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中药现代化研究关键问题与产业发展

阴程翔林元 （中国生物技术发展中心 北京 100036）

摘 要：中药现代化是推进中药产业发展的必由之路，中药产业的发展应体现现代技术与国际化

的思路。虽然近年来我国中药产业取得了显著成绩，但面临的挑战与考验也是严峻的。中药产业要想

在可期待的时间里取得突破飞跃，必须注重中药产业链各环节的中药现代化研究。本文分别从现代生

物技术与中药农业、中成药开发与产业化、中药产品综合开发与产业辐射、中药质量评价及行业标准

发展这四方面对中药现代研究的关键问题与产业发展进行了探讨和分析。
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我国拥有丰富的中药资源，中药产业为传统优

势产业，实现中药现代化是国民经济、社会发展及人

民生活的需要。中药现代研究在中药产品和现代化

产业发展方面起到了强有力的推动作用。

中药产品的开发涉及到生活的各个方面，除

传统中成药、中药饮片、中药新药等外，还包括中

药保健品、食品、饮料、化妆品、日用品、中药兽药

及中药饲料添加剂等。因此，中药产业的发展应具

有大中药产业的观念，要以中药农业为基础、中药

工业为主体、中药商业为枢纽、中药知识经济产业

为动力来发展中药产业，同时为保证中药质量，必

须重视中药产品的安全性及可控性，有必要推动

中药材、饮片、中成药等过程质量控制技术的应

用，建立从药材到产品过程的质量控制标准技术

体系，从而为中药产业的健康发展不断壮大提供

有力保障。

一、现代生物技术与中药农业

中药与现代生物技术是相通的，中药产业的发

展意味着要与这些技术相结合。近年来，生物技术在

生命科学领域中取得的巨大进展积极推进了中药产

业现代化的进程，尤其将中药农业研究已推到了分

子水平的新高点。目前，现代生物技术主要应用于生

产高品质的道地药材，提高药材活性成分的含量及

中药原植物基因组研究的发展[1~2]。
1. 中药材规模化培养
利用植物组织培养技术将植物的分生组织进行

离体培养，建立无性繁殖并诱导分化为植株，现已广

泛用于濒危药用物种保护、珍稀名贵药用植物的快

速繁殖、茎尖脱毒等方面。

药用植物组织培养技术的应用包括：利用快速

繁殖技术和脱病毒技术生产大量优质种苗以满足人

工栽培的需要；通过愈伤组织和悬浮细胞的大量培
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养，从药用植物细胞或组织中直接提取药物或通过

生物转化、酶促反应等生产药物；药用植物种质资源

的保护和交换，利用组织和细胞低温保存种质[3]。其
中，生物技术中的快速繁殖技术，一种方法是利用药

用植物的外植体诱导出愈伤组织，通过愈伤组织进

一步诱导出种苗的地上部分和根，形成许多小的植

株；另一种方法是利用体细胞胚的途径，即首先诱导

出愈伤组织，然后诱导出大量的体细胞胚，由体细胞

胚再形成大量的小植株[4]。张章等应用悬浮培养获得
转基因西洋参冠瘿组织，并合成了熊果苷[5]。

2. 优良品种选育及鉴定
分子育种是在分子水平上进行的遗传育种，它

包括以植物基因工程为代表的基因工程育种以及传

统作物遗传育种的分子标记辅助选择。研究者们鉴

定和克隆出一类与植物抗病、抗虫、抗盐碱、抗旱、抗

寒、抗除草剂等抗逆有关的基因，并将这些基因导入

药用植物中以增强其抗性。将杀虫基因导入菘蓝，筛

选并鉴定出抗虫能力强的菘蓝新品系，论证经转外

源基因后的药用植物菘蓝其成分、功效、毒理与未转

基因植物一样，可作中药材使用 [6]。以百合花丝诱导
的胚性愈伤组织为基因转化的受体材料，利用根癌

农杆菌介导法将 pBIXPTA 基因导入百合，培育出抗
蚜虫能力增强的转基因植株[7]。

3. 次生代谢产物工业化生产
药用植物的有效成分含量在一定程度上决定了

药材品质的好坏，随着对其代谢产物研究的深入，研

究者们开始关注从分子水平来探讨生物合成途径及

其相关方面的研究。其中，表达序列标签（Expressed
sequence tags, EST）在寻找未知功能新基因中起到了
重要作用[8~9]。从次生代谢物、次生代谢的关键酶及相
关基因的表达和调控等方面进行研究，将为药用植物

