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转化医学：让中药现代化又快又好走进临床 

肖小河*，王伽伯，鄢  丹，赵艳玲 
解放军 302 医院 中西医结合中心&全军中药研究所，北京  100039 

摘  要：国家大力推进中药现代化所取得的重要成就已为中药学人所共识，然而临床医生和广大老百姓对中药现代化成果的

感受仍较为滞后。重视临床、结合临床，大力开展中药转化医学研究，是推动中药现代化走进临床的重要出路和举措。中药

转化医学研究路径可概括为：源于临床－证于实验－回归临床的循环往复过程；其研究内容可概括为：面向临床的中药标准

化研究和源于临床的创新中药研制。面向临床的中药标准化研究的核心是以临床需求为导向，建立以功效为基础的中药品质

与性效评价方法和标准，推动中药“品－质－性－效－用”一体化，使中药标准在临床上能让医生看得懂、用得上；源于临

床的创新中药研制，包括基于临床经验和循证医学证据的特色复方中药研制、基于临床标本和组学方法的现代组分中药研制，

加快中药新药研究与开发进程，为中医临床提供“源于传统、优于传统”的安全高效药物。建议国家有关主管部门从科研立

项、人才培养、新药审评及配套的相关政策法规和组织机构等方面，支持中医药转化医学研究工作。 
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Translational medicine: promoting Chinese materia medica modernization  
into clinic faster and better 

XIAO Xiao-he, WANG Jia-bo, YAN Dan, ZHAO Yan-ling 
China Military Institute of Chinese Materia Medica & Integrative Medical Center, 302 Military Hospital, Beijing 100039, China 

Abstract: The vigorous advance on modernization of Chinese materia medica (CMM) has achieved great successes, which is the 
consensus of scholars. However, the physicians and populace have few awareness of the CMM modernization achievements. It is in 
great need to promote the modernization of CMM into clinic by translational medicine. The research pathway of CMM translational 
medicine could be summarized as a repeated cycle of bedside to bench to bedside. And, its main research might include two missions, 
one is the clinic-oriented standardization of CMM and the other is the clinic-derived discovery of CMM new drugs. The clinic-oriented 
standardization of CMM is focusing on the development of the effect-based evaluating methods and standards on CMM quality and 
drug property and promoting CMM integration of “species-quality-property-effect-usage”, which aims at making doctors be able to 
comprehend and emply the CMM standards. The clinic-derived discovery of CMM new drugs diverges into two pathways: one is the 
development of traditional compound formula drugs based on the physicians’ experiences and evidence-based medicine; the other is the 
innovation of modern multi-component CMM drugs based on the clinical specimens and -omic techniques. The clinic-derived drug 
discovery provides an efficient approach to develop novel CMM drugs with superior efficacy and safety to traditional ones. Thus, it is 
reasonable to suggest that the related administrations of state should strongly support the translational research of CMM by granting 
scientific research projects, training specialists of translational medicine, and reforming the regularities of new drug evaluation and 
relative policies. 
Key words: translational medicine; modernization of Chinese materia medica; new drug research and development; rational use of drug; 
integration of “species-quality-property-effect-usage” 
 

当前，国家大力推进中药现代化所取得的重要

成就已为中药学人所共识，然而临床医生和广大老

百姓对中药现代化成果的感受仍较为滞后，甚至感

受不多。如何加快中药现代化走进临床的步伐，已 
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成为当前中药学人迫切需要解决的重大课题。 
进入 21 世纪，转化医学（translational medicine）

