
第 27卷第 l期 

2OO4年 3月 
云南中医学院学报 

Journal of Yunnan College of Traditional Chinese Medicine 

V01．27 No．1 

3． 

现代化是中药与植物药发展的必由之路 

孙汉董 

(中国科学院昆明植物研究所，云南昆明 6．~Y204) 

摘 要：就我国中药与植物药如何逐步实现现代化提出一些管见，如什么是中药现代化的过程，中药现代 

化要从国内、国外两个层面着手，不同地区和不同厂家要扬 长避短，选择优势项 目等方面进行 了论述，以供 

讨论。 
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中医中药是中华民族和世界文化的宝贵遗产， 

它为中华民族的繁衍作出了巨大的贡献，已为世人 

所公认。随着科学技术的进步和发展，已是二十一 

世纪的今天，所有从事医药的科技工作者和广大人 

民，无不希望在中医药理论的指导下，应用现代工 

程技术，开发出有可控质量标准、疗效好、重复性 

好，造福于人民，走人世界市场的新的中医药产 

品。为此，国家各有关部门于 “八五”以来，就大 

力倡导和支持中药现代化的事业。 

中药现代化和中药如何走向世界的问题，是一 

个复杂的、涉及方方面面的知识创新系统工程。虽 

已讨论了几年，不少学者发表了很好的意见，有很 

多共识，但由于站在不同的学科和不同政府部门的 

立场上，仍有一些是智者见智，仁者见仁。几年下 

来，似乎是说的多、做的少。作者认为，在中药现 

代化这个问题上，不必强求认识一致，做法一致， 

应该贯彻百家争鸣、百花齐放的方针，鼓励大家勇 

于实践，大胆探索，不断开拓，方有利于中药现代 

化事业的发展。 

事物总是在发展的。在对待各种事物上，人们 

总是在不断总结经验 ，有所发现，有所发明，有所 

前进。因此，中医药这一伟大宝库，除了要不断发 

掘外，也要随着时代的发展有所进步，要走现代化 

之路。这是人民的需要，国家的需要，也是中医药 

事业本身发展的需要。只要我们的认识和看法符合 

了客观实际的需要，就会少走一些弯路，中医药现 

代化事业的步伐就会迈得大一些，将会取得更多的 

成果。 

中药现代化既不能脱离中医药理论，又要克服 

它的许多弊端 (如总不能是饮片和汤剂)，开发出 

为世人接受的现代中药，作为一个药用植物化学工 

作者，我认为有效中药和植物药的化学物质基础 

(不一定都是活性成分)的认识和可检测的质量标 

准以及在药效学 (部分指标)指导下研制的现代生 

产工艺技术，是中药现代化的关键和核心问题。 

1 中药现代化的过程就是被世人接受、走向世界 

的过程 

中药现代化涉及方方面面的问题：如中医药基 

础理论的现代化；药材原料的规范化种植 (GAP)； 

规范化提取制备工艺 (GMP)；药效物质基础的认 

识，质量的标准化，实验室管理规范 (GIJP)；规 

范化临床试验管理 (GCP)；制剂的稳定性和可控 

性，生物利用度等等问题。综合起来，就是要用现 

代的科学技术生产出疗效确切、有效成分清楚、作 

用明确、毒副作用较小的高质量药品。简言之，就 

是要研制出 “安全、有效、可控、稳定”，符合国 

际质量标准的中成药品。只有这样，才有条件被世 

人接受、走出国门。无论如何，疗效确切 、安全稳 
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定 、有可控的质量标准是中药现代化的唯一标准。 
一 种中成药，不管其方剂组成如何合理，如何体现 

