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试讼现代植 物鸽

口 郭文华 童 路 浙江康恩贝制药有限公司

摘要 阐述现代植物药的概念
、

地位
、

特点和主要工业技术
,

探讨现代植物药的定量化的

现实问题和方法论问题
。

关健词 植物药 现代植物药

一
、

从传统药到现代植物药

众所周知
,

在人类文明史上
,

除最近约 年外的

大部分时间里
,

人类一直依赖传统药物 其中 以

上是植物药 与疾病斗争
。

各大文明古国和有一定文

明程度的民族几乎都有 自己 民族
“

话语
”

的民族医药体

系
,

这中间又 以 中国的中医药体系最为完备
,

成就最

大
。

可以说
,

中国的中医药体系是古代医药科学的最

高表现
。

世纪
,

以机械力学为标志
,

以伽利略和牛顿的

工作为代表
,

开创了现代科学
。

经过 世纪末的化学

革命
,

到 世纪
,

现代科学也应用于药学
,

化学药的产

生就是其标志
。

近几十年来
,

生物技术的介人
,

更开创

了生物工程药这个新领域
。

科学技术的进步
,

创造了化学药和新生物药
。

第

二次世界大战以后
,

整个药学
,

从研究技术
、

生产技术

到专业管理技术都获得了长足的迸步
。

同时
,

曾经长

期相对停滞的植物药也随着科技和管理的进步而获得

了新发展
。

我们认为
,

到 目前为止
,

植物药制剂已经有

了三个发展层次
。

第一层次
,

是传统的丹
、

丸
、

膏
、

散
。

第二层次
,

是以水醇法或醇水法为主的提取
、

粗处理技

术与现代工业制剂技术相结合而制成中成药
。

第三层
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次
,

是运用现代分离技术和检测技术精制化和定量化

的现代植物药
。

应该特别说明的是
,

植物药的三个层

次
,

只是说明它们先后产生的时间顺序
,

并不表示后一

层次的会取代或取消前一层次的
。

正如化学药不能取

消天然药物
、

生物药也不能取消化学药一样
。

但后一

层次比前一层次更多体现或运用 了现代科技
,

这是无

可争辩的
。

上使用
。

现代植物药是
“

西体中用
”

即在本体范畴上

属于现代体系
,

草药和传统的草药学知识是在工具层

面上使用
。

三
、

现代植物药的主要工业分离技术

二
、

现代植物药的特点

我们认为
,

现代植物药是由经过物理化学提取分

离过程定向获取和浓集植物中的某一种或多种有效成

分制剂而成的药物
。

现在国际上广泛使用的银杏叶片

就是现代植物药的典型代表
。

更确切地说银杏叶片是

第一个现代植物药
,

它标志着现代植物药的开始
。

以银杏叶片为代表的现代植物药
,

与传统草药和

中成药相比具有以下特点

至少知道一种或一类有效成分
,

尽管这种成分

可能未必是更本质的成分
。

传统植物药和中成药常常

只关心有效性
,

不关心或不知道有效成分
。

使用现代检测技术
,

有明确的定量指标
。

即使

不能对有效成分定量
,

至少也要对标示成分定量
。

而

传统植物药和中成药多数没有建立定量方法
,

或只有

粗糙的定量方法
。

采用现代工业分离技术
,

使有效成分被浓集到

一定的高含量
,

这是现代植物药的技术枢纽
。

有害成分大部分被除去
,

从而在安全性上 比传

统植物药和中成药大大提高
。

影响制剂的杂质
,

如强吸湿性成分被除去
,

从

而可以制得高生药量一制剂 比的制剂
,

提升了产品档

次
,

克服了传统植物药和中成药的
“

粗
、

大
、

黑
”

的缺点
。

药理
、

药效
、

安全性评价等是现代体系的
,

国际

通用的
。

而传统植物药和中成药使用 的是
“

民族
”

话

语
,

与现代药学存在着语言上的
“

不可通约性
” ,

难以与

国际接轨
。

如果用哲学语言来表达
,

三个层次的植物药之间

的差异是这样 丹
、

丸
、

膏
、

散是
“

中体中用
”

