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一、超级细菌来敲警钟
“你相信2012吗？”如果答“是”，那么“真的发生了，你会怎么办？”

这可能是我们这两年谈论最多，且百谈不厌的问答题。它带着世上最多的假设，以及随之而来的最广泛的可能性——譬如说把钱花光，或者挖个地洞钻进去。但你未必真正相信，这就是正确的答案。

仿佛还没等到2012，人类就遇到了很大麻烦：2010年8月11日，国际医学权威《柳叶刀》刊登了一篇 “超级细菌”的研究报告，昭示着西方医学似乎遇到了难以逾越的障碍，临床医生首要面临着系列难题：对付病毒性疾病一筹莫展；毒素在病理变化中至关重要，但却缺乏清除毒素的理想药物；抗生素所致的二重、三重感染，耐药菌株的不断增加等，有朝一日可能会无法控制一些细菌性疾病的蔓延。化学合成药物的毒副作用，使人们悟出化学治疗并非解除病痛的上上之策；西方医学诊治疾病的创伤性动辄肝穿，放疗、开刀更在极大程度上降低了患者的生存质量。

有鉴于此，一股深刻而广泛的历史反省潮流正席卷着我们的时代。对近代医史和生命科学发展真谛的审势与思考，日益引起人们对历史悠久、内涵丰富的自然医学的浓厚兴趣。联合国世界卫生组织（WHO）适时提出要大力发展自然医学的号召，将10月22日定为“传统医学日”，并制定了传统医学即自然医学的发展规划。

人类需要自然医学

追溯世界医学发展史，无论哪个国家哪个民族，医学均起源于与大自然斗争的实践中。最原始的疗法是从自然疗法开始的。这些未经修饰、古朴简捷的方法为人类的健康和繁衍做出了巨大的贡献！当每个医生在学校对西医奠基人希波克拉底Hippocrates发誓时，更应该牢记Hippocrates说过的“人体的自然疗能才是最伟大的医师”。不约而同，在东方中国医学奠基之作的《黄帝内经》也认为：“法于阴阳，和于术数，饮食有节，起居有常，不妄作劳，故能形与神俱，而尽终其天年，度百岁乃去”。
以拥有最先进医疗技术的美国为例，美国国立卫生研究院有一个机构叫做补充和另类医学国立中心（NCCAM），2007年它的预算是1,288亿美元，用以资助关于针灸、草药补充剂、冥想、整骨疗法以及治疗癌症、心血管疾病和神经疾病方面的研究。

在非洲和亚洲，80%的人口在基本卫生保健中仍然采用传统自然药物而非现代药物。在加拿大和德国：70%的人尝试过诸如针灸或顺势疗法等治疗；74%的美国医学学生认为通过整合传统或另类疗法和实践，西方医学将会获益。[1]
让传统自然医学主流化 
顺应这样的变化，2008世界卫生组织《北京宣言》明确指出：“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。”

“必须维持和保护关于传统医药、治疗和实践的知识以及对其可持续应用不可或缺的自然资源，保障传统医药实践的安全性、有效性和可及性。”在美国，执行该使命的是FDA( 美国食品与药物管理局)，在欧盟，尚无专门的机构，但是针对传统草药有2004年颁布的《欧盟传统植物药注册程序指令》（缩写：THMPD，以下简称《指令》）[2]。由此可见，欧美都试图将传统自然医学纳入正规化、主流化的体系中来。
让传统自然医学现代化

让传统自然医学现代化，首先要把它的知识纳入到现代卫生保健体系中，并确保它满足现代的安全和有效性的标准——并非易事，且远未完成。现代医学的推广在一个层次上肯定是成功的：日新月异的实验室及仪器检测技术，大规模免疫接种项目——例如天花、白喉疫苗，以及器官移植……然而我们必须承认，现代药物的将近四分之一来自天然产品，其中许多是首先在传统药物中使用的（举例见表1）。

