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浅述中药二次开发在中医药发展中的重要性
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摘　要: 近年来中药的二次开发受到了愈来愈多的重视。现对中药二次开发在中医药发展中的重要性进行探讨。从
分析目前形势入手, 指出中医药发展虽机遇颇佳, 但其本身却优势与不足并举, 彼此相互错杂, 甚至相互矛盾, 形成
了中医药发展的复杂形势, 并造成了不可避免的困难。中药二次开发是应对目前形势的积极方式, 其既适应了现在
开发新药的迫切局面, 又保持了中医的固有特征, 还针对了传统中成药工艺落后的不足。还从开发对象的选择、基
础研究的深入、中药工艺的革新等几方面对中药二次开发的方法和途径做了详述, 并对有关问题提出了几条建议。
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Abstract: To exp lo re the Ch inese m ateria m edica (CMM ) fo r the second t im e has been at tached in2
creasingly impo rtance in recen t years1 T he au tho r d iscu sses the impo rtance of the secondary exp lo ita t ion to

the developm en t of t rad it ional Ch inese m edicine (TCM ) 1 A t the sam e t im e, the au tho r analyzes the cu r2
ren t situa t ion of TCM , and po in ts ou t tha t the advan tages and disadvan tages of TCM 1 T hey are comp lica t2
ed w ith each o ther, and th is comp lica ted situa t ion s have b rough t abou t the diff icu lt ies of developm en t of

TCM 1 So the au tho r b rings fo rw ard that the secondary exp lo ita t ion fo r CMM is a po sit ive app roach to

so lve the cu rren t p rob lem s, fo r it no t on ly adap ts to the comp lex ion of exp lo ring the new drug, bu t a lso

keep s inheren t characterist ic of TCM , and aim s at the disadvan tages of the trad it ional techn iques of TCM 1
In addit ion, the au tho r recoun ts the m ethod of secondary exp lo ita t ion fo r CMM from choo sing the ob ject,

deepen ing the base research to refo rm ing the techn iques1 In the end, the au tho r tab les som e p ropo sals fo r

the secondary exp lo ita t ion fo r CMM 1
Key words: secondary exp lo ita t ion fo r Ch inese m ateria m edica; developm en t of t rad it ional Ch inese

m edicine; impo rtance

　　近年来我国政府决定将中药产业作为重大战略

产业加以发展, 并强化对中药产业的政策扶持。2002

年, 国家正式公布了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》。其中提出的战略目

标之一为“开发出一批疗效确切的中药新产品。在保

证中药疗效的前提下, 改进中药传统剂型, 提高质量

控制水平。加快疗效确切、使用安全、质量可控的中

药新产品的开发。到 2010 年, 开发出 100 个中药新

产品, 完成 100 个传统中成药的二次开发; 完成现有

国家中成药标准品种整理、提高工作; 扩大高附加

值、高科技含量中药产品的出口份额, 争取 2～ 3 个

中药品种进入国际医药主流市场”。从中可以看出,

国家非常重视中药的二次开发。本文旨在就中药二

次开发在中医药发展中的重要性作一探讨。

1　中医药目前的发展形势

111　中医药发展势在必行: 随着社会的发展, 疾病

谱发生了变化, 现有药物很难适应新的疾病治疗要

求。而化学新药研制却越来越困难, 且投资大、时间
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长、风险大, 并易产生耐药性和药源性疾病。与之相

