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天然药物发展将会全球化

随着新的病种病因的不断发现
,

随着化学药物

副作用的增加
、

开发难度 的增加
,

目前国 际上 回归
自然的呼声也 日益增高

,

这些都给天然药物的世界

性发展增添了新的动力和活力
。

据 目前资料分析
,

现代医学长于治疗急性感染性疾病
,

而对一些代谢

性
、

医源性
、

免疫性
、

慢性疾病以及人 口老龄化带来
的心脏血管性疾病

、

神经性疾病就往往显得应付厥
如了

。

而对这些疑难病天然药却往往有着较好的疗

效
。

值得人们关注的是
7

当今世界疾病谱在不断变

化
,

使人类医学生物模式转变成多 因素
、

多属性
、

多

层次的生物
、

自然
、

心理
、

社会综合模式
。

在这种大

背景下
,

以整体诊治为主 旨的我国传统医学则显现
了优势

。

而且中医治疗方法简便
,

患者易于接受
,

一

旦对某种疾病治疗有所突破
,

很易于推广使用
。

在
国际上

,

目前中 医药正处在平衡发展期
。

要想使中

医药真正进人国际社会交流
,

尚需发挥中医药的总

体效应
,

把工作重心放到发展外向型的 中医中药上

去
,

以扩大中医药的 国际合作和交流
。

现就我国传

统天然药物未来 的开拓
、

发展 问题
,

谈些见解
、

思

路
。

一
、

加强天然药物资源的开发

8 开拓新的栽培品种

尽管 国 内已对 2 44 多种传统常用 品种作过栽
培研究

,

但我 国 目前已使用 的药用植物 已达 9 4 44

余种
,

全世界 已 被人类利用 的天然药则达 2 万余
种

,

可见研究 的空间多么广阔
,

这就要求我们在继

续进行传统野生药材引种驯化的 同时
,

还应特别注

意追踪国 内外新药用资源的发现
,

重视濒稀 品种的

抚育和半栽培研究
。

2: 解决悬而未决的栽培难题

在以往的药材生产实践中
,

积累 了一些 尚未解

决的难题
,

如石解
、

藏红花
、

冬虫夏草的栽培
;

某些

南药如乳香
、

没药的引种
;

人参
、

西洋参的病害及老

参地的再利用
;
豆落结实

;
当归

、

白芷抽苔
;
杜仲

、

山

茱英等难生根植物的扦插等等
,

这些难题需要用新

方法
、

新思路和多学科的配合来解决
。

<
:

加强规范化栽培的研究

农作物的高产栽培技术 已很普遍
,

如小麦叶龄

指标促控管理
,

水稻叶龄模式化栽培技术等
,

甚至

已建立起栽培管理的计算机专家系统
。

而药用植物

这方面还很少有报道
。

一些地道药材仍保持着粗放
甚至原始的耕作技术

,

故其栽培技术极待科学化
、

规范化
;
一些天然药的大品种的栽培技术更应促上

台阶
,

向农作物看齐
,

形成优质高产模式化栽培技

术
。

=
:

开发无公害的栽培技术研究
由于不合理的滥用化学农药

,

致使大量毒物投

人环境
,

造成污染
,

危害了人类 自身的健康
,

为了消

除这种危害
,

大力发展
“

绿色食品
” 已成为世界性的

潮流
。

目前
,

农作物
、

蔬菜
、

水果都已有无污染的
“

绿

色食品
” ,

药用植物的
“

绿色天然药
”

也在发展之中
。

今后
,

必须加强天然药无公害栽培技术研究和生物

防治
、

植物质农药以及应用基因工程培育抗病抗虫
品种等无公害手段的研究

。

∗
:

