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中药标准化——中药现代化、国际化的需要
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摘　要：基于推动中药现代化、国际化发展的目的，围绕中药标准化发展问题，做相关的论述，提出加大标准
化建设的目的，共享给相关人员参考。从中药标准化的推进角度分析，围绕技术标准和管理制度的制定、大数据
技术和云计算技术等的应用，规范与扩大中医药使用，促进中药现代化与国际化发展。
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　　２０２０年新冠肺炎疫情的发生，考验着各国医疗能
力与水平。从我国的防治经验分析，中西医协同作战，
获得重大战略成果。基于此背景，如何有效推动中医
药创新和现代化发展，促进中药国际化发展，成为讨
论的热点内容。从中药现代化、国际化发展道路进程
分析，中药标准化为重点。

１　中药发展现状
从发展历程分析，无论是中药理论，还是中药技

术，均有着深厚的内涵。随着西医技术的引入，加之现
代医疗技术水平的提高，使得中药的地位受到冲击。
近年来，我国高度重视中医的发展，加大技术和资金等
的投入，同时群众对中医的接受度不断提高，带动着中
医的发展。根据公开数据显示，２０１９年我国中药材产
量达到４５０．５万吨，同期进口数量为６．３万吨，出口数
量为１２．８万吨。从中药材的字销售情况分析，表观消
费量为４４４．０万吨。从中药材种植情况分析，２０１８年
全国种植５１２０万亩；２０１９年为５２５０万亩。随着中药
材产业市场规模不断增长，中药材市场规模已经由
２０１０年的２３２亿元增长到了２０１９年的６９８５亿元。
２０１９年我国中成药市场规模为５４６３亿元，其提倡天然
和绿色以及治末病的养生理念，备受消费者的欢迎，有
着较为广阔的发展空间。２０２０年新冠肺炎疫情的防治
实践中，中医药在控制症状和降低轻症转重症的比例、
提高重症患者治愈率以及降低死亡率等方面，有着突
出的表现，发挥重要作用。根据中商产业研究院数据
库发布的数据显示，２０２０年１－２月中国中药材及中式
成药出口量为１．８万吨，数量同比增加０．８％；３月出
口数量为１．４万吨，数量同比增加２９．９％；４月出口数
量为１．４万吨，数量同比增加２３．６％；５月出口数量为
１．２万吨，数量同比增加５．６％；６月出口数量为１．２万
吨，数量同比增加１９．５％。根据中药发展现状分析，受
到中药技术和市场认同度的增加，中药现代化、国际化
进程将会加速。

２　中药现代化与国际化发展的挑战
２．１　中药发展目标
实现中药现代化为我国政府的重大决策。根据发

展战略和目标分析，主要围绕以下内容开展建设：（１）
构筑国家现代化重要创新体系；（２）加速制定与完善现
代中药标准与规范；（３）加大技术研究力度，开发具有
确切疗效的新产品；（４）形成高竞争力水平的现代化重
要产业。推动中药现代化、国际化发展，要积极继承与

弘扬中药，同时加大技术创新，研发具备高疗效和安全
性的重要产品，提高中药的疗效，更好地服务于群众。
２．２　中药发展面临的挑战
从推动中药现代化与国际化发展的角度分析，涉

及很多层面，例如药材资源现代化和工艺技术现代化
以及质量控制现代化等。其中，实现中药疗效评价现
代化，对推动中药现代化系统工程的发展，起到关键和
核心作用。若疗效评价存在不合理情况，使得未达到
标准和要求的药材流入市场，将会失去消费者基础，难
以达到现代化与国际化。例如，部分中成药品呈现假
阴性或者假阳性，使得药物疗效不达标，造成“消费者
指责、业内埋怨”的局面。从持续化发展的角度分析，
构建完善的标准体系，提出技术标准和中药临床疗效
评价标准等，能够促进中药更好地发展。
目前，我国中药疗效评估方面，还存在部分问题，

例如上市后药物的临床评估少等。推进中药现代化、
国际化发展，要围绕生药／饮片质量、药材炮制与加工、
药材调配与制剂工艺技术应用等多个方面，围绕质量、
技术和安全性等，加大研究和投入力度，搭建创新平
台，加大中药标准化研究力度，促进中药产品创新，助
力产业持续化发展，实现资源的有效保护与利用。

３　基于中药现代化与国际化发展背景下的中药
标准化建设策略

３．１　加大中药品标准的制定
基于推动中药现代化、国际化发展的角度分析，加

快标准化建设力度，围绕提升质量、保障安全和树立品
牌、指导合理用药为基本导向和原则，填补当前国家强
制性标准的空白，推动管理、服务以及技术指南等的创
新。目前，中国中药协会已经发布《白芍（毫白芍）产地
加工技术规范》以及《无公害三七药材及饮片的农残与
重金属及有害元素含量限量》等多项标准，此外有二十
余项标准正在立项与编写等阶段。２０２０年７月２０日，
中国中药协会发布的《西红花质量等级》标准为行业内
首个“质量等级标准”，将会在１０月２０日正式实施。
目前来说，现有的检测标准，缺少对药材质量的等

级区分，对于市场价格的制定，多依据外观和产地确
定，由于评价指标缺少客观性，使得市场价格差异较
大，给消费者造成极大困扰。对于上述情况和问题，中
国中药协会组织多家企业，通过充分调研和实验研究
等，基于《中国药典》２０１５年版，添加西红花特征性成分
库番红花素，当作质量指标，同时提出以西红花苷Ⅰ与
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西红花苷Ⅱ含量和，当作等级标准的划分依据，制定
《西红花质量等级》团体标准。从推动中药现代化、国
际化发展的角度来说，要围绕标准空白，加大研究和编
制力度，加速中药标准化发展，凝聚发展力量，驱动中
药产业持续化发展。
３．２　加大中药材的标准化制定
推动中药现代化与国际化发展，要围绕原材料加

