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中国传统医药产业的现状及其发展愿景1 

姚新生 1, 2 

1. 暨南大学药学院 中药及天然药物研究所，广东 广州  510632 

2. 沈阳药科大学中药学院，辽宁 沈阳  110016 

摘  要：中国传统医药是世界传统医药学的一个重要组成部分。中药复方制剂是传统中医用药治病的主要手段，也是传统中

医药文化传承的真正载体。中药复方制剂立足“整体观”，体现了多靶点、多环节、整体调节恢复平衡的治疗理念，在多因

素复杂性慢性疾病的临床治疗中具有明显的特色和优势。推进中药复方药物的国际化发展，不仅对于人类有效防治疾病具有

重要作用，对于弘扬中华民族优秀文化、引领中国传统医药产业发展亦具有重大意义。立足我国中医药产业发展现状，结合

传统中医药文化和国际传统药物发展的经验，从药物评价体系、药效物质基础和质量控制等方面对中药复方制剂现代化、规

范化、国际化发展提出对策和建议，以期推动中国传统医药产业的进步和发展。 
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Abstract: Traditional Chinese medicine is an important part of world’s traditional medicine. Traditional Chinese medicine compound 

preparation is not only the main curative means of traditional Chinese medicine, but also the real carrier of traditional Chinese 

medicine cultural inheritance. Based on “holistic view”, Traditional Chinese medicine compound preparation embodie the treatment 

concept of multi-target, multi-link and overall adjustment for balance recovering, which has obvious characteristics and advantages 

in the clinical treatment of multi-factor complex chronic diseases. Promoting the international development of traditional Chinese 

medicine compound drugs not only plays an important role in the effective prevention and treatment of diseases, but also has great 

significance for carrying forward the excellent culture of the Chinese nation and leading the development of traditional Chinese 

medicine industry. Based on the current situation of the development of traditional Chinese medicine industry in China, combined 

with the traditional culture of traditional Chinese medicine and international traditional medicine development experience, the 

countermeasures and suggestions for the development of modernization, standardization and internationalization were put forward 

from the drug evaluation system, pharmacodynamic material basis and quality control of traditional Chinese medicine compound 

preparations, so as to promote the progress and development of traditional Chinese medicine industry 
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医药产业关系到人民健康、社会稳定、国家安