天然药生长过程品质形成机理的研究

有关天然药品质和地道药材形成机理 的研究

近几年在我 国十分活跃
,

人们巳开始从微量元素
、

生物生态
、

遗传
、

地质
、

气象等多种角度进行探讨
,

另一方面有效成分的次生代谢问题—
药用植物

生源学 的研究在发达国家也很活跃
,

但在我国
,

限

于经费和设备
,

尚未开展
。

二
、

尽快建立天然药物的

信息系统和量化指标

在 当今科学技术 日新月 异发展的情况下
,

天然
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药物的发展对策应是紧盯国际医药开发的新动向
,

把握自己存在的差距
。

要在国 际医药市场竞争中争

得一席之地
,

必须及时
、

准确
、

全面地了解 自己的 国

际贸易对象
、

竞争对手
、

行业发展动 向
,

特别是瞬息

万变的国际医药市场行情动态
,

这对医药发展的兴
衰与成败有着至关重要的影响

。

目前国 内已联通的 24 几个国 际联机情报检索
系统中

,

常用的是 Φ 8Γ 8 Η
、

 Β Ι ϑ�
、

Ι Β >
、

Κ > Γ Ε 旧>
、

> 丁.
、

 Γ丁Γ 一 > � Γ Β
、

Β Λ 一 下Κ% 日一 .ϑ Μ 这七 大 系

统
,

其中人们最常用的是  8Γ 8 Η 系统
,

该系统的

医药商情数据库最为丰富
,

其数量约占上述联机系

统的 Δ4 Ν 左右
。

七大国际联机检索系统拥有 94 4 个
经济商情戮据库

,

这些数据库不仅门类繁杂
,

而且

所涉及的主题范围往往交叉重复
,

其中许多都含有

医药商情信息
,

但专 门的医药商情数据库并不多
,

更谈不上天然药物从研究到生产
、

市场应用的系列

数据
。

原国 内广州医药情报站
、

中医研究院中医药

信所等单位曾做了一些信息工作
,

然而从一个天然

药物研究系统来看
,

远远适应不了需要
。

因此
,

必须

尽快建立起整个
“
天然药物信息系统

” ,

这对发展天

然药物
,

走向世界
,

寻找新药开发的突破 口
,

以及对

天然药物市场的执法等一系列管理工作
,

保证人类
安全用药

,

都会起到巨大的促进作用
。

随着科学技术的发展
,

现有的 中药质量标准已

经难于跟上发展 的要求
。

我 国中药部分品种与 日

本
、

韩国
、

原苏联等 国同类品种相比
,

各种科学实验

数据
、

测试项 目明显不足
。

另外
,

由于中药量化标准

没有完善
,

中药市场伪劣药物乘虚而人
。

据报道
,

3 5 9 ∗ 年夏至 3 5 5 3 年间
,

全国共查处假劣医药商品

案件 =∗ Ο4 4 余起
,

假药
、

劣药和淘汰的药品 总值达
< 亿元

,

再者
,

药典虽然对一些中药品种规定 了一些
简单的检查项 目

,

但对中成药有效成分含量未作规

定
,

许多药厂为取得经济效益而在投料时常常以次

充好
,

直接影响了 中成药的质量
。

如用于治疗肺热
咳嗽的蛇胆川贝液

,

方中的川 贝母的有效成分为贝

母生物碱和街体皂贰类
。

川贝母主要有 < 个品种
7

栽培川贝母
、

市售青贝和市售炉贝
。

其中栽培川 贝

母 总 生 物 碱 的 含 量为 4
:

2 Ο3 Ν
,

市 售 青 贝 为
4

:

3 Ο5 Ν
,

市售炉贝为 4
:

3 52 Ν
,

在生产中
,

厂家投以

市售青贝
、

炉贝
,

虽然投药量符合规定
,

但因其有效

成分含量较低
,

直接影响了蛇胆川贝液清肺
、

止咳
、

祛痰的功效
。

再者
,

产地
、

采收期
、

贮藏对天然药物
的质量也甚有影响

,

如地黄中梓醇的含量分析
7

怀

地黄为 4
:

93 3 Ν
、

成武地黄为 4
:

4 <Ο Ν
、

仙居地黄为
4

:

44 3 Ν
、

增 城 地 黄 为 4
:

4 35 Ν
、

贵 县 地 黄 为
4

:

