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摘  要  本文介绍了中国科学家与世界卫生组织合作研制青蒿素类药物的曲折历

史。中国科学家从药用植物中发现青蒿素并对其进行结构改造后，将各种高效、

速效的青蒿素衍生物向国际公开，寻求国际合作以造福更多疟疾患者。为什么这

项国际合作没有能够成功，其中有科技体制方面的问题，但更多的是中国自身产

业化能力的缺失以及对某些问题的重视程度不够。通过分析这段历史的经验教训，

希望能够为以后中国药物研发之路提供一些借鉴。
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一   青蒿素类药物与世界卫生组织的初试

1. 青蒿素类药物
1967年，中国为了支援越南抗击美国，最高领导下达了研究抗疟新药紧急

援外任务（五二三任务）。在这项任务中，科学家从传统中药中发掘出了青蒿素，

后来又相继研制出了 3个疗效更好的青蒿素衍生物（青蒿琥酯、蒿甲醚、双氢

青蒿素）。为了提高治愈率和延缓抗药性的产生，医药学家们又在青蒿素衍生

物的基础上，结合五二三任务中发明的其他化学抗疟新药，如本芴醇和磷酸萘

酚喹等，研制出了各类青蒿素类复方药物，并通过国际合作，将青蒿素类抗疟
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药物推向世界（[1]，页 1—23）。关于青蒿素以及青蒿素类药物的发现历程，笔

