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新药研究一直被称之为开发
。

谈到开发
,

一般认 为是非研究性 的工作
,

较研究层次为

低
,

过去很多人不愿意从事开发
,

甘愿做一些

所谓 的研究工作
。

随着新药研究尤其是中药

新药研究水平的不断提高
,

一
、

二类中药新药

的不断增多
,

国家也开始重视新药的研制
。

诸

如 国家在许多 重大项 目如攀登计 划
、 “
九

·

五 ” 科技攻关等都立项招标
,

这符合我国的国

情
。

从国家来看
,

新药研制已不再被视为一般

的开发过程
,

而是一项高智能
、

高技术投人的

创新 工作
,

可以说新药研制 的创新时代 已经

到来
。

1 新药研究的历史背景

回顾我国 中药新 药研制的历史
,

大约经

历 了三个 阶段 〔张世 臣
.

中药 新药 与临床药

理
,

1 9 98 ; 9 ( 1 )
: 2〕

。

第一阶段
:

改革开放初到

80 年代末
,

新药研制与 国家审评制度从无 到

有
,

从不健全到完善
,

这时的中药研制处于较

低的水平
,

多以三
、

四类药为主
。

第二阶段从

80 年代末 到 90 年代初
,

这一 时期 中药研 制

的水平不 断提高
,

出现 了一些一
、

二类 药
,

而

且大 的科研单位 的介人
,

使新药研制的水平

上升到了一个新 的高度
。

90 年代以来为新药

研 制的第 三阶段
,

尤其是 近几 年来
,

一
、

二类

药明显增多
,

国内一些大公 司重视高科技 的

投人
,

国家基金 的介人
,

重大基金的支持等使

得 中药新药的研制水平不 断提 高
,

基础研究

不断 的 透渗
,

创 新 意 识 更 为浓 厚
。

特 别是

1 9 9 7 年 以来
,

党的十五大提 出的
“
科教兴国

”

的战略指导方针
, “
九

·

五
”
攻关课题更是 以

“
对 国民经济有重大意义

”
作为立项选项的依

据
,

将优先得到资助
。

所有这些都意味着新药

研究 已不再是一般意义上 的开发
,

而是高技

术
、

高智能的创新工作
。

2 创新是 中药新药研制的核心

新药开发确切地讲应为新药研制
。

它包

含了新药 的创新研究和开发两个阶段
。

其 中

创新的思维 和工作 占据整个新药研制过程
,

所以不能一提到新药就将其视为一般意义上

的开发
。

新药研制过程包含了基础和应用研

究的内容
,

两者相互依存
,

相辅相成
。

新药研

制人员承担着学术和市场两重风险和压力
,

对所从事这项工作 的技术和有关人员要求更

高
,

基础研究的水平更高
,

所以其创造的价值

应该是更大
。

这就是为什么国家不惜财力一

再将新药研制列为攻关和攀登项 目而重点扶

持的原因
,

因此新药研制应提高到一个新的

高度认识和支持
。

新药研制过程中需要创新思维和一般研

究的相互补充
。

例如我们在研制二类脑血管

药 C B N 时就存在对药物评价的问题
。

结扎小

鼠双侧颈总动脉造成不完全性脑缺血
,

这一

模型 比较接近临床
,

但是小 鼠动脉结扎后脑

血流量究竟下降了多少
,

没有直接的数据
,

一

般依小鼠的行为活动
、

脑电图和体温的高低

来间接判定
。

因此我们对此进行了基础性研
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究
,

用激光 D o p p ler 脑血流 仪直接测得小 鼠

结扎双侧颈总动脉后脑血流下 降 85 %左右
,

并首次发现 约有 20 %的沙土 鼠结扎颈总动

脉后并未达到完全性脑缺血
。

缺血复灌后脑

组织存在一个 过氧化物急剧升高 的过程
,

直

接影响到脑神经原的功能
,

同时也是 血管性

痴呆的主要原 因之一
。

以前 的脑血管药的评

价多以增加脑血量的多少
,

以及抗凝血
、

溶栓

等如何使之更快地恢复供血等 角度来考察
,

但是这种脑血流的增多必然给缺血脑组织带

来 过氧化物 的迅速升高
,

并加速其损 害
。

因

此
,

理想的脑血 管药应是在改善脑组织微循

环
、

增加血流量的同时
,

能够明显抑制过氧化

物 的升高
,

但是这方面的研究未见报道
,

因此

我们对此进行了相关基础研究
。

结果表 明
,

脑

缺血 s m in
,

复灌后 10 m in 时脑组织 中过氧

化物开始 明显升高
,

15 m in 时达到峰值
。

我

们研制的脑 血管药 C B N 能够 明显抑制过氧

化物的升高
,

且治疗作用强于预防给药
。

上述

研究工作的开展使我们对 C B N 有了更准确

的评价和认识
。

又如二类抗病毒复方药物在

与药理进行跟踪筛选后确定 了最小有效部位

后
,

这时植化研究人员就要象分离一个新的

植物那样将其 中成分进行一一分离
,

测定结

构
,

这一过程实际上也是一个创新的过程
。

3 结语

综上所述
,

创新是新药研制过程的一种

思维模式
,

同时也是这一过程 中的行为特征

的综合体现
,

其最终结果是一个新药的诞生
。

随着新药研制水平的不断提高
,

高类别新药

的不断出现
,

其创新研究的份量越来越重
。

只

有重视新药创新
,

才能使高水平 的药物不断

出现 ;新药科技水平越高
,

其 自身的生命价值

就越大
,

所 占市场周期越长
,

也就更有利于打

人国际市场
。

( 1 9 9 8
一

0 6
一

2 5 收稿 )
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3
.

3 生态环境 (土壤
、

气候
、

地理条件 )对植

物 的生 长 过 程起 着 极 其 重要 的影 响
,

尤其

是次生代谢产物
。

作者曾对我国不同分布区

域 的 4 8 个居群 蛇床 子样 品进行 了 T L C 分

析
,

发现蛇床 子香豆 素类成分的种 内变异与

其地理分布直接相关
,

并可分为 3 类化学型
:

即分布于福建
、

浙江
、

江苏等亚热带常绿阔叶

林 区域的居群样品主含蛇床子素和线形映喃

香 豆素 ;分布于辽宁
、

黑龙江
、

内蒙古等温带

针阔叶混交林区域 的居群样品则主含角型 吠

喃香豆素 ; 而分布于河南
、

河北
、

陕西等暖温

带落叶阔 叶林 区 域 的过 渡 地带的居群内不

同个体植株为或者含有蛇床子素和线形吠喃

香豆素
,

或者同时含有蛇床子素
、

线型及角型

吠喃香豆素的混合类群
,

这一 区域可能是蛇

床子种内香豆素类成分分化 中心
。

本实验蛇

床 种 内不 同居群 的 X 衍射 图谱分析 与作 者

T L C 分析结果基本一致
,

如江苏高淳样品主

含蛇床子 素 ( os ht ol ) 和 线形峡喃香豆 素
,

内

蒙古海 拉 尔 样 品主 含 角 型吠喃香豆素且不

含蛇床子素
,

为南北两个典型类群 ; 但也有一

些 居群 如河北
、

安徽 的 X 衍射 图谱分 析与

T L C 分析的结果不完全一致
,

这可能与蛇床

子种 内不 同居 群的其它成分不 完全一致有

关
。
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