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  中医研究的核心是大力提高中医药防病治病的能
力，而中药则是体现中医治疗的具体途径，中药研究与
新药开发是中医事业发展的重要组成部分。自1987年
颁布新药注册管理办法20多年来，我国在中药研究领
域取得了重大进展，特别是在中药新药的开发、生产、
流通与应用等方面，对中医药事业发展起到了积极的
推进作用，但也存在一些亟待解决的问题。
1 基本概念
1.1 “中药”与“西药”的概念

有关“中药”、“民族药”、“草药”、“天然药”及“西
药”等名词，基本概念模糊，长期存在争议。笔者认为，
“中药”是在中医理论指导下的药用天然植物、动物、矿
物及其加工而成的制剂；“民族药”则是在民族医学理
论指导下的药用天然植物、动物、矿物及其加工而成的
制剂，如藏药、苗药等；“草药”是在民间医疗经验指导
下的药用动物、植物、矿物，尚未形成完整的理论体系，
未收载于《中华人民共和国药典》或权威药学著作中，
多在局部地区、部分人群中使用；“天然药”则是在现代
医学理论指导下的药用植物、动物或矿物，及其提取、
加工的制剂。以上4种可统称为广义的“中药”，是中国
传统药。“西药”是历史遗留下来的约定俗成的名词，是
在现代医学理论指导下的化学药、生物制品等现代药
的统称。

中药与西药都是治病救人、防病治病的武器，都要
求安全、有效、质优，但两者在理论体系、用药方式、基
本规律等方面又有很大区别，具有明显的特殊性。中药

和西药的比较见附表。
附表 中药与西药的共性与特征比较

中药 西药

主体 以天然药（动物、植物、矿物）
为主

以化学药、生物制品为主

理论依据 在中医理论指导下用药 在现代医学理论指导下用药

有效性 起效较慢，作用缓和而持久 起效较快，作用较强
安全性 毒性较低，相对安全。 毒性较强，相对不安全。

特点 以复方用药（多成分或组分）
为主，以辨证施治、随证加减
为主，强调整体性、个体性、
灵活性

以化学纯品、单一成分为主，
以相对固定、常规用药为主，
强调选择性、群体性、规律性

1.2 “中药现代化”与“中药西化”
“中药现代化”与“中药西化”既有相似之处，又有

本质区别，既有共同目标，又有不同的发展趋势，笔者
以往曾撰文就此问题进行讨论［1］。我们认为，“中药现
代化”应为中药发展的主流，既可研制出防病治病的新
药，又可推进中医药事业的发展，既有利于国家，满足
社会的需要，又有利于中医药学术水平的提高和中医
药事业的发展。因此，应该大力支持、鼓励、发展。
1.3 “中药现代化”与“现代中药”

“中药现代化”是指中药理论与实践、研究与生产、
流通与应用、整个中药学术体系全面而系统的现代化；
“现代中药”是指一方一药的现代化，中药的传统理论
与实践、药材与方剂、功能与主治等均无重大改变，只
是某些具体药物（中药材、饮片、中成药） 的生产工艺、
质量、剂型等的局部改造，由传统的丸散膏丹精制为现
代的颗粒、片剂、胶囊、滴丸、注射剂等，是指某些具体
中药制剂（中成药）的现代化，而非整个中药学术体系
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及中医临床用药的全面现代化。“现代中药”在日本、台
湾应用较为广泛。
2 中药新药研究的回顾
2.1 中药新药发展速度与数量的失控

自1987年颁布新药审批办法至2007年12月，20年
间共申报中药21086种，批准生产13392种（ 占63％，包
括新药、改剂型及仿制品种） 。在20年间中药注册的申
报数量与批准生产的数量逐年增加，尤以2005及2006
年达到空前惊人的速度，其中2005年申报6498种，批准
生产4993种（占76.8％） ，2006年申报7105种，批准生产
6320种（占88.95％） ，在两年之间审批13603种，批准生
产11313种［2］，审批工作量之大，效率之高，是古今中
外罕见的。这些数据一方面表明我国中药研究与新药
开发的速度与水平逐年提高，发展形势喜人；另一方
面则表明我国中药新药的研制、审批、生产、流通及应
用等方面存在严重问题，包括立法、审查、监督等政策
管理方面的问题，也包括技术标准、质量要求等技术
方面的问题，更加上违法乱纪等因素的影响，使中药
发展陷入混乱、失控的局面，中药新药的发展受到干
扰，给国家、人民及中药事业的发展造成一定程度的
消极影响。
2.2 中药新药发展质量与水平的失控

