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从从美国补医办肋发展看巾药药

在在美国应用前前景景

口口 胡 国衡 陈伟杰  美国国际中草药研究中心 !!!

摘要 传统 医药 在美国称 为补替 医药!近年在美国流行复兴
,

甚至引起 了官方的重视
,

特别成

立 了一 个负责补 医药研 究及教育的机构

—
补替医药办公 室 于 �� � � 年 易名为补替医 药研 究中

心 !
。

这里 对这个机构 作一 简介
,

希望通过它的工作及成果
,

看到 中草药在美 国打进 主流 医药市场

的前景
,

也可 以对 国 内中医药现代化 的探 索提供一 些参考
。

一
、

引言

补充及替 代 医 药  补替 医 药 ∀
#∃ % & ∋( % ( ) ∗+ , + ) −

+∋∗( . ) + ∗ /0 ( 1 (− /( /) ( ,

#2 1 !近年在美 国迅速复兴
。

补

替医药是美国官方对传统医药的统称
,

盖涵的范围极

广
,

包括了草药
、

针灸
、

推拿
、

按摩
、

医疗和精神治疗等

各种医学手段
。

在现代医 药兴起之先
,

补替医药实为

医药之正统
,

只是随着西方科技在本世纪之急速发展
,

补替医药实为医药之正统
,

只是随着西方科 技在本世

纪之急速发展
,

尤其是在近数十年间的进步
,

人们对人

体生理以至疾病起 因之认识
,

以及对单一成 分化学合

成药物在安全剂量及有效剂量易放测定等优点的认同

下
,

西方那种以病理解剖及生理指数为断症基础
,

并使

用单纯的化学合成物质进行头痛医头
、

脚痛 医脚的医

疗系统
,

才逐渐成为了医药的正统
。

诚然
,

在过去数十

年间
,

西方正统医药确实为人类的健康作了不少贡献
,

很多以前不能医治的疾病都被征服了
。

但是这种正统

医药亦非万能
,

尤其是面对一些慢性疾病
,

更是束手无

策
。

在这种情况下
,

有不少人开始转 回传统医学
,

希望

能够找到一些解决办法
。

再加上近十数年间
,

西方兴

起了一股回归 自然的潮流
,

并且对东方调理身心平衡

的哲学和以整个人体的状况来诊治疾病的医药理论发
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生兴趣
,

使人们对医药的观念发生变化
,

补替医药不再

是
“

不科学
”

的代名词
,

结果促成 了补替医药的复兴
。

根据统计
,

近年来在美 国使用补替 医药的人越来

越多
。

一份发表于 � � � ? 年的调查报告指出
,

在 �� �9

年中每三个受访者之中便有一人曾使用补替 医药
,

总

花费达到 �? ≅ 亿美元
。

一个进行于 �� � Α 年的后续调

查显示在 �� � ≅ 年里
,

多达 ΒΧ Δ 的人曾使用补医药
,

比

� � � 9 的时增加 了 Χ 3 Δ
,

而花费更达到 Χ ≅ 9 亿美元
,

足

以比拟人们在正统医药上的花费
。

另一份由斯坦福大

学所作的调查更指出有 4 � Δ 的美 国人在 �� � ≅ 年 曾使

用补替医药
。

二
、

补医办简史及财政状况

补替医药并不像西方正统医药那样受着美国联邦

药物及食品管理局  ΕΦ 2 !和 医学会的严格管制
,

质量

及疗效参差不齐
,

而且很多人对补替医药 的认识都是

依靠道听途说
,

或者医药提供者根据一些未经严格审

定的研究结果 的宣传
,

结果产生不少困惑
。

因此
,

美国

国内对补替医药疗效的鉴定
、

质量控制
,

以及对大众教

育的需求 日益增加
。

鉴于这 样 的需 求
,

美 国国会在

� � �� 年通过一个法案
,

在 � � � Χ 年成立了
“

补替医药办

公室
”

