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1 � 国内外发展趋势
中医药是中华民族卓越的历史文化和现代文明的重

要组成部分,为中华民族的繁衍和健康作出了不可磨灭

的贡献。

21 世纪生命科学的蓬勃发展与人们崇尚回归自然

的热潮, 给中药的振兴、发展和走向世界提供了良好机

遇。加入WTO后, 我国以仿制为主的医药产业将面临严

峻的考验。中药产业是我国医药产业的希望所在, 是我

国在国际上具有竞争力并拥有独立知识产权的产业, 中

医药必将再次焕发出强大的生命力, 中药现代化的发展

将显示出广阔前景。这是机遇,也是挑战。

中药资源短缺、质量不稳定、制剂工艺粗糙是影响中

药现代化的关键问题, 按照� 有所为、有所不为�的原则,

建立既达到国际标准,又符合中药实际状况, 具有中药自

身特色的质量标准评价方法学体系,使之达到科学化、标

准化,确保临床用药的安全性、有效性, 促进现代中药制

药工业的发展,逐步实现中药的现代化, 提高中药的国际

地位,具有十分重大的意义。

中药标准化研究, 将有利于: ( 1)促进中药材、饮片、

中成药质量的提高; 为建立安全有效、技术先进、经济合

理的国家质量标准提供坚实的基础; ( 2)提高复方中药的

研究和质量水平; ( 3)强化药品监督管理的技术依据; ( 4)

促进对外贸易。

中药是天然药物,但又不同于西方及其它国家的植

物药、民族药, 它是我国独特的医学体系- - 中医防病治

病的物质基础,经过几千年临床实践的筛选, 其独到的防

病治病效果和较小的毒、副作用, 得到世界医学界的认

同。

我国传统中药资源丰富, 应用历史悠久,近 50 年来

在基础与应用研究方面更取得了举世公认的成就。然而

这一优势在竞争激烈的国际医药市场上并没有得到充分

的体现,甚至落后于日本、韩国、台湾等东南亚国家和地

区。传统药物市场年年递增,但作为中药发源地的中国,

在传统药物市场销售额中仅占 3%。

造成这种落后局面的因素固然是多方面的, 但最关

键的原因,是中药的安全性、有效性缺乏客观的、科学的

标准规范,无法得到现代科学、现代医学的承认与共识,

因此,也严重制约了现代中药制药工业的发展水平。

2 � 研究现状和水平

2�1� 我国中药生产的现状
中药材、饮片、中成药是中药的三大要素。目前, 中

药材的生产仍然处于较原始的自然状态,不同品种、不同

产地、不同采集时间及不同加工方法造成了质量上的巨

大差异。环境的污染, 农药、化肥的施用不仅造成有害物

质的蓄积, 也影响到药用植物的次生代谢。

� 道地药材�一直是优质药材的代名词。但我们必须
看到: ( 1)由于历史的局限,道地药材的形成, 并没有经过

广泛的种质资源的调查、筛选和比较, 而是由地方、农家

品种演绎、发展起来的,并部分带有地方保护的色彩; ( 2)

由于时空的变化, 道地药材原产地的环境条件已经今非

昔比, 而且只种不选, 品种退化、变异现象严重; ( 3)由于

种源流通的混乱, 道地药材产区种植的药材种子、种苗,

并不一定是道地的。因此, 中开展药材种质资源的研究,

摈弃传统的观念, 在充分调查筛选的基础上,对道地药材

进行再评价。用现代科学技术手段, 筛选、培育出真正优

良的种质。

中药饮片加工生产水平低, 炮制规范不统一, 技术落

后, 饮片质量不稳定。

中药材、饮片的质量低下,造成了中成药(制剂)产品

质量的不均匀性, 无法适应现代工业化生产的要求, 同

时, 中药制剂提取、制备工艺本身也有很多不科学、不合

理、不完善之处,一方面质量不稳定, 另一方面剂型原始、

落后且剂量过大, 无法与西药或西方的植物药相抗衡。

2�2� 质量标准研究水平

目前中药大多缺乏科学的质量标准, 单一指标成分

的定性、定量分析,未能切实地、全面地反映其临床功效。

加之次生代谢产物的多态性、微量性、不稳定性, 致使质

量标准化研究进展缓慢, 严重制约着我国中药产品的开

发和质量水平的提高。

影响中药质量标准化的另一个问题, 是大部分中药

有效成分不明确。国内外对中药、天然药物进行了大量

的活性成分研究, 对于阐明中药的有效成分起到积极作

用。然而, 过去的研究局限于西方医学的理论体系, 即按

照化学药品的模式来研究中药,只能使中药� 西�化, 未能

从本质上阐释中药防病治病的物质基础和作用机理。由

此建立的质量标准, 也自然是片面的、表征性的、权宜的,

无法科学地反映其内在质量。

中药成分复杂, 又多为复方配伍用药,其作用是其所
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含化学成分的综合作用, 或者不同的成分作用于不同的