研究已成为国际生命科学发展的新趋势[1-2]。转化医

学研究理念的提出与推进，不仅为医药结合、基础

与临床相结合提供 “绿色”通道，而且将为中医药

事业健康可持续发展提供新的重要契机。针对方兴

未艾的“转化医学热”，笔者结合自己近年来在医院

开展中医药研究工作的经验和体悟[3-4]，提出了对转

化医学的一些个人看法以及中药转化医学研究的思

路和策略，供广大同仁商榷和参考。 
1  传统中医药与现代转化医学的世纪交会 
1.1  转化医学提出的背景及认识 

转化医学的提出源于美国国立卫生研究院

（NIH）受到来自社会的压力。20 世纪末 NIH 每年

的研究经费高达 200 多亿美元，但美国人却在追问，

发明了那么多的新技术，积累了那么多的新知识，

发表了那么多的高水平论文，为什么人们的健康状

况并没有得到显著改善[5]。有学者通俗地加以概括：

药学研究“只见分子不见药，只谈机制不谈效”；生

物医学研究只见“表达”（基因、蛋白表达）不见“表

现”（在临床应用）。由此，2003 年 NIH 提出了转

化医学的概念，旨在让基础研究向临床治疗转化，

促进人们健康水平的提升。转化医学理念的提出，

立即受到各国医学界的广泛关注。 
转化医学试图在基础研究与临床医疗之间建立

更直接、更有效的联系，使实验室基础研究获得的

知识、成果尽快转化为临床诊断和治疗的新方法、

新手段[6]。转化医学使得临床医生可以应用最新的

科研成果为患者服务，也可以引导科研工作者进行

有目的的基础研究[7-8]。因此，转化医学的推进和发

展，必将为中医中药协调发展、中医药现代化与创

新中药研究开发等提供新的重大机遇[9]。支持转化

医学研究已成为我国在生物医学领域里一个重大政

策。《中共中央关于制定国民经济和社会发展第十二

个五年规划的建议》辅导读本中指出：“以转化医学

为核心，大力提升医学科技水平，强化医药卫生重

点学科建设。”目前，一批转化医学研究机构如雨后

春笋般在全国各地纷纷组建起来。 
关于转化医学的提法及意义有不同的看法。有

人认为转化医学不是什么新鲜事儿，只是“新瓶装

老酒”而已。笔者认为，转化医学是一个新的概念，

但不是一个新的学科，更不是一个新的研究方向，

转化医学是当今生命科学特别是医学科学发展的重

要趋势和必然要求。简单地来说，转化医学研究的

目标就是要结合临床、服务于临床，或者说科研选

题要源自临床，科研成果要能回归临床。所以说，

转化医学并非“新瓶装老酒”，或可称之为“新瓶装

好酒”。 
关于转化医学研究的转化方向和路径有不同的

看法。有人认为转化医学只是单向转化，即从基础到

临床。但更多人认为现代转化医学研究，既有基础向

临床转化，也有临床向基础转化；既有医学向药学转

化，也有药学向医学转化；有内科向外科转化，也有

外科向内科转化；有中医向西医转化，也有西医向中

医转化；有科研向生产转化，也有生产向科研转化；

有科研向政策转化，也有政策向科研转化。可以说，

转化方式和路径丰富多样，不拘一格。 
1.2  对中医药转化医学的一些认识 

笔者认为，中医药学本身就是转化医学，或者

说中医药学从来就是转化医学的先导和践行者。自

古以来，中医药学就注重临床经验，中医药理论也

都来自中医药临床经验的总结和抽提。只是近现代

以来，随着现代生物医学的兴起，中医药研究模式

也逐步向生物医学研究“靠拢”，中医药科学研究

与临床渐行渐远。回归并加强中医药转化医学研

究，已是新时期中医药学科发展的内在要求与必然

趋势。 
从研究路径来看，中医药转化医学研究应该是

“临床－基础－临床”的“三部曲”，或者更确切地

说，中医药转化医学研究是循环式的。此外，从研

究目标来看，中医药转化医学研究与一般意义上的

产学研合作开发有本质上的区别，不可混为一谈。

转化医学研究模式不只是强调基础研究向临床的转

化应用，其更强调的是临床个体化诊断和治疗，与

传统中医药学辨证施治的精髓是一致的。通过临

床－基础－临床的循环往复式研究，以病人为中心

（patient-centric），以临床需求和疗效为导向，打破

中医与中药、基础与临床间的藩篱，实现系统医学

（ system medicine）与个体化医学（personalized 
medicine）[10]的结合，是中医药转化医学研究的重

要内容和方向。 
2  转化医学驱动下的中药研究与开发 

中药现代化是一项复杂的系统工程，根据产业

链可分为上游（大地/资源）、中游（工厂/生产）和

下游（临床/应用）。目前中药现代化上中下游发展

是不平衡的，出现了“中间重，两头轻”的局面。
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在很大程度上，结合临床的中药现代化研究是中药