即本体范

畴上和工具层面上都是传统的
。

一般中成药是
“

中体

西用
”

即本体是传统范畴的
,

现代科技是在工具层面

现代工业分离技术是现代植物药的技术基础和手

段
。

主要有

树脂分离技术
。

树脂技术早 已成功应用于工

业脱色
、

环境保护
、

药物分析
、

抗生素提取分离等领域
。

运用于植化成分的分离
、

浓集也获得了极大成功
。

比

如
,

对于银杏叶
,

目前的树脂分离技术可以做到对银杏

黄酮收集率达 可 以一次性浓集银杏黄酮
,

使之

含量超过 也可以除去绝大部分 超过 作

为有害成分的银杏酸
,

使之低于
,

同时使有效成

分损失控制在 以下
。

工业萃取技术
。

包括
,

有机溶剂萃取技术
,

二氧化碳超临界流体萃取技术
,

它是 年代问世的

工艺
,

是利用高压下 一 的液态 萃取植

物有效成分
,

所得产品纯度高
、

收率高
,

萃取剂又无污

染
。

但因工作压力大
,

其设备要求高
,

目前只做到中试

水平
,

新 型氯氟碳溶剂萃取
,

如英 国最近发 明的
“ ” 。 , , , , 一

四氟己烷 惰性溶剂
,

可 以

在低压室温下萃取
,

节省能源
,

又避免热破坏
。

四
、

现代植物药定 化问题的难点探讨

现代植物药的明显思想是尽量
“

可数字化
” 。

首先

是化学成分的定量化
。

但在实践中还是存在一定的问

题
。

缺少有力和有效的定量指标是中药长期存在的问

题
。

保证药品质量需要有定量指标 药品报批按要求

须有定量指标 走出国门
、

走向国际更要求有定量指

标
。

过去中成药多数没有定量指标
。

有定量指标
,

其

指标也常常是粗糙的
,

比如仅仅是测一下某一波长的

吸收度值
。

这种方法难 以排除干扰因素
,

难 以辨别掺

假
,

更难以在测值与功效之间建立直接的关联
。

有时
,

某种测定方法的建立
,

仅仅是为迎合药政方面关于新

药报批必须有定量项 目的规定
。

定量指标的建立
。

首先需要知道有效的化学

、 。 。 、 人。 卿 从
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成分
,

而筛选有效成分
,

费时费力费钱
。

而且
,

植物的

有效化学成分常常不是某一单体
,

而是一个化学类
,

这

就给定量研究增加了困难
。

比如银杏叶含有几十种黄

酮
,

其中以懈皮素
、

山奈酚
、

异 鼠李素为贰元的有

种
。

目前的含量测定以上三种贰元为基础
,

测定水解

后的以上三种贰元总和
,

获得一个相对有力的定量指

标
。

其次
,

知道有效成分
,

未必能很快建立定量方

法
。

常常是药品开发使用时间在前
,

有效成分定量方

法建立时间在后
。

银杏内醋早就知道了
,

银杏叶制剂

也早使用 了
,

但内醋可靠的定量方法并列人指标是最

近几年的事
。

我们认为
,

定量方法不一定非要针对

最有效的成分不可
,

也可 以针对标示成分确定一个相

对的定量指标
。

国外治疗前列腺增生和前列腺炎的著

名花粉制剂
“

舍尼通
”

