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摘要　目的：通过分析非小细胞肺癌（ＮＳＣＬＣ）相关国内外中药发明专利申请数据，了解 ＮＳＣＬＣ相关中药专利研发现状。
方法：以关键词和ＩＰＣ分类号在中国专利文摘数据库、德温特世界专利索引数据库进行检索，获取 ＮＳＣＬＣ相关国内外中
药专利申请文献，并对其整体态势和技术内容进行分析。结果：研究共纳入ＮＳＣＬＣ相关中药国外发明专利４７件，国内发
明专利１６４件。国内专利申请逐年增多，申请量以山东、江苏、北京等省市居多，大专院校和企业是国内申请人的主要类
型，技术领域以中药为主，中药组合物、中药提取物、制备方法是主要发明内容；国外专利申请处于零散状态，申请地域以

韩国、美国、日本申请居多，企业是国外申请人的主要类型，近半数专利为多个申请人共同申请，技术领域涉及中药、食品、

化妆品等，中药提取物是国外专利主要主题类型。结论：中国ＮＳＣＬＣ相关中药专利质量相对较低。应加强知识产权从业
人员培养，提升专利质量；提升创新主体专利布局意识，拓展研发领域，加强合作，培育优势创新主体。

关键词　非小细胞肺癌；中药；专利；组合物；提取物；复方；肿瘤；知识产权；药物研发
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　　原发性肺癌是我国最常见的恶性肿瘤之一。国
家癌症中心２０１５年发布的数据显示，２００６—２０１１年
我国肺癌５年患病率是１３０２（１／１０万）。其中男性
８４６（１／１０万），居恶性肿瘤第２位。女性４５６（１／
１０万），居恶性肿瘤第４位［１］。非小细胞肺癌（Ｎｏｎ
ｓｍａｌｌＣｅｌｌＬｕｎｇＣａｎｃｅｒ，ＮＳＣＬＣ）是肺癌的主要类型，
约占原发性肺癌的 ８０％［２］，主要组织学类型是腺

癌、鳞状细胞癌和大细胞癌。近几十年来，对于

ＮＳＣＬＣ的治疗取得了很大的进展，目前可采用的治
疗手段有手术、放疗、化疗、靶向治疗、免疫治疗等，

但目前晚期 ＮＳＣＬＣ患者的 ５年生存率仍然低于
２０％［３］。同时，化疗药物严重的不良反应、靶向治疗

药物的高耐药率以及肿瘤免疫耐受微环境给肺癌的

治疗带来了诸多挑战，亟待探索新型的抗癌疗法［４］。
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中医药在肺癌治疗方面具有缓解病情、改善患者生

活状态、延长生存期、纠正西医疗法不良反应等作

用，中医药治疗肺癌研究一直是国家支持、行业关注

的重点领域。专利文献因其新颖性的法定属性，是

先于科研论文等媒介发表的创新活动最早记录。以

现有ＮＳＣＬＣ国内外中药发明专利文献入手，了解中
药抗癌产品研发现状，分析研发活动相关因素，对于

拓展抗癌思路、促进肺癌专利产品研发大有裨益。

１　资料与方法
以关键词和 ＩＰＣ分类号在中国专利文摘数据

库、德温特世界专利索引数据库进行检索，检索日为

２０１８年１０月１０日。在获取检索结果的专利著录项
目等数据后，经过数据清洗，研究共纳入国外发明专

利４７件，国内发明专利１６４件。
２　国内ＮＳＣＬＣ相关中药发明专利状况
２１　整体状况
２１１　申请年度分布趋势　截至检索日，ＮＳＣＬＣ国
内中药领域专利申请目前共公开１６４件，从其申请
年度分布来看，２０００—２００５年为初始阶段，仅有零
星申请，２００６—２０１０年间年申请量增加，并稳定在
３～８件之间。２０１１年起国内相关专利数量迅速增
加，年申请量稳定在１５件以上，２０１３年申请量高达
为３０件，这可能与我国鼓励中医药研发利好政策的
激励、创新主体知识产权保护意识提升有关。