现代化进程中最重要的环节之一，但长期以来也是

最薄弱的环节之一，一直未得到应有的关注和重视。

如果下游问题解决不好，那么中药现代化发展的进

程是可想而知的。因此，面向临床的中药现代化研

究是亟待多方关注并加以解决的重大课题。 
在当今日益高涨的转化医学潮流推动下，中药

转化医学研究不仅仅是应有所作为，而是应该大有

作为。具体来说，中药转化医学研究有两大方向和

路径：一是面向临床的中药标准化研究。主要目的

是如何让中药现代化研究成果又好又快地走进临

床、服务于临床，进一步提高中医临床治疗和合理

用药水平，实现“用好药．．，用好．．药”。二是基于临床

的中药新药研制。主要目的是如何多快好省地研制

开发特色中药新药，为中医临床提供安全高效的药

物治疗手段，实现“创好药，做好药”。 
2.1  面向临床的中药标准化研究 

中药标准化是攸关中药现代化的关键科技问

题，近年来，我国中药标准化研究取得了重要成就，

已经形成了一套比较完备的中药质量标准体系，同

时建立了一系列的质量保障体系如 GAP、GMP 等，

为保障用药安全和促进中医药事业健康发展发挥了

重要作用。但是，这些标准体系主要是面向生产的，

与中医临床用药关联不大，中医临床合理用药的指

导和干预作用不显著。更进一步地说，目前中药质

量标准主要是基于指标性成分的定性、定量测定，

与药物的安全性和有效性关联不密切或不明确。简

言之，“质量标准有，但临床用不了”。而与中药临

床应用直接相关的用量、用法、功效等标准的研究，

主要源自历史文献资料整理，缺少现代科学实验研

究数据及临床循证医学证据的支撑。简言之，“关切

临床的标准，还未研究出来”。 
笔者认为，在转化医学趋势的推动下，中药标

准化研究应突出面向临床、服务于临床。面向临床

的中药标准化研究就是要“让质量标准更加贴近临

床，让效用标准更有科学依据”[11-12]。也就是说，

要使质量标准与安全性、有效性有关联，让效用标

准（药性、功效、用量、用法等）更有依据。面向

临床的中药标准化研究有两大方向和路径：一是面

向临床的中药（品、质、性、效、用）标准化研究。

重点是要分别建立符合中医药特点且关切临床疗效

和安全性的中药“品”、“质”、“性”、“效”、“用”

各单元标准化评价体系；关键是结合临床，突出药

效。二是中药“品－质－性－效－用”一体化研究。

重点是要在中药“品”、“质”、“性”、“效”、“用”

各单元之间建立“汇率”换算机制，实现中药“品－

质－性－效－用”一体化调控管理；关键是突出科

学性、合理性，提高安全性、有效性。 
根据目前中药现代化发展研究现状和存在的问

题，本课题组经过 10 余年的探索，创立了中药大质

量观（integrative quality concept of CMM）[13]和中

药（药性）热力学观（thermodynamic concept of 
CMM）[14]之学说，初步形成了一套面向临床的中

药标准化研究方法体系。中药大质量观的基本含义

概括起来就是“五要五不要”：一要医药结合，不要

就药论药。中医中药不分家，药为医所用，医因药

而存。中药的标准制定需要临床医生更多地参与，

有临床医生更深入地参与，对中医临床合理用药无

疑将具有更大的指导和干预作用。二要药材、饮片

和制剂质量一体化考量，不要就药材论药材。在很

多情况下，同一中药的药材、饮片、提取物和成品

的化学成分质控方法和指标是不统一的，难以实现

全程、统一的质量控制与管理，应对药材、饮片、

提取物和制剂质量一体化考量，包括生产过程质量

控制。三要品－质－性－效－用应一体化，不要就

质量论质量。中药的品、质、性、效、用是一个统

一的有机整体，应一体化考量；中药的质量包括质

（质量）与量（用量），中药的质与量也应一体化考

量。化学药的质（质量）与量（用量）之间有关系，

质量不一样，用量也就不一样，可用数学方法加以

换算。但是，中药的质（质量）与量（用量）之间

有何关系，能否/如何换算？需要进一步探索。四要

质控模式多元化，不要就成分论质量。仅以指标性

成分来评控中药质量，与临床疗效和安全性关联不

大，难以反映其真正的内在品质。笔者认为，在常

规理化检测的基础上，“老祖宗认可，老中医认可，

老百姓认可”的道地药材商品规格等级及老药师药

材经验鉴别是不可或缺的，与临床功效和安全性关

联密切的生物效价/活性检测也是不可或缺的。探索

建立以效为核心的、常规－化学－生物测定有机整

合的中药质量多元化评价方法体系，将使中药质量

评控更全面、更科学、更可靠。五要定量测定标准

“标而又准”，不要“标而不准”。当前中药质量标准

的核心内容概括起来，就是“找成分，测其量，订

下限”。然而，绝大部分中药的定量指标仅是指标性

成分的，限量范围也主要是根据数批样品量的大小
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分布而人为地设定，缺少药效毒理实验或临床实验

