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!""#年 $月 !$日，在美国丹
佛召开了一次具有重要意义的中

药质量全方位会议。这次会议由美

国工业实验所（%&’()*+,- .,/0+,*01
+23)）和 4&3 50+-’ 6+0’(7*) ..8主
办，并由美国 %&)*2*(*3 90+ :(*+,73(1
*27,- ;’<,&73=3&*（简称 %:;>、美国
现代医药基金会（?0’3& ?3’272&3
@0(&’,*20&）及中国云南英茂集团公
司积极参与和赞助。中国国家药品

监督管理局（AB;）任德权副局长应
会议邀请，率领中国植物药质量标

准检验专家团出席了会议。

本次会议的目的是，通过中国

政府的专家团成员与美国天然药

物工业的在质量标准检验和植物

药物申请处方新药方面的主要专

家进行了广泛深入的研讨和交流，

以及介绍中国政府对于中药管理

的改革和中药现代化进程，澄清了

一些事实，有助于美国方面对于中

药的质量和质量管理方面的正确

认识，也有助于发展美中双方的在

植物药开发上的合作关系，并在此

基础上建立良好的沟通渠道。会议

的基本情况概括如下：

一、会议背景

#C 中国出口植物药提取物被
视为品质低劣的商品

近几年，由于世界植物药市

场的需求迅速增长，从中国出口

的植物药中间体提取物大量增

加，由此出现了某些商人或团体

恶性竞争，造成许多进入到美国

的中国植物药提取物质量降低，

价格直落。对此，美国的保健产

品行业曾有人发起联名向联邦商

业部控告中国倾销劣质植物药原

料的行动。中国的植物药原料被

美国市场视为劣质低价的商品。

例如 #DDE 年国际银杏提取物每
FG 约 E"" 美元，到 !""" 年中国出
口的每 FG 只卖 !E 美元。恶性竞
争的后果，不但打击了国内植物

药工业，同时也在国外损害了中H收稿日期 I !""# J #" J !!

编者按：!""#年 $月 !$日，在美国丹佛召开了一次具有重要意义的中药质量全方位会议。在这次
会议上，美国植物药的专家们从中国的中草药质理管理专家们那里得到了许多不同的答案，澄清了许

多疑问，促进了美国方面对于中药质量和质量管理方面的正确认识。

美国丹佛中药

质量全方位会议概述

! 美国现代医学基金会
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草药的声誉；又例如，美国的食

品药物检验分析中心在检验中国

进口的植物药提取物和药材样品

时经常发现不合格物品：麻黄提

取物中掺有化学合成麻黄素；贯

叶连翘提取物完全是另外的替代

品，银杏叶提取物黄酮指数低

微，人参所含农药超标等等。

!& 中药的安全性遭到质疑
!"""年，比利时发生了一起数

百人由于长期误服有毒草药减肥

而导致肾衰竭现象的事件，根据调

查认为是该减肥药中使用了中药

木通，是木通中含有的马兜铃酸引

起的中毒。该事件本来是制造商误

用中药而致，但却导致了西方医学

界保守势力借此事件对使用中草

药的群起攻之。美国 (*+ ,-.%/-0
1*023/% 4$56-/%、纽约时报、时代周
刊、789 的 :";2- 节目等主要报
纸、电视台、电台等媒体相继发表