存在二十多年了
,

至今没有建立

起对其有效成分的定量方法
,

但采用一个生物量化方

法
。

再说
,

人们对于有效成分的认识本身就是一个不

断进步的过程
,

不能非要等到最正确的认识
,

才去开发

其商业价值
。

而定量方法的建立
,

常常是根据什么好

定量就定量什么
,

未必是根据这种成分比那种成分更

能说明功效
。

以丹参为例
,

丹参制剂第一个定量指标

是丹参酮
,

这主要由于丹参酮易提纯
,

首先制出了标准

品
。

实际上丹参酮对于心血管病的作用是缓慢的
,

远

不如原儿茶醛指标与疗效的关联大
。

于是人们更愿用

原儿茶醛说明功效
。

但是
,

原儿茶醛的化学名是

二经基苯甲醛
,

其结构简单
,

可 以合成
,

人工合成的原

儿茶醛
,

发现其效果并不理想
。

而在生产实践上
,

凡丹

参提取物原儿茶醛含量越高效果越好
,

这也是事实
。

于是研究向前深人
,

进一步发现理化性质与原儿茶醛

相近的丹参酚酸类是更重要的成分
。

银杏早先一直以黄酮定量
,

但那三种黄酮贰元并

不是银杏特有的
,

在其它植物中也存在
。

尽管它们也

确有心血管方面的功效
,

但不能说明银杏的特殊功效
。

后发现银杏内醋是更本质的成分
。

这些例子说明
,

定

量化的有力性比其有效性 是否是最针对药效的 更为

重要和实际
。

五
、

现代植物药的方法论探讨

植物药的工艺处理有两极对立的观点和方法
。

一

极是传统的中成药处理方式
,

不外乎水煎法
、

水醇法和

醇水法 个别挥发性药物用蒸馏法
。

有人甚至连水醇

法也反对
,

担心会破坏药物的
“

原味
” 。

另一极则是西

化的方法
,

坚持植物化学成分的提纯
。

这两极各有 自

己的道理和方法价值
。

但我们认为
,

前者是过分的整

体主义
,

后者是过分的还原主义
。

传统的方法
,

工艺粗

糙
,

缺点很明显 难以制成高浓集度制剂
,

如强行制

成高浓集片
,

则易吸湿
、

生霉
,

反之
,

则服用数量过大
,

不方便
。

如果放低剂量则因药量太低
,

功效不显
。

化学成分研究粗浅
,

难以深化科学研究
,

难以与现代药

物科学接轨
。

定量指标难 以过硬
,

易被
“

水货
”

冲

击
。

重金属容易超出国外指标
,

难以走向世界
。

化学提纯作为科学研究的方法
,

对精微科学的认

识有重大意义
。

但是如果作为一种商用开发方法和研

究方法
,

其弱点有 人们对植物有效成分的认识是

一个深化的过程
,

不是一步到位的
。

植物化学的历史

表明
,

时常是这样的情况
,

当我们以为发现了植物的有

效成分
,

而实际上它只是有效成分之一
,

可能只是比较

容易提纯
、

比较容易发现的
,

未必是更本质的植化成

分
。

故我们不应该草率
。

更本质的植化成分常常

是难以提纯的
,

难以定量的复杂结构
。

植物内部本

身就是一个微型的复方制剂
。

它的功效常常不只是来

源于某种或某类化学成分
,

而是几类化学成分都起作

用
,

但有主次
。

我们猜测
,

在它们内部很可能也像中药

复方制剂那样
,

有着君 臣佐使的关系
。

提纯的化学单

体效果反而不佳
,

这样的例子很多
。

比如银杏叶提取

物对心脑血管都有 良好作用
,

将其中的银杏内醋萃取

出去后
,

就失去了脑血管作用
,

降低了心血管作用
,

这

证明内醋更重要
。

但是纯内醋注射液临床验证结果很

不理想
,

远不及混合物针剂
。

有制备中草药静脉注射

剂经验的人知道
,

把植物成分提纯后作出的针剂
,

尽管

其可定量指标大大高了
,

其效果却远不及混合物的针

剂
。

提纯大大增加了工业成本
,

还浪费了其它可用

资源
。

我们认为
,

在传统的
“

黑箱
”

方法和现代西化的
“

白

箱
”

方法之外
,

还有一种对于商用开发更为实际
,

对于

科学研究也有益的
“

灰箱
”

