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新药开发纵谈
·

中药新药研究的选题思路

天津药物研究院 �� � � � � � � 张铁军

摘 要 论述了中药复方新药的选题 原则
、

依据及课题来源
,

提出 了今后 �� 年内有前途 的几个选

题 方 向 �论述 了中药及 天然药物 �
、

� 类新药 的选题思路和方法
。

关键词 中药 新药 选题

中药新药研究是 中药研究的生长点和重

头戏
,

选题是新药研究的重要内容
,

选题正确

与否是新药研制成功的关键
,

因此
,

亦是为广

大科研人员和制药企亚所关心 的问题
,

笔 者

对选题思路进行了探讨
,

并以此求教于同道
。

� 中药复方新药选题思路

�
�

� 选题原则
�

中药新药选题应 以市场为导

向
,

药品市场分为显在市场和潜在市场
,

选题

时
,

利用显在市场和开拓潜在市场同样重要
,

显在市场具有固定 的消费群体和成熟 的消费

观念
,

因此
,

在产 品的市场开发上
,

可 以相对

便捷
,

这类项 目企业更容易接受
。

这种选题方

式是 中药新药选题 的主要方式 �潜在 市场是

相对而言
,

并不是永远潜在
,

一旦条件成熟
,

潜在市场就会变成显在市场
。

开发潜在市场

的 药品
,

属 于
“

填 补空 白
” 、

率 先一步 占领市

场
,

可形成拳头产品
。

�
�

� 选题依据

�
�

�
�

� 以 中医理论指导
,

突出 中医 药特色
�

中药临床是在 中医理论指导下进行的
,

要符

合中药配伍组方理
、

法
、

方
、

药的原则
,

药理模

型设计要与 中医药临床应用时功能主治相吻

合
。

在适应症上要突出中医药特色
,

中药有别

于西药之处在于着眼于整体
,

重视脏腑功能

的相互联 系
,

因此
,

在功能紊乱调节
、

免疫性

疾病
、

养 生保健
、

抗衰老等 方面具 有较 大优

势
。

�
�

�
�

� 根据世纪性疾病谱选题
�

随着医学的

发展
,

生活水平的提高
,

饮食结构及生活方式

的改变
,

人类疾病谱发生变化
,

已由急性感染

性疾病向慢性疾患转化
,

医学模式 向生物
一

社

会
一

心理医学模式转化
,

因此
,

中药新 药研究

应针对世纪性的流行病
、

多发病和疑难病
。

�
�

�
�

� 根据市场需求选题
�

�� 世纪需 求较

大
,

急待开发的有以下几个市场
�

�� �农村市

场
�

目前
,

我国农村药品销售额仅 占全国药品

销售的四分之一
,

农村和 城市人均使用药品

及医疗器械之 比为 � � �
,

农 村市场具有极大

的开发潜力
,

有广阔的前景
。

�� �老年用药市

场
�

人 口 老龄化带来 的突出 问题就是老年病

的治疗
,

老年性痴呆
、

骨质疏松症
、

心脑血管

疾病等的治疗药及抗衰老药物的消费将进一

步 增大
。

��� � � � 市 场
�

目前
,

世界上 � � �

�非处方用药�增长速度加快
,

将 由 � � �  年的

�� � 亿美元增长到 � � � � 年的 �� � 亿美元
,

平

均年增长 � �
。

中药新药研 究在选题上应密

切关注这一动向
。

�
�

� 课题来源

�
�

�
�

� 古方
�

是中药复方新药课题的主要来

源之一
,

选择古方时
,

应注意 ��� 经典名医
、

名

籍
、

名方 � �� �临床上至今仍经常使 用的 � �� �

最好有现代研究报道
,

功效确切的
。

�
�

�
�

� 临床经验方
、

民间方
�

从 临床 的角度

看
,

