
世界科学技术 一 中药现代化 ★基础研究

关 于 中 药 钊 型

创 新 研 究 的 探 讨

口 孙宪 民 中国医科大学

摘要 分析 了 中药剂 型研 究的现状
,

指 出中药必 须吸收和利 用现代科技成果
,

实现现代剂

型化
。

探讨 了 中药颗粒剂打入 国 际 市场 的 问题及 中药新制 剂发展方 向
,

指 出 中药新 药制 剂如

能运用 西 药的技术成果取得一 点 突破也是很不 容 易的
。

需要在 中医理论指 导下 达到某一疗效

的 最合理的 药物 配伍形 式
,

要加速 中药现代化进程
,

还需付 出很 大 的努力
。

中药剂型的创新研究近年来受到重视
。

目前的中

药剂型绝大部分还都是普通剂 型
,

而西药 已经进人 到

靶向制剂的研制阶段
。

剂型的优 良直接影响到药物生

物利用度的高低
,

影响到体内血药浓度的水平
,

与药物

疗效息息相关
。

所 以
,

中药新药的开发一定要跟上剂

型发展的步伐
,

通过最佳剂型的应用来提高药物疗效
。

一
、

中药剂型研究的现状

一 年卫生部审批新药 个
,

在数量上

呈逐年增长趋势
。

在 个成药 中
,

口 服液 个 占

,

胶囊 个 占
,

颗粒剂 个 占
,

片剂 个 占
,

传统剂 型 个 占
,

而微丸
、

滴丸
、

膜剂
、

气雾剂
,

注射液较少 见表
。

从表 可 明显看 出
,

中成药 的剂型 中
,

口 服液
、

胶

囊
、

颗粒剂
、

片剂最多 而微丸
、

滴丸等剂型较少
。

这可

能是因为后者工艺复杂
、

开发难度较大
。

为了使中药新药能够适应现代社会的发展
,

满足

人民群众 日益增长的健康需求
,

中药必须吸收和利用

现代科技成果
,

充分实现现代剂型化
,

包括现代高技术

新剂型
。
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表 一 年中药新药剂型分布

种 类 总 计

传统

颗粒剂

片 剂

胶 囊

滴 丸

微 丸

栓 剂

涂膜剂

膜 剂

口 服液

注射剂

气雾剂

油乳剂

合 剂

袋包剂

糖 桨

灌肠剂

滴眼液

滴鼻剂

合 计

,

,

,

,︸

新剂型的确定
,

应明确给药途径
,

藉以充分发挥药

物的治疗作用和相应地降低药物的毒副反应
。

剂型的

选择不是凭主观想象赶时髦盲 目决定 的 而是取决 于

药物 内在成分的性质和临床病症用药的要求
。

中药剂

型在历史上一直是不断发展
,

不断吸取西药的新技术
,

但这不等于中药西药化
,

而是 吸取西 医 药和有关现代

科学的理论来不断提高中药剂型的过程
。

二
、

中药颗粒剂很有希望打入国际市场

在诸多的中药新药剂型 中
,

颗粒剂是发展较快的

一种剂型
。

颗粒剂在我国诞生 于 年代
。

二 十多年

来
,

无论是在生产技术
、

质量控制
,

还是在基础研究和

临床应用方面都取得了可喜的进展
。

但就 目前 中药颗

粒剂的生产现状与国际市场对 中药制剂的要求相 比
,

尚存在许多有碍于颗粒剂发展的因素
。

在生产工艺和生产设备方面
,

国 内大部分厂家较

日本落后
。

如国内都采用水煎提取
,

而 日本采用水提

工艺或动态温浸工艺
。

在配料方面
,

国内常用蔗糖和

糊精
,

而 日本则用乳糖
、

甘露醇
、

微 晶纤维素
、

日
一

环糊精

等新辅料
。

在包装方面
,

国内多用复合型铝箔包装
,

而

国外 已经开始运用注入惰性气体的真空包装
。

在质量控制方面
,

中国药典 年版附录中规定

了 以粒度
、

水分
、

溶化性
、

硬度
、

装量差异或重量差异等

指标来检查中药颗粒剂 的质量
。

在其收载的 个 品

种项下
,

规定用薄层色谱鉴别方法
,