器官、脏腑、症候。因而。按照西方植物药的标准模式来

建立中药的质量标准,显然是不可行的。

中医药独特的理论和应用方式 ,决定了中药质量标

准的建立与评价的特殊性。

现代分析技术、仪器的发展, 为中药成分的分析展示

了广阔的前景,如 GC, HPLC, EC 等色谱技术, UV , IR等波

谱技术, 各种色谱/波谱联用技术, 已经广泛应用于中药

的质量研究与评价。然而,目前的研究与尝试, 往往是孤

立的, 分散的,缺乏系统性、完整性; 在研究的方法上, 更

没有建立规范的、统一的标准 ,以至于同一个样本, 由于

仪器不同,条件不同, 操作者不同,分析的结果各不相同。

同时,巧妇难为无米之炊, 可供质量控制所需的化学

对照品、标准品数量极其有限, 严重制约了中药质量标准

的制定与产品的检测、分析。

复方是中药的最大特色,中药制剂是中药应用的最

终形式。现有中药复方成药大多组方药物过多,用量大,

工艺粗糙,剂型落后, 有效成分不明确、质量不稳定、标

准水平低,不能为国际市场接受, 也使得中药在临床治疗

上的应用无法和西药抗衡。

中药的质量研究, 不应仅仅局限于形态、化学的指

标,生物学评价, 更能反映其内在的质量。在有效成分不

明确, 或不确定的情况下, 其生物活性效价, 更显重要。

在这方面,中药的研究, 相对于西药,还几乎是空白。

生命科学,特别是分子生物学技术的快速发展, 为中

药材、药用植物的品种鉴定和道地性特征的研究, 提供了

新的方法和手段。DNA 指纹鉴定、分子标记等理论和技

术,已经开始应用于药用植物、中药材的分类鉴定, 但尚

未得到人们的普遍接受, 更谈不上成为一种法定的检验

方法。与化学有效物质累积、代谢相关的功能基因的研

究,还只是一种设想。

计算机科学的发展, 使中药分析与质量评价的规范

化、自动化成为可能。而如何将标准的样本, 标准的提取

物,标准的图谱, 采用信息技术进行处理、整合, 建成中药

质量标准化数据库,并具有自动判别和评价功能, 还有待

于研究开发。

中药标准化研究是一项复杂的系统工程, 涉及到药

材的种质基因、生态环境、栽培驯化技术、采收加工、贮

运、饮片加工炮制、制剂工艺等复杂因子。因此, 在前期

研究的基础上,采用多学科理论和技术, 利用现代分析技

术手段,建立既达到国际标准 ,又符合中药实际状况, 具

有中药自身特色的质量标准评价方法学体系, 使之达到

科学化、标准化, 确保临床用药的安全性、有效性, 促进现

代中药制药工业的发展,逐步实现中药的现代化, 提高中

药的国际地位,具有十分重大的意义。

3� 研究思路与方法
3�1� 建立现代中药质量标准评价系统

3�1�1 � 中药材质量标准研究;

3�1�2 � 资源调查与鉴定;

3�1�3 � 活性成分研究;

3�1�4 � 专属性定性、定量分析方法的建立;

3�1�5 � 中药质量的生物学评价方法。
3�2� 现代中药饮片研究

在药材质量标准研究的基础上,实现饮片的标准化:

3�3� 中药复方(制剂)的质量标准研究

中药制剂是中药临床应用的最终形式, 也是最难实

现标准化的环节, 因而成为中药标准化研究的最重要的

内容和技术关键。又以药材、饮片的质量标准化为前提。

3�3�1 � 采用超临界萃取、高效逆流色谱等现代工业提取

方法, 对中药复方进行提取制备工艺的研究,以适应中药

现代化发展的需要。

3�3�2 � 复杂组分中特定成分的定性、定量分析方法的研
究;

3�3�3 � 复方共同提取过程中化学有效物质的相互影响
与变化;

3�3�4 � 辅料对待测成分分析的影响。
4� 有毒中药的鉴定、毒性成分的限量基础研究

5� 中药质量评价数据库与自动判别系统
在中药材、饮片、中成药质量研究的基础上, 采集标

准数据、图谱,建立综合数据库及多维检索、判别评价系

统, 实现中药质量标准评价的规范化、自动化、现代化。

5�1� 优质、道地、珍稀中药材 DNA分子标记与基因文库

构建

5�1�1� 建立优质、道地、珍稀中药材 DNA 指纹图谱, 并

作为中药鉴定与质量评价的辅助指标。

5�1�2 � 通过 DNA 分子标记, 设计试剂盒、基因芯片, 实

现高通量特异性分子鉴定。

5�1�3 � 构建道地药材、珍稀濒危药用植物的 cDNA基因

文库, 保护药用植物遗传多样性资源。

5�2� 优质中药材生产管理规范( GAP)示范研究

中药质量标准的系统评价研究的最终目的, 绝不是

被动地对中药材进行检测分析, 而是通过科学的、客观的

质量标准评价体系的建立, 促进优质中药材生产和规范

管理, 生产出产量高、质量稳定的绿色中药材, 确保中药

产品的质量稳定和临床用药的安全有效。

中药材既是商品, 就应该有品牌,其品牌就是质量和

信誉的象征。因此通过本项目的研究,推出优质中药材

品牌, 以推动整个中药产业的工业化、现代化、标准化。
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