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摘要: 民族医药是我国中医药体系的重要组成部分，中成药二次开发模式推动了中药产业技术升级换代，同时也

为民族医药现代化和产业化发展指明了方向。本文对蒙药产业现状进行简要分析，指出培育蒙药大品种需要基于

中成药二次开发策略来建立蒙药二次开发模式，开展蒙药再创新。本文以蒙药沙棘糖浆为例，在质量标准建立、

工艺优化、有效成分分析、药理毒理研究、临床再评价五大方面对蒙药的现代研究进行了系统阐述与综合评价，

从实证的角度建立了蒙药二次开发模式。通过二次开发，不仅能够使蒙药建立从药学研究到临床评价的理论体系

并形成系统研究成果，而且能够精确定位蒙药临床使用适应症，指导临床用药，监控不良反应，保证药品临床使

用安全有效。蒙药二次开发的“优胜劣汰”效应，能够扩大优质品种的市场占有率，促使蒙药大品种成批涌现，推

动蒙药产业繁荣发展。 
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Abstract: Ethnic medicine is an important part of the Chinese medicine system in China. The secondary development 

mode of traditional Chinese medicine has promoted the technological upgrading of the pharmaceutical industry, while 

pointing out the direction for the modernization and industrialization of ethnic medicine. This paper briefly analyzes the 

current situation of Mongolian medicine industry and points out that cultivating Mongolian medicine variety needs to 
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establish the re-development mode based on the secondary development strategy of traditional Chinese medicine and 

carrying out the re-invention of Mongolian medicine. Taking Mongolian medicine seabuckthorn syrup as an example, 

this paper systematically elaborates modern research on Mongolian medicine in five major aspects: Quality standard 

establishment, Process optimization, Active ingredient analysis, Pharmacological and toxicological research, and Clinical 

re-evaluation, and establishes the secondary development model of Mongolian medicine from an empirical perspective. 

Through the secondary development strategy, it can not only establish the theoretical system from pharmacological 

research to clinical evaluation and form systematic research results, but also precisely locate the clinical indications of 

Mongolian medicines, guide clinical use, monitor adverse reactions, and finally ensure the safe and effective clinical use 

of medicines. The "superiority and inferiority" effect formed by the secondary development of Mongolian medicines can 

expand the market share of medicines, promote the emergence of large varieties of Mongolian medicines, and push 

forward the prosperity and development of Mongolian medicine industry. 

Keywords: Secondary Development; Mongolian Medicine; Sea-buckthorn 

 

