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1992年，导师徐亚明（中）
指导宣利江（左）分析丹参成分
的核磁共振谱。

王逸平在
进行硕士研究生
论文答辩。

2007 年，宣
利江（左）与王逸平
商议科研方案。

银1997 年，王
逸平（右）和宣利江
（左）在日本。

1992 年，25 岁的宣利江还在上海药物
所读博，副研究员徐亚明是他的导师之一。
徐亚明让他试着做一些植物水溶性化学成
分的研究。

那时，国内很少有人专注于研究植物的水
溶性成分。与脂溶性成分相比，前者受分离纯
化技术条件限制，在研究上更具挑战性。

但“初生牛犊不怕虎”，年轻的宣利江头
脑里没有“害怕”二字，他选择经典中药丹参
作为研究对象。

我国关于丹参的最早记载可见于东汉
时期的《神农本草经》，书中将丹参列为“上
品”，述其“治心腹痛”。后世中医以“一味丹
参，功同四物”总结其疗效，公认丹参是一味
活血化瘀的良药。

宣利江最初的想法很简单，就是想彻
底弄清楚丹参的水溶性成分。但随着研究
的不断深入，他有了一些不同于传统认知
的新发现。

此前，学界很多人认为丹参的水溶性成
分主要以“酸”的形式存在。可宣利江却发现
那不是酸，而是盐———还不止一种盐。生药
材丹参中，甚至包含了非常罕见的镁盐、二
钾盐、钾铵盐等。

这个新发现就成了丹参多酚酸盐诞生
的源头。天生好奇的宣利江并未止步于此，
关于丹参的奥秘，他还想了解更多。

天然化合物的活性发现，需要药理学的
介入。宣利江找到 31岁的王逸平帮忙，对从
丹参中分离得到的各种水溶性成分做进一
步的活性筛选。那时，王逸平已经在上海药
物所工作了 6年，长期从事心血管药物的药
理作用机制研究及药物研发。

与宣利江的学术背景不同，王逸平出身
于临床医学。1980年，王逸平考入上海第二
医科大学（现上海交通大学医学院）。毕业前
在癌症科室的一段实习经历，彻底改变了他
本将成为一名临床医生的人生轨迹。

在肿瘤病房实习期间，王逸平第一次直
面那么多“生死有命”的悲剧。面对那些因为
没有“对症之药”无奈放弃治疗的重症患者，
王逸平被无力感折磨。

于是，在实习结束后，王逸平作出一个
令人惊讶的决定———改读药理学。他跨专业
考取本校药理学专业硕士研究生，1988年毕
业后进入上海药物所工作。

从进入上海药物所第一天起，王逸平就
是奔着做药去的。短短 6年，硕士毕业、没出
过国的王逸平从助理研究员升为副研究员，
成为当时研究所最年轻的课题组长。曾任上
海药物所所长的中国科学院院士蒋华良评
价王逸平“天生就是做药之人，对药有一种
敏锐的直觉”。
毫无疑问，宣利江找对人了。

上海药物所供图

蒋志海制版

注射用丹参多酚酸盐。

6年过去了，听到王逸平这个名字，

宣利江还是忍不住红了眼眶。他背过身

去平复心情：“直到现在，我到他工作过

的地方还是感觉很难受。每次提及这件

事，我心里就会触动一下。”

王逸平和宣利江同为中国科学院上

海药物研究所（以下简称上海药物所）研

究员，既是并肩作战超过 24年的工作搭

档，也是志同道合、惺惺相惜的好友。这

对科研“知己”投入 20多年时间，研制出

我国中药现代化之路上的里程碑式产

品———丹参多酚酸盐及其粉针剂，实现

中药研发的升级换代。

遗憾的是，2018 年 4 月 11 日，王

逸平倒在了工作岗位上，享年 55 岁。

同年 11 月 16 日，他被中宣部追授“时

代楷模”荣誉称号。彼时，倾尽他半生

心血的丹参多酚酸盐已进入 5000 多

家医院，每天约有 10 万人使用，销售

额逾百亿元。

事实上，丹参多酚酸盐的成功，既是

两位科学家“父亲”坚守本心、倾尽汗水

的成果，更是上海药物所一代代药学人

合力“托举”的结果。

20世纪后半叶，丹参注射液质量标准都
是把“丹参素”或“原儿茶醛”的活性排在最
前面。但宣利江和王逸平通过无数次药理活
性实验发现，丹参中这两种化合物的活性并
非最强，反而是丹参乙酸镁的活性最强，且
天然含量最高。于是他们大胆推测，丹参乙
酸镁才是丹参中最主要的药效成分。
此外，当时丹参注射液在临床上虽然取

