
·

新药开发纵谈
·

我国中药新药研究开发的现状
、

问题和对策

上海市杨浦区 中心医院(2 0 0 0 9 0)

第二军医大学新药评价中心

杨 军
带

哀伯俊

摘 要 从资金
、

政策
、

人才等方面阐述了当前我国中药新药研究中存在的问题
,

亦提出了相应的

建议和对策
。
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我 国中医药学历史悠久
,

中草药资源极

为丰富
,

是天然药物的主产国
。

自 1 9 8 5 年以

来
,

我国中药新药的研究发展很快
,

目前
,

中

药的特殊优势为新药研究提供了 良好的机

遇
。

了解现状
,

找到问题
,

研究对策
,

对促进中

药新药的研究和发展是很有意义的
。

1 现状

1
.

1 国内现状
〔‘一别 :

我 国中草药共有 12 80 7

个品种
,

中药材种植面积有 30 万公 顷以上
,

收购总量超 出 10 亿公 斤 /年
;
中成药 8 0 00

余种
,

近 50 种剂型
,

还有
“

百 万锦方
”

有待深

入研究开发
;
我国中药生产年产值超过 100

亿元
,

出口创汇 4
.

5 亿美元
,

已与 1 20 多个国

家与地区有合作关系
;我国有中药厂 60 0 余

家
,

近干个医院制剂室
,

从事中药新药研究的

中
、

西医学院校近 1 00 所
,

中药研究所 60 余

个
,

从事中药新药的研究人员有近 1。万
。

我

国本身的中药市场 很大
,

广大人 民有喜欢用

中药的传统 习惯
。

我国中药新药源的开发成绩喜 人
,

已引

种中药 3 0 00 种
,

尤其是引进国外的天然药

用植物
,

如西洋参
、

白豆范
、

马钱子
、

丁香
、

番

泻叶和罗芙木等
;
野生引种成功的有五味子

、

川贝母
、

细辛
、

龙胆草
、

黄芬及柴胡等
; 生产无

污染的中药
,

有山碴
、

金银花
、

玫瑰花等
;
利用

生物技术开发中药 已见成效
,

如利用细胞培

养技术生产中药
、

活性成分和试管苗快速繁

殖等
;
利用药用植物亲缘学研究发展 中药材

也初见成效
,

已用于乌头属
、

大黄属
、

蓑若类
、

人参属
、

贝母属等十几种植物亲缘关系的研

究
。

我 国中药新药研究开始走向正规化
、

标

准化
、

科学化和法制化
。

新药研制的数量和质

量都有了 明显提高
。

批准新药从 1 9 8 7 年的

1 1 种到 1 9 9 6 年的 10 6 种
,

总数 已超过 6 00

种
,

剂型也近 20 种
。

10 年中
,

I 类新药有 10

个
,

亚类新药有 13 个
,

l 类与 Iv 类新药分别

为 2 3 0 和 3 1 0 个
。

1
.

2 国外现状
〔4〕 :

目前世界上有 2 00 多家公

司和数百家研究单位从事中草药的研究和开

发
,

上市药物中
,

有 25 %左右来源于 中草药
。

欧美中草药开发重点是治疗肿瘤
、

心血管疾

病
、

神经精神疾病和艾滋病药物
。

亚洲除上述

疾病外
,

对 治疗消化系统疾病
、

骨质疏松症
、

炎症
、

传染性疾病的药物也很重视
。

国外研究 中草药大致有三种做法
:

一是

传统药的科学制法
,

即对传统经验方制成颗

粒或胶囊出售
,

如 日本和韩国成效显著
。

二是

投资调研收集其它国家的单方或复方主药
,

寻找有效成分
,

进而分离纯化成单体
,

即寻找

先导化合物
,

进行系列结构改造
,

如欧美许多

公司
,

萝芙木即是代表之一
;
三是近年来对海

洋生物或植物进行生物活性普筛
,

如喜树碱

和紫杉醇就是美国肿瘤中心从普筛中发现的

‘
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活性成分
。

目前欧美也开始了对方剂的简裁

研究
。

2 问题
〔,

,
3

,
5 。〕

2
.

1 缺乏市场竞争力
:

国际市场上
,

中草药

的年成交额为 3 00 亿美元
,

我国只占 10 亿美

元 (其中主要是中药材和中药饮片 )
,

而韩国

的高丽参 1 项创汇 1
.

75 亿美元
,

牛黄清心丸

产值达 。
.

7 亿美元
,

日本仅救心丹一个品种

创汇近 1 亿美元
,

欧洲一个银杏制剂销售额

达 5 亿美元
。

1 9 9 3 年统计
,

我国港澳台地区

中药出口额占国际市场成交额的 31
.