醒目的新闻报道，一时间“中药可

以致癌”传遍美国。舆论的喧哗误

导社会对中药的正确认识，也必然

影响中药在美国的发展。在 !"")
年 ’月，<=>发表的植物药不安全
警告的名单中包括防己、细辛、威

灵仙、木通、青藤等 )"余种常用中
药。这些现象加上媒体渲染，致使

保健产业界专业人士对中国的中

药和植物药产品产生疑问：中国政

府没有管理中草药的质量吗？中药

是不安全的吗？

?& 大多数中药在国外还没有
权威的质量检测标准

中药国际化的重要问题是如

何让西方医药主流国家接受中

药，特别在美国，天然植物仍然

被视为保健食品，已经使用的植

物提取物如银杏叶、紫锥菊、人

参等，采用公认质量标准的仅有

)" 余种，大多数中药还没有被确
认标准，中药质量标准和检测质

量的方法确实是中药国际化首先

要解决的问题。中药的国际标准

化工作是近几年中国国家药品监

督管理局的重点项目。但是用什

么样的检测技术作为标准方法，

国内为此经过多次激烈的学术辩

论和论证，最近已经确定将采用

指纹图谱方法为主要标准。

’& 世界性的新药法规呼之欲
出

（)）美国 <=> 正在制定植物
药申请处方药的法规，法规草案的

修改工作正在进行。同时向中国

9=>征求意见。
（!）中国 9=> 也开始在中药
研发、生产机构和企业进行 @>A、
@1A和 @BA管理规范的验收。
（?）在国际新药法规认同方
面，从 )CC"年开始，由美国、欧盟
和日本等国家的政府药品管理机

构和制药工业界代表组成国际新

药 法 规 协 调 委 员 会 制 定 D7E
@520*%2-*，这个标准已经被该协约
国家的制药产业作为世界性新药

开发的规范标准执行。

（’）世界经济的全球化趋势，
正在促使世界医药和保健行业把

寻求和建立国际统一使用的新药

法规和植物药质量标准提到议事

日程上。

二、会议主办机构

)& 美国工业实验所 该所是

美国最权威的独立植物药分析检

验中心，由于天然植物提取物的开

发在美国是新兴产业，技术方面有

许多空白，工业实验所成为植物检

测标准建立工作的积极领导者。实

验室创建人塞珀博士（=6& F/GG）在
行业中享有很高的声誉。

!& 现代医药基金会 该基金
会的创建人汪成康博士是美国制

药工业中的药理毒理学专家。近年

来积极推动中药国际化。)CCC年初
与中国药材公司、英国圣德药业和

清华生命科学院分析中心等组建

北京华证植物药分析中心（英文

名：8*2H2-. I-2J*0 >-/%KJ23/% B/LM），
以独立检验中心模式，采用世界先

进水平的设备和技术，专门从事中

药质量检测分析，为制药企业服

务。!"""年，塞珀博士访问北京的
实验室后，与华证公司结成战略合

作关系。合作的计划是通过互相交

流和交换，把对方的植物药检验方

法在本国推广。中药的检验法和标

准将可通过这个渠道，在美国获得

市场准入，对提高中药在世界上的

地位有积极的意义。

?& D-MJ2J5J* N$6 (5J6/3*5J23/%
>0O/-3*;*-J P D(>Q D(>是由美
国工业实验室（D-05MJ62/% B/L$6/J$R
62*M）发起创建，专门进行植物药检
测方法认证计划。这项举措受到美

国保健药物行业的支持。它的赞助

会员包括世界著名的制药公司

9;2JST%2-* 8**3S/;U AN2V*6 等 在
内。它的顾问委员会包括 <>=、
>87、>EA、>EA>、>W>7、7X(、
EX<、((<>等。

’& 云南英茂集团公司 该公
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司近年在云南投资建设了珍贵濒

