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基于川产道地药材及经典名方的美国膳食

补充剂开发思路与路径
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摘要　川产道地药材在中国道地药材资源中占有重要地位，以品种多、分布广、产量大、质量优为其特点，经典名方的安全
性和有效性在中医药临床中经历了千年实践验证，是中医学传承中最有价值的部分。美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）对
膳食补充剂的管理方式和政策机制，为中药经典名方进入美国膳食补充剂市场提供了一条可行的路径。本文根据美国

ＦＤＡ对膳食补充剂的管理方式和本团队前期工作基础，概述了以基于川产道地药材及经典名方转化为美国膳食补充剂的
思路的操作思路和方法，通过对ＦＤＡ法规的分析为中医药走入国际市场提供政策依据，以实例为中医院进入国际市场提
供可供借鉴的成功案例。
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　　道地中药材是指经过中医临床长期应用优选出
来的，产在特定地域，与其他地区所产同种中药材比

较，品质和疗效更好，且质量稳定，具有较高知名度

的中药材。“川广云贵，道地药材”，川产道地药材

以品种多、分布广、产量大、质量优等特点而行销海

内外，在中国道地药材资源中占有重要地位。古代
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经典名方是指目前仍广泛应用、疗效确切、具有明显

特色与优势的清代及清代以前医籍所记载的方剂，

基于高质量道地药材的经典名方制剂安全性和有效

性在中医药临床中经历了千年实践验证，是中医学

传承中最有价值的物质基础。目前中医药已传播到

１８３个国家和地区［１］，在慢性病、传染病和精神疾病

等的疗效得到充分肯定，中药的国际化进程加快，逐

步进入国际医药体系。美国具有世界上最大的膳食

补充剂和植物药市场，我们在传统中医药理论指导

下，按照美国食品药品监督管理局（ＦＤＡ）《膳食补充
剂健康与教育法案》（ＤＳＨＥＡ）技术要求，采用现代
科学的方法将传统川产道地药材及中医药复方产品

用适合国际主流市场的表达形式，探索美国主流市

场消费者对中医药产品的接受途径及表达形式，走

出传统中医药产品进入国际市场的成功之路。

１　美国膳食补充剂行业及法规
１１　行业与法规分析　１９９４年，美国犹他州参议员
ＯｒｒｉｎＨａｔｃｈ与伊阿华州参议员 ＴｏｍＨａｒｋｉｎ提出了
《１９９４膳食补充剂健康与教育法案》《ＤｉｅｔａｒｙＳｕｐｐｌｅ
ｍｅｎｔＨｅａｌｔｈａｎｄＥｄｕｃａｔｉｏｎＡｃｔｉｎ１９９４》（ＤＳＨＥＡ），由
美国国会通过，并于１９９４年１０月２５日由时任美国
总统的比尔·克林顿正式签署实施生效。此法案第

一次正式定义和规范法律法规管理下的膳食补充

剂，将膳食补充剂与药品正式区别开［２］。ＤＳＨＥＡ定
义的膳食补充剂含有下列一种或多种成分：维生素、

矿物质、蛋白质、草药或者其他植物制剂（不包括烟

草）、氨基酸以及可以帮助增加每日进食量的补充

剂、浓缩素、代谢物、组成物或提取物等。膳食补充

剂，具有多种调节人体功能的功能，具体为：１）产品
形式可为丸剂、胶囊、片剂或液体状；２）不能代替普
通食品或作为膳食的唯一品种；３）产品包装需要标
识为“膳食补充剂”。

美国ＦＤＡ规定膳食补充剂既不是药品也不是
食品添加剂，规定膳食补充剂无需向 ＦＤＡ证明产品
安全性，无需 ＦＤＡ批准即可上市；ＦＤＡ不会就膳食
补充剂安全性和有效性进行检查和审批，ＦＤＡ只在
某种膳食补充剂产品出现问题后，去调查生产商，通

过证明产品不安全而使其从市场上退出。

膳食补充剂的加工（Ｐｒｏｃｅｓｓｉｎｇ）、配方（Ｆｏｒｍｕｌａ
ｔｉｏｎ）、安全（Ｓａｆｅｔｙ）、生产（Ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ）、包装
（Ｐａｃｋａｇｉｎｇ）、标签（Ｌａｂｅｌｉｎｇ）、广告（Ａｄｖｅｒｔｉｓｉｎｇ）和
分销（Ｄｉｓｔｒｉｂｕｔｉｏｎ）必须合符以下法规和机构的监管
要求：美国食品药品监督管理局（ＦｏｏｄａｎｄＤｒｕｇＡｄ
ｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ｔｈｅ“ＦＤＡ”）；联邦贸易委员会（ＴｈｅＦｅｄ

ｅｒａｌＴｒａｄｅＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎ，ｔｈｅ“ＦＴＣ”）；消费者产品安全
委员会（ＴｈｅＣｏｎｓｕｍｅｒＰｒｏｄｕｃｔＳａｆｅｔｙＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎ，ｔｈｅ
“ＣＰＳＣ”）；美国农业部（ＴｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓＤｅｐａｒｔｍｅｎｔ
ｏｆＡｇｒｉｃｕｌｔｕｒｅ，ｔｈｅ“ＵＳＤＡ”）；美国环保署（ＴｈｅＥｎｖｉ
ｒｏｎｍｅｎｔａｌＰｒｏｔｅｃｔｉｏｎＡｇｅｎｃｙ，ｔｈｅ“ＥＰＡ”）；膳食补充
剂办公室（ＯｆｆｉｃｅｏｆＤｉｅｔａｒｙＳｕｐｐｌｅｍｅｎｔｓ，ＯＤＳ）；膳食
补充剂标签管理委员会（ＣｏｍｍｉｓｓｉｏｎｏｎＤｉｅｔａｒｙＳｕｐ
ｐｌｅｍｅｎｔＬａｂｅｌｓ，ＣＤＳＬ）；《１９９４膳食补充剂健康教育
法案》ＴｈｅＤｉｅｔａｒｙＳｕｐｐｌｅｍｅｎｔＨｅａｌｔｈａｎｄＥｄｕｃａｔｉｏｎ
Ａｃｔｏｆ１９９４（“ＤＳＨＥＡ”）［３］；《联邦食品、药品和化妆
品法案》ｔｈｅＦｅｄｅｒａｌＦｏｏｄ，Ｄｒｕｇ，ａｎｄＣｏｓｍｅｔｉｃＡｃｔ（ｔｈｅ
“ＦＤＣＡｃｔ”）；ｃＧＭＰ规定（ｃｕｒｒｅｎｔＧｏｏｄＭａｎｕｆａｃｔｕｒｉｎｇ
Ｐｒａｃｔｉｃｅ）。２００７年６月，ＦＤＡ修订新版 ｃＧＭＰ规定，
要求膳食补充剂生产厂商的生产、包装、标签、保存

都必须按要求执行。其中，《１９９４膳食补充剂健康
教育法案》（“ＤＳＨＥＡ”）和《联邦食品、药品和化妆
品法案》（“ＦＤＣ”）构建了美国对膳食补充剂的组
方、安全、标签、生产和市场营销的监管框架。

总体上说，以上２法规要求凡在１９９４年１０月
１５日前已经被用于膳食并在市场销售过的成分可
以直接用于膳食补充剂，无须向ＦＤＡ备案。“新”膳
食补充剂成分（即，１９９４年１０月１５日前未在市场
销售过的膳食成分 ｄｉｅｔａｒｙｉｎｇｒｅｄｉｅｎｔｓｔｈａｔｗｅｒｅｎｏｔ
ｍａｒｋｅｔｅｄｉｎｔｈｅＵｎｉｔｅｄＳｔａｔｅｓｂｅｆｏｒｅＯｃｔｏｂｅｒ１５，１９９４）
必须以新膳食补充剂成分的方式向 ＦＤＡ申报，除非
该成分在化学成分未经改变的条件下已经在食品中

被使用。进行新膳食补充剂成分申请时必须向ＦＤＡ
提供这个成分的使用历史和安全证明，同时还须证

明被用于膳食补充剂时是安全的。未经 ＦＤＡ审批
同意用于膳食补充剂的新成分，不得在市场销售。

２０１１年和２０１６年，ＦＤＡ两次修订了新膳食补充剂
成分申请指引。ＦＤＡ和上述机构可以对已经进入市
场的产品和成分发布警告信、以及宣布已经进入市

场后被发现有安全风险的产品或成分禁售。比如

２００９年５月 ＦＤＡ警告消费者，让他们停止使用由
ＩｏｖａｔｅＨｅａｌｔｈＳｃｉｅｎｃｅｓ，Ｉｎｃ生产已经在美国著名品牌
店ＧＮＣ销售的一种快速燃脂减肥膳食补充剂产品。
１２　《１９９４膳食补充剂健康与教育法案》与美国膳
食补充剂市场　以ＤＳＨＥＡ９４法案为起点，美国膳食
补充剂市场呈快速、持续和稳定增长态势，２０１６年
美国膳食补充剂市场约４１４亿美元，增长率６６％，
资料来源：ＮＢＪ出版的《２０１６ＳｕｐｐｌｅｍｅｎｔＢｕｓｉｎｅｓｓ
Ｒｅｐｏｒｔ》［４］。见图 １。美国草本膳食补充剂市场，
２０１６年市场规模约６９２２亿美元，增长７５％，资料

·２９１· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｊａｎｕａｒｙ．２０２０，Ｖｏｌ．１５，Ｎｏ．２



图１　美国膳食补充剂市场规模与ＧＤＰ增速对比图

图２　美国草本膳食补充剂市场规模

来源：ＮＢＪ２０１５年发布的《２００５—２０２０年市场预
测》［５］。见图２。美国草本膳食补充剂市场由单味
草本和复方草本膳食补充剂细分市场构成，其中

２０１６年复方草本膳食补充剂细分市场规模约２６７７
亿美元，增长率１０７％，高于当年美国整体膳食补
充剂市场和草本膳食补充剂市场的增长率。

１３　美国补充与替代医学体系与中药膳食补充剂
　　１９９３年经美国国会批准，美国国家卫生研究院
（ＮＩＨ）内设立了“替代医学办公室”（ＯＡＭ），１９９４
年克林顿总统签署ＤＳＨＥＡ法案，１９９８年“替代医学
办公室”改为“国家补充与替代医学中心”（ＮＣ
ＣＡＭ），２０１４年“国家补充与替代医学中心”（ＮＣ
ＣＡＭ）更名为“国家补充与整体健康中心”（ＮＣ
ＣＩＨ），２０００年 ＮＣＣＡＭ发布了第一个五年规划，并
对补充与替代医学体系加以界定。美国的医学体系