20年来批准生产的中药新药，低水平重复十分严
重，品种数量的增加远远超过了质量与水平的提高，创
新发展不足。提高疗效、提高安全性、提高质量没有受
到应有的重视，加之制药企业急功近利，要求低投入、
低风险、高回报、快回报，因而低水平重复成为中药发
展的主流，而创新发展陷入举步维艰的困境。例如20年
来申报注册的21086种中药中，真正属于新药的品种
2963种（仅占14.2％） ，而仿制药5285种（占25.9％） ，改
变剂型、规格或适应症的变相仿制药达11727件 （ 占
58.2％） ［2］，可见20年来申报注册的中药真正属于新药
范畴的品种很少，低水平重复、仿制或变相仿制药浪费
了大量人力、物力、财力；造成了大量中药资源与国家
财力的浪费，同时也造成了市场上某些品种的生产过
剩，恶性竞争，流通领域的违法乱纪，药价暴涨，患者深
受其苦。

当然，20年来中药新药的研制也发展了一些高效、
长效、速效、低毒、高水平、优质新药，在防治肿瘤、心脑
血管疾病、炎症、病毒性疾病及新发传染病等方面发挥
了重大作用，受到国内外的好评。这些药具有的共同特
点是：①创新发展为主；②高投入、高水平、高质量为
主；③重视保护知识产权，独家生产、常盛不衰，如地奥
心血康、康莱特注射液等；④在学术思想上，强调在继
承的基础上发展、创新，克服了保守、落后、封闭等思想
的束缚，并且重视引进先进的技术、方法，充分体现了

“古为今用，洋为中用”，集古今中外之优势，为我所用，
为中药新药的发展创新提供了极为有利的内部环境与

外部条件。
2.3 中药新药发展的支撑条件有待加强

中国近百年来科学技术的落后，使新药发展长期
处于仿制阶段，创新能力不足，主观和客观条件均落后
于科学发展的要求；而中药新药的研制更是基础薄弱，
技术实力不足，加之各方面的支撑条件不足，制药企业
急功近利，不肯投入较多的经费，进行高水平的新药研
制，而有关主管部门也有些人热衷于标新立异，华而不
实的研究项目，热衷于争项目、出文章，SCI 成了科研
工作的主要目标；能够解决实际问题，甚至是事关国计
民生的迫切问题的项目没有受到应有的重视。

新药研制是高风险、高投入、高回报的产业，中药
新药研制也不例外，不肯高投入，不承担高风险，哪来
高回报？有些企业，甚至科研主管人员，总是要求在科
研选题、立项，特别是创新药研究中，达到低投入、低风
险、高回报之目的，迫使科研人员不得不选择“短平快”
的低水平重复项目，这应该是导致20年来中药新药研
究以低水平重复为主，以仿制或变相仿制为主的直接
原因。
3 主要成绩与问题
3.1 主要成绩

20年来建立了大量的政策法规、技术标准，并在实
践中不断修改、补充、完善，使中药研究及新药开发走
向法制化、规范化、标准化，使传统中药向现代化中药
发展，使古老的经验医药学向现代的中医药学发展，全
面提高了中医学术体系的科学水平，推动了中药现代
化，进而全面推进了中医药事业的发展。

中药新药研究创造了大量安全有效、质量优良、能
够治病救人的好药、新药，充分发挥了中医药学的传统
优势，丰富和发展了现代医学内容，成为我国主流医学
的重要组成部分，在保证人民健康、民族繁衍昌盛，特
别是在防治常见病、多发病、疑难病等方面发挥了重要
作用。过去我国临床用药有97％是仿制药、进口药，自
己创新的新药不到3％，但是20年来批准生产的中药达
13392种，为临床提供了大量安全有效的中药，满足了
日益提高的社会需求，为全民健康做出了积极贡献。此
外，中药新药研究推进了中药现代化，也为中药国际化
奠定了基础。