危药用植物种植基地，使用生物技

术进行药用植物的栽培和繁殖，对

如何解决未来珍贵濒危药用植物

的资源，和运用生物技术开发药用

植物方面的研究处于领先地位。

三、中方主要发言概述

国家药品监督管理局主管中

药的任德权副局长介绍了中国改

革中药管理新出台的法规。中国政

府在中药质量管理方面，首先从药

材生产入手，自 !""#年 !$月成立
专家组起草中药材生产质量管理

规范法规（%&’），有望于 $(($年由
国家药品监督管理局批准通过并

正式实行。%&’的重要措施不但强
调药用植物的种植质量标准，而且

重视环境保护，防止对种植地区的

环境污染。

中药产品的 %)’，中药研发的
%*’、%+’也将在今后逐步完善。不
达标的制药企业将取消生产许可

证。

在中药生产品质管理方面，目

前正由国家组织研究力量并采用

先进的检测方法制定标准。首先要

求中药注射剂在固定中药材品种、

产地和采收期的前提下，制定出中

药材、有效部位或中间体、注射剂

的指纹图谱。

任德权局长在回答有关出口

植物药产品的质量问题时指出：事

实上，中国的中药产品管理的许多

标准比美国 ,-&的规定严格得多，
比如农药残留的标准等。此外，对

一些品质低劣的出口药材（包括提

取物），如果外商认真执行商品交

易过程中的质量检验程序，这样的

问题应该可以避免。

中国医学科学院药用植物研

究所杨世林博士介绍了中国中药

种植的 %&’管理规范法的推行。从
!""" 年起，中国有 .( 余种中药材
由国家组织进行规范化种植研究，

这项研究分别由 $/ 家科研单位、
药业公司承担义务试行。中国科技

部在四川、吉林、宁夏、云南设立了

中药现代化产业（示范）基地，也即

种植示范基地，其中 %&’的研究工
作结合国家药品监督管理局的质

量标准规范化，均将建立指纹图

谱。目前已经有三七、人参、川芎、

附子、丹参和麻黄等中药材在 %&’
示范基地获得相当好的成果。

清华生命科学院药物研究所

罗国安教授重点介绍了中国在中

药质量控制方面，采用的最先进的

-0& 测定法和指纹图谱测定等情
况。

中国从近年来在中药材品种

整理和质量标准方面投资，作了大

量研究工作。其中对 !((多种药材
作了从文献、性状、鉴别、化学成分

及含量测定、药理研究等全方位、

系统研究，大量研究成果可以直接

用于制定高水平的质量标准。

现在国家药品监督管理局已

经确定中药产品的质量标准将采

用指纹图谱技术，这与美国 ,-&的
观点一致，而中国采用指纹图谱测

定法，主要强调为药物定性和定

量。

罗教授谈到此次北美之行，在

渥太华参加世界卫生组织对植物

药的讨论会，大家都希望尽快制定

世界统一的质量标准和检测方

法。多国专家都赞成使用指纹图

谱，国际检测方法的统一将仍需要

各国专家更多交流和研究。

中方参加讨论发言的还有：中

国国家药品监督管理局国际合作

司赵黎力副司长，国家药品生物制

品检定所林瑞超博士和中国药典

委员会钱忠直教授。

四、美方主要发言概述

美国现代医药基金会（)12345
)3267653 ,18529:615）汪成康博士介
绍了中国在进行中药现代化和国

际标准化的努力。他指出，中药的

开发是在转向临床实践有效的前

提下，再回去了解其药理的研究方

法。现代中药研发的手段和技术实

际上和西药没有什么不同，可采用

同样的分析方法、药理、毒理和病

理实验。目前中药已经发展了静脉

注射剂，对世界植物药开发领域而

言是非常领先的。

在中国政府行政机构大力推

动和领导下，经过 !( 多年时间完
成中药药材全国调查，现在又立法

实施药物管理的 %&’、%)’、%*’
等国际通用规范，这将对中药的质

量控制起非常有效的作用。

汪成康博士指出，两国行业界

保持经常的沟通，采取统一的质量

检验标准，强调质量管理，发挥独

立检验中心的功能，将可遏制劣质

植物药在市场横流。

;5<:6:8:3 =14 08:49738:679> &2?
@9573A35: 的蓝格博士（-4B )94C
+95D3）介绍了在产业界的支持下建
立美国统一的植物药检测体系。

世界科学技术—中药现代化"国际市场展望与评述
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当前美国保健产品行业面临