包括常规医学体系（ＭＤｓ）与补充与替代医学体系
（ＣＡＭ），ＣＡＭ是指常规医学体系以外的医疗和卫生

保健体系，包括世界观、方法论、产品、医疗方法以及

各种在治疗疾病、改善健康医疗实践。在第一个五

年规划里，ＣＡＭ分为替代医学体系、身心疗法、基于
生物学的疗法、集体调整疗法和能量疗法５类［６］。

２００５年，ＮＣＣＡＭ发布了第二个五年规划，对包
括中医药在内的传统医学又做了２次调整。在第一
个五年规划里，印度阿育吠陀医学、传统中医药和顺

势疗法等被称为替代医学体系，与其他４类疗法并
行。在第二个五年规划里，ＮＣＣＡＭ将印度阿育吠
陀医学、传统中医药和顺势疗法等称为“整体医学

体系”，将身心疗法、基于生物学的疗法、集体调整

疗法和能量疗法４类疗法包含在整体医学体系内。
见图３。
　　草本产品在ＣＡＭ体系中定位是，草本产品作为
整体医学体系里的一种疗法，被归为生物疗法一类，

定义为：草本产品、特殊饮食和用于治疗的食品，被

视为基于生物学的ＣＡＭ实践，草药被定义为能产生
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或含有作用于身体的化学物质的植物或植物产品。

在第二个五年规划对生物疗法定义也进一步调整

为，大量使用草本或植物产品；选择维生素、矿物质

和其他有疗效的分子化合物；采用有改善健康作用

的益生菌菌株；选择对改善健康有帮助的饮食方案

等。２０１１年，ＮＣＣＡＭ发布了第三个五年规划，将天
然产品作为ＣＡＭ单独一类疗法，与身心疗法并列。
见图４。

图３　美国整体医学体系

图４　美国天然产品与身心疗法

　　ＣＡＭ天然产品包括７类，分别是膳食补充剂、
草本或植物产品、传统药制剂、民间药、顺势疗法、益

生菌和基于食物的植物化学物质，中药膳食补充剂

属于天然产品。

在美国１０种最常见的补充与替代医学疗法中，
位列第一位的是天然产品，高达１７７％的美国成年人
经常服用天然产品，中药膳食补充剂也在其中，资料

来源：《补充与替代医学的历史与冲击》［７］。见图５。
　　从上述法规和职能部门近３０年的发展脉络来
看，作为美国医学体系有机组成部分的补充与替代

医学的高速发展给补充与替代医学体系中的各门类

疗法提供了合法的平台，同时在管理上有章可循。

因此，美国从１９９４年以来一直以政策引领带来的红
利和先天优势，成为全球膳食补充剂行业发展的火

车头，成为全球膳食补充和功能食品走向的风向标。

１４　美国天然产品和中国保健食品顶层制度设计
差异　中医经典名方最容易切入的领域是天然产品
体系中的膳食补充剂，根据 ＮＣＣＡＭ的３次战略规
划整理，美国天然产品的顶层制度设计。见图 ６。
中国保健食品顶层制度设计。见图７。

图５　成年人使用频率最高的１０钟ＣＡＭ治疗手段

图６　美国食品、天然产品、药品顶层设计图

图７　中国食品、药品顶层设计图

　　与中国比较，美国天然产品在顶层制度设计有
显著差异。美国的医学体系内容更为丰富，不仅包

含常规医学体系，也包含补充与替代医学体系；可服

用的产品内容分类更细，不仅包括食品和药品，也包

括天然产品，天然产品是作为补充与替代医学体系

不可缺少的一部分列入到医学体系内的。天然产品

的术语还指出，天然是指大多数ＣＡＭ天然产物的来
源，它并不意味着安全。补充与替代医学与常规医

学并不是两套不同的医学体系，而是一套医学体系，

包含经过充分验证的医学体系和未经充分验证的医

学体系，以及确认有效的医学体系和疗效不确定的

医学体系。美国天然产品顶层制度设计有几个突

破：１）包容，将未经充分验证确认有效的医学体系
纳入医学体系内；２）开放，将全球草本、传统药制剂
和民间药都纳入医学体系内，包括印度阿育吠陀、传

统中医药、阿拉伯医药等；３）动态发展，不断更新。
这种顶层制度设计可以有效改善医学体系的市

场效率，破除天然产品行业市场壁垒，促进更广阔范

围的天然产品国内市场和国际市场统一，增加天然

产品市场竞争性，减少监管层的行政干预，提高天然
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图８　１９９２—２０１６年ＮＣＣＡＭ历年资助额度