和符合了中医药的理论．如果按现代医药学实验， 

疗效不显著，化学成分基本不清，没有质量控制标 

准等，那么，即使再怎么宣传，国际市场是不会承 

认和接受的。以上看法是不是就是为了迎合外国人 

的需要而 “中药西化”呢?笔者认为，我们决不能 

再搞 “闭关自守”、“孤芳自赏”了，这是时代的需 

要、人民的需要，谁不希望用上 “安全、有效、可 

控、稳定”的高质量药品呢?这是人类的共性。 

1．1 化学物质基础的认识 

不管是单方还是复方中药，其化学成分大都是 

非常复杂的。一味中药都可能会有上百种的化学成 

分。但每种中药或一个复方，总有一些含量较高或 

以某类、某几类化合物为主的化学物质基础。作为 

中药现代化，认识这些物质基础，这是最基本、也 

是最重要的基础研究工作。这一步，必须下功夫、 

下本钱去做，不然就谈不上其它的相关工作。因 

为，只有当从化学物质上有了认识，才谈得上质量 

标准和现代化生产工艺的问题。后二者都要建立在 

对化学物质认识和了解的基础之上。诚然，所分离 

鉴定的化合物，是不是活性成分，要用该味药或复 

方在临床上的疗效相关的现代药理评价，并加以确 

定。作者认为，在用现代药理筛选时找到或没有找 

到相应的活性成分，在一段时间里都无关紧要，重 

要的是这味药或这个复方在临床上确确实实有效。 

因为，既然一味中药和一个复方，其化学成分是极 

其复杂的，是多系统、多靶点、多层次作用于人体 

发挥其治疗作用的，也即这些化合物之间也有个 

“君臣佐使”的相互协同的作用关系，往往不是用 
一

个或几个模型和指标所能反映。因此，对大多数 

中药或复方来说，并不一定能找到一个有效活性成 

分；多数只能认识其有效部位，以及有效部位是哪 
一 类或哪几类化合物，及其主要化合物等等。当 

然，不排除从一些单味药或复方中找到有效单体， 

如吗啡，麻黄碱，黄连素，青蒿素，从 “当归芦荟 

丸”中分离得到了治疗慢性白血病的活性成分靛玉 

红，从 “生脉饮”煎剂中分离出能有效改善心肌缺 

血的5一羟甲基一2一糠醛等。但即使是这样，在 

上述单味药和复方中仍有在临床治疗上作出贡献的 

其它成分。总而言之，对单味和复方中药，要实现 

现代化就必须在化学上下功夫，这是基础。方法学 

4 

』-，单味药好办，即一般的植化研究；复方可按单 

味药的方法进行，即以整个复方来提取分离，分离 

到什么鉴定什么，当然亦可一味一味的加以研究． 

但这种方法不符合中药复方的实际应用情况：就活 

性成分与非活性成分的关系我们认 _、勾：作为中药现 

代化研究，认识活性成分是十分重要的问题．但活 

性成分是一个相对概念，即相对于某个I临床适应症 

或某个药理模型。由于中药 (特别是中药复方)成 

分的复杂性和中药理论的复杂性，有些I临床适应症 

很难建立药理模型，即使建立的药理模型，也未必 

能反映临床疗效。如在中药研究中就出现过，临床 

上应用的确有效，但用相应的药理模型去评价时． 

则无效；而有的中药用药理模型 (体外筛选．动物 

整体实验)去研究时，显示有效．但在临床上则无 

效。基于以上认识，我们认为在中药现代化研究 

中，利用现代分离技术和波谱技术认识中药化学成 

分是极其重要的。另外，有些单体成分在现今的药 

理无效，但随着新的、与人体疾病更为相关的药理 

模型出现后，又可能发现了活性并开发成药的事， 

已屡见不鲜。 

1．2 现代化的生产工艺技 术 

中药不是西药，因此其生产工艺不能只是提取 

某一个或一类化合物，而是要使其生产工艺尽可能 

含有其有效部位或有效成分。即，在药理指导下提 

取其有效部位，去掉药理上的无用成分以及诸如色 

素、树脂、蛋白质、多糖成分 (这些成分在某些药 

用植物中亦可能为有效成分之一) 在确定了有效 

部位后，实际上就等于你已知道了有效部位含有些 

什么类型的化合物和具体的化合物 这样才能设计 

出合理的生产工艺路线。如作者近年来对治疗中风 

或脑栓塞引起的偏瘫有特效的灯盏细辛 (Erigeron 

breviscapus)进行了较为深入的研究。以前的研究 

认为其主要活性成分为黄芩素甙 (scutellarin)．经 

我们研究组的仔细研究，其活性成分除了黄芩素甙 

之外，所含的酚性成分和其它小分子的化合物也是 

不可忽视的、重要的活性成分。因此，灯盏细辛的 

药理作用是多种成分的协同作用。如果只以黄芩素 

甙为重要活性成分来开发这味药．一方面造成植物 

资源的浪费，另一方面是所开发的药物不能完全代 

表原植物固有的疗效。为此，我们设计的工艺路线 

即包括了灯盏细辛中的各有效成分，所得到的有效 

部位，从化学上 (HPLC检测)可认识约 80％以上 
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的化合物，这就为该味药的深度开发打下了坚实的 