反, 天然药物受到了愈来愈多的重视。

加入W TO 之后, 我国新药研制面临着空前的

机遇和挑战。但是, 从未来十年发展看, 可能得出比

较悲观的结论, 这主要是我国化学工业新药开发的

历史沉淀、资源配置量、结构及方式的现状和经济体

制改革步伐不大决定的。非常值得借鉴的是, 日本在

20 世纪 70 年代实行药品专利后, 其医药工业并没

有被欧美医药产业挤垮, 其中汉药的发展起到了至

关重要的作用[1 ]。而中医中药正是我们国家的优势。

所以, 加紧研制与国际接轨的、具有我国自主知识产

权的中药新药符合我国的国情, 必将成为我国新药

研制的重中之重。

112　中医药发展独具优势: 中医药是我国人民几千

年积累的瑰宝, 长期的临床应用证明了中医药疗效

的科学性。中医药的使用对象绝大多数为天然植物

药, 还具有多途径、多靶点的作用方式, 更能切中难

治疾病复杂的病理生理改变, 及副作用小等优点。

从研究开发的角度讲, 我国也拥有深厚的积淀。

首先, 临床疗效良好的方剂数量庞大, 临床各科、各

病、各证皆有涉及; 其次, 中药资源非常丰富, 我国现

有的中药资源种类已达12 807种; 再次, 研究开发力

量较强, 据统计, 到 1995 年底, 全国建有中医医院

2 552所, 高等中医药院校 30 所, 中等中医药学校 51

所, 独立的中医药科研机构 77 所和上百个中药新产

品开发机构, 专业技术人员达数万人[2 ]。

当然, 植物药并不等同于中医药, 两者的根本区

别在于有没有中医理论的指导。之所以其他国家曾

经使用天然药物的传统医学绝大多数都已消亡, 而

中药仍然存在的原因就在于中药的应用必须依靠中

医理论的指导[3 ]。所以, 我国中医药的优势就在于有

完善的中医药理论。针对在中医药理论指导下的疗

效良好的中药进行开发, 只要采用正确的方法就会

比日本等外国做得更好。

113　中医药发展问题重重: 时代赋予了中医药千载

难逢的发展契机, 前景十分乐观。但现状却未能尽如

人意。这其中有很多原因, 源于中医药研究自身者也

不在少数。只有勇敢面对这些问题, 才能切实可行地

搞好中医药研究和开发。

11311　中医药基础研究并非简单: 中医药研究的动

力源于良好的临床实践, 同时临床应用的复杂性也

造就了中医药研究的复杂性。中药方剂是在中医药

传统理论指导下组合而成, 方中药物有君臣佐使之

分, 其相互配伍并非简单叠加, 而依“相须”、“相使”、

“相畏”、“相杀”、“相恶”、“相反”组合成方, 以强其功

效, 调其偏性, 制其毒性; 相同的组成会因剂量不同

而组成新的方剂。在临床应用时, 又需因人、因地、因

时制宜, 加减变化微妙无穷; 同一方剂, 针对证候不

同、体质不同, 甚至会有完全相反的作用, 讲求具体

情况具体分析, 突出个体性, 其使用标准很难用科学

的现代语言表达出来。这种临床的复杂性直接导致

中医药研究的复杂性。

作为中医药学防治疾病的主要手段和载体, 中药

复方在中医药临床治疗过程中应用较中药单方更为

广泛, 所以复方研究是中医药研究一个不可回避的问

题, 近年来成为中医药研究领域的热点。然而, 复方研

究的最大障碍就是其复杂性。这里有两个层次。

第一层次, 即现代研究的层次。中药成分极其复

杂, 各成分之间又相互协同或拮抗, 其性味功能还受

到产地、时间、炮制方法的影响。单味中药尚且如此,

更何况复方是由几味到几十味中药组成, 其复杂性

可想而知。中药复方中具疗效作用的活性物质是一

个复杂体系, 包括无机物、小分子有机化合物 (如挥

发油、生物碱、黄酮、皂苷等)及生物大分子 (如肽、蛋

白、糖肽、多糖等)等几种或多种化合物。中药复方的

复杂性造就许多复方制剂难以搞清其作用的物质基

础, 其疗效缺乏基本一致的内在质量标准, 适应症不

明确、不良反应不清。一方面, 药物成分的复杂性决

定了方剂组成的复杂性[4 ] , 要想研究中药复方中全

部化学成分不太可能; 另一方面, 因为近年来对复方

疗效物质基础研究的开展 , 发现复方配伍中有新的

成分生成, 如以薄层扫描对六味地黄汤进行“三补”、

“三泻”配伍和全方成分比较, 发现复方成分不同于

单味药物化学成分的加和, 在薄层扫描中, 出现了一

些新峰, 可能是配伍中生成的新化合物[5 ]。所以, 即

使每味中药的各种化学成分都搞清楚了, 还有更大

量的药效学、药理学和药动学工作等待研究。只有这

几者结合, 才能真正阐明中药复方的作用机制。

第二层次, 即如何将现代研究的成果有机地整

合到传统中医药理论体系中, 这较前更为复杂, 也是

中医药研究的长期目标。

中医理论的指导造就了中药的长盛不衰的生命

力, 但同时也成为复方本身的复杂性的主要成因之

一, 这是一对矛盾体。但毋庸置疑的是, 这种矛盾对

中药现代研究开发造成了不可避免的困难。

11312　中药生产工艺十分落后: 经过多年的市场开

发, 创造出一批疗效与经济效益较好的传统名特优

中成药, 国内外有很高的知名度, 但是国内外市场却
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难以进一步扩大。究其原因, 我国创制的中成药还难

