
新疆中药普查队队员祖勒胡马尔没想到，寻

找野生雪莲的路竟那么难。

天山野生雪莲主要生长在海拔 2400 米到

4500 米的高寒环境。据《本草纲目拾遗》记载，

天山雪莲“性大热，能补阴益阳”“治一切寒症”。

腰间绑上绳子，队员们跨过冰河向喀尔里克

冰川上爬，在雪白的冰川上四处寻找，最终却是

失望而归。从新疆巴里坤县到裕民县，再到和静

县，近一个月的找寻全都无功而返。数据显示，

上世纪 80 年代，新疆天山雪莲的分布面积达 20

多万亩，现在的资源分布量只有以前的五分之

一，濒临灭绝。

雪莲只是众多濒临灭绝的中药材中的一

个。“如果我们的名贵药材一个个都没了，中医药

该怎么传承，怎么发展？”中国医学科学院药物研

究所天然药物活性物质与功能国家重点实验室

主任庾石山的疑问引发很多业内人士的共鸣。

中医药是中华文明的瑰宝。党的十八大以

来，传承创新发展中医药被上升至国家战略高

度。2019 年，《中共中央 国务院关于促进中医

药传承创新发展的意见》正式发布并明确指出，

加强珍稀濒危野生药用动植物保护，支持珍稀濒

危中药材替代品的研究和开发利用。如何加强

濒危药材人工替代研究、让古老的中医药继续大

放异彩，成为新时代的必答题。

资源供给不足，引发一系列
社会和生态问题

中医行不行，关键在中药。长久以来，中药

材特别是濒危药材资源不足，一直掣肘我国中医

药行业高质量发展。

濒危药材，指被列入《国家重点保护野生动

物名录》《国家重点保护野生植物名录》等的动植

物种。数千年来，濒危药材在临床上一直用于急

症、重症和慢性病的治疗，因具有疗效确切、起效

快、作用强等特点，为 100余种名优中成药和 300

余种经典名方的君药或主要药味。

中国中医科学院中药资源中心保护和产业

研究室副主任杨光认为，如果这些濒危药材失传

或使用成本过高，不少传统中医药品种将面临原

料断档危机，对我国中医药事业将造成难以挽回

的损失。

川贝母作为一种止咳化痰的良药，临床使用

十分广泛。1977 年，百合科川贝母被《中国药

典》首次收录。近年来，由于生态环境破坏和被

无节制采挖，野生川贝母数量每况愈下。

中国医学科学院学部委员、国际欧亚科学院

院士陈士林对此深有体会，近 40年前，还在读研

究生的他和同学们在四川甘孜藏族自治州理塘

县、阿坝藏族羌族自治州红原县等地对川贝母进

行群落调查。公路旁、杂草间，不时能看到开着

紫色、黄绿色花的川贝母在风中摇曳，一天见到

几百株很正常。2020 年，陈士林去了上述同样

的地方，“一天发现一两株都很难”。

“人参、三七等濒危植物药材的栽培成功表

明，依靠野生变家种是目前解决濒危植物药材供

给的主要途径。”陈士林表示，但动物和植物有

很大区别，像植物一样养殖成功的不多，尤其是

大型、贵重的动物来源药材养殖更是困难。据

《国家重点保护野生药材物种名录》（1987）等资

料，我国濒危动物药材有 17 种，如羚羊角、穿山

甲片等。

中国工程院院士张伯礼介绍说，当前，我国

被列入《国家重点保护野生动物名录》《国家重点

保护野生植物名录》《中国药用植物红皮书》等的

珍稀濒危中药材资源有 280 多种，不仅包括玳

瑁、麝香等名贵中药材，还包括黄连、贝母、羌活

等大宗常用中药材。

近年来，随着物种濒危、条件改变等原因，珍

稀濒危动植物药材上涨的需求量与日益枯竭的

蕴藏量之间的冲突愈发凸显，濒危药材资源供给

不足和利用方式不善所引发的社会和生态问题

成为一个难以回避的话题。

2012年，“参观活熊取胆”登上热搜。长达数

十厘米的引流管插进黑熊体内，吸取胆汁……一

时间，活熊取胆引发的动物伦理问题备受关注。

“一般来说，野生黑熊的寿命长达三四十年，

而人工养殖黑熊，一天要取三四次胆汁，生存状

况堪忧，寿命也只有野生黑熊的一半甚至更短。”

世界动物保护协会高级科学顾问孙全辉说。在

孙全辉看来，生物多样性是人类赖以生存和发展

的基石，野生动物入药不利于生物多样性保护。

通过“人工繁育野生动物”来解决问题并不

现实，只是一种过渡性措施。原卫生部副部长、

国家中医药管理局局长王国强曾表示：“在尚无

有效替代品的情况下，活熊取胆属无奈之举。”