	药物
	用途
	来源
	最初用于

	青蒿素
	抗疟疾
	由中国草药黄花蒿制造
	传统中医用于治疗寒热

	水蛭素
	抗凝血剂
	水蛭的唾液腺，如今利用遗传工程生产
	全世界的传统药物，从中国的水蛭疗法到18和19世纪欧洲的医学

	洛伐他汀
	用于降低胆固醇
	平菇和红曲等食物。用于合成其它化合物，诸如美伐他汀和帕伐他丁
	在中国、日本、东欧和俄罗斯的传统医学中，蘑菇被用于治疗一大批疾病。

	阿片
	止痛剂
	未成熟的罂粟种子
	阿拉伯、中国、欧洲、印度和北非传统药物，用于镇痛以及治疗一系列疾病，包括腹泻、咳嗽和哮喘。

	奎宁
	抗疟疾
	金鸡纳树的树皮
	南美的用于治疗发热和寒战的传统药物。

	长春花碱 
	抗癌
	紫长春花
	全世界各种民间药物，包用牙买加用于治疗糖尿病、印度传统药物用于治疗黄蜂蜇，古巴的洗眼水，以及中世纪欧洲的迷魂药
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二、传统草药，从传统走向主流与现代
内容
 “简、便、廉、验”是包括中医在内的传统医药的共同特点，这一点已经得到世界卫生组织的认可。或许从红糖姜汤水开始，就是每个中国人的第一副药。  
人类如何开始接触自然医学的

以埃及和印度和中国为例，约公元前1500年左右，人类就开始普遍接触使用草药：在埃及的papyrus《纸草本》、印度的Ajur veda《寿命吠陀经》中已有药物的记载。中药更是世界传统医药的重要代表之一。据《神农本草经》记载，中药包括动、植、矿三类，共365种，每药项下记载有性味、功能与主治，另有序例简要地记述了用药的基本理论，如有毒无毒、四气五味、配伍法度、服药方法及丸、散、膏、酒等剂型，是汉代以前中国药物知识的总结。到李时珍《本草纲目》1596年在金陵（今南京）首次刊行为止，共计载药1892种，附方11000多个。

神秘的愈疗植物，养生第一防线

三国魏嵇康《养生论》“故神农曰：‘上药养命，中药养性’者，诚知性命之理，因辅养以通也” 。《神农本草经》中说：“药有酸、咸、甘、苦、辛五味”。这五味对人体有何作用呢？在《素问·宣明五气篇》中讲得明白：“五味所入 (即进的器官)：酸入肝、苦入心、甘入脾、辛入肺、咸入肾”。可见药味不同，功效各异。正是如前所述“简、便、廉、验”是传统医药的共同特点，因此很多时候，我们会不自觉的利用植物的特性、生保健。
以中国传统端午节为例，每逢这一天，民间都有采集艾叶和菖蒲、悬挂在大门两边的习俗。古诗曰：“五月五日上午，天师骑艾虎。手执菖蒲剑，瘟神归地府。”农历五月端午节，气候暑盛湿重，对人体来讲，既伤肾气又困脾胃，容易出现倦怠乏力。现代药物研究表明：菖蒲叶、艾叶含有的挥发性芳香油有祛风、刺激胃神经和兴奋精神的作用，因此悬挂艾叶和菖蒲不仅可以提神通窍、健脾消滞、杀虫灭菌，同时还可以预防在暑湿气候下易出现的流行病。
君臣佐使，把植物变成药物

“君臣”在古代中国是一个妇孺皆知的伦常概念，中医将它引入药物配伍组方中，将普普通通的植物，变成了济世救民的良方。以主治外感风寒的第一方“麻黄汤”为例：君药——麻黄 (三两)，辛温，发汗解表以散风寒，宣发肺气以平喘逆。臣药——桂枝 (二两)，辛甘温，温经和营，助麻黄发汗解表。佐药——杏仁(七十个，)，苦温，降肺气助麻黄平喘。使药——炙甘草(一两)，苦温，调和诸药又制约麻、桂发汗太过。麻、桂、杏皆入肺，有引经之效，故不再用引经的使药。各种药物有主有次，相互制约又相互补充，协调作战，形成一股强大的药力，去攻克外感风寒这一堡垒，临床疗效十分显著，成为千古名方。而令人啧啧称奇的是，“麻黄汤”这些经方没有像抗生素那样要一刻不停的“升级换代”，而是加加减减，历经千年的考验，至今还在发挥着巨大的作用——这一点是抗生素永远无法比拟的。

