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摘要 目的：为医疗机构中药新药的转化应用提供建议。方法：对产学研体系下中药新药的研发与成

果转化的有关文献进行研究，并结合自身工作实践，剖析目前医疗机构中药新药转化应用的难点。结果

与结论：经过检索可知，有关中药新药产学研发展的论文很少。对相关文献进行分析总结，提出医疗机

构中药新药转化应用的难点为中药新药开发欠缺附加值高的品种、中药新药转化体系不完善、中药新药

的转化应用缺少经费支持、科技成果应用转化服务机构参差不齐等方面。应继承和发扬中医药理论与优

势，从创新开发中药制剂“拳头”产品、加强政企研合作等方面入手，才能加快医疗机构中药新药的创

新发展。
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Considerations on the Transformation and Application of New Chinese Medicine 
Drug in Medical Institutions under the System of Production-study-research
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Abstract   Objective:  To provide recommendations for transformation and application of new Chinese medicine 
drug in medical institutions. Methods: The related literatures of development of new Chinese medicine drug 
and achievements transformation under the production-study-research system were researched, combined with 
my own work practice, the current difficulties in the transformation and application of new Chinese medicine 
drug in medical institutions were analyzed. Results and Conclusion: As resultes, there were few articles on the 
development of production-study-research of new Chinese medicine drug. Based on the analysis and summary 
of relevant literature, it was pointed out that the diffi  culties in the transformation and application of new Chinese 
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近几年，《中华人民共和国中医药法》[1]、

《中华人民共和国药品管理法》[2]、《药品注册管

理办法》[3]、《关于促进中药传承创新发展的实施

意见》[4]等利好政策相继出台，充分体现了国家对

中医药事业的高度重视，促进了中医药的振兴，为

中医药的传承创新及发展提供了有力保障。中医药

学是中华民族的伟大创造，传承与创新并重，加强

对中医药研发、生产知识产权的保护，构建医疗机

构知识产权转化运用路径，能更好地发挥中医中药

的特色。

中药新药开发的最终目的是应用转化，开发

为上市产品离不开产学研的联合发展。产学研合作

模式由产业、高校、科研三者进行有机的结合，整

合各个参与方的优势资源，共同发展，能够极大地

促进技术的创新发展和升级。自我国产学研合作实

施以来，该模式广泛应用于各个行业，在中医药行

业大大推动了中医药的发展[5]，改善了临床需求、

基础科研、应用转化三者之间的脱节现象。

医疗机构拥有长期临床经验的积累，在开发

中药新药方面，具有得天独厚的优势，而医疗机构

的中药制剂更是中药新药开发的摇篮。通过对中药

新药的研发与成果转化相关文献进行研究，并结

合自身工作实践，剖析目前医疗机构中药新药转

化应用的难点，为医疗机构中药新药的转化应用

提供建议。

1   研究方法
采用文献分析法，检索1997-2022年中国知

网、万方数据知识服务平台及维普网有关产学研结

合模式应用于新药开发的相关政策及应用方法，文

献筛选流程见图1。

medicine drug in medical institutions were the lack of varieties with high added value, imperfect transformation 
system of new Chinese medicine drug, the lack of fi nancial support for the transformation and application of new 
Chinese medicine drug, and uneven service institutions for the application and transformation of scientifi c and 
technological achievements. We should inherit and carry forward the theory and advantages of traditional Chinese 
medicine, innovate and develop the "fi st" products of traditional Chinese medicine preparations, and strengthen the 
cooperation of between government and enterprise research, so as to accelerate the innovation and development of 
new traditional Chinese medicine drugs in medical institutions. 
Keywords:   production-study-research; medical institutions; transformation of new Chinese medicine drug; 
diffi  culties 