4 %
,

日

本占 28
.

0 %
,

东南亚占 19 %
,

而大陆出 口额

仅占 3
.

3 %
。

缺乏竞争力的原因是多方面的
。

第一
,

我

国出口 中草药绝大部分是药材和 中药饮片
,

但因缺乏质量标准而不符合要求
;
中药制剂

剂型落后
,

包装差
,

卫生无菌检查通不过
;
第

二
,

中药生产设备落后
,

研究手段简单
、

陈旧
、

低水平重复
;
新药研究及 生产不符合 G L P

、

G c P 和 G M P 的要求
,

无法进入国际市场
。

第

三
,

中药 出口多头对外
,

经营管理混乱
。

2
.

2 资金严重不足
:

国外每个制药集团年产

值的 10 % ~ 15 %用于新药研究和开发
,

少则

几百万美元
,

多至数亿美元
,

尤其重视从天然

药物中发现新的单体
。

我国的中药生产企业

规模不大
,

利润有限
,

每年能拿出 1 00 万人民

币用于新药研究和开发的单位很少
。

而现在

研究一个 I 类中药需 50 0 多万元人 民 币
,

l

类药也需 1 00 万元左右
。

体制改革不深入
,

使

一些企业家 目光短浅
,

急功近利
,

因此不肯投

入基础研究
,

新药开发没有后劲
。

国家虽然对中药研究相 当重视
,

投 入也

逐年增加
,

但整体经济实力决定 了国家近期

不可能拿出更多的资金用于 中药新药研究
。

许多院校或科研单位仅靠申请科研基金的有

限资助进行初步的基础研究
,

有了苗头
,

想深

入下去
,

却因没有足够资金投入
,

无法前进
。

2
.

3 技术落后 低水平重复
:

技术落后的问

题存在干新药研究的各个方面
,

无论是基础

研究方面的有效部位及单体的分离提纯
,

还
.

5 0 0
·

是制剂生产工艺和成品鉴定
,

都缺乏当代的

先进技术
。

临床前药理研究有的指标单一
,

深

度不够
,

没有或很少进行中药药代动力学研

究
,

搞不清疗效与有效成分的关系
;
毒理研究

太简单
,

总认为中药安全无毒
。

临床研究缺乏

严格的相应对照
。

从我 国 1 9 8 7 年一 1 9 9 6 年批准的中药新

药来看低水平重复 已很明显
。

l
、

W 类药分别

占总数 4 0 %和 5 0 %
,

而 I
、

l 类药占 1 0 % ;

同一疾病的许多 l 类新药仅仅换一
、

二味药
,

甚至这一
、

二味药还是佐
、

使药
; W 类药在 口

服液
、

冲剂
、

颗粒剂
、

胶囊剂 和片剂之间变来

变去
,

拿不出改变剂型的可信依据
,

一上就是

十几种
、

几十种
,

进行基础研究时照搬照抄
,

不求该药的特色
,

只求赶上 已批准的某一药
。

低水平重复的原 因
,

还有一个新药管理

不善的问题
,

一个药有十几个甚至几十个批

文
,

一个药有几十家甚至上 百家药厂 生产
,

“

人参龟鳖大战
”

和
“

银杏大战
”

等等都是典型

例子
。

此外
,

新药研究组织协调不力
;
缺少大

批合格 的新药研究课题负责人
;
凝聚力不足

和缺乏奉献精神等也是不可忽视的问题
。

3 对策
〔; 一 ‘〕

3
.

1 明确方向抓重点
:

据专家预 测
,

当前中

药新药研究的趋 向有下列 十大类药物
:

抗心

脑血管疾病药物
,

抗肿瘤药 (或辅助 用药 )
,

病

毒性肝炎防治药
,

抗病毒药 (包括抗艾滋病

药 )
,

免疫功能调节药
,

功能紊乱调节药
,

急性

热病用药 (抗感染
、

镇痉
、

醒神药 )
,

抗风湿药
,

延缓衰老药和补益
、

营养保健类药
,

可 见
,

中

药新药今后研究的趋向主要集中在现代西药

无法解决或解决不好的领域 内
,

这充分体现

了中医药独特的存在价植
。

我国中药新药研究 皿类是基础
,

亚类是

重点
,

I类不放松
,

Iv 类要提高
。

l 类新药必

须将重点放在古方
、

验方的简裁和药效
、

毒性

研究上
,

利用现代医药的科学理论和先进技

术进行药物配伍研究
,

要有特色
,

抢在外国人

前面
; 亚类新药要全面搞清一个中药的有效

单体
,

不是每一个研究单位都能完成的
,

而搞



清有效部位则较易办到
,

相对省时省力省钱
;

不放松 I 类新药的开发
,

真正从中草药中发

现有效单体
,

无论最终能否成药
,

都很有意

义
,

作为先导化合物
,

其价值就很大
。

我国有

较强经济与技术实力的研究单位或企业可以

单独或联合研制
。

W 类药有搞头
,

有潜力
,

关

键是改变剂型要有特点
,

药剂学研究 的水平

要提高
。

3
.

