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1928年, 亚历山大·弗莱明(Alexander Fleming)在实验室

的培养皿中偶然看到霉菌周围有一圈没有细菌生长的环形

空白[1]. 这个划时代的发现推开了人类抗生素纪元的大门. 这
种含有β-内酰胺结构的神奇物质[2]迅速在第二次世界大战中

大放异彩, 并改变了包括猩红热、破伤风、流行性脑膜炎等

过去诸多“不治之症”的治疗结局. 毫无疑问, 这份由自然界馈

赠的礼物解决了当时困扰人类社会的感染难题. 但不幸的是,
致病菌并未就此退出历史舞台, 紧随着抗生素时代一同到来

的, 是可怕的多重耐药菌时代[3]. 青霉素家族频繁地更新迭代

是大环境的缩影, 随着人类和疾病间博弈的不断升级, 每一

次微小演变, 都可能成为改变历史车辙轨迹的契机. 基于此,
临床需求渴望更为有效的治疗手段, 这也使得为了人类健康,
新药研制永远无法停下脚步.

20世纪初, 磺胺药和青霉素的工业化生产标志着现代制

药业的诞生. 在科学技术飞速发展的今天, 尽管新药来源已

从对自然物质的纯化发展到人工合成, 甚至是计算机辅助设

计, 但包含中药在内的传统医药仍然是新药发现的重要来源.
中医药在中国有着悠久的历史. 中国这片广袤土地上分布着

7万多家中医类医疗卫生机构和80多万位中医药从业人员

(http://gcs.satcm.gov.cn/gongzuodongtai/2022-01-20/24293.
html). 随着现代药理学研究的深入, 中药来源的单体化合物

在世界范围内已被医学界广为人知, 如三氧化二砷、青蒿

素、小檗碱、麻黄素、人参皂苷等. 本文将针对当前中医药

产业如何高质量发展的问题, 从药物研发历史和内在科学逻

辑入手, 讨论传统中药未来的研究重点和转型趋势.

1 传统中药的现实推广困境
近年来, 中医药已传播至全球183个国家和地区. 随着中

药逐步进入国际医药体系, 中药类产品出口额在20余年间从

不足7亿美元迅速增长至2018年的39亿美元[4]. 水面之上, 中

药的全球性商贸流通扩大, 然而在水面之下, 出口的中药类

产品里中成药和保健品仅占13%, 近九成市场仍被提取物和

中药材占据[4]. 这类初级产品和半成品主要为精油类原料、

药食同源的香料和滋补品[5], 其终端销售与疾病治疗用药相

去甚远, 且目前尚未有中成药成功进入欧盟、美国、日本等

发达国家的主流医药市场. 而国内众多中成药为了“出海”又
不得不改变身份借助膳食补充剂或保健品身份出口, 且主要

集中在海外华人市场. 虽然经济全球化为中医药的交流合作

提供了全新机遇, 但无法回避的现实问题使得中医药的海外

之路仍道阻且长.

1.1 药品研发

世界卫生组织(World Health Organization, WHO)在《北

京宣言》中明确定义传统医药是“在维护健康以及预防、诊

断、改善或治疗身心疾病方面使用的以不同文化固有的、

可解释的或不可解释的理论、信仰和经验为基础的知识、

技能和实践总和”. 传统药的开发、生产和应用通常离不开

传统医学理论和长期民间习用的指导, 而现代药是在多学科

理论指导下, 基于现代科学技术装备和“还原论”研究方法去

证实其活性成分和作用机理. 不难发现, 现代药研发是一个

严谨有序的单向逻辑求证, 是将基础研究转化为临床应用的

线性过程, 足够直观的科学原理使得每个步骤都能被拆卸和

理解, 也能通过模式化的设计去实现重构和再现. 但传统中

药的认知途径是迥异的, 它是从经验到理论、从证据到原

理、从功效到结构的反向思考, 这就使得传统药研制的整个

过程与大家所熟悉的现代药开发程序不同.