２０１６—２０１８年数据下落，与部分申请尚未公开、未
能获得检索数据有关。见图１。

图１　ＮＳＣＬＣ国内外中药专利申请年度变化图

２１２　地域分布　ＮＳＣＬＣ国内中药领域专利申请
共涉及２３个省市自治区，其中山东、江苏、北京３地
专利申请量明显高于国内其他省市，这可能与当地

经济水平高、人才分布集中、科技研发水平较高、政

府和创新主体对知识产权保护工作较为重视有关。

见图２。
２１３　申请人类型分布　对申请人类型进行分析
发现，大专院校和企业是最主要的创新主体（共占总

数５５％），个人申请不占主导地位（占总数２０％），研
究机构、医院潜力有待挖掘（共占总数２５％）。医药

领域的研发工作通常会涉及实验室研究或临床研

究，需要较多的资金、资源投入，上述申请人分布状

态与医药领域研发需求相符。见图３。

图２　ＮＳＣＬＣ国内中药专利申请省份分布图

图３　国内申请人类型分布图

２１４　主要申请人分布　按申请量对申请人进行
排名发现，纳入的１６４件申请共涉及不同创新主体
１２８个，申请量３件以上的创新主体仅９个，申请人
分布较为分散。同时，相关专利申请主要由单个申

请人提出，２个以上申请人的共同申请仅７件，仅占
总数４％。这表明目前国内科研创新以单一主体自
主研发为主，合作研发模式还没有成为多数申请人

的选择。见表１。

表１　主要申请人排序表

序号 申请人单位 件数（件）

１ 北京市农林科学院 １１
２ 兰州大学 ９
３ 天津大学 ７
４ 昆明理工大学 ４
５ 卞毓平 ３
６ 广西中医药大学 ３
７ 济南邦文医药科技有限公司 ３
８ 济南新时代医药科技有限公司 ３
９ 中国科学院昆明植物研究所 ３

２２　技术内容分析
２２１　主题类型分布　分析专利申请文献（权利要
求书和说明书）发现，１６０件专利以中药领域发明为
主，仅４件申请涉及食品领域。中药领域相关申请
中有５８件涉及中药组合物，５９件涉及中药产品的
制备方法，５６件涉及中药提取物，８７件专利申请明
确了制药用途。药物制剂和检测方法发明相对较

少。可见目前国内有关专利以中药领域发明为主，
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食品、日用化工产品等有待进一步拓展。中药产品

（中药组合物、中药提取物）是主要发明目标，这与

产品技术方案的保护力度大、侵权可判定性高有关。

见表２。

表２　主题类型分布统计表

主题类型 专利数（件）

制药用途 ８７
制备方法 ５９
中药组合物 ５８
中药提取物 ５６
药物制剂 ８
食品 ２

检测方法 １

２２２　中药组合物专利分析　中医临床用药治病
多数采用复方形式，中药组合物发明在 ＮＳＣＬＣ相关
中药专利申请中也占有较大比例。１）新创制的中药
组合物：新创制的中药组合物一般是基于临床经验

总结形成的中药复方，是目前 ＮＳＣＬＣ相关中药组合
物专利申请的主要形式（共５１件）。例如：周岱翰在
公开号ＣＮ１０２５７９８２１Ａ的申请文献中公开一种治疗
肺癌的药物组合物［５］，为晚期非小细胞肺癌和转移

性肺癌患者提供了治疗办法。２）已知药物的二次开
发：经典方剂长期以来多以核心方的形式在中医临

床广泛应用，是中医防病治病的中坚力量，也是中医

临床和科研创新的基石。有研究人员针对经典方剂

在ＮＳＣＬＣ治疗中的应用进行了探讨。例如：兰州大
学以“生脉散”及其拆方提交了９件专利申请，公开
了生脉散、人参、麦冬、五味子提取物可特异性下调

ｒａｓ原癌基因突变后所致的过表达，而不作用于野生
型ｒａｓ原癌基因，有望开发成新一代的抗肿瘤药物。
南京中医药大学以麦门冬汤与千金苇茎汤合方，考

察其提取物对肺腺癌细胞Ａ５４９的生长抑制作用，并
就其在ＮＳＣＬＣ相关治疗中的应用申请了２件专利。

拓展已上市药物的适应证范围是医药研发的重

要组成部分。纳入分析的 ＮＳＣＬＣ相关中药专利申
请中，有１２件专利申请涉及已上市中成药制剂在治
疗ＮＳＣＬＣ方面的应用。例如：ＣＮ１０７６８４５９８Ａ公开
了蜜炼川贝枇杷膏对肺腺癌细胞 Ｈ１２９９和 Ａ５４９有
显著的杀伤和抑制作用；可以抑制体内瘤体的生长，