以在国外注册、合法销售和使用, 市场份额远远达不

到。虽然文化背景不同造成西方人理解中医药理论

体系十分困难, 但主要原因还在于中药技术含量及

附加值不高。

新药开发应达到安全有效、质量可控、携带方

便、作用 (适应证) 明确、机制大致清楚等要求, 而我

国现有中成药的各种生产工艺、制剂技术落后, 都远

远达不到这些要求。其一, 我国现有中药材质量不稳

定, 不同产地、不同季节、不同时间收获的中药材的

质量还不能稳定统一; 其二, 中成药的制备工艺和提

取工艺还很落后, 很多环节缺乏严格的工艺操作参

数, 有效成分的损失和质量的不稳定以致于疗效不

稳定, 国家虽然制定了 GM P (药品生产管理规范) ,

但这些工作尚处于起步阶段; 其三, 制剂品种单一,

服用剂量大, 起效慢, 产品外观颜色差等状况尚未扭

转, 虽有一些方剂进行了剂型改造, 但总的来说, 品

种较少。因此, 中药要想现代化, 要想走出国门, 采用

先进的科学技术是必备前提。

2　中药二次开发是当前中医药发展的必经之路

目前, 中药复方研究从以下 3 方面进行: 一是新

药开发, 总结临床应用经验, 发现新的或独特功效,

研究中药有效部位和有效成分, 开发一、二类新药;

二是整理提高, 包括已有中成药的二次开发, 以现代

科技阐明药效作用, 提高临床用药的准确性, 完善内

在质量, 强化“可控”、“稳定”, 提高制剂工艺, 改进剂

型, 适应当代社会需要; 三是进行基础研究, 阐明中

药及其复方的药效物质基础和作用机制, 发展和促

进药学新的生长点, 推陈出新[6 ]。中药的二次开发受

到了国家和中医药行业的重视, 其实并非盲目。

中药二次开发的对象一般集中于已经经过临床

验证的, 疗效可靠且有过一定的药物开发基础的复

方成药。这种中成药在组方和临证上符合中医理论,

保持了中药的本质特征; 其临床的有效性亦提高了

新药开发的针对性, 减少了盲目性, 可缩减开发费

用, 加速开发周期, 意义重大。并且通过二次开发可

以建立一个新的平台, 对传统是一个继承, 对未来也

是一个发展。总之, 中药的二次开发是应对当前形势

的一种积极方式。

在此以清开灵注射液为例。众所周知, 清开灵注

射液以往在脑出血治疗上取得了丰硕的成绩 , 研究

中发现其在急性出血性中风的治疗上, 具有阻断脑

出血后脑缺血级连反应的优势, 能够抑制脂质过氧

化损伤, 并减轻脑水肿、保护神经元, 从而显著降低

死亡率和致残率, 正可弥补目前西药的不足, 国内市

场约在每年 10 亿元左右。但是, 长期的临床应用中

亦暴露了诸多问题, 如其具有血管刺激反应、致热反

应、过敏反应等不良反应, 因过敏性休克致病人死亡

的案例也偶有发生。同时, 原有工艺已不适宜当前对

质量控制的要求, 从而使得这一制剂的广泛应用受

到了限制。所以, 以上几方面因素促使着对清开灵进

行二次开发。其他中成药亦不例外。

3　中药二次开发的途径和方法

本文所提倡的中药的二次开发是以提高疗效、

改进不足为中心, 涵盖内容很广的一种新药开发。

311　开发对象的选择: 二次开发以疗效为中心, 所

以应选择一些已获得广泛市场基础、具有广阔市场

前景的中成药作为开发对象。选定开发对象后, 应总

结其以往的成就和不足。只有这样, 才能使二次开发

扬长避短, 针对性地使一个好的品种得到提高与升

华。如清开灵注射液以往在治疗脑血管病、上呼吸道

感染、肝病、小儿疾病以及其他多种疾病等皆取得了

良好疗效, 但其应用广而不精, 且不良反应较严重。

所以二次开发就针对这些特点, 力图对其功能和运

用进行细化, 并把消除不良反应作为重点。

312　基础研究的深入: 总结了过去的成就与不足之

后, 就到了前期基础研究的阶段。这个过程包括运用

现代药理学、药效学、药动学、毒理学等研究方法, 阐

明中药药效、作用机制, 提取有效部位。任何一个药

物必须具备安全、有效、可控、稳定这个前提, 而药理

研究和毒理研究是评价药物安全、有效的基本手段

和方法。应以中医药理论为指导, 运用现代科学方

法, 制定具有中医药特点的试验方案, 根据新药的功

能主治, 选用或建立相应的动物模型和试验方法。中

药新药的毒理研究包括急性毒性、长期毒性和特殊

毒性试验等。进行中药的二次开发, 药理药效试验方

法应比以往有所改进, 毒理试验比以往更加重视。

313　生产工艺的革新: 如前所述, 中药生产工艺的

落后是影响和制约中药扩大竞争力的重要因素。所

以对中药工艺进行革新是中药二次开发必不可少的

一步。这其中包括中药提取、分离、浓缩、干燥技术的

改革、新剂型的引用、新型辅料的研制以及质量控制

等多方面。

目前, 较先进的中药提取、分离、纯化技术有超

临界CO 2 萃取法、超滤法、大孔树脂吸附技术、半仿

生提取法、超声提取法、旋流提取法、加压逆流提取

法、酶提取法、中药动态逆流提取、絮凝沉淀法、高速

离心法、固体分散等技术。这些技术的应用, 可对中
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药去粗存精, 从中药中提取出有效单体、有效部位或

