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摘要   目的：探讨已上市民族药品种的再研究路径。方法：对已上市民族药品种的临床、药学及药理毒

理研究情况进行分析。结果与结论：民族药品种的上市前研究因科学发展水平、监管历史、民族政策等

原因存在诸多先天不足，有必要进行上市后再研究；研究应先理清存在的关键性问题，再结合品种实际

特点，在民族医药理论的指导下分阶段开展。
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Abstract    Objective: To discuss the supplementary research modes for the on-sale ethnic medicinal products. 
Methods: The status about the clinical study, pharmaceutical study, and pharmacological as well as toxicological 
study of on-sale ethnic medicinal products was analyzed. Results and Conclusion: Many inherent deficiencies 
exist in the research on pre-sale ethnic medicinal products due to the underdevelopment of science, regulatory 
history, national policies and the like, thus it is necessary to conduct supplementary research on the products being 
on-sale. It is proposed herein that we identify the key problems firstly, and then carry out the research in stages 
with the guidance of the ethnic medicine theory in conjunction with the actual characteristics of the products.
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民族医药是我国传统医药的重要组成部分，

具有鲜明的地域性及民族独特的医药理论，在各民

族与疾病的斗争中发挥了重要作用。全国55个少数

民族中近80%的民族有自己的药物，其中有独立的

民族医药体系的约占1/3[1]。成方制剂是民族医疗临

床用药的主要形式，随着现代医药研究的深入，已

上市民族药品种的先天缺陷逐步凸显，亟需进一步

完善与提高，以保障公众用药安全有效。现对已上

市民族药品种的现状及存在问题进行初步分析，由

此探索已上市民族药品种完善与提高的途径。

1 现状
我国已批准生产上市的民族药有6类：藏药、

蒙药、苗药、维药、彝药、傣药，具有批准文号

的民族药品种800余种，民族药生产企业130余家。

2012年，藏、蒙、维等民族药品种列入《国家基本

药物目录》。由民族文化遗产到中药产业中的新生

力量，民族药产业飞速发展。较为典型的贵州苗

药，已开发近200个民族药成方制剂，其中国家标

准154个，2013年苗药销售产值就达150亿元[2]。现

代医药研究方法的日臻完善，有力推动了已上市民
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族药品种的再研究。近期，维药品种“复方木尼孜