者已有文章和书籍介绍 [2—5]，本文不再赘述。本文主要聚焦于 20世纪 70年代

末 80年代初，中国科学家如何寻求青蒿素类单方药物与国际的合作，国外的相

关机构又如何来对待中方这个自主研发、疗效显著的抗疟新药。虽然说是合作，

实则像是一场没有硝烟的战争，背后有着多少曲折的故事，同时又有着多少无

形的较量。虽然这是一段未能成功的合作，但是却也为后来复方药物的合作成

功提供了一定的基础。

2. WHO对青蒿素类药物的关注
中国是世界卫生组织（WHO）的创始国之一，从 1945年世界卫生组织的创

议、筹备到 1948年的正式成立，中国都积极主动参与其中。中华人民共和国成

立以后，由于国内政治及国际环境的影响，中国在世界卫生组织并未取得合法席

位，直到 1972年 5月，第 25届世界卫生大会通过决议，恢复中华人民共和国在

世界卫生组织的合法席位。同年 8月，世界卫生组织总干事马戈林诺·戈梅斯·坎

道（Marcolino Gomes Candau）访华探讨双方合作事宜 [6]。1973年 5月，卫生部

部长黄树则率中国代表团出席第 26届世界卫生大会，中国当选为执委会成员国。

同年 6月 ,世界卫生组织总干事坎道宣布，任命中华人民共和国儿科教授张炜逊

为世界卫生组织助理总干事 [7]。1978年 9月 29日—10月 15日，新任世界卫生

组织总干事哈夫丹·马勒（Dr. Halfdan T. Mahler）访华期间，卫生部部长江一真

与其就扩大中国与世界卫生组织的卫生技术合作举行了会谈，并签订了《中华人

民共和国卫生部与世界卫生组织卫生技术合作备忘录》[8]。

随后，卫生部拟定了与世界卫生组织在寄生虫病方面进行技术合作的会谈方

案。该方案涉及两个问题，一是关于在中国建立世界卫生组织寄生虫病合作中心，

包括血吸虫、疟疾、丝虫病等，另一个是合同性技术服务协定项目，主要是青蒿

素类药物的研发、疟疾免疫等。

中方最初试图就青蒿素类药物与WHO开展多方位的合作 ,包括实施规划项

目和建立技术合作方案、提供奖学金进行专业人才培养、世界卫生组织派出临时

顾问、资助国内开展活动费用、购买仪器设备、短期访问和技术考察等。

1980年 3月，世界卫生组织热带病培训研究特别规划署（The Special Programme 

for Research and Training in Tropical Diseases，TDR）/ 抗疟药物指导委员会（the 

Steering Committee on Drugs for Malaria，CHEMAL）的彼得斯（Wallace Peters）教授



应中国卫生部的邀请来访①，由中医研究院中药研究所（现中国中医科学院）的

李泽琳负责接待。会谈中，彼得斯教授建议以 TDR / CHEMAL的名义在北京召

开一次国际会议，并提出可资助中国学者到他的实验室做青蒿素的进一步研究。

1980年 10月，李泽琳受WHO资助前往伦敦卫生及热带医学学院（London 

School of Hygiene and Tropical Medicine，LSHTM) 彼得斯教授实验室开展青蒿素

的药理研究工作。她是青蒿素项目最早派到国外做研究的学者。李泽琳原计划在

英国工作一年，后因研究需要又延续了一段，于 1982年 1月回国。

李泽琳在出国前就已经开展了青蒿素类药物对疟原虫作用机理的研究，在国

外则主要的研究工作包括：⑴青蒿素类药物抗疟效果及毒性研究，用 N株鼠疟原

虫，对小鼠进行四天治疗实验及毒性试验比较，结果证明青蒿素抗疟作用好、毒

性低而对氯喹抗性株数疟原虫实验表明对重度氯喹抗性株有一定交叉抗性。⑵青

蒿素及衍生物对鼠疟原虫糖代谢的影响。⑶ 用同位素氚标记核酸前提次黄嘌呤

渗入实验方法，研究青蒿素及其衍生物对人体恶性疟核酸代谢的影响。几年之后

在 TDR的资助下上海药物所的顾浩明研究员也参加了这个团队的工作。

根据彼得斯教授的建议，并在WHO助理总干事陈文杰教授的积极推动下，

1980年 12月 5日，WHO总干事马勒（H. Mahler）博士致信卫生部长钱信忠：“因

为发展新抗疟药物非常紧迫，TDR / SWG-CHEMAL认为下一次科学工作会议应

讨论抗疟药青蒿素及其衍生物，优先考虑在中国召开，并建议此会议于 1981年

4月上旬在北京或其他地方举行。”②根据马勒的建议，卫生部、国家医药管理总局、

国家科委向国务院提交了申请关于在北京召开青蒿素国际学术会议的报告，该报

告于 1981年 4月得到了国务院的批准。

由于“523办公室”已于 1981年 3月正式撤销，卫生部为此会议临时组建了

会议筹备组。从当年 4月下旬开始，会议筹备组参照WHO的提议，组织相关人

员撰写了青蒿素及其衍生物的化学、药理毒理、临床研究等 14篇报告并于 6月

下旬召开了审稿会，最终在 14篇报告的基础上讨论汇总为七个方面的综合性报告，

并组织人员进行了试讲和讨论。在会上，根据专家的意见，筹备组组织人员进行

论文修改和补做一批必要的实验，草拟了与WHO合作的技术方案等③。同年 7月，

①  Dana G. Dalrymple, Agriculture, Artemisia annua, Artemisinin, ACTs and Malaria Control in Africa: The 
interplay of Tradition, Science and Public Policy. Working Paper (draft), September 30, 2008. http://artemisia-
for-all.org/wordpress/wp-content/uploads/Artemisia_Agr._and_Malaria_in_Afr._Consolidated__no._4-1.pdf.
② 青蒿素及其衍生物的发展会议筹备组，联合国计划开发署 /世界银行 /世界卫生组织热带病研究和
培训特别规划疟疾化疗科学工作组第四次会议《青蒿素及其衍生物的发展会议文件汇集》. 1981年 8月 .
③ 筹备小组编 . 青蒿素及其衍生物的发展会议筹备工作简报（第一期）. 1981年 7月 10日 .
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卫生部副部长黄树则主持成立了筹备领导小组。

3. 1981年疟疾化疗科学工作组（SWG / CHEMAL）第四次会议
1981年 10月 6—10日，由联合国计划开发署、世界银行、世界卫生组织热

带病研究和培训专项资助的疟疾化疗科学工作组（SWG / CHEMAL）第四次会议

在北京举行，大会主题为“抗疟药青蒿素及其衍生物的研究”。这是世界卫生组织

疟疾化疗科学工作组第一次在日内瓦总部以外召开的会议。参加这次会议的疟疾

化疗科学工作组的成员有：印度传统药物研究所所长安南（N. Annan）教授、美国

国立卫生研究院药物化学部主任布罗西（A. Brossi）博士，美国沃尔特里德陆军

医学研究所实验治疗部主任坎菲尔（C. J. Canfield）上校，英国伦敦卫生与热带医

学学院原生动物研究室主任彼得斯教授，世界卫生组织官员韦恩斯德费尔（W. H. 

Wernsdorfer）和特里格（P. I. Trigg）以及东南亚地区疟疾顾问克莱德（D. F. Clyde）

博士。中方参会人员有：卫生部、国家医药管理总局、中医研究院的相关领导以及

研究人员和相关学科专家沈家祥、周廷冲、梁晓天、宋振玉、嵇汝运、金蕴华、

周维善、刘静明、何斌、刘尔翔、滕翕和、屠呦呦、李国桥、王同寅、朱海、杨

立新、顾浩明、周钟鸣、刘旭、周克鼎等。在会上，中方宣读了 7篇研究报告，

主要内容为：青蒿素的分离和结构测定、青蒿素及其衍生物的化学和化学研究、抗

疟效价和作用机制的初步研究、药物代谢及药代动力学研究、急性亚急性及特殊

毒性试验报告和临床适用

报告等 [9]。在分组讨论时，

国外专家就相关专题提出

进一步研究的建议。双方

同意按照会议报告中的内

容进行合作，在化疗科学

工作组规划范围内制订有

关研究计划，以便使这些

药物最终能应用于将来的

疟疾控制规划①。会议结

束后，卫生部部长钱信忠

① UNDP/World Bank/WHO Special Programme for Research and Training in Tropical Diseases, Fouth 
Meeting of the Scientific Working Group of the Chemotherapy of Malaria, “The Development of Qinghaosu 
and its Derivates as Antimalarial Drug”, 6-10 October, 1981.

图1. 1981年联合国计划开发署、世界银行、世界卫生组织热带
病研究和培训特别规划署赞助的疟疾化疗科学工作组（SWG/
CHEMAL）第四次会议。沈家祥（前排左一），周克鼎（前排左
三），陈海峰（前排右四），曾美怡（二排左三），屠呦呦（二
排左四），李国桥（四排左三），施凛荣（四排左四）。
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会见了出席会议的WHO疟疾化疗组的

全体成员和其他国际参会人员。

1981 年 10 月 12 日， 中 方 与

WHO疟疾化疗组在北京友谊宾馆举行

了会谈①，双方就中国青蒿素研究现状、

合作研究、药物生产、成立指导委员、

学术交流、青蒿素及其衍生物的研究

相关内容保密、法律等相关问题达成了协议②。

从会议相关文件看，改革开放之初，中国对国际科研合作的规则还十分陌生，

对相关政策的了解只能依靠WHO相关部门。在科研合作中也存在着矛盾的心态，

既想要快速了解国际规则又害怕合作给中国的科研成果带来损失，处处谨小慎微。

不过，通过此次会议，中国科学家及科研管理人员开始了解有关药物注册、专利、

研究工作的标准化等相关事宜。

二   青蒿素及其衍生物研究指导委员会的成立

依据 1981年 10月会谈的精神，卫生部、国家医药管理总局于 1982年 1月 5—

8日在北京召开了青蒿素及其衍生物研究攻关协作会议。会议制订了 1982—1983

年的研究攻关计划，确定了两年研究的目标与重点为“按照国际新药注册标准要

求，优先完成青蒿酯钠水注射剂、蒿甲醚油注射剂和青蒿素口服制剂的临床前药

理毒理实验资料，为进一步实现三药商品化和国际注册确立基础”；同时，还提

出了成立青蒿素及其衍生物研究指导委员会（简称青蒿素指导委员会）等，该委

员会的主要任务是：组织制定和协调科研计划。另外会议还特别强调青蒿素及其

衍生物的科研成果是集体的成果：

1. 关于统一归口问题：青蒿素及其衍生物是国家重点研究项目。有关协

作的日常工作由中医研究院牵头负责，遇有重大问题必须报请卫生部、国家

医药管理总局审批。它的一切科研成果都是全国多部门、多单位长期共同努

力协作的结果。为维护国家利益不受损失，在今后工作中，凡需向WHO或

① 《中国研究机构与疟疾化疗科学工作组之间在抗疟药青蒿素及其衍生物研究的合作》会谈记录要点 . 
1981年 10月 12日 .
② 青蒿素及其衍生物研究协作会议会务组 .中国研究机构与疟疾化疗科学工作组之间在抗疟药青蒿素
及其衍生物研究的合作会谈记录要点 . 1982-01-04. 原全国五二三办公室 . 年五二三与青蒿素资料汇集
（1981—1988）. 内部资料 . 2004. 3.