知网、万方、
维普检索文献

查重后，去除重复文献

根据题目、摘要、阅读全文后
筛选是否探讨产学研模式下新

药的研发

纳入分析

排除不涉及知
识产权或中药
新药的文献

图 1   文献筛选流程图
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1.1   文献检索

①检索词：产学研、新药、成果、知识产权；

②检索式：产学研and新药or成果or知识产权；

③文献类型：学术期刊、学位论文、会议

论文；

④数据来源：中国知网、万方数据知识服务

平台、维普网。

按照检索词、检索式在中国知网、万方数据知

识服务平台、维普网3个数据库中分别进行检索，

文献类型包括学术期刊、学位论文、会议论文。

1.2   提取信息

产学研结合模式下应用于中药新药发展的优

势、存在的问题、合作的形式、合作领域以及提出

的建议。

2   结果
以检索词、检索式在中国知网、万方数据知

识服务平台、维普网3个数据库中检索，分别得到

138篇、142篇、22篇；查重后剩余208篇。对208篇

文献进行题目、摘要、全文的筛选，去除不是探讨

产学研模式下新药研发的文献，剩余82篇；排除不

涉及知识产权或中药新药的文献，最终纳入分析7

篇。文献的作者主要来源于北京、广州的中医药大

学及制药企业，文献类型主要涉及学术期刊、学位

论文，对产学研结合下的中药新药应用、转化发展

进行研究。

3   文献分析
产学研结合模式应用于中药新药开发是中医

药发展的重要组成部分。从检索得到的文献看，研

究中药新药产学研发展的论文较少，且年代较为久

远，大部分的文章以西药为基底，研究点很少聚焦

在中医药的科技成果转化上。

刘晓辉等[6]提出产学研模式应用于中药新药，

有效整合了企事业、高校和研究机构的教育资源。

应用于中医药高校，主要采取“理论教学-技能训

练-科研实践”三段一体的培养模式和管理机制。

主要存在的问题：一是中药产品缺乏核心技术，

二是应用型药学高层次人才严重缺乏。建议今后

能构建产学研联合培养研究生的教育模式，优化

课程设置，改革教学方式，建设实践基地，实行

“双导师制”。

王书林等[7]提出合作形式为政府牵头，引入龙

头企业，引进较强科研能力的高校，建立产学研合

作平台。产学研模式下，中药产业存在资源丰富、

药企数量和制剂品种数量较多的优势，但是显现出

缺乏产学研有效结合、政府扶持力度不够的问题。

希望今后能加强政府规划引领，引入新型龙头企

业，促进科技成果转化。

聂业[8]表示，中医药基础好、资源丰富，具有

中药新药研发的环境和平台，要强化以企业为中心

的产、学、研工程。但是存在产学研结合的组织形

式不适应中药新药研发的需求、缺少产业技术层面

的战略性合作、各方利益保障机制不健全、政府在

产学研一体化的机制上行为不足等问题。建议提供

有力措施建设产学研结合平台，完善产学研结合的

政策环境。

钟振华[9]从制药企业的角度出发展开调研，发

现产学研结合下药企市场意识强，研发具有市场导

向，科研院所技术创新与技术扩散能力强。但是含

金量高的新药匮乏，缺乏中药新药开发完善的研发

体系，制药企业期望打造产学研联盟基于长期产品

的深层次合作。

曹燕等[10]主要从社会资本的角度谈中药新药的

研发，提出存在研发投入成本逐年增长，但是转化

率低，中药新药研发的低水平增长的问题。建议构

建社会资本发展中药新药研发的内在机制和路径选

择，增强企业的社会资本，提高研发能力，发展研

发机构的社会资本，促进科研成果的技术扩散，培

育研发各主体的社会资本，加强产学研一体化。

刘荣富[11]指出，科技创新和开发科技含量高的

新产品是制药企业可持续发展的重要因素。对于投

入严重不足、科研人才缺乏、知识产权保护不够的

问题，期望制药企业、高校、科研院所强化开展基

础科学研究和结合产业关键技术的攻关，加大科研

投资，鼓励创新，加强新药保护，强化新药研发的

产学研结合，提高研发效率。

欧彪[12]提出医药研究资源丰富，药企数量较

多，但是医药研究与产业化开发尚未形成良性循

环，新药研究成果的技术转让及产业化速度缓慢，

新药研究的基础条件较差，缺乏激励创新机制和环

境等。应建立以企业为主体的技术创新体系，组成

技术创新战略联盟，建立风险投资机制和多元化的

投资体系，产学研联合，优势互补，建立规范的激
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励机制。