抑制肺腺癌细胞转移；可以有效抑制手术切除肿瘤

后肺癌的转移；可以预防肺癌的发生和发展，能对肺

腺癌起到积极防治作用［６］。

２２３　中药提取物专利分析　中药提取物是指中
药原料经过一定的提取、加工工艺进行处理而得到

的产品。中药提取物一般分为总提取物、有效部位

和有效成分３类。１）中药有效成分：中药有效成分
是指分离自中药材的有治疗作用的化学成分，一般

指单一化合物，其结构清楚、药效明确、药理学研究

资料全面，具有物质基础明确、稳定性好、安全性高

等优点，是中药现代化研究的方向之一。ＮＳＣＬＣ相
关中药专利中有９件是以活性提取物作为产品成
分，具体涉及：ａ．从高等真菌细质乳菇、毛脚乳菇等
子实体中提取分离的具有抗肿瘤活性的化合物蛇麻

烷倍半萜乳菇菌素 ｍｉｔｉｓｓｉｍｏｌＨ［７］；ｂ．从长梗南五味
子中提取分离的长梗内酯素 Ａ、长梗内酯素 Ｂ、长梗
内酯素Ｃ、长梗内酯素Ｆ等长梗内酯素类化合物［８］；

ｃ．从升麻提取分离的化合物阿特因，即：（２０Ｒ，
２４Ｒ）２４，２５１６，２３２３，２７三环氧１２乙酰氧基２７
羟基９，１９环羊毛甾烷３ＯβＤ吡喃木糖甙，阿特
因与其他升麻苷类化合物组成活性部位ＢＦ［９］；ｄ．从
摩罗科植物娃儿藤、三分丹中提取分离的化合物

（＋）１３ａ去氧娃儿藤宁，（＋）１３ａ去氧娃儿藤
宁［１０］；ｅ．从核桃树皮中提取分离的化合物８羟基２
甲氧基１，４萘醌［１１］；ｆ．从显齿蛇葡萄和大叶蛇葡萄
的叶子中提取分离的白茶提取物，该提取物中含

６０％～９０％二氢杨梅素［１２］；ｇ．从牛樟芝中提取分离
出化合物式Ⅰ（无命名）［１３１４］；ｈ．从毛九节中提取分
离出化合物ｑｕａｄｒｉｇｅｍｉｎｅⅠ［１５］。２）中药总提取物／
有效部位：中药产品通常是结构、组成和含量不能完

全阐明的混合产品。若以单一有效成分来说明药物

的综合作用显然是不够的，亦不符合中医药特点。

因此目前有效成分发明数量较少，中药总提取物和

有效部位仍是 ＮＳＣＬＣ相关中药提取物发明的主要
内容。ＮＳＣＬＣ相关中药专利中有３８件涉及单味中
药总提取物或有效部位。比较突出的是，北京市农

林科学院致力于真菌抗肿瘤作用研究，以单味菌类

提取物及其抗肿瘤应用为主题申报了 １１件专利。
３）提取物组合：在明确中药材提取物活性的基础上，
有研究人员将具有抗肿瘤生物活性的中药提取物进

行组合。ＮＳＣＬＣ相关中药专利中有９件以提取物组
合作为产品活性成分。例如：ＣＮ１０７０９５８８０Ａ不仅公
开了人参皂苷Ｆ４具有治疗非小细胞肺癌的作用，还
以人参皂苷Ｆ４为基础，进一步配伍灵芝提取物、黄
芪提取物、西洋参提取物、三七提取物、当归提取物、

