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中药国际化战略提出至今已有 20年的时

间，目前我国尚无一家中药制剂堂堂正正走

进国际主流医药市场，可见其难度之高，道路

之艰辛。中药国际化到底难在哪？又该当如

何面对？今天我们试图通过天士力闯关 FDA

的经历进行解析。

中药国际化难在哪

中国科学院院士、国家新药研究和开发

专家委员会委员陈凯先说，中西方的药学理

念有很大距离，有些方面甚至格格不入，首先

表现在对药的认识上，西方现代医学认为药

物是一种单一的化学成分，而中药多是复方

的混合物，含有多种成分，有的成分可以说清

楚，更多的中药复方还不能把每一个成分都

说清楚。

大家知道：大多中药制品是由多味中药

配伍后炼制而成，其含有少则十几种多则数

百种成分，而化学药只有单一成分。若想让

中药在分子水平上像化学药那样将每一个成

分说清楚其难度是不可想象的。

2004 年 6 月，FDA 发布了《植物药品产业

指南》，承认植物药的特殊性，认为有必要采取

不同于化学药的政策，客观上为复方中药的申

请开了“一扇门”。 但是“安全、有效、质量可

控”是 FDA对药物能否过关的最基本原则，闯

关 FDA必须做到。如何做到质量可控？这一

点对于有着数十种甚至上百种不同成分的中

药来讲，相比仅有单一成分的西药要难的多。

做到了质量可控还要在机理上将每一个药物

组分的功能与作用通过科学实验的数据加以

证明。这一系列难题既是中药国际化的难点，

也是中药制剂未能进入主流国际医药市场的

痛点。归其原因，既有中药本身复杂程度远远

超过西药的理由，也有我国中药标准体系不完

善，缺少量化指标的原因。面对这一切，不容

回避，闯关FDA必须一一化解。

中药国际化需练好哪
些基本功

难点、痛点就是推进中药国际化的着力

点。如何着力？用什么敲开中药国际化这扇

大门。天士力控股集团董事局主席闫希军

说：“从我们的实践看，要直面这种严峻挑战，

必须坚持自主创新、系统创新和集成创新，要

善于在纷繁的事项中去牢牢把握‘标准’‘平

台’和‘人才’这三个要素，以这‘三个要素’的

过硬功力，与国际对接，与世界对话。”

标准：目前，国际上没有通行的关于中药

的标准和规则，中药标准国际化应“以我为

主”，一手抓创新、一手抓推广。平台：闫希军

认为，产业平台现代化是致力中药现代化求

索国际化的要件与硬件。人才：闫希军认为，

既需要具有国际化韬略和胆略的决策者，还

需要既懂药政又懂专业且有沟通和领导能力

的高级人才。

天士力的实践告诉人们，“标准”“平台”

