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4 从民族药中开发新药的几个问题 

民族民间药有关医药的传统知识具有历史的 

继承性和发展的延续性，绝不是一成不变的静止 

的，但其发展有自身的规律和受社会条件的制约。 

面对 21世纪全球化加快的挑战，为了适应我国加 

入 WTO及面临的严峻竞争形势，从民族民间传统 

药中开发新药已成为业 内人士的共识。贵州省近 

年来以其民族药资源丰富的优势开发新药，推动 

了天然药物产业的大发展，短短十余年，形成了 

观音草 [Reinechia carnea(Andr．)Kunth]、头花 

蓼 (Ploygonum capitatum Buch．一Hama exD．Don)、 

艾纳香 [Blumea balsamifera(Linn．)DC．]、米稿 

树 (Cinnamomomum migao H．W．Li)、金铁 锁 

(Psammoilene tunicoides W．C．Wu et C．Y．Wu)、 

吴茱萸 [Evodiarutaccarpa (Juss)Benth．]、龙去 

索血 [Toddalia asiatica (L．)Lam]、独 脚 莲 

[Paris polyphylla Smith．vae．chinensis(Franch．) 

Hara]、黄 草 石 斛 (Dendronbium chrysanthum 

wal1)、淫羊藿 (Epimedium leptorrhizwm Steam)、 

绞 股 兰 [Gynostemma penthaphyllum (Thunb．) 

Makino]等十大民族药植物产业链，仅在 1992～ 

1995数年间，就开发出近百个民族药品种，以苗 

药单验方为基础，构建成民族医药工业基础，如 

心胃丹胶囊、金喉健、仙灵骨保胶囊、热淋清颗 

粒剂、咽在爽滴丸、开喉剑喷雾剂、血脂平胶囊 

等均是以苗药为基本方研制而成，取得了较好的 

社会效益和经济效益 。全省天然药产业产值 

2005年发展到 90多亿，其中民族药约占 1／2，主 
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要是苗药。由此可见，以民族传统药为主的天然 

药物研究开发不仅在现代医药产业的发展中占有 

十分重要的地位，而且是研究开发新药的有效途 

径 j。民族药是我国西部地区发展生物产业的一 

大潜在优势，必须给予高度重视和大力支持。 

4．1 从传统药中开发新药是各国新药研究的基本 

战略 

世界制药工业的历史就是不断创新与开发新 

药并取得成就的历史。新药的研究与开发代表一 

个企业的综合实力，是企业生存与发展的生命线。 

许多现代大型企业已发展成为以研究为基础的制 

药公司 (Research—based Pharceutical Company)，将 

新药研究开发作为基本的发展战略。最近，美国 

最大的制药企业辉瑞公司 (Pfizen)以实施 “中草 

药国际化”计划，该计划是基于人类回归 自然之 

风气和美 国 FDA放宽了植物药新药的申报要求 

(不在要求对每一个化合物都清楚鉴定)所制订的 

国际战略计划。目前辉瑞公司已在 3个国家设立了 

天然药物办事机构，包括 1998年在我国北京设立 

的办事机构。2000年辉瑞与华纳——兰勃特公司 

合并，成立了新的辉瑞公司，跃升为世界第二大 

的制药公司。2000年，新辉瑞公司的营业额预计 

为320亿美元，其 2000年研发费用的总投入高达 

47亿美元之多。 

国外一个新药从发现到上市需要 12年左右的 

时间，通常耗资达 5亿美元，其中，10％ ～15％用 

于合成与筛选，10～15％用于临床前试验，70％用 

于临床试验和注册新药。20世纪 80年代初全球制 
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药企业用于研究与开发的资金平均每年 80多亿美 