山药提取物、淫羊藿提取物中的一种或几种，制备治

疗非小细胞肺癌的药物［１６］。天津大学以重楼抗肿

瘤活性为基础，将重楼提取物、重楼皂苷与黄芪多

糖、姜黄提取物、姜黄多糖、姜黄素、白芍提取物等组

合，申请了７件相关专利，提供了多种抗肿瘤药物
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方案。

２２４　中西联合用药　对于肺癌的药物治疗，化疗
药和靶向制剂是西医相对成熟的治疗手段，但其易

导致各种不良反应。有５件专利的研究者尝试中西
药联合应用，以达到进一步改善治疗效果或减少不

良反应的临床效果。例如：ＣＮ１０７１３７４７２Ａ公开了一
种治疗肺癌的药物组合物［１７］，其由西洋参、仙鹤草

与和培美曲塞、多西他赛、顺铂中的一种或多种化疗

药制成，应用于晚期肺癌患者，特别是气阴两虚型肺

癌患者，可以明显提升细胞免疫功能，改善生命质量

方面。ＣＮ１０８２８９９２２Ａ公开了一种治疗非小细胞肺
癌的组合物［１８］，其由细胞毒剂等抗癌剂与草药混合

物制成，所述草药混合物包含来自以下各项属的至

少一个种的组分：黄芪属、升麻茎、麦门冬根、苍术

茎、红参、白术茎、神曲、青皮、陈皮、甘草根、五味子、

当归根、黄柏皮、泽泻茎、葛根、红枣和姜根。实验证

明所述药物组合物能增强机体免疫功能，改善癌症

恶病质，延长患者存活期，改善基于顺铂的化疗在

ＮＳＣＬＣ中（尤其是在具有 ＥＧＦＲ突变的肺腺癌中）
的功效。ＣＮ１０３９４８６８９Ａ将丹参、黄芪、苏木、白头翁
和马齿苋中的一种或多种与靶向药物、化疗药物组

合使用［１９］，发现所述药物组合物用于治疗非小细胞

肺癌均具有显著的协同治疗作用，相对于单一的药

物治疗能够显著的增强抑癌效果，减少药物用量，降

低化疗药物的不良反应。

２２５　适应证分析　纳入分析的１６４件 ＮＳＣＬＣ相
关中药专利申请的适应证，其中７７件申请称其具有
抗肿瘤、治疗癌症的作用，ＮＳＣＬＣ仅是其列举的多种
肿瘤类型的一部分。另有１１件专利申请公开所述
药物用于治疗某几种特定类型的肿瘤，例如：ＮＳＣＬＣ
与纤维肉瘤（ＣＮ１０５３１１００４Ａ），ＮＳＣＬＣ与乳腺癌
（ＣＮ１０４１１６７６７Ａ），肺癌和肝癌（ＣＮ１０３１６９８４４Ａ、
ＣＮ１０３１６９８４５Ａ）等。还有６６件专利申请适应证仅
涉及ＮＳＣＬＣ范畴（ＮＳＣＬＣ３８件、肺鳞癌５件、肺腺癌
２３件）。中医讲究辨证论治，肿瘤组织分型并不是
中医临床用药的主要考量因素。多数专利不强调

