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摘要　获得美国等发达国家的认可与接受对于我国中医药国际化来说意义重大。纵观我国中医药产业国际化现状，针灸
与中药同为中医药体系中不可或缺的重要组成，在国际上尤其是美国市场却出现“针灸热、中药冷”的截然反差。本文通

过比较研究，对比分析针灸与中药在国际化进程中的差异，并从中探索启示，以期为中药成功进入美国市场提供重要参考

与借鉴。
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　　中医药国际化是我国当代中医药事业发展的基
本目标之一。中医药如何突破以现代医药为主体、

与我国文化背景差异较大的欧美市场，获得发达国

家认可，是当前学界研究中医药国际化问题的重点

与难点。从中医药在美国的发展来看，目前现状可

谓喜忧参半。一面是风靡美国各州的“针灸热”，而

另一面则是遭受“冷遇”的中药销售。针灸与中药

同为我国传统医药体系中的两大瑰宝，在美国市场

的处境与待遇为何存在差异？针灸在美国的成功推

广能为中药国际化带来哪些启示？针灸与中药又如

何在国际化进程中协同发展？这些问题值得深入思

考与探究。

１　针灸与中药在美国的发展现状
１９世纪４０年代，随着大批华人移居美国，中医

药开始传入美国。１９７２年中美恢复建交后，美国

“中国热”和“针灸热”逐渐兴起，中医药得到快速发

展。

１１　针灸：中医药进军美国市场的“先行军”　针灸
是中医药体系中最早被美国民众认知和接受的诊疗

手段。早在１９９６年美国食品药品监督管理局（Ｆｏｏｄ
ａｎｄＤｒｕｇＡｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＦＤＡ）就将针灸用针列为Ⅱ
类医疗器械管理，间接地对针灸疗法的地位予以认

可［１］。２００２年“中国传统医学”作为独立医学体系，
与其他４０余种传统医学一起被纳入白宫文件，针灸
作为西医的一种替代疗法逐步受到美国主流医学的

重视。目前全美有超过９０％的州政府对针灸进行
立法，美国第一保健、联合健康保险等医疗保险机构

已在部分保险项目中覆盖了针灸治疗。由华人或当

地人开办的中医针灸诊所除了华人聚集区外，现已

遍布全美众多城市，接受诊疗的各族裔患者日趋增
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多。近年来，美国经过认证针灸医师已从２００３年的
１５万人增加到３万余人，其中以加州执业医师人
数最多，约１４万人［２］，针灸在美国蓬勃发展。从针

灸教育来看，自１９７５年美国第一所针灸学校成立，
针灸在美国的正规教育现已形成。全美各州已有

８０余所规模不同的中医／针灸学院，其中规模较大
的如新英格兰针灸学院、纽约中医学院等，学生人数

最多可达到４００～５００人［３］。一些颇具实力的院校

还开设有针灸学硕士、博士学位课程。此外，美国部

分西医医学院也在开展中医针灸教育，为学生拓展

非主流医学方面的相关知识。如哈佛大学医学院开

设有传统医学方面包括正脊、针灸、按摩等在内的一

些必修或选修课程。美国针灸教育的发展为中医药

传统文化在美国的传播与渗透起到重要促进作用，

而针灸堪称神奇的疗效为其自身在美国站稳脚跟以

及中医中药其它诸种疗法的发展打下了良好基础。

１２　中药：国际化道路充满挑战　中药是在针灸疗
法传入后才逐步进入美国的。随着“针灸热”兴起

以及美国民众对“补充和替代医学”疗法（Ｃｏｍｐｌｉ
ｍｅｎｔａｒｙａｎｄＡｌｔｅｒｎａｔｉｖｅＭｅｄｉｃｉｎｅ，ＣＡＭ）的关注，中药
被强烈排斥的状态逐步有所改观。特别是１９９４年
《膳食补充剂健康教育法》以及２００７年《补充和替
代医学产品及 ＦＤＡ管理指南》两部法案的颁布，使
中药能以膳食补充剂形式进入美国，并承认中医药