支持，导致目前中药质控指标和限度大多与安全性

和有效性实际上没有太多关联。因此，多快好省地

辨识中药药效物质（主要药效组分＋药效协同组分）

是提高中药含测标准质控水平的前提；结合组效关

系、量效（毒）关系研究，确定质控成分的最小有

效用量和最大安全用量，使得质控成分的限度范围

真正关联安全性和有效性，成为“多也多不得，少

也少不得”的“金标准”。 
2.1.1  在品质评控方面  应突破目前主要依靠指标

性成分定性、定量检测来评价中药内在质量的局限

性，实现中药质量评控模式向多元化和综合性转变。 
（1）引入生物评价：创建基于生物测定的中药

质量评控模式和系列技术，赋予“药材好，药才好”

的现代科学内涵，为中医临床用好药．．提供科技支

持。目前该技术主要用于药效物质不清楚的中药、

毒剧中药以及中药注射剂的质量控制与评价研究，

也用于道地与非道地药材的评判、野生与栽培药材

的品质评判、药材商品规格等级评判等，还可用于

中药生产过程有无质的改变的判定，均取得了较满

意的结果[15-17]。 
（2）提升化学评价：创建基于目标成分敲出敲

入（component knock-out & knock-in）的中药药效

组分辨识与质量控制模式和方法，以目标成分“敲

出”方式辨析中药关键药效组分，实现质控指标“找

得准，测得准”；以目标组分“敲入”方式辨识目标

组分的量（毒）效关系，进而制订科学合理的药效

组分限量范围，实现质控指标“定得准”[18-19]。 
（3）量化感官评价：创建了基于 Delphi 专家评

分和物性参数检测的道地药材商品规格等级标准化

研究方法，成功用于对大黄、甘草、黄连、天麻、枸

杞等 10 余种药材商品规格等级的客观评判，证明了

专家感官鉴别经验的客观性、重复性和可靠性[20-21]，

为规范、传承和弘扬中药材感官评价经验提供了现

代技术支持。 
2.1.2  在寒热药性辨识方面  寒热药性是中药首要

药性，寒热辨证是中医首要辨证，“寒者热之，热者

寒之”是中医首要治则。课题组创建了基于热动力

学的寒热药性辨识模式和方法（包括冷热板差示法、

生物热动力学法，药性循证医学分析）[22-26]，阐明

中药寒热药性差异的客观性以及“寒者热之，热者

寒之”的合理性和优效性，为辨识和赋予未知方药

寒热属性提供了客观量化的实验依据，也为辅助中

医临床辨证论治，指导新药开发、合理组方提供技

术支持。 
2.1.3  在量－时－毒－效关系研究方面  “药以治

病，因毒为能”。是药三分毒，安全有效与否关键在

于合理用药，特别是辨证用药。课题组创建了基于

“有故无殒”的中药量－时－毒（效）评价模式和方

法[27-28]，阐明中药不良反应的客观真实性，揭示中

医辨证用药减毒的科学机制，为中医临床用药特别

是毒剧类中药的临床合理应用提供科技支持。 
2.1.4  在用法合理性评价方面  用法是关乎中药临

床合理用药的重要关口；同时，用法也是创新药物

