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积极推进中医药事业发展

李连达 李贻奎 张金艳

(中国中医科学院西苑医院
,

北京市海淀区西苑操场 1 号
,

1 0 009 1)

「作者简介〕李连达 ( 1 9 3 4一 )
,

辽宁沈阳人
,

1 9 5 6 年毕业于北京医科大学医疗系
。

现任中国工程院院士
,

中

国中医科学院首席研究员
,

中国中医科学院医学实验研究中心 主任
,

浙江大学药学院院长
。

第八
、

九
、

十

届全国政协委员
,

第七届北京市人大代表
;

中央国家机关
“

五一
”

劳动奖章获得者
,

国家科学技术奖励评审

委员会委员
、

国家新药及保健食品审评委员会委员
、

国家药典委员会委员
。

于 19 9 0 年创建中药药效学评

价标准及技术规范
,

并成为国家标准
。

在
“

血窟证与活血 化疲研究
”

领域
,

提高了中药研究及新药研制水

平
,

使活血化癖成为中医治疗冠心病的主流治法
。

在
“

自体骨髓干细胞经心导管移植治疗冠心病的研究
”

中
,

首次将中药与干细胞移植合用治疗冠心病
,

显著提高了疗效及干细胞移植成功率
,

为冠心病治疗开

拓了新领域
。

曾获得国家科技进步一等奖
、

二等奖
,

卫生部科技进步甲级奖
,

中华中医药学会科学技术一

等奖
、

二等奖
。

〔关键词」中医药研究 ; 有效性 ;安全性
;

标准化

党的十七大报告为中医药事业 的发展指 明了方

向
。

当前
,

中医药界 的首要任务是提高疗效
,

中医研究

的核心应该是大力提高中医药防病治病能力
,

提高中

医学术水平
,

加强 自主创新
。

中医药学是一门应用性很

强的医学体系
,

这就要求我们在研究中突出中医药特

色
,

坚持以应用性研究为主
,

基础研究为辅
,

不可喧宾

夺主
。

理法方药辨证论治是中医药的特色和精髓
,

研究

工作不能太空泛
,

不应忽视一病一证一方一药的研究
,

每项研究都应直接或间接地为临床服 务
,

并及时转化

为生产力
,

推广普及
。

中医药研究当务之急应突出以下三大重点
:

1 有效性研究

中医学是在中华民族长期与疾病斗争中积累的大

量宝贵经验
,

在反复实践
、

不断提高的基础上
,

从感性

认识上升为理性认识
,

逐渐形成 的学术体系
。

中医学经

数千年而长盛不衰
,

关键就在于有效
,

能够治病救人
,

并具有 自己 的特 色与优势
,

特别是养生保健
,

延年益

寿
,

慢性病及功能性疾患
,

神经精神疾 病
、

急慢性传染

病 (特别是病毒性传染病 )
,

以及心
、

脑
、

肝
、

肾等各类常

见病
、

多发病等方面
,

有着确切 的疗效
。

近代由于西方 医学 的传人
,

我国形成 了中医西医

两种医学体系
,

这两种体 系各有优缺点
,

对于我国卫生

工作和人群保健都起到
“

半边天
”

的作用
,

尽管两者的

文化背景
、

学术体系
、

理论基础及诊疗方式
,

有很 多不

同之处
,

但两者的 目的相同
,

都是为人类的健康服务
,
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理应团结合作
,

取长补短
,

优势互补
,

发挥更大的作用
,

不应互相排斥
、

对立
、

攻击
。

即使有些学术观点仍有争

论
,

至少可以求同存异
,

殊途同归
,

互相支持
,

提高医疗

保健及防病治病的能力
。

因此 中医与西医
“

长期共存
”