是有完整理论和实践体系的“整体医学体系”

（ＷｈｏｌｅＭｅｄｉｃａｌＳｙｓｔｅｍｓ，ＷＭＳ），体现出美国ＦＤＡ对
传统医药态度的较大转变。近年来，随着中医药国

际化进程逐步加快，中药进军美国市场取得了一定

进展。２００１—２０１１年十年间我国对美国中药出口
额由０７亿美元增长至２７亿美元，年均增长率达
１４２％，美国稳居我国中药出口市场的第三位［４］。

中药销售虽未遍及全美各大城市，但美国已有中药

店和含中药的保健品店１２万家。尽管如此，中药
在美国的发展仍处于起步阶段，具有潜力但也充满

各种问题与挑战，国际化进程任重道远。从我国中

药出口结构来看，植物提取物等原料性产品处于主

导地位，占对美国中药出口总额的９５％，具有一定
技术含量及附加值的中成药占比较少［４］。在销售形

式及渠道方面，中药并非以“药品”身份在美国市场

销售，不仅丧失了巨大的商机，而且处境十分尴

尬［５］。大多数中药提取物及中药材均作为膳食补充

剂、普通食品或医药原料而进口，即便是中成药也只

当作天然食品、保健品在亚裔人士开设的商店或超

市中出售。此外，从 ＦＤＡ药品审批与注册来看，中

药目前仍难以突破注册困境。早在１９９７年我国天
津天士力集团的丹参滴丸就向 ＦＤＡ提出新药研究
申请［６］，目前国内已有近１０个中药品种陆续进入美
国临床研究，仍无一例通过新药申请（ＮｅｗＤｒｕｇＡｐ
ｐｌｉｃａｔｉｏｎ，ＮＤＡ）并获准上市。中药面临的注册困境
不仅因为美国新药申报成本高、历时久、风险大，更

主要的还在于中西方文化背景下所产生的两种不同

医药体系在思维方式、诊疗手段以及用药理念等方

面均存在巨大差异。对于在中医药理论指导下应用

的中药来说，其复杂的有效成分及作用机理难以用

西方植物药研发思路与方法去论证和阐释。

２　针灸与中药的国际化差异
随着中医药不断走出国门，针灸、中药两种独具

特色的中医药疗法现已为美国民众熟知，但从国际

化成效的比较来看，中药与针灸还存在一定差距。

２１　民众认可　针灸是中医药体系中最受国外民
众青睐和推崇的疗法，在美国有着较高的民众认可

度。１９７２年尼克松访华，总统的随行记者亲眼见证
了针灸的神奇疗效，之后美国主流媒体、医学刊物等

竞相对这一具有特色的东方医学疗法进行宣传与报

道，自此掀起了美国的针灸热潮。针灸在美国经历

了由“好奇”到“认同”，由“非法”到“合法”的快速

发展过程。据 ＦＤＡ数据显示，目前美国每年约有
１５００万人尝试和寻求针灸疗法；美国著名医学期刊
的论文指出，针灸在美国医学界辅助治疗中疗效最

为确切，成为民众辅助治疗的第一选择［７］。中药在

美国与针灸同属于东方传统医学范畴，民众对中药

认知一方面归功于针灸的热潮与带动，另一方面则

是由于西方植物药市场的快速兴起。然而中药在美

国虽已被逐步认知与关注，但却一直未得到民众的

普遍承认与接受。中药在美国民众看来，首先是疗

效缺乏科学依据，中药通常复方配伍，其有效成分、

药理作用及作用机制等很难完全阐明。其二是疗效

不够稳定。中药注重个体化治疗，不仅处方因人而

异，且药味偏多、药材用量不好掌握，对疾病的疗效

往往不够确切。其三是用药形式难以接受。中药传

统汤药疗效虽好，但煎熬费时、味苦难服；而中药（尤

其是原料药）在西方民众看来“脏乱”“不卫生”，更

谈不上食用安全。此外，近些年来我国中药出口中

频现的重金属及农药残留问题，使西方民众对中药

的质量与安全更为质疑。因此大多数西方民众仅把

中药当作一些疑难杂症的可用疗法，而非首选。至

今美国各界对中药的态度仍存在较大分歧，不少政

界、学界人士以及普通民众均认为中药不科学，对人
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体健康具有潜在危害［８］。