图2. 1981年钱信忠与参会的国内外专家交谈
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国外提供有关青蒿素及其衍生物的研究资料、原料、制剂及进行各种形式的

合作谈判等，均由卫生部外事局统一归口，根据情况由卫生部外事局与有关

部门或单位协商处理，或报请上级批准。

2. 要继续发扬全国一盘棋和大协作的精神。会议认为要搞好与WHO的技

术合作，首先是搞好我们国内的协作。青蒿素及其衍生物为我国首创药物，但

要真正把这些新药达到国际注册标准，进入国际市场推广应用，还有大量的工

作要做。这些不是一个部门、一个单位所能办得到的，必须依靠全国大协作和

各部门、各单位共同支持，提倡全国一盘棋的精神，顾全大局，团结攻关。①

参会的有中医研究院、军事医学科学院、中国医学科学院、上海医药工业研

究院、中国科学院上海药物研究所以及广东、广西、云南、山东等有关科研、院

校药厂的代表共 50多人。在这次会上，成立了青蒿素指导委员会，正式文件于

当年 3月 20日下发②。卫生部科技局局长陈海峰担任主任委员，中医研究院副

院长王佩和医药管理总局科教司工程师佘德一担任副主任委员；委员 8名：国家科

委四局丛众、中国医学科学院副院长吴征鉴、军事医学科学院副院长陈宁庆、卫

生部外事局国际处处长刘锡荣、卫生部药证局傅俊一、中医研究院中药研究所所

长刘静明、中国科学院上海药物研究所科研处处长张淑改、军事医学科学院周克

鼎（兼秘书）；科学顾问 6名：国家医药管理总局科教司高级工程师金蕴华、军事

医学科学院基础医学研究所所长周廷冲、中国医学科学院药物研究所药理研究室

主任宋振玉、中国科学院上海药物研究所副所长稽汝运、中医研究院中药研究所

分析研究室章育中、军事医学科学院微生物与流行病学研究所副所长何斌；秘书

4名：中医研究院中药研究所药理研究室副主任李泽琳、山东省中医药研究所主

任朱海、卫生部科技局成果处干部王秀峰以及周克鼎（兼）。青蒿素指导委员会

下设化学、药理、临床和临床药理以及制剂四个专业协作组，秘书处和办公地点

设在中医研究院。青蒿素指导委员会组成人员，除了领导和承担研究工作的研究

人员外，只有周克鼎一人是唯一的专职委员和秘书，其余人员都是兼职。因此周

克鼎承担着青蒿素指导委员会繁重的日常任务，包括工作计划的拟定和“向上请

示、向下传达”的文件、报告以及工作总结。1983年委员会的成员进行了调整，

主任委员为卫生部科教司司长许文博，副主任委员为中医研究院副院长唐由之和

① 青蒿素及其衍生物研究指导委员会秘书处 . 青蒿素及其衍生物研究攻关协作会议简报 . 1982-01-10. 
原全国五二三办公室 . 年五二三与青蒿素资料汇集（1981—1988）. 内部资料 . 2004年 3月 .
② 卫生部、国家医药管理总局 . 关于成立中国青蒿素及其衍生物研究指导委员会的通知 .（82）卫科
字第 15号 .
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佘德一。委员有：丛众、陈宁庆、张 谔（卫生部外事局国际处副处长）、傅俊一、

姜廷良（中医研究院中药研究所所长）、张淑改、周克鼎，秘书增加了张逵（中

医研究院中药研究所副所长），科学顾问没有变化。

据张逵回忆：青蒿素指导委员会的秘书处当时设在在中医研究院宾馆地下室的

一间小屋子里，只有两套办公桌椅、一部电话、一张双层单人床和几个资料柜，外

地的秘书朱海同志来京办事也住在这里。周克鼎家住丰台干休所，每天风里来雨里

去，要乘公交车两个多小时到东直门这间办公室里上班，他放弃在军事医学科学院

可能升迁和提高待遇的机会，只为使青蒿素类药物早日走向世界（[10]，页 48）。

三   青蒿素类药物与WHO合作的艰难之路

1. 青蒿素指导委员会规划和与TDR拟定的七项合作 
为了推动青蒿素类药物走向世界，1982年 1月的青蒿素及其衍生物研究攻

关协作会议上提出了与WHO合作的建议，同时，军事医学科学院的滕翕和起草

了与WHO合作内容的清单。根据 1981年 10月会谈的精神，WHO化疗科学工

作组将指派一名熟悉药物研究和药政管理条例的顾问访华，帮助中国推进研究规

划和各项研究的标准化，最迟在 1982年 2月访问中国，为期 2—3周。1982年 2

月 1日至 14日，由 TDR / CHEMAL指导委员会秘书特里格博士陪同药物政策顾

问海佛尔（M. H. Heiffer）博士（美国华尔特里德军事医学研究所药物科主任），

毒理学专家李振钧（Cheng Chun Lee）博士（美国有害物质环境保护办事处顾问）

访华，参观了北京、上海、广州有关科研单位和桂林第二制药厂，组织了多次学

序号 项目名称 主要承担单位

1 青蒿酯钠、蒿甲醚特殊毒性的研究包括
致畸胎、致突变和对男性生殖的影响

中医研究院中药研究所

2 测定生物样品中青蒿素和青蒿酯钠浓度
的灵敏方法以及药代动力学的研究

中国医学科学院药物研究所

3 青蒿酯钠、蒿甲醚对急性、亚急性毒性
的研究

军事医学科学院五所

4 蒿酯钠、蒿甲醚对啮齿类动物（大、小
鼠）急性、亚急性毒性的研究

中国科学院上海药物研究所

5 青蒿素、青蒿酯钠、蒿甲醚对鼠疟
ANK抗性株的研究 山东省中药研究所

6 蒿酯钠、蒿甲醚的临床试验 广州中医学院

7 青蒿酯钠、蒿甲醚标准制剂的研究 上海医药工业研究院

表1. 青蒿素指导委员会提出的7个合作研究项目
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术报告讨论，最后就两年合作研究项目与资助等问题双方交换了意见 ,同意从中