 补医办
,

∃ ΓΓ/8 ( 。Γ 2 ∋∗( . ) + ∗ /0 ( 1 ( − /( /) ( ,

Η 21 !
,

隶属放 美 国卫 生 和人 类服 务部 属 下 的国家 健康 院

 Ι ϑΚ !
。

美国官方对补替医 药的逐渐重视可见放补医办所

得经费的逐年大幅增长
。

� � � ? 年时
,

补 医办所得的经

费为 Χ 9 9 万
,

� � � Β 年增 加 ≅ 3 Δ 达 ? 3 9 万
,

� � � 3 年 为

3 3 9 万
,

� � � 4 年为 ≅ Α 9 万
,

� � � ≅ 年为 �Χ 9 9 万
,

�� � Α 年

为 Χ 9 9 9 万
。

从 �� � ? 的至 � � � Α 年
,

每年经费增加速率

均在 Β 9 Δ 至 ≅ 9 Δ 之间
,

平均百分率为 3� Δ
。

� � � Α 年

�9 月
,

美 国总统鉴署 了一个 已 由国会通过 的拨款法

案
,

成立
“

国家补替医 药研究 中心
”

 补医研 ∀ Ι +∗ /∃ )+ ∋

# ( ) ∗ ( . Γ∃ .

#∃ % & ∋( % ( ) ∗+ ., + ) − 2 ∋∗ ( . ) + ∗/0 ( 1 ( − /( /) (

Ι ##2 1!以取代补 医办
,

同时亦将 � � � � 年给予该 中

心的经费提高至 39 9 9 万
。

它是国家健康院院长办公室属下的一个办公室
,

与其

它办公室一样
,

发挥一个协调中心 的作用
。

主要工作

为与健康院属下的研究所中心合作
,

推广研究活动
,

支

持和策划新的研究计划
,

并且追踪
、

总结及鼓励有关补

替医药的研究
。

补医研的使命是
“

主导及支持补替医

药的基础及应用性研究和训练
,

同时散布有关补替医

学 的资料给从业者及大众
。

在过去的数年间
,

补医办完成 了不少工作
。

它召

开 了一些专题性会议
,

把一些已研究得较多的治疗法

的资料归纳总结
,

向大众推荐那些有成效的疗法
。

它

与政府的其它机构
,

如 ΕΦ 2 举行定期会议
,

以评估及

鉴定政府 对补替 医药的现行政 策及标准
。

在研究方

面
,

补医办资助成立了一些专题研究 中心
,

去认证和评

估针对某些专科 的各种补替 医疗手段
。

此外
,

亦提供

一些 ? 万元以内的研究经费予一些具探索性 的先驱计

划
,

以期去发掘出一些可行性高的新疗法
。

此外
,

补医

办也把从不同来源的文献资料拼在一起
,

让科研工作

者及一般民众可 以通过电脑网络找到需要的有关补替

医药的文献及资料
。

在教育 国民方面
,

它亦成立 了一

个资讯转换中心
。

补医办也向国家健康院的其它研究

中心
,

提供
“

博士后
”