２２　法律地位　针灸作为中医药的先导已经传播
到世界１８０多个国家和地区［９］。近年来，澳大利亚、

法国、新加坡、加拿大等多国陆续对针灸立法。美国

联邦政府尽管目前尚未出台全美的针灸法律，但在

全美５１个州（特区）中已有４５个对针灸立法［１０］，而

堪萨斯、密西西比、俄克拉荷马等其余６州虽未专门
立法，但已允许医师或在医师指导下应用针灸。在

大多数州，针灸医师都有各自批准的官方称呼，如加

利福尼亚州的执业针灸师（ＬｉｃｅｎｓｅｄＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｉｓｔ）、
罗得岛州的针灸医生（ＤｏｃｔｏｒｏｆＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅ）、新墨
西哥州的东方医学博士（ＤｏｃｔｏｒｏｆＯｒｉｅｎｔａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ）
等［７］。随着针灸立法日臻成熟与完善，针灸合法进

入国际市场并列入西方主流医疗体系的目标将逐步

实现。与针灸相比，中药由于尚无明确立法以及身

份存在问题，一直以来在美国处于“是药非药”的灰

色地带。身份及认可的限制使中药只能作为食品、

保健品销售，不能在广告和媒体上宣传其疗效，不仅

容易误导民众认知，更阻碍了中药在美国的推广与

应用。目前，中药以“药品”通过 ＦＤＡ注册，进入主
流医药市场还存在诸多障碍，需要一定过程。尽管

如此，中药在美国一些州的立法已逐步出现转机。

美国的马萨诸塞州、宾夕法尼亚州等个别州以附加

法律形式允许具备针灸执照的医师在治疗中合法使

用中药。加利福尼亚、佛罗里达、德克萨斯、新墨西

哥４个州以及华盛顿特区在立法承认针灸的同时也
认同中药治疗。这为中药在美国获得立法“突破”

提供了可能。

２３　国际标准化建设　标准对中医药国际化意义
重大，是我国中医药对外交流与传播的必要前提，也

是市场竞争力的核心。我国针灸目前已在标准体系

以及国际标准化建设方面取得了较大进展。国内现

有针灸国家标准２３项，其中《针灸针》《耳穴名称与
定位》《艾灸操作规范》和《头针操作规范》４项标准
于２０１３年被世界针灸学会联合会（ＷｏｒｌｄＦｅｄｅｒａｔｉｏｎ
ｏｆＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅＭｏｘｉｂｕｓｔｉｏｎＳｏｃｉｅｔｉｅｓ，ＷＦＡＳ）作为国
际组织标准发布，实现了国家标准向国际标准的转