元，90年代则达200亿美元，每年以近 10％的比 

例增长。20世纪 80年代以来，每年上市新药保持 

在35～45个之间。可见新药的开发是何等的艰难。 

尽管如此，大型制药企业仍竞相投人大量的资金 

用于新药的研究与开发。 

4．2 从天然资源中寻找新药是新药研发的重要 

途径 

民族传统药物是人类最早应用的药物，在现 

代制药工业发展的初期阶段，许多药物的开发就 

是源于民族传统药物的。在民族民问传统应用的 

基础上对天然药物进行有 目的的系统筛选和化学 

与药理学研究，对于发现新的原型药物 (prototype 

drug)及生理活性化合物存在着极大的机会。将具 

有生理活性的结构新颖的先导化合物 (Lead Com． 

pound)进行结构修饰和优化，是开发新药容易取 

得成功的途径。现在的临床用药大约有一半仍然 

是来源于天然产物及其衍生物的。而世界销售额 

前 20位的药物中有 25％源于天然药。在当前制药 

工业高速发展，制药企业激烈竞争的形势下，民 

族传统药物的开发与研究，日益显出其重要的意 

义。我国有极其丰富的传统药资源，西方国家长 

期以来十分关注，近年来一些西方国家采取 “先 

发制人”的手段，抢先注册源于我国的中药和药 

材品种；以派遣科技人员和开展合作研究等方式 

大量收集我国中药民族药植物品种及相关信息资 

料；面对这一严峻形势，国人必须采取有力措施 

加大自主开发研究的力度，重视天然资源的保护 

和知识产权的保护工作。 

4．3 从民族药中开发新药不是替代而是传统药的 

继承与发展 

从药用民族植物学的观点来讲，新药开发是 

传统药的继承与新发展，而不是代替传统药，某 
一 成分并不能代替该植物的药用功效，否则就是 

传统药的灭亡和药用民族植物学的死路。无论是 

民族药中的生理活性先导化合物的状况如何，民 

族药必然要传承下去，其实道理很简单：民族要 

生存，就必须要有医药保障。因此，从民族药中 

开发新药，一开始就要明确，开发新药是为了提 

高疗效 、方便使用、扩大使用范围，让人类宝贵 

医学遗产能够有机会共同分享，不仅仅是提取某 

种活性成分而实现替代原植物的药用 目的。其次 

是为了开发资源，发展经济，提高产业收入，改 

善人民生活。从传统药中开发新药有不同层次的 

开发，加工工艺的改进、新制剂的开发、特征成 

份的提取与制药、药物配方的研制、代用品的寻 

找等是常用的一些方法。用这些方法开发的新药， 

具备4个特点：第一，天然原料；第二，基于某一 

民族传统药的配方或单方；第三，具有与该传统 

药相同的功效；第四，经济上和文化上能为广大 

群众所接受 (包括本民族群众)。 

4．4 系统调查研究是民族药开发的前期工作基础 

从传统药中开发新药是一项天然药物研发的 

系统工程，必须以深入系统的调查研究民族药为 

基础。民族药研究是一个跨学科领域涉及植物学、 

民族植物学、药学、医学、植物化学、药理学、 

毒理学、药剂学、临床学以及民族学等多个学科； 

系统调查研究的起点是民族药的调查、编目和评 

估工作，没有民族药的系统调查编 目和评估，开 

发新药不但缺乏依据，而且如同大海捞针，偶然 

巧合碰上某一种民族药并不能代表民族药的全部 

价值。在系统调查的基础上开展新药研发包括民 

族药物学、植物化学、药理学和毒理学以及临床、 

制剂研究等。目前，我国的民族药研究和新药开 

发虽然取得了很大成绩，但与我国各民族五千年 

积累下来的医药知识和实践相比，仍然只能说弄 

清了其中很小的一部分。近年来我国中药民族药 

开发之所以取得长足发展，其重要原因就是自上 

世纪六十年代以来，我国开展了大规模的中草药 

资源普查工作和民族药调查发掘工作，我国药用 

植物的编 日已经达到 11146种，动物药 1581种， 

矿物药80种_】 ，没有这一前期基础工作，开发新 

药只能和西方国家一样，进行 “生物探矿式 (Bio— 

prospecting)”的广筛，耗费大量人、财、物力， 

而且成功率极低 (约 0．001％)。因此，我国的民 

族药研究工作，必须坚持系统深入调查编 目和评 

估工作，对不同地区不同民族传统使用的民族药 

进行深入发掘研究。在我国经济快速发展，生物 

多样性受到严重威胁和破坏以及民族传统文化面 

临大量流失的情况下，此项工作显得十分紧迫， 

特别是对于某些少小民族和无文字记载靠口传手 

授民族医药知识和实践的民族，必须进行抢救民 

族医药遗产的工作，否则将会永远丧失这一宝贵 

历史遗产，其结果不仅仅是该民族的巨大损失而 
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且也是人类医药文明的一种丧失。 