方提出的合作计划中选出的七个课题上报 CHEMAL（见表 1），并就预期在两年

内的合作事宜达成了共识。

WHO同意为中方提供培训计划（5名人员出国学习，包括药代动力学、青蒿

素及其衍生物生物利用度测定方法、新药开发考察、临床药理学、毒理学五个方面），

在中国举办气象色谱——质谱研究青蒿素及其衍生物药代动力学和药物代谢培训

班，出国考察新药制剂研究与质量标准，以及到国外进行青蒿酯钠临床试用等初

步达成了共识。拟同意在进行青蒿素衍生物临床Ⅰ、Ⅱ期临床试验期间，WHO派

一名观察员来华指导工作，观察员为临床药理学家，主要实地了解临床试验情况①。

青蒿素指导委员会结合当时国内外实际情况，坚持两条腿走路，对未列入

TDR合作计划而又需要研究的课题，如青蒿素口服制剂、抗疟作用原理、部分

系统药理、延缓抗性产生以及资源调查等，将它们均列入国内研究计划（见表 2）。

1982年 3月 1—3日WHO的 SWG-CHEMAL指导委员会举行会议，3月 26

日特里格博士致函卫生部对外联络局局长薛公焯：

SWG-CHEMAL指导委员会确认开发青蒿酯钠作为治疗脑型疟及其他复杂

类型的恶性疟的可能性药物优先开发，并以青蒿酯钠制剂符合 GMP②生产标

单   位 项    目
桂林制药厂 青蒿酯、蒿甲醚的工艺制剂研究

桂林制药二厂 青蒿酯钠工艺制剂的制备

昆明制药厂 蒿甲醚工艺制剂的研制

上海医药工业研究院 青蒿酯钠制剂工艺的研究

中医研究院中药所 青蒿素衍生物三致、药理、制剂等研究

军事医学科学院五所 青蒿素衍生物大动物急慢性毒性实验等

广州中医学院 青蒿素衍生物临床、临床药理研究

上海药物所 青蒿素衍生物小动物急慢性毒性实验

医科院药物所 青蒿素超微量测定方法的建立

山东省中医药研究所 青蒿素及其衍生物抗性、口服制剂等研究

广西中医学院 青蒿素衍生物系统药理实验

广西医学院 青蒿素衍生物系统药理实验

中医研究院、军事医学科学院 引进 Beagle物种饲养繁殖条件的创立
中医研究院中药所 青蒿素及其衍生物指导委员会活动、机动费

厦门市医学研究所 青蒿资源调查

表2. 1982年国内青蒿素及其衍生物抗疟药开发研究项目表

① 青蒿素及其衍生物研究指导委员会 . 关于青蒿素发展研究与WHO合作问题讨论情况的报告 . 1982
年 2月 20日 . 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1981—1982). 有关WHO资料 .
② 实验室符合 GLP（Good Laboratory Practice，良好实验室管理规范）；临床研究符合 GCP（good 
clinical practice，临床试验规范标准）、生产符合 GMP（Good Manufacturing Practice，药品生产质量管
理规范）。
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准，该药的实验室和动物的设备情况符合 GLP等为前提，同时提出Ⅲ临床观察

与泰国进行协作时要使用符合 GMP标准的青蒿酯钠进行，并且临床观察工作要

全盘为泰国工作者掌握，然后对资助前往国外学习的科研人员偏向于与青蒿酯钠

有关的人员。此外 ,还对药代动力学及代谢研究的培训班、新药配制的培训以及

Beagle狗种的引进等提出了相应的意见与建议①。

1982年 TDR / CHEMAL制订的第一份“青蒿酯钠开发计划概要”，其目的

是使用于治疗脑型疟，效果优于奎宁的高效低毒新药及其静脉注射剂型获得国际

注册，具体目标是青蒿酯钠的开发工作在可进行临床研究的中国及其他国家进行。

因为中国的有些条件尚不完善，可由 FDA的官员或官方的设计对已经做出的实

验结果或者将要进行试验的地方进行检查，如果必须做而在中国不易开展的可在

美国开展。比如：同位素标记物的开发研究、药代动力学研究等，还准备在美国

开展Ⅰ期临床药理的研究等②。

1982年 6月 19日陈海峰、王佩代表青蒿素指导委员会给特里格回信，告知

中方对他 3月 26日来信的一些看法，提出如果时间合适，可以邀请他 7月 20号

左右来华。中方与特里格大部分意见能达成一致，但是提出了自己的看法，比如，

对Ⅲ期临床试验的看法希望能在 7月份特里格等来华时再商议③。6月 29日，特

里格回信陈海峰告知，他在 6月与 TDR的坎菲尔，海佛尔，韦恩斯德费尔共同

前往华盛顿与 FDA商议派药品检验官员到中国的事宜，确定了 9月来中国检查

的人员和行程安排，并将安排告知中方④。7月，特里格又给陈海峰来了两封信，

其中提到有不少科研人员向他们询问能否提供一些青蒿素及其衍生物的样品供实

验所用。中方于 8月 28日回信特里格，希望他们来后增加对昆明制药厂蒿甲醚

注射剂的检查，提出增加中医研究院中药研究所出访国外学习事宜，至于提供青

蒿素及其衍生物样品事宜等则建议他们来了之后商量⑤。由于 TDR和 FDA人员

只能在 9月份以后才能安排时间来中国，青蒿素指导委员会利用这一期间组织上

① P. I. Trigg. 致卫生部对外联络局薛公焯局长（1981年指定其为 TDR / CHEMAL的联络人）的信（译
稿），1982年 3月 26日 . 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1981—1982年）. 有关
WHO资料 . 2004. 3.
② 蒿酯钠开发计划概要（译稿）. 1982年 . 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1981—
1982年）.有关WHO资料 . 2004. 3.
③ 陈海峰、王佩 . 致 Trigg的信 . 1982年 6月 19日 . 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集
（1981—1982年）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
④ P. I. Trigg. 致陈海峰信（FDA检查 GMP事）. 1982年 6月 29日 . 原全国五二三办公室 . 五二三与
青蒿素资料汇集（1981—1982年）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
⑤ 陈海峰 . 致 Trigg的信 . 1982年 8月 28日 . 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1981—
1982年）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
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海医药工业研究院、桂林第一、第二制药厂、上海药物研究所等单位对现有青蒿

酯钠制剂，从原料制备、工艺流程、质量标准等方面进行了一系列评价和研究改

进。因蒿甲醚的研发也取得了进一步的进展，因此增加了对昆明制药厂蒿甲醚注

射剂的检查。

青蒿素指导委员会于 1982年 7月 10—19日在北京召开青蒿素衍生物制剂评

议讨论会，重点评议了青蒿酯钠制剂的生产工艺。本次会议“确认使用碳酸氢钠

溶液和改进的冻干制剂两种生产工艺作为下一步重点研究的剂型”。会议还认为，

青蒿酯钠当前研究的关键是制剂的标准化问题，又在于严格按照 GMP的要求抓好

生产工艺和技术操作过程中的各个环节①。为了迎接 GMP审查，青蒿素指导委员

会专门拨出经费，完善青蒿酯钠采用碳酸氢钠溶液和冻干制剂的生产工艺。同时

对桂林第二制药厂青蒿酯钠制剂车间和昆明制药厂的蒿甲醚制剂车间进行了部分

改造，增加设备，上海医工院派人培训，建立和健全有关生产管理方面的规章制度。

1982年 9月 14日—10月 2日美国 FDA国际调查部调查员特兹拉夫（D. D. 