的训练位置
,

使更多的科研研究人

员可得到对补替 医药从基本研究 以至临床研 究的训

练
。

四
、

补医办的主要成就

三
、

补医办简介

补医办的任务是
“

促进对补替医疗 手段 的评估
” 。

�
Λ

补替医药的分类

在补医办成立之初
,

便召开 了两次公开会议
,

把与

补替医药有关的专家们聚在一起
,

对 当时已在实践 的

补替医药作了明确的定义
,

研究了它们在美 国国内和

国外的使用情况
,

并对它们进行分类 以及安排了研究

的先后次序
。

补医办对补替医药进行 了如下的分类
=

 �! 医药系统
,

包括东方传统医学  中医 !
,

美洲土

著医学
,

印度草医学
,

西藏医学⋯⋯等
。

 Χ !生物电磁应用
=

如电针
,

电磁场效应治疗
,

蓝灯

治疗⋯⋯ 等
。

 ? !营养食疗及饮食方式
=

如食疗
,

营养补足等
。

 Β !草药
=

此项 的种类广泛
,

例子包括银杏
、

参
、

野

菊
、

松果
、

金缕梅等
。
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 3 !人力治疗 =
包括推拿

、

按摩
、

穴位按压等
。

‘

 4 !身心调控
=
例如祈祷 治疗

、

艺术治疗
、

支持 小

组
、

催眠治疗
、

诱导想象
,

瑜伽
、

默想等
。

 ≅! 药理和生物治疗
=
如使用氧化剂

、

抗氧化剂及

新陈代谢治疗
。

Χ
Λ

对一些 已确定疗效的治疗手段的推广

在确定了研究及推广的优先次序后
,

补医 办便 开

始将一些 已广泛使用及疗效 比较肯定 的治疗法作检

验
,

收集大量的证据
,

然后与其它政府部 门合作
,

去推

动法例修改
,

使一些正统医学 以外的疗法都可以纳人

管理之 内
,

正式使用
。

这方面的一个例子便是针灸针使用的合法化及针

灸在医疗系统中地位的确立
。

虽然针灸在中国已使用

数千年之久
,

但 ΕΦ 2 在 � � ≅ ? 年断定针灸针的安全和

有效性未经严格的科学考证
,

故把它定义为
“

研究中的

器材
” ,

不能在美国作商业性推广
,

而且不许作州与州

之间的运送
。

�� � Β 年
,

补医办组织 了一个有关针灸 的

专题研究作坊
,

把有关的专家召集在一起
,

对针灸针的

安全性及针灸针功效作了很详细 的检视
,

该研究作坊

搜集了大量的资料
,

证明针灸在减轻急性及慢性 的痛

症
、

止吐
、

医治药物上瘾
、

治疗呼吸道疾病和中风后康

复等都有着显著疗效
,

也对针灸的进一步研究定下 了

一些守则
,

并向 ΕΦ 2 提出申请
,

把针灸针诊断分类
,

允

许其广泛使用
。

最后
,

虽然 ΕΦ 2 并不认为所提的资料

足够证明针灸的疗效
,

但接受已有足够证据显示其安

全性 的论点
,

把针灸针重新分类
。

在 �� � ≅ 年 ∋ 月
,

国

家健康院的医疗研究办公室应补医 办的要求
,

召开了

一次意见整合发展会议
,

去检视 已存的有关针灸疗效

的资料
。

会议的一个专责小组最后作 出总结
=

针灸在

手术后痛症
、

化疗的呕吐及牙医手术后的痛症等方 面

确实有效
,

并可能对止瘾
、

复康
、

头痛
、

腰痛
、

气喘等症

状有疗效
。

这些结论使美国的主流医学界已愿意接受

针灸作为一种有效的医疗手段
,

针灸师可通过考试获

取执照正式开业
,

而且健保公 司也把针灸列为保付 的

项 目之一
。

补医办也开展把草药制剂用在临床治疗上
。

在美

国
,

草药因其化学成分并不单纯
,

一般只能作为
“

食物
”

销售
,

而且 不能正式 宣传其疗效
。

自补 医办成立 至

� � � Α 年间
,

已召开了 3 次草药研究会议
,

对如何控制

草药制剂质量
,

以至如何严格审核草药制剂疗效等都

提出了不少实质的建议
,

并且对草药制剂在市场上作

为药物销售所需的临床数据等都有讨论
。

补医办也率

先资助 了几个用中草药制剂作临床研究的计 划
,

包括

哥伦比亚大学对绝经后燥热症的研究
,

在爱莫利大学

用草药治疗足底疵的研究及在加州大学旧金山分校对

草药治疗艾滋病毒引起的窦炎的研究
。

这些研究都是

对未经纯化至单一化学成分 的草药作临床研究 的先

锋
。

在补医办 的影响下
,

ΕΦ 2 也正在修订条例
,

以规

定如何让成分复杂 的草药在市场上 以药物的形式销

售
。

这对美国推广中药的使用有极大的帮助
。

?
Λ

补医办资助专题研究 中心

补医办的一个主要任务是对美国已有实践的补替

医疗方法进行观察性的研究
。

因此补医办设立了一个

实地研究计划
,

目的为在实践补替医疗法的医 院或诊

所通过直接观察
,

收集有关的初步资料
,

作为设计大规

模严格控制的临床实践的参考资料
,

同时也作为申请

新药临床研究计划的基础
。

这方面的工作通过资助一些补替医药研究中心达

成
。

这些中心分散于美国各地
,

而且每一个都有 自己

的专题
,

包括的范围也很广泛
。

� � � 3 年
,

补医 办拨款

设立 了 �9 个补替医学研究中心
。

这些 中心获得 了 ?