1 中成药的二次开发 

2006 年以来，由张伯礼院士牵头，在政府相关主

管部门支持下，开展“天津市现代中药大品种群系统开

发项目”，项目经历理论创新、技术突破及推广应用，

构建形成中成药临床定位、药效物质整体系统辨析、

系统网络药理学、工艺品质调优和数字化全程质控五

大核心技术体系，形成了中成药二次开发模式。项目

历时8年共完成三十余个中成药品种二次开发，在2014

年荣获国家科技进步一等奖，用实践证明中成药二次

开发是一条投入少、见效快、创新驱动中药产业跨越

发展的有效途径[1]。中成药二次开发技术至今已在全

国大部分省市推广，应用于百余家中药企业，引领了

中药产业创新发展方向，推动了中药产业技术升级换

代，对促进我国中医药（民族医药）的技术革新，推

进中药（民族药）产业现代化进程起到了重要作用。 

2 蒙药的研究开发现状及二次开发

必要性 

“十四五”中医药发展规划中指出—“发展少数民族

医药...加大少数民族医药防治重大疾病和优势病种研

究力度，有效传承特色诊疗技术和方法...加大对少数民

族医药的传承保护力度，持续开展少数民族医药文献

抢救整理工作，推动理论创新和技术创新。”蒙药作为

我国中药-民族药体系的重要组成部分，在国家顶层设

计的规划下，内蒙古自治区近两年相继发布《关于促

进中医药（蒙医药）特色发展若干政策措施的通知》、

《自治区“十四五”科技创新规划》，相关政策陆续提出

“遵循中医药（蒙医药）发展规律，聚焦中医药（蒙医

药）防治重大疾病和中医（蒙医）治未病的临床研究、

理论传承、技术开发，促进中药（蒙药）产业高质量

发展和医疗服务能力提升”，蒙医药迎来了前所未有的

发展契机和空间。 

蒙医药具有丰富的民族文化内涵和独特医疗体系，

是民族医药的重要组成部分，在中国医药体系中不可

忽视[2]。目前，大部分已上市蒙药品种源自于经方或

验方，有一定的临床基础，但以现今的科研角度看，

符合现代药物研究开发要求的前期研究工作明显薄弱，

且上市后没有再开展系统规范的研究，致使蒙成药临

床应用缺乏强有力的科技支撑。由于以往药品管理制

度和相关政策滞后，多家企业生产同名产品现象普遍

存在，蒙药品种低水平重复及无序竞争问题突出。同

时，诸多历史原因造成蒙成药生产工艺技术水平低下、

产品批次间一致性较差、药效物质“控制窗”过宽、有害

杂质限量管理薄弱、制药过程风险管理控制缺失、上

市后有效性和安全性缺乏循证评价等问题，这些因素

制约了蒙药大品种的形成。尽管蒙成药品种丰富，但

年销售过 5 亿元的大品种却少之又少。 

我国传统医药在形成与发展过程中的相互交流与

融合，促使中药和民族药“你中有我，我中有你”，在具

有完整理论体系的蒙药、藏药、苗药等民族药学中，

其药学理论与中药理论有诸多相似之处。因此，开展

基于中药二次开发理念的民族药二次开发，大力推进

民族药再创新，是培育民族药大品种最有效的途径。
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通过二次开发研究，一方面明确临床定位[3]，加强药