Tetzlaff），在 TDR / CHEMAL的秘书特里格和青蒿素指导委员会秘书周克鼎、

李泽琳的陪同下访问了昆明制药厂、桂林第一、二制药厂。由于时间关系，特兹

拉夫对昆明制药厂生产程序未能进行全面检查，但是通过工厂制定的管理规程和

生产程序的质量控制等方面要求的文件检查，认为其未达到 GMP标准。对桂林

第一制药厂只进行了书面上的检查也认为未达到 GMP标准，甚至从青蒿素生产

青蒿酯所使用的设备和建筑来看它们都未必能符合 GMP标准。调查组对桂林第

二制药厂的消毒，建筑的设计、结构和维护，蒸馏水等方面进行了详细的检查，

每个环节都指出了 10余处的不符合规定的方面，比如消毒过滤设备装在不消毒

的地方，沸水（100℃）不是一种可以接受的消毒方法等等。鉴于对昆明制药厂

和桂林第二制药厂的状况持“缺乏 GMP”的否定态度，青蒿素指导委员会又临

时要求请检查员到上海看看当时国内生产水平最高的上海信谊制药厂。结果，结

论一样是不符合 GMP要求，最终认为信谊制药厂也不适合生产用于中国以外的

青蒿酯无菌注射剂②。

1982年 9月 29—30日，卫生部科技局局副局长周敏君主持了总结会，TDR

① 青蒿素及其衍生物研究指导委员会秘书处 . 简报（第三期）. 1982年 7月 25日 . 原全国五二三办公室 . 
五二三与青蒿素资料汇集（1981—1988年）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
② 中国抗疟药青蒿素及其衍生物开发指导委员会与世界卫生组织 SWG-CHEMAL指导委员会秘
书 Dr.Trigg会谈纪要 . 1982年 9月 30日 . 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1981—
1982）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
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依据此次检查得出结论：“均不符合生产青蒿琥酯静脉注射剂的条件，因此中方提

供的青蒿琥酯制剂不能用于正式实验研究和提供国外临床试验”，“目前青蒿酯钠

的生产不符合 GMP标准，因而导致 TDR所建议的临床前和临床研究项目还不

能开始进行” ①，这就意味着中国开发青蒿酯钠在中国以外进行临床观察的研究

计划时间要予以重新考虑。这一结论让青蒿素指导委员会担忧其与 TDR已达成

的合作内容要全部推倒重来，甚至终止。因此青蒿素指导委员会上报卫生部领导，

请他们直接与WHO / TDR对话，寻找解决办法。特里格提出两条解决途径：第

一是由中国自己建造一个符合 GMP标准的新的车间或者改建一个新的车间，其

二是由中国以外的合适的研究所生产一批符合 GMP标准的青蒿酯钠，CHEMAL

同意帮助中国在中国以外选定一个研究所。

在 1981年 10月后中方与 TDR讨论的会议纪要中，一再强调了中国有关部

门和 CHEMAL只是在发展青蒿素及其衍生物抗疟药的科学领域内合作，而不涉

及商业与生产活动。中方的原意是：与商业或者生产相关的活动将在中国进行或

是由中国有关部门直接安排在国外进行。但在实际的合作过程中，对包括 GMP、

样品供应、委托生产等，双方对上述原则则有不同理解，导致磨合困难。

考虑到维系与WHO之间的关系不仅仅是以青蒿酯钠一个药物为开发对象，

而是中国开发的青蒿素衍生物系列药物走向世界需要得到WHO的帮助。青蒿素

指导委员会以“反复研究，权衡利弊，争取时间，尽快完成国际注册，保障我新

药开发权益为上策”的策略，经国家医药管理总局局长齐谋甲批准后，1982年

11月 16日 (实际到达时间可能是 12月 ),周敏君代表青蒿素指导委员会回复特里

格信函称：“计划在中国按 GMP要求筹建车间，同时探索与国外适合的单位，如

与美国沃尔特里德陆军研究所（Walter Reed Army Institute of Research，WRAIR）

协作，加工一批量制剂和进行有关的，甚至全面的研究合作的可能性，希望你能

协助联系合作单位并提出进行合作的具体建议，以便共同商讨制定下一步的工作

计划。”②由此掀开了与美国国防部隔空谈判、以及在桂林和昆明建设国内 GMP

标准车间的序幕。

2. 与美国的谈判
1983年 1月 4日特里格博士回信周敏君：接 1982年 12月 13日的信后已正

① P. I. Trigg. Note for the Record. 1982年 9月 30日（会议纪要，周克鼎手迹）.
② 给 Trigg博士的信 . 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1983—1986）. 有关WHO资料 . 
2004.
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式写信给WRAIR实验治疗部主任坎菲尔上校，请予合作，如经美国当局批准，

应召开一次有中国、美国以及WHO疟疾化疗科学工作组三方人员参加的会议，

阐明合作细节，确保开发工作迅速落实。特里格还告知与中国合作的培训项目

已经 TDR特别规划处处长批准①。根据 1984年青蒿素指导委员会秘书处的《与

WHO合作开发青蒿素备忘录》显示，在 1983—1984年间双方信件往来相对频繁，

主要内容有：“1月 26日正在举行的WHO第 71届执行委员会会议期间，特里格

与中国参会代表王连生约谈，并写了一个备忘录 ,请王连生带回②”。备忘录中的

主要内容是：

WHO已同WRAIR联系，该研究所告之正式答复还有待美国有关当局决定，

但生产一批青蒿酯的全部计划已经做好。建议三方于 4月初在日内瓦或北京召开

一个会议，考虑到中国方便在北京开更好。另外，据悉 CHEMAL资助的李国桥

将到曼谷 Machidol大学，可能要带足量的青蒿酯钠在泰国进行临床前试验，这

将有损于中国当局和 CHEMAL利益，并为WHO所不赞同，因此请周敏君注意

既不要李带青蒿酯去泰国，也不要让他在泰国进行任何青蒿素类衍生物的试验，

并要求提出书面保证。③

原本李国桥是应邀去泰国访问，拟带少量青蒿酯与甲氟喹作对照，后未被批

准而放弃。鉴于李国桥准备带药到泰国进行试验的工作确实不是青蒿素指导委员

会与TDR批准的项目，因此卫生部科技局回特里格称：“无意让李带青蒿酯去泰国。”