有 个品种规定了

理化鉴别项
。

然而含量测定项 目却均未作出规定
。

而 日本厚生省规定
,

为保证汉方浸膏制剂的质量
,

必须将生产的制剂与
“

标准汤剂 ’’进行 比较
,

提 出同等

性的试验研究资料
,

并在制法
、

含量规格
、

性状
、

鉴别
、

限度试验 重金属
、

砷盐等 等方面提出了硬性要求
。

通过上述 的分析 比较
,

我们看 到了 自己 的不足
。

但我们有雄厚的中医理论
,

这是 中药颗粒剂得 以发展

的优势所在
。

只要我们精工细做
,

提高内在品质
,

特别

是要加强中药颗粒剂 的质量标准研究
,

逐步为中药制
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剂与国际接轨创造有利条件
,

中药颗粒剂一定会跻身

于世界医药产品行列
。

三
、

中药新制剂的发展方向

尽管我们强调 中药理论的特殊性和有效成分的复

杂性
,

但是在中药制剂的发展史上
,

毕竟还是吸取 了大

量西医药技术和现代科学的理论成分
。

中药制剂的发

展
,

今后还要继续吸取西医药 中的精华之处
。

药物制剂工业在某种程度上反映了医药工业 的综

合技术实力
,

世界上发达国家制剂品种已在数万以上
,

许多原料药都有 一 种剂型
,

以满足各种治疗 的需

要
,

而药剂学
、

生物药剂学
、

药动学
、

物理化学
、

材料学

等学科的发展
、

交叉
、

渗透
、

推 动
,

产生 了 口 服控 释制

剂
、

透皮控释制剂
、

靶 向给药制剂等释药系统
,

已使定

量
、

定时
、

定位地释药
,

减少剂量
,

改善靶组织
、

靶器 的

药物浓度
,

降低毒 副作用
,

提高药 物 治疗 效果 成 为 可

能
。

我国的复方丹参滴丸等中药制剂 已经通过 了美国

的预审
,

但是 目前 品种
、

数量太少
。

在 复方缓 释

及控释制剂的开发方面
,

已经有不少品种进入 了市场
,

如影响比较大的康泰克可能是这类制剂在国内首先成

功的例子
。

缓释及控释技术

定速释放技术

要使某一种制剂 以一定速率在体 内释放
,

就需要

定速释放技术
。

国内外均有研制头抱类抗生素缓释制

剂的专利或报道
。

还有在软胶囊 内填充油脂性基质实

现药物的缓释
,

为创造新的中药缓释剂提供了可能
。

定位释放技术

在 口 腔或 胃肠道适 当部位长时间停 留
,

并释放一

定量药物
,

以达到增加局部治疗作用或增加特殊部位

对药物的吸收
。

如果将锡类散或草珊瑚含片改为 口 胶

制剂
,

将会赢得很大的欢迎
。

治疗结肠突的中药制剂

常因直肠给药给医生和患者都带来很 大的不便
,

如采

取定位释放技术
,

将增加药物在全肠道的吸收
,

提高生

物利用度
,

也会减少很多不便
。

定时释放技术

即根据生物时间节律特点释放需要量的药物
。

例

如针对心绞痛常在凌晨发作的特点
,

研究在晚间服药

而在凌晨释放的救心丸制剂
。

这种技术和结肠定位释

药技术结合
,

对于发展一 天 次给药的缓释及控释制

剂很有价值
。

靶向释药 系统

靶向给药系统是根据生物药剂学设想
,

利用某种

载体聚集于作用部位指 向给药
,

可使药物进人所期望

的组织 或细 胞
,

它 包括 药物一抗 体
、

药 物一抗 体共扼

物
,

如以脂质体
,

微球毫微囊
、

静脉乳剂和磁性药物作

载体的各类靶 向制剂
。

静脉乳剂

用各种类型的植物油乳剂作为载体
,

可使抗癌药

在肝
、

脾及淋巴 中高浓度聚集
。

如鸭胆子油的抗癌作

用配上适合的载体
,

很可能有一定的靶 向作用 和长效

作用
。

微球技术

微球属于一种微粒药物载体
,

其结构与所用基质

和制法有关
。