年共 Α3 年万美元的经费
,

以合作协议形成进行研究
。

它们的主要任务是安排研究程序
,

提供技术协助
,

同时

提供研究发展的机制和引导合作性研究
,

这些 中心包

括有 =

 � !巴斯 图大学  Ο + Ν ∗ , . Π ) /0 ( . Ν /∗, !
,

专题 为艾滋

病
。

已作的工作主要为问卷调查
,

包括对 医疗工作者

及对病人的调查
。

该中心也资助两个研究计划
,

其中

一个为中草药对艾滋病有关贫血症的治疗
。

 Χ !哈佛医学院
,

专题为整体医学状况
。

 ?! 哥伦比亚大学
,

专题为妇女健康
。

已进行的研

究包括一种中草药配方在妇女绝经 的燥热症的研究
,

将进行的研究包括有用 中药治疗子宫纤维瘤等
,

同时

也作 了不少关于使用补替医药的调查
。

 Β !新泽西医科及牙医大学
,

专题为中风及神经性

疾病
。

主要研究的疾病有中枢神经系统白质的多发性

万Α 厂6∃
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粥样化疾病
,

帕金森氏症
,

脊椎损伤
,

中风及振荡性脑

损伤
。

 3! 明尼苏达医学院
,

专题为药物成瘾
。

其中一个

研究项 目为用一种中药提取物去治疗酗酒
,

另一个项

目为用耳电针去治疗鸦片戒瘾的症状
。

此外由于丙型

肝炎也常见于利用静脉注射的吸毒者
,

该 中心也研究

一种植物对丙型肝炎的治疗功效
。

一些初步的研究已

经承诺此等治疗方法 的成效
,

该 中心现正筹备对这些

疗法作大规模 的临床研究
。

 4! 斯坦福大学
,

专题为老化问题
。

该 中心把工作

分给几个研究小组
=

一组研究心灵 :身体:精神的相互

作用对心血管疾病及肌肉骨骼系统疾病的作用
。

一组

研究食物及植物 中成分对防止心血管疾病的影响
,

研

究的 成 分 包 括 有 茶
、

洋 葱
、

蔬 果 中 所 含 有 的 Ε∋ + Θ

0 ∃ ) ∃ /−Ν
,

蒜头所含 的蒜头素  + ∋∋/( /) !
,

及豆类 所含 Ρ+ Θ

&∃
) /)Ν

。

另一组研究传统 中国医学疗 法如针灸
、

气功

及太极拳等维持身体的均衡与和谐 的作用
,

最后一组

研究物理性活动  如瑜伽
、

太极拳 !对老人的影响
。

 ≅ !加州大学戴维斯分 校
,

专题 为哮喘
、

过敏 与免

疫系统疾病
。

研究项 目共有 4 项
,

包括丙种维生 素对

胸肺作用的影响及与轻微哮喘病人的关系
、

饮用草汁

治疗花粉过敏症等
。

 Α !马里兰大学医 学院
,

专题为痛症
。

该中心主要

测试 以针灸及身心调控等手段去减轻不同原因造成的

痛症
。

 � !德州大学休士顿医学中心
,

专题为癌症
。

已作

临床试验的项 目有 1 (∋ +∗ ∃ )/ ) 黑体素 !减低抗癌药物

毒性的试验
,

同时已研究一种草药提取物在结肠癌治

疗中的应用等
,

正进行动物试验的有研究一种草药在

致癌物的代谢及预防肠癌形成 的功效
。

此外
,

还有一

些实验室的研究工作
,

包括发现绿茶可防止基因受到

损伤
,

此外还进行 了一些有关补替 医药的问卷调查
。

 �9 !维多尼亚大学护理学院
,

专题为痛症
。

生物

电磁疗法及身心调控为研究的项 目
。

� � � Α 年
,

补医办又资助了在爱荷华州的推拿研究

联合中心
,

分 3 年拨款 Χ� 9 万美元
。

之后再拨款给 ?

