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Editorial

中药现代化与国际化探索
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中药深深扎根于中国古代文化，几千年以来，为了

保持健康并对抗疾病，中国人民不断进行着中药实践。

这种古老的中国智慧是通过经历成百甚至上千次反复试

验的长期斗争积累起来的。然而，由于其基于经验的特

点，中药一直以来被诟病为缺乏科学依据，至今仍未得

到主流传统医学体系的广泛认可。中药化学成分的复杂

性及其机制的阐明仍是将中医学转化为循证医学的巨大

挑战。生物医学研究方面取得的巨大进展使中药在各方

面均取得了惊人的发展，2015年屠呦呦教授因发现青蒿

素而被授予诺贝尔奖就是一个例证。

1996年，中国政府启动《中药现代化科技产业行动

计划》（以下简称《中药现代化计划》），旨在使中药具

备安全性、药效、质量、作用方式、机制等方面的科学

依据。经过20年的艰苦探索，我国在中草药栽培、中药

化学、中药药理学、加工、质量控制、安全性、药效验

证、药品生产质量管理规范（GMP）生产以及中药制

药业等方面取得了巨大进步。自2002年中药材生产质量

管理规范（GAP）实施以来，根据中药材生产质量管理

规范要求通过标准操作规程（SOP）栽培了超过100种
常用中草药，其中包括丹参（Salvia miltiorrhiza,）、黄

芪（Astragalus membranaceus）、三七（Panax notogin-
seng）、甘草（Glycyrrhiza uralensis）、菘蓝（Isatis tinc-
toria）等。中药化学与植物化学分析方面的研究也达到

新高度，从中草药中分离和鉴定了6000多种新的天然产

物，包括可能用于新药开发的大量生物活性化合物。随

着联用技术的快速发展，通过单纯植物化学分析而被

鉴定为同一种草本植物成分的数量正以几何数量级不

断增长至数百甚至数千种，极大地促进了中药质量标

准的制定。

中药质量控制模式已从单标记模式转变为以指纹图

谱和多组分分析为主要特征的整体研究，以便评价各批

次一致性和整体质量。中药全球化也取得了前所未有的

进展，目前有9种申报美国食品和药物管理局（FDA）注

册的中药成品正处于第二阶段或第三阶段临床试验。《美

国药典》中采用了15种以上中草药质量标准，而《欧

洲药典》收录75种中药质量专论。中药产业总产值创造

新高，超过8×1011元人民币（约1.18×1011 美元），比 
1996年启动《中药现代化计划》当年的总产值高20倍。

为了反映中药研究的最新进展和发展并概述本领域

的未来前景，我们组织了本次中医药国际化专题，专门

讨论中药现代化和国际化。涵盖一系列研究方向的14篇
论文均来自本领域的杰出学者和研究者。其中，大多数
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论文现于本期发表，其余论文也将在未来的各期发表。

在本期专题中，屠呦呦教授及其同事分别论述了青蒿素

的过去、现在及未来。该篇综述讨论了青蒿素的抗疟机

制、对抗新型青蒿素抗药性疟疾的挑战以及青蒿素治疗

疟疾之外的其他疾病（如癌症与红斑狼疮）的潜在用途。

李兰娟教授及其同事探讨了新的、不断增长的证明肠道

菌群和宿主健康之间联系的证据，指出其可能与中药方

剂的治疗活性相关。文中强调了中药与慢性肝病、溃疡

性结肠炎、肥胖症以及2型糖尿病等疾病之间的相互关

系，并表示将进行更多的研究，涉及实验设计、揭露中

药与肠道菌群间的相互作用等。“质量标记物”这一质

量控制新概念由刘昌孝教授及其同事提出，并运用于大

量的病例研究中，文中对这一新概念的原理和实践方法

进行了深入的阐述。为了阐明复杂的中药体系的作用机

制，王喜军教授及其同事在《中医方证代谢组学——中

药效应评价的有效途径》一文中定义了“中医方证代谢

组学”一词。欧洲药品管理局草药产品委员会（HMPC）
前主席Werner Knoss博士描述了在欧盟注册中药产品的

详细要求，这对可能有兴趣遵照这一过程进入欧洲市场

的中国企业起到指导作用。有两篇论文总体上着重总结

了医学中两个重要因素（安全性和质量）的利弊，也强

调了安全性和质量问题。其余论文也涵盖了中药研究的

其他方面，包括：类风湿性关节炎的中药治疗，丹参

药用植物基因组分析，区分植物种类的DNA分子标记，

改善中药生物利用度、组织分布及疗效的微纳米制剂以

及电针多中心随机对照临床试验，后者清楚地表明了中

药向循证医学发展的趋势。

中医药现代化与国际化是一个历时相当长的过程，

需要采取多种科学领域中的新技术，也需要多学科间的

学者紧密合作。为了探索中药理论与作用机制方面的神

秘之处，必须分配一切可能的资源，这将有利于全人类

的健康。