实际上早在 1979年，获英国惠康基金会（Welcome Trust）资助，在曼谷

一所大学开展疟疾研究的科学家怀特（White）研究小组就开始与李国桥接触。

1980—1981年间在香港进行甲氟喹研究的阿诺德（K. Arnold）与李国桥在国内

进行了青蒿酯钠与甲氟喹的临床对比试验 [11]。TDR阻拦李国桥带青蒿酯到泰国

试验，其目的是为了维护 TDR自身的利益，阻止英国惠康基金会抢先。

2月 10日，特里格博士致信周敏君，告知他将于 2月 14日访美与WRAIR

讨论开展青蒿酯合作的可能性，需了解中国交付 3—5公斤青蒿酯的最早时间。

周敏君指示卫生部科技局回电：数量、时间中方无问题。3月 11日特里格博士致

信周敏君，告知已与WRAIR讨论，起草了计划并确定了制备方案，估计从收到

① P. I. Trigg. Letter to Zhou Min-Jun, 4 January 1983. 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集
（1983—1986）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
② 青蒿素指导委员会秘书处 . 与WHO合作开发青蒿素备忘录 . 1984-03-02（周克鼎手迹）. 原全国
五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1981—1988）. 2004. 3.
③ Development of Artesunate. 1983. 1. 26. 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1983—
1986）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
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青蒿酯原料后七个半月可完成制剂生产。为了缩短时间，希望中国同意在与美国

的方案未批准前寄去 50克药品让坎菲尔做试验。同时还说WHO总干事 2月 11

日向华盛顿送交正式要求，使之能尽快得到批准合作。他还说到访美期间与霍宁

（M. Horning）教授会晤后对青蒿素血药浓度含量测定学习班的计划进行了安排。

为此，青蒿素指导委员会于 1983年 3月 21日向卫生部、国家医药管理局、国家

科委提交了青蒿酯国际合作谈判方案的请示报告①。报告介绍了合作的背景，合

作的指导思想和内容，特别强调只是技术合作不涉及商品经济利益；有关青蒿素

及其衍生物生产工艺技术秘密和开发研究权等，联合国法律部应予保护；中方与

美方的技术合作是通过WHO直接安排的，双方的权利和义务应由WHO做出保

证，双方的合作仅限在青蒿酯的制剂加工和完成青蒿酯国际注册所必须的试验资

料数据，最后达到国际注册的目的。1983年 5月 10日，特里格博士来电告知美

国国防部国际卫生事务处主任布朗（Jerry M. Brown）中校、WRAIR的海佛尔将

于 5月 31日—6月 2日来中国谈判此事②。由于周敏君当时在外地开会，5月 24

日才回复特里格，希望美方能够将合作协议先寄来，经讨论后再确定会谈时间。

1983年 11月 1日，卫生部国际处并驻WHO代表陆如山转来特里格博士的

信件和美国国防部的协议书草案（15条）。青蒿素指导委员会秘书处立即召开会

议进行研究，并将文本复制分送给青蒿素指导委员会主要成员。11月 20日，秘

书处草拟了对“协议书的意见送交有关领导传阅，提到对协议草案中的 5条内容

有异议，中方认为更多的应该由中方人员参与其中的一些关键性工作，而不是由

美方主导，在涉及合作的领域也主要是科研领域而不是商业利益”等意见。12

月 22日，秘书处收到特里格博士的信及协议书正式文本，信中说明这是WHO

与WRAIR的意见文本，美国国防部已同意协议，并为协议书草案的起草用了 6

个月的时间致歉，并希望中方尽快就此安排三方会晤讨论细节。

协议书的内容包括三部分：⑴ 制定协议书的根据；⑵ 三方在协议中应承担的

责任和权利；⑶ 协议执行过程中可能遇到的问题及其处置。12月 23日，许文博

召开会议，唐由之、佘德一、姜廷良、张逵、李泽琳、王秀峰、周克鼎等青蒿素

指导委员会主要负责人对美方起草的协议书进行了讨论。秘书处首先汇报了对协

① 青蒿素及其衍生物研究指导委员会 . 关于青蒿酯国际合作谈判方案的请示报告 . 中医研究院文件 (83)
中研字第 57号 . 1983年 3月 21日 . 原全国五二三办公室 .五二三与青蒿素资料汇集（1983—1986）. 
有关WHO资料 . 2004. 3.
② P. I. Trigg, Briefing Note. Subject: Visit of Colonel Robert Young to China for discussions on production of 
Artesunate.
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议书的意见，认为协议条款是“主次颠倒，取而代之”，“条件苛刻，喧宾夺主”，