4Ο 4 Ν
、

滑南地黄为 4: 43 5 Ν
。

因此
,

建议今后应根

据有效成分含量的多少
,

规定不 同 品种的投药量
,

在较短的时 间 内
,

投人人力
、

物力
、

财力
,

以完善天

然药物的量化指标
。

三
、

转变中成药的瓦甲制开发概念
,

借鉴化学药品的筛选方法
,

创制高质− 的天然药

转变中成药的研制开发的概念
,

其一是制定计
划时要 由单一型向系列型转变

,

尽管目前中成药种

类繁多
,

但品种结构与医疗临床需求不相适应的 问

题严重存在
。

一方面同一 品种
、

类型
、

主治
、

功能重

复现象非常明显
;
而另 一方面

,

有些临床常见病症
的 中成药却没有

。

如治疗风热型感冒的银翘解毒

丸
、

银翘解毒片多达 39 种
,

而风寒感冒
、

暑湿感冒

的中成药却缺乏理想的 品种
。

感冒 尚且如此
,

其他
常见病症可想而知

。

导致这种局面的原因主要是中

成药研制
、

开发
、

生产缺乏整体计划
。

其二是
,

市场

必须由社会型 向医疗型转变
。

目前药店市售品种多

于医院
,

以致一些患者盲 目服药
;
然而有些中成药

必须在医生指导下用药
,

如 日本对汉方制剂实行分

类管理
,

分为一般用汉方制剂
、

医疗用汉方制剂
。

其

三
,

中成药品种作用应 由通用型 向辨证型转变
。

其
四

,

研制应由买卖型向联合型转变
。

其五
,

生产应由

常规型向高科技型转变
。

国 内中成药 的研制能否借鉴国外化学药品 的

研制步骤来进行必须认真考虑
、

研究
。

化学药品为

单一化合物
,

其新药的产生通常是首先发现其先导

化合物
,

然后
,

在其结构基础上进行改造
,

合成一系

列衍生物
,

再对衍生物进行药理筛选
,

找出药效强
、

副作用小的最佳化合物
。

定量构效关系 的应用减少
了筛选的盲 目性

。

化学药物的研制是一个渐人佳境
的过程

,

不断有新的药物代替旧的药物
。

以 日2一受

体拮抗剂发展为例
,

由西米替丁到雷尼替丁
,

再到

法莫替丁
,

前后仅经过几十年的时间
。

那么
,

中成药的研制可在哪些方面借鉴国外化

学药品研制的经验呢 Π 中药复方是经过几千年沿用

的
,

归类筛选
、

不断取精攻破顽症是中药复方筛选
的 目的

。

目前可否将 中药复方筛选采取类似于化学

药品研制中对不同新化合物的筛选方法
。

国际上每

年筛选 的新化合物至少有几千种
,

对中药复方进行

筛选
,

尚未形成这种趋势
。

但可以肯定
,

和筛选化合

物相 比
,

中药复方的筛选要来得容易和经济
。

因为

设计一个化合物也许不难
,

但要合成则有许多困

难
,

而中药复方只要设计好
,

就能加工出来用于动

物筛选
。

能否在最少的复方数中
,

筛选出最有效的

复方
,

取决于复方设计者的全面知识
。

复方设计者

应该综合中 医理论
、

现代药理及病理知识
,

针对组

方中单味中药作用机理进行研究
,

设计原则应既符

合传统中医理论又能得到现代药理理论的解释
。

因

中药品种多
,

而且各有特点
,

所以可设计出 的复方

也就很多
,

但最终要在同一动物模型上进行 比较
,
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找出最佳组方
,

并且和同类西药进行比较
,

作出相
应评估

,

确定是否有开发价值
。

高质量的 中药新药应该是优于现有 的 同类中

药
,

尽可能达到或超过同类西药效果
,

并且经得起
时间考验

,

直到被其他更好的方剂所代替
。

中药的

研究应借鉴 日本汉方药研究方面的经验
,

结合单味

药的药理机理
,

研究复方的配伍原理
,

对传统方剂

进行提高和发展
。

例如
,

日本对我 国名药六神丸进

行 了配伍研究
,

发现不 同配伍的六神丸对血液循

环
、

心脏机能具有不同作用
,

在此基础上
,

他们加人

人参
、

沉香等配伍制成著名 的
“

救心丹
” ,

成为畅销

东南亚的治疗冠心病
、

心绞痛 的
“
心脏灵药

” 。

日本
在争取汉方制剂国际化方面也作 出了成绩

,

汉方制

剂津村柴芬汤首次获得美国 Θ Γ 承认
,

作为药物获

准在美国临床上使用
。

以上两例说明
,

只要通过努
力

,

中药制剂不断向现代化
、

科学化迈进
,

最终能够

进人国际市场并与化学药品抗衡
。

四
、

从天然药物中开发新药须

把握几个关键问题

3
:

品种的准确性
中药 的 品种历来 比较混乱

,

民间药中更为明

显
,

主要表现为
7

� 同物异名
,

同一种药在不 同的历

史时期或不 同的地区有不同 的名称
�  同名异物

,

同一种名称的药在不 同的地区有不 同的动植物来
源

。

!
∀

产地
、

采收季节

在质量控制量化指标这一问题中 已就地黄的

产地不 同
,

其成分含量不一进行了论述
。

就季节而

言
,

垂盆草在同样的一个产地
,

秋天的垂盆草治疗

迁延性肝炎有较好的效果
,

而春天采的则无效果
。

这是因为秋天 的垂盆草含有效成分垂盆草贰较高
# ∃

∀

!% &
,

而春天的垂盆草不含垂盆草贰
,

采收季节

不同
,

药效也就大不相同
。

因此
,

中药历来重视采收

季节
。

∋
∀

习惯用法中的科学性

某些民 间药物 的 习惯用法对于开发研制新药

很有帮助
。

例如在研制引产药物天花粉时
,

发现天

花粉一定要用新鲜 的才有效
,

而且不能加热
,

否则

无效
。

这提示我们它的有效成分可能是蛋白质
,

因

为蛋白质加热会变性
,

从而失去活性
。

后来的研究
结果也证实了这一点

。

又如民间用五味子粉治肝炎

有较好的效果
,

但用五味子煎服则没有效果
,

说明

五味子治疗肝炎 的有效成分是不溶于水的脂溶性
成分

,

后来从水煮过的五味子 中分离到脂溶性有效
成分五味子脂甲 # ( ) ∗+, − . /∗ ) 0 +. 1 &

。

2
∀

中医验方
、

处方中的中药应是炮制品
中医用药的特点之一是

,

炮制后的药材才能人

药
,

为此
,

中医验方
、

秘方中 的 中药应该是炮制品
。

例如甘遂一定要用醋制品
,

这样可降低其急剧的泻
·

下作用和毒性
。

又如首乌人药有生
、

熟二种
,

生首乌

有润肠作用
,

用来治便秘
,

而熟首乌有补肝肾作用
,

用来治疗头晕耳鸣等
。

为此
,

在开发中药的复方制

剂时一定要把握这个原则
。

3
∀

对具有独特工艺的中成药进行研究

在历代发展的过程中
,

有些中成药 由于疗效较

差等原因而被淘汰
,

也有些 中成药由于疗效卓越
,

经久不衰
,

深受国 内外市场的欢迎
。

这些中成药 #如

片仔病
、

六神丸
、

龟龄集
、

云南 白药等 & 的疗效之所
以显著

,

除了处方合理
、

选料精良之外
,

往往具有独

特的加工工艺
。

例如片仔瘸是由醉香
、

牛黄
、

三七
、

蛇胆等药物组成
,

治疗慢性肝炎
、

外伤肿痛
、

烫伤等

疾病有显著 的疗效
,

深受国 内外用户的欢迎
,

成为

我国中成药出 口产品中产值最大的一个品种
。

众所
周知

,

它是一种曲剂
,

其独特的疗效可能与发酵工

艺有关
,

也就是说
,

察香
、

三七等药物通过微生物发

酵可能产生了新的活性物质
。

如果我们对这种独特
的发酵工艺进行深人的研究

,

并分离出微生物转化
后所产生的新的活性物质

,

就有可能利用这种 #些 &