4   产学研模式下中药新药转化应用的难点
通过文献分析可知，产学研体系在医药行业

提出多年，但是相关研究较少。且文献作者主要集

中在高校及制药企业，尽管分析了产学研应用于医

药行业存在的一些问题并提出了针对性建议，但是

作为中药新药开发的源头、“主战场”的医疗机

构，缺乏一定的指导。产、学、研各方虽然发挥

了一些各自的优势，中药新药的发展取得了一些

进步[13-17]，但是应用转化还远远不够，获得上市批

准转化应用生产的品种数量很少[18]。

当前新形势下，鼓励中医药传承创新发展，

国家出台了符合中医药特点的审评政策及相关指导

原则，对于中药新药的开发是一项利好。随着中药

新药审评制度的改革，具有人用经验证据的医疗机

构中药制剂在中药新药申报时能减免部分药效或相

应的临床试验，使其成为国家原创新药的重要来

源，是中药新药开发的一条捷径。一些在临床上疗

效确切、质量稳定的明星制剂具有很大的新药开发

价值，例如广州中医药大学第二附属医院年均销售

量80万余瓶的开胃健脾饮。但是，中药新药的开发

面临着巨大的不确定性，投入巨大、研发周期长，

无论是资金、人才、技术还是设备支持，对于医疗

机构来说，都困难重重。

目前，医疗机构中大部分的中药制剂面临许

多的发展困境，转化为中药新药存在诸多困难，这

些对于中医药的创新发展起了一定的阻碍作用，笔

者剖析文献，结合多年工作实践，提出当前医疗机

构中药新药转化应用的几点思考：

第一，中药新药开发欠缺附加值高的品种

医疗机构中的中医临床经验方、中药制剂是

临床医疗上不可或缺的重要组成部分，是经过了临

床无数次的医疗实践验证、总结升华而来的，具有

中医药的特色优势，是中药新药开发的重要源头。

医疗机构的某些院内制剂成为“网红药”，受到患

者的认可，这在一定程度上说明院内制剂在患者中

广受欢迎。医院拥有制剂批文较多，但是在产品种

甚少，对大部分中药制剂来说，只能面临停产或淘

汰的命运。究其原因，可能是医疗机构院内制剂研

发传承和创新能力有待提升，缺少核心技术、自

主知识产权附加值高的品种寥寥无几，存在低水

平重复生产的现象，无论是制剂工艺还是人才技

术，相比现代化的中药制药企业，医疗机构制剂

室都缺乏优势，这是目前医疗机构中药制剂存在

的最大瓶颈。

且临床验方缺乏专科特色，医疗机构人员与

制药企业相比，市场意识较薄弱，往往存在科研与

产业化脱节的现象。医疗机构研发品种的市场前景

欠佳，重基础、轻实践，以论文产出、职称评审为

主，自主知识产权保护意识欠缺，既往费力开发，

却因缺乏市场、院内制剂工艺无法产业化等各种问

题，功亏一篑，导致资源浪费[19-21]。

第二，中药新药转化体系不完善，企业与医

疗、科研机构缺乏对接平台

在转化过程中，存在临床、研究机构、企业

之间的衔接障碍，导致新药转化的难度大，成功率

低。新药研发成果从临床到实验室，到生产，再到

临床的转化过程需要很高的转化成本，且回报周期

长，基于风险考虑，企业一般持审慎态度。为了规

避投资风险，我国制药企业往往在新药研发后期才

介入，或是直接购买科研机构的药物临床试验批准

通知书或者新药证书，这就很容易造成科研与生产

脱节，研发品种市场前景不被看好，技术成果难以

产业化等问题。

企业希望研发有市场前景的新产品，特别是

针对疾病人群多或能够扩张的市场；科研机构则注

重科学价值或学术性，市场意识相对较弱。而本应

在新药研发选题、研究和应用中占主导地位的临床

和研究型医院的实验室或联合型研发平台，在新药

研究过程中却一直被忽视。医院、科研院所、企业

之间界限分明，研发目标不一致，缺乏政策支持和

主动的参与者，尽管部分制药企业有时也采取与外

部科研机构、高等院校合作的研发模式，但是效果

并不理想。另外，实验室、企业、医疗单位之间的

利益平衡等问题也是经常会遇到的困难。

第三，中药新药的转化应用缺少经费支持

中药新药注册新规相继发布，中药新药的开

发在技术、经费投入等方面要求大大提高，而作为

中药新药创新的重要来源、新药开发的摇篮，医疗

机构制剂从药材源头就需要进行规范研究，采用传

统工艺、剂型、给药途径等提高制剂质量标准，才

能在今后新药研发中免报部分资料，这就要求医疗

机构中药制剂的开发在技术、经费等方面也要相应

提升。开发转化的周期较长、研究程序较多、投入
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费用大，一个中药新药品种从前期临床实践研究到