全，其重要性无需赘言。自从地球上出现了人类以

来就有了寻医求药活动。传统医药学对所有古老国

家及民族的发展都发挥了不可磨灭的重要作用。西

方医学传入中国不过是近三四百年的历史，而中华

民族繁衍至今，绵延 5 千余年，仍然兴盛不衰。显

然，传统中医药学发挥了巨大的作用。世界卫生组

织报告指出，目前西医药学虽然在世界上居于主流

医学的地位，中医药学与其它传统医学一样在某些

国家和地区被称之为“替代医学”或“补充医

学”。但是在医疗保健、防治疾病中，传统医学仍

然发挥着巨大的作用。自 20 世纪 90 年代以来，在

许多发达国家和发展中国家，传统医学的应用日益

激增。2019 年世界卫生组织北京大会通过的《总干

事报告》中更是首次将源于古代中国的传统医学病

证列入了国际疾病分类（ICD-11）[1]，更为今后与

主流医学对比，推动传统中医药学走出国门、走向

世界带来新的机遇。 

1  基于“整体观”的中药复方制剂是中医药文化

的载体 

中药复方制剂是传统中医用药治病的主要手

段，也是博大精深传统中医药文化的真正载体。中

国最早的医药古籍《神农本（草）经》将当时收载

的 365 种中药（材）分成上、中、下 3 品，并首次

提出“药有君臣佐使以相宜摄合和宜”、配伍应用

的观点[2]。传统中医看病讲究辩证论治，很少采用

单味药治病。常在对病人“望、闻、问、切”精确

诊断基础上，针对病人的体征与病程变化，结合药

物的“性味归经”选药组方，且在实践过程中不断调

整，积累经验，故处方用药因人、因病及病程进展

而异，随时调方加减，充分体现了个性化治疗的特

点。就这个意义上说，中药复方制剂才是博大精深

传统中医药文化的真正载体。 

数千年来，中医药在防病治病中积累了丰富的

经验和数以万计的中药复方，并形成了系统的理论体

系，是历代医家实践经验的结晶和宝贵的知识财富，

蕴含了许多防治疾病的先进理念和深刻的科学内涵，

与目前现代医学防治疾病的理念如系统生物学、网络

药理学、个体（性）化治疗等理念，以及国际新药研

发的趋势，如多靶点药物、固定剂量配方药物、基于

生物网络的药物设计等思路均有相通之处。 

以心脑血管病、代谢性疾病、神经退行性疾病

以及免疫异常相关疾病等为代表的慢性、复杂性疾

病是当前人类进入老龄化社会后严重威胁人类健康

的重大疾病。这些疾病的致病因素多、发病机制复

杂且不清楚，给新药研究开发带来了极大的困难。

人们逐步认识到，对于多因素复杂性疾病的治疗，

针对单一靶点的药物难以获得理想的疗效。当前新

药研发的趋势已从单靶点向多靶点干预发展、从单

一成分向复方干预发展、从单一环节向网络式多环

节干预发展。 

由医圣张仲景开创的采用中药复方制剂治疗疾

病的理念是立足“整体观”，在辨证审因的基础上，

按照“君、臣、佐、使”的原则选择合适的药物配

伍组成，通过方中各味药物的配合与协同发挥“增

效减毒”的治疗作用。体现了多靶点、多环节、整

体调节恢复平衡的治疗理念，具有明显的特色和优

势。我国在心脑血管病、代谢性疾病、神经退行性

疾病等多因素复杂性慢性疾病的临床治疗中，中药

复方制剂的使用十分广泛，充分说明了中药复方的

临床价值。推进中药复方药物的国际化发展，将在

更大范围内进一步使用、发现并验证中药复方药物

的临床疗效特点、优势和特色，为人类防治疾病做

出更大贡献。 

2  借鉴国际传统药物研发的经验，合理开展中药复

方现代化研发 

美国、欧盟等发达国家由于受西方医学文化的

影响，“一个药物、一个靶点、一种疾病”的观念

一直是新药研发的基本指导思想，要求药物针对疾

病或临床症状，必须有明确的临床适应症定位。因

此，化学药物多数是单一成分，如有 2 个以上成分

时（如固定剂量配方药物），则必须阐明所有成分的

药效及相互作用对药效的影响等。美国 FDA 对传

统药物的注册采取的基本方针是宽进严出，虽然获

得临床试验许可相对容易，但需要按照严格的临床

试验要求开展临床试验。在批准进入 III 期临床试验

后则需要同时开展系统的化学、生产、质量控制

（chemical, manufacturing, control，CMC）研究，并

提供翔实数据，而且往往还需要延伸到前 CMC 及

后 CMC 研究，包括原料药材种植、产地加工、炮

制过程、提取以及生物分析、剂量关系和多批次临

床一致性研究等。对于复方还要求进行复方药物的

配伍研究，并阐明配伍的必要性等。因此，以病和临

床症状对药物疗效进行评判的标准和基于药效物质

的质控方法是中药复方药物国际化发展有待突破的

技术瓶颈和壁垒，其中对质量控制的要求难度更大。 
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虽然，日本现行药品注册法规与美欧相似，但