微球注射剂具有被动靶向和延长药效的

功能
。

目前研究较多的是肿瘤治疗
,

也有结核治疗 的

报道
。

微球一方面可通过栓塞使通过肿瘤部位的血管

闭塞
,

切断其营养 一方面微球所含有的抗癌药可在栓

塞部位逐渐释放
,

使该药在肿瘤组织 中维持较高浓度

和较长时间
。

目前有人正在试图将羲术提取制剂一榄

香烯制成微球制剂
,

这对很多癌症患者来说是个福音
。

单克隆抗体技术

肿瘤的导向药物亦称肿瘤
“

生物导弹
” ,

目前第 四

军医大学等单位已经研制成功
。

这种
“

生物导弹
”

由对

肿瘤有杀伤力的
“

弹头
”

和有导 向能力 的载体组成
,

抗

肿瘤药物的载体以由肿瘤细胞表面抗原获得的单克隆

抗体为最佳
。

现用作弹头的物质有放射性 物质
、

抗肿

瘤药和毒素
。

单体与药物或毒素连接成的物质称免疫

结合物
,

结合物对靶细胞具有选择性杀伤作用
,

在体内

呈特异性分布
,

在靶部位的浓度高而毒性 比相应 的未

结合的药物低
。

目前我们正 在研 究 中药 的免疫结合

物
,

用于治疗 白血病
。

除此之外
,

还有透皮 吸收 系统
,

即药 物经皮吸收

释放 进人体循环产生全身治疗 的新剂型
。

尽管未来药物制剂的发展新技术还 下 转 页

厂 、 。。 。
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关于筹备成立本刊理事会的通知
’、

各 中药制药企业

《世界科学技术一 中药现代化 》杂志是今年五月创办的国家级科技期刊
,

是国家
“

中药现代化科技产业行动
”

计划的重要传媒
。

本杂志的创刊对于推进我国
“

中药现代化
”

发展战略
,

引导人们在关注与中药相关 的全球经济

前景的同时
,

不断地探讨制药技术在中药现代化国际化发展过程 中所面临的挑战乃至探索
“

中药现代化
”

对每个

市场的商业机会所产生的影响等
,

都具有十分深远 的意义
。

为使本杂志更好地为中药企业服务
,

更为了透过杂志

为培育和创造具有我国 自主知识产权的世界知名中药品牌
,

借鉴国内外成功的经验
,

我们决定筹建以中药企业为

主体的《世界科学技术一 中药现代化 杂志理事会
。

人会对象与要求
、

已参与国家中药现代化科技产业行动的中药企业
,

或承担有关任务的企业
、

对中药现代化有积极认识
、

拟将来参与有关工作并将涉足中药的企业
、

其他有志于参与中药现代化国际化的企业
。

中国高技术产业发展促进会《世界科学技术 》杂志社

一九九九年九月

上接 页

不仅仅限于上述这些
,

但是
,

中药新药制剂如能运用这

些新技术取得一点突破也是很不容易的
,

因为中药制

剂大都是复方制剂
,

我们研究三类新药的工作实践也

证实
,

复方决不是药物的简单堆积
,

而是在中医理论指

导下达到某一疗效 的最合理 的药物配伍形式
。

另外
,

工艺的选择也必须结合中医理论
,

以药效为标准
,

中药

的有效成分
,

一定要结合 中医 临床证候来探索 中药功

能及主治的化学成分
,

最后鉴定标准 以 临床疗效为依

据
,

当临床能肯定疗效时
,

此化学成分在本处方 内即为

有效成分
。

另外
,

还应 当特别注意 的是 对处方 药物工 艺

的设计是否能制成预定的剂型
,

达到治疗的需要
,

质量

标准是否稳定
、

可 靠 所选辅 料与药物成分有无矛

盾 制成的剂 型其稳定性是否达标
,

所选包装是否

能确保制剂的质量要求
。

综上所述
,

为了加速我国中药现代化进程
,

我们所

要做的工作还有很多
,

任重而道远
。

我们相信
,

中药一

定会实现现代化
,

走向世界
,

造福于人类
。
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