1.2 注册监管

中药等传统药在欧美市场中主要以膳食补充剂、传统
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草药或植物药的形式被承认和注册, 如美国的《膳食补充剂

健康与教育法案》《植物药产业指南》, 欧盟的《草药专

论》《草药目录》, 加拿大的《天然药品管理办法》等. 自

1985年以来, 尽管我国中药注册管理已历经了《新药审批办

法》和四版《药品注册管理办法》的修订, 但现行法规对中

药的研究评价、生产管理仍然处于探索阶段, 我国中药注册

监管与国际上以现代药构建起来的注册监管主流标准尚无法

直接对接. 虽然《中华人民共和国药品管理法》第四条规定

“国家发展现代药和传统药, 充分发挥其在预防、医疗和保健

中的作用”, 但我国中药注册其实并未严格按现代药和传统药

予以分类要求和管理, 一直走的是两者融合发展的模式. 这种

发展模式由于模糊了传统药和现代药大相径庭的研发路径,
致使其在药品管理上很难阐释清楚究竟什么是传统药, 什么

是现代药, 这也导致一些观点认为现在的中药既不算传统药

也不算现代药. 因此, 从引领行业发展方向的角度而言, 政策

制定是否与事物发展客观规律相适应成了勘量中药新药研发

和产业升级的关键. 在这个过程中, 如何把握市场准入、布局

产业结构、释放创新活力、协调标准互认、畅通流通渠道等

成了当前我国中药注册监管中亟须解决的关键问题.

1.3 文化差异

在世界范围内, 亚洲是中药及相关产品的主要消费市

场[6]. 这种独特现象实际上证实了文化相似性是传统医学被

理解接纳的重要媒介. 文化相似性首先体现在语言、文字,
也延伸至宗教、典制、服饰、建筑乃至医学等诸多领域. 隋

唐时期, 中国社会经济科技文化的空前繁荣对周边国家形成

了强大的辐射力, 中药由此传播并参与到东亚国家等地区的

健康实践, 并在本土的独立发展中融入了各自的民族特征,
如日本的汉方医学和韩国的韩医学. 这种由时间筑构的文化

亲和感为中药的跨地域应用铺垫了广泛的民意基础. 但是,
如今这种局域性在“地球村”快速全球化的进程中被不断淡

化, 这就使得中药在走向世界的过程中不得不面对西方“实
证”思维的审视和评判.

2 现代药物的研发启示
药的概念自古有之. 公元前16世纪, 《埃伯斯伯比书》

(Ebers Papyrus)中便详细记载了包含番泻叶、石榴籽、蓖麻

豆等在内的多种植物药及其药用方式[7]. 中国最早的医学典

籍《黄帝内经》记载了古人将植物、动物和矿物应用于疾

病的预防或治疗. 在现代药出现前的很长一段时期, 传统药

作为传统医学临床救治的主要实施路径, 在人类健康守护中

承担了重要角色. 19世纪以来, 随着现代医学的迅猛发展, 化
学药品、生物制品等现代药已成为医药市场主流.

2.1 阿司匹林

阿司匹林作为经典的解热镇痛药, 它的发现可追溯至

3500年前的古埃及. 《埃伯斯伯比书》中记录了柳树皮的止

痛作用, 这一用法延续至古希腊和罗马时代, 并在各类著述

中被反复提及[8]. 19世纪中叶, 制药工业的兴起使得从柳树

皮中提取的黄色晶体走入聚光灯下, 经历了研粉、纯化、合

成、修饰等系列过程, 乙酰水杨酸完成了革命性蜕变, 并在

抗血栓[9,10]
、抗肿瘤[11]等其他治疗中大放异彩.

2.2 二甲双胍

二甲双胍源于一种名为山羊豆(Galega officinalis Linn.)
的植物. 在中世纪的欧洲, 人们已将其作为草药用于缓解多

尿(糖尿病的典型症状之一)[12]. 此后, 许多学者对其抗糖尿

病功效进行了研究, 并以此为基础合成了多种衍生物[13], 以

寻找更为安全有效的替代物质, 其中就包含二甲双胍. 随着

循证医学的兴起, 多项大型研究[14]充分证实了二甲双胍的临

床获益, 并使其成为全球抗击糖尿病的一线药物.

2.3 青蒿素

20世纪50年代以来, 氯喹等药物耐药性的出现使疟疾防

治形势严峻[15]. 屠呦呦所在的研究组致力于从中药中筛选抗

疟新药. 在百余种中草药提取物的测试中, 青蒿提取物以其

理想但不稳定的抑制效果受到了特别关注[16]. 受东晋医书

《肘后备急方》对青蒿“绞取汁”用法描述的启发, 他们改用

乙醚低温提取, 而该提取物竟对鼠类疟疾显示出了100%的

惊人疗效[17,18]. 目前, 以青蒿素为基础的联合疗法仍是抗疟

首选方案[19].