产品市场运行的有效性；降低天然产品行业内资本、

人力资源、知识和产品等要素流动的技术障碍。

ＮＣＣＡＭ的３次规划，都对应ＣＡＭ领域研究、培训和
传播等方向的资助，２０１６年达１３亿美元，历年资
助金额，资料来源：和鸿鹏《美国补充与整合健康资

助的兴起、发展与困境》［８］。见图８。
　　ＮＣＣＡＭ对ＣＡＭ资助中，天然产品是核心重要
优先资助方向，是全球范围内强度高、持续支持力度

大的资助，促进全球天然产品产业内知识资本向美

国集聚，推动美国天然产品和植物药产业技术进步，

促进天然产品产业升级。连续２０多年对天然产品
持续高强度资助，改变了美国天然产品和植物药的

全球竞争格局，美国从天然产品和植物药后发国家，

实现了天然产品和植物药领域的跨越式发展，掌握

着全球天然产品和植物药领域的控制权。

２　基于川产道地药材和经典名方的美国膳食补充
剂研制思路

２１　美国膳食补充剂行业给中医经典名方二次开
发带来的机遇　长眠在纽约东北部的撒拉纳克湖畔
的特鲁多医生的墓志铭上写着“ＴｏＣｕｒｅＳｏｍｅｔｉｍｅｓ，
ＴｏＲｅｌｉｅｖｅＯｆｔｅｎ，ＴｏＣｏｍｆｏｒｔＡｌｗａｙｓ”（偶尔能治愈，
常常去帮助，总是在安慰。），这在一定程度上反映

了现代西方医学的困境，对很多慢性疾病我们可能

更多地需要关注防病，也就是《黄帝内经》所说的

“未病”状态，“上工治未病，不治已病，此之谓也”。

对于“未病”，我们在西方医学中找到的对应的词是

ｕｎｗｅｌｌｎｅｓｓ。《韦氏词典》对ｕｎｗｅｌｌｎｅｓｓ的注释为：ｔｈｅ
ｑｕａｌｉｔｙｏｒｓｔａｔｅｏｆｂｅｉｎｇｕｎｗｅｌｌ（身体不适的状态）。
对ｕｎｗｅｌｌ的释义是：ｂｅｉｎｇｉｎｐｏｏｒｈｅａｌｔｈ（处于不健
康状态）。中西方医学都描述了这么一种状态，但

西方医疗体系没有有效的办法，而这个领域正好是

中医擅长的调养领域。

补充与替代医学与常规医学并不是两套不同的

医学体系，而是一套医学体系，包含经过充分验证的

医学体系和未经充分验证的医学体系，以及确认有

效的医学体系和疗效不确定的医学体系。补充与替

代医学体系并不只针对中医药，而是吸纳了很多国

家、民族的医学体系。美国在传统医学和传统医药

领域的积累显然不能与印度和中国比较，但通过有

效的顶层制度设计规划，面向全球传统医药资源，放

松管制，通过持续２０年高强度资助研究、培训和传
播，吸引了全球传统医药产业高级要素聚集，能进而

掌握全球植物药控制权。

中医药走出国门的国际化道路上，既要有按西

方医药体系新药开发的走法，也要有按传统方式

“治未病”的走法，而传统方式在国际市场上并不会

被认为不科学，如印度、韩国的传统医药在国外也大

行其道，他们并不按西方医药体系新药开发的路

子走。

从上面的分析和从市场得到的数据中分析，我

们认为中医药走出去，是否符合美国现有新药申报

体系的要求并不是主要困扰，真正的竞争来自印度、

日本、韩国的传统医药。在复方市场上能与中医药

形成竞争的只有印度阿育吠陀医药体系。虽然印度

在很多方面走在中国前面，但是中、印的传统医药走

出去都是“客场参赛”，各有优势。中国虽然是植物

药大国，但还不是植物药强国。中国发展植物药有

得天独厚资源优势，可以借鉴美国发展植物药的顶

层制度设计思路，规划有中国特色的中药和植物药

发展顶层制度，面向全球开放植物产品市场，聚集全

球包括中药在内的植物药产业研发资源，实现中药

和植物药国际化跨越式发展。

２２　经典名方＋道地药材／标志性植物药材或成份
　　四川省中医药科学院与美国圣湖天然产品有限
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公司团队从２０１２年开始深入研究美国医药体系中
对天然植物药的顶层制度设计后，避开西方人习惯