发现的重要途径。如 2011 年美国拉斯克奖表彰我国

屠呦呦教授在青蒿素发现工作中的突出成就，而屠

教授最大的发现是来自于中药用法的继承和创新：

受东晋葛洪《肘后备急方》中记载“青蒿一握，以

水二升渍，绞取汁，尽服之”的启发，推测高温有

可能对青蒿有效成分造成破坏，于是改用低沸点的

乙醚来提取，得到了 100%抗疟活性的提取物，为

青蒿素的发现奠定了基础。青蒿素的发现过程充分

证明了中药用法的重要意义和研究价值。 
日服次数也是中药用法研究的重要内容之一。

目前中药日服次数主要依据传统或医生经验设定，

多为一日 3 次。经调查，现在医院推荐服用方法基

本为一日 2 次。随着生活节奏的加快，有些年轻人

甚至擅改为一日 1 次。目前针对日服次数合理性评

价研究几乎是空白。近年来，课题组建立了基于药

代动力学（PK）-药效动力学（PD）的中药日服次

数合理性评价模式和方法[29-30]，旨在解决攸关中药

临床疗效的服用方法的科学性和合理性问题。 
2.2  中药品质性效用一体化研究 

“品、质、性、效、用”是中药学的基本要素，

品质为体，性效为用，体用一源，共同构成中药标准

的统一、有机整体。但是，随着学科专业的不断分化，

中药与中医的发展渐行渐远，中药不同学科专业之间

的关系也渐行渐远，中药“品、质、性、效、用”研

究脱节现象越来越严重，从而弱化了中药基础研究对

临床合理用药的指导和干预作用，同时也淡化了中药

学科固有的特点和优势。如中药材的品种不同，质量

是否相同，药性、药效（毒性）是否一致，用途、用

量、用法是否改变，临床应如何应对。 
开展以临床需求为导向的中药“品－质－性－

效－用”一体化研究，是中药现代化尽快走近临床

的重要途径，也是中药研究向临床转化的必然要求，
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同时也是中药现代研究回归中医药思维模式本原的

重要体现，因而具有重要的战略和现实意义。中药

“品－质－性－效－用”一体化是一项复杂的系统工

程，其核心是应用系统科学的原理和方法，解构与重

建中药品－质－性－效－用的相互关系及科学内

涵，其目的是要在中药品、质、性、效、用各单元之

间建立“汇率”换算机制，实现中药品－质－性－

效－用一体化调控管理。 
2.3  基于临床的中药新药研究与开发 

对于新药发现与开发来说，西医药转化医学模

式是两部曲：基础－临床；而中医药转化医学模式

是三部曲：临床－基础－临床。表面上看，源于临

床的中药新药研发虽然要多走一步，但从生物医学

证据的金字塔（图 1）可以看出，临床证据对新药

研发具有举足轻重的作用，从临床中发现新药是转

化医学趋势下的创新中药研究与开发的重要使命和

途径。具体来说包括两条路径：一是基于临床经验

的特色复方中药研制，即“协定处方－科研制剂－

医院制剂－国家新药”；二是基于临床标本和“组效

关系”的现代组分中药研制。 

 

图 1  生物医学证据的金字塔[31] 