效物质基础及其作用机制研究，科学地阐释蒙成药的

有效性和安全性；另一方面通过提升蒙药制药工艺品

质及制药过程质量控制技术水平，大幅度提高蒙成药

质量标准，建立科学、严格和完整的蒙成药质量保障

体系，确保中成药质量均一可控。 

3 蒙药沙棘糖浆概述 

沙棘糖浆，目前由内蒙古大唐药业有限公司独家

生产，处方中主要成份是药用沙棘果汁，其处方最早

可追溯到《饮膳正要》专著。元朝天历三年（公元 1330

年），宫廷饮膳太医忽思慧所撰世界最早的营养学专

著《饮膳正要》将沙棘收录，《饮膳正要》第二卷—

諸般湯煎中记载“答必納餅兒和赤赤哈納”两种汤煎方

用到了沙棘。19 世纪，蒙医药古籍《蒙药正典》对沙

棘的性状和功效进行了详细收载，沙棘作为药物在蒙

医药领域的应用得到了进一步的传播和推广[4]。1984

年，在内蒙古自治区卫生厅的牵头下，内蒙古自治区出

版首部现代权威蒙汉双语的蒙成药著作—《内蒙古蒙成

药标准》，书中采用音译的方式确定蒙成药汉语名称，

沙棘蒙语汉译名被正式确定为“沏其日甘”，收录“沏其日

甘—5”、“沏其日甘—罕达”、“沏其日甘—喜莫”三种以

沙棘药材为主的蒙成药方剂。大唐药业的产品沙棘糖浆，

时名“沙棘精”，被收录于《内蒙古蒙成药标准》，蒙语

汉译名为“沏其日甘—喜莫”。产品功能主治：止咳祛痰、

消食化滞，活血散瘀。用于咳嗽痰多，慢性支气管炎，

胸满，消化不良，胃痛，跌打瘀肿，经闭。2002 年，“沙

棘精”更名为沙棘糖浆。沙棘糖浆疗效显著、口感好，

目前已在全国多个省份的儿童医院和三甲医院儿科临

床应用，对儿童常患上呼吸道感染、支气管炎、厌食症、

消化不良等症状有较好的治疗作用[5-9]。 

4 沙棘糖浆二次开发策略 

目前临床用药能够共治呼吸和消化的药物少之又

少，沙棘糖浆能够同时起效于呼吸系统和消化系统，

具有止咳祛痰、消食化滞的功能。然而，沙棘糖浆和

许多中成药、蒙成药药品相似，说明书中适应症仅有

“止咳祛痰，消食化滞”中医治疗理论病症，无确切现代

医学治疗适应症，产品临床用药不精准，可替代性也

较强，且沙棘中化学成分复杂，药效物质基础不明确。

这些缺陷都限制了沙棘糖浆产品在临床的使用，也限

制了蒙药的推广和发展。为了保证沙棘糖浆药品质量

可控，明确其作用机制，促进临床上合理的联合用药，

需对沙棘糖浆进行从药学至临床的二次开发，在药材、

工艺、质量标准、药理毒理、临床再评价等方面开展

深入研究。 

4.1 药材质量标准的建立 

药用沙棘鲜果为胡颓子科植物沙棘（Hippophae 

rhamnoides Linn.）的新鲜成熟果实，主要分布在内蒙

古、新疆、青海、陕西、东北等地，秋、冬两季果实

成熟和冻硬时采收。2020 年版《中国药典》中已有沙

棘果的性状描述、显微鉴别，杂质检查不得超过 4%，

总灰分不超过 6.0%，以薄层色谱法对其异鼠李素和槲

皮素进行含量测定。据文献报道[10, 11]，以芦丁为对

照品，NaNO2-Al(NO3)3-NaOH 比色法测定总黄酮方法

在应用中可能造成黄酮类化合物假阴性和非黄酮类化

合物假阳性干扰，有些黄酮类物质在 500nm 处无最大

吸收或吸收很弱，而有些非黄酮类物质在 500nm 处有

最大吸收或有较强吸收，说明该方法专属性差。因此，

参考《中国药典》2020 年版一部“沙棘”﹝含量测定﹞

项和《河北省中药饮片炮制规范》2003 年版“新鲜沙棘

果”项下﹝含量测定﹞项的规定，笔者起草制订沙棘鲜

果质量标准，建立高效液相色谱法对沙棘鲜果中异鼠

李素进行含量测定，按干燥品计算，要求其中异鼠李

素（C16H12O7）不少于 0.01%，本品含总黄酮（C27H30O16）

不得少于 1.5%。该标准目前已被收录于内蒙古药品监

督管理局发布的《内蒙古蒙药材标准》（2021 年版），

补充了目前药品领域沙棘鲜果质量标准的空白。随着

质量分析技术的发展，耗时短、分析快、灵敏度高、

专属性好的质量分析方法在质量标准建立方面愈发重

要，若能建立沙棘鲜果的指纹图谱或特征图谱，未来

将有益于进一步提高其质量标准。 

4.2 工艺优化 

沙棘的成分复杂，药理作用多样，因此，建立科

学合理的加工工艺是对其有效成分充分提取与利用的

重大难题。目前的加工工艺主要以获取沙棘果汁为目

的，优化提取、离心、浓缩等工艺步骤可进一步提高

沙棘中黄酮类、三萜类、有机酸类等成分的利用率。 

田等人对药用沙棘果汁的提取分离工艺进行了研

究和改进，其步骤为：（1）先选取优良沙棘果，压榨

沙棘果，分离沙棘原汁和果渣；（2）分离上述沙棘原
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汁，分取果泥、果油和清果汁；（3）将在步骤（1）