的问题是：媒体的负面攻击、消费

者信心低下、)*个月以来持续下降
的销售、时有发生的与药物服用者

出现的安全问题等等。这促使美国

产业界增加责任感并采取行动，在

专著（药典）中建立质量标准。

检测方法的发展和认证已经

形 成 工 作 体 系 ： 美 国 草 药 典

（+,-）负责信息汇总和质量标
准； .(+ 负责检测方法发展和认
证；美国药典（/0- 1 (2）负责质
量标准专著；+3+4作为官方鉴定
测试方法。

+3+4至今已经确认的包括人
参、银杏、紫锥菊、缬草、锯叶榈、奶

蓟、黑升麻、! 5胡萝卜素等 )6种
植物和其它食物补充剂的检测方

法。

对产业界来说，目前最紧要的

任务是：美国 27+应出版 89-准
则；医疗专业人士应该了解药物与

食物添加剂的相互影响；出版正式

的食物添加剂检查方法；强调独立

检查机构的检验证明的公证性和

权威性；改善公共媒体报告系统的

不利影响。

原首任美国 27+ 替代医药办
公室主任李德博士（7:& ;<=><:?）
专题谈植物药在美国 27+ 申报处
方药的情况。他认为，从已经获

得 .(7 的上百个药（包括在美国
27+ 申报的所有美国和来自世界
其他国家的药物）正在进行临床

实验的进展看，主要难点在于：

一是药物有效成份的确认和稳定

问题；二是临床实验的疗效和安

全性与化学合成药物和生物药物

采用同一标准问题。这对植物药

仍是非常大的挑战，至今没有一

个 .(7 的药物突破 27+ 严格的要
求获得批准。

(<@ ,$A< (=BC:=% 9<>D= 组织
的出版者海盖女士（9?& ,=<E<）介
绍了中医药在美国的发展状况。

自 )FG6 年美国 6 个州首先通
过针灸治疗法以来，至今已有 ’6
个州对针灸治疗合法性给予认

可。!"")年美国持有中国针灸执照
的医师达 )’!!* 人，比 )" 年前差
不多增加了两倍。医疗保险系统中

有 ’ 个州规定承保执照针灸师费
用；’个州要求同等承保；H个州规
定职工补偿承保。

趋于中医药需求的增长，中国

中药产品的质量控制面临的问题

有：中药材及提取物的质量标准；

对包括处方药在内的专利药物产

品所含有毒性的重金属问题；对标

签上注明的疗效等，这些问题都亟

待解决。

美方参加讨论发言的还有美

国工业实验所（.I>C?B:=% ;=J$:=B$K
:D<?）的塞珀博士（7:& L=AA），美国
草药药典主编奥帕腾（M$N /AK
B$I）。
塞珀博士说，她非常惊异和佩

服中国只用了两年时间，起草了中

药材 8+-和药品管理法修正案，并
正式立法施行。在美国这是不可思

议的，美国通常需要 !" 年时间才
能完成这样的立法。中国国家对中

药生产的规模化、规范化和质量标

准化管理远远比美国超前。她希望

美国同行能够有机会去中国考察

药用植物种植基地，向中国同行取

经学习。

五、会议取得的成果

)、丹佛会议是一次非常成功
的交流会议，也是中美两国第一

次举行有关中草药质量专题会

议。会议不但为双方全面了解植

物药在对方国内发展的状况提供

了机会，而且使双方有机会对许

多关心的技术问题面对面地交换

意见。

!、中国国家药典委员会和美
国草药编撰机构因此次会议建立

了更加密切的交流互访和联络关

系。

6、代表美国行业的植物药质
量标准检测方法发展和认证的 .(+
机构，将与中国的中草药检测机构

—中国药品生物制品检定所、国家

中药标准研究中心等进行技术交

流，对双方的检测方法和标准制定

进行交流。

’、.(+ 和美国工业实验所赠
送了一批标准品给中国国家药品

生物制品检定所和清华大学药物

研究所及华证分析中心（英文

名：北京联合分析实验所）。作

为双方在技术合作上的第一次交

流，以后将经常继续这样的交流

和交换。

H、美国天然产品工业界的宣
传教育主要媒体 (<@ (=BC:=% 9<K
>D=，将与中国合作在其权威专业杂
志为中药出版一期专辑，专门介绍

中国中药的现代化发展。

（责任编辑：张志华）
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