寻求替代品，挽救中医药原料断档危机，成

为中医药人的共识。

“对濒危中药材直接弃之不用，显然绝非明

智之举，要传承发展好中医药，做好濒危中药材

的人工替代被证实是一条可行之路。”庾石山说。

人工麝香，开启濒危中药材
人工替代研制先河

在中国医学科学院药物研究所走廊悬挂

的照片中，一些棕色颗粒——人工麝香吸引了

记者的注意。按照北京林业局有关部门组织

专家拟定的估算方法，就是这些小小的棕色颗

粒，截至 2022 年至少拯救了近 2300 万头雄麝

的生命。

麝香，也就是雄麝的腺囊分泌物，被《神农本

草经》列为上品，在中药材中具有独特地位和重

要价值。我国中成药中含有麝香的有 400多种，

安宫牛黄丸、紫雪丹等更是国宝级的中成药。

一般来讲，一头雄麝可取香 10—20 克，而我

国的年需求量大约 20 吨左右。上世纪 70 年代，

麝香价格曾是黄金的数倍。在经济利益驱使下，

野生麝类不断被猎杀，麝香也濒临消失。

如何“无麝也香”？1975 年，原卫生部、中国

药材公司组建了由中国医学科学院药物研究所

牵头的课题组，开始了人工麝香的研制。

这是一项从零开始的艰苦工作。近 20年的

时间里，时任课题组组长、中国工程院院士于德

泉和其他科研人员一起，用仅有的 1公斤天然麝

香作为原料，完成了对其化学成分、有效物质、药

理作用、配方原则等的全面研究。

最终，他们成功研制出人工麝香，并于 1993

年获得中药一类新药证书。2015年，“人工麝香研

制及其产业化”项目获国家科学技术进步一等奖。

如今，人工麝香价格每公斤 6 万多元，与野

生麝香超百万元的价格相比，极大降低了制药成

本。在含麝香成分的 433 种中成药中，有 431 种

完全用人工麝香替代，药效与天然麝香几乎没有

差别。

“人工麝香的研制可谓几十年磨一剑，彻底

解决了麝香长期供应不足的问题。”庾石山说。

庾石山师从于德泉。中药材的神奇效果和

人工麝香的成功研制，让庾石山也在濒危药材替

代研究的路上越走越坚定。

2011 年，庾石山带领团队向人工熊胆研究

迈进。经过近 7年研究，团队终于弄清楚熊胆中

几乎所有的化学成分，通过对化学成分进行深入

的药效评价，揭示了熊胆中的药效物质多达 24

种，建立了酶工程和化学合成技术集成的全新工

艺，研制出熊胆中 24 种药效物质，其中 6 种关键

药效物质的纯度在 98%以上。

“结果表明，团队重组出的最佳配方和熊胆

中金胆参数范围几乎一样，实现了优质熊胆的科

学再现，并获得国家保密专利。”庾石山说。

2017年，团队向国家食品药品监督管理总局药

审中心申报临床试验。“申报材料堆起来像小山一

样高。”庾石山说。目前，II期临床试验即将结束。

濒危中药材人工替代研发经历了一个从模糊

低效到精准优效的发展过程。像人工熊胆，基于

不同的技术路线，我国有多家科研机构对天然熊

胆粉中的有效物质进行摸索研究，通过酶工程、生

物转化、化学复配等技术，在安全有效的基础上，

力争实现人工代用品与天然熊胆粉的等效性。

不管是何种路线，实践证明，人工替代濒危

中药材这条路行得通。“中药材替代研究要循序

渐进，先解决从无到有的问题，进而再解决好不

好的问题。”杨光说。

困难重重，濒危药材人工替
代并非坦途

数据显示，截至 2021 年，我国已批准人工替

代药材共 8种，分别是人工冰片、人工麝香、人工

牛黄、体外培育牛黄、培植牛黄、人工虎骨、人工

虫草菌丝、人工天竺黄，濒危药材供给问题有效

缓解。

这背后是从于德泉院士、朱秀媛教授、柳雪

枚教授等老一辈药学人，到他们学生庾石山、王

晓良等，再到学生的学生，一代代医药研究人员

长达 50 年的艰辛付出。他们最清楚，濒危药材

人工替代研究这条路绝非坦途。

2014 年，庾石山将目光瞄准了人工羚羊角。

据药典记载，羚羊角有平肝息风、清肝明目、散血

解毒等功效。羚羊角替代品研发，在国际上是首

次。“这个太难了，你要有心理准备。”于德泉心疼

他的学生。“不怕，总要有人做。”庾石山很坚定。

当时，国际社会上有种流行的说法，认为动

物角类药材和人的指甲一样，在组成物质上没什

么区别。为此，庾石山收集了自己多年剪掉的手

指甲，与羚羊角等进行试验对比。“完全不同。”庾

石山说，动物角和人指甲成分虽然都是同一类硬

角蛋白，但动物角硬角蛋白极为复杂的结构与人

的指甲明显不同。

看似轻描淡写，底气来自他和团队 10 余年

如一日的研究。

像人工麝香一样，要想人工合成羚羊角的有

效成分，首先需要解答羚羊角的这些功效具体是

哪些分子在起作用。

通过解构天然羚羊角，团队发现，羚羊角的

药用有效成分是硬角蛋白。“这种蛋白很‘娇气’，

不同的时间、温度、湿度都会影响它的结构与药

效。”庾石山说，这也是羚羊角人工合成困难的

原因。

