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中药现代化论坛

我国中药企业的中药二次开发策略探讨

马 明1，马 洁2

(1．天津大学管理学院，天津300073；2．天津天士力集团，天津300402)

摘要：随着化学药品开发逐渐趋难，以及采用天然药物的兴起，国际药学界对中药的关注逐渐增加。在中药企业

外部竞争日趋激烈的情况下，中药二次开发当是我国医药企业面对国际医药市场竞争的一个较好选择。从中药二

次开发的内涵型和外延型开发着手，提出了在中药二次开发中应采取的策略。如中药复方二类新药的开发；中药基

础研究的深化；研制安全有效、质量稳定可控的中药的重要性；提高制剂和工艺水平的重要性等。着重强调了应用

现代科技的重要性。
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Secondary development strategy of Chinese materia medica enterprises in China

MA Min91，MA Jie2

(1·Management School，Tianjin University，Tianjin 300073，China；2·Tianjin Talsy Group，Tianjin 300402，China)

Abstract：Developing along with the chemicals to tend gradually hard and adopting the natural

medicine to rise，the international pharmacy field interesting in Chinese materia medica(CMM)increases

gradually．The exterior competition of the CMM enterprises is becoming drastic and the secondary deve—

lopment of CMM for the medicine enterprises in our country should be a better choose tO face the interna—

tional medicine market competition．The internal and external process about the secondary development of

CMM should be taken into account and the strategy that should be adopted in the secondary development

put forward．Such as：secendary development of new medicine of the CMM compound recipe；turning

deeply to the CMM foundation research；the importance of developing the safe and valid CMM whose qua—

lity is stabile and controlled；the importance of rising the processing level of the product，etc．It empha—

sized the importance in appling modern science and technology in the text．
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随着回归自然潮流的兴起，医源性、药源性疾病

不断涌现，国际社会对传统药物的需求量日益增加。

目前，传统药物销售额已达160亿美元，并以每年

10％的速度递增。为此，世界各国竞相采用现代科学

技术研究开发传统医药，抢占国际中药市场。据统

计，在国际中药市场上，我国中药出口仅占世界植物

药贸易额的5％。中药是中华民族的瑰宝，曾经并继

续为人类的生命健康做出了不可替代的贡献。作为

参与国际医药市场竞争的中药企业，应该冷静面对，

奋发图强，SLSL实实地做好企业自身的现代化建设。

创新是企业的灵魂，它不仅包含技术层次方面，

而且也包括组织形式、制度等方面的创新。中药第二

次开发作为企业技术创新的一种重要表现形式，是

一种投资少、见效快的中药新药研究的有效途径。它

是我国中药企业参与国际医药市场竞争的有力武

器。中药企业可以加大对中药二次开发的力度，以期

快速提升中药现代化水平。

I 中药企业发展情况

1．1 中药企业面临的外部环境

1．1．1我国医药市场国际化步伐加快：随着全球经

济一体化进程的深入，我国医药市场逐步成为世界

医药市场的组成部分。在此进程中，国外医药企业逐

步进入国内，国外产品也大量抢占国内市场。国外产

的“洋中药”已大量涌人中国，近来已有超过出口的
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中成药的趋势。作为我国最具优势的医药产业，中药