是科学发展的必然结果
,

也是我国的特点与人 民群众

的共同要求
。

不论哪一种模式
,

哪一种医学体系
,

不论

是 中医
、

西医
、

民族医
,

都应 为了一个共同目标— 为

人类的健康服务
,

而团结合作
,

共同发展
。

当前中医药研究的首要任务就是不断提高疗效
,

提高治病救人的能力
,

提高防病治病能力
。

任何一种中

医疗法或中药的研究
,

都要 回答 3 个问题
。

( l) 是否有

效 ?如何证实疗效 ? 如何通过中医药经典方法或是现代

科技手段进一步提高疗效
。

( 2) 什么成分有效 ? 中药有

效成分
、

组分或化学群的研究
,

必须加强
。

( 3) 为什么有

效 ? 要用传统的及现代的科学方法
,

特别是药理学
、

分

子生物学等研究说明其作用机制
。

2 安全性研究

对 中药的安全性
,

过去有两种片面的看法
,

一是认

为中药安全无毒
,

这种提法不科学不全面
。 “

是药三分

毒
” ,

只是相对西药而言中药毒性缓和一些
,

轻一些
,

少

一些
。

第二个偏颇的概念认为
,

中药只要发现有不良反

应或毒性就应该禁止使用
。

这种看法也不正确
。

因为西

药的毒性和不 良反应 比中药更严重
,

特别是一些化疗

药
,

毒性很强
,

但是还在应用
。

所 以应该强调的是合理

用药
,

而不是一发现有不 良反应就禁止使用
。

近年来
,

中药不 良反应发生率有上升的趋势
,

为什
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么 ? 是中药质量下降 ? 或者是其他原因呢 ? 分析一下
,

大概有 7个方面 的因素
:

( 1) 中药使用范围扩大
,

使用

人群增加
。

据估计
,

目前我国有近半数的人口在不同程

度地使用中药
。

用药人群增加
,

不良反应发生的病例数

也相应增加了
。

( 2) 现代的中药制剂经过提纯后
,

有效

成分浓集的同时
,

也使有害有毒成分浓集
,

因此过去显

示不 出来的毒性
,

在提取浓缩之后就容易显示 出来
。

( 3) 认识水平提高
,

检出率提高
。

过去某些毒性不为人

们所重视
,

漏诊误诊
,

以为是原发疾病的表现
,

没有认

识到是中药的不 良反应
。

但随着医疗水平 的提高
,

不良

反应的上报率也随之提高
。
( 4) 假冒伪劣产品泛滥是造

成中药不 良反应的一个重要原因
。

此外不合理用药
,

长

期
、

大剂量
、

盲目地用药也是造成中药不 良反应 的一个

重要原因
。

( 5) 宣传误导
。

过去过分强调 中药安全无毒
,

所以各方面都放松了警惕
,

不仅老百姓
,

包括医药人员

在内
,

对这方面的重视都不够
,

也是中药不 良反应发生

率上升的原 因
。

( 6) 中药安全性 的研究和监督管理不

够
。

随着国家食品药品监督管理局药品不 良反应监测

中心的成立
,

不 良反应的上报率明显上升
。

( 7) 商业行

为干扰
。

有些药品企业为了追求利润
,

在药品说明书中

有意隐瞒不 良反应
,

等等
。

中药安全性研究过去重视不够
,

今后 函待从 以下

4个方面加强
:
( 1) 安全性 评价体系与评价标准 的研

究
。

( 2) 中药材及制剂中有毒
、

有害及致敏物质的研究
,

包括分离鉴定
、

检测方法
、

限量标准和减毒方法的研

究
。

( 3) 以中药注射剂为突破口
,

以常用有毒药材及制

剂为重点
,

进行深人系统的研究
。

(4 )进一步加强中药

不 良反应监控体系
,

完善各级网络
,

加强监管与应急措

施的建立
。

3 标准化研究

中医药标准化是中医药事业发展 的重要技术支

撑
,

对于促进中医药学术发展
,

提高中医药临床疗效
,

规范行业管理
,

推进依法行政
,

推动中医药现代化
,

也

是有重要意义
,

因此加强中医药标准化研究是全面提

高中医药科学水平的基本保证
,

也是中医药走向世界

的关键
。

但是中医药标准化尤其是中药标准化还存在一定

的差距
。

例如复方丹参制剂具有三多一少的特点
:
( 1)