有效部位群, 最大限度地去除无效成分, 较好地解决

中药“粗、大、黑”老难题。在提取液的浓缩干燥方面,

真空浓缩、喷雾干燥技术的应用, 可有效地解决这一

问题。

另外, 对中药进行二次开发也不能忽略剂型的

因素。药物剂型决定着制剂的有效性、安全性、适用

性和精密性等。只有剂型选用得正确、合理, 药物才

能被机体充分吸收、利用, 最大限度地发挥药效。药

物剂型是药物应用于临床的桥梁, 与制药工艺、给药

途径、用药剂量、用药间隔、血药浓度、生物利用度,

以及临床疗效和不良反应密切相关。结合中药特点,

将中药传统剂型逐步改进成更先进的剂型, 是中药

现代化必经之路。应该考虑到临床需要、药物性质、

治疗对象、处方剂型、生产等因素。还要善于利用先

进制剂技术, 如超微粉碎技术、制粒技术、干燥技术、

包衣技术、促崩解技术、控缓释技术、透皮吸收技术、

靶向给药技术、包合技术等, 并创新一些符合中药特

色的剂型。

以往中成药中加有新型辅料的为数尚少, 加入

新辅料开发新产品的潜力很大。从某种意义上说, 能

否生产出高质量的制剂, 能否开发成功新剂型, 有时

就取决于药用辅料的配套供应。

要想发展中药产业, 加强中药的质量控制是必

不可少的, 中药的二次开发亦不例外。所以, 应研究

有效成分检测、监控方法, 强化“可控”、“稳定”, 提高

中药质量。H PL C 法在中药分析中适用范围很广, 对

生物碱、苷类、黄酮、有机酸、酚类、木脂素类等均可

采用; H PL C2M S 联用, 对成分复杂的中药可以直接

分离, 且不需提纯, 根据质谱参数可以确定出结构;

针对中药来源及成分的复杂性、作用的整体性, 在质

量标准的监控方面要求不仅控制单一成分的含量,

同时要控制总体成分即某一药材或制剂中的一群成

分, 中药指纹图谱技术, 可全面反映中药所含内在化

学成分的种类与数量, 进而反映中药的质量。尽管目

前绝大部分中药有效成分仍未明确, 但借助指纹图

谱仍能有效地检测中药质量, 从而达到质量监控的

目的。

4　结语

中药的二次开发是应对当前中医药发展形势的

一种积极方式, 起着至关重要的作用。基于中药以往

的成绩与不足, 其二次开发的前景可谓任重道远。笔

者提出以下几条建议, 希望能有所裨益。

其一, 中药二次开发的主体是企业, 目前我国鼓

励企业与科研机构合作开发。要充分发挥高等院校、

研究所的作用, 组织高校、科研院所的科技攻关和协

同开发, 为企业提供高水平的研究开发、设计、咨询

和人才培训服务。但是, 这种研发应以市场为指挥

棒, 整个研究队伍以及研发过程都应打破原有机制,

运用现代管理体制。中药二次开发虽然是为中医药

研究事业作贡献, 但其本身却是一种现代经济行为,

其研究对象以及研究者都存在于现代社会环境中,

必须符合现代社会的运行机制和发展趋势。只有这

样, 才能在外界强烈的竞争形势下真正开发出有生

命力的产品, 才能真正振兴中医药事业。

其二, 中医药研究者应注重市场素质的培养, 在

研究过程中, 及时发现有良好市场前景的中药有效

部位、有效单体, 不应放过。虽然支持中医药开发研

究应遵循传统中医药理论, 认为中医药现代化研究

以传统理论吸收为最远目标, 但应当处理好长期目

标和短期目标的关系, 如果发现有效部位或单体, 就

应当打破惯性思维, 积极把握时机, 将其研发出来。

其三, 在中药进行二次开发的过程中, 应充分重

视知识产权的重要性, 吸取过去的众多教训, 做好专

利申请工作, 一有苗头马上申请专利, 保护好自己的

知识产权。

其四, 针对我国新药开发资金不足的弱点, 应结

合现代市场机制, 利用多种方式扩大融资渠道, 更有

力地支持研发工作。

其五, 药物研发成功并不是开发的结束, 相反,

在其之后, 更应注意后期追踪调查其临床疗效及副

作用等。这对于改进工艺、完善产品、成熟品牌有着

很重要的意义。
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