中的果渣与在步骤（2）中果油、果泥混合，形成果渣

类混合物。用溶剂提取果渣类混合物中的黄酮类有效

成分，过滤提取液。然后除去滤液中的溶剂，获得含

黄酮类物质的浓缩液；（4）将步骤（3）中获得的浓

缩液与步骤（2）中获得的清果汁进行充分混合、静置

和精细分离，然后将分离的沙棘汁清液进行浓缩，获

得富含黄酮类物质的药用沙棘果汁。此方法不需加入

稳定剂等非药用成分，减少化学残留，降低药用沙棘

的副作用，该方法制备的药用沙棘果汁载药量显著升

高且成分在 24 个月内稳定性良好[12]。 

4.3 产品质量标准提升 

笔者在沙棘糖浆原有质量标准的基础上，对其在

含量测定等方面进行了提升。因沙棘糖浆成品的质量

易受到原料沙棘果品种来源、产地、采收季节、储存

条件等因素的影响，为了保证不同批次药品间的稳定

性，限定沙棘糖浆的相对密度为 1.17~1.25，pH 值为

2.5~4.0。标准原有含量测定方法为采用紫外分光光度

法对沙棘糖浆中芦丁进行含量测定，本品每 1ml 含沙

棘总黄酮以芦丁（C27H30O16）计，不得少于 0.20mg。

但用 30%的乙醇去溶解乙酸乙酯萃取液的残渣不易操

作，且紫外测定结果不稳定，故我们摒弃该含量测定

方法，引入 HPLC 法测定本品含量，该方法专属性强，

重现性良好。原有质量标准仅对异鼠李素进行 HPLC

含量测定，我们加入槲皮素、山柰素，与异鼠李素一

起进行含量测定，以沙棘中槲皮素（C15H10O7）、山柰

素（C15H10O6）和异鼠李素（C16H12O7）的总量计，要

求每 1ml 沙棘糖浆的上述三种成分总含量不得少于

0.10mg。规格为每 1ml 相当于药用沙棘果汁 0.2ml。每

1g 沙棘糖浆含上述三种成分总含量不得少于 0.50mg。 

4.4 有效成份分析 

沙棘中成分复杂，含有黄酮、萜类、多糖、维生

素等多种活性成分，具有抗炎、抑菌、抗氧化、保肝、

抗心血管疾病等广泛的药理活性[13]。为明确沙棘糖浆

药效作用的物质基础，寻找与该药功能主治相吻合的

有效成分，娜等[14]从沙棘糖浆中间体药用沙棘果汁中

分离出 14 种化合物，其中的化合物 1 为全新化合物，

命名为沙棘黄酮苷 A。所分离得到化合物中异鼠李素、

槲皮素为黄酮化合物，能抑制和调节由炎症因子—细

菌脂多糖所诱发的炎症过程，以发挥抗炎功能，是药

用沙棘祛痰和治疗气管炎、支气管炎的主要机制[15]。 

进一步的，娜等[16]还从沙棘糖浆中间体药用沙棘

果汁中分离得到两个新的倍半萜类化合物，分别为 14-

降血糖素型倍半萜化合物 1 和 2，近年来已有从沙棘汁

和果皮中分离得到化合物 3 和 4 的报道[16, 17]，化合

物 1 和化合物 3 在光照条件下可以发生转换。通过分

子对接预测了化合物 1-4（如图 1）的抗单纯疱疹病毒

2 型（HSV-2）活性，这四个化合物与人脱氧胞苷激酶

（DCK）（PDB：3MJR）晶体结构的结合能力由强到

弱为 2＞3＞1＞4，其中化合物 2 具有较强抗 HSV-2 的

活性。 

 

图 1 沙棘汁中分离的化合物 1-4 

4.5 药效研究 

止咳祛痰作用：沙棘中有多种成分，其中的三种

黄酮类化合物山柰酚、异鼠李素和槲皮素，能抑制和

调节由炎症因子—细菌脂多糖（LPS）诱发的炎症，故

具有抗炎功能，且这三种黄酮类化合物还具有保护肺

组织、扩张血管、抗菌和抗病毒等功效。沙棘糖浆能

抑制氨水引起小鼠的咳嗽次数，显著改善枸橼酸引起

豚鼠的咳嗽，并有效促进酚红排泌量，显著增加大鼠

的痰液分泌量，从动物实验上证明了沙棘糖浆的止咳

祛痰作用[15]。沙棘中还含有维生素，类胡萝卜素，三

萜类化合物，多酚酸和氨基酸等成分，具有很好的止

咳、祛痰、抗炎等作用[18]，还可能具有增强清除自由

基和抑制炎症细胞因子释放等作用[19]。 

消食作用：胃动素（Motilin, MTL）和胃泌素

（Gastrin, GAS）在食积症患者体内的含量会下降，两
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种激素与胃蛋白酶（pepsin）能促进胃肠运动和消化。

