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摘要　复方中药作为传统中医药走向国际的名片，迟迟得不到国际社会的广泛认可与接受，２０年来中药国际化尚未取得
实质性进展，如何推动复方中药国际化是大家一直关心和探讨的问题。本文从遴选名方验方，提升质量标准，展示临床证

据，解析毒效机制，联合产学研资，优选战略路径提出多方面思考，随着更多的中药复方制剂大品种走出国门，我们有理由

相信复方中药终会以国内外临床和市场的良好口碑赢得国际认可。
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　　随着针灸、拔罐、太极拳等中医非药物疗法逐渐
得到国际接受与认可［１２］，极大提高了世界对中医的

认识程度。复方中药作为中医特色优势资源，却迟

迟得不到国际社会的广泛认可与接受，２０年来中药
国际化尚未取得实质性进展，很大一部分原因在于

西方国家对复方中药作用机制不理解以及对其有效

性、安全性的疑虑。国务院非常重视中医药国际发

展问题，在《中医药发展战略规划纲要（２０１６２０３０
年）》明确提出要“培育一批具有国际竞争力的名方

大药”。如何推动复方中药走向世界一直是大家关

心和探讨的问题。

１　为何发展中药复方制剂？
１１　合理性　中药复方制剂具有特别服用、储存和
携带方便的特点，组方应用上继承了中医理论特色，

可以说是对临床应用有效复方中药的进一步开发。

有观点认为中成药，尤其是中药复方制剂是对中医

个体化论治精髓的背弃。中药复方制剂的开发无法

替代中药方剂的灵活辨证与精准用药，其意义在于

拓展了中药方剂的应用形式，并且作为传统中医药

走向世界的一种名片［３］，通过机制研究阐明，临床疗

效展示让世界更多的认识中医，理解中医，接受中

医。

１２　实用性　目前国内中成药应用普遍，市场份额
大，中康ＣＭＨ预计２０１６年五大终端中成药市场规
模３６３５亿元［４］，２０１７年版国家医保目录中成药类
共有１２３８个，较２００９年版增加了２０６个，充分说明
了中成药良好的临床疗效获得认可。回顾 ２０１１
２０１５年中药新药上市申请，８３％为复方制剂［５］，中

药复方制剂在中成药产品中占主要地位，并逐渐形

成了一批深受医患信任的优良中药复方制剂大品

种。毋庸置疑，让更多优秀的中药复方制剂走出国

门也是中医对世界的贡献。

２　中成药国际化现状
随着全球对天然植物药的接受度提高，近年来
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我国中成药出口贸易金额呈逐年上升趋势，但其主