产业应该积极应对国际医药企业的竞争，在振兴民

族医药产业过程中发挥出更大的作用。

1．1．2中药知识产权面临威胁：勿庸置疑中药的知

识产权属于中国。但长期以来，由于我国对中药知识

产权问题研究和重视不够，致使许多中药知识财富

流失。而发达国家由于较早实行了药品专利，在这方

面拥有丰富经验，他们一方面以合作开发等名义获

得我国的中药知识产权，另一方面又以知识产权为

武器，企图独占被其获取的一些中药财富。

1．1．3 国际医药产业竞争日益激烈：近几年，国际

医药产业兼并、联合组成巨型跨国企业集团的事件

不断发生，这种兼并不仅改变了总体力量的格局，更

重要的是提高了企业竞争力，扩大了市场占有率，实

现了较大程度的垄断经营局面。而我国，由于中药现

代化、国际化水平较低，制约了中药产品进入国际市

场。在国际中草药市场150亿美元(不含我国火陆市

场)的份额中，中国仅占其中的5％，且大部分为原

料药、保健品。相反，日本的汉方制剂本源于中国，其

原料亦大部分源于中国，但因重视技术研究与开发，

其产品在国际市场上已占有一定份额，这无疑对我

国中药产业提出了严峻的挑战n]。

1．2中药企业自身的情况

1．2．1 中药企业科研投入情况：新药开发具有高投

入、高风险及高利润回报的特征。发达国家经济实力

雄厚，企业规模也比较大．呵以承受巨大的资金投入。

我国是发展中国家，企业规模较小，用于新药研究的

经费不足，尤其在中药有效成分的确认和提取、药理

作用的研究以及新剂型改造的投入上严重不足。

1．2．2 中药企业新技术、新工艺的应用：新技术、新

工艺在我国中药企业中推广应用不够，中药制剂水

平与中药现代化要求相差甚远。这主要表现在以下

两个方面。其一是中药前处理工艺落后，前处理工艺

主要包括粉碎、提取、分离、浓缩、干燥等方面。现在

大多数产品都是采用传统的水提醇沉方式进行提取

分离，无法将有效成分较好地分离出来，并且存在许

多不合理性．如醇沉法会将药材中所含的具有广泛

生理活性的多糖类、蛋白质类及新产生的盐类作为

杂质除掉。另外该法会由于沉淀物生成而吸附一定

量的有效成分，从而降低药效。在提取液的浓缩干燥

方面，真空浓缩、喷雾干燥技术应用不广，造成提取

液受热时间过长，使有效成分破坏，从而影响产品疗

效!一2|。其二是中药制剂工艺虽然有一些改进，仍然存

在不少问题。一些新技术、新工艺未被充分的理解和

吸收，中药产品质量问题依然不断出现。比较常见的

有中药片剂出现裂片、胶囊剂出现吸潮结柱、口服液

出现沉淀物、颗粒剂吸潮结块、注射液变色等，都是

由于工艺技术不过关造成的结果。因此，现代中药开

发必须要走与高新技术应用相结合的道路。

1．3 中药产品情况分析：近十多年来，微囊、毫微

囊、微球、脂质体、透皮给药系统等新剂型、新系统被

相继开发出来，中药传统制剂也已经被逐步改造为

新剂型，如片剂、胶囊、口服液、颗粒剂、注射液、滴丸

等。但我国中药产品技术含量依然不高，尚难全部具

备“三效”、“三小”、“五方便”的特点。

1．4 中药质量控制体系不完善：中药特别是复方中

药由于组方复杂，有效成分不清楚，因此，在质量控

制方面大多数是以定性为主，主要为理化鉴别、薄层

鉴别，而定量分析只占少数。而在有定量分析的中药

制剂中，绝大部分只是选择一种有效成分进行定量

分析，大部分有效成分或定性或根本没有质控指标，

这种质量监控方法，难以保证中药制剂质量均匀、稳

定。另外，中药材、中成药品种缺乏重金属检测和农

药残留的限度测定标准。这些构成中药材和中成药

在出口时的巨大障碍，不利于我国中药现代化、国际

化的实施。

2中药二次开发的必要性

上述情况说明，中药产业要想立足于国际市场，

需要迎接许多挑战。而且国际医药竞争将愈来愈激

烈，不仅国际市场很难打入，而且可能连国内自身市

场也会受到国外跨国企业的打压。虽然如此，但并不

说明我国企业没有机会。就新药研制来说，我国还是

具有一些比较明显的优势，包括人才资源优势和文

献资源优势等。中医药源于中国，特别是自建国以

来，培养了一大批中药科研人员，形成了具有较高水

平的科研队伍，中医药的学科建设初具规模。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[3]。中医药在我国有着几千