得了一定疗效，但存在不良反应多发等问
题，甚至引发了媒体关注。
“何不自己做一款丹参新药？”这个念头

第一次出现在宣利江脑中。
就在王逸平反复验证丹参不同成分的

活性时，宣利江还做了一件事。当时，实验室
有一台还算是比较“奢侈”的高效液相色谱仪
（HPLC），能够更精准分析出样品中的化合物。
宣利江便从医院买回源自不同厂家的所有丹
参注射液产品，对它们进行集中检测。
结果令宣利江既兴奋，又失望。他发现丹

参乙酸镁在这些产品中的含量并不高，在一
些产品中甚至不存在。可是，在天然的丹参药
材中，丹参乙酸镁的含量却很高。这意味着过
去大家在有意无意中舍去了丹参中的精华。
更糟糕的是，宣利江还发现，不同厂家生产的
丹参注射液质量参差不齐，根本没有遵循“安
全、有效、质量可控”的制药原则。
宣利江和王逸平随即决定，做一款真正

“安全、有效、质量可控”的丹参新药。
博士毕业后，宣利江留在上海药物所担

任助理研究员，与王逸平一起打响了他们的
新药创制之战。那一年，宣利江 28岁，王逸
平 32岁。

两个年轻人与化学和药理学两个实验
室的团队成员一起，日复一日地在实验室研
讨、实验、再研讨……他们心中早已达成一

种默契———做药是人命关天的大事，前期实
验做得越扎实，后期风险才越小。

整整一年多，宣利江团队和王逸平团队
朝夕相伴，“有问题就立即着手解决”，以极
高的效率完成了新药研究的主体部分。研究
明确了两个核心问题：第一，以丹参乙酸镁
为主要成分的多酚酸盐类化合物，是丹参保
护心脑血管的核心成分；第二，多酚酸盐类
化合物保护心脑血管的途径有多种。此外，
他们还从药物代谢层面厘清了多酚酸盐类
化合物在人体中是如何代谢变化的，为后续
制药的安全性提供了依据。
“做药的每一步都需要慎重、再慎重，稍

不留神就可能走上错误的方向。那段时间，
我和逸平联系非常紧密，这也是我们能够做
成这款药的一个很重要的因素。”宣利江说。

1996年 8月，宣利江前往日本九州大
学进行博士后阶段研究。次年，王逸平也被
派往九州大学做访问学者。本就惺惺相惜
的两个年轻人愈加亲厚，时常一起“泡”在
实验室，下班后一起吃饭。就在那时，宣利
江得知王逸平被确诊患有克罗恩病已有 4
年，而且已接受了肠切除手术。他不敢相
信，早出晚归、恨不得整日守在实验室工作
的王逸平竟患有不治之症，常常要忍受常人
无法想象的病痛，“那时候我才知道，他的
肠子比别人短 1.1米”。

正是这段在异国他乡的短暂旅居，让二
人有机会更加了解彼此，找到了共同的志向和
节奏：“我们要做这个药，因为这是我们最想做
的事情，是我们的初心。其他任何事情，包括发
论文、评职称什么的，都可以缓一缓。”

1998年，宣利江完成博士后工作后回到
上海药物所，开始筹备丹参多酚酸盐工业化
大生产的工艺和质量研究。
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银 2012 年，
宣利江（右）与王
逸平在阅读文献。

两位“父亲”

下定决心，做一款好药 2006年，丹参多酚酸盐及其粉针剂正式上市。
随后，宣利江、王逸平与药企合作，一起完成了 IV期
临床试验，总计观察 2153例病例，涉及 50家医院。
这是我国中药注射剂历史上第一次组织如此大规模
的 IV期临床试验。

在临床试验中，丹参多酚酸盐的疗效及安全性
得到进一步证实，不良反应发生率仅 0.56%，对比传
统丹参注射液，表现出显著的疗效和良好的安全性。
宣利江和王逸平实现了他们最初的诺言———做一款
“安全、有效、质量可控”的好药。

丹参多酚酸盐上市那年，在中国临床应用已有
30年的鱼腥草静脉注射液因发生多起致死事件，被
国家有关部门正式叫停，传统中药注射剂的安全性
受到质疑。但就在这样的敏感时期，丹参多酚酸盐及
其粉针剂的推广销售却很顺利，以连续 5 年超过
100%的年增长率不断扩大市场，并顺利进入 2009
版《国家基本医疗保险用药目录》。
“当一大批有问题的药被摁下去的时候，我们的

药反而脱颖而出。”宣利江自豪地说，“巅峰时期，每

一天的用药患者将近 10万人。”
宣利江还记得，当他告诉王逸平“10万”这个数字

时，平时不苟言笑的王逸平也露出了一抹微笑。往后，
“10万”便成为了两个课题组之间的一种默契，想到有
那么多患者受益，大家都干劲十足，同时深感责任重大。

获得新药证书后，取得阶段性胜利的王逸平和
宣利江本来计划“做点儿别的”。但一款新药的研究
与开发不是随着新药证书的获得而结束，而是伴随
着它的整个生命周期。这个过程远比他们想象的更
长———只要临床上每天在使用，他们就持续面临各
种各样的挑战。