和“人才”三个要素，是致力中药现代化求索

国际化的基本功，也是中医药走向国际化的

三个要素，其内在逻辑联系为，标准是核心，

平台是基础，人才是保证，三个要素连结铺就

成功路，沿着这条路勇往直前，就能实现传统

与现代、东方与西方的结合与对接。

三条路径走向世界

中药国际化是一个循序渐进，不断向纵

深发展的过程。天士力作为中药国际化的先

行者和探索者，他们提出了中药走向世界的

三条路径。一是走出去：走出国门；二是走上

去：走上高端；三是走进去：走进世界。

他们认为，让中药“走出去”，直面国外消

费者的过程，是中药走向国际的第一步。目

前天士力在东亚、东南亚地区，以及非洲地

区，以传统药物、保健品、饮食补充剂等形式，

使中药走近国外消费者，让他们认识中药，体

验中药，认可中药，接受中药。让中药“走进

去”，进入发达国家主流医药市场的注册和研

究体系，是技术、标准、监管的融入和接轨的

过程。天士力在 2016 年底发布公告，9 个国

家和地区的 127 个临床研究中心成功完成复

方丹参滴丸三期临床试验。让中药“走上

去”，就是经过“走上去”的过程，使中药成为

国际临床一线用药，成为医生和患者都能接

受和使用的药物，能够被医保机构接纳，进入

医疗保险用药目录体系。从天士力的实践

看，“走上去”的过程，实际是现代中药全产业

链优化升级的过程，是全产业链先进制造水

平提升的过程，也是企业管理水平提高和突

破的过程。它不仅对中药产业的转型升级起

着引领作用，而且对中医药文化在世界上的

传播也将起到积极的推动作用。

天士力的实践告诉人们：中药国际化是

一个过程，也是一个系统的突破，在这个过程

中，企业需要根据国际不同市场需求，分类突

破，分类覆盖，分类普及；在不同类别当中，还

要找到定位，找到路径，找到突破口，创造不

同企业在国际化之路上的定位和角色。

一花独秀不是春，万花齐放春满园。在

中药国际化的进程中，我们欣喜的发现，国家

对中医药国际化目前已经从战略层面、政策

层面，推进到战略实施阶段。把以企业为主

体的联盟，推到了中药国际化的第一线。由

国家“‘重大新药创制’科技重大专项”首次批

准的“现代中药国际化产学研联盟”项目已经

启动。一个上下联动，联合攻破一些关键技

术难题的局面正在出现。

如何破解中药国际化难题
——天士力闯关 FDA启示二

本报记者 冯国梧

陕北佳县是驰名中外的红枣之乡，这

里的科技务枣能手武子生有“陕北枣王”美

誉，他不仅亲手把自己家里四十多亩红枣

园子打理成周边枣农的样板示范园，而且

还身兼两职：一个是佳县朱家坬镇武家峁

村支部书记，另一个是佳县正科级建制、

配置有 12 名专职国家公职人员的事业单

位——县红枣办主任。但至今，他仍是佳

县农村户口和农民身份。

武子生从小就生长在黄河岸边的佳县

朱家坬镇武家峁村，和红枣结下了不解之

缘。18 岁起至今他就担任本村干部，带领

群众苦干实干大栽枣树，使全村 1600 多亩

耕地变成了枣林地，成为远近闻名的红枣

专业村。他好似一位神奇的魔法师挥舞手

中的魔棒，用活生生的事实创造了令人难

以置信的“奇迹”。

近些年，陕北枣树春夏虫害增多难以

挂果、秋季阴雨连绵容易裂果霉烂两大致

命难题，令枣农伤透脑筋。武子生看在眼

里、急在心上，仔细琢磨着应对的方法和

措施。只要发现有价值的红枣管理科技

书籍和资料，武子生如饥似渴，反复研读；

遇到红枣专家下乡搞调研、搞培训，不失

时机提出好多问题。多年的刻苦钻研和