2.4 奥司他韦

流感病毒的高变异性使得毒株可能具备广泛流行条件,
由此造成大规模死亡和全球性恐慌. 奥司他韦是目前最为广

泛使用的抗流感药物, 能直接作用于流感病毒的神经氨酸酶

从而抑制病毒繁殖. 最初, 该药的合成主要是从金鸡纳树皮

提取的奎尼酸, 难以满足大批量生产需求. 改良后的生产工

艺将莽草酸改为主要原料, 并先后通过从中国的八角茴香提

取及采用大肠杆菌发酵法解除了原料问题.
除了上述药物外, 类似的例子还有紫杉醇和红豆杉、喜

树碱和喜树树皮、奎宁和金鸡纳树皮、利血平和蛇根木等.
虽然药品可分为传统药和现代药两类, 但历史经验告诉我们,
传统药并非局囿于“粗、大、黑”而止步不前;而且,现代药的

发现并非向壁虚造, 其处处可见传统药的启益或参与. 传统

药能够在现代技术和研究方法的帮助下走上科学化、规范

化的道路, 并获得了物质基础的改良、疗效的优化和安全性

的提升. 现代药也可以通过吸纳传统药的人用经验, 缩小筛

选范围、降低研发成本和简化生产工艺.

3 药物研发的价值回归
百万年前, 人类祖先因火的使用而结束茹毛饮血. 技术
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的拓荒不仅加速了社会的发展, 也孕育了星河璀璨的文明.
人类科技文明进步的同时也促进了人类健康事业的发展. 虽

然人类会因血缘、地域、文化、信仰、习俗的不同形成不

同种族, 从而拥有自己的独特文化, 并映射于日常生活的衣

食住行, 但药品因其在公共健康领域的普遍适用性, 就决定

了药品这一特殊商品不同于其他商品, 即药品需要剥离“文
化软价值”, 回归到“治病救人”本身上. 美国食品药品监督管

理局(Food and Drug Administration, FDA)、欧洲药品管理局

(European Medicines Agency, EMA)以及日本药品医疗器械审

查机构(Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA)
等机构正是从无数惨痛教训中总结出药品“三性”的核心要

义, 即上市药品需要满足有效性、安全性和质量可控性的相

关标准和要求.

3.1 有效性

有效性是决定药物最终能否上市的关键. 1747年, 詹姆

斯·林德(James Lind)开创性地通过分组对比发现了柑橘和柠

檬可以治疗坏血症[20]. 1948年, 英国医学研究委员会牵头开

展了首个多中心、随机、双盲、对照临床试验, 并成功证实

了链霉素对肺结核的疗效[21]. 为证明药物疗效, 有效性验证

就需要尽可能排除外界干扰、个体差异、心理暗示、主观

臆测等因素, 并摆脱对传统习俗、社会共识、专家权威等的

盲从, 只有通过规范的临床试验, 才能取得客观公正的结果.
这也是传统中药面临如何把经验转化成证据, 以实证去重现

中药疗效的关键.

3.2 安全性

药物安全性是临床使用的前提. 1947年, 己烯雌酚被批

准用于预防流产. 因为对其遗传毒性的忽视, 造成了几代人

的生殖系统肿瘤[22]. 1956年上市的沙利度胺曾造成了万余例

“海豹儿”悲剧, 但因在麻风结节性红斑、多发性骨髓瘤等治

疗中的不可替代性而重新上市[23]. 从上可知, 药品安全并非

绝对安全, 药品安全只是相对而言, 治疗目标的不同影响了

药品获益风险的最终取舍判断.