的单味植物药提取物思路，采用中医具有明显优势

的经典名方为基础，构建了“经典名方 ＋道地药材／
标志性植物药材或成份”的产品思路，取得巨大成

功。列出标志性成分，让消费者一目了然地知道这

个组方起什么作用。这类标志性成份往往在配方中

只起点缀作用，用量很小，是消费者的“路标”，比如

在枣仁安神汤中标识性地加入微量的褪黑素来表示

这是改善失眠症状的产品。西方消费者很难明白一

个中药组方适应证有很多的情况，有些适应证还看

似互不相关。因此，我们不采用传统中药对功效进

行大包围描述的方式，而是明确单一适应证，这类适

应证往往是西药无法下手的痛点。比如明确五子衍

宗丸改善中老年人尿频和夜尿的功效，参麦饮的提

神功效等等。下面举例说明产品配方思路。

２２１　女性助孕（ＦｅｍａｌｅＦｅｒｔｉｌｉｔｙ）　组方源自经典
名方养精种玉汤。调整后方剂中淫羊藿、黄芪已经

在北美有较高的辩识度和知名度，消费者一看这样

的标识性成分就明白配方含义。而山药的情况和中

国国内一样，已经成为很多有机超市的食品。产品

开发完成后直接进入国际市场深水区试水，在北美

主流市场打开局。目前已经开发３３个产品，３个品
牌体系，产品进入全球最大医药连锁店、美国医保连

锁药店 ＣＶＳＰｈａｒｍａｃｙ、Ｗａｌｍａｒｔ、Ｗａｌｇｒｅｅｎ等主流渠
道，美国圣湖天然产品有限公司成为第一家将中药

经典名方推入北美主流市场的中国企业。

２２２　关节炎市场川牛膝　我们综合牛膝散（《圣
济总录》）和三妙散（《医学正传》），选取了以川牛

膝为主药的成分，配合胺糖和软骨素，形成我们即时

止痛和长期修复兼顾的关节产品 Ｊｏｉｎｔ。《四川中药
志》记载：川牛膝“祛风利湿，通经散血。治寒湿腰

腿骨痛，足痿筋挛，妇女经闭及瘕，淋病，尿血，阴

痿，失溺”。《名医别录》记载：怀牛膝“疗伤中少气，

男肾阴消，老人失溺，补中续绝，填骨髓，除脑中痛及

腰脊痛，妇人月水不通，血结，益精，利阴气，止发

白”。这些记载也说明了川牛膝与怀牛膝比较的特

殊功效。

２２３　防脱发市场川芎四物汤　中医认为“发为
血之余”，四物汤是补血的常用方，最早见于晚唐蔺

道人著的《仙授理伤续断秘方》，被用于外伤瘀血作

痛。后来被载于中国第一部国家药典———宋代《太

平惠民和剂局方》（本书首先记载将四物汤用于妇

产科疾病）。以后在宋代《卫生家宝产科备要·产

后方》、明代《医方考·调经用四物汤》、清初《济阴

纲目·调经门》等医学书籍中均有记载和评说。在

民间一直有四物汤为生发第一方的说法。我们经历

两代产品升级，在美国家庭医生渠道形成养发防脱

产品“ＨａｉｒＡｕＰａｉｒ”，推出后半年内就在美国西部几
个州的家庭医生中获得成功。

２３　以美国药典和加州标准严控安全性　欧美市
场对中国植物药的重金属非常敏感。四川省中医药

科学院组成专家小组派驻我方实验室，从实验室工

作人员培训到工艺流程，对我们使用的８８种中药材
逐一总结出一套控制重金属的方法。我们出口到美

国进行终端产品加工的原料，７年以来全部经过第
三方检测，采用美国最严格的标准 ＰＲＯＰ６５。７年以
来未见１例检测超标。见图９。

图９　部分植物提取物铅含量分布图
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２４　以西方人听得懂的语言描述产品和中医形象
　　养精种玉汤定位为：女性卵巢、子宫养护和助
孕。养精种玉汤是中药经典名方唯一一个进入全球

最大连锁店ＣＶＳＰｈａｒｍａｃｙ的产品，经典名方冲击美
国膳食补充剂市场只限于一个单品是远远不够的，

需要有更多中国企业进入这个领域。以更多的科研

支撑更多的产品进入这个市场。五子衍宗丸定位

为：（肾虚型）尿频、助孕，因为中老年人尿频是个巨

大的市场，而西药产品在这个领域几乎无能为力。

参麦饮定位为：办公室人群抗疲劳。直接将产品名

定为“Ｅｎｅｒｇｙ”。此产品被 ＮＡＳＤＡＱ上市公司，全球
最大的房车连锁营地经营商 ＣａｍｐｉｎｇＷｏｒｌｄ推入北
美１０００多个房车营地。
２０１６年，经过市场盲评，本团队产品获北美最

有影响力的 ＮＢＪ最佳小型创业公司奖，这是中国企
业第一次入选。整个领奖现场我们唯一的亚洲面

孔。同年，ＧＩＡ给全球６０多家植物草本公司的影响
力排名，本项目团队进入前五名。

３　中药膳食补充剂发展前景
３１　中药膳食补充剂发展趋势　草本类膳食补充
剂市场由单味草本和复方草本膳食补充剂两类细分

市场构成，中药膳食补充剂属于复方草本膳食补充

剂细分市场。全球行业分析师公司（ＧｌｏｂａｌＩｎｄｕｓｔｒｙ
ＡｎａｌｙｓｔｓＩｎｃ）发布的《植物补充剂和药物全球战略
商业报告》（《ＨｅｒｂａｌＳｕｐｐｌｅｍｅｎｔｓａｎｄＲｅｍｅｄｉｅｓＡ
ＧｌｏｂａｌＳｔｒａｔｅｇｉｃＢｕｓｉｎｅｓｓＲｅｐｏｒｔ》）显示，２０１５年对草
本类膳食补充剂市场是一个非常重要的发展趋势转

变“拐点”，市场对复方草本膳食补充剂接受度变

高。报告进一步分析，形成该重要转变趋势的驱动

力来源于以下因素：１）关注健康生活人群的增长；
２）老年人群驱动草本类膳食补充剂消费；３）在推动
防止身心紊乱方面草本类膳食补充剂地位日益变得

重要；４）出于对对抗疗法不良反应的日益担忧推动
消费者倾向于选择草本类产品；５）女性人群是草本
类膳食补充剂产品重要消费人群；６）复方草本类膳
食补充剂产品见证了强劲的消费需求。