中药的困境，传统药物主流化的艰难跨越

2004年欧盟的《指令》，试图将传统药品规范管理，期望其获得更好的发展。然而目前，还没有一种中药产品，在欧盟以传统草药的身份成功注册——尽管有60%以上的欧洲人使用过传统药品。

某些科学家认为，一些传统治疗无法用西方方法来评估。从一开始，这些药物可能就是许多成分的混合物，没有哪一批含有相同的比例。Justin Wu是香港中文大学的Joseph Sun领导的一个研究组的成员。他们正在对治疗肠易激综合症的传统草药进行试验，西方医学不能治愈这种病。这种疗法使用了至多20种不同草药的一个组合。 "由于不同草药的多种多样的成分，很难把它作为一种药物加以管理，"Wu说。

迄今为止，让传统药物进入发达国家的治疗的尝试，大多数失败了。但是让传统医药变成真正的主流——要把它的知识纳入到现代卫生保健中，并确保它满足现代的安全和有效性的标准，却是整个国际间的共识。
在一些情况下，这意味着采用标准化的手段，解决正规药物研发中没有出现的伦理问题。例如，美国科学家Jon Tilburt 和Ted Kaptchuk提出，传统药物的临床试验必须遵循不同的科研伦理规则[3]。这种探讨，是给传统药物主流化创造出更良好的沟通空间。只有传统药物和现代药物之间有良好沟通和相互学习，人类的健康才能得到最大限度的保障。
三、结语——危机与挑战
 尽管草药和我们生活如此的息息相关、必不可少，但是一旦它起到药品的作用时，就势必要接受药品的监管。由于传统草药在过去的随意性比较大，没有摘采、生产、储藏、有效成分等统一标准，更谈不上量化监控，一直以来，中国的草药进入欧盟和美国都是以“保健品”、“食品补充剂”的名义，所以受到的监管都比较松，也会不时发生因传统草药重金属含量超标引起患者肝肾功能损害等严重事件。

为了更好地规范传统草药，欧盟的《指令》将于2011年在全欧盟范围内实施，也就是说，届时没有注册的传统草药全部视为违禁，不得使用、销售。至今为止，中药尚无一例在欧盟成功注册，而传统草药注册成功的也只有寥寥的几十例，且不少只是单味成分的提取剂——这实在让人忧心忡忡。试想，如果自然疗法没有了草药，在治疗病症该会有多大的局限，治疗效果该会打多大的折扣啊！而这种局限又不是现代医学能够弥补的——现代医学碰到的越来越多的疑难杂症还给对自然疗法寄予厚望呢！自然疗法师懂得运用草药，可是无药可用——“使用没有注册的草药都是违法”，那么，懂得运用草药的人也将越来越少，草药也将面临“失传”的境地，这种局面将会给人类的健康造成多么大的威胁、多么不可弥补的损失啊！

2010年10月1日至2日，在荷兰海牙将会举行“第七届世界中医药大会”，“中医药在欧洲所遭遇的危机与挑战”也将成为一个热门话题，如何帮到传统草药找到足够的证据，如对于欧盟境内用药情况，国内企业很难提供相关证明，这就需要我们欧洲从业人员积极努力，例如通过媒体、相关机构积极寻求病案，与相关进出口公司协作、寻求进出口历史凭据等，与广大自然疗法师，以及从事自然疗法的西医医师合作、寻求传统药品的使用记录以及医案等……相信这也是《指令》的初衷。否则，就算欧盟再给传统草药三个三十年，传统草药的品质也只能停留在现今良莠不齐的水平，这对传统草药的发展来讲才是最不利的。危机危机，解决了危险才有机遇。只有这样，传统草药才有可能有主流化、现代化的可能，才能更为广泛地传播和接纳，也才能有更好的发展机遇。
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[2]欧盟传统植物药注册程序指令
Traditional Herbal Medicinal Products Directive (THMPD)