化。此外，由我国牵头的首个世界传统医药领域的

ＩＳＯ国际标准《一次性使用无菌针灸针》也于 ２０１４
年正式发布，我国在该项国际标准的制定中发挥了

重要的主导作用。与针灸相比，中药的国际标准化

建设面临着诸多困境。一方面，中西方两套标准差

异较大，接轨困难。现有国际标准大多是发达国家

按照植物药及化学药研究思路设置，并不符合中药

多成分、多作用靶点的特点，也难以全面衡量和控制

中药质量。而我国标准虽适合中药特点，能反映中

药整体特性，却由于中西方文化差异而难获国际认

可。另一方面，尽管我国现有中药标准日臻完善，但

与发达国家标准相比仍有不少差距。例如从我国新

版药典的修订来看，现行２０１０版药典虽然已经淘汰
了专属性较差的鉴定方法，大幅增加符合中药特点

的专属性鉴定，且在分析技术上扩大对国外新技术

的应用，但此标准与欧美等发达国家药典相比，在检

查项目、有效成分含量限度标准、色谱及指纹图谱等

技术应用等方面仍有差距。此外，在主导国际标准

制定方面，我国中药也尚未取得显著进展与突破，现

有由我国主导并发布的中医药国际标准大多与中医

或针灸有关，专门的中药标准尚缺。

２４　临床应用　美国在针灸穴位、经络、治疗机理
及临床应用等方面开展了一系列研究，使得针灸疗

效获得临床数据证实，疗法本身优越性也进一步为

民众认知。目前，针灸在美国有着较为明确的适应

证，已被应用于神经内科、康复科、骨科等包括关节

炎、急性牙痛、头痛、哮喘、中风康复、抑郁、失眠、物

质滥用等在内的多种疾病治疗中。相对于中药等其

他替代疗法，针灸主要通过体表的物理刺激促使人

体自我调整以达到治疗作用，不仅机理明确、简便易

行，且施用相对安全，因而受到美国民众青睐。相对

于针灸外治的特点，中药以内服为其特征，疗法本身

对安全性要求更高。而中药的应用不仅依赖于深厚

的中医药理论及文化背景，且讲究君臣佐使和复方

配伍，复杂程度远高于针灸。对西方民众来说，理

解、掌握和应用起来均有难度。从目前美国的研究

来看，中药用药的安全性仍缺乏足够的证据，尤其是

中药与西药一同服用时的安全性问题尚无确切结

论，导致中药在美国未被普遍接受［１１］。此外，美国

民众对于中药的应用通常是以单味提取物形式（如

人参皂苷、银杏叶提取物、大蒜素等），并非中药常见

的复方制剂［１２］。在西方国家，即便是用作药品的

“中药”，实际上与我国传统意义上的中药在理念、

用法、思路等方面也有一定差异。

３　国际化差异对中药进军美国市场的启示
３１　促进针药协同发展及共同国际化　针灸医疗
与教育作为一种世界性的服务贸易，能有效促进我

国相关从业人员（中医师、针灸师等）的跨国流动，

带来文化、信息和技术的国际交流与传播，对中药贸

易产生助推作用。针灸和中药在国际化过程中完全

可以相互协同、共同发展［１３］。首先，在对外针灸教
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育方面，应充分利用针灸“先导”作用，带动中药进