大标准化建设力度。以某县为例，贯彻“绿色、道地、生
态、有机”发展理念，积极打造２万亩中药材绿色有机
标准化药源基地，保证中药材提质增效。从实现中药
标准化的角度分析，对于中药材也必须按照标准化种
植，种植优质的中药材。目前，中药材种植围绕“产地
道地化、种源良种化、种植生态化、生产机械化以及质
量溯源信息化”等，加大资金和科技等的投入力度，积
极打造绿色标准化种植基地与生态有机药源基地。积
极探索现代化种植模式，打造绿色有机标准化药源基
地，构建高科技水平、机械化装备以及质量全过程控制
等的体系，推动中药材标准化，把关中药的质量，创造
更多的效益。
３．３　将中医药纳入国家公共卫生体系

２０２０年新冠肺炎疫情防治中，中医药的表现突出，
尤其是提高重症治愈率和降低死亡率等方面。实践中
坚持中医药早介入和早使用的原则，达到有效阻断轻
症恶化的效果。目前来说，医院系统中中医药救治缺
少自己的“阵地”，需要加大中医医疗队的建设，探索构
建具有中医特色的中西医结合救治系统方案。临床实
践中坚持中西医结合治疗的原则，积极发挥两者的优
势，增强救治的效果。始终坚持以疗效为基本导向的
原则，边临床实践边进行研究，面对疫情或者病情时能
够快速筛选出治疗药物和方案。促进中药现代化、国
际化发展，发挥中医药的价值，实现对疫病的有效防
治，要积极构建重大传染病防治体制机制，保障中医药
能够第一时间参与到公共卫生应急体系，可快速了解
疫情并且全程参与。除此之外，完善中医药服务体系；
面向市场需求，加大中医药人才队伍的建设。加大中
医药基础设施的建设力度，构建完善的基础设施体系，
助力中药现代化与国际化发展。总体来说，促进中药
现代化、国际化、标准化发展，要从思想意识层面加大
重视度，围绕存在的薄弱点和空白区，加大梳理力度，
提出针对性和完善性的措施，助力中医药的发展。
３．４　贯彻中西医并重理念，促进基层慢病管理
近年来，我国高度重视中医药的发展，尤其是中医

药在慢病防控领域的推广应用。政府层面相继颁布
《中医药发展战略规划纲要（２０１６－２０３０年）》以及《关
于促进中医药继承创新发展的意见》等相关文件，并且
提出“完善覆盖城乡的中医医疗服务网络”以及“促进
中西医结合”等各类措施，促进中医药防治慢病的发
展。除此之外，积极号召资源力量，围绕“加快中医药
循证医学中心建设”以及“加快推进中医药科研和创
新”，积极推动中医药的现代化以及创新发展，切实满
足防病治病的需求。从中医药的发展情况来看，拥有
深厚的群众基础，尤其是老年群体，在打造中西医并
重、中医药与西医药相互补充协调发展的健康发展模
式时，要面向人民需求，整合各类资源，打造具有中国
特色的模式。中医药在慢病管理方面，尤其是心脑血

管疾病的预防与治疗，占据着重要地位。随着我国工
业化和城镇化以及人口老龄化的不断发展，加之人们
的中医养生和运动等理念不断增强，对中医的认可度
和接受度不断增加，使得中医在生活方式和生态环境
等多个方面的影响日益显现。未来，推动中医现代化
和国际化以及标准化发展，要注重加强与规范循证医
学数据以及真实世界数据收集与研究，积极发挥政府
的导向作用与支持力。从基层医疗机构入手，积极落
实和优化基层慢病预防与治疗。
３．５　加大科技支持力度
疫情发生后人们对中医药的认可度快速增加，带

来着中医药事业的发展，迎来不错的市场发展机遇。
从发展的角度分析，要围绕以下问题加以解决：（１）提
供更多具有科学价值的临床疗效证据；（２）充分利用现
代化生产方式，支撑和把关中药品的质量和品质；（３）
围绕中药材种植与管理角度加大投入力度，种植无公
害中药材。坚持以疗效为根本的原则，引入现代化科
技手段作为支撑，推动中医现代化和国际化以及标准
化发展。充分依托“一带一路”建设资源优势，绘制“中
药知识”图，推动中药走向国际，面向沿线国家的民众，
共享中医药健康服务。实现中医现代化和国际化发展
目标，中药标准化为重点和核心，要拥有严谨的临床试
验设计以及科学的循证医学证据，获得国际认可，走出
国门，使得中医有指南指导开展临床实践。目前，只有
一个进入《欧洲心血管指南》的中药，此重要经过严谨
的试验设计，凭借高品质和高质量证据进入，值得借鉴
与参考。中药的持续化发展，要守正创新，积极引入现
代化科学技术手段，积极进行创新和优化，促进中医药
的持续化发展。例如，引入大数据和云计算以及物联
网等，从现代科学层面加以规范和扩大中医药的使用，
通过信息技术和中药学的融合发展，加大关键技术的
研究以及临床疗效的评价等，达成行业内外的共识。

４　结语
综上所述，中药现代化和国际化以及标准化发展，

要从多个系统层次入手，加大技术和制度和资金等元
素的投入力度，促进中药标准化发展，加速中药现代化
和国际化进程。围绕当前中药发展面临的挑战与问
题，积极进行优化和完善，创造更多的效益。
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