的育种、栽培提供理论依据。但由于对药用植物遗传

背景的认识不够，一定程度上限制了其在获得高品质

药材的应用。药用植物基因组的测序将会推动转录组

学、蛋白组学和代谢组学等“组学”方法在药用植物次

生代谢途径和次生代谢调控研究中的应用，为次生代

谢相关基因的“批量化”发掘奠定基础[2]。

二、中成药研发与产业化

1. 现状及存在问题

自中药现代化战略实施以来，我国中药工业虽

发展迅速，但仍存在诸多问题，大致有以下几点：第

一，创新性问题。企业技术研发和创新能力不强，低

水平重复现象严重，中成药产业中优质高效的名优

产品不足；第二，技术问题。整体工业水平较低，产业

链尚待完善，部分药厂的生产工艺和工程化技术落

后，生产效率和综合利用能力低下，缺乏标准化的专

用制药工业装备；第三，国际化问题。中药产品在发

达国家进行药品注册尚未取得实质性突破，中药出

口以原料为主和依赖老品种的局面没有明显改观，

而“洋中药”返销进口有增长趋势，国产中药面临“中

国原产，韩国开花，日本结果，欧美收获”的尴尬现

状；第四，安全性问题，某些产品尤其是中药注射剂

不良反应和安全问题日益突出，中药上市后再评价

研究亟待开展元。
2. 基本导向与发展策略
中药产业的发展既有企业行为也有政府行为，

既有市场策略也有研发策略。要发展中药产业，我们

需要以科学发展观对待中药的传承与创新，借鉴现

代先进技术促进中药的发展，并赋予其新的时代内

涵[10]。
（1）基本导向。
中成药产业化大致可以向两个方向发展。一是以

中医药为理论指导的传统中成药，以保障其安全、有

效、质量稳定可控为目标，体现中医药特色和优势，

尤其应注重对名优产品的二次开发。二是组分中药，

即用现代科技手段从中筛选、分离出针对某一或某

几种疾病的有效成分群，阐明其药效物质基础、作用

机理、体内代谢过程，这是对传统中药的延伸和扩

展，正成为目前传统中药创新研发的首选模式，也是

近些年研究最活跃、最广泛的领域。

（2）发展策略。
发展中药产业，首先需要政府继续加大扶持和

引导力度，加强中药工业关键技术的研究至关重要，

如中药提取、分离、浓缩、干燥、制剂、辅料生产技术

集成创新的研究；多组分复杂体系质量控制关键技

术；相关标准规范研究；符合中成药生产特点的新工

艺、新技术、新装备的研究开发等。制药行业是技术

密集型产业，只有以现代新技术为依托，与新兴学科

相融合，鼓励产学研医联合，优势互补，积极进行技

元关于印发《中医药创新发展规划纲要（2006-2020年）》的通知（2007年 3月 21日）http：www.most.gov.cn/tztg/200703/t20070320_42240.htm.
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术创新，才能更好地促进中成药产业的发展[10]。
其次，进军国际市场，是中成药产业可持续发展

的组成部分。这方面可以以国家新药创制重大专项

计划的实施为契机，引导有条件的企业，开展中医药

防治重大疑难疾病的国际联合临床研究和新药国际

注册；同时由政府和行业协会牵头，研究各国医药政

策，与各国药监部门加强沟通，多途径开拓国际市

场。同时，针对我国中成药工业产业集中度低，规模

小，不能形成规模经济效应，以及中小型企业产品低

水平重复，恶性竞争的现状，国家应从政策层面鼓励

资产重组、产业并购来提高竞争力，让有竞争力的大

企业带领行业良性发展，参与国际市场竞争[11~12]。

三、中药产品综合开发与产业辐射

中药产业涉及中药农业、中药工业、中药商业和

中药知识产业，是一个系统完整的产业链。其产业辐

射至以中药为原料的保健食品、日用品、化妆品、食

品添加剂以及中药兽药、农药、饲料添加剂等产品。

1. 中药保健品、化妆品研发与产业
我国中药保健食品近 20 多年全面发展，不断将

中医食疗文化与现代新技术融合，形成了具有中国

特色的保健食品。截止 2010年 7月，国家食药监局
批准 9902 个国产保健食品文号中 70豫以上的品种
为中药保健品元，中国市场上 1000多种保健品，90%
为中药保健品。中药保健品从 20 世纪 80年代中期
的 16亿已快速接近目前销售额 1000 亿元，其中相
当产品远销世界各国。