“混淆发明，企图获利”，对WHO为中国科研人员培训和中国科研人员前往进修

附加的条件也认为不够合理，不能够和协议书结合在一起①。1984年 1月，青

蒿素指导委员会写信给卫生部外事局局长徐守仁，拟趁他前往日内瓦开会之际给

TDR主任卢卡斯（A. O. Lucas）带去关于青蒿素与WHO合作的几点原则意见：

⑴关于对美国国防部起草的“青蒿酯合作研究协议书的意见”，提出一些条款是

必要的，一些条款有待协商，一些条款尚须澄清，协议已报上级有待批准；⑵完

全同意卢卡斯博士关于新的 1984年加速青蒿酯开发研究合作的建议；⑶中国政

府已批准在中国新建符合 GMP青蒿酯生产车间；⑷中国科学家愿意为人类的抗

疟灭疟工作及其活动中积极做出自己的贡献，希望WHO利用自己的职权有效的

保护中国在开发青蒿素及其衍生物活动中的正当权益；⑸会谈的时间可以安排在

1984年的 3月或 4月②。

1984年 2月 17日中国国际贸易促进委员会专利处就协议草案提出意见。同

一天卢卡斯博士来电告知将于 3月 13日来华会谈与美国合作方案以及对修改协

议书的意见。2月 21日青蒿素指导委员会正式向卫生部、国家医药管理局、国

家科委提交了关于合作开发青蒿酯谈判方案的请示报告③。2月 27日青蒿素指

导委员会主任许文博正式回复卢卡斯博士欢迎他来中国访问的同时，也提出了中

国对协议书草案的意见：中国科学家愿意为WHO抗疟活动作出贡献，希望WHO

利用自己的职权，保护中国开发青蒿酯的正当权益等④。3月 2日青蒿素指导委

员会秘书处准备好《情况分析与建议》报告供指导委员会讨论参考，1984年 3

月 8日起草好送审稿《对“青蒿酯合作研究协议书”修改的建议》（中英文稿）⑤。

1984年 3月 14日，TDR主任卢卡斯博士、韦恩斯德费尔教授和 P. I. 特里

格博士与青蒿素指导委员会的相关人员就与美国合作的事务，在卫生部举行了第

一次面对面的会谈，双方就协议中的一些疑问进行了讨论，WHO也就一些协议

① 秘书处 . 对“协议书”的意见 . 1983年 12月 24日（周克鼎手迹）. 原全国五二三办公室 . 五二三与
青蒿素资料汇集（1983—1986）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
② 青蒿素及其衍生物研究指导委员会 . 关于合作开发青蒿酯谈判方案的请示报告 . 1983年 12月 21日
（周克鼎手迹二页）. 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1983—1986）. 有关WHO资料 . 
2004. 3.
③ 青蒿素及其衍生物研究指导委员会 . 关于合作开发青蒿酯谈判方案的请示报告 . 1984年 2月 21日（周
克鼎手迹二页）. 原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1983—1986）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
④ 许文博给卢卡斯博士的信（有修改）. 1984. 1（实为 2）. 27. 1983年 12月 21日（周克鼎手迹二页）. 
原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1983—1986）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
⑤ 青蒿素指导委员会秘书处 . 对“青蒿酯合作研究协议书”修改的建议（送审稿）. 1984. 3. 8. 原全国
五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1983—1986）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
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条款进行解释，修改了协议条款。然后就具体的合作计划进行了商谈，包括研

究提纲、研究内容、计划的实施，WHO与中国当局的联系，青蒿酯的商业性生

产和WHO同意帮助中国了解有关青蒿酯制剂研究中可出现的相关专利等。5月

3日卫生部和国家医药管理局向国家科委和外交部提交了《关于提请批准〈合作

研究青蒿酯协议书〉的报告》，（[84]卫科教字第 29号）。同年 10月 10日卫生

部、国家科委和外交部上报国务院《关于我国与世界卫生组织、美国共同开发

抗疟药青蒿酯的请示》，（[84]卫报科教字第 52号）。此报告由国务院副总理万里

和国务委员姬鹏飞批准。11月 5日青蒿素指导委员会主任许文博致函卢卡斯博

士，送达中方最终由国务院批准的协议草案文稿。然而，直到 1985年 3月 13日，

WHO总干事马勒才回复中国卫生部长信函①，对中方的协议草案提出了修订意

见，信函说WHO“愿意采用你们的草案，然而，对WHO和美国国防部已经同

意的 1983年 10月的协议书作出的若干修改，这可能推迟美国官方的赞同，因为

他们可能不会照办。”马勒还对协议书的许多条款提出了修改意见，希望中国能

对他们提出的意见再提出建议，以便WHO能提出一份三方均能接受的协议书。

因此，从 1984年 3月会谈开始到 1985年 3月整整一年的时间，由于三方均有各

自的想法，对协议书的具体条款意见不一，不得不反复磋商，这里面有既有外交、

政治方面的考量，也有诸多技术因素的影响。

1985年 5月 20日，中方以卫生部科教司的名义写成了复核意见②，基本上同

意了WHO的修订，但增加了“拟在条款中加上‘由中国科学家把药带到美国’，

而不是WHO提出的把药交给美国国防部”的意见。卢卡斯博士于 1985年 8月 21

日与陆如山交谈并请他带了三个备忘录，首先他感谢中国带给他一公斤青蒿素，有

利于加速抗疟药青蒿素系列衍生物的进一步研究，同时他提到中国科学家在美国国

立卫生研究院（NIH）布罗西博士实验室近期进行的研究工作表明青蒿酯在某些条

件下并不稳定，给今后的实际应用带来了困难；鉴于此 CHEMAL建议 1985年应进

行更多的青蒿素类化合物和制剂的稳定性研究。CHEMAL考虑有几种衍生物，包

括乙醚类化合物，布罗西博士已同意第一步先通过一个小的合成计划来确定看是否

值得进一步研发的稳定衍生物，而且布罗西博士、CHEMAL已经和一名中国科学

家在探索该领域的潜在合作。在这一期间，中方提供的青蒿素送到一个符合 GMP

条件的实验室，开展了下列研究工作：1. 化合物的单独分析；2. 对目前的一些标准研

① H. Mahler. WHO Letter to the Minister of Public Health of PRC. T16/83/M2/2. 1985. 3. 13.
② 周克鼎手迹，对WHO来信关于修改‘青蒿酯合作协议’（草稿）的复核意见 . 1985年 5月 20日 . 
原全国五二三办公室 . 五二三与青蒿素资料汇集（1983—1986）. 有关WHO资料 . 2004. 3.
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究正在由 CHEMAL进行，诸如从植物中提取和植物组织培养生产青蒿素方法的改

进，合成适用于在动物模型上进行研究的放射标记化合物和合并用药的制剂。在肯

定稳定衍生物或剂型之后，这批青蒿素按 GMP标准制备成适当的化合物供进一步

临床前研究，该项研究的详细计划在 1985年 10月 14—16日召开的 CHEMAL指导

委员会上进行了讨论。这个备忘录可以看做是终止青蒿琥酯优先开发的一个预告，

即发现青蒿酯不稳定，因此 TDR决定放弃开发，也可以看做是 TDR / CHEMAL决

定结束青蒿琥酯开发转而与美国合作开发蒿乙醚（中国科学家在开发青蒿素衍生物

的时候就已合成蒿乙醚，但因效价不如蒿甲醚而被淘汰）的理由。

1983年 1月到 1985年 9月长达 2年半，青蒿素指导委员会通过 TDR与

WRIAR的隔空谈判，始终未能坐在一起进行实质性的讨论，各方在安排合作上

的目的、做法和实施的可行性方面，存在很大差距。各方对权利和义务的争议不

断，每次条款修订长达半年的时间。由于我国已将青蒿素及其衍生物的成果公开

发表，此期间，国外在青蒿的引种栽培、育种和种植试验、药理研究，以及衍生

物的研究均已全面启动。美国军方在美国本土也寻找到青蒿和提取出青蒿素，肯

定青蒿素功效的文章于 1985年在权威刊物《科学》（Science）上发表 [12]。最终，

TDR以青蒿琥酯不稳定为由放弃了与我国的合作研发。

从 1982年到 1985年 TDR / CHEMAL决定支持美国开发蒿乙醚为止，青蒿

素指导委员会与 TDR / CHEMAL在青蒿素方面的合作主要内容如下：

向中国提供了WHO出版的 GLP和 GMP规程文件。

资助了中国 7名科技人员出国进行专业培训或技术考察。

提供 8只 Beagle种狗和部分仪器设备、试剂。

资助举办“建立青蒿素及其衍生物在生物体液中含量测定方法学习班”。

资助美国 FDA国际调查部调查员到中国检查 GMP。

参与卫生部与美国国防部就青蒿琥酯的生产合作的谈判。

接受中国提供的青蒿素样品（最多一次 1公斤）。

这个历时几年的合作最后不了了之。在这段时间里，国外对青蒿素类药物的研

究十分迅速，从 1985年 8月WHO出版的《简报》①上可以看出，TDR在未予中

方通报的情况下，单方把青蒿素及其衍生物的发展研究项目，包括从植物中提取青

蒿素（1公斤数量）、改进从植物中提取生产青蒿素工艺技术、合成新的衍生物等

六个方面的工作进行公开招标。也许就是在这样一个过程中，由于中国对国际药品

① WHO Newsletter (Special issue: TDR Workplan). No.22 p5. August 1986.
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政策的不甚了解以及国内的各种条件所限等种种因素，中国错失了青蒿素类衍生物