反复实践，他总结出了红枣管理方面的许

多小窍门，把自己家的 40 多亩枣园打理

得井井有条，产量和质量总是好于大家，

令乡亲们羡慕不已。同时他乐于将自己

总结出的管理技巧无私地传授给群众，和

大家一起分享、试验、推广，被群众亲切地

称为“陕北枣王”。

2013 年初春，枣叶刚刚萌芽，谁也没

有察觉到一场突如其来的虫害正悄然而

至，一种当地新的病虫——绿盲椿蓄势

待发，威胁着红枣的安全。老武凭借仔

细的观察和多年的实践经验，率先发现

了这一灾害，并及时告知群众，动员大伙

联防联治。他首先选择适合的农药和喷

施方法及时进行示范防治，并挨门逐户

手把手教会群众防治技术。乡亲们被支

书的真诚所感动，按照他的方法纷纷投

入防治。入秋以后，饱受病虫害肆虐的

全县红枣大面积减产甚至绝收，而老武

指导的武家峁村及周边村红枣却一枝独

秀，获得了丰产丰收，被周边群众传为佳

话。

2014 年春夏天气反常，病虫害猖獗，

全县红枣挂果率普遍较低，秋季又遇连阴

雨侵袭，红枣裂果严重，导致红枣再次大面

积减产。老武没日没夜蹲守枣园仔细观察

和研究，面对灾情他对症下药，以独创的修

剪、防虫、施肥技术应对接二连三的自然灾

害，并走村串户及时告知周边群众，与大家

一起应对，最终战胜各种灾害挑战。当年

武家峁及周边村的红枣取得了近年来少有

的好收成，即使遭遇秋季连阴雨天气，红枣

裂果率也远低于其他地区，平均亩产达到

1000多斤。

面对竞争日趋激烈的红枣市场，武子

生认识到片面追求规模和数量的粗放经营

模式已难以为继，红枣不仅要实现丰产丰

收，更重要的是生产出质量上乘的红枣才

能卖出好价钱，必须依靠转变生产方式和

创新管理技术才能实现提质增效。

针对老枣树管理劳动强度大、红枣

品 质 退 化 、抗 灾 能 力 差 等 问 题 ，武 子 生

在 实 践 中 不 断 的 研 究 总 结 、反 复 试 验 ，

主动改造传统技术。他采用降低树形、

稀 疏 枝 条 、测 产 修 剪 的 红 枣 管 理 方 法 ，

并配合适当的施肥和防虫管理，对老枣

园进行技术改造，试验后收到了良好的

效 果 。 该 项 技 术 不 仅 方 便 了 枣 农 修 剪

采 摘 等 日 常 管 理 、减 少 了 施 肥 成 本 、提

高了坐果率，而且大大增强了红枣抗病

虫、抗旱、防裂果能力，红枣优果率由原

来的 30%提高到 70%，产值比原来翻了 3

番。并被命名为“强力降高塑形”技术，

荣 获 2015 年 度 榆 林 市 科 技 成 果 奖 。 佳

县 枣 区 大 力 推 广 该 项 技 术 ，在 武 家 峁 、

大会坪、南河底等村建立多个技术示范

点，依靠科技进步带动全县红枣产业和

产品升级提高。

每遇农闲时节，佳县利用干部轮训、乡

镇集中培训、枣区实地讲解等多种方式，邀

请武子生对广大枣农和县乡村干部进行培

训。武家峁村经常吸引着各地慕名而来的

群众参观学习，老武总是不厌其烦地耐心

讲解，他还受临近县区的邀请，多次培训当

地枣农。他用农民特有的通俗易懂的语

言、鲜活生动的事例，通过实地示范操作，

培训各地干部群众近 8000 余人次，有效推

广了红枣丰产管理技术。
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阳春三月，万物复苏，浙江省湖州市
吴兴区织里镇的农民抢时间、早准备，抓
紧展开春耕生产工作。织里镇有种粮大
户63人，共承包土地6174亩，目前种粮
大户们的春耕备耕工作已经全部启动。