方法
,

这就是组分研究
。

植

物提取物按化学性质可划分为不同的 下转 页
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·

新思路

机模式分类结果
,

将诸药分为 类 ①川芍
、

红花
、

当

归 ②天南星
、

冰片 ③马钱子 ④吴茱英
。

中医理论认为 痕血或痰湿闭阻经络会导致中风

瘫痪
,

肌肤不仁
,

手足麻木 如闭阻脉胳
,

气血流行不

畅
,

可见 口 眼蜗斜
,

语言不利等
。

治宜活血祛疲
,

化痰

通络
。

方中川芍
、

红花
、

当归活血祛痕
,

通络止痛
,

是为

主药 辅以天南星化痰散结
,

祛风止痉
,

冰片芳香走窜
,

清郁热
,

止疼痛 佐 以马钱子通络散结止痛
,

吴茱英散

寒止痛
。

诸药合同
,

共奏活血祛痕
,

化痰通络
,

行气止

痛之效
。

计算机模式分类结果与中医理论相吻合
。

脑得生片的计算机方解分析
’ 〕

脑得生片载于《广东实用中成药 》
,

系研制方
。

具

有活血化疲
、

疏通经络
、

醒脑开窍的功效
,

主治脑动脉

硬化
、

缺血性中风及脑出血后遗症等
。

其处方由三七
、

川芍
、

红花
、

山植
、

葛根组成
。

计算机模式分类结果将

诸药分为 类 ①川芍
、

红花 ②三七 ③山植 ④葛根
。

中医理论认为 血痕气滞
,

脑脉失养则头晕头痛

血痕内阻
,

脑脉不通则突然昏仆
,

不省人事
,

伴有 口 眼

祸斜
,

语言不利
,

半身不遂等症
。

治宜活血祛痪
,

疏通

经脉
。

方中川芍
、

红花活血祛癖
,

通络止痛
,

为主药
。

辅以三七散疲止血
,

消肿定痛 山植行气散疲 配葛根

解肌通络
。

诸药合用
,

共奏祛痕血
、

通脉络之效
。

上述研究的实效效果是理想的
。

运用计算机研究

中药的质量和中药复方的组方规律
,

是中药走向现代

化的一个方向
,

其应用前景广阔
。

主要参考文献

苏薇薇 中国中药杂志
,

苏薇薇 中药鉴定现代化研究 北京 中国中医药出版社
,
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,

它是全球
“

绿色
”

浪潮的组成部分
。

成分
,

按物理或物理化学性质可 区分为不 同的组分
。

其主旨是回归 自然
、

保护生态
、

反对污染
。

其范围远不

比如利用不同树脂柱对于植物提取液的吸附或交换的 止人类用药
,

还包括农业用药 植物农药
,

甚至植物洗

差异
,

完全可以将之区分成不同的组分段
。

涤剂
,

植物肥皂
。

与成分研究方法相 比
,

组分研究方法一方面可除 我国地域辽阔
,

地貌复杂
,

气候多样
,

物种繁多
,

是

去植物中的高吸湿性成分和有害成分
,

同时浓集有效 药用植物物种资源的大国
。

中华文明与植物药有特殊

成分
,

从而制成高浓集度的高含量制剂
,

体现了高技术 的关系
,

有着博大精深的中医药体系
。

但是
,

我们的资

的特点
。

另一方面
,

它是混合物
,

而不是单体
,

在混合 源优势和历史优势在现实中几乎没有显示 出来
。

比

物中一部分是已知的有效成分
,

另一部分是未知的可 如
,

目前的国际植物药用制品的 亿美元年贸易额

能有效的成分 故称之为
“

灰箱
”

方法
。

植物化学的历 中
,

我国只占 左右
,

个 中原因除了技术差距之外
,

史实践一再证明
,

那部分未知的成分中常常有更本质 更有意识的差距
,

即我们需要有更多的现代植物药意

的成分
。

识
。

中药企业更需要有现代植物药意识
,

因为
,

现代植

我们认为
,

现代植物药的工业方法应 以组分法为 物药数 目不多
,

这是一个充满商机的新兴领域
,

有着许

主
,

研究方法应以组分法和成分法并重
。

多待垦之地
。

六
、

我国急需现代植物药意识 责任编辑 陈文凯

目前
,

世界上植物药以及更广泛意义上的天然药

饥 记
。 以 入 卿 几‘刁亡 。 认 “ 。