Fig. 1  Pyramid of biomedicinal evidence 

2.3.1  基于临床经验和传统方法的特色复方中药研

制  笔者认为，中药新药的科技含金量突出体现在：

安全性、治疗特色、疗效指数、新药类别。然而，

遗憾的是，新药类别似乎成了创新中药的最突出的

含金量标志。事实上，无论是临床医生还是病患者，

最关注的不是新药类别，而是前 3 个因素。近 10
年来，课题组立足临床，研制开发了系列特色肝病

中药新药，成功地创出了一条“以临床需求为导向，

以临床经验为基础，靠临床疗效和特色取胜”的医

院自主高效研发新药的模式和路径。 
笔者还认为，真正有价值的新药和好药，是在

临床中发现，是在基础研究中发现，是在有意无意

中发现。以本课题组研发的 3 个肝病新药为例： 
（1）基于民间经验方的筛选与新药研发：复方

鳖甲软肝片是我院专家根据陕西民间医生治疗肝病

的经验方，通过处方优化筛选而开发出来，是我国

首个治疗肝纤维化和早期肝硬变的国家新药，现已

成为我国肝纤维化临床一线首选药物。 
（2）基于新创特色治法的中药新药研发：赤丹

退黄颗粒是专治瘀胆型黄疸肝炎的国家新药，系根

据我院著名中西医结合肝病专家汪承柏教授首创凉

血活血重用赤芍法而研制开发的特色复方中药新

药。现为我国治疗瘀胆型黄疸肝炎的首选方药。 
（3）基于临床偶然发现的中药新药研发：六味

五灵片，其中主药五味子的保肝降酶作用是我院专

家于 20 世纪 60 年代在临床治疗中偶然发现的，从

此开启五味子及其制剂治疗肝病的新纪元。此后，

中国医学科学院药物研究所刘耕陶院士基于五味子

保肝降酶的有效物质而成功研制出了 2 个抗肝炎国

家一类新药——联苯双酯和双环醇。 
2.3.2  基于临床标本和“组效关系”的现代组分中

药研制  组分中药是当代创新中药研制的重要方向

之一，也是中药现代化、国际化发展的必然要求。

组分中药主要是对确有疗效中药的二次开发和创新

提升，即“源于传统，优于传统”。然而，组分中药

的研制在我国是一个新的创举，目前还没有形成可

供借鉴的研究模式和经验。 
现代组分中药研究的难点和重点是如何多快好

省地筛选获得具有良好开发潜力的先导组分中药，

也就是早期成药性评价的问题。笔者认为，组分中

药早期成药性评价关键技术主要表现在 3 个方面：

“组什么”，“如何组”和“组得怎样”。其中，“组什

么”和“如何组”是“组效关系”（组分构成和比例

与药效的对应关系）的研究；“组得怎样”是评价技

术的研究。具体来说，“组什么”就是要建立合适的

筛选策略和方法，多快好省地确定原方药的主要药

效成分或起协同相关作用的药物组分，获取组分中

药的基本素材，即“黄金搭档”；“如何组”就是要

建立合适的组合策略和方法，多快好省地确定主要

或相关药效成分的“黄金比例”，获得先导组分中药；

“组得怎样”就是要建立符合中医药特点的成药性评

系统评价 /Meta 分析

随机对照双盲研究

队列研究 

病例对照研究 

病例系列 

病例报告 

专家观点与认知 

动物试验研究 

体外试验研究 
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价策略和方法，综合考察先导组分中药的早期安全

性、有效性和药动学行为，为评估先导组分中药的

成药性，以及寻找和确定最佳的释药系统和给药途

径提供科学依据。 
组分中药的研制既可以源于实验室对活性化合

物的随机组合，也可源于临床有效方剂的针对性筛

选。从研制路径的可行性来看，源于临床的组分中

药开发路径可能具有更高的成功率，也更可以体现

“源于传统，优于传统”的特色优势。 
近年来，课题组以肝病组分中药研究为方向，以

解放军302医院强大的临床病例资源优势和丰富的临

床标本为依托，以自主成功研制的肝病品牌中药为模

式药物，重点开展基于临床标本和组学方法的肝病组

分中药发现与开发研究。具体来说，在“组什么”方

面，重点是建立基于临床标本和组学分析的肝病中药

药效组分“黄金搭档”的快速发现模式和方法；在“如

何组”方面，重点建立基于成分敲出-敲入的中药药效

组分“黄金比例”筛选模式与方法；在“组得怎样”