小鼠实验研究证明沙棘糖浆高剂量（18g∙kg
-1）有改变

粪便体积的效果，说明沙棘糖浆能降低胃内 pH，恢复

胃内正常酸度，改善食积症状。沙棘糖浆中剂量（6g∙kg
-1）

和高剂量（18g∙kg
-1）能提高胃液中 MTL 水平，且中剂

量有显著差异。但沙棘糖浆未能提高胃液 GAS 水平，

沙棘糖浆对胃液胃蛋白酶的水平无调节效果。总的来

说，这些药理作用与沙棘糖浆消食化滞的作用一致，

进一步阐述了沙棘糖浆具有消食化积的作用[20]。 

4.6 毒理研究 

为确定沙棘糖浆用于儿童的治疗安全性，对 14 日

龄 SD 大鼠经口给予不同剂量的沙棘糖浆，进行急性毒

性、长期毒性的试验。在急性毒性试验中，单次经口

给予 SD 大鼠的沙棘糖浆的的最大耐受剂量（Maximal 

Tolerance Dose, MTD）高达 180 g/kg/d（正常临床给药

剂量约 5 g/kg/d）。在长期毒性试验中，或许由于过高

剂量沙棘糖浆的消食化滞作用，中剂量组（45 g/kg/d）

和高剂量组（90 g/kg/d）幼鼠出现可逆的稀便、肛周污

秽、体重及摄食量降低的症状，血液学指标、生化指

标、组织病理学凝血指标（评价肝脾功能变化）及脏

器系数等指标均正常。以上表明临床剂量下沙棘糖浆

对幼鼠没有毒副作用，安全系数高。长期毒性试验下

沙棘糖浆的未观察到损害作用的剂量（NOAEL）水平

为 90 g/kg/d，临床应用剂量不宜超过 180 g/kg/d [21]。 

4.7 临床再评价 

4.7.1 消化作用 

小儿厌食症是儿科中的常见疾病，患病与积食、

虫患等因素有关，患儿临床上常有腹胀、呕吐、腹泻、

便秘等症状，这会严重影响儿童的生长发育和日常生

活[5]。因沙棘能增强胃排空和胃肠道消化，增加食欲

因子、瘦素（Leptin, LEP）和神经肽 Y（Neuropeptide Y, 

NPY）的水平，枸橼酸莫沙必利片能兴奋胃肠道胆碱

能中间神经元及肌间神经丛的 5-羟色胺受体 4，促进释

放乙酰胆碱来增强胃肠道运动，且不影响胃部分泌胃

酸。沙棘糖浆与枸橼酸莫沙必利片联合，来治疗功能

性消化不良的儿童患者，血清中神经肽 Y 和瘦素水平

显著升高，餐后饱胀不适、早饱感、上腹部疼痛、上

腹烧灼感症状明显减轻[6]。芦麦合剂联合沙棘糖浆治

疗小儿厌食症，可达到更好的治疗效果[5]。 

4.7.2 止咳祛痰作用 

小儿支气管炎是呼吸道常见疾病，主要指肺部细

小支气管发生炎症反应。小儿支气管炎常为病毒（腺

病毒、副流感病毒、鼻病毒以及流感病毒等）和细菌

（肺炎支原体）混合感染[7]，较大气候变化也致病。

发病早期出现咳嗽、喷嚏症状，后期出现气闷、呼吸

困难等症状，甚至导致呼吸衰竭，严重影响患儿的生

命质量[8]。然而，目前对于支气管炎的最佳治疗方案

还未确定，仍需对研究方案进行更多研究[9]。 

氨溴特罗是盐酸克伦特罗和盐酸氨溴索的复方制

剂，对于心血管副作用小，安全系数高。它可选择性

刺激 β2 受体活性而缓解支气管痉挛，调节痰液粘稠度，

促进纤毛上皮功能恢复，显著增强支气管纤毛活动，

有效促进痰液排出；它还能有效调节粘液或浆液的分

泌和排出，具有较好的抗过敏和镇咳作用。氨溴特罗

联合沙棘糖浆可快速而有效地治疗小儿支气管炎，提

升患儿生活质量[8]。 