欧盟传统植物药注册程序指令 2011 年4 月30 日将正式生效，即2011 年4 月30 日起，除非获得欧盟传统植物药注册执照，欧洲目前市场销售的所有草药产品将被禁止。《指令》正文囊括9 款26 条内容，详细列出了对传统草药制品的定义、注册的适用范围、标准、申请者和注册的要求、简化注册的拒绝条件等各方面的规定。该《指令》还规定，自2004 年4 月30 日指令生效后至2011年4月30日为7年过渡期，欧盟各成员国将在生效后的18 个月内（至2005 年10 月）根据本国情况将欧盟传统药品法纳入本国药品法规加以实施。2004 年以前进入欧洲市场的中成药不需要注册就可继续销售，但在2011 年前进入的产品必须按照传统药品法进行注册，不注册的，7 年过渡期后将禁止销售。

《指令》所管控的对象不仅是针对传统草药，且包括其生产商及经销批发商。所有产品注册档案/执照申请必须遵循行政区域注册信息、质量总体摘要、质量报告、非临床研究报告（书目安全审查）及临床研究报告（传统使用证据）五项统一模式。

《指令》规定，传统草药申请与注册要求提供证据证明该产品有30 年的安全药用史，包括在欧共体内至少有15 年的使用史。该标准应用于欧洲所有草药产品市场的交易和销售。所有传统草药的生产商和销售商必须按照欧洲标准获得生产商执照(Manufacturer’s License (ML))和批发商执照(Wholesale dealer’s license (WL))和/或批发商（进口）执照(Wholesale dealer’s (import) license (WI))，且获得生产商执照需要满足欧洲生产质量管理规范（GMP）的认可标准。申请注册及生产、经销执照费用昂贵，直接威胁以天然手工及草药小工业为主的中草药生产商/供应商的利益。
[3] 传统药物临床试验的科研伦理规则*
1、进行研究的合理的社会需求
对一种传统药物进行临床测试的理由不能仅仅出于它作为一种疗法已经存在。必须既有社会需求，又有一些初步的证据表明这种药物不会对用于治疗同种疾病的其它药物起反作用。不同的利益攸关方用不同方式定义社会需求——例如，政府可能希望阻止任何其它人把这些疗法商业化，而卫生运动人士可能希望进行临床试验从而设法制造更好的药物。
2、对接受、拒绝和衡量结果的合适的定义
在现代和传统医学中的健康和疾病的概念不同。例如，西方科学家根据纽约心脏协会分类标准为患者的心脏衰竭分类。但是中医从业人员可能会认为心脏衰竭是心脏的阳气不足或肾脏阳虚，根据脉搏或对舌的检查为患者分类。测试一种治疗心脏衰竭的草药的研究者需要考虑生物医学和中医的标准，从而让结果得到这两种视角的认可。
 3、创新的方案设计
通过让传统药物进行临床试验从而上市的药物必须接受严格检验，但是研究人员将需要仔细考虑如何最好地设计他们的方案。标准的方法学可能不适用于含有许多活性成分或治疗因从业人员而各异的药物。但是采取标准的方案可能消除许多这些问题。例如，整群随即对照试验既严格，又允许从业人员的差异。
4.为安全性和证据确立标准
对传统药物的熟悉，以及它们的广泛使用，可能让一些科研人员倾向于认为它们的安全记录良好。从一开始就要谨慎地确定安全要求。

*摘自Jon Tilburt 和Ted Kaptchuk 的伦理分析Tilburt, J.C. and Kaptchuk, T.J. Herbal medicine research and global health: an ethical analysis Bulletin of the World Health Organization 86 577–656 (2008).