要以保健品和食品添加剂的形式出售［３］，中药类产

品的国际竞争依旧主要靠中药材、饮片及提取物等

原料药拉动，日本、韩国、新加坡等国依靠专利、技

术、管理及药品质量抢占中成药市场，我国中成药国

际竞争力处于不利地位［６］。此外，发达国家设置了

一系列技术贸易壁垒，强制实施中医药相关技术法

规、标准及评定程序等，对中成药国际化道路造成极

大障碍［７］。显然，以西医学的评判标准来评价中药

复方制剂是不合理的，但不能否认中药复方制剂确

实存在临床证据不清、质量控制差等问题。因此，当

前形势下如何从自身做起，优选有效方药，提高质量

标准，适应国际规则，对提高我国中成药产业的国际

竞争力更具现实意义。

３　中药复方制剂的国际化发展策略
３１　遴选名方验方　不同于西医化学合成药物的
创制从实验室研发开始，中药复方制剂的开发主要

来源于临床实践的总结，许多中医大家基于中医传

统理论，在长期临证实践中体悟出一些具有针对性

的，行之有效的基本方药，并且对这些方药的适应

症、用法及用量等都已形成一整套较为成熟的认识，

为中药复方制剂的进一步开发提供了人用经验支

持，其中许多已形成院内制剂，在临床推广使用，成

为中药复方制剂研发的重要来源［８］。

丰富的中医药古籍是中成药开发的伟大宝库，

其中有许多经典成方以及尚待挖掘的方药，如国家

十三五规划中“重大新药创制”“经典名方”项目，对

经典名方的药效基础、质量控制等共性问题进行研

究，并建立相应关键技术，对经典名方进行二次研究

与开发。与此相应，民间验方也是非常有价值的开

发资源，有许多行之有效的专病专方，如何在可靠人

用经验基础上，通过临床研究进一步明确药品的临

床定位与价值还需要深入探讨［５］。总之，以名方验

方为复方中药新药开发的主要来源是临床疗效的重

要保证。虽然我国许多中医经典名方被他国抢先注

册了专利，我们在对经方组分配伍规律研究上开发

具有疾病针对性的有效方剂，也是维护产权、提高国

际竞争力的途径之一。

３２　提升质量标准　质量稳定可控是复方中药疗
效稳定可靠的重要前提。在保证药物原材料质量

上，需要控制重金属含量、农药残留等；在检测成品

上不仅关注个别指标性成分，还需应用创造性方法

对主要功效成分进行整合分析控制［９］；在生产过程

中，对药物提取工艺、制剂技术等进行全程质量监

测，如运用公认的指纹图谱技术考察制药工艺参数

波动对中药产品稳定性影响［１０］，注意中成药中所有

可测成分含量稳定，在品质控制方面实施全程自动

化数字监控等。标准体系建设上，不仅要建立能被

国际认可的标准体系，还要积极主导制定符合中医

理念的中医药领域相关国际标准，如我国主导制定

了中药编码规则ＩＳＯ国际标准［１１］，为我国中药走向

国际市场提供了标准化支撑体系。

３３　展示临床证据　需要积极开展中成药上市后
再评价研究，尤其关注中药治疗确有优势以及西药

尚无有效治疗方法的领域［１２］。除了提供疗效证据，

还要密切监测药物不良反应，许多复方中药不良反

应是由临床不合理用药造成的，包括不能准确辨证

应用，因此需要开展大规模真实世界临床研究为用

药决策提供充分依据。临床研究中还应当重点关注

药物相互作用问题，尤其是国际社会比较关注的中

西药物联合作用问题［１３］，可采用药物流行病学研究

方法，评估中西药物联用的风险获益。此外，美国食

品药品监督管理局（ＦＤＡ）２０１６年发布的《植物药研
制指南》（ＢｏｔａｎｉｃａｌＤｒｕｇＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔＧｕｉｄａｎｃｅｆｏｒ
Ｉｎｄｕｓｔｒｙ），对Ⅲ期临床研究提出确保疗效一致性证
据建议，如进行不同批次间效应分析或多剂量效应

分析［１４］，在临床研究设计方面可以考虑。

规范的临床研究设计、实施及报告是获得受国

际认可的高质量临床证据的前提。中药复方临床试

验设计与报告目前已有相应规范可以参照，如中医

临床试验报告标准（ＣＯＮＳＯＲＴｆｏｒＴＣＭ）、中医药干
预性试验方案标准（ＳＰＩＲＩＴｆｏｒＴＣＭ）等。对于设计
合理、实施严谨、结果可信的研究，可以进一步形成

一定程度的推荐意见，纳入到临床指南中，直接指导

临床用药，利于在更大范围进行推广使用，为走向国

际市场提供更多依据。

３４　解析毒效机制　复方中药较中药单体在毒效
机制研究上更为复杂。中医“毒”的概念与现代毒

理学概念并不完全一致，中医上“毒”与“效”都是药

物作用的基本特性［１５］，单味中药有毒并不意味着复

方中药有毒，而复方中药功效偏性使用不当，也会产

生不良反应对人体造成危害；药效特点上，复方中药

通过多途径、多靶点起效，药物间不同配比也会导致

药效的改变，因此阐释“量效毒”关系与机制是中
药复方制剂研究中的核心内容。目前已有学者探索

采用整合分析思路，结合药代动力学、药理学及系统

生物学方法解析药物在体内生物学效应及作用机

制，阐明复方中药毒与效的科学内涵［９］。陈竺院士
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等研究复方黄黛片治疗急性早幼粒性白血病疗效基