复方草本类膳食补充剂行业发展的趋势转变信

号非常重要，它不仅反映了市场对复方草本膳食补

充剂的强劲需求，它还代表基于千百年传承的经典

名方体系的复方草本膳食补充剂文化理念的植入，

前期过程虽缓慢，但它因不可逆转而注定影响巨大，

也将对整个以现有维生素、矿物质等为主体的膳食

补充剂市场产生重大改变作用，其间蕴含着新兴高

速增长机会。

３２　中药国际化面临的困局　虽然中医药在海外
华人圈已经有多年经营，但是海外主流市场中影响

仍很有限。下面以川产道地药材姜黄为例，说明中

医药面临的困局。

２０１８年姜黄单品在美国实现销售 ３２３亿美
元，２０２０年预计 ４３３亿美元销售额。资料来源：
ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗｓｔａｔｉｓｔａｃｏｍ／ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓ／４９３５４６／ｄｏｌｌａｒ
ｓａｌｅｓｏｆｔｕｒｍｅｒｉｃｉｎｔｈｅｕｓ／。见图 １０。《营养展望》
（《ＮｕｔｒｉｔｉｏｎａｌＯｕｔｌｏｏｋ》）披露，２０１４年１月至２０１６年
２月间，全球通过Ｇｏｏｇｌｅ搜索的食品词汇中“Ｔｕｍｅｒ
ｉｃ”一词，排名第一。Ｇｏｏｇｌｅ同时还对 ｔｕｍｅｒｉｃ的搜
索做了更深入的挖掘：２０１５年１１月至２０１６年１月
间，ｔｕｍｅｒｉｃ全球搜索量增加了 ５６％。长尾搜索的
“功能食品”项中，ｔｕｍｅｒｉｃ排名第一，苹果醋、杰克
果、麦卢卡蜂蜜、可可脂、椰奶、赤藓糖醇、骨汤、花椰

菜米、鳄梨油、苦瓜、竹芋粉、高蛋白零食（ａｐｐｌｅｃｉｄｅｒ
ｖｉｎｅｇａｒ，ｊａｃｋｆｒｕｉｔ，Ｍａｎｕｋａｈｏｎｅｙ，ｋｅｆｉｒ，ｃｏｃｏｎｕｔｍｉｌｋ，ｅ
ｒｙｔｈｒｉｔｏｌ，ｂｏｎｅｂｒｏｔｈ，ｃａｕｌｉｆｌｏｗｅｒｒｉｃｅ，ａｖｏｃａｄｏｏｉｌ，ｂｉｔｔｅｒ
ｍｅｌｏｎ，ａｒｒｏｗｒｏｏｔｐｏｗｄｅｒ，ｈｉｇｈｐｒｏｔｅｉｎｓｎａｃｋｓ，ａｎｄｎｉｎｅ
ｏｔｈｅｒｃｏｎｔｅｎｄｅｒｓ）依次排在ｔｕｍｅｒｉｃ后面。Ｇｏｏｇｌｅ还
披露了全球最热搜的５个组合，ｔｕｍｅｒｉｃ是唯一入围
的植物。其他４个分别是“ＴｒａｖｅｌｉｎｇｔｈｒｏｕｇｈＴａｓｔｅ”
“ＥｘｐｅｒｉｍｅｎｔｉｎｇｗｉｔｈＰｏｒｋ”“ＢｉｔｅＳｉｚｅｄＳｎａｃｋｓ”ａｎｄ
“ＴｈｅＰａｓｔａＣｏｍｅｂａｃｋ”［９］。面对如此火热的国际市
场局面，我们不得不面对另一些严酷的事实。

图１０　２０１４—２０２０年美国姜黄销售额（单位：百万美元）

　　下面是美国国家卫生院（ＮａｔｉｏｎａｌＩｎｓｔｉｔｕｔｅｓｏｆ
Ｈｅａｌｔｈ，ＮＩＨ）网站上对姜黄的介绍［１０］：ＷｈａｔＩｓＴｕｒ
ｍｅｒｉｃＴｕｒｍｅｒｉｃ，ａｐｌａｎｔｒｅｌａｔｅｄｔｏｇｉｎｇｅｒ，ｉｓｇｒｏｗｎ
ｔｈｒｏｕｇｈｏｕｔＩｎｄｉａ，ｏｔｈｅｒｐａｒｔｓｏｆＡｓｉａ，ａｎｄＣｅｎｔｒａｌＡ
ｍｅｒｉｃａＨｉｓｔｏｒｉｃａｌｌｙ，ｔｕｒｍｅｒｉｃ ｈａｓ ｂｅｅｎ ｕｓｅｄ ｉｎ
Ａｙｕｒｖｅｄｉｃｍｅｄｉｃｉｎｅ，ｐｒｉｍａｒｉｌｙｉｎＳｏｕｔｈＡｓｉａ，ｆｏｒｍａｎｙ
ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ，ｉｎｃｌｕｄｉｎｇｂｒｅａｔｈｉｎｇｐｒｏｂｌｅｍｓ，ｒｈｅｕｍａｔｉｓｍ，
ｓｅｒｉｏｕｓｐａｉｎ，ａｎｄｆａｔｉｇｕｅ历史上，姜黄一直被应用在
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南亚的阿育吠陀医学，适应证包括呼吸问题、风湿