个研究中心
,

分别为
=

 ∋! 密西根大学安亚伯分校 的心 血管疾 病研究
。

研究项 目有一种生物能量转移技术对有心血管疾病的

糖尿病 人 的疗 效
,

Σ +Τ ∗Σ∃ . ) Υ( . . /( Ν 和 # . + ∗+ ( ς Ω Ρ ∃ Ξ ,
Θ

8+ ) ∗Σ+ 的提取物对心血管疾病病人的疗效等
。

 Χ! 亚里桑拿大学吐桑分校的儿科研究
。

 ?! 明里亚普勒斯医学研究 中心的药物戒瘾研究

 此中心获得再次资助 !
。

这些 中心
,

每个均可在 3 年间得到 39 9 万美元资

助
。

至 �� � � 年
,

在最初资助的 �9 个中心合约到期后
,

补医办又 以竞争建议书申请的方式决定拨款给 3 个研

究 中心
,

包括哥伦比亚大学的老化研究
,

马里兰大学的

关节炎研究
,

俄勒冈州波特兰市的开斯勒基金 医院的

颅面疾病研究
,

俄勒冈健康科学大学的神经性疾病研

究及马哈里斯管理大学的黑人心血 管疾病及 老化研

究
。

每个中心约在 3 年间得到 ≅3 9 万美元的经费
。

由

于部分在 �� � 3 年成立的中心
,

于 �� � Α 年至 � � � � 年的

再 申请后未获得再次资助
,

故现时补 医所赞助的研究

中心共有 � 人
。

最近
,

补医办也与 ΕΦ 2 合作
,

资助加州大学洛杉

矶分校及伊利诺大学芝加哥分校成立食物添加剂研究

中心
,

经费为每年 巧Η 万美元
,

共付 3 年
。

该 中心的研

究对象为植物制品
,

包括其安全性
、

有效性及生物作用

机制
。

加大中心 的研究项 目包括米酒  Ψ(+ Ν = Γ(. % () ∗
Θ

(− . /8 ( !在防止心血管疾病及绿 茶提取物及豆类 的防

癌功用
,

该中心亦主导对冠 叶连翘  Ρ∗
Λ

Μ∃ Σ) 6 ∃ .∗ !的

研究
,

芝大的研究为 �9 种草药补充剂对健康的影响
,

包括绝经引起的不适症状
。

对于这些获资助的中心的研究成果
,

可以找得到

的并不多
。

在搜索这些中心近年发表 的文献方面
,

比

较多的是一些总结 回顾性论文
,

其次是问卷调查的结

果与分析
,

真正的实验结果很少
。

未知这是否与这些

受资助的中心主要评估及搜集初步资料的角色有关
。

不过从很多中心没有得到再资助的情况来看
,

可能许

多曾经进行的项 目都没有得到什么成果
。

从对研究 中心拨款 的数 目
,

可 以 看到 � � �Α 年至

� � � � 年成立的中心
,

比早期的中心在经费上有大幅度

增长
,

显然与补 医办 �� � � 年 升格为国家研究中心有

关
,

而且资助中心的任务也从原来的评估及搜集初步

5 Τ∃
.7以、8 /( ) 8( + ) Μ ∗

(8)
。9 Χ
卿 : 几玉心

亡. ) /7+ ∗/∃ 。 ∃Γ ∗ . + − /∗/∃ ) + 7 汰 /) (Ν( % 心/8 /) (

> 卯
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资料转为主导大型临床实验
。

从这点可看到经过补医

办数年的工作后
,

补替医学的研究也开始转到大型的

临床实验及应用推广阶段
。

新设立的中心除了检验补

替治疗方法的有效性
、

安全性及可行性之外
,

也会去主

导一些实验室 了解这些疗法背后的生理及心理机制
。

Β
Λ

主导多院校的大型临床研究

今年补医办升格为国家补替医药研究中心后
,

即

开展了一些大规模的跨中心研究计划
。

� � � � 年 � 月
,

补医研与国家老化研究院一起以 4 年 � 3 9 9 万美元资

助由匹兹堡大学医学院统筹的多院校对银杏治疗老人

失智症的临床研究
。

参与的院校共有 3 家
,

除了匹大

外
,

还有老年痴呆症研究中心
,

约翰霍金斯 医学院
,

加

州大学戴维斯分校及伟克森林大学
。

在同一 时期
,

补

医研亦与国家关节炎与肌 肉骨骼和皮肤疾病研究院一

起以 Β 年 449 万美元的经费资助一个 由犹他大学医学

院统筹
、

有 � 个研究中心参与的大规模临床测试
,

去确

定氨 基葡 萄糖  Ζ ∋Ω ( ∃ Ν +% /) ( !及 软骨 素  # Σ∃ ) − . ∃ /∗/)