年的历史，积累了丰富的临床经验和宝贵的文献，留

下不计其数的经方、验方，这是任何一个国家所没有

的，值得我们不断开发继承。而且，我国的自然资源

也比较丰富，加之在育种栽培方面加大了力度并实

行合理开采利用，保证了资源的可持续发展。

就新药开发资金而言，与西药研发相比，一个中

药新药的成功开发所需的投资仅相当于西药新药开

发的1％，甚至更少。同时，开发周期较西药也大为
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缩短。如二类中药新药一般需要3～5年，2千万元

人民币。可见，中药二次开发具有简单、有效、成功率

高的优点。

因此，我国的新药研发可采取对已有明确疗效

和市场前途的中成药进行二次开发，将低投入、低风

险、高成功率的中药二次开发作为重点。中药的二次

开发必将成为我国中药企业应对市场竞争的一种有

效手段。

3中药二次开发的概念与内涵

中成药是中药在市场流通的主要形式，也是中

医药的主要特色。因此，中药的二次研究开发主要集

中在中成药上。中成药二次开发是在有较好的临床

基础和药学基础的前提下，吸收现代有关学科提供

的新理论、新观念、新技术、临床研究和方剂研究的

最新成果，对已有中成药产品内在的或外延的质量

的再开发，以便得到更加安全有效并适合市场需求

的产品。

中药的二次开发可分为两种表现形式，一种为

“外延型开发”，其主要是制药工艺和剂型标准的现

代化。另外一种为“内涵型开发”，是以中医理论为基

础，并在中医理论指导下的中药新药开发研究，通过

药效物质基础研究、药理、药性和配伍研究等，对中

药进行科学阐述。它通过对复方中药的药效物质的

提取、分离、鉴定，分析这些药效物质的作用机制以

及这些作用之间的关系，以及药效物质的最佳配伍

和配比。

4中药二次开发的策略

4．1开发对象的选择：目前，我国中药新产品开发

同质化现象比较严重，这样开发没有多少实际意义，

即造成了资源的浪费，又使产品不得不面临市场的

激烈竞争。因此开发对象应选择那些疗效明显、有一

定市场基础的产品，这样产品才能快速进入市场，达

到抢占市场的目的。同时可从相对于西医药更有治

疗优势的一些重大疾病、疑难疾病和慢性病人手，如

恶性肿瘤、糖尿病、心脑血管病等。

4．2重视复方二类新药的开发：中医药防病治病的

手段之一是中药复方，它是几千年来临床经验的积

累和总结。中药复方的应用，是中医I晦床辨证论治用

药的主要形式。其配伍的科学性和临床的有效性早

已为世界所公认，很多疗效卓著的复方制剂被制成

成方制剂而被广泛应用。而复方二类新药具有安全、

有效的优点之外，其有效成分明确，有利于质量标准

的控制。应当注重并结合现代科学技术和手段揭示

中药复方的复杂变化与药效变化之间的规律，有效

中药复方的基础上，以现代科学技术手段结合中医

药理论，发现新的高效药物或新的用途。

研制开发中药有效部位群的二类新药可达到以

下几个目的：1)能够符合中医基本理论，突出中医特

色，合理地保持中医用药规律，充分体现“整体观念”