图为3月1日织里镇梅林港村农民
在稻田里除草、分拣麦苗。

新华社记者 徐昱摄

阳春三月
春耕忙

科技日报北京3月1日电（记者李大庆）
“冬季是我国北方特别是京津冀地区灰霾暴

发的高发期。2013年 1月，北京有 5次灰霾的

暴发。当时我们不能准确预测其峰值。对灰

霾的暴发，目前我们仍还有许多科学问题没

有解决。”在 1 日中科院举行的大气灰霾研究

媒体通气会上，中科院贺泓研究员如是说。

2012 年 9 月，中科院启动了战略性先导

科技专项——大气灰霾追因与控制，组织 14

家中科院研究所，并联合清华、北大、中国环

科院等 8 家单位（约 400 人）共同对大气灰霾

追因溯源。贺泓是这个专项的首席科学家。

贺泓说，2013年以来，全国空气质量总体

向好，重度及以上污染天数占比逐步降低，优

良天数比例明显上升，全国平均改善幅度在

30%左右，京津冀地区改善幅度更大。但是，

颗粒物浓度还远未达到环境显著改善的拐

点，2016 年北京冬季 PM2.5 浓度与前三年相

比没有显著降低。

科技界目前一致认为污染排放是灰霾形

成的内因。PM2.5 的来源包括直接排放（一

次源）和二次生成（二次源）。

目前在二次颗粒物致霾上还有许多科

学问题要解决。贺泓举例说，氮氧化物和挥

发性有机物发生光化学反应，不仅产生二次

有机气溶胶，还会产生臭氧和羟基自由基

等，并可进一步氧化二氧化硫、氮氧化物和

挥发性有机物，分别生成硫酸盐、硝酸盐和

有机气溶胶。京津冀强霾事件中二氧化硫

的浓度比伦敦烟雾事件要低得多，有 1—2

个数量级的差别，但产生的细颗粒度却相

当。一个重要原因是大量的氮氧化物和氨

气排放的增加会非线性地降低大气对二氧

化硫的环境容量，促进灰霾的暴发。类似这

样二次颗粒物暴发增长致霾的机制还有很

多认识不清楚的地方。

中科院专家：灰霾暴发还有许多科学问题没有解决

科技日报北京3月1日电（记者游雪晴）
全国两会召开在即。在 3 月 1 日召开的中国

气象局月度新闻发布会上，中国气象局应急

减灾与公共服务司司长张祖强介绍说，两会

期间，北京地区平均气温将较常年同期偏高

1℃—2℃，气温有起伏，冷空气影响主要时段

在 4—5日和 14日前后，期间有明显大风降温

天气。

对于“两会期间北京有无雾霾”这个问

题，张祖强说，两会前期即 3 月 10 日前，冷空

气活动频繁，总体来说，北京大气扩散条件较

好；之后条件转差，预计 12 日前后，北京地区

能见度将有所降低。

另据张祖强介绍，两会专题气象保障服

务已经正式启动，除聚焦北京地区外，还重

点关注到代表、委员来京报到途中天气；另

外，两会气象服务产品中还包括空气污染扩

散气象条件预报及穿衣气象指数、晨练气象

指数、感冒气象指数等生活气象指数预报，

并利用官方微信、微博积极开展公众气象服

务。当出现沙尘、大风、雨雪等高影响或灾

害性天气时，将增加有针对性的预报预警和

实况服务产品，必要时提供“点对点”的电话

服务。

两会前期北京空气好

科技日报讯 （记者马爱平）“2016 年

是打赢脱贫攻坚战首战之年，贫困地区农

民人均可支配收入增速高于全国平均水

平，农村贫困人口减少 1000 万以上，首战

之年开局良好。”2 月 26 日，国务院扶贫办

新闻发言人、综合司司长苏国霞透露。

2016 年，中央财政安排专项扶贫资金

667 亿元，比上年增长 43.4%。全国 961 个

县启动实施贫困县涉农资金整合试点，惠

及建档立卡贫困人口 3000 多万人。中西

部 22 个省份党委和政府向中央签订责任

书，立下军令状。

这一年，精准扶贫成为了保障民生的

重要手段。“精准扶贫成效显著，428 个贫

困县相继开展了电商扶贫试点，261 个贫

困县被列为电子商务进农村综合示范县；

旅游扶贫覆盖到 2.26 万个贫困村；完成

249 万人的易地扶贫搬迁建设任务；光伏

贫困下达项目总规模 516 万千瓦，受益贫

困人口 766万。”苏国霞说。

2015 至 2016 年，我国还开展了建档

立卡“回头看”，扶贫识别的精准度进一步

提高，各地共向贫困村选派驻村工作队

12.8 万个，派驻驻村干部 54 万多人，全国

共 选 派 18.8 万 名 优 秀 干 部 担 任 第 一 书

记。与此同时，社会力量更广泛地参与到

脱贫攻坚中。我国调整完善结对关系，实

现对全国 30 个民族自治州全覆盖。“携手

奔小康”行动启动，东部发达地区 267 个

经济较强县（市、区）结对帮扶西部 406 个

贫困县工作。

“2017 年，要继续确保全年减少农村

贫困人口 1000 万以上。要继续加大脱贫

攻坚投入，巩固精准扶贫基础，攻克脱贫攻

坚难点，推进社会扶贫，严格考核监督等。”