就在王逸平猝然离世前，他还在为研制丹参多
酚酸盐口服制剂而奋战。

王逸平一生的梦想就是“做出医生的首选药”。
为此，他与克罗恩病顽强抗争 20多年，争分夺秒地
把全部生命投入新药研发。他去世后，蒋华良写下一
副挽联“逸韵高致，为人师表；平和处世，一生辛劳”，
代表上海药物所全体职工及在药学领域勤奋耕耘的
所有同行、战友，向王逸平致以深深的敬意。

“10万人”的默契

赵承嘏院士 1932年创办北平研究院药物研究
所（上海药物所前身）之初，就明确了研究所做研究
的宗旨———用现代科学的技术手段研究中药，使中
药科学化。
“上海药物所一直有这种传统，把做真正解决临

床需求的新药作为战略目标。但这个过程不是一蹴
而就的，会面临很多困难，甚至诱惑。王逸平和宣利
江选对了目标，并且孜孜不倦，一步一个脚印去实
现。他们没有被浮躁的环境所影响，这是非常令人
钦佩的。”上海药物所所长李佳说。

中药是一座宝库，凝结着中华民族两千年的智
慧。新时代背景下，如何用现代科学的思维、手段为

古老的中药文明加上新的注脚，是所有药学人面对
的一道“必答题”。
“只有像宣利江和王逸平研究丹参那样，用一生

一世把一个药做明白，弄清楚有效成分及其中的变
化，搞明白为什么有效，才能实现中医药现代化。”上
海药物所党委书记叶阳说。

从 1992年至今，32年过去了，宣利江的头发已
然泛白，当年初出茅庐的小伙子如今已临近退休。回
望过去，宣利江感到无比庆幸，他在冥冥之中找到了
那个人，和他一起选择并蹚出了那条正确的路。

再翻看他与王逸平 20多年前的旧照，两个稚气
未脱的青年靠在一起，眼里是满满的光。

药学人的“必答题”

冲锋“独木桥”

2006年，丹参多酚酸盐团队获得中国科学院
“先进集体”荣誉称号。

丹参多酚酸盐的第一条大工艺生产线是宣利江
及其化学团队闷头“硬啃”出来的。

产业思维与实验室思维大不相同，要想将实验
室的研究成果安全、准确地“复刻”到生产线上，变成
符合国家标准的产品，就需要建立一套极其完备的
制药工艺和严格的质量标准。对于中药原材料而言，
其自身品质成了制备工艺和质量控制的难点。
“源自不同产地、不同时节的药材，质量千差万

别。如何通过一种标准化的制备工艺弥补这种天然
差别是最大的难点。并且，我们还要实现其有效成
分的质量可控，就需要建立更严格的标准。”宣利江
解释说。

研究团队并没有被这些问题难倒。他们夜以继
日地攻关，终于发明了一种集提取精制技术、质量过
程控制技术、冻干粉针技术于一体，能充分富集有效
成分并保留化合物盐特征的制备工艺，相关技术先
后获得中国、美国发明专利，并基于此设计出丹参多
酚酸盐的第一条生产线。

一款新药终于初具雏形：其 80%为丹参乙酸
镁，另外 20%是迷迭香酸、紫草酸、丹参素等丹参
乙酸镁同系物。后来，这款新药被正式命名为丹参
多酚酸盐。

2000年 9月 13日，宣利江如愿接到临床申报
受理通知书，那天刚好是他的生日。同年，丹参多酚
酸盐相关技术转让给药企。

有了企业介入，丹参多酚酸盐的上市本应驶上
高速路。但谁也没料到，过了整整两年，他们才拿到
主管部门下发的临床批件。

那是宣利江和王逸平最焦灼的两年。据宣利江
回忆，这两年内，他们参加了至少 5场专家审评会，
批文却迟迟不来。

其实，审评部门的审慎也不难理解。在此之前，
中药制剂的质量标准较为粗糙，大多数中药注射制
剂甚至是以每毫升含多少生药量来控制质量的。而
丹参多酚酸盐则“清晰得令人害怕”，千分之一甚至
万分之一含量的成分都是明确的。

这是一款真正意义上“质量可控”的中药，完全
颠覆了过去大家对中药“模糊不清”的认知。
“当时，有人质疑丹参中的镁盐是否存在，甚至

怀疑是我们人为加进去的。我说，确实是天然存在
的。对方就问，那为什么他得不到？”宣利江说，“按现
在的说法，这应该是一个‘卡脖子’的环节。”

但宣利江和王逸平的心态并没有受到影响，两
人心里始终有一杆秤———做药，要拿证据说话。终
于，丹参多酚酸盐于 2002年 9月正式获得临床批
件，3年多后获得了新药证书。
“现在回过头看，才发觉我们是在走一座独木

桥，随时都有掉下去的可能。”宣利江说。