病、严重疼痛和疲劳等。Ｔｏｄａｙ，ｔｕｒｍｅｒｉｃｉｓｕｓｅｄａｓａ
ｄｉｅｔａｒｙｓｕｐｐｌｅｍｅｎｔｆｏｒｉｎｆｌａｍｍａｔｉｏｎ；ａｒｔｈｒｉｔｉｓ；ｓｔｏｍａｃｈ，
ｓｋｉｎ，ｌｉｖｅｒ，ａｎｄｇａｌｌｂｌａｄｄｅｒｐｒｏｂｌｅｍｓ；ｃａｎｃｅｒ；ａｎｄｏｔｈｅｒ
ｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓＴｕｒｍｅｒｉｃｉｓａｃｏｍｍｏｎｓｐｉｃｅａｎｄａｍａｊｏｒｉｎ
ｇｒｅｄｉｅｎｔｉｎｃｕｒｒｙｐｏｗｄｅｒＩｔｓｐｒｉｍａｒｙａｃｔｉｖｅｉｎｇｒｅｄｉ
ｅｎｔｓ，ｃｕｒｃｕｍｉｎｏｉｄｓ，ａｒｅｙｅｌｌｏｗａｎｄｕｓｅｄｔｏｃｏｌｏｒｆｏｏｄｓ
ａｎｄｃｏｓｍｅｔｉｃｓＴｕｒｍｅｒｉｃ′ｓｕｎｄｅｒｇｒｏｕｎｄｓｔｅｍｓ（ｒｈｉｚｏ
ｍｅｓ）ａｒｅｄｒｉｅｄａｎｄｍａｄｅｉｎｔｏｃａｐｓｕｌｅｓ，ｔａｂｌｅｔｓ，ｔｅａｓ，
ｏｒｅｘｔｒａｃｔｓＴｕｒｍｅｒｉｃｐｏｗｄｅｒｉｓａｌｓｏｍａｄｅｉｎｔｏａｐａｓｔｅ
ｆｏｒｓｋｉｎｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓ．
　　下面是《ＴｈｅＡｍｅｒｉｃａｎＨｅｒｉｔａｇｅＤｉｃｔｉｏｎａｒｙ》对姜
黄的解释［１１］：１）Ａｗｉｄｅｌｙｃｕｌｔｉｖａｔｅｄｔｒｏｐｉｃａｌｐｌａｎｔ
（Ｃｕｒｃｕｍａｌｏｎｇａ）ｏｆＩｎｄｉａ，ｈａｖｉｎｇｙｅｌｌｏｗｆｌｏｗｅｒｓａｎｄａｎ
ａｒｏｍａｔｉｃ，ｓｏｍｅｗｈａｔｆｌｅｓｈｙｒｈｉｚｏｍｅ２）Ｔｈｅｐｏｗｄｅｒｅｄ
ｒｈｉｚｏｍｅｏｆｔｈｉｓｐｌａｎｔ，ｕｓｅｄａｓａｓｐｉｃｅａｎｄａｙｅｌｌｏｗ
ｄｙｅ３）Ａｎｙｏｆｓｅｖｅｒａｌｏｔｈｅｒｐｌａｎｔｓｈａｖｉｎｇｓｉｍｉｌａｒｒｈｉｚｏ
ｍｅｓ．
　　下面是《韦氏词典》的解释［１２］：１）ａｎＩｎｄｉａｎｐｅ
ｒｅｎｎｉａｌｈｅｒｂ（ＣｕｒｃｕｍａｌｏｎｇａｓｙｎｏｎｙｍＣｄｏｍｅｓｔｉｃａ）ｏｆ
ｔｈｅｇｉｎｇｅｒｆａｍｉｌｙｗｉｔｈａｌａｒｇｅａｒｏｍａｔｉｃｙｅｌｌｏｗｒｈｉｚｏｍｅ；
２）ｔｈｅｂｏｉｌｅｄ，ｄｒｉｅｄ，ａｎｄｕｓｕａｌｌｙｇｒｏｕｎｄｒｈｉｚｏｍｅｏｆｔｈｅ
ｔｕｒｍｅｒｉｃｐｌａｎｔｕｓｅｄａｓａｃｏｌｏｒｉｎｇａｇｅｎｔ，ａｆｌａｖｏｒｉｎｇ，ｏｒａ
ｓｔｉｍｕｌａｎｔ；３）ａｙｅｌｌｏｗｔｏｒｅｄｄｉｓｈｂｒｏｗｎｄｙｅｓｔｕｆｆｏｂ
ｔａｉｎｅｄｆｒｏｍｔｕｒｍｅｒｉｃ．
　　综上所述，英美的主流词典对姜黄（ｔｕｍｅｒｉｃ）的
释义中，都已经约定俗成解释为一种印度植物药。

２０１４年 ４月 ２１日，哈佛商学院刊物《ＨＢＳ
ＷｏｒｋｉｎｇＫｎｏｗｌｅｄｇｅ》刊出文章《当西方公司篡夺东
方药物》（《ＷｈｅｎＷｅｓｔｅｒｎＦｉｒｍｓＵｓｕｒｐＥａｓｔｅｒｎＭｅｄｉ
ｃｉｎｅ》），文章详述了美国和印度之间的一场有关姜
黄的专利纠纷案。１９９５年５月，密西西比州大学的
两名科学家获得一项美国专利，即使用姜黄治疗皮