基础。 

1．3 有稳定的疗效和可控的质量标准 

作为临床用药，安全、有效、可控、稳定是基 

本条件，没有稳定的疗效和可控的质量标准，就谈 

不上中药的现代化，也更谈不上走向世界和为世人 

所接受。临床上确实有效的单方或复方，在药理指 

导下研制的现代生产工艺路线所生产的有效部位， 

以恰当的剂型制成的药品，只要严格地按其规程或 

GMP生产管理方法所得到的药品．应该说其疗效 

是稳定的。 

质量标准在国内视所开发的药物的类别和剂型 

的不同而不同。如中药二类新药制剂中的主要成分 

必须基本清楚，应有其化学成分的理化常数、结构 

测定等有关数据；三类新药制剂多为复方制剂，要 

有各组份尤其是主要组份的主要成分或有效部位的 
一 般理化性质的文献资料或研制过程中试验材料及 

结果。如将二类中药的有效部位制成注射剂，其有 

效部位的含量应不低于总固体量的 70％ (静脉用 

不低于80％)；若制成口服片剂等，其有效部位的 

含量应不低于总固体量的50％． 

美国 FDA对植物药或中药制剂，只要在临床 

疗效肯定、安全无毒的基础上，它也不是要求认识 

其药品的所有成分，亦是以某些或其主要化学或活 

性成分为质量检测标准。因此，只要研究的单方或 

复方中药，有了稳定和明确的疗效、可靠的质量标 

准，安全无毒和符合人民需要的现代剂型，就为走 

出国门打下了坚实的基础。 

2 中药现代化要从国内和国外两个层面着手 

中药现代化的过程与我们的文化、经济和目前 

我国中医药企业的现状密切相关。20多年来，我 

国中医药企业在现代化方面做了许多工作，所取得 

的成绩有目共睹。从市场上的药品种类和质量可以 

看出，中医药在保障我国人民健康方面作出了巨大 

贡献。但是基于原先的基础和整个国家的经济实 

力，在迈向现代化的过程中不能要求太急，需要有 
一 个过程，否则 “欲速则不达”。中药现代化事业 

首先是要最大程度地满足我国人民防病、治病的需 

要，为人民的健康服务。由于我国人民用药习惯的 

不同以及文化和经济收入等方面存在的差异，不能 

要求所有药品都要一下子向高标准看齐。不管怎 

样，都要从不断改进生产工艺、提高疗效、改良剂 

型等方面入手，在尽可能保持中药传统特色的基础 

上，逐步将现有的中医药变成质量可控的、疗效确 

切、性能稳定的新中医药产品。但都去搞注射、静 

脉注射等一、二类药是不现实的。 

对于一些用药历史悠久、有明确适应症、特别 

在治疗疑难病症方面有特殊功效的中药，不能只强 

调其中的传统理论，而应按现代化中药的要求，实 

实在在地去研制，下功夫拿出符合现代化要求的药 

品，这样才有可能走出国门，为世人接受。 

3 不同地区和不同厂家要扬长避短、选择优势项 

目 

在现代化的中药研究与开发中，各个地区和厂 

家不要只盯着市场上的几个热门品种，或者搞一些 

低水平的重复工作，应当因地制宜、扬长避短、选 

择优势项目，脚踏实地地去努力，逐步创制出有自 

己特点的药品。这样的话，国家在 “十五”提出 

的：“培育 20个左右具有质量标准完善 、药效机理 

清楚、安全、高效、稳定、可控，符合国际质量标 

准的现代化中成药。争取有 2～3个中成药正式进 

入国际药品市场”的目标是可以实现的。 

对于疗效确切、效益好的中药产品应加大二次 

开发的力度，这样可以取得事半功倍的效果。这也 

是在我国目前现有科技力量、人力财力下能够办到 

的事。但要注意，应在政府有关部门的统一协调 

下，避免相互重复；同时，要发挥企业的积极性， 

走 “产学研”的道路，这是中药现代化在相当长一 

段时间内的重要方面。 

的确，中药的现代化和中药走向世界这一创新 

知识系统工程，虽经我国广大科技和医药工作者多 

年的努力，已迈出可喜的一步，但与国际市场的要 

求和先进国家的植物药工业相比，仍有相当大的差 

距。加入 WID后，我国医药产业面临着巨大的挑 

战，但只要我们抓住机遇，加快中药现代化的步 

伐，就能赢得市场，我国中药现代化事业就能不断 

发展，从而使传统中药为我国人民和世界人民的健 

康作出更大的贡献，使我国成为名符其实的中药强 

国。 
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