础［１６］，从分子水平阐明了砷剂与各组分联用增效减

毒的机制。解析毒效机制的最终目的还是要得到毒

效稳定可控、机制明确的有效复方组分。

３５　联合产学研资　产学研平台的搭建在行业内
发挥着示范带头作用，如企业国家重点实验室的建

立、现代中药国际化产学研联盟及各地产学研合作

中心的成立。产学研结合有利于复方中药制剂从药

品研发、原材料筛选加工、制药工艺、质量控制、毒效

机制、临床安全性与有效性评价等进行多方面、一体

化、系统性研究，用现代语言、先进方法将复方中药

作用机制讲清，同时联合还包括与国外研究专家与

机构合作，利用其先进技术及国际认可度更能增强

研究的说服力。

３６　选好战略路径　由于美国 ＦＤＡ要求所有申请
上市的药品必须完成所有阶段临床试验，需要大量

的时间、资金投入，因此，以胆宁片为例，提出绕开美

国，从打开英联邦、欧盟、俄罗斯等国家和地区市场

入手。但也有如复方丹参滴丸、桂枝茯苓胶囊、康莱

特注射液、扶正化瘀片等中药大品牌目前已完成或

正在进行美国本土的Ⅲ期临床试验。故应当根据各
自实际情况，制定相应的“出国路径”，积极开展国

际合作，建立包括共同研发、合资、市场营销在内的

中药国际战略联盟［１７］，亦有与国外企业合作申请中

成药在国外注册的成功案例可以借鉴。

中西方对药品理念的差异也在很大程度上制约

着复方中药走向世界，很多西方国家只承认作用靶

标明确的单一化合物［１８］。但随着人们逐渐意识到

单成分药物治疗模式易产生耐药性，药物叠加应用

也会使不良反应叠加，以及单成分药物在治疗慢性

多系统性疾病上具有很明显的局限性［１９］，故转而开

发药物成分剂量明确的多效药片［２０］。中医中药具

有整体化辨证治疗的先天优势，中药复方配伍既可

以作用于多系统、多靶点，又能够达到增效减毒的效

果，应当借此发力，从各层面积极体现中医药优势理

念协助中药复方制剂的推广。通过以上多方面努

力，打开国际市场大门，我们有理由相信复方中药终

会以国内外临床和市场的良好口碑赢得国际认可。

参考文献

［１］ＺｈａｏＬ，ＣｈｅｎＪ，ＬｉＹ，ｅｔａｌ．ＴｈｅＬｏｎｇｔｅｒｍＥｆｆｅｃｔｏｆＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｆｏｒ

ＭｉｇｒａｉｎｅＰｒｏｐｈｙｌａｘｉｓ：ＡＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＣｌｉｎｉｃａｌＴｒｉａｌ［Ｊ］．ＪＡＭＡＩｎｔｅｒｎ

Ｍｅｄ，２０１７，４（１７７）：５０８５１５．

［２］ＬｉｕＺ，ＹａｎＳ，ＷｕＪ，ｅｔａｌ．ＡｃｕｐｕｎｃｔｕｒｅｆｏｒＣｈｒｏｎｉｃＳｅｖｅｒｅＦｕｎｃｔｉｏｎａｌ

Ｃｏｎｓｔｉｐａｔｉｏｎ：ＡＲａｎｄｏｍｉｚｅｄＴｒｉａｌ［Ｊ］．ＡｎｎａｌｓｏｆＩｎｔｅｒｎａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ，