ＮＳＣＬＣ的组织分型可能与上述原因有关。
除了抗肿瘤治疗，另有１０件 ＮＳＣＬＣ相关中药

专利涉及肿瘤术后恢复、改善肿瘤并发症、放化疗、

靶向制剂不良反应等。例如：ＣＮ１０５２８８３６５Ａ公开了
一种用于非小细胞肺癌术后康复治疗的中药组合

物［２０］，原料药为黄芪、北虫草、红景天、浙贝母、金荞

麦、虎杖、桔梗、土茯苓、防风、炙甘草，全方扶正固

本、清热解毒、化痰散结，可改善患者乏力、自汗、纳

差、咳嗽、咳痰、咯血等临床症状，延长生存期。

ＣＮ１０５５３５０８８Ａ公开了一种由峨参、白九股牛、翅果
藤、过山消根、背花疮、豇豆壳、八角莲、波缘

&

木、芒

果核、红花雪莲花、甘草份制成的中药组合物［２１］，可

以降低ＦＢＩ、ＤＤ、ＦＤＰ水平，在改善非小细胞肺癌患
者血 液 高 凝 状 态 方 面 具 有 良 好 的 作 用。

ＣＮ１０５１６８８８８Ａ公开了一种由白鲜皮、金银花、海桐
皮、莶草、玉竹制成的中药组合物［２２］，对于非小细

胞肺癌患者使用分子靶向药物时导致的皮疹具有显

著的治疗效果。

３　国外ＮＳＣＬＣ相关中药发明专利状况
３１　整体状况
３１１　申请年度分布趋势　截至检索日，ＮＳＣＬＣ相
关国外中药专利申请已公开４７件，明显少于国内相
关申请。分析其申请时间年度分布情况，１９９９—
２００４年仅零星申请，除２０１１年申请量一度增至１６
件外，其他年度申请数量均稳定在５件以下。与国
内比较，ＮＳＣＬＣ相关国外专利申请数量、年度申请态
势还处于零散偶发状态，未形成系统、规模、长期的

研发态势。见图１。
３１２　申请地域分布　ＮＳＣＬＣ国外中药领域专利
申请共涉及１０个国家，包括韩国、美国、日本、印度、
墨西哥、瑞典、法国、丹麦、澳大利亚、土耳其，这些国

家大多有中草药（植物药）应用传统。长期的中草

药应用经验为 ＮＳＣＬＣ相关中药的研发提供了理论
依据和实践参考。根据申请量排名发现，韩国在申

请数量方面居于首位，反映出其在中草药的应用开

发方面积极活跃，同处于亚洲并具有中草药应用传

统的日本、印度在ＮＳＣＬＣ相关中药研发方面也进行
了一些探索。美国虽然没有中草药应用传统，但在

天然药物作为新活性成分来源作用日益突出的大趋

势之下，对于ＮＳＣＬＣ相关中药（植物药）开发也较为
重视。见图４。

图４　ＮＳＣＬＣ国外中药专利申请国家分布

３１３　申请人类型分布　分析国外 ＮＳＣＬＣ相关中
药发明专利的申请人类型发现，近一半专利由企业
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申请，远远超过国内企业专利申请比重。大专院校

和研究机构也是主要的申请人，个人名义申请的专

利仅２件。这也表明国外企业产品研发和知识产权
保护意识比国内企业更佳。见图５。

图５　国外申请人类型分布

３１４　主要申请人分布　按申请量对国外 ＮＳＣＬＣ
相关中药发明专利申请人进行排名发现，申请量３
件以上的创新主体仅６个，其中５个来自韩国。这
提示韩国申请人在 ＮＳＣＬＣ相关中草药的应用开发
方面积极活跃。纳入分析的４７件国外 ＮＳＣＬＣ相关
中药专利申请共涉及不同创新主体８１家，约半数专
利为多个申请人共同申请。例如排名前３位的韩国
申请人的相关专利均为多个申请人共同申请，提示

合作研发是国外创新主体的主流工作模式。见

表３。

表３　主要申请人排序表

序号 名称 件数（件） 国别

１ 韩国生物医药科学研究院有限公司 １３ 韩国

２ ＫｙｕｎｇＣＪ １２ 韩国

３ ＳｕｎｇＹＨ １２ 韩国

４ 庆熙大学工业合作社 ４ 韩国

５ Ｓｉｒｂａｌ有限公司 ３ 美国

６ 韩国生物科学与生物技术研究所 ３ 韩国

３２　技术内容分析　首先，纳入分析的４７件国外
ＮＳＣＬＣ相关中药专利中，不仅有３１件中药领域申请
（占６６％），还有６件申请涉及食品领域（占１３％），
７件发明涉及化妆品领域（占１５％），后二者占总数
的四分之一多。而国内相关专利申请高度集中在中