头孢地尼作为一种半合成广谱抗菌剂，可有效杀

菌和阻止感染，而沙棘具有止咳祛痰作用，两种药物

可起到互补的作用。沙棘糖浆联用头孢地尼治疗发热

和刺激性咳嗽症状的患儿，快速控制了患儿的临床症

状，治疗效果显著[22]。 

布地奈德是一种中度脂溶性糖皮质激素，较易通

过支气管表面粘液层进入气道，减轻上皮细胞的损伤，

抑制平滑肌变厚而阻止支气管变窄，抑制支气管炎症

细胞增多，而发挥抗炎作用[23]。沙棘糖浆联合布地奈

德雾化吸入治疗患儿的小儿支气管炎，显著降低丙二

醛（Malondialdehyde, MDA）、总抗氧化能力（Total 

antioxidant capacity, T-AOC）水平，显著提高超氧化物

歧化酶（Superoxide dismutase, SOD）水平，未出现严

重过敏等不良反应，更快治愈患儿的咳痰和喘息等病

症。再次表明沙棘治疗小儿支气管炎可能与其成分可

抑制 SOD 活性降低有关，从而减少支气管炎症细胞数

量[9, 24]。 

沙棘糖浆用于上述临床治疗过程中，均未发现严

重不良反应，安全系数高。 

5 结论 

由于缺乏严格明确的质量标准和完善系统的药理

研究数据，国内普遍认可的中成药在国际上的发展捉

襟见肘[25, 26]。我国正加快中医药国际化发展的步伐，
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推进中药产业的改革创新，促进医药产业升级，打通

海内外市场[27]。在明确了中药处方和功能主治后，中

成药二次开发即对已上市的传统中药在生产工艺、剂

型、质量标准、药理学研究、药效学研究、用法用量

和适应症等方面进行系统优化和研究，以期开发为更

为有效安全的中药产品，可降低中药创新开发的成本

和风险[28]，这是一条投入少、见效快、推动中药产业

创新改革的路。 

我国具有深厚的文化底蕴和独特丰富的医疗体系，

蒙医药作为中医药体系的重要组成部分，是上千年来内

蒙古地区人民与自然环境和疾病作斗争而孕育的智慧

成果，有着独到的理论体系和诊疗技术[29]。近年来，

国家和地区政府大力传承和发展中国传统医药产业，挖

掘少数民族医药珍贵宝藏，非常重视对中医药的开发和

研究，期望研制出更多本土的优良民族药大品种。大部

分蒙医药品种源于传统经方或验方[30]，临床上已应用

多年，有一定的临床基础。但对标新药开发技术，蒙药

的现代化开发基本处于空白状态，大大限制了蒙药品种

临床应用，其难以成长为高质量的民族药大品种。以蒙

药沙棘糖浆为例的二次开发为传统蒙药的创新变革指

明了方向，通过二次开发，不仅能够使蒙药建立从药学

研究、临床前研究到临床研究的系统理论体系并形成系

统成果，而且在市场临床端能够明确蒙药临床定位，指

导临床用药，扩大用药人群和适应症，监控不良反应，

保证药品临床使用安全有效。蒙成药二次开发的“优胜

劣汰”效应，能够扩大优质品种的市场占有率，促使蒙

药大品种成批涌现，推动蒙药产业繁荣发展。此外，二

次开发还能够使内蒙古、东北地区蒙医药企业间形成合

理竞争的药物研发环境，避免低质量重复研发，以“适

者生存”的法则，实现中药（蒙药）的健康发展[31, 32]。 
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