苏国霞说。

2016年我国农村贫困人口减少超1000万
今年力求再减 1000万

科技日报讯 （记者乔地）从一亿人口

的孟加拉国，到一亿人口的中国河南，诺贝

尔奖得主穆罕默德·尤努斯搭建起他减贫

事业的新支点：服务脱贫攻坚战。

2 月 28 日，中原银行格莱珉普惠金融

与精准扶贫国际合作项目启动仪式在郑州

举行。作为孟加拉国格莱珉银行的创始

人，尤努斯见证了中原银行与格莱珉的签

约。据悉，由省一级法人银行与格莱珉建

立战略合作关系，在国内还是第一次。

由尤努斯创立并在全球 40 多个国家

复制的“格莱珉模式”，起源于 40年前的一

次乡村调查。2006 年，被称为“穷人的银

行家”的尤努斯获诺贝尔和平奖。

“格莱珉模式”颠覆了几百年银行业的

法典。借贷给无抵押担保的贫困者，并以

贫困家庭中的妇女作为主要目标客户，提

供小额短期贷款。借贷人每周偿还小数额

的贷款，在日积月累中完成还款。建立“五

人小组”参与机制，在办理放、还、存款手

续同时还交流致富信息，传播科技知识，提

高贷款人的经营和发展能力。

肩负着扶贫攻坚重任的中国，一直关

注“格莱珉模式”的成效及进展。2016 年 4

月，中国银监会与格莱珉银行达成在“精准

扶贫”领域的合作共识，并创办格莱珉（中

国）有限公司。当年 6月，格莱珉与云南富

滇银行开展试验性合作项目——“格莱珉

扶贫贷款项目”，已为 180余名贫困妇女提

供了贷款帮助。

河南的“格莱珉模式”将首先在兰考

县、卢氏县、嵩县试点建立“标准化的格莱

珉系统”，并同步实施项目孵化，逐步使这

一模式覆盖全省主要贫困县；接下来，通过

技术和模式创新，使“中原—格莱珉精准扶

贫模式”走向全国。

诺奖得主尤努斯精准扶贫到河南

科技日报北京3月1日电 （记者付丽丽）
1 日，记者从中国三峡集团公司获悉，当天 12

时 45 分，三峡电站累计发电突破一万亿千瓦

时。三峡电站也成为我国第一座连续 14年安

全稳定高效运行，发电量突破一万亿千瓦时

的水电站。

据介绍，三峡电是可再生的清洁能源，具

有巨大的节能减排效应。尤其是在雾霾频发、

大气污染防治形势严峻的当下，三峡发电突破

一万亿千瓦时意义尤为重大。《2015 年上海市

国民经济和社会发展统计公报》显示，上海市

全年用电 1405.55 亿千瓦时，一万亿千瓦时是

2015 年上海市用电量的 7.1 倍，相当于节约标

准煤 3.19 亿吨，减排二氧化碳 8.58 亿吨，减排

二氧化硫899万吨，减排氮氧化物257万吨。

此外，三峡电站减排效益与 224.3 万公顷

阔叶林相当，等于在我们的国土上增加了三

分之一个大兴安岭林区，对减少雾霾和生态

文明建设起到了积极作用。

中国三峡集团公司相关负责人表示，根

据国家统计局、国家能源局发布的 2015 年

GDP 数据和社会用电量推算，如果按照每千

瓦时电量产生 12 元 GDP 计算，一万亿千瓦时

电量可以支撑我国 12万亿元 GDP。

三峡电站累计发电1万亿千瓦时

科技日报北京 3月 1日电 （记者史诗）1

日，科技部火炬中心联合长城企业战略研究

所发布了《2016 年中国独角兽企业发展报告》

及独角兽企业榜单。

榜 单 显 示 ，2016 年 全 国 独 角 兽 企 业 较

2015 年的 70 家又有较大的增长，达 131 家，显

示了中国整体创新实力的提升；全国区域创

新生态进一步优化，已有 16 个城市出现独角

兽企业，北京、上海、深圳、杭州成为中国独角

兽企业主要集聚区；电子商务、互联网金融、

智能硬件、交通出行成为独角兽企业集中爆

发领域，智能经济、平台经济及共享经济正在

孕育更多的“独角兽”。

科技部火炬中心主任张志宏表示：“尽管

宏观经济还是面临很大层面的调整，独角兽

企业仍然在大家经常会听到的‘资本寒冬’中

异军突起，反映了资本市场对这种高成长企

业、爆发式增长企业的高度关注。”

全国涌现131家独角兽企业

科技日报讯（记者李颖）资料显示，止咳

药水滥用在我国男性青少年群体中有明显的

流行趋势。近期一项研究发现，止咳药水成

瘾患者在脑功能和脑结构方面均存在异常。

历经 8 年创新性研究，广东省第二人民医院

和华南师范大学科研团队终于发现海洛因和

止咳药水会“改变”人的大脑。

据知，这些脑区功能与结构的异常与成

瘾时间、冲动特质和临床表现有很大的相关

性。

异常主要集中在奖赏回路、认知控制和

决策相关的脑区。

项目第一完成人、广东省第二人民医院

院长田军章介绍，国内的慢性药物成瘾研究

相对较少，特别是对于合法非处方药物止咳

药水的研究，社会学乃至医学上对其认识尚

不足，成瘾的神经生理学机制也不完全清楚，

因此临床上缺少有效诊断、疗效评估及预后

判断的影像学指标，严重限制了止咳药水成

瘾患者的积极治疗和康复。

田军章带领团队，遴选了 30名 20岁—50

岁的海洛因成瘾患者、80名 20岁—50岁的慢

性止咳药水成瘾患者进行组间研究，还选取

30名经过美沙酮治疗的海洛因成瘾患者进行

研究。结果发现，海洛因成瘾患者和止咳药

水成瘾患者在脑功能和脑结构方面均存在异

常，主要集中在奖赏回路、认知控制和决策相

关的脑区，如眶额叶皮层、扣带皮层、丘脑、楔

叶等区域。这为指导临床提供了重要的影像

支持。对于慢性止咳药水成瘾患者，该研究

还发现，患者的抑制控制相关前额叶皮层灰

质体积减少，且该脑区的受损与患者极高的

冲动性有关。

项目第二完成人、广东省第二人民医院

影像科主任江桂华介绍，但凡有药物成瘾者，

因滥用药物、毒品导致大脑皮层变薄的患者，

要比正常人群易冲动、嗜赌。在毒品、药物给

患者带来幻想、幻觉的同时，他们可能会因为

这一类冲动而导致轻生等可怕的后果。

止咳药水滥用导致大脑结构异常