对中药复方的要求则与美欧有明显不同。由于中医

药在 19 世纪中期明治维新之前一直是日本主流医

学（即汉方医学），因此日本厚生省对中药经典复方，

包括 148 个“医疗用汉方制剂”和 294 个“一般用

汉方制剂”的安全性和有效性是认可的，允许上述

442 个经典中药方剂的成药作为药品上市和临床使

用[3]。但对于其临床疗效的判定则主要是按照西方

医学的理念，评价对病和临床症状的疗效。注重和

鼓励针对病和临床症状，按照循证医学的理念和方

法，运用现代药物临床疗效的评价标准和规范进行

临床疗效观察和评价，从现代医学的角度发现中药

复方的临床价值。 

日本的中药复方研究，多以阐明中药复方的药

理作用和临床有效性为研究目的，一般的研究者不

以新药创新为目的。在中药复方药效机制研究方面，

以阐述中药复方作用机制，有利于临床医生理解为

主。2009 年，由日本东洋医学会循证医学特别委员

会编录的有关日本汉方制剂的随机对照双盲试验

(RCT)报告，即《汉方治疗依据报告书 2009-320 

RCT》中，总结了 1986—2008 年有关日本汉方制剂

的临床随机比较研究论文共 320 篇[4]。虽然这种随

机临床试验的病例数较少，但也是一个重大进步，

推动了日本汉方药的发展。在 2011 年在日本全国范

围内对 600 余位医生进行的网络民意调查中，其中

89%的医生现在仍使用汉方药治病，59%的人将汉

方药作为第一选择应用，但认为疗效不充分的人占

23%，认为证据不够充分的人占约 35%。 

日本在汉方药规范化、标准化方面，有以下几

点基本经验值得借鉴。（1）政府排除众议，承认汉

方药制剂组方的合理性和疗效，但仅限于经典方剂。

同时，政府出面组织研究班，实行官、产、学结合，

选择典型的汉方药制剂，从保证稳定的质量要求出

发，对生产全过程进行全方位的质量监控研究，总

结经验，制定基准。（2）口服制剂原则上只承认水

浸膏制剂，并提出了“标准汤剂”的概念（即为将

处方量的生药加 20 倍量水，加热煎煮后滤过，调整

滤液的体积为加水量的一半）。要求制定标准汤剂的

化学基准与生物学基准。（3）要求提供中间体（浸

膏）及成品（最终制剂）的生产工艺过程细节以及

它们与标准汤剂比较证明具有化学一致性和生物等

效性的研究资料，确保在化学（指标成分的定量、

指纹图谱）及生物学（药理作用）上与标准汤剂具

有同一性。 

值得指出的是，日本针对中药复方（汉方药）

制剂中坚持的标准汤剂的做法（将多味药材按中医

理论组方、混合后共同加水煎煮做成水煎剂，进一

步浓缩喷雾做成颗粒剂），与我国一些厂家将 1 个方

剂中的各味组成中药（材）加水单煎、浓缩喷雾做

成颗粒剂，以代替中药复方混合水煎做成的颗粒剂

的做法有着显著的区别。当然，也背离了医圣张仲

景建立的方剂学的基本原理。以单方颗粒配伍代替

多味中药共同水煎后的中药复方制剂的做法，除非

能够提出科学证据证明两者在化学上具有同一性、

生物学上具有等效性。 

3  从中药药效评价体系、药效物质基础和质量标

准等方面积极探索中国传统医药产业的发展路径 

由于文化差异，西方国家很难理解中医药文明。

中医药与西医药产生于不同的文化背景，理论体系

和医学模式都有极大的区别。化学药是在现代医学

理论指导下，针对疾病或症状的某个病理过程进行

研究开发。化学药绝大多数是单一化学成分，作用

靶点和机制明确，用量精确，不良反应明晰。但中

药，尤其是中药复方药物是在中医理论指导下，针

对疾病发生发展过程中表现出来的“证”，按照

“理、法、方、药”和“君、臣、佐、使”等理论

配伍组成。从化学组成方面看中药复方所含化学成

分复杂、有效成分不明，另外其作用机制不清楚，

疗效评价体系与化学药显著不同。 

尽管目前我国对中药复方药物临床疗效的评价

也是按照循证医学原则（即随机分组、双盲对照、

多中心观察）进行，但在药理、毒理、标准化、规

范化等各方面与国际先进水平比较还存在较大差

距。中西药物疗效的评价需要在相互沟通和协调的

基础上，建立起基于现代科学和医药理论，融合传

统中医药特色和特点的现代疗效评价体系。迄今，

传统中药产品的功效及安全性评价工作多停留在经

验医学的临床观察阶段，其对广大患者人群的功效

及安全保障的普遍适用性缺乏按照现代循证医学原

则提供的临床试验依据。近年来尽管我国多种科技

计划支持符合中药特点的药效评价技术研究及动物

模型的建立，也建立了 23 个国家中医临床研究机构

（GCP），开展中药临床疗效评价技术的研究及中药

新药多中心临床研究，但问题尚未得到根本解决，

与欧美等发达国家开展中药复方评价与多边认可还

有一定差距。 
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目前美国 FDA 等发达国家药品监管机构对中

药新药注册管理是基于现代医学理论、基本按照西

药标准设置准入条件，要求中药包括复方新药化学

成分或组分要明晰，临床前药效和作用机制、以及临

床疗效是在现代医学理论指导下，运用现代评价技

术、动物模型或病人及指标体系进行评价，这与中药

复方制剂的特点不相符合，与中医治疗疾病以“证”