Ρ Ω∋ Γ+ ∗( !在治疗膝关节炎方面的功效
。

3
Λ

补替医 药综合资料库

从补医 办  补医研 !所资助的研究可以见到
,

它确

实推动了补替医药在美国的研究
,

而且 已开始达到找

出一些可供大规模试验的疗法的阶段
。

除了直接资助

外
,

对有关补替医学资料的整理
,

对补替医学的发展也

有不可缺少的功用
。

故此
,

补医办也有一个研究资料

库计划
。

该计划旨在提供一个系统去找出及整理有关

补替医药的研究文献
,

建立一个电子资料库
,

作为科研

工作者
,

医疗从业员 以及大众 的有关补替医药的资料

来源
。

一个囊括大约 �Α 万文献的索引系统  # 21 #/
Θ

∗+ ∗/∃ ) ϑ) −( Ξ! 已经建立
,

该系统供寻索的是国家医学图

馆的医药资料库  1 ( − ∋/) ( − + ∗+ Υ + Ν( !所收集 �� 4 ? 年 一

�� � Α 年有关于补替医学的文献
。

在这系统 中
,

可作一

般的关键字寻索
,

也可作主题性 的寻索
。

该系统可以

从电脑上直接连接
,

网址为
=

Σ ∗∗ & =

: :
) ( ( +%

Λ

) /Σ
Λ

ς ∃ 0 : ) ( ( + % :. ( Ν ∃ Ω . ( ( Ν
:
# + % 一 8 /:

此外
,

补医办资讯 网也可连接国家图书馆的医学

书目汇编
,

是一些特别 主题的文献 的总列
。

现在可供

查阅的有
“

针灸
”

和
“

整合行为方法的精神方法对慢性

痛症的处理
”

两个汇编
。

补医办所支持的位于哥伦 比亚大学罗新多补替医

药研究中心也建立 了一个有关补替医药资料的指南
,

列出了 3 4 个资料库 的资料
,

其 有 ? 4 个直接联 网
,

其

中 �≅ 个免费供大众使用
,

该指南可于 以下网址找到
=

Σ ∗∗ & = :: 8 & % ) ( ∗
Λ

8 ∃ ∋Ω % Υ/+
Λ

( − Ω
: −

( & ∗: .∃ Ν ( ) ∗Σ + ∋:

在文献处理方面
,

补医 办也成立了一个评估计划

去发展一套严格审核方法去评价有关补替医 药 的文

献
。

此一系系统的成立是因为很多有关补替医药的研

究都没有很科学经
、

系统化的设计
,

其结论的可信度可

疑
。

一套审核系统的设立
,

可起到去芜存著的作用
,

帮

助找到确实有效的治疗方法
。

4
Λ

资讯交换中心

在教育大众方面
,

补医办成立了一个资讯交换 中

心
,

该 中心的任务是将有关补替医药的研究成果
,

转换

成大众能够理解的形式
,

提供给公众
、

大众传媒及医药

从业员
,

使他们对补替医药的最新发展得 以认识
。

具

体来说
,

该中心提供有关补替医药的单张及资料包
,

同

时也提供免费的电话咨询服务
。

该中心亦不时向传播

媒介提供有关补替医药的故事
。

五
、

总结

通过对补医办以及后来的补医研数年来工作的一

些介绍
,

我们可以看到补医办确实为补替医药在美国

的健康成长作了不少工作
,

而且通过精心规划
,

和 以现

代化的手段去检测各种疗法也为它们 注人 了新 的生

命
,

使传统补替医 药蓑芳不齐的局面可 以得到改 进
。

我们看到了针灸治疗在美国的逐渐普及
,

也见到草药

制剂在市场上作为药物销售的指 日可期
。

经过补医办

在推动最初少数几种草药制品的药物测试后
,

相信会

为其它草药制品的测试定下了一套系统
,

让 中成药在

美国市场推出前所需要经过的工作简单化
。

不过
,

对

中药制品的品质控制最终会是在美国市场登陆的一个

必须解决 的问题
,

希望各有关单位能对普遍使用的中

药有更多的研究
,

使质量控制可 以实现
,

而且也为在美

国的专利 申请提供足够的资料
。
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