方面，重点建立符合中医药特点的成药性评价模式和

方法，特别是要考察不同组分药动学和药效动力学行

为的一致性和差异性以及相互影响。本着“源于传统，

优于传统”的原则，从安全性、有效性和质量可控性

等方面进行成药性综合评价，逐步建立一套行之有效

的基于临床的组分中药研制模式和关键技术，也将为

包括化学药物在内的其他多组分药物的研制开发提

供方法参考和技术支持。 
3  中医药转化医学研究的政策保障与人才培养机制 

中医药转化医学研究的发展，除了聚焦于研究

工作本身，政策和人才保障机制同样不可忽视。转

化医学研究的实质是要突破既有学科间和学科内部

的壁垒[32]，通过政策变革与再适应，清除基础与临

床间成果转化的障碍，是转化医学发展的必然要求；

同样，多学科交叉是转化医学研究的基本特征，如

何培养多学科融汇的转化医学人才，是未来中医药

转化医学研究必需要解决的问题。 
3.1  政策保障及管理策略的拓展与完善 

实现中药研究开发适应转化医学模式需求，首

当实现行政政策的保障和标准化策略的应用。中药

标准化是实现中药现代化的重要步骤，是推进中医

药转化医学发展的先决条件。因此对于中药标准体

系的拓展和完善显得尤为重要。一是需要政策层面

的倾斜，为中药标准化工作开展扫平道路，给予各

级组织的资助；二是集合相关各学科主要研究力量，

给予技术水平的支持，加大交叉学科整合力度；三

是应当集中精力对重点学科、关键科学问题给予技

术标准化策略制定、评价、推广等。 
3.2  中药新药评审法规的改革与发展 

在管理策略层面，对于中药现代化、标准化的

管理体制和运行机制尚需完善，集中体现在对于中

药新药评审法规的改革和发展亟待实施。当前对于

新药评审的掌控细则虽充分反应管理体制对于大众

健康的关注程度，但一定程度上忽略了中药新药的

研发、推广的特殊性。基于大规模临床应用的中药

经方、验方已得到临床安全性、有效性的实际验证，

却因循证医学研究证据的迟滞，未能及时取得新药

评审通行证，大大延缓了中药新药临床推广的步伐。

建议在新药评审管理体制中，充分考虑中药经方、

验方的特殊应用进程，改良中药新药科技推广、资

格认证的门槛，加之资金支持和有效监督，为加快

改善大众健康状况开辟绿色通道，使中药现代化与

转化医学实现统一配套的管理体制和运行机制。 
3.3  转化医学人才培养机制的突破与创新 

人才短缺是制约转化医学发展的关键环节[33-35]。

首先体现在中药现代化与转化医学人才结构脱节，

要将转化医学快速推进，需要多学科交叉、多领域

合作；单一学科的专业人才难以整体推进转化医学

发展，因此需要将多学科人才优化组合，组成复合

型人才队伍，医药结合、科研临床结合、核心学科

与边缘学科结合，多学科介入方能填充转化医学研

究的庞大平台。其次，注重人才质量与数量。复合

型团队成员个体素质要高，人才数量要足，群体结

构才能实现优化；因此，专业人才要一专多能，触

类旁通，但不能全而不专、博而不精。另外，转化

医学人才培养不光要侧重人才专业知识的训导，还

应将转化医学理念及早渗透。各学科专业人才应当

领会转化医学的核心内涵，在思维创新、知识更新

方面时时刻刻践行基础与临床相互转化、科研与应

用相互转化的理念，从而实现新思路、新方法、新

举措的应用。 
4  中医药双向转化医学研究平台的构建及实践 

如何构建基础与临床间的高效转化研究平台，

是全世界转化医学发展共同面临的难题。实现基础

与临床机构在组织形式上的结合是容易的，但要实

现内涵上的融合是极具挑战的。 
解放军 302 医院于 2010 年初实行了学科大调整，

将中西医结合一科、中西医结合二科、门诊中医科、
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康复理疗科、中药房和中医药研究所（全军中药研究

所）整合成立中西医结合医学中心。该中心是一个集

“中西医结合、医药结合、科研临床结合”三位一体

的中医药双向转化医学实体性研究平台。经过近两年

的建设和运行，取得了较好的效果，初步走出了一条

“科研支撑临床，临床引导科研”的中医药学科发展

之路（图 2）。该中心主持完成《面向临床的中药药性

与品质评价新模式新方法》项目，获得了 2011 年度

国家科技进步二等奖，从一个方面标志着该中心在面

向临床的中药标准化研究方面取得了重要进展，成为

了中药转化医学研究的主要开拓者和实践者。 
 

平台特点：中西结合，医药结合，科研临床结合平台特点：中西结合，医药结合，科研临床结合

发展模式：科研支撑临床，临床导引科研发展模式：科研支撑临床，临床导引科研

技术路径：优势病种技术路径：优势病种////特色治法特色治法////有效药物有效药物

双向转化双向转化
医学平台医学平台

临床医生临床医生

问题，经验，设想问题，经验，设想

科研项目，科技成果科研项目，科技成果

新业务，新技术，新制剂新业务，新技术，新制剂

临床应用临床应用

新业务，新技术新业务，新技术
科学研究科学研究

新发现，新技术，新制剂新发现，新技术，新制剂

 

图 2  中医药双向转化医学研究模式 
Fig. 2  Research mode of two-way translational medicine  

for traditional Chinese medicine 

5  结语 
当今转化医学已成为国际生物医学研究的重要 

趋势。转化医学研究理念与模式的不断延伸和渗透，

给中药现代化与创新中药研究带来新的重大机遇，

同时也带来了挑战。重视临床、结合临床是转化医

学背景下中药研究与开发的重要特征和出路。面向

临床的中药现代化和源自临床的中药新药研制是转

化医学大潮的中药研究的重大课题。建议国家有关

主管部门从科研立项、人才培养、新药审评及配套

的相关政策法规和组织机构等方面，支持中医药转

化医学研究工作。 
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