其颗粒”上市后循证医学研究启动，“苗药芪胶升

白胶囊技术改造及再评价研究”“藏药大品种奇正

消痛贴膏上市后系统性再评价”等4个国家重大新

药创制专项课题也先后启动[3]。

1.1   临床基础 

少数民族的传统医药起源于多种文化背景，

理论特点和理论体系完整程度各不相同，其中藏

药、蒙药和维药有较为成熟的理论体系。例如：

藏医药的五元学说和味、性、效理论，维吾尔族

医药的气质学说、体液学说、器官学说等。根据

《民族药成方制剂》[4]，已上市的民族药品种中

约27%有参照中成药或西药的初步现代临床研究

数据。大部分品种说明书中的“功能与主治”、

“用法与用量”以及“注意事项”等来源于长期

民族医学实践以及民族医院制剂的用药经验。

2010版《中国药典》收载了29个少数民族药成

方制剂，这些制剂的功能描述全部运用了中医术

语，而其主治除几种藏药运用了藏医与西医术语

外，也均运用了中医术语进行描述。临床评价方

面，有学者参照中药的临床评价，探讨建立民族

药评价方法，例如中国民族医药学会发布的《维

吾尔医常见病疗效评价标准》。

1.2   药学基础

与临床研究相比，药学研究投入较少且相关

研究手段较为成熟，采用中药的研究成果，民族药

的药学研究已取得一定进展。李禾等[5]通过文献分

析，发现藏药的研究主要集中在化学成分分离与鉴

定、含量测定等方面，蒙药、苗药和壮药的研究侧

重于成分分析，维药研究多集中于药材中微量元素

分析、化学成分分离与鉴定等方面；其中藏药研究

更为系统全面。

药材及饮片方面，已知民族药材多达8000余

种，已上市民族药品种的药材来源比较复杂，药

材与中医所用药材有部分交叉，而民族药特有的

药材，除源于民族地区的动植物及矿物外，还有

一部分为进口药材，例如维药材20％～30％依

赖进口[6]。近年来，民族药材化学成分研究比较

活跃，使药材质量标准的制定有了一定的物质基

础。除国家药材标准外，各主要民族地区近年来

也相继起草了一些地方药材标准和炮制规范。例

如藏药材常用品种有500余种，已建立国家法定标

准的藏药材品种有136种，加上《西藏自治区藏药

材标准》收载的101个藏药材品种，目前共有237

种常见藏药材品种建立了质量标准[7]。此外，民

族药品种中常使用含重金属药材和毒性药材，并

且一些民族习用药材炮制工艺复杂，如藏药中的

矿物药佐太、七火质灰，动植物药铁棒锤(特制)、

欧曲(寒制)等[8]。

制剂方面，已上市民族药品种的剂型较为集

中，多为传统常用剂型。藏药《部颁标准》所载藏

成药200方，其中散剂96方、丸剂98方；而蒙药已

上市品种中90%以上为散剂、汤剂和丸剂[9]。因此

制剂的生产工艺也相对简单。

品种质量标准方面，《卫生部药品标准》

（藏、蒙、维药分册）共收载民族药成方制剂432

种，其中藏药品种质量标准200种、维药品种87

种、蒙药品种145种。2002年，有435个民族药品种

地方标准上升为国家标准，2010版《中国药典》收

载了29个藏族、蒙古族及傣族验方的成方制剂，此

外，一些少数民族省份也出版了各自的地方民族药

标准。这些质量标准的建立，推动了民族药品种的

发展，但其内容仍以性状、鉴别、检查项为主。

1.3   药理及毒理基础

有毒民族药材共845种（按基原计），约占民

族药材的10％，这些药材的减毒炮制方法研究数据

欠缺[10]。而仅藏药代表性著作《晶珠本草》中记载

有不良反应的就有120余种[11]。已上市的民族药品

种处方中常含矿物药、重金属、毒性药材等，目前

已进行了部分品种的经典药理学以及毒理学研究，

例如：二十五味松石丸的体外抑菌研究、维药复方

骆驼蓬子软膏的抗炎作用研究、藏药安神丸的毒理

学研究等。根据《民族药成方制剂》[4]，已上市的

民族药品种中有经典药理学研究数据的不到20%，

毒理学研究数据更少。

2   主要问题
2.1   民族医药理论指导作用被弱化

民族医药理论是民族药品种的基石，但因民

族医药理论体系具有相互独立、零散多样、语言文

化依赖性强等特点，为了便于药品注册上市，民族

药品种的临床、药学及药理毒理研究过程中多套用

中药或化药品种的研究模式，弱化甚至完全抛弃了
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民族医药理论的指导，使得民族药品种的特色与疗