4．5 开发新药与资源保护 

传统药的原植物和动物，绝大多数来 自野生 

世界。据统计，已知全世界药用植物总数 25000 

种；中国药用植物 11146种 (9933种，1213个种 

下分类单位)，中国濒危药用植物 1009种，近危 

药用植物约300～4000种，1999年8月4 13国务院 

颁布重点保护植物393种，其中包括药用植物 101 

种，最近公布的保护药用植 物种数 已超过 300 

种 。药用植物濒危和受威胁的主要原因是栖息 

地变化、过度采挖、过度放牧、开矿、不 良文化 

信仰，以及全球气候变化、外来物种人侵等诸多 

原因造成，这种趋势 13益加剧，估计到 2050年全 

球至少有一半药用植物处于濒危甚至灭绝状态。 

原本为当地人和社区使用了数千年的民族药民间 

药，一旦开发成新药进人大市场后，必然会带来 

资源短缺，甚至灭绝的后果。保护药源的方法应 

以保护栖息地生态、发展人工种植并重，保护药 

用植物资源的多样性不能完全依赖人工种植，而 

且也不可能种植全部种类。建立中药现代化生产 

基地是一项重大举措，它将为药材生产的发展开 

辟一条规模化、规范化、高效益和可持续发展的 

道路。由于药材 自身的生态特征和文化属性，发 

展人工种植应优先从原产地开始，逐步扩大，让 

农户从中得利，让原种基因得以完整的保存  ̈。 

4．6 民族药的知识产权保护问题 

“取之于民。用之于民”是施政原则。在新药 

开发中，同样应考虑如何让民族药知识的拥有者 

从新药开发中得到回报。这不仅是知识产权的问 

题，也是伦理学问题，希望在我国引起重视。中 

国是 “生物多样性公约 (CBD)”的最早缔约国之 
一  

】引
， 中国是生物多样性大国，也是拥有民族传 

统生物资源知识的大国。中国的传统医药知识包 

括中药和民族药的知识以及实践，在生物多样性 

公约的框架内受到高度重视，“生物多样性公约” 

第8条规定：“尊重，保护和保存原住民和地方社 

区贯穿于传统生活方式中的知识、发明和实践”， 

“公约”第 10条第 c款规定：“保护和鼓励依据传 

统文化实践形成惯例的生物资源利用方式”_1 ，完 

全适用于保护和保存传统医药知识及实践的相关 

内容。我们应当在履约过程 中充分利用 “公约” 

的规范，加大传统医药知识保护的力度，从政策 
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和制度层面上高度重视传统知识产权的保护工作， 

积极推进拥有传统知识的各民族社区和原住民社 

会的惠益分享工作，促进药用植物资源的保护和 

公平利用。对于传统医药知识的原产地和药用种 

源地的认证和登记注册工作也必须抓紧进行，否 

则在全球化快速发展中我们会失去更多的资源和 

知识产权，对我国的经济发展带来巨大损失。 

5 结束语 

传统药在中国使用已有 5000年以上的历史， 

时至今 13我国的初级医疗保健和广大人民群众防 

病治病仍然在很大程度上要依靠传统医药，在过 

去的半个多世纪里，科技的迅速发展和社会经济 

的进步对传统中药和民族药的发展起到了规模空 

前的推动作用，中国的传统医药正面临着历史性 

的巨大变革，中药现代化的实施为传统药的发展 

既是机遇又是挑战。在应用新技术推进传统药的 

现代化的同时如何保持其疗效又不改变传统的性 

质；重视民族药开发研究的前期基础工作，加强 

民族药的系统调查研究，以及在开发新药和工业 

化生产传统药过程中如何保证优质药源供应，重 

视生物多样性保护和传统医药知识体系的传承以 

及履行生物多样性公约，维护传统知识产权等均 

是应予优先考虑的议题。 
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furthermore presenting some thoughts and suggestions on research and new drug development for ethno—medicine， 

emphasized that new drug development of ethno--medicine is not replacement but inheritance and development of tra-- 

ditional medicine，and systematic investigation is the prior work basis for new drug development of ethno—medicine． 

KEY WORDS：Ethno—medicine；New—drug Development；Systematic in Vestigation 
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创新是中医药研究取之不尽，用之不竭的发展动 

力。为此，希望中医药研究同仁通力协作，在科教 

兴国，三个代表精神鼓舞下，以海纳百川；和合共 

进的精神，坚持科学发展观，为弘扬中医药学原始 

科学，攀登世界科技高峰而努力奋进。 

(陈清华同学协助整理) 
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Harmonized Development of the TCM modernization 

GUO Zhen—qiu ， 

(Hunan University of TCM，Changsha Hunan 410007，China) 

ABSTRACT：to achieve the TCM modernization should base on“biolgy—society—psychology—environment’’ 

medicine model and give full play tO it's superiority of the holistic concept，individual differences，dialectic and 

“treatment of pr—disease”to treat and prevent，comprehensive recuperate disease，sub—heathh．The key is to initi— 

ate harm onized development of the microcosmic differentiation theory and its branch of learning． 

KEY W 0RD S：TCM Modernization：Biology—Society—PsychologY．Envionment Medicine Model：Treatment 

0f Pr—disease： Microcosmic Differentiation Theory 
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