和“辩证施治”原则，利用现代高科技使祖国医药学

的优势和特点得以高效表达。2)有效部位群的提取

纯化，使化学成分更加清楚，较之三类复方制剂的粗

提取物有质的飞跃。可使药品质量标准的制订和生

产质量的控制更加具有针对性，药品质量更加稳定

可控。3)复方的精制纯化，剔除了大量的不必要成分

及许多具有限制性、抑制性作用的干扰因素，可使作

用更加具有专一性，主要药效作用更加突出，有利于

药效学的研究。4)选用的复方来源于长期临床实践，

毒理研究可免做“三致”实验，且由于复方的精制纯

化，方中化学组分基本清楚，使得原本潜在的安全性

问题更便于研究清楚。5)科技含量得以提高，增加了

药品安全性、有效性和质量的可控制性，使其更易于

同国际标准接轨，增强国际竞争能力，推动中医药走

向世界。

4．3 中药基础的研究：长期以来，我国在中药基础

研究方面相对落后，以致中药的科技含量过低，产品

安全性和有效性缺乏科学规范的数据，致使难以得

到发达国家医药界的认同。这对我国中药产业实现

现代化和走向世界是很不利的。

中药基础研究可以从本质上说明中药的特性和

安全有效，它包括中药材资源的开发、保护及栽培，

中药饮片的炮制加工，中药质量控制方法及中药药

效物质基础的研究，中药药理作用和作用机制，中药

药性理论以及中药方剂配伍规律的研究等基础性研

究工作。

具体来说，有以下几方面：应用现代多学科的方

法阐明道地药材的科学原理与形成规律，开展无污

染中药材栽培技术体系和炮制工艺的研究；以中医

药理论为依据，充分利用现代医学科学发展的成果，

吸取现代物理学、化学、信息科学的优势，建立高效、

微量、准确、快速的中药有效成分的分离方法，建立

规范化的中药药理动物模型、评价方法和指标，开展

方剂配伍理论的基础研究，以科学数据阐明其药效、

作用机制及方剂配伍规律的科学性；加强中药毒理

学理论和方法学研究，以解决中药配伍禁忌、中药方

剂中配伍使用减毒增效的作用机制等问题，为研制

安全、稳定、高效的中药打下坚实的理论基础。

总之，中药基础研究工作是中药新药研究开发
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和临床应用的前提和基础，必须高度重视现代中药

的基础研究工作，以促进中药现代化的健康发展。

4．4重视应用新技术、新工艺：除了基础研究工作

外，药品质量水平的提升以及生产工艺和剂型的改

进革新也是不容忽视的。应充分利用新技术、新工艺

来生产科技含量高、附加值高的符合国际化水准的

现代中药。

中药复方成分复杂，有效成分也难以确认，用传

统方法难以监控。我们可以借助国外先进的质量控

制经验和当今先进的质量控制手段来制定现代中药

的质量控制标准。如利用中药指纹图谱技术，可有效

地量化检测出中药中的宏观质量信息，它与现行的

单一指标成分或活性成分鉴定相比，其所含的信息

是综合的、多层次的和具体量化的，进而反映中药的

质量，从而达到质量监控的目的。

发达国家生产工艺和制剂工艺的水平都比较

高，这与新技术、新工艺的有效利用是分不开的。目

前，中药生产中可以采用的技术很多，如中药提取、

分离、纯化可采用超临界CO。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、调整离心法、固体分散等技术。这些

技术的应用，有利于中药去粗存精，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”难题。在提取

液的浓缩干燥方面有真空浓缩、喷雾干燥等技术，这

些技术的应用，可有效地避免提取液受热时间长而

使有效成分遭到破坏。

另外，中药传统剂型在便利性方面也存在不足

之处，需要对传统剂型进行改造。开发剂型中应该考

虑到临床需要、药物性质、治疗对象、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、缓控释技术、

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。另外，药剂辅料作为中药

制剂的基础原料和重要组成部分，在制剂的发展和

生产中起着很重要的作用，它与提高药物疗效、降低

不良反应有很大关系。研究开发、合理应用新辅料，

提高现有辅料的质量是提高我国中药制剂质量和生

产技术水平的重要方面之一。

5 结语

中药二次开发是一项系统工程，其中涉及多个

环节，如中药材资源的开发、保护及栽培、中药饮片

的炮制加工、中成药的生产等。它既需要充分的基础

研究工作的支持，又需要严格可行的标准规范的约

束，还需要有符合标准规范条件的单位进行验证和

评价。企业是中药二次开发的主体，应充分利用各种

资源。在人才开发利用上，可以采取不为我有，可为

我用的策略。积极与科研机构合作开发，充分发挥高

等院校、研究院所的科研实力强、人才众多的优势。

在企业内部，要积极培养一些科研骨干，加强企业自

身科研实力。针对我国新药开发资金不足的弱点，应

结合现代市场机制，利用国家产业政策支持以及各

种战略投资者等多种方式扩大融资渠道，更有力地

支持研发工作。引入风险投资资金，以降低企业在开

发新药中的风险。．企业在进行中药二次开发的过程

中，还要树立知识产权保护意识。做好专利申请工

作，保护好自己的知识产权。
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