入美国市场。我国可以美国当地现有的针灸教育为

依托，将中医、中药知识融入教学和培训内容之中，

传播针灸技术、开展针灸教育的同时，大力普及中医

药知识，为中药认知及认可的提升奠定基础。其次，

在针灸医疗方面，应大力促进针药并用，扩大针药结

合疗法在临床中的应用。具体来说，可在美国一些

针药并用政策规定宽松的马萨诸塞、宾夕法尼亚等

州，联合当地华人医师和相关社团（如针灸医师联合

公会、针灸医师协会等）积极倡导并推广针药结合疗

法，加强以医带药。目前，针药结合疗法已在国内呼

吸系统、心血管系统、骨科及神经系统等疾病得到较

广应用，其在美国的应用与推广则有赖于治疗机理、

临床应用等方面的进一步研究。

３２　重视中医药整体国际影响力的提升　国际影
响力对于中医药获得国际认可至关重要。２０１０年
随着“中医针灸”正式被联合国教科文组织列入“人

类非物质文化遗产代表作名录”，我国针灸在国际上

的地位和影响力也随之确立。针灸成功“申遗”不

仅进一步促进了针灸本身作为一种东方医学手段在

国际社会的传播与认可，同时也使得传统中医药疗

法的价值得以突显，国际社会对针灸、中药、推拿等

传统疗法更为关注，对我国中医药走向世界意义重

大。为此，我国应借鉴针灸经验，积极推动中药以及

其他中医药特色疗法的“申遗”工作，为中药走向世

界争取更广泛的国际认可，创造更多国际交流与对

话机会。同时，我国还应依托对外教育大力推广中

华传统文化，以文化传播扩大中医药国际影响力。

２０１４年４月我国在美国的首个中医孔子学院在佐
治亚州成立，成为中医药文化在美国的重要传播基

地。我国政府应积极鼓励国内高校通过创办海外中

医药院校、开设中医学堂、发展留学教育等形式促进

中医药文化的跨国传播。

３３　借力国际组织，争取国际标准上的主导权　国
际组织在中医药国际交流、跨国传播及标准制定等

方面地位特殊。针灸的海外热潮及国际化发展离不

开相关国际组织的大力推动。１９７９年ＷＨＯ首次提
出４３种疾病为针灸适应证，又于１９９６年增加到６４
种，并向全世界推广，为针灸国际传播提供了重要支

持。在针灸国际标准化建设上，ＩＳＯ、ＷＨＯ以及
ＷＦＡＳ三大国际组织发挥了巨大作用。同样，中药
国际化也必须借力国际组织。首先，我国应加强与

ＷＨＯ、ＩＳＯ等权威组织的联系和合作，积极承担国际
组织与中医药相关的各项工作，尤其在中医药国际

标准的制定上应力争主导。其次，对于我国位居核

心地位的一些国际学术组织如世界中医药学会联合

会（ＷｏｒｌｄＦｅｄｅｒａｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎｅｓｅＭｅｄｉｃｉｎｅＳｏｃｉｅｔｉｅｓ，
ＷＦＣＭＳ），应充分发挥其作用，加快推进中药相关国
际标准的研制与出台，力争以我国标准为基础和典

范制定国际标准，推进国内标准的国际化转换。同

时，应积极利用国际组织的多边平台与世界各国开

展中药学术、科研、教育、立法等多方面交流与合作，

促进中药及其标准的国际认可，推动中医药合法进

入各国主流市场。

３４　加强中药基础与临床研究，提供疗效及安全性
的有力佐证　美国民众对于针灸和中药的态度差
异，究其原因主要与疗效及安全有关。针灸之所以

成为中医药替代疗法的典型代表，与其在镇痛、戒

毒、康复等治疗中确切且稳定的疗效密切相关。中

药要想获得美国民众的认可与接受，必须利用实验

数据确证其疗效及安全性，提供令西方民众信服的

科学依据。因此，加强中药的基础及临床研究并寻

找有力佐证是中药突破美国市场的关键一环。在中

药基础性研究方面，我国应重视中药药理、药化及制

剂研究，尽可能弄清并阐明中药的作用机理及其物

质基础，并探索西方人易于接受的用药形式，消除西

方民众对中药成分不明、机理不清、疗效不稳定及服

用不便的质疑。对于民众较为关注的中药及中西药

合用的安全性问题，应列为重大课题进行重点研究，

为中药应用的安全性及可靠性寻找佐证。同时，还

应加大超临界流体提取、色谱指纹图谱等西方认可

的现代技术在中药成分萃取与分离、结构鉴定、定性

与定量检测等方面的应用。在中药临床研究方面，

我国应鼓励中外合作、共同开展国际多中心临床试

验，对中药临床疗效及安全性进行科学的观察和验

证，积累有效临床数据，为中药科学性提供有力支

撑。

３５　以质量为核心，推进国内外标准双向接轨　只
有优质、高效且质量稳定的中药才能得到美国民众

的认同。尽管西方植物药标准并不适合中药，但其

中运用的技术与方法、指标体系及要求等值得国内

企业去研究与参考。而我国中药的国际标准化建

设，不仅是力争我国标准主导国际标准的过程，更是

一个促使国内标准不断整合与提升的双向接轨过

程。为此，国内企业必须加强中西方标准的对比研

究，从中求同存异、寻找差距，完善和改进自身标准。

例如，参照国外药典和标准要求，适当增加我国中药

质量检测的项目与内容，提高检测限度，使标准更加
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全面、科学。企业不能仅以国家标准作为准绳，应致

力于建立既符合中药特点又满足西方药品质控要求

的更高标准，用稳定可靠的中药产品博得国外民众

信赖。此外，针对中药目前在美国管理及销售现状，

企业还应重视美国对进口农产品及食品卫生检疫方

面的具体要求，包括农药残留、重金属含量、微生物

污染等，尽量规避由此带来的贸易限制及负面影响。
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药立法、管理、教育、科研等方面已积累了丰富经验，
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