中药新药研究过程就是“古为今用，洋为中用”，不
断发展创新的过程。在中医理论及传统经验指导下，让
古人的宝贵经验为今人的健康服务，“老药新用”，“古
为今用”是中药新药研究的主要特点。同时充分借鉴、
引进现代科学（特别是现代医药学） 的理论、方法、技
术，研制成功大量安全有效、质优可控的新药，“洋为中
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用”是中药新药研究中的又一重要特点。在“古为今用，
洋为中用”为主的基础上，也不反对“今为古用，中为洋
用”，用当代先进的科学技术证实古代医学的科学性、
古方古药治病救人的有效性与合理性，“今为古用”也
是必要的。肯定古人、古方、古药的科学性，目的不是倒
退复古，而是为了更好地继承发展创新。“中为洋用”则
是利用中医药宝贵经验与大量遗产来丰富现代医药学

内容，发展医学理念及新的西药，使中医药走向世界，
为全人类服务。这是提高中医学术水平，推动中医药事
业发展，并走向世界为全人类服务所需要，是人类进
步、科学发展的必然趋势。
3.2 主要问题

首先，有关中药新药研究的法制建设相对滞后，与
中药新药研究相关的注册法、药政法、药检法、监督管
理办法以及市场流通、合理用药等方面的政策法规、技
术要求、实施标准等尚不完善或不够科学合理。重审批
轻管理、重数量轻质量、重有效性轻安全性，对假冒伪
劣药违法宣传以及流通领域的管理体制、机制不健全，
立法执法力度不够等等，有待改进与加强。

其次，新药“不新”，创新发展不够，低水平重复严
重，仿制或变相仿制的品种泛滥。①中药新药缺乏有效
的知识产权保护，大量仿制和改剂型、改规格等方式的
变相仿制，使侵权“合法化”，一些厂家可以“合法”地将
他人的专利、知识产权及专利产品窃为己有，一些好的
独家研制药品，很快变成几十、几百甚至上千家生产，
结果是真假难辨、良莠不分、质量下降、安全性及有效
性下降，甚至使大量中药失去了人民的信任。②加剧了
恶性竞争。由于大量仿制及变相仿制，同一品种多家生
产，造成产品过剩，形成恶性竞争，有些奸商用伪药、劣
药、偷工减料等方式降低成本及药价，形成价格优势，
加上不法推销手段等，垄断市场，而合法经商，优质优
价的产品反而处于竞争劣势，被挤出市场，结果出现
“扶劣抑优”的反常局面。因此，为了保证药品质量，保
护知识产权，保护原创单位及首家生产的企业的合法
权益，应该严格限制仿制及变相仿制，只有原创单位及
首家生产的企业有权将自己的产品改剂型、改规格，在
保护期（保质期或专利保护期）内，应保证独家生产，不
准其他企业擅自仿制或变相仿制。尤其是对生产技术、
质量控制、安全性、稳定性有很高要求的产品，应长期
独家生产，确保药品优质、可控。否则必将出现质量下
降、安全性下降，甚至发生大量严重不良反应、危害广
大患者的生命安全，如鱼腥草注射剂有150家企业生
产，造成大量严重不良反应，应引以为戒。

第三，中药新药的基础与临床研究相对滞后，学术
思想保守，经费有限，人力物力不足，基础研究与临床

研究、生产技术与质量标准等方面，均不能满足中药新
药发展提高的要求。
4 中药新药研究的展望

中药研究的首要目的是提高疗效、提高防病治病
能力，研制高效、速效、长效、低毒、优质的新药。中药新
药研制的最基本要求是安全有效、质量优良、可控。发
展中药新药的关键在于发展创新。
4.1 中药研制的思路

中药研制的思路有以下几个方面：①在继承的基
础上，强调发展创新；②传统的中医药与现代的科学技
术相结合；③“古为今用，洋为中用”是中药新药研究发
展的主流，应该重点支持。“今为古用，中为洋用”是中
药新药研究发展的支流，应该主次分明，不应该用“支
流”取代“主流”。
4.2 中药新药研究中应该重点解决的3个问题