新的活性物质研制出新药来
。

4
∀

对有毒中药进行研究

有些中药 由于对人有不 良的副作用而被称之
为有毒中药

。

对有毒 中药的副作用进行深人研究
,

也有可能从中开发出新药
。

例如用于治疗青光眼的

新药丁公藤碱 5 #6 07 89 : ) −5 ;− 5<+ : 5 & 的研制成功

便是一个很好的例子
。

广东民间常用丁公藤来治疗

关节炎
,

具有一定的疗效
,

但有些人长期服用或过

量服用常有出汗和瞳孔收缩的副作用
。

科研人员通

过深人的研究
,

从中分离
、

鉴定 出产生这种副作用

的物质—
丁公藤碱 亚

,

试验证明
=

它 的苯甲酸盐
的 ∃

∀

∃!3 % 溶液的缩瞳效果要 比毛果芸香碱 #> ??∃ ≅

8 −0 >+ . )& 强 ?∃∃ 倍
,

并能显著地降低眼压和改善房

水流畅系数
,

从而使之成为治疗青光眼的有效药物

之一
。

还有不少药物也是从有毒 中药中开发出来
的

,

从表 ? 中可见一斑
。

Α
∀

注意复方制剂的研究
在从中药中开发新药的时候

,

不但要开发单一

成分单味中药的新药
,

而且要注意开发复方制剂的

新药
。

在许多情况下
,

复方制剂 中的各个组分由于

协同作用能增强疗效
,

减少毒副作用
,

从而 比单味

中药或单一成分的药物具有更多的优点
。

复方制剂

包括
=

� 不同 的单味药按 中医理论有机地组合 �  

不同单味药的有效成分或有效部位的有机组合
� Β

同一味中药中的有效成分或部位的有机组合
。

据报

道
,

四逆汤 # 由制附子
、

干姜
、

甘草组成 & 的抗内毒素
中毒作用

,

比处方中任何一味药强
,

而毒性只有处

方中制附子的 ?Χ2
。

有人以制附子总生物碱
、

干姜的

?4 ( 8 +) . ) ) − . : Δ ) 8 ∗. < 5< Ε 7 Φ ) Γ +) Η Α Χ ? Ι Ι 3



挥发油
、

甘草的甘草酸组成新的复方制剂
,

药效试 验作用明显
,

可望进一步开发成新药
。

表 3 从有毒中药中开发新药的事例

药药 名名 药用部位位 毒性性 有 效 成 分分 用 途途

斑斑 鳌鳌 全虫虫 剧毒毒 斑鳌素 1% ) ( −&) +∋, ∋( 666 治疗原发性肝癌癌

甜甜 瓜 蒂蒂 果柄柄 有毒毒 葫芦素素 治疗原发性肝癌癌

芫芫 花花 根根 有毒毒 芫花脂甲
、

乙乙 中期引产产

丁丁 公 藤藤 根
、

茎茎 有毒毒 丁公藤碱 ϑϑϑ 治疗青光眼眼

山山 慈 菇菇 球
、

茎茎 小毒毒 秋水仙碱1% � #! & ∋? ∋( ! 666 治疗皮肤癌癌

雷雷 公 藤藤 根根 剧毒毒 多贰部位位 治疗类风湿关节炎炎

苦苦 豆 子子 根
、

茎茎 有毒毒 槐果碱1> � Ρ& � ! ) + Ρ ∋( ! 666 治疗子宫颈癌等等

掌掌 叶 半 夏夏 块根根 有毒毒 谷菌醇醇 治疗子宫颈癌等等

雅雅 胆 子子 果实实 有毒毒 油脂脂 治疗子宫颈癌等等

五
、

探索中医药与西医药的结合
;