为主的病机理论和疗效判断方法不符，也不能真实反

映中药临床效果。由于中医“证”的生物学基础尚无

法用现代医学理论作出科学的解释，现代疾病的临床

适应症定位没有提出明确、或具有优势的临床药效特

点，临床价值不突出。因此，参照化学药标准制定的

中药新药准入体系使中药发展陷入尴尬之中。 

中药复方药物质量表征和控制问题一直是影响

产品质量和安全，制约中药产品走向世界的关键环

节之一。主要表现在 2 方面：一是中药复方药物有

效成分不甚明确或虽主要有效成分明确但不全面，

难以有针对性地制定质控指标；二是即使主要有效

成分明确，但中药复方药物的药效是多个组方单味

药及其相关成分共同作用的结果，并不是某一种或

几种中药，也不是一类或几类有效成分的作用结果。

因此，以一种或几种成分的含量作为中药复方药物

的质控指标难以全面反映复方药物的药效。更进一

步分析看，中药复方药物多药味、多组分和多成分

的物质组成属性决定了其发挥药效作用的物质基础

应该是全部组成成分。但从药理学角度看，那些微

量成分，即使有药效，但当其含量低到难以达到其

最低药效浓度时是不会发挥药效作用的。中药的药

效不会是所有成分均发挥直接作用的结果，只有达

到最低药效剂量的那些成分才可能发挥药效作用；

但另一方面，由于各成分间存在的物理、化学及生

物学作用，那些所谓的“无效成分”也可能会在不

同程度上对中药复方药物药效成分的吸收、代谢、

分布和药理学作用产生影响，从而对药效产生影响。 

中药复方药效物质基础研究是一项系统工程，

目前尚难以对一个中药复方的药效物质基础进行全

面和科学的阐述及表达，药理和药效模型的全面建

立和应用于中药药效成分的评价也就更复杂。近年

来，我国学者结合中药复方多成分、多靶点的特点，

建立和采用了多组分分析的方法、动态可视化技术、

以及组学和信息学等研究方法，对部分中药复方制

剂的药效物质基础和作用机制的研究方法进行了有

意义的探索，也取得了明显进展。但这些研究成果

仍处于研究阶段，尚未在新药审批等领域获得认可。 

4  总结与展望 

最后，谨将由笔者牵头申请、8 位院士联名向

中国工程院提交的《中药复方制剂产品现代化、规

范化、走出国门、走向世界的发展战略研究》咨询

项目的总结报告中的“对中药复方制剂发展战略的

对策和建议”摘录如下，作为本文的总结。 

4.1  将中药复方药物国际化列为国家发展战略 

中药复方药物的国际发展关乎国家利益，对我

国中医药事业发展具有重大影响，是重大战略性问

题。建议把中药复方药物国际化发展纳入国家战略，

并建立由政府主导、由多部门分工负责、密切合作

的协同推进机制；加强与相关国际组织及发达国家

药管部门等交流与合作，为中药复方药物打入国际

市场创造有利的政策环境。 

4.2  启动“中药复方药物国际发展专项计划” 

以中药复方药物国际注册为目标，针对制约中

药复方产品研发链和产业链上存在的关键科学问题

和技术瓶颈、以及国际化注册中的薄弱环节开展研

究和相关工作。主要内容包括：1）中药复方大品种

国际注册研究；2）中药复方药效物质基础和作用机

制研究；3）中间体及制剂质量控制技术与标准建立；

4）中药复方药物临床疗效评价体系建立与完善。 

4.3  构建国际认可的中药复方药物质量标准 

在国家有关部门的领导和组织下，遴选基础好

的中药复方药物作为示范研究的对象，组织国内优

势机构，开展质量标准及质控方法的研究，并加强

国际合作，与相关国际组织、药品质量管理部门等

进行沟通、交流和协商，力争能够共同制订标准。 

4.4  强化中药复方知识产权保护战略 

在完善现行知识产权制度的基础上，针对中药

特点，应注重知识产权保护的整体性，对现行的相

关法律进行调整，促进法律法规之间的协调运作，

适时出台专门的中药知识产权保护法律法规，并通

过加强相关研究工作、成立专门的行业协会完善相

应的保护制度，形成反映中医药特点和规律的知识

产权保护体系。 

4.5  建立和完善相关激励和优惠政策 

研究、制定多方面的激励和优惠政策，如减税、

贷款、融资、专利补偿等，鼓励企业加大对中药复

方药物国际化研究和注册的投入，并联合科研院所

和高校，开展相关研究。此外，积极鼓励和支持开

展国际合作，一方面通过设立国际合作项目，支持
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国际合作研究和注册，另一方面通过制定更加优惠

的政策，促进国际合作研究和注册。 

4.6  建立国家层面的推进机制和服务平台 

由政府有关部门组建专门机构，或赋予有关部

门专门职能，负责与相关国际组织和机构进行沟通

与协调，建立不同层面的联系、交流与合作关系，

为推进中药复方产品国际注册创造各种条件；此外，

支持一批具有国际化经验的 CRO 的建设，为中药

复方药物国际注册等提供专业服务，并建立相应评

估机制和优惠政策，根据其为中药复方药物国际化

服务的业绩给予补助性经费支持，并享受优惠政策。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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