批准生产至少需要5～10年的时间，开发成本从最

初的几百万元，上涨到现在的几千万元，这对于非

营利性的医疗机构而言无法承担。而药企倾向于投

入少、周期短，效益产出多、快的品种，考虑中药

新药研发高投入、高技术、高风险、长周期的特

点，药企不愿意投入经费进行原始创新，很多企业

不能早期介入前期研发，导致后续影响产业化。各

省、市设立的课题在中药产业开发的投入有限，资

金和政策的扶持力度不够，设立的基金资助，与研

发投入的资金相比不过是杯水车薪，在产学研一体

化模式上协调作用不够，且经费使用周期短，与开

发研究时间脱节。

第四，科技成果应用转化服务机构参差不齐

目前，随着国家大力推进中医药的发展，科

技成果应用转化服务的机构数量越来越多，以中介

服务、成果转化、成果价值评估等为主要服务，他

们将目光投向医疗机构，近两年也出现了医疗机

构、药企联合开发及转让中药新药科技成果的热

潮。但是此类公司的从业门槛较低，质量良莠不

齐，使得医疗机构、科研院所等中药新药产出机构

无从选择，切实可行的科技成果应用转化服务机构

匮乏，且以签订战略合作协议、保密协议为主，临

时性的合作协议多，合作关系缺乏法律约束力，合

同执行力差，责权利界定模糊，合作模式不长远。

5   产学研模式下中药新药转化应用的建议
创新药物研发是支撑国家医疗体系建设的重

要基础和促进医疗服务水平的重要支撑，是国际间

争夺最激烈、最重要的战略制高点之一。中医药是

我国具有原始创新活力的领域，创新开发新产品

才是企业永葆青春活力的源泉，在中医药科学研

究和开发转化方面加大投入，才能更好促进中医

药的发展。

5.1  继承和发扬中医药理论与优势，创新开发中药

制剂“拳头”产品

①培养医疗机构人员的中药新药转化意识

临床医师长期工作于临床一线，积累了丰富

的临床经验，根据各家所长，形成了临床基础好、

疗效确切的验方，是中药新药开发的重要来源。科

技成果只有通过应用转化，才能实现最大价值。既

往临床医师由于缺乏自主知识产权保护的意识，许

多临床疗效好、安全性佳的处方经过一些基础研究

与临床实践总结后，确因发表过论文或者处方已公

开，不再适用于中药新药的开发立项，对新药开发

实属一大损失。临床医师长期工作于临床一线，临

床工作较繁重，在各个大医院尤为明显，医疗机构

可设置知识产权管理与转化的职能部门，对于有想

法进行中药新药开发的临床医生，可随时咨询；定

期对临床医师开展知识产权保护及中药新药开发的

宣讲工作；并可通过企业微信或者小程序等多元化

的方式进行知识推送以及院内科技成果展示。

另外，《中药注册管理专门规定》[22]指出合理

利用人用经验证据，可免除部分临床试验，这就要

求临床医师在临床实践活动中，要重视高质量的规

范书写病历，收集人用经验信息，便于后续统计分

析。如此种种，都需要医疗机构人员具备中药新药

开发转化的基本意识。

②合理选择附加值高的项目

近年来，中药新药注册相关政策的出台，对

具有人用经验充足、采用传统工艺、剂型、给药途

径等方式研发的新药可以减免部分资料，无疑为中

药制剂的创新发展提供了有利条件。与市场中药制

剂相比，医疗机构中药制剂更侧重于传统中药制剂

的研究和配制，这些传统中药制剂是中医诊疗中最

具特色的优势，将中药的传统工艺、剂型不断传

承，能够促进传统中医药的继承和创新。但是，医