明确了有效成分，在仿生合成与制造过程

中，团队采用合成生物学、基因工程、蛋白质工程

等先进的现代科技手段，终于创制出仿生羚羊角

粉。目前，仿生羚羊角粉已完成新药临床前全部

研究，正准备申报临床试验。

中医文化传承几千年，直到现在还有很多中

药材只知道有用，但不知道为什么有用。这是一

个巨大的“鸿沟”。中国科学院院士、中国科学院

上海药物研究所研究员陈凯先举例说，中医的功

效，如活血化瘀怎么与现代药理学对应，这个问

题很复杂。

人工替代濒危中药材需要找到一条解决之

路。“人工替代药材的疗效评价可分为血糖、血

压、血脂等病理指标的改善和传统中医症候的改

善两个方面。”陈凯先说，如果一种人工替代濒危

中药材能在这两个方面均做到与天然药材接近，

那么其替代就是成功的。

也有人质疑，中药不同于化学药，受环境、地

域、生长时间等条件影响，每两批天然药材之间，

其精确组成和具体疗效也不能保证完全一致，遑

论人工替代品？

杨光认为，相关部门应参照中医药传统药物

发现模式，通过建立健全标准和数据库的方式为

濒危药材人工替代品划定合理的参考范围，只要

替代品达到来源明确、化学相似、活性相似等要

求，就应该被视为满足了条件。

政策筑基石，探寻传承与保
护平衡之道

6月 30日，一场有关珍稀濒危中药材替代品

的座谈会在国家药品监督管理局召开。会上宣

布成立珍稀濒危中药材替代品监管政策与技术

要求研究专家工作组。20位工作组成员来自 16

家单位，专业领域涵盖中医临床、中药资源、药

学、药理毒理等。陈士林任组长，庾石山也名列

其中。

据了解，今年 3月国家药品监督管理局在四

川成都也召开了一场类似的会议。既要促进中

药传承发展，又要严把药品审批关、保证老百姓

安全用药，近些年国家药品监督管理局也一直在

探索如何更科学地对濒危药材替代品进行审批。

有专家认为 2020 年公布的《药品注册管理

办法》，改变了之前将“中药材的代用品”单独列

出的做法，可能会给濒危药材替代品研究上市

带来阻碍。国家药品监督管理局相关负责人解

释说，这种变化并不是对濒危中药材人工替代

研究的态度发生改变，而是新的管理办法采取

了一种宽口径的注册分类表述，采取 4 分类统

领具体情形，保障新分类具有足够的弹性，更好

满足未来中药发展的需要。该局提供的一份材

料显示，对于人工替代产品和新发现的药材一

并按创新药的第三种情形，即新药材及其制剂

进行研制申报。

有专家提出，是否能在现行规定下，考虑濒

危中药材替代品的特殊性，提出更具体、更有针

对性的申报资料要求和具体技术指导原则？国

家药品监督管理局表示，目前正在组织药审中心

抓紧起草相关的技术审评要求。组织座谈会，也

正是希望专家们为濒危中药材相关监管政策与

技术要求的完善提供技术支撑和决策建议。

此外，在今年 7月 1日起施行的《中药注册管

理专门规定》中，特别将濒危中药材人工替代列

为优先审评审批的内容。

濒危中药材替代品的名称很重要，饱含中医

药文化的传承。在 2021 年 9 月的香山科学会议

上，与会专家一致认为，“如果不叫人工熊胆，以

后就没有熊胆这个说法了，中医药还谈何传承？”

濒危药材替代品在注册时到底该如何起名，这同

样需要科学严谨的态度妥善把握。

针对濒危中药材替代品审批程序较复杂的

现状，有专家建议，在香港、澳门、海南自贸港等

地做一些加快审批、加快上市的试点工作。“别让

中医药传承创新的努力步履维艰。”

在今年 3月的全国两会上，作为全国人大代

表的张伯礼专门提交建议，呼吁相关部门支持濒

危药材的研发替代，为我国走出一条既保护又利

用的路子提供支撑。他在建议中说，濒危药材在

用于急症、重症和慢性疾病的治疗上具有疗效确

切、起效快、作用强等特点。现代科学技术的发

展为濒危药材替代品研发提供了科学基础。现

在濒危动物药材如麝香、牛黄、熊胆粉等人工替

代品研究都取得了较大进展。

记者采访中发现，目前在濒危药材人工替代

品审批相关政策执行细节中，一些专家确实存在

不同意见，但各方的目标是相同的——更好促进

濒危中药材的传承与发展。来自各方的专家们

都希望能通过进一步深入研究，探索出一条最适

合濒危中药材替代品评审的新途径，让中医药传

承创新之路走得更稳更远。
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中医药是中华文明中医药是中华文明

的瑰宝的瑰宝。。党的十八大以党的十八大以

来来，，传承创新发展中医药传承创新发展中医药

被 上 升 至 国 家 战 略 高被 上 升 至 国 家 战 略 高

度度。。如何加强濒危药材如何加强濒危药材

人工替代研究人工替代研究、、让古老的让古老的

中医药继续大放异彩中医药继续大放异彩，，成成

为新时代的必答题为新时代的必答题。。