2 全方位筹措资金
:

如前所述
,

当今用于

研究开发新药的投入是越来越多
,

国家应尽

可能加大新药研究基金资助的力度
,

采取有

偿滚动资助
。

但这毕竟有 限
,

几乎是杯水车

薪
。

重要的是各制药企业要提高对新药研究

和 开发的资助概念
。

要有长远规划
、

短期安

排
,

分清轻重缓急
,

有序投 资
; 必须提高新药

基础研究的投入
,

要有风险意识
,

每年拿出

1。%左右的产值资金用于新药研究与开发
,

若全 国制药企业都能这样
,

将有一笔不小的

新药研究开发资金
。

此外
,

亦可利用外资和个人投资入股等

各种方式筹措资金
。

既可享受到优惠政策
,

又

能盘活闲散资金
,

只要注意保护 自己的知识

产权
,

对新药研究是很有利的
。

3
.

3 建一批中药新药研究基地
:

改建或新建

一批新药研究基地
,

重点引进现代化设备
,

采

用先进科学技术
,

按照国际惯例科学管理
,

是

将中药打入国际市场的重大举措
。

主要是利

用现有科研条件比较好的院校或研究单位
,

或有经济实力的企业研究所
,

遵照临床前的

G LP
,

临床的 G C P 和生产 的 G MP 要求
,

组

建儿十个新药研究单位或中心
,

经国家组织

专家论证通过
,

并对外开放
,

完全按先进国家

标准进行操作管理
。

这些单位研究出来的中

药
,

其科学性
、

可靠性和可行性必有很大的提

高
,

对打入国际市场将是有力推动
。

3. 4 加强新药管理提倡协作奉献
:

我国的新

药审批办法
、

系列指导原则和有关法规文件

无疑对新药研究和开发起了很大的作用
,

但

实践表明
,

还有许多需要修改和完善的地方
,

尤其是新药管理还要加强
,

要严格把关
、

严肃

审评
,

公平竞争
,

宏观调控
,

真正保护好药
,

对

提供伪研究资料的单位和个人给予严 厉处

罚
。

新药研究与开发是一个多学科参与
,

多

部门投入
,

多单位协作的复杂的系统工程
。

新

药审评要求严格
,

可以说我国没有一个单位

能独立完成新药评价的全过程
,

必须协作攻

关
。

我们是社会主义国家
,

协作攻关搞科研是

一大优势
,

曾经取得了一大批成果
,

新药研究

中的抗血吸虫药
、

抗疟药等都是成功的例子
。

日
、

美两 国是世界上开发新药最多的国

家
,

他们的重要经验之一就是团队精神
。

新药

研究永远需要有奉献精神
。

此外
,

从理论和实

践中不断培养和造就一大批新药评价的课题

负责人是现实的需要
,

也是长远的需要
,

主要

是从实践中培养锻炼
,

但基础理论教育也不

可少
。

亦可进行必要的宣传
,

应当举办怎样做

一个合格的课题负责人的研讨会
,

从中央到

各省市
,

组织一定数量的课题负责人出国考

察
,

学习先进科学技术
,

尤其是组织协调和管

理方法
,

学用结合
,

效果更好
。

同培训 临床药

理基地负责人一样
,

经过几年或十几年努力
,

我国新药研究与开发课题负责人的素质和水

平将有较大的提高
,

对新药研究和开发都有

很大的促进作用
。

参 考 文 献
1 中 国药材公司

.

中国 中药资源
.

北京
:

科学 出版社
,

1 9 9 5
: l

2 张世臣
,

等
.

中药新药与临床药理
,

19 95 ; 6( 4 )
:
5

3 陈 奇
,

等
.

中药新药与临床药理
,

19 97 ; 8 (1 )
:
7

4 孙曼霏
,

等
.

中国药物研究与发展
.

北京
:

科学出版社
,

1 9 9 6
:
1 8

、

8

5 何昌差
.

中药新药与临床药理
, 1 9 9 6 ; 7 (2 )

:

12

6 李连达
.

中药新药与临床药理
, 1 9 95 ; 6 (1 )

:
9

(1 9 9 7
一

1 2
一

3 1 收稿

1 9 9 8
一

0 3
一

1 7 修 回)

《中草药》1 9 9 8 年第 29 卷第 7 期 5 0 1