3.3 质量

质量是药品安全有效的重要保证. 1937年, 用二甘醇代

替酒精做溶媒配制的磺胺酏剂导致大量患者因肾功能衰竭

死亡[24]. 1955年, 含有未灭活马奥尼株活病毒的卡特疫苗不

仅直接造成了接种儿童的伤害, 也间接引发了人造脊髓灰质

炎的流行[25]. 近20年, 亮菌甲素注射液事件、欣弗事件、甲

氨蝶呤事件[26]等药害事件反映出药品质量对于药品安全的

重要性. 这些惨痛教训提示药品不同于其他商品有高低档之

分, 药品只有真假好坏两种可能.
为满足上述要求, 现代药从研发到最终上市需历经层层

筛选. 以小分子化学药为例, 在开展人体试验之前, 首先需要

进行一系列的临床前研究, 包括作用靶标、提取方法、合成

工艺、理化性质及纯度、动物药理、毒理和药代动力学

等[27]. 临床试验阶段则一般需通过Ⅰ~Ⅲ期的临床研究去评

价药物作用于人体的剂量安全性和疗效 , 上市后还要通

过Ⅳ期临床研究持续观察扩大人群后的使用效果和不良反

应. 在这个极其繁琐、严苛的过程中, 绝大多数新药在研发

期间就可能中途折戟沉沙, 最终能够脱颖而出的, 只能是那

些经得起严谨的科学数据拷问和能够重复验证疗效、安全

性的新药.

4 中药的现代化之路
不同国家和地区, 传统医学的发展和应用情况迥异. 有

的只是简单的经验总结, 如运用单一植物缓解某种特定症状;
有的则是自成体系, 具有较为完整、系统的医学理论体系.
中医药通过数千年的实践衍生出了自己的理论框架, 至今仍

广泛应用在临床一线. 我国法律对现代医药和传统医药以及

现代药和传统药有着明确的规定. 例如《中华人民共和国宪

法》第二十一条规定, “国家发展医疗卫生事业, 发展现代医

药和我国传统医药”. 《中华人民共和国药品管理法》第四

条规定, “国家发展现代药和传统药, 充分发挥其在预防、医

疗和保健中的作用”. 目前, 我国中药注册研发应该重视上述

法律规定的两种注册管理情形, 重新审视将中药按传统药和

现代药进行分类管理的必要性. 如前所说, 中药目前采取传

统药和现代药相结合的注册研发路径一直存在争议, 难以得

到广泛认同, 也会影响到中药产业的下一步高质量发展. 如

中药注册研发按现代药和传统药进行分类管理则有助于中

药无论是进军主流医药市场还是进一步扩大传统医药市场

份额都更容易引起他人共鸣, 得到外界认同.

4.1 现代药模式

20世纪20年代, 陈克恢从麻黄中分离出左旋麻黄碱, 开

创了从中药库中寻找先导化合物的先河, 也为中药的现代化

研发提供了创新思路. 在中国, 中药的传统疗效和信息资料

记载较为完备, 如清代医书《本草纲目》共录入药材1892
种、医方1160个、插图1160幅. 同时, 不同方药在配方剂

量、炮制剂型等方面的成熟应用也有助于药效物质探索和

作用机理阐释. 2020年我国上市的桑枝总生物碱片, 就是通

过梳理古籍载录的百余味糖尿病相关药物完成初步检索并

确定研究方向, 再采用现代药学技术和临床研究模式, 从分

子层面解析其物质基础、药理机制, 并证实其安全性、有效

性、质量可控性[28,29].
需要正视的是, 中药的现代化之路并非一条坦途. 首先,

中药方剂共计10余万首[30], 远远超出现代药物的种类, 这是

优势, 也是挑战. 药物组分的复杂性和配伍的多样性对定

量、定性研究造成了很大困难. 其次, 中医临床施治多为序

贯用药, 即同一疾病在不同阶段往往需要选用不同的方药治
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疗, 这又进一步对临床试验设计和药物评价方法提出了更高

要求. 筛选药物靶点、寻找对应方证、提取有效成分、精确

量效关系、降低毒副反应、获得循证依据, 每一个步骤的突

围都需在盘根错节中条分缕析[31]. 因此, 对于要按现代药研

制标准开发的传统医药而言虽然面临一定的挑战和困难, 但

并不能因此否定药品监管科学的标准. 美国FDA在批准植物

药Veregen和Fulyzaq时, 同样基于植物药的特点, 在临床有效

性和安全性得到确认的情况下没有采取与小分子化合物一

样的药学和药效机制研制标准去要求.