药领域上，涉及其他技术领域的发明仅占１％。这
表明国外申请人更注重拓展中药医疗保健价值的应

用领域，值得国内研发人员借鉴。其次，分析中药领

域申请的主题类型，中药提取物是主要研究内容，共

３５件申请涉及该主题，占总数７４％，仅１０件申请涉
及中药组合物。这与国内相关专利申请中药组合

物、中药提取物、制备方法三足鼎立的情况明显不

同。这可能与国外以发现活性化合物为目标的天然

药物研发思路有关。提取物专利物质基础相对明

确、质量控制水平高，通常具有更好的疗效和安全

性，是中医药现代化研究的重要发展方向，国内研发

人员应加以重视。见表４。

表４　主题类型分布统计表

主题类型 专利数（件）

中药提取物 ３５
中药组合物 １０
化妆品 ７
食品 ６

药物制剂 １
制备方法 １
制药用途 １
药物装置 １

３３　重要申请人分析　韩国生物医药科学研究院
有限公司（ＫｏｒｅａＢｉｏＭｅｄｉｃａｌＳｃｉＩｎｓｔＣｏＬｔｄ）共申请
ＮＳＣＬＣ相关中药专利１３件，其中１２件与ＫＹＵＮＧＣ
Ｊ、ＳＵＮＧＹＨ共同申请。在这１３件申请中，有１２件
涉及中药提取物。值得注意的，该申请人不仅仅关

注产品在中药领域应用，相关发明还涉及功能食品

（３件）、化妆品（６件）。例如：ＫＲ１０１８１４１３２Ｂ１公开
了一种由败酱根乙醇提取物制备的用于预防和治疗

肺癌的功能性食品的组合物［２３］，ＫＲ２０１２０１０９１３８Ａ
公开了一种由决明子草制备用于预防和／或治疗肺
癌的化妆品组合物［２４］。

４　讨论
４１　提高素养，提升专利申请质量　自２０１１年起，
国内ＮＳＣＬＣ相关中药专利申请数量大量增加，总量
明显高于国外申请。但是，国内申请的授权率却不

高，截至检索日，仅 ６４件获得授权（占总数的
３９％）。授权率低，提示相关发明的专利质量偏低，
究其原因在于相关方面的专利质量意识淡薄、技术

创新水平低、专利文件撰写质量差。一方面，部分创

新主体为抢占先机，未能针对技术方案进行合理充

分的研究，专利文件缺乏严谨的理论阐述和科学的

实验验证。另一方面，部分专利申请文献的撰写质

量相对较差，降低了授权的可能性。知识产权从业

人员应进一步提升业务能力，加深对专利内涵的理

解，加强专利申请文件的加工能力，提升专利申请质

量，培养专利挖掘和专利布局能力，为创新主体的持

续发展提供合理的意见和建议。

４２　多管齐下，拓展中药应用领域　从相关专利的
技术内容分布来看，国外ＮＳＣＬＣ相关中药专利申请
的技术领域更加广泛，在以中药领域发明为主导的

情况下，食品、化妆品也占据了相当的比重（四分之

一），而国内申请仅中药领域发明一枝独秀。随着国

民经济水平升高，社会大众已不仅仅满足于治疗疾
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病，对生命质量提出了更高的要求。中医药在肿瘤

辅助治疗、减轻放化疗不良反应、改善患者整体状况

等方面有独特优势，并且素有药食同源、养生保健、

美容养颜的应用基础。国内创新主体应注意借鉴国

外经验，突出中医特色，拓展中药应用领域［２５］，丰富

产品形式，增加产品附加值，满足市场需求。

４３　加强合作，培育优势创新主体　国内 ＮＳＣＬＣ
相关专利申请１６４件，涉及不同创新主体１２８个，申
请量３件以上的申请人仅９个，申请人分布极为分
散，并且上述申请几乎都是单一申请人，提示国内创

新主体普遍缺乏合作意识，中药总体合作创新程度

不高，合作规模较小。专利技术方面，除北京市农林

科学院、兰州大学、天津大学等少数申请人在技术内

容上相对集中、研发思路有一定的延续性，绝大多数

申请缺少后续专利跟进，创新主体普遍缺少专利布

局意识。以上原因导致国内申请数量虽多，但却未

能形成优势创新主体，直接导致相关研究的深度和

广度不足。专利布局数量是前提，质量是关键，质与

量的结合不容忽视［２６］。

中医药发展至今，其长盛不衰的源泉是一切来

源于临床，经过理论总结和升华进一步指导临床。

目前，国内临床医务人员很难较好地兼顾科研，无法

将宝贵的临床经验及时转化成科研成果；大专院校、

科研机构缺乏临床疗效验证过的处方来源和清晰的

市场需求；企业虽有资金优势，但科研实力和人才资

源相对较弱。因此，应进一步加强企业、大专院校／
科研机构、中医临床机构紧密联系的产学研创新体

系建设，促进研发资源充分利用，推动中医药产业的

持续发展。
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