临床经验更具现实性和针对性
,

是中药新
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药选题的又一主要来源
。

选择临床经验方时
,

一要注意组方配伍 的合理性
,

二要有严谨的

临床观察记录和确切的疗效
。

民间验方中确

有一些对特殊疾病有明显疗效 的好方剂
,

对

其发掘
、

整理
,

并开发成新药也是一条可行之

路
。

但民间方病例往往具有一定的局限性
,

临

床资料不很完善
,

选题开发时应慎重对待
。

�
�

�
�

� 实验方
�

选择经典古方或 自拟方
,

经

过拆方
、

加减研究
,

并通过化学
、

药理
、

临床等

进行综合评价
、

筛选
,

最后将确定的实验方剂

研制成新药
。

这种选题方式
,

前期投人大
,

但

筛选 出的处方
,

功效确切
,

基础工作扎实
。

�
�

� 几个有前途 的选题方 向

根据人类疾病谱
,

市场需求情况及中医

药的优势
,

预测今后 �� 年 内中药品种趋势有

以下几方面
�

�
�

�
�

� 心脑血管疾病
�

是世界 上第一大 疾

病
,

并且 目前发病率仍呈上升趋势
。

该类疾病

与中医的胸痹心痛
、

脑卒 中等概念接近
,

中医

药对治疗该类疾病具有丰富的经验和大量的

有效方剂
,

目前
,

市场上的一些名牌产品许多

属于心脑血管疾病药物
。

�
�

�
�

� 抗肿瘤辅助药
�

中药治疗恶性肿瘤多

以扶正祛邪人手
,

尤其适合癌症辅助用药
,

改

善全身状况
,

提高生存质量
,

延长生存期
,

辅

助放疗
、

化疗等
,

恰为其用
。

�
�

�
�

� 病毒性肝炎
�

亦为多发病
,

目前
�

国内

外对该病无特效药
,

而 中药对于提高免疫能

力
,

改善肝功能
,

提高机能状态等均有可靠的

效果
,

因此
,

市场上该类 中药较为畅销
。

�
�

�
�

� 抗病毒药
�

病毒类疾病
,

包括艾滋病

等是现代医 学的疑难病
,

抗病毒类 中药能直

接杀死病毒或通过机体的细胞 免疫
,

自行吞

噬病毒
,

抑制病 毒的繁衍
,

起到 整体治疗 作

用
。

�
�

�
�

� 免疫功能调节药
�

中药具有双向调节

作用的特点
,

如人参
、

绞股蓝
、

红景天等
,

补益

类 中药大多具有免疫促进作用
,

为 中医药的

一大特色
,

应进一步发扬光大
。

�
�

�
�

� 功能紊 乱调节药
�

包 括抗郁 药
、

内分
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泌失调药等
。

糖尿病为内分泌
一

代谢类疾病
,

为世界上第三大疾病
,

中医称为消渴症
,

这类

药物亦有极大的需求
。

�
�

�
�

� 急性热病药
�

治疗高热
、

澹语等 的急

性热病药用量较大
,

为常用药
,

古方 中不乏有

效方剂
,

如 白虎汤等
,

这类药 尚有开发潜力
。

�
�

�
�

� 抗风湿药
�

对该类疾病
,

中医属于
“

痹

证
”

范畴
,

治疗时充分体现 了多途径
、

多功效

的特点
,

目前市场上该类药物 中中药 占有较

大 比重
,

并有进一步开发的潜力
。

�
�

�
�

� 补益药
�

老年人均存在虚证
,

均需补

益
,

中药具有双 向调节作用
,

恰为其用
,

随着

生活水平的提高
,

补益药的需求将进一步扩

大
。

�
�

�
�

�� 抗衰老药
�

由于世界性 的人 口老龄

化
,

使抗衰老成为当今医药界的重要议题
,

中

药 中不乏
“

轻身
、

耐老
、

延年
”

