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年度国家自然科学奖二等奖
!

美国

植 物 药 委 员 会 最 高 荣 誉
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卓越研究奖
!

吴阶平基金会颁发的

吴阶平医药创新奖
""

!123

年
#

中国科学院

上海药物研究所果德安教授屡次站在领奖台

上
$

因提出用于中药复杂体系质量控制的多

指标成分定量与指纹图谱技术相结合的模

式
#

作为中药注射剂指纹图谱技术要求的主

要起草人
#

参与制定国家多个新药和已上市

药物的规范化和标准提高等技术要求的起草

工作
#

果德安被评为
!423

年度中医药新闻人

物
$

!!!"#$%&

'(#$)*+,-.

中药成分复杂
%

活性成分不明
!

缺乏系统

分析方法
""

这一系列问题制约了中药产业

发展以及中药走向世界的步伐
&

如同每个个体均有一个可以识别的指

纹
#

中药也有自己的
'

指纹
(

图谱
#

某些中药材

或中药制剂经适当处理后
#

采用一定的分析

手段
#

可得到能够标示其化学特征的图谱
$

中

药及其制剂均为多组分复杂体系
#

因此评价

其质量应采用与之相适应的
%

能提供丰富鉴

别信息的检测方法
#

但现行的显微鉴别
%

理化

鉴别和含量测定等方法都不足以解决这一问

题
$

中药指纹图谱能较为全面地反映中药及

其制剂中所含化学成分的种类与数量
#

因此

也是目前全面
%

整体控制中药质量较为有效

的方法
$

果德安率领团队开展了系统的中药分析

研究
#

创新性地构建了中药复杂体系
'

化学分

析
5

体内代谢分析
5

生物学分析
(

三位一体的

系统分析方法学体系
#

多指标成分定量结合

指纹图谱技术等多手段控制中药复杂体系质

量的模式体现了中医药的整体观和多靶点作

用
#

并提出了
'

深入浅出
(

的研究指导思想
#

建

立了中药整体质量控制模式
$

其中
#'

化学分

析
5

体内代谢
5

生物机制
(

有别于化学药物的

中药现代分析方法学体系
#

基于此建立的新

思路及新方法被国内外同行在国际权威杂志

多次介绍和评述
#

被认为是中药领域中具有

推动力的重要成果
$

化学分析方面
#

在国内外率先开展中药

指纹图谱的系统研究并将液质联用
6789:;<

技术应用于中药复杂体系的分析
#

系统地阐

明了一系列中药的化学物质基础
#

发现了大

量新颖结构
#

极大地推动了中药复杂体系分

析技术和方法的进步
)

在此基础上提出了色

谱指纹图谱分析结合多指标成分定量分析的

中药质量控制新模式
#

解决了从整体上全面

控制中药质量的方法学问题
$

体内代谢方面
#

针对化学药单一成分的

代谢研究方法不适用于中药的问题
#

采取了

整体
5

组分
5

成分相结合的研究策略
#

率先建

立了中药复杂体系代谢产物分析及多成分药

代动力学分析的研究方法
#

以丹参和灵芝为

例阐明了中药及复方的药效物质及体内过

程
#

为中药代谢分析建立了模式和方法
)

同

时
#

提出了利用生物转化技术作为中药代谢

研究的体外模型的假说并开展了深入的研究

实践
#

证明是一种切实有效的中药复杂体系

代谢分析的新方法
$

生物机制方面
#

采用蛋白质组学技术
#

系

统分析了丹参和灵芝等中药及其成分在大鼠

和细胞水平对蛋白质的调控谱
#

阐明了作用

靶点
#

并利用生物信息学技术构建了
'

调控网

络
(

途径
#

在分子水平揭示中药传统功效的现

代机理
#

诠释了中药
'

多成分
(

作用于
'

多靶

点
(

的科学内涵
$

同时
#

探索性地研究了中药

生物效应指纹图谱用于中药质量控制的方法

学体系
$

!423

年
2

月
#

在北京人民大会堂国家科技

奖励大会上
#

由他领衔的
'

中药复杂体系活性

成分系统分析方法及其在质量标准中的应用

研究
(

项目
#

获得
!42!