肤伤口。此后不久，印度科学和工业研究理事会

（Ｉｎｄｉａ′ｓＣｏｕｎｃｉｌｏｆＳｃｉｅｎｔｉｆｉｃａｎｄＩｎｄｕｓｔｒｉａｌＲｅｓｅａｒｃｈ，
ＣＳＩＲ）聘请美国专利律师发起诉讼，经过一年的诉
讼并最终赢得诉讼，诉讼费用１５０００美元。印度方
对前述专利的新颖性提出了质疑。印度提交的支持

文件从科学出版物到关于国内药物书籍以及印度古

老的阿育吠陀文本等医学系统的文件。法庭辩控的

事实证明，几千年来，印度人一直使用姜黄作为伤口

软膏。于是美国专利商标局于１９９７年撤销了该专
利的授权。印度科学家声称，这是他们在美国首次

成功推翻已经授权的的基于传统药物的专利［１３］。

综上所述，在国际社会中无论是对姜黄的解读

话语权、知识产权的争夺战，还是产品市场运作，都

缺少中国的身影。这种局面的改善靠一个团队，一

家企业是远远不够的，需要中国中医药组成集团军

冲击海外市场才有可能有所改变。

３３　以国际市场为导向的产品研发　研发工作从
来不是先产品后市场，而是一直按先研究清楚市场，

再根据市场为渠道定制产品的思路开展研发。下面

举例说明。美国疾病防控中心（ｔｈｅＣｅｎｔｅｒｓｆｏｒＤｉｓ
ｅａｓｅＣｏｎｔｒｏｌａｎｄＰｒｅｖｅｎｔｉｏｎ，ＣＤＣ）公布了２０１７年美
国登记死亡数据也证实了这个数据［１４］：２０１７年美
国全年登记死亡例数 ２８１３５０３例。其中心脏病：
６４７４５７例，占总死亡人数比例 ２３５％；肿瘤：
５９９１０８例，占总死亡例数比例 ２１３％；意外受伤：
１６９９３６例，占总死亡例数比例６％；慢性下呼吸道疾
病：１６０２０１例，占总死亡例数比例５７％；中风与脑
血管病：１４６３８３例，占总死亡例数比例５２％；阿尔
察默病：１２１４０４例，占总死亡例数比例４３％；糖尿
病：８３５６４例，占总死亡例数比例３％；流感和肺炎：
５５６７２例，占总死亡例数比例 ２％；慢性肾脏疾病
（ＣｈｒｏｎｉｃＫｉｄｎｅｙＤｉｓｅａｓｅ，ＣＫＤ）：５０６３３例，占总死
亡例数比例６％；自杀：４７１７３例，占总死亡例数比
例１７％。上述名单中很多病症是可以通过中医理
念调养得到改善的。我们后续产品将陆续从这个名

单中产生。

这里列举从参麦饮（我们产品在美国定位为补

充能量）走入千亿级替代市场需求的研发方向，揭

示中药经典名方的巨大潜力市场：美国是全球能量

饮料消费大国。美国能量饮料的主要消费人群是

１８～３４岁的群体，另外，１２～１７岁青少年也有经常
饮用能量饮料的习惯。能量饮料正在替代咖啡的传

统地位。能量饮料成为很多人上午开工前和渡过下

午疲惫时段的必备品。能量饮料２０１７年收入超过
２１０亿美元。由于竞争加剧，产品趋势是咖啡因含
量越来越高。

同时，能量饮料的不良反应日益引起民众的关

注。北美市场的能量饮料有２种，一种是１６安士普
通饮料罐装，一种是２安士的浓缩液。两类产品的
主要成分都是咖啡因，１６安士罐咖啡因含量 ７０～
２４０ｍｇ，２安士浓缩液中咖啡因含量１１３～２００ｍｇ。
能量饮料同时包含瓜拉纳（巴西可可）、糖、牛磺酸、

人参、维生素Ｂ、葡糖醛酸内酯、育亨宾、肉（毒）碱、
苦橙等。能量饮料近年引起越来越多的安全性

关注。
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上述从市场反馈的信息中有几点重要信息。第

一、能量饮料在抢夺传统咖啡市场，第二、能量饮料

的安全隐患给了中医配方参麦饮一个差异化细分市

场的机会，这个市场现在还是空白。我们团队受渠

道委托正在加紧研发进入这个市场的产品。

综上所述，四川省为我国著名的“中医之乡，中

药之库”，自然条件得天独厚，中草药资源极为丰

富。无川药不成方，“经营川广云贵道地药材”在历

史上已成为药铺的金字招牌。根据目前正在进行的

四川省全国第四次中药资源普查最新数据，四川省

中药资源数量达到７２９０种，有据可考的川产道地
药材８６种［１５］，均居全国前茅。以广义中药学指导

川产道地药材药食同源川产道地药材率先取得突

破，把中药理论、临床应用、综合开发、产业发展、健

康服务、资源保护、生态环境、文化传承等相关要素

整合为一，在整合的前提下对中药的全技术链、全产

品链、全产业链进行综合性创新，推进中药大品种培

育和推进中药大健康产业国际化发展［１６］。基于川

产道地药材和经典名方系统开发，形成系列转化为

美国膳食补充剂的模式面临巨大的国际市场机会，

同时又可以让中国摆脱处于原料生产商的价值链低

端地位，四川省中医药科学院与美国圣湖天然产品

有限公司合作七年，已经开发出３３个产品，３个品
牌系列，摸索出了一套进入国际市场的经验，这将对

中医药现代研究及国际化应用有重要意义。
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