4.2 传统药模式

2017年10月, 国家药品监管机构在《中药经典名方复方

制剂简化注册审批管理规定(征求意见稿)》中指出, 经典名

方制剂在申请药品批准文号时, 仅需提供已有临床应用资料,
无需临床试验即可上市. 同年11月, Nature发表评论文章[32],
认为中国降低药品上市标准将使患者面临更多的安全风险.
实际上, 这也是国外不了解传统中医药的一种认识误区, 经

典名方在中国有少则上百年多则上千年的人用经验和相对

固定的用药方法. 不同于欧美等其他国家或地区只有传统药

没有传统医学的医疗体系, 中国医疗卫生体系是中西医结合

的医疗体系, 截至2020年底, 中医药服务已覆盖99%的社区卫

生服务中心、98%的乡镇卫生院、90.6%的社区卫生服务站

和74.5%的村卫生室(http://www.gov.cn/zhengce/zhengceku/
2022-03/31/content_5682724.htm), 这就决定了中国结合自己

国情有着守护公众健康的独特安全屏障, 能够保证公众用药

安全.
由于传统药的使用离不开传统医学的指导, 其中既涉及

有对传统文化习俗的认同, 也包含有对长期人用经验总结的

科学因素, 故在有传统医药历史特点的国家或地区是可以接

受和推广中药的, 毋庸置疑, 海外华人聚居地区和受中华传

统文化影响的国家或地区是传统中药的海外主要市场.

5 思考与总结
当前, 中药注册管理及其临床开发和评价模式有待进一

步优化和创新, 基于中药传承创新的不同程度应有更为明确

的监管导向和技术标准. 例如, 传统中药的研制目前仍局限

于“一方一药”的开发模式, 但传统医学在现实实践中采用多

个方药治疗才是确保疗效的关键. 因此, 基于传统医学实践,
对采用含多个方药的有效治疗方案进行“系列方药”同步转

化, 应作为新时代中医药传承创新的一个发展方向[33]. 又如,
传统中药的临床评价应该将真实世界研究和随机对照试验

相结合[34], 不同证据可互为补充印证, 或者将传统医学评价

和现代医学评价分开设计和单独评价[35], 并从中找到传统医

学与现代疾病疗效之间的内在逻辑和关联[36,37]. 再者,中药新

药研究还应结合拟开发中药的特点和临床优势, 要创新临床

研究方法和评价指标[38], 正如2018年国家药品监督管理局发

布的《证候类中药新药临床研究技术指导原则》中所倡导

的一样, 传统中药的评价需要将传统的主观、定性指标向客

观、定量指标进行转化, 可以将传统的中医辩证与现代医学

检查和有关技术装备相结合, 以加强中医辩证与人体病理生

理的科学关联研究.
总之, 从方法论而言, 中药的高质量发展无论采用何种

模式, 都需要将对事物认知的感性与理性结合, 二者间需要

通过实践去联系. 患者在服药过程中, 以自身为参照完成对

疗效的获取; 医生在施治过程中, 通过四诊搜集的临床信息

完成对方药特性的把握. 这些由机体感官得到的直接经验是

珍贵的, 有利于对药物现象由浅入深地认知. 但“医-患-药”三
方互相存在双向选择性, 限制了信息渠道, 未经整合的临床

证据往往是从片面到更多的片面, 只有通过综合的科学推理

判断, 才能得到理性的答案. 另外, 对药物本质的全面认识又

依赖于丰富、动态的现实经验, 故而中药的研究转化和管理

需要在实践中不断深化, 也需要在实践中纠偏勘误和升华向

前. 因此, 现代药需要通过系列的科学实证去支持, 而传统药

需要将已有的医生经验、个案报道、传统医学理论和患者

个体感受上升为可经重复验证的群体证据.
人们对于药物的原始体悟起源于自然, 最初主要依靠生

活实践中的经验总结, 但这种发现是随机和抽象的, 需要经

年累月的沉淀完成从感性到理性的跨越. 近代科学进步加快

了这种发现的步伐, 以更高效的方式筛选大量的候选新药,
但从方法本质而言和之前并无太大差别, 依然是在旷辽无垠

的雾霭中寻找萤火如豆的微光. 直到现代科学的进一步突破,
药物研发才开始具有清晰的指向性, 新药获得途径也不再局

限于小分子化合物的提取或合成, 单克隆抗体药物、抗体偶

联药物、小核酸药物等生物制药开启了靶向定位、精准医

疗时代. 尽管如此, 天然产物在药物研发中的地位依然无可

动摇. 分析数据显示, 美国FDA在1939~2014年间批准上市的

药物中, 有相当数量包含天然产物片段[39]. 2015年以后, 层见

叠出的天然产物新骨架结构仍为新药研发继续输出着丰富

庞大的化学结构信息和先导化合物库, 如rhodomyrtusials等
杂萜类、Neuamycin B等聚酮类、Nannocystin A等PKS-
NRPS类、asperflavipine A等细胞松弛素类[40]. 因此, 目前我

