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中药走向世界的障碍剖析与思路

中国科学院上海药物研究所 �� � � � ��� 丁 侃
紊

方积年

摘 要 分析中药走向世界所面临的几个方面的困难与障碍
,

并提出了扫除障碍的一些思路
。

关键词 中药 中药基因疗法 障碍

中药走向世界的标志应是世界上承认中

医药学
,

对中医药同样纳入法律
、

法规管理
,

批准允许中药在医药市场上流通
,

同西药一

样进入临床应用和 医疗保险系统
。

随着世界 医药发展趋势
,

美 国 �� � 不

再要求中药是一纯品
,

可以是成分固定
、

临床

疗效稳定的混合物
。

欧共体也有对中医药的

统一立法川
。

笔者分析了中药走向世界的 �

种障碍
,

并提出了扫除障碍的一些思路
。

� 战略思想

中药走向世界是一系统工程
,

需要各学

科专家
、

经贸专家和企业家认真研讨发展 战

略
。

近期一些传统出口药已制定出与国际接

轨的质控标准
,

创原料药出口优质产 品
�
同时

加速单味药
、

复方制剂的作用机理研究
,

发挥

中药善治慢性病和疑难杂症的特长
,

创制优

质新药
,

并采 用 � � � 标准生产 中药以作 为

长期发展方向
。

� 理解差异

中药用药是在 中医理论
,

如辨证施治指

导下防病治病
,

如果一些中药理论能用现代

科技理论论证
,

西方人就可以正确地理解
。

如

中药基因疗法学说认为中药核酸类物质口服

后
,

在胆汁的作用下形成脂质体
,

通过脂质体

转基因过程或 以胞吞方式
,

使核酸物质在空

肠上部与肠上皮细胞相互作用
,

使脂质体包

裹的基因导入肠上皮细胞
,

行使基因治疗的

作用
。

上述推论的正确性已被实验验证
,

这一

机制的揭示西方人就可以接受
。

� 发挥特长
�

�

� 复方用药
�

中药用药精华是复方
,

要想

使其被世界接受
,

就必须开展复方药理机制

及药代动力学的研究
。

中药新药研究特别是

复方研究难度大
,

没有成熟模式
,

�� 年代复

方新药研制以发现其中有效成分为研究主

流
,

一般对有效成分进行分离与提取
,

以提取

物为基础制成新药
〔, 〕 ,

复方 已完全失去其真

正有机配伍的特性
。

现在的思路改为根据处

方中药的配伍理论
,

研究处方中药所含化学

成分
,

再进行工艺及药效毒理研究
,

以进一步

拟订质量标准
。

可把复方当作一味药来研究
,

首先结合复方剂型及临床疗效
,

优化最佳提

取方案
,

然后对优化提取物进行成分分析
,

如

发现新成分
,

再根据有机化学理论推导可能

的来源
。

基于上述结果
,

反推复方配伍的科学

性
,

优化配伍
,

再进行药效检查
。

如此再深入

研究药代动力学
,

定出质控指标
,

即可获得高

质量的复方制剂
,

这应是一更为合理的研究

模式
,

其间药效的验证应尽可能多结合靶受

体竞争筛选
,

以节省时间
,

提高研究水平
。

�
�

� 中药新药研究
�

有三方面优势
,

即首先

中药进入体内组分多 为复合物
,

对一个疗效

确切的单药或复方深入研究直至发现高效的

组分
,

这在理论上是可行的
�
其次

,

中药对调

节人体免疫功能有独到之处
,

对老年性疾病
、

慢性病以及一些疑难杂症有优势
�
再者

,

由于

� � � � �   �
� �� � � � � ,

� �� � � � � � ��
� � �� � � � � � � � �� � �� � � � �� �

,

� ��� � � � � � � � �� � � � �� �
� � � � � ,

丁 侃 男
,

� � �  年 � 月获中国药科大学生药学专业理学硕士学位
,

现为中国科学院上海
士研究生

。

已在全国专业会议和 国家级刊物上发表研究论文 �� 余篇
。

�� � � � � � �

药物研究所植物化学专业博
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中医药理论以及数千年的临床经验指导
,