的药物
,

对该类

药物的开发突出了中医药的特色和优势
。

� 中药与天然药 �
、

� 类新药选题思路

�
�

� 从传统中药 中选题
�

从传统 中药中选题

具有临床功效可靠
,

筛选线索明确的优点
,

应

注意以下几方面
�

� 密切化学与药理合作
,

以

生物活性追踪研究 � � 注意发现传统疗效 中
�尤其在方剂 中应用时 �现代研究的空白点 �

� 注意水溶性部位的研究
,

这样可与传统汤

剂应 用的功效更趋一致 � �注意高大乔木及

海洋 药物 的研究
� � 注意对传统药活性成分

的二 次开发
,

如葛根黄酮
、

三七皂昔等 �� 注

意中药炮制后及体内过程成分变化等因素
。

�
�

� 从经典方剂 中选题
�
选择历史悠久

,

应

用广 泛的经典方剂
,

通过拆方
、

煎制
、

药理追

踪
,

筛选主要活性成分
,

创制成新药
。

�
�

� 从 民族药民 间药中选题
�
该选题方式有

以 下优势
�

� 多单方 鲜用
,

寻找新 药线索 明

确 � � 现代研究较少
,

空白点较多 � � 民族地

区地理
、

气候
、

生态条件特殊
,

植物地理成分

复杂
,

地区特有种亦多
,

容易发现新的活性成

分 ��具有丰富的经验尚未被发掘整理
,

可率

先获得第一手材料 � � 对 民族性及 地区 性多
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重点实验室介绍
。

国家药物及代谢产物分析研究中心简介

国家药物及代谢产物分析研究中心是从

事药物分析和药物代谢研究及 咨询服务的开

放性研究单位
,

于 � � � � 年经 国 家科委批 准
,

是在 中国 医学科 学院 药物研究所分析 室和仪

器分析 室的基础上建 立的
。

中心 的方向任务是研究并开发药物分析

的新技术
、

新方 法
,

重点研究微量药物成分在

生物体 内的分析技术
,

包括
�

药物代谢转化的

研究
,

体液 中的 原型药物及代谢 物分析 方 法

的研 究
,

中草药有效成分的分离
、

结构鉴定及

分析
,

新药的质量控制研究
,

利 用现代仪器测

定药物有效成分的结构
。

中心 主任 为 中国科学院 院 士
、

分析化 学

家周同惠教授
。

中心现有科技人 员 �� 人
,

其

中高级职称者 �� 人
,

中级职称 者 � 人
,

初 级

职称者 � 人
。

该 中心 于 � � �  年通过计量认证
,

获得 了

国家技术监督局颁发的中华人 民共和 国计量

认证合格证书
。

通过计量认证的项 目有
�

�� 中

草药及中成药成分分析
� �� 药品质量检测

、

质

量标 准复检和制定
� �� 药物代谢转化及代谢

产物分析
� �� 药物代谢动力学测 试 �不 包括放

射性核素示 踪法 � � �� 有机化合物分析
� �� 药

物及从天 然产物 中提取 的单体结构分析
,

包

括 红外光谱
、

紫外光谱
、

质谱
、

核磁共振谱
� ��

药物及其 中间体和从天然产物中提取的单体

晶体结 构分析 � �� 药物及天然产物 中氨基酸

成分分析 � �� 不 育 男性病人精子碱性核蛋 白

检测
。

欢迎各界用 户来该 中心进行分析检测
。

中心 介绍详见《中草药》杂志 � �� � � � � �� �
�
附

�

联系人
�

李河水
、

杨永春

咨询电话
�
�� � � � � �  � � �  �

中心地址
�

北京市先农坛街 � 号

传真
�
�� � � � � � � � � � � �

邮编
� � � � � � �

�� � � �
一

� �
一

� � 收稿�
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发病药物的寻找具有优势
。

�
�

� 根据相关学科的理论指导选题
�

亲缘关

系相近的类群具有相似的化学成分和相近的

功效
,

这些类群在地理上存在着普遍的联系
,

利用相关学科 的理论及研究成果
,

可 指导新

药选材的最佳分类群
、

地理位及生态位
,

如对

抗风湿性类药物 的筛选
,

该类疾病在 祖国医

学中属于
“

痹证
”

范畴
,

并认为
“

风
、

寒
、

湿三气

杂至
,

合而为痹
” ,

可见外邪在发病中的重要

性
。

流行病学研究表明
,

高寒
、

高湿的山区
,

该

类疾 病发病率较高
,

而这些地区抗风湿药物

亦多
。

如乌头属植物多具抗风湿作用
,

其起源

与演化中心在我 国喜马拉雅植物 区
、

横 断山

植物亚区
,

结合生源途径和种间演化关系
,

可

指导该属中抗风湿新药的寻找
。

� 结语

选题思路是 中药新药研究科研思路 的核

心 内容
,

是科研工作成败 的关键
,

只有正确的

选题
,

才能创制出切合消费需求的产品
,

为人

类的健康作 出贡献
。

�� � �  
一

� �
一
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