利用生物工程技术
,

寻找新的高效药源

目前
,

在中药新药开发 中
,

也有一些复方中药
中加了一些西药

,

目的是针对一些疑难病的配合治

疗和一些急性病的提高疗效
。

例如治疗高血压
,

单

用中药副作用虽小
,

效果却不显著
,

而单用西药
,

效
果虽显著

,

而副作用较大
。

经过两者结合研制的 中

西结合药物
“

珍菊降压片
” ,

临床疗效比单用可乐宁

好
,

副作用相应减少
。

因此
,

在天然药物研究过程
中

,

开发一个强效新药
,

若要中西结合
,

必须在搞清

作用机理
,

尤其要搞清结合后 的新成分
,

确证无毒

副作用之后方可进行
。

现在
,

这方面的研究 尚未展
开

,

为此
,

一定要尽快进行有关中西结合的作用机

制
、

毒副作用 的研究工作
,

为创制新药寻找新的 突

破 口
。

随着生物基因工程技术突飞猛进的发展
,

最引

人注 目的是利用转移基因植物来生产药物
,

将优良

的 目的基因转人药用植物
,

以期获得更高产
、

优质
,

更具抗病能力的 品种
,

这一设想已有一些成功的实

验
。

另外
,

利用遗传工程模式植物生产多肤
、

蛋白类
药物也有一些成功的例子

,

如人血清蛋白
、

人胰岛

素
、

抗体
、

人干扰素
、

多肤药物 已可从烟草
、

蕃茄
、

马

铃薯
、

油菜 中提取
。

利用转移基因植物生产药物
,

尽
管实际应用还有距离

,

但这是世界上一个热门 的发

展方向
。

其次
,

一些很有特色的生物技术
,

如 9� 年

代从药用植物组织培养发展起来的
“

诱导子技术
”

将移植到整体植株的栽培
,

其原理是应用一些外界

诱导因子的协迫作用
,

获得有效成分的高含量
,

这

方面的研究同样具有重要意义
。

六
、

加强基础研究工作
,

建立新
的中药理论体系

天然药物 的继续发展
,

要想适应时代的需要
,

一是要进一步加强基础研究工作
,

即天然药物的资

源学
、

栽培学
、

地理学
、

化学
、

药理学
、

药效学等基础

性研究工作
;

二是要重视与交叉学科的关系
;
三是

要总结天然药物研究成就
,

对几千年来尚未考虑
,

而且 目前仍未引起重视的一些 问题
7

如
,

数以万计
的处方何者效果最佳 Π 地理环境与药效

、

分析过程

与药效
、

制备过程与药效的相关性等一系列问题
,

用 以往的 中医药理论来解释 已经力不从心
,

所 以
,

必须加强有关的基础研究
,

不断地补充完善中医药
的理论体系

,

才能有所突破和收获
。

我们之所以强

调
“

药效
” ,

因为它是治疗疾病的真正武器和手段
。

本世纪以来
,

相对论
、

系统论
、

控制论
、

信息论
、

新三论 1耗散结构理论
、

协同论
、

突变论 6
、

新新三论
1分型论

、

超循环论
、

混沌论 6等现代 自然科学理论
的相继出现

,

为中药 的发展注人了新的活力
,

有的

理论也相继涉及渗透到 中药研究 中
,

但尚未形成系

统性
、

连续性
、

针对性
,

因此
,

有必要结合中医药发

展的实际情况
,

建立和完善一个新的 中药理论体
系

,

那就是
“

中药系统工程体系
” ,

对出现的问题
,

进

行归纳整理
,

经过计算机处理
,

进行实验论证
,

找出

其相关性或共性
,

避免重复研究
、

单一研究
,

并针对
尚未引起重视的 问题投人研究力量

,

为天然药物的

发展
,

提供更加有力的科学依据
,

创制更加有效的

新药
,

促使中药参与世界医药大竞争
。

总之
,

天然药物的发展在全世界潜能很大
,

中

国完全有条件有能力迈人世界天然药物竞争 的主

流
。

目前
,

有必要认真考虑建立一个面向世界的以

药效研究和提高为 中心任务 的系统研究
,

包括
7

方

药系统分析研究
、

地理环境资源系统研究
、

中药鉴

定炮制系统研究
、

中药化学药理分析及动物实验系

统研究以及中药工程装备系统
、

中药分析标本 系

统
、

中药临床药效检测系统
、

中药信息处理系统
、

国

际医药商情分析系统
、

中药管理法规系统等方面的

研究
。

在此基础上形成现代天然药物研究中心
,

最

终为 23 世纪天然药物的发展提供一流 的研究基
地

。
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