使

在中药新药开发上能克服盲目性
。

�
�

� 发挥基础理论和 资源的优势
�

我 国有

�� 所中医药学院
,

� �� 所中医药研究机构和

人员
,

是开发新药的基本力量
。

通过大企业优

化组合可组建我国高水平的科研
一

生产
一

营销

一体化的中药制剂高科技园
,

形成中药新药

研 究方面 的优势
,

以 �� � �� 种中草药 为源

泉
,

� � �� 种左右已在近年批准 的中药新药

和 � �� � 种注册上市的中成药作基础
,

进 一

步 深加 工
,

一定 可以创制 出自己 的拳头 产
口 〔� �
日口 。

� 质量控制

中药原药材
、

成药质量尚未达到国际标

准
,

这是 目前中药走向世界的主要障碍
。

日本

占有世界中成药出 口额 的 �� �
〔�〕 ,

我 国中药

仅占世界市场的 � �左右
。

其根本原 因是未

有满足国际市场要求的质量标准
。

� � � 编

制的第三版国际药典中
,

编写了植物药的质

量检验通则
〔�〕 ,

对此
,

我国应参照此标准
�
同

时
,

国家 医药信息部门应迅速收集西方各国

有关进 口药的质量标准
,

制定 出口中药质量

标准
,

首先要解决药材的基原 鉴定
、

同名异

物
、

同物异名
、

道地药材不道地等问题
。

道地药材的化学成分可能 由遗传基因产

生
,

也可能是地理生态因子形成的
〔创 。

成分的

不 同也带来毒性的不 同
,

如银花药 材中的

� � � 。 �

蜜银花� 济银花 � 山银花
〔�〕。

对此应严

格执行国家药典标准对种的鉴定
,

同时应 用

分子生物学技术来弥补依据分类学划分物种

的宏观观测水平上的不足
,

因为经典形态分

类研究药材来源易引起争论
〔� 〕。

�� 年代在多

聚酶链式反应 ��� � �技术基础上发展起来的

随机扩增的 � � � 多态性分析 �� �  ! �
〔� 〕

就

可用于药材鉴定
,

这种技术的应用将大大增

加药材传统鉴定的现代科学
“

含金量
” ,

同时

为生产科研用药正确
,

出 口药材 的道地性以

及创世优产品作出根本保证
。

其次
,

近期内应

尽快解决重金属
、

农药残留检查和 中药毒药

应用等标准
,

因为这是各国对中药反 映强烈
一

� � �
�

的地方
,

如韩 国还要求消除栽培
、

保管储藏中

可能产生的有害化学物质污染
,

其中包括重

金属
、

农药残 留
、

真菌
、

霉素
〔�� 

。

虽然我国也

开展 了一些中药重金属与农药残 留量的研

究
〔“〕 ,

但力度远远不够
。

中药有毒药物的应

用是国外反映强烈的又一焦点
,

例如 日本禁

用朱砂
、

雄黄
� 马来西亚禁用附子

、

川乌
、

草

乌
、

火麻仁
�
新加坡 禁用马钱子

、

牛黄
、

蟾酥
。

所以我国应有的放矢地在生产 中成药时避开

一些有毒中药的应用或寻找替代品
。

此 外应有计划地加强中药质量标准研

究
,

采用一些先进的分析方法
,

诸如毛细管电

泳
、

激光底物辅助解吸电离 �飞行时间质谱法

以及各仪器的联用等
。

� 提高研究水准

中药生产上未全面实施 � � �
,

科研上没

有 � �  是走向世 界最根本的障碍
。

� � � � 年

一 � � � � 年 审 批 的新 药 中
,

一 类 药 仅 占
�

�

��  
,

二类也只占 �
�

��  〔’�
一

� �而各类药中
,

原料药及药材占 ��
�

��  
,

涉及剂 型为 比较

简单的粗制剂
,

无一是从中药材中提取 的成

分及其制剂
。

� � �。年
,

中成药只占出口中药

的 � ��
,

大部分仍为原药材
。

此外
,

中药新药

研究宏观调控未能发挥作用
,

重复研究浪费

人
、

物
、

财力
,

限制中药走向世界的速度
。

中药

新药品种的结构也 欠合理
,

补益药比例较大
,

占 � �
�

� � �
,

而对 急重症
,

如心脑 血管疾病
、

肿瘤
、

肝炎
、

艾滋病等治疗用药比例较小
。

国

家应成立新药研制咨询中心
,

分期向各科研

单位
、

企业发布新药审报研究动态
,

同时实行

新药查新预审制度
,

防止低水平重复
。

� 原药材生产

对一些大宗药材
,

国家应统一栽培地点
,

因为生态地理环境对药材有效成分有直接影

响
,

如青篙素的含量因原药材种植地 点不同

而有显 著差异
〔‘�三 。

药材栽培 尽可能少 用农

药
,

以免产生残留量
。

对入药部位为地上的应

向无土栽培发展
。

开展栽培中药的地质研究
,

改 良土壤
,

使重金属问题控制于萌芽状态
。

栽

培应 引入高科技
,

如抗病毒方面
�

可利用植物



病毒的 � �  基因及利用反义 � � � 等 � 种

方法
〔‘啥〕 � 又如烟草花 叶病毒 �� � � �

〔‘�〕、

黄瓜

花 叶病 毒 �� � � �〔
� �〕 和 马 铃 薯 � 病 毒

���  �〔
‘�〕

的外壳蛋白基因分别可在烟草
、

番

茄和马铃薯中表达
。

这些病毒对药用植物也

造成危害
〔’� 」。

抗虫害方面
�

可用生物类毒素

杀死危害中药生长的鳞翅 目害虫
,

这些 内毒

素基因能稳定表达和遗传
〔’�〕 。

加工炮制同样

影响中药质量
〔�� 

,

所以全国应在开展 中药炮

制原理研究的基础上统一炮制规范
。

仓储保

管中应消除一些有毒成分的使用
,

以杜绝有

毒成分在中药中出现
。

西方多数国家现仍把中药视为一种辅助

治疗药而非作为真正具有疗效的药品
,

根本

的措施应是实行生产高科技化
。

日本
、

韩国中

草药生产 已实施 � �� 要求
〔� ‘〕 ,

我 国也 应坚

决实施
。

� 保密处方

中药处方的保密问题未能解决
。

保密处

方多具有其适应症的良好功效
,

且经过长期

临床验证
,

疗效确切
,

是最有希望和前途的可

创新药的复方
。

但由于审批必须公开处方
,

从

而使得这类药走 向世界存在顾虑
,

对此应首

先申请专利后再进行研制生产
。

� 加大宣传力度

中药宣传交流还不够
,

使得世界了解中

药缺乏应有窗口与机会
。

对此国家应多派些

知名中医药专家到西方各国进行学术交流活

动
,

尽可能使得 国外一些 知名大学增设 中医

药课程
,

进行国际间中药合作研究
。

同时国内

一些有一定水准的中医药大学
、

相关研究机

构应 吸引国外有志之士前来学 习
,

每年定期

召开一些 国际中医药研讨会
、

成果展览会
,

全

面
、

多层次地宣传中医药特点与优点
。

� 经营管理

中药营销 贸易水平不高
,

使中药 出 口处

于竞争劣势
。

一方面应学 习国外一些先进的

营销贸易经验
,

另一方面应成立专 门机构研

究各国审批进 口传统药注册的各项要求
,

做

到知 己知彼
,

从而制定正确的营销策略
。

天然

产物 在发展中国家所占比例较高
,

我国应加

强同发展中国家以及东欧的传统药交流合作

及贸易往来
,

使得中药能在这些 国家获得承

认及应用
,

最后 占领欧美市场
。

此 外
,

现 在中药可通过 � 种形式 申办

�� � 认可手续
�

�� 食品类
� �� 健康食品

� �� 营

养补充剂
� �� 国家验证号

� �� 国家新药
。

后两

种形式需花相当长时间
,

而前三种形式相对

容易一些
,

作为星火计划可优先开发 以发挥

中药
“

药食同源
”

的特点
。

� � � � 年已有 �� 个品种的中药在美国获

得
“

绿卡
” ,

首次通过美国 �� � 机构审批
,

可

在美合法上市
。

应该说中药正面临着前所未

有 的挑战
,

只要抓住机遇
,

制定对策
,

知难而

上
,

就一定能堂堂正正地走向世界
。
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