在国际上申请专利的最好时机，而当时青蒿素及其衍生物的发明早已经公开了。

这场合作失败的经历进一步坚定了国内“自力更生，以我为主，两条腿走路”

的方针。青蒿素指导委员会秘书处在 1984年提出的如下设想和对策①，

⑴继续争取WHO“对中国有利的支持或资助，但不能等、靠、要，更

不能让其捆着我们的手脚”。

⑵加紧国内工作，建设 GMP车间，“这条开发药的路子迟早还得靠我

们自己来走，国外援助总是暂时的，也代替不了我们的工作”。

⑶积极寻找其他渠道加工制剂，协助在国外进行国际注册的可能性，确

保药品在国际上生产销售的权益。

⑷积极开展双边技术交流，打开通往疟疾流行地区、国家销售药物的渠道。

这些设想在随后的若干年间以各种形式和方式得以实施，这也是当时中国青

蒿素类药品拓展国际市场和合作所采取的步骤。虽然最初中国与WHO进行青蒿

素类药物合作开发与生产的设想最终未能成功，但WHO对中国药物研发提供了

诸多技术援助，为中国的药物生产规范向国际标准靠拢，建立自己的药物审批制

度以及为后来与国外制药企业合作等积累了诸多经验。

四   经验与启示

2015年诺贝尔生理学与医学奖授予中国科学家屠呦呦，以表彰她在青蒿素

研发过程中的突出贡献。然而，在青蒿素类抗疟药的研发历程中，在中国药品打

入国际市场的竞争里，还有许多科研人员、医药企业、行政管理人员的埋头耕耘、

默默奉献。回顾我国青蒿类药物与国外合作的历史进程，诸多遗憾更是令人扼腕。

不过，也可以从合作失败的经历中获得教益。

1. 专利的缺失，合作优势缺失
在世界疟疾流行趋势严峻，急需新药取代已产生抗药性药物的形势下，我国

成功地研发的新药，但却未能进入国际市场？青蒿素类药物至今无疑是中国药物

研发对世界药物最大的贡献，但由于历史的原因，中国科研与管理人员缺乏药品

① 青蒿素及其衍生物研究指导委员会 . 关于合作开发青蒿酯谈判方案的请示报告 . 周克鼎手迹二页 . 
1984年 2月 21日 .
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发明的专利保护意识。在对外交流不畅的环境下，中国不仅没有自己国家的专利

制度，对国际专利的认识更是无从谈起，由此导致在 1976年为了防止成果被人

抢先发表而急于公布自己的研究结果，却没有注册专利保护。或许当时认为能把

研究结果写成论文发表，就非常不错了，抢在国外研究人员之前发表成果也成为

科研人员为国争光的唯一选择。

中国当时没有专利制度，1981年 10月，WHO在中国举办第四次疟疾化疗

会议，中国科研人员在会上报告了青蒿素的分离和结构测定、青蒿素及其衍生物

的化学和化学研究、抗疟效价和作用机制的初步研究、药物代谢及药代动力学研

究、急性亚急性及特殊毒性试验报告和临床适用报告等，基本上是将所有资料和

盘托出。不过，即使在WHO会议上公开了一些研究数据，只要会前申明了保密

的话，中国的青蒿素类药物与WHO的合作在一定程度上还是具有优势的。由于

药物没有专利保护，在与WHO商谈合作时，失去了在国际市场上掘金的基础。

2. 药品生产规范、管理制度的缺失
1980年代初，由于国内政策制度尚不健全、经济发展和技术设施还比较落后，

导致青蒿素指导委员会的工作步履艰难。TDR / CHEMAL提出的合作开发青蒿琥

酯注射剂的前提条件是生产厂家要符合 FDA现行 GMP的标准，而我国的生产厂

尚未建立这样的管理规范。由于当时我国在药物研究、生产等规范上的制度缺失，

使得技术合作中的诸多事宜无法谈拢，合作双方相互猜疑，致使合作难以继续。

我国药品管理制度改革逐渐向世界先进管理模式靠拢，但时至今日，国内法

规与国际法规的管理和规范还有很大差距，从而造成了仅有国际新药发明权，而

没有国际上各国药品注册销售权的被动局面 [13]。

3. 从中吸取的经验与教训
青蒿素类抗疟药的研制成功是我国药物史上里程碑式的贡献。但如何突破市

场壁垒，走向国际，在改革开放之处是一个难以逾越的障碍。此后，我国借助国

际医药公司的资金和技术实力，完成了该药品国际上市前最关键和最耗资的临床

试验研究，得到了按国际规范标准临床试验的预期结果。借船出洋，加快了中国

研究机构和医药企业国际化的步伐。在吸取了与 TDR / CHEMAL合作的经验教

训之后，中国研发的青蒿素类复方药物的国际合作取得了良好的效果，青蒿素成

为中国医药界贡献给人类健康的标牌。
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The Prelude to the  Introduction of  Artemisinin Medicines to the World

LI Runhong, RAO Yi, ZHANG Daqing

Abstract: After the discovery and effective structural transformation of artemisinin 

from traditional Chinese herb, Chinese scientists revealed a variety of efficient 

and quick-response artemisinin derivatives internationally and sought possible 

international cooperation. The article mainly reviews the tortuous process of how 

Chinese medical scientists sought cooperation with WHO in promoting artemisinin 

drugs. Apart from the long-lasting problems on scientific organization system, 

the weakness of Chinese industrial capacity and negligence of some issues might 

contribute more to the failure of this international cooperation. Some lessons were 

also analyzed to guide the future development of Chinese drugs.

Keywords: artemisinin, artemisinin medicine, WHO, international cooperation
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