剂型多
,

有片剂
、

滴丸
、

水丸
、

浓缩丸
、

颗粒
、

胶囊
、

合剂

和喷雾剂等 8 种剂型
; ( 2) 生产企业多

,

1 9 8 1 获得批准

生产后
,

至今有生产厂家 7 07 家
,

且 同一地区重复生产

企业多
,

如吉林有 1 00 家
,

广东 60 多家
,

河南
、

四川
、

云

南分别达到 40 家以上
; ( 3) 药品规格多

,

其有效成分量

相差可达 20 倍以上
。

( 4) 药典收录少
,

《中华人 民共和

国药典 》 ( 2 0 0 5 年版
,

一部 )仅收录复方丹参片和复方

丹参滴丸 2 种剂型
。

三多一少造成了质量不标准
,

用药

不统一
,

以及流通领域与监管的混乱
。

由于该药生产厂

家多
,

各生产厂家质量标准不统一
,

不同厂家的产品质

量存在较大差别
,

甚至同一厂家不同批次的产品也存

在较大差别
。

针对此类问题
,

各地药品监督部门及广大

的科研工作者对不 同厂家
、

不 同批次产品的质量进行

了大量研究工作
。

中药标准化研究包括
:

原料药质量标准化
、

辅料质

量标准化
、

生产工艺标准化
、

质量控制标准化
、

药效评

价标准化
、

安全性评价标准化
,

以及临床研究标准化
、

评价系统的标准化等等
。

我国已经制定了 G A P
、

G L P
、

GM P
、

G C P
、

G S P 等标准化规范
,

这就要求各级中医药

单位应严格贯彻执行这些 原则
,

努力将各项工作提高

到一个新水平
。

合理用药也应标准化
,

应该有严格的功能
、

主治
、

适应症
、

不适应症
、

禁忌症
、

用药注意事项等等
,

例如年

老体弱
、

婴幼儿
,

以及肝
、

肾疾病患者
,

对药物耐受性较

差
,

容易引起不 良反应
。

另外一些特殊人群 (包括孕期

及哺乳期妇女 )用药时
,

可通过乳汁排泄
,

引起婴儿中

毒
。

有些 中药含有蛋白质
,

过敏体质患者用药后
,

可产

生过敏反应
。

此外
,

合并用药是引起中药不 良反应的因

素之一
,

非病情确需
,

切勿盲目合并用药
。

因此
,

合理用

药标准化也十分重要
,

例如药品的用量包括一次量
、

一

日量
、

一个疗程量
、

最佳剂量
、

最大限量
、

冲击量及维持

量等需要 标准化
;
明确疗程

:

短疗程
、

长疗程
、

间断治

疗
;
药品说明书的标准化

。

十七大报告再一次强调
“

扶持中医药和 民族医药

事业发展
” ,

体现 了党和国家的高度重视
。

我们中医药

和 民族医药工作者要抓住机遇
,

促进中医药和 民族医

药 的发展
,

加强 自主创新
,

提高中医药防治疾病 的水

平
,

更好地服务人民
,

为促进社会 和谐
,

提高全 民健康

水平做出应有的贡献
。
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为了满足广大读者的需要
,

《临床效验中药类编—
<中医

杂志 )专题笔谈专栏文萃 》将于 2 0 0 8年上半年由人民卫生出版

社出版
。

该专集汇集了 《中医杂志》特色栏目
“

专题笔谈
”
所载的

全部文章
,

将各地中医临床医生丰富的实践经验汇编成册 ;具

有很高的实用价值
。

我们将在办好《中医杂志 》的基础上
,

努力

做好为读者服务工作
,

也欢迎读者对我们的工作提出建议
。
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