效优势成为“空中楼阁”，甚至出现了处方中部分

药味的误用，民族医、中医及现代医学术语混用等

现象[12]。2010年版《中国药典》中收载的民族药制

剂的功能主治也多使用中医术语。此外，民族医院

大多分布于各民族聚居区域，这些区域以外的医院

临床使用民族药品种或进行相应临床试验时，很难

实现民族医药的理论指导。

2.2   药材及资源问题突出

民族药材是民族药品种的物质基础，已上市

民族药品种多为大处方，药材来源复杂，加上民

族医药文献缺乏系统整理及民族语言文字差异等

问题，造成很多药材基原不清或混淆。在《部颁

标准·藏药分册》《藏药标准》及一些藏医药专

著中，药材的“名称”（藏文音译汉文名）用

字、“基原”记载不一致的现象普遍存在[13]。由

于药材基原不清，品种混乱，直接影响了药材质

量标准的制定，造成药材质量标准覆盖率低，例

如研究较多的藏药，常用药材中有标准的仍低于

50％[6]。药材质量标准不全极大影响了品种质量

标准的制定，使得品种的有效性及安全性仍需进

一步考察。此外，一些民族药材炮制方法繁琐，

给品种的工业化生产带来困难，也间接影响了用

药安全。

多数民族特色药材主产区地处我国西部，这

些区域生态脆弱，药材生长周期长，种群更新困

难。随着民族药产业的迅猛发展，药材资源需求量

激增；而另一方面，民族地区社会管理较落后，民

族药材资源保护意识的缺失使许多常用民族药处于

濒危状态，严重威胁了药材资源的可持续利用和民

族药产业的健康发展。

2.3   安全性评价数据欠缺

与中药品种类似的是，民族药品种用药缺乏

民族医药理论指导，药材基原及品种不清，处方

中含重金属、矿物药、毒性药材等因素都会带来

民族药品种的安全性问题，尤其是民族药品种更

容易出现几十味药的大处方，并且常用毒性药材

的偏性治疗一些疑难、重症疾病，使得安全性问

题更为复杂。但由于历史原因，已上市民族药品

种大多未经过系统的安全性评价，特别是在民族

医理论指导下的临床系统安全性评价及特殊人群

用药的安全性评价。

2.4   临床研究缺乏公认的评价体系，临床用药数

据流失

1998年以前，包括民族地区在内的各省区具

有药品审批权力，限于当时的民族药研究水平及

科研投入等问题，上市的民族药品种大多尚未进

行系统规范的临床研究。虽然近年来民族药品种

临床研究报道有增多的趋势，但其规范性和科学

性仍有待商榷，很多临床研究通常参照或直接套

用中药或化药临床研究模式，割裂了本应与之结

合的民族医药理论。例如使用中药作为对照药，

发现试验组疗效及中医证候疗效优于对照组[14]。

药品监管部门、中医药管理部门也对临床疗效评

价体系的建立进行了相关探索，但目前尚未建立

符合民族药特点的临床疗效评价体系。另一方

面，民族医是区域性较强的实践医学，医学理论

基础与民族文化背景紧密相关。在实践中，民族

医仍在自身理论指导下应用，并不断积累用药经

验，探索用药模式。大部分已上市的民族药品种

在民族区域内有广泛应用基础，但缺乏统一规范

的病案收集系统，已收集的临床数据无法及时翻

译并系统整理，导致大量应用数据流失。没有符

合公认标准的客观数据支持，就难以在民族区域

外推广应用。

2.5   说明书指导临床用药作用有限

由于基础研究数据欠缺而在药材资源、安全

性评价、临床研究等方面存在问题，造成说明书中

“不良反应”“禁忌”“药物相互作用”等项空

缺，由此对民族药品种的安全用药带来一定障碍。

而说明书中，民族药理论指导的弱化，也给临床合

理、安全用药制造了困难。

3   上市后再研究路径
随着张伯礼院士主导的中成药二次开发项目

获国家科技进步一等奖，中成药上市后再研究的

理念已得到广泛认可[15-16]。与中成药的研究水平相

比，民族药品种的研究仍处于较低水平，民族医药

理论未能充分发挥指导作用、药材资源问题突出、

安全性评价数据欠缺、临床研究评价系统尚未建

立，因此上市后再研究工作势在必行[17-19]。对于已

上市的民族药品种，应根据现有研究成果、品种特

点和存在的主要问题，在民族医药理论的指导下进

行上市后再研究的系统设计并分阶段实施[20-22]。上

市后再研究路径可参考图1系统设计。
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进行系统设计首先需要深入分析品种现有的

研究基础，特别是相关的民族医药理论研究成果，

从图1中Ⅰ阶段（药材相关再研究）的药材基原与

品种的确定和炮制工艺研究到Ⅲ阶段（临床相关再

研究）的临床定位及特点研究，品种相关的民族医

药理论的指导作用都不可或缺。通过系统分析摸清

品种的研究现状，再按研究阶段顺序查缺补漏，

确定每一研究阶段需要实施的主要项目。Ⅰ阶段的

药材相关再研究是Ⅱ、Ⅲ阶段研究的基础，只有

明确品种的药材、饮片及资源等问题，才能确保后

续研究不发生偏离；根据该阶段的研究结果，可以

进一步完善品种的药材质量标准和饮片炮制规范。

根据Ⅰ阶段研究数据生产的民族药品种可进入Ⅱ阶

段的安全性相关再研究，处方中含有毒性药材、不

良反应发生率较高、相关文献报道有潜在毒性的品

种在该阶段尤其需要根据上市后的临床应用情况进

行系统的安全性评价，以解决说明书中“不良反

应”“禁忌”“药物相互作用”等的缺项问题，为

临床安全用药提供依据。Ⅲ阶段的研究则是从品种

宽泛的功能主治中提炼临床定位和品种的优势特

色，即有针对性地开展上市后的临床再研究，该阶

段研究可参照化药品种的临床疗效评价方法；获取

的临床数据在完善品种功能主治的同时也进一步完

善了说明书，更是为建立公认的民族药品种临床评

价体系提供基础数据。通过系统的上市后再研究，

不仅完善了品种的质量标准，也为临床安全合理用

药和市场营销提供高质量的数据支撑。

民族药品种上市后再研究既不同于药品上市

前研究，与中药品种上市后再研究也存在一定差

异，应先理清民族药品种当前亟需解决的关键问

题，借鉴中药品种成功的研究经验，结合品种实际

特点，在民族医药理论的指导下，继续保持品种的

传统优势与特色，通过相应的药学、药理毒理及临

床研究，进一步完善品种的科学内涵，进而保障临

床用药安全有效，促进民族医药事业可持续发展。
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