年度国家自然科学奖二

等奖
$

这是中医药研究项目首次获得该奖项
#

填补了中医药在此领域的空白
$

果德安介绍
#

此项目属于中药化学
%

中

药药物代谢和中药药理学领域的研究
#

通过

应用中药化学
%

分析化学
%

中药药理学及现

代生物学等多学科交叉的技术和方法
#

构建

中药复杂体系活性成分的系统分析方法学体

系
$

其中
#

项目完成的
=

个中药标准载入

!424

年版
*

中国药典
+#

中药丹参药材和粉

末
!

个标准被
*

美国药典
+

采纳
#

并被美国

药典委员会认定为今后中药标准收入美国药

典的典范和模板
&

!42!

年
#

果德安获美国第
22

届国际植物

药科学大会首届杰出贡献奖
#

表彰其
'

在全球

范围内推动草药和食品补充剂的质量控制和

安全性研究所做出的杰出贡献
(&

!423

年获得

美 国 植 物 药 委 员 会 最 高 荣 誉
$%&'()

,(&)-.%&/0

卓越研究奖
#

表彰其
'

在中草药化

学和分析研究领域所做出的具有重要意义的

研究工作和发表的大量论文
(&

美国植物药委

员会奠基人
:(&> ?@A'B)/0(@

博士评价
,'

我们

非常高兴能把
!"23

年该奖授予在中草药化学

和药理学研究领域做出杰出成就的果德安教

授
#

很显然
#

他是中国中草药研究领域的领军

人物之一
(&

/0*1'2

34#$56+7809:

中药药效的发挥往往是多种活性成分共

同作用的结果
&

因此
#

中药的质量控制与单

一成分的化学药物的质量控制模式有着本质

的区别
&

近年来在探索适合中医药特点的中

药质量控制方法方面
#

科研人员开展了大量

的工作
#

基本找到了中药质量控制研究的基

本思路和方法
&

但针对具有不同成分类型

和特点的具体品种
#

建立其质量控制方法的

任务仍然十分艰巨
#

特别是建立具有普适

性
!

能够真正控制实际产品质量的质控方

法
#

仍然面临严峻的挑战
&

果德安表示
#

建立科学合理的能够全面

控制中药质量的现代质量标准是中药现代化

和国际化的关键所在
&

质量控制应涵盖中药

生产过程的各个环节
#

应综合运用多种技术

方法
#

根据不同中药的特点建立可行的质量

控制方法
&

此外大量的基础研究成果包括药

效物质基础的研究
!

体内过程研究等是建立

科学可行的质量标准的前提
& '

在经典质量

控制方法的基础上
#

采用多指标成分定量结

合指纹图谱的质量控制方法是一个值得继续

探索的中药质量控制模式
#

此外还应加强中

药的生物质量控制模式的探索性研究
&

相信

通过多方努力
#

未来几年内我国的中药质量

控制标准水平一定会有一个新的飞跃
&(

果

德安说
&

作为国家药典委员会执行委员和天然药

物专业委员会主任委员
#

果德安参与了
!""C

版和
!"2"

版
*

中国药典
+

中药标准的制订
!

编撰和评审工作
#

并作为中国药典标准的核

心专家参与
!"2C

版
*

中国药典
+

规划
!

药典

品种遴选
!

技术要求和指导原则的制修订等

工作
#

并承担了
3"

多个中药标准科研任务
&

受国家食品药品监督管理局委派
#

果德

安作为核心专家起草了
*

中药注射剂指纹图

谱的技术要求
+

和
*

天然药物注册管理补充

规定
+

等法规文件
#

参与了中药新药和质量

标准等国家相关法规制订以及重大决策等问

题的讨论和评审
&

研究并统一了正大青春

宝
!

雅安三九等
2""

多个厂家生产的丹参注

射液和丹香注射液指纹图谱标准
#

制订的肾

康注射液和诺迪康胶囊指纹图谱标准提升为

国家药典标准
&

为保证这些中药的质量均一

稳定和安全有效发挥了关键作用
#

标准实施

后使这些产品的市场销售额有了大幅度提

升
&

经过多年努力
#

建成了国内设备和技术

一流具有重要国际影响的中药质量标准研究

平台
#

成功组建
'

中药标准化技术国家工程

实验室
(&

同时
#

他还作为美国药典委员会的委员

和欧洲药典特邀专家
#

致力于中药标准的国

际化工作
#

积极促进中美药典和中欧药典在

中药标准方面的合作
&

目前
#

已完成的中药

丹参
!