中药保健用品的发展也是十分瞩目，中药保健

用品包括各种保健袋、枕、洗剂、擦剂、粉剂和功能用

具，如各种中药日化产品、药枕、保健帽、前列康袋、

各种保健腰袋、护膝、护眼器、保健脐袋等等。目前仅

国内研制的化妆品中使用的中草药就达到 500余种
以上，消费者对祛斑、消痣、去皮肤色素等方面的产

品需求，基本倾向选择含中草药添加剂或由天然原

料制成的产品[13]。此外，牙膏生产企业也将中药成分
运用于产品生产。两面针、三颗针、云南白药等以中

草药冠名的牙膏在超市的日用品货架上已是琳琅满

目。据有关数据统计，目前世界上中草药年销售额已

经超过 160 亿美元，而且还在以每年 10豫~20豫的
速度递增，其中很大一部分中草药萃取物用于日化

产品中。上海家化的“六神”沐浴露，年销售额超过

10 亿元，采用 6 种中草药为主要配方，以绝对优势
占领国内市场后开始进军海外市场 [14]；以中草药闻
名的“佰草集”也已经走出国门，成为倍受异国消费

者欢迎的国际品牌[15]。
2. 中药兽药、植物源农药研发与产业
兽药残留已成为影响畜牧业发展的重要障碍，越

来越多的化学药品和抗生素逐渐被限用或禁用，人们

对中兽药寄予更高的希望，市场前景广阔。中药制剂

甚至已经成为某些规模化养殖企业防治畜禽疾病的

首选药物。此外中药兽药广泛应用于增蛋、增重、禽传

染性法氏囊炎、传喉、传支、大肠杆菌病、抗病毒等多

个方面[16]。至 2009年末国家通过审批了 23个新中兽
药。前期，中兽药占国内整个兽药市场份额 20%左右
的比例，目前正保持着快速增长的良好势头[17]。

以高效、低毒、无残留（在环境中无累积现象）的

植物源农药，逐步替代高毒、高残留化学农药的生产

和使用，提高农产品质量安全水平，已成为趋势。多

年来，我国科研人员对鱼藤、厚果鸡、巴豆、川楝、苦

楝、苦皮藤等 10余种杀虫中药的活性成分进行了研
究，开发出苦参碱、皂素烟碱、鱼藤酮、印楝素、双素

碱、茴香素、藜芦碱和除虫菊素等 16种植物源农药，
并已注册登记，批量生产 [18]。

3. 中药饲料添加剂
中药作为动物饲料添加剂，由于其具有来源广、

成本低，而且抗病促生长效果显著、作用方式独特、无

有害残留、不易产生抗药性，已成为动物饲料添加剂

研究和开发的热点之一[19~20]。如刺五加提取物能显著
提高早期断奶仔猪的平均日采食量和平均日增重 [21]；
有利于蛋白质在断奶仔猪胃肠道中的消化，增加氨

基酸在肠道的吸收，有助于断奶仔猪的生长 [22]。白术
多糖对樱桃谷肉鸭有增强免疫、提高机体抵抗力等

作用[23]；在断奶仔猪日粮中添加一定剂量的白术多糖
替代抗生素在一定程度上能提高断奶仔猪的生长性

能，降低腹泻率[24]。

四、中药质量评价及行业标准

质量稳定可控是中药安全性和有效性的重要保

证,中药质量控制和评价是制约中药现代化发展的关
键科学问题之一。虽然我国已建立国家中药标准体

元国家食品药品监督管理局保健食品数据库。
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系，包括现行中药国家标准 7014 个，但总体技术水
平较低，临床上虽然有效但不安全、虽然安全但却无

