获得大量有用的信息; 重点充实和收

集各地民间对中药和天然药物的传统使用经验,以及现代科

学研究的成果(活性成分、药理作用、毒性以及临床观察结果

等)方面的内容, 使已有的大量信息从静态发展为动态, 实现

中药及天然药物信息的高速公路化。

国内众多中药企业, 如广东丽珠集团、天津天士力集团

等, 都已将中药“数字化”作为企业的重头戏。相信, 全新的

“数字化中药”概念的广泛传播将为中药行业开拓出新的发

展空间, 为传统医药走向数字化、定量化提供理论支持和技

术保障,有利于加速我国中药现代化、国际化的进程。
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