灵芝和三七等
D

个质量标准
#

正式被

美国药典收录
)

中药钩藤
!

款冬花等
E"

个中

药进入欧洲药典标准的工作已经取得显著成

绩
&

在对中药质量控制研究的基础上
#

基于

丹参三七方长期治疗冠心病的临床基础
#

果

德安还从丹参中的丹参总酚酸与三七中的总

皂苷经过药理试验筛选出最佳配比
#

研制了

五类创新中药
'

丹七通脉片
(#

具有安全性

好
!

药效确切
!

质量可控
!

作用机理相对明

确等现代创新中药的显著特点
&

!""D

年获得

国家食品药品监督管理局临床批文
#

已转让

给重庆太极集团
#

完成的
FE

例一期临床试验

证明该药安全性良好
#

目前正在开展二期临

床研究
&

如今
#

对于中药标准的研究和体系建设

已经成为国际植物药研究领域的核心和重

点
&

果德安的研究成果在世界范围内取得了

广泛的国际影响
&

迄今为止
#

他所发表
;8G

论文将近
!D1

余篇
#

被
;8G

引用达
3F32

次
#

评

估研究人员的学术产出数量与学术产出水平

的
H

指数达
3!

&
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中药材所含化学成分非常复杂
#

其药效

不是来自任何单一的活性成分
&

缺乏能得到

国际公认的质控方法体系
#

是中药难以进入

国际主流医药市场的主要原因之一
& '

在这

些年的研究和实践中
#

我认为中药最大的难

题还是如何应用现代科学技术和方法证实其

有效性
!

安全性和质量可控性
#

阐明其作用

机理
&(

果德安表示
# '

应该说近几年在解

决这些难题方面取得了很大的进展
#

但并没

有真正解决这些难题
&

只有对中药进行现代

质量控制
#

才能更好地保证中药的质量
#

实

现中药的安全
!

有效
!

稳定
!

可控
&(

果德安坦言
#

中医药走向国际还是一个

比较艰难和漫长的过程
& '

首先中医的理论

和理念需要得到国际的承认和认可
#

这需要

国家政府部门与国际主流药品监管部门等的

广泛交流与合作
#

在注册法规和评价体系方

面考虑中医药的特点
&

同时也需要科学家们

的艰苦努力
#

为中医药提供完善的有效性
!

安全性和质量可控性的科学依据
&(

身为世界中医药学会联合会中药分析专

业委员会会长
#

果德安每年组织
'

中药分析

国际学术研讨会
(#

邀请世界各地中药
-

植

物药
.

研究的著名专家
#

共同对话中药的现

代研究问题和发展前景
&

此外
#

果德安还被选举为总部设在英国

的
'

中医药规范研究学会
(

候任会长
6!12I

年就任
<

#

作为亚洲唯一人选
#

任总部设在

德国的
'

药用植物与天然产物研究学会
(

的

理事兼顾问
#

被选为美国植物药委员会顾问

专家
&

他还受邀在国际药用植物大会
%

国际

传统药物大会
%

美国生药学大会等知名国际

会议上作大会报告
&

记者
!

您在学习
!

研究过程中
"

有哪些

印象深刻的事
#

果德安
!

在过去三十余年的学习和科研

工作当中
#

与学友们一起专研学习
#

与自己

的
C1

多名博士生一起开展中药现代研究
#

真

是有很多令人难忘的回忆
&

其中之一是我在读博士期间
#

撰写了自

己人生中的第一篇科研论文
&

我把论文写好

后
#

交给导师楼之岑院士修改审阅
&

拿回修

改稿后
#

我一下惊呆了
#

楼先生用红颜色笔

把我的草稿改得密密麻麻
#

细致到每一个标

点符号和语句的措辞
&

这使我受益匪浅
#

至

今我仍然保留了注重细节
%

认真修改学生论

文的好习惯
&

另外一件事发生在我回国后不久
&

那

时
#

实验室的条件还比较差
#

实验台破旧不

堪
#

但学生们的实验热情高涨
#

氛围融洽
&

恰巧时任北京医科大学副校长
%

现任全国政

协副主席韩启德院士
'

微服私访
(

到我的实

验室
&

当时
#

我为实验室的零乱和简陋感到

窘迫和尴尬
#

可韩启德院士的一句话使我备

受鼓舞
#

他说
,

现代化的实验室并不是最重

要的
#

关键是良好的实验氛围
#

你们实验室

虽然破了点
#

可是
'

人气儿
(

很旺
#

坚持不

懈一定会做出成绩的
&

这些鼓励对于我今后

建立良好的科研团队和取得良好的科研成绩

都起到了激励作用
&

记者
!