中药新药研究中应该重点解决的3个问题：①是
否有效？必须提供足够的科学证据（ 包括实验及临床
等多方面证据） ，确证中药新药有效，并有某些新的优
点，在某些方面优于同类药品。②什么成分有效？对中
药材及其制剂的有效物质基础，有效成分（ 或组分） 的
种类、性质、相互影响，物质与功能的关系等，应研究
清楚，进而改进生产工艺，最大限度地保留有效成分，
去除有害成分，以提高药品质量及其安全性、有效性。
③为什么有效？对新药的作用机制、作用靶点、作用强
度与范围等，应进行深入研究，全面阐明其作用原理。
由于中药品种多、数量大、成分复杂等原因，目前要求
每个新药都能回答以上3个问题，还有一定困难，但第
一个问题“是否有效”必须回答，必须提供足够的证
据，确证新药有效，这是新药研究的目的，也是最基本
要求。而“什么成分有效”、“为什么有效”，则应努力研
究，尽快找到合理的答案，一时做不到，可以继续努
力，将来回答。
4.3 中药新药研究的对象和特点

中药新药研究的对象可以是：复方（包括古方、秘
方、验方、研制方、医院制剂等） 、单方（单味药及其各种
制剂） 、有效成分（单一成分或多种成分重组复方） 、有
效组分（单一或多种组分的重组复方） 、中西药混合制
剂（在中药方剂中加入一些西药，应严格控制，不宜提
倡，更不应该大量推广、普及，必须有选择、有条件、有
控制的少量研制） 。不论是复方、单方或化学成分，最关
键的是提高安全性、有效性及质量标准，疗效应是判断
药物研究成败的最重要标准。

中药新药的最主要特点是“新”，应该是新方、新
药、新作用、新疗效、新优点，应以创新发展为主。而仿
制或变相仿制药（如改剂型、规格、工艺等） ，“仿”是特
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点，在“仿”的基础上有一定改进，提高，也应给予一定
的重视，但不宜大力提倡。提高质量、限制数量，防止低
水平重复，应该是当前中药新药的发展方向。
4.4 中药新药研究的主要内容

中药新药研究的主要内容有新药的发现和主要技

术的研究两大方面。
新药的发现可概括为以下3种：①定向筛选：在继

承的基础上以古方、验方、秘方、名方、医院制剂等为对
象，进行定向筛选，命中率高、成本低、见效快而显著。
②盲目筛选：在高通量筛选等先进技术的基础上，以大
量中药化学成分为对象，进行筛选，命中率低、成本高，
中药特点与优势不突出。③老药新用，二次开发：老药
的改进与提高应以提高疗效、提高安全性、提高药品质
量为目的，对一些古方、名药进行二次研究，可以研制
成更好更有效的中药制剂。

中药新药研究的主要技术：①中药材、饮片、颗粒
饮片等原料药的优化与标准化研究、资源的保护与开
发，应为重点。②辅料药的优化与标准化研究，新的药
用辅料的研发，特别是中药注射剂的注射级药用辅料
的研发，亟待加强。③生产工艺的现代化与全程质控的
研究。GMP 的软件提高应为重点。④质量标准的研究：
目前以代表性成分、指标性成分或主成分进行质量控

制，不能达到真正控制质量的要求，今后应强调多种有
效成分或组分以及有毒成分的质量控制，并对原料、中
间体及成品制剂进行全程质控。⑤有效性、安全性研究
的规范化、标准化，特别重视新药作用及不良反应的发
现与解决。⑥代谢组学的研究，进一步了解中药及其成
分在体内的动态变化规律，用以指导合理用药及新药
开发，亟待加强。⑦临床药理学研究应加强规范化、标
准化，进一步提高科学性、重复性、可靠性。

综上所述，20年来中药新药研究取得了显著的成
绩，但问题也很突出，应当加强科研工作，鼓励创新，提
高质量，限制数量，抑制各种形式的低水平重复。提倡
产、学、研结合，中西结合、医药结合、多学科结合，以促
进中药研究水平的提高。
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