２０１６，１６５（１１）：７６１７６９．

［３］张周国．我国中成药出口贸易现状及对策分析［Ｊ］．中医药导报，

２０１４，２０（２）：１３６１３８．

［４］戴明明．２０１６年药品终端销售有企稳迹象［ＥＢ／ＯＬ］．ｈｔｔｐ：／／ｍｐ．

ｗｅｉｘｉｎ．ｑｑ．ｃｏｍ／ｓ？＿＿ｂｉｚ＝ＭｚＡ５ＯＤＥｚＯＴＹｘＮｇ＝ ＝＆ｍｉｄ＝

２６５２８４７８２５＆ｉｄｘ＝１＆ｓｎ＝２９４０６ｅ０１０ｆ７２１５４ｄ３５９１５２０ａ５３７ｃ４ｄ９９＆

ｓｃｅｎｅ＝０＃ｗｅｃｈａｔ＿ｒｅｄｉｒｅｃｔ，２０１７０３１５．

［５］郭洁，董宇，唐健元．中药复方新药立题依据的临床问题探讨

［Ｊ］．中国中药杂志，２０１７，４２（３）：３７３９．

［６］马启武．中国中医药产业国际竞争力的定量分析［Ｊ］．首都食品

与医药，２０１５，２２（１２）：２６２７．

［７］董国锋，刘平，李俊德，等．论中医药技术性贸易壁垒及其破除和

构建的两大利器：标准化与知识产权［Ｊ］．中华中医药杂志，２０１２，

２７（４）：１０１６１０２１．

［８］田元祥，雷燕，曹洪欣，等．基于中医医院制剂处方的中药创新药

处方优化模式的探讨［Ｊ］．世界科学技术中医药现代化，２０１２，１４

（４）：１８３１１８３４．

［９］任建勋，郭浩，李磊，等．以功效为基础的中药复方毒性研究思路

与方法探索［Ｊ］．中国实验方剂学杂志，２０１７，２３（４）：２０３２０７．

［１０］孙国祥，宋宇睛．复方丹参滴丸ＨＰＬＣ数字化指纹图谱研究［Ｊ］．

中成药，２００９，３１（８）：１１５２１１５５．

［１１］徐瑞哲．大批中医药国际标准正全球布局［Ｎ］．解放日报，２０１６

０５２９．

［１２］ＬｅｉＸ，ＣｈｅｎＪ，ＬｉｕＣＸ，ｅｔａｌ．ＳｔａｔｕｓａｎｄｔｈｏｕｇｈｔｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅｐａｔｅｎｔ

ｍｅｄｉｃｉｎｅｓｓｅｅｋｉｎｇａｐｐｒｏｖａｌｉｎｔｈｅＵＳｍａｒｋｅｔ［Ｊ］．ＣｈｉｎＪＩｎｔｅｇｒＭｅｄ，

２０１４，２０（６）：４０３４０８．

［１３］王泽议．培育具有国际竞争力的名方大药［Ｎ］．中国医药报，

２０１６０４２０．

［１４］孙晓波，张晓东，成龙，等．ＦＤＡ植物药指南修订有何新变化

［ＥＢ／ＯＬ］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｃｎｔｃｍ．ｃｏｍ．ｃｎ／２０１６０６／１６／ｃｏｎｔｅｎｔ＿

１６７２９．ｈｔｍ，２０１７０３１５．

［１５］闫蓉，张雪，何国荣，等．中药“毒”与“效”的科学内涵及物质基

础探索［Ｊ］．世界科学技术中医药现代化，２０１６，１８（５）：７３５

７３９．

［１６］ＷａｎｇＬ，ＺｈｏｕＧＢ，ＬｉｕＰ，ｅｔａｌ．ＤｉｓｓｅｃｔｉｏｎｏｆｍｅｃｈａｎｉｓｍｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅ

ｍｅｄｉｃｉｎａｌｆｏｒｍｕｌａＲｅａｌｇａｒＩｎｄｉｇｏｎａｔｕｒａｌｉｓａｓａｎｅｆｆｅｃｔｉｖｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ

ｆｏｒｐｒｏｍｙｅｌｏｃｙｔｉｃｌｅｕｋｅｍｉａ［Ｊ］．ＰｒｏｃＮａｔｌＡｃａｄＳｃｉＵＳＡ，２００８，１０５

（１２）：４８２６４８３１．

［１７］王志宏，云立新，杨敬宇．建立中药产业国际战略联盟的思考

［Ｊ］．医学与社会，２０１２，２５（３）：４２４４．

［１８］胡彬．多元推进中药“出海”［Ｎ］．中国中医药报，２０１４０９２９．

［１９］ＺｈｏｕＸ，ＳｅｔｏＳＷ，ＣｈａｎｇＤ，ｅｔａｌ．ＳｙｎｅｒｇｉｓｔｉｃＥｆｆｅｃｔｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅ

ＨｅｒｂａｌＭｅｄｉｃｉｎｅ：ＡＣｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅＲｅｖｉｅｗｏｆＭｅｔｈｏｄｏｌｏｇｙａｎｄＣｕｒ

ｒｅｎｔＲｅｓｅａｒｃｈ［Ｊ］．ＦｒｏｎｔＰｈａｒｍａｃｏｌ，２０１６，７：２０１．

［２０］ＨｕｆｆｍａｎＭＤ，ｄｅＣａｔｅｓＡＮ，ＥｂｒａｈｉｍＳ．Ｆｉｘｅｄｄｏｓｅｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ

ｔｈｅｒａｐｙ（ｐｏｌｙｐｉｌｌ）ｆｏｒｔｈｅｐｒｅｖｅｎｔｉｏｎｏｆｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒｄｉｓｅａｓｅ［Ｊ］．

ＪＡＭＡ，２０１４，３１２（１９）：２０３０２０３１．

（２０１７－０５－１０收稿　责任编辑：徐颖）

·１８２１·世界中医药　２０１７年６月第１２卷第６期