效、既无效又不安全的药品实际是存在的，因此，有

必要开展中药上市后再评价研究，继续提高和完善

中药标准化水平，尤其是针对高风险品种如中药注

射剂质量标准提升已刻不容缓。

1. 中药材质量评价及行业标准的发展
中药材质量评价及标准的建立，随着中药的发

展经历了一个较长的发展过程，从传统的经验鉴别

到现代各种分析技术以及多指标、多成分和指纹图

谱的应用，大大推动了中药材标准化进程[25~27]。
（1）指纹图谱作为中药材质量评价的方法，已经

成为目前国际的共识。

随着研究的不断深入，指纹图谱应用于中药质

量控制的领域在不断的扩充和延伸，已经渗透到中

药质量评价体系的各个方面, 包括中药的真实性鉴
定（化学指纹图谱）、有效性评价（谱效学、生物指纹

图谱、代谢指纹图谱）和安全性评价[28~30]。
（2）DNA分子鉴定技术为中药材的鉴定提供了

新的稳定的手段。

中药基原的真伪优劣是中药材品质及其后续研

究的重要前提条件。DNA分子鉴定技术为药用植物
中药材的鉴定提供了新的稳定的手段，近些年来，条

形码技术在鉴定中体现了通用性的优势，其中多项研

究发现 ITS2 是适合药用植物鉴定的分子标记[31~33]。
中药材质量标准从无到有，从宏观至微观，随着

科学技术的迅猛发展，检测手段科学性、准确性与灵

敏度不断提高，以及仪器设备的普及，将使先进的检

测方法更多地应用于法定标准中。中药材评价研究

趋势也将是多学科渗透，从单指标至综合多指标发

展，对药材的质量做整体评价，更好地保证用药安全

与有效[34~36]。随着生物技术、计算机技术、联用技术等
新技术不断渗人，中药材行业标准将进一步得到提

高[37~39]。
2. 中成药质量评价及过程控制
关于中成药的质量评价，应根据中医药理论和

中药成分复杂的特点，积极研究并引入能反映中药

整体特性的有效的质量控制方法，力求反映中药内

在质量的整体变化情况，以保障药品质量的稳定、

均一 [40~42]。当前中药质量控制主要集中在中药材和
最终产品的质量控制上，忽略了其生产过程的质量

控制，因此需要加强过程质量控制技术的研究，建

立从药材到产品整个过程的质量控制技术标准，构

建一套符合中成药特点的生产过程和产品质量控

制标准体系 [43]。中药提取是中药生产过程的重要环
节，中药提取过程自动化是中药产业现代化的重要

组成部分。如何将自动控制技术更好的应用于中药

提取过程受到了越来越多的关注 [44]。将过程控制系
统与批生产管理信息系统集成，可以实现生产过程

的总体优化，实现全过程质量控制和在线检测等，

帮助企业提高生产效率，降低生产成本，获得更大

的经济利益和竞争优势，促进产业技术进步升级，

实现跨越式发展 [45~46]。
3. 中药外源性有害残留物的研究
中药中可能存在的外源性有害残留物主要包

括重金属及有害元素残留、农药残留、真菌毒素残

留等 [47]。我国于 20世纪 80年代开始中药中重金属和
农药残留检测方法的研究。在重金属研究方面，既有

简单易行的比色法、紫外分光光度法，也有准确可靠

的 HPLC法、原子吸收法、原子荧光法、电感耦合等离
子体质谱法等[48]。农药残留研究最多的是半衰期长、
易引起蓄积毒性的有机氯类农药, 如六六六、DDT、
五氯硝基苯等。近年, 我国中药农药残留的检测技术
发展迅速，色谱与质谱联用技术的应用大大提高了农

药残留检测的定性能力和检测的灵敏度、检测限和检

测覆盖范围[49]。由于中药基质的复杂性以及真菌毒素
以微量甚至痕量存在，且受到分析检测技术的限制，

直到 90年代我国才开始对中药中真菌毒素残留进行
研究 [50]。样品前处理多采用免疫亲合柱净化[51]，检测
方法有半定量的 TLC和 ELISA方法 [52~53]以及采用现
代分析检测技术的准确定量方法，如 HPLC 法 [54]、柱
前衍生-GC-ECD 法 [55~56]、柱后在线衍生-HPLC-FLD
法等[57~58]。研究结果显示，中药中污染的真菌包括青
霉菌、曲霉菌、镰刀菌等[59]，残留的真菌毒素有黄曲霉
毒素[57~58]、脱氧雪腐镰刀菌烯醇[55]、赭曲霉毒素[57]等。

目前，各国都很重视中药用药可能造成的慢性

中毒情况。美国、殴盟及我传统出口中药的东南亚

地区均对中药提出了重金属和农药残留限量的指

标，并有提高的趋势。香港中药材标准制订了中药

中黄曲霉毒素的限量标准。因此，及时制订中药主

要外源性污染物重金属及有害元素残留、农药残

留、真菌毒素残留检测的行业标准，对于提高中药

质量，促进中药国际化和现代化，保证临床安全用

药具有重要意义。
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五、结 语

中药产业是我国生物医药产业的重要组成部

分，是我国最重要的民族产业之一。中药现代化是推

进中药产业发展的必由之路，中药产业的发展应体

现现代技术与国际化的思路。中药产业要想在可期

待的时间里取得突破飞跃，必须注重中药产业链各

环节的中药现代化研究，大力发展中药创新药物，积

极拓展中药产品的综合开发，加强中药材、中成药等

质量评价，提高和完善中药行业标准水平，以推进中

药产业的健康成长不断壮大，最终实现“大品种，大

企业，大市场”产业发展战略目标，提升国际竞争力。
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Traditional Chinese Medicine Modern Research and Its Industry Development
Cheng Xianglin

(China National Center for Biotechnology Development, Beijing 100036, China)

Abstract颐 The Traditional Chinese Medicine (TCM) industry is an important component of China's pharmaceutical
industry. Although TCM industry has achieved tremendous progress in recent years, it still faces enormous chal原
lenges. This paper introduces the current research progress in TCM and its industrialization from the following four
aspects颐 new drug research and development as well as medicine industry, modern biotechnology and agriculture of
TCM, Chinese medicine products development and its derivative industry, and standards for quality evaluation and
industry.
Keywords颐 New Drug research & development, Modern Biotechnology, Products of TCM, Quality of TCM, TCM In原
dustry
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