在海外做学者期间
"

您有何体

会
#

果德安
!

早年在美国三年多的学习和工

作
#

体会颇深
&

当时我国科学研究工作还比较

落后
#

与发达国家相比还有很大的差距
#

没有

像今天这样的科研成就和国际地位
&

当时主

要是想利用国外先进的技术和条件
#

充实自

己
#

因此
#

在三年多的时间里几乎是夜以继日

地开展科研工作
#

周末和晚上差不多都在实

验室进行科学研究工作
&

这一段经历虽然很

苦
#

但无论是在科研能力
%

科研思路还是品质

意志上都为我回国后开展研究奠定了良好的

基础
#

还是非常感谢这段难忘的人生经历
&

记者
!

有哪些人曾给过您帮助
"

让您难

以忘记
#

果德安
!

在过去
31

多年的学习和工作经

历当中
#

还是得到了很多人的支持和帮助
#

体现在科研选题
%

方向确立
%

科研经费支持

以及精神上的鞭策鼓励等多方面
&

如果要说

出几个人的名字的话
#

我想下面这些人我无

法忘记
,

我的博士生导师楼之岑院士
#

自然

基金委的前学科主任许有玲老师
#

国家食品

药品监督管理局前副局长任德权
#

姚新生院

士
%

张伯礼院士
%

丁健院士
#

国家中医药管

理局前副局长李大宁
%

科技司司长苏钢强
&

这些人都在我人生的关键时刻给了我很重要

的支持和帮助
&

&

记者
!

当选
!123

年度中医药新闻人

物
"

您有哪些感想
#

果德安
!

首先是感到惊讶
#

没有想到也

没有想过能够当选
!123

年度中医药新闻人

物
&

非常感谢评审委员会
#

应该说自己做得

还很不够
#

中医药还面临很多的挑战
#

还有

很多关键科学问题期待着科学家们用现代科

技手段去解决
#

为人类的健康更好地服务
&

这项荣誉对我是一个鞭策
#

我也会一如既往

地更加努力争取在中医药科研领域做出更多

成绩
#

为中医药现代化和国际化贡献自己的

一份力量
&

记者
!

您对中医药行业
"

特别是中药未

来的发展有哪些期待
#

您认为中医药应该如

何走向国际
#

果德安
!

我对中药未来的发展最大的期

待就是能再研发出几个像青蒿素这样的中

药
#

在国际医药主流市场上有中药作为真正

药品的身影
&

中医药走向国际还是一个比较艰难和漫

长的过程
#

首先中医的理论和理念需要得到

国际的承认和认可
#

这需要国家政府部门与

国际主流药品监管部门包括美国
,JK

和欧盟

L:K

等的广泛交流与合作
#

在注册法规和

评价体系方面考虑中医药的特点
&

同时也需

要科学家们的艰苦努力
#

为中医药在有效

性
%

安全性和质量可控性方面提供完善的科

学依据
#

使中医药真正成为循证医学
&

目前我们在这方面已经取得了长足的进

步
#

天士力的复方丹参滴丸正在
,JK

开展三

期临床研究
#

其他几个中药也处于二期或三

期研究阶段
#

地奥心血康在荷兰成功注册为

传统药物
#

中药标准方面也取得了突破性进

展
#

相信在不久的将来
#

我们一定会有中药

进入国际医药主流市场
&

中
药
有
效
成
分
的

探
秘
者

本
报
记
者

胡

彬

!

"

#

!

果德安在吴阶平医学奖颁奖大会上发言
$

果德安获美国植物药委员会最高荣誉
$%&'() *M

,(&)-.%&/0

卓越研究奖
$

果德安获得
!42!

年度国家自然科学奖二等奖
$