疗机构制剂的开发往往是以重点专科专病建设为抓

手，在良好治疗优势的领域进行立项，面对市场考

虑较局限，这就需要医疗机构与企业对接，加强医

疗机构中药制剂在规范生产、质量检测、原创新药

等多个领域的发展和创新，选择市场前景好、技术

水平高，且经过长期临床实践、疗效确切的临床经

验方，综合分析后，根据处方组成及临床需求，进

行“拳头”产品的开发，培育优势品种，推动医企

合作和中药新药创新成果转化。

③出台有利措施助力中药新药开发

医疗机构可建立完善的研发激励机制，科室

评级、职称晋升等均与中药制剂研发成果挂钩。且

国家、省市设立的科研课题，应结合中药新制剂开

发的实际情况，适当加大经费投入及延长经费使用

周期。

5.2  加强政企研合作，提供有利条件促进中药新药

的转化应用

①打造高质量的中药新药服务平台
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应用转化服务平台的数量不在多，贵在精。

往往科技成果采取一次性技术转让的，企业在受

让时，顾虑重重，而采用技术入股或者技术转让

＋提成的方式，由于周期长，转让方无法对受让

方的财务进行审计等原因，提成与股份制难以实

现，这就亟需应用转化服务平台和政府相关部门

的介入，加强协调能力，整合各个参与方的优势

资源，并与具有品牌效应的龙头企业对接，采取

相关措施构建多学科交叉融合的交流平台和转化

平台，切实为科研产出机构、企业等提供服务。

同时，加大政策扶持力度，创造良好投资环境，

提供资金补助，引入具有自主创新能力、核心竞

争力的知名企业，引进科研能力强的大学、科研

院所，与企业建立产学研合作平台，进行中药新

药开发。

②完善中药制剂使用保障体系

医疗机构要鼓励应用中药制剂为患者提供治

疗服务，并控制药品成本，优化医保控费结构。

物价部门应深入调研，充分考虑并制定医疗机构

中药制剂可持续发展的合理价格和利润，制定更

为合理的医疗机构中药制剂价格形成机制，并能

根据市场情况及时调整，逐渐将有特色、疗效显

著的中药制剂列入医保目录。如此既能够促进中

医药事业的健康发展，给予质量可靠、疗效确切

的中药制剂更大的发展和使用的空间，又能够满

足人民群众对临床效果好、安全有效、使用方

便、价格合理的中药制剂的治疗需求。

③构建产学研一体化应用平台

医疗机构、科研院所与企业存在脱节的现

象，需要完善的平台将三者结合起来。在资金运

作、实验室工艺适应大生产等环节都容易脱节的

情况下，需要加强产学研一体融合发展。

医药科技成果转化的最终实现需要医院、转

化性研究机构、企业及相关管理机构共同努力。

通过多元化的优化集成，构建产学研联盟的科研

平台，形成具备一定规模和水平、研究方向明确

的专业化新药研发队伍，增强源头创新与核心技

术创新能力，才能在促进产学研融合上实现新突

破，实现自主创新的战略性跃升。

综上所述，在当前新时期、新形势、新政策

下，医疗机构应根据自身特点，适时分析现状，

发挥传统中医药的特色与优势，严控质量标准，

提高产品质量，加强人员配备和管理，积极开拓

研发新领域，充分利用中医药的理论基础及实践

经验，推进医疗机构中药新药转化应用发展。
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