国中药按传统药和现代药进行分类管理已具备较为成熟的

基础和条件. 毋庸置疑, 中药按现代药开发有着更为广泛的

市场认同和易被国际认可, 但相关的技术标准和要求应该跟

国际接轨. 但是, 中药若按传统药开发就应该基于传承精华

和中医临床实践去思考相关技术要求和标准, 并在管理上要

有新的举措.
1879年, 俞樾始撰《俞楼杂纂》, 这一萌蘖于“意气颓唐,

衰病交作”的质询之言, 使中医药卷入了一场跨世纪的论战

烽烟. 随后各种观点众说纷纭, 涌现了包含废止论、改造

论、去留论、结合论、特色论、汇通论等在内的多种思潮.
尽管各界对中药现代化的具体发展路径仍莫衷一是, 但有一
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点已达成共识, 即古代医药体系已无法适应现代社会需求,
而发展是中医药现代化的永恒命题. 基于上述社会共识为基

础, 或可更加辩证地看待中药发展在内外双重影响下所必经

的“否定之否定”环节, 也能以理性的态度接受发展过程中旧

事物灭亡和新事物产生的批判精神. 实际上, 现代医药百年

间的蓬勃发展得益于对各民族地区先进技术和医学成果的

兼容并蓄, 因其不独属于某一国别, 而是多个文明的相互承

载. 中药等传统药的现代化之路虽然充满坎坷曲折, 但意义

重大. 在全球化的今天, 医学的责任是以最小的代价预防或

解除人类的疾病状态, 这使得无论是哪种药品, 最终都将经

过科学的洗礼, 淬炼出最优方案, 并成为“人类医学体系”的
一部分.
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Inheritance and innovation: On the strategy of traditional
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The overall development of the pharmaceutical industry has promoted the reconstruction of the traditional medical system,
and the rapid popularization of modern medicines has brought new challenges and opportunities to natural medicine, such
as traditional Chinese medicine (TCM). In this paper, the current problems in TCM promotion were analyzed, and the
research focus and transformation trends of the future TCM were discussed from the perspective of the history of drug
research.
(1) The predicament of TCM promotion. First, in terms of drug research and development, TCM is a reverse verification

from experience to theory, while modern medicine is a linear process of translating basic research into clinical application.
Second, there is no direct connection among TCM registration, TCM supervision and mainstream international standards
constructed by modern medicine. Third, TCM needs to face the scrutiny and judgment of Western thinking in global
promotion due to the huge difference between Eastern and Western cultures.
(2) Implications for modern pharmaceutical research and development. Traditional medicines have strong humanity,

region and inheritance. Modern medicines have developed rapidly since the 19th century, and modern medicines (including
chemicals and biological products) have gradually replaced traditional medicines and become the mainstream of the
market. For example, aspirin, metformin and artemisinin are classic cases of traditional medicine being transformed into
modern medicine. Traditional medicines are not confined to the characteristics of “crude, complex, vague”, and the
discovery of modern medicines also shows the enlightenment or participation of traditional medicines.
(3) Value regression for drug research and development. Humans form different races due to sociocultural symbols such

as blood, regions, cultures, beliefs and customs. However, drugs have irreplaceable and important roles in health.
Therefore, a set of extremely strict technical standards around effectiveness, safety and quality has been gradually formed
in the modern new drug research and development, and the “cultural value” of drugs is required to transform into the
“efficacy effect”.
(4) The modernization of TCM. There are two main methods to develop new TCM medicines: Following the research

and development mode of modern medicines, or following the research and development mode of traditional medicines.
For the first method, within the framework of modern medicines, it is difficult for traditional medicines such as TCM to
meet the research and development standards of modern medicines comprehensively. However, the existing difficulties do
not mean denying the correctness of scientific standards.
When the research and development mode of the traditional medicines is used, the efficacy of the new drug should

withstand comprehensive reproducibility and examination, and understanding the material basis and exploring the
mechanism of drug action are still the keys to clarifying and explaining TCM. In addition, the uniformity and stability of
TCM quality are important components of drug management.

traditional Chinese medicine, modern medicine, traditional medicine, modernization, science, registration,
supervision
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