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摘要：本文强调了设计与中药新药质量的密切关系。作者认为应以中药药性理论为指导，例如

四气（寒、热、温、凉）五味（辛、甘、酸、苦、咸）、升降浮沉、归经和毒性，从临床方入手进行方药筛选，

结合药物理化性质和药效结论，精简药味；其次应在粉碎、提取、分离等方面引用新技术，选择合理

剂型，优化工艺。

关键词：处方前设计 质量确保 药性理论 四气五味

新药开发的目的是 制备含量

均一、质量稳定和有效的制剂，现

阶段应用新工艺技术，创制新剂

型，已成为热门话题。研发市场需

要的高效、低毒和剂量小的新制

剂，也成为当务之急。由于中药多

来自植物、动物和矿物，在提取、

制备和贮藏过程中存在着相变过

程和不稳定性，有效物质或分散

相在分散介质中可形成包括真溶

液、胶体溶液、混悬液或乳浊液等

（其中两种以上体系）共存的复杂

分散系统，或为混合分散体系的

液体药剂，或为微粒分散体系的

固体、半固体药剂 F % G 。中药的物质

基础是基于中药组合成分，产生

一种或几种单味药所不具备的效

能，这又是中药及其复方制剂的

最大特点，中药治疗有效性的关

键和优势所在。

基于上述，研发中药新药时，

将合理的处方、工艺设计与质量

紧密挂钩显得十分重要。

一、以中药药性理论为指导，

精炼处方

为了确保中 药新药质 量，首

先 应 该 树 立 以 中 医 药 理 论 为 指

导，质量为上的指导思想。只有

采用科学合理的处方和工艺，才

能保证制剂质量。按照中医师临

床用药习惯，临床经验方一般药

味 较 多 ， 如 果 按 照 原 方 制 成 制

剂，只能停留于医院制剂水平。

遵循中医药性和组方理论，理法

处方前设计与新药

质量关系初探!

"王玉蓉!! (北京中医药大学中药学院 北京 %""%"!）
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方药，探讨用较少的药味，制成

疗效高、剂量小的新制剂，是在

中医药理论指导下，确保制剂质

量的前提。

+’ 对症下药，精简处方

将药性理论与临床 用途结合

起来，这是取舍大复方的前提。临

床方比较大的原因在于，在治疗

主证的同时，还考虑辅证和调理

等因素，这是个体化施治方案的

特点，不适于成药。研制中药新制

剂，必须对症下药，由临床经验方

而来，还应以君臣佐使理法方药，

才能“调兵遣将”，有的放矢。因

此，遵循中医药性和组方理论，理

法方药，也是中药新制剂与天然

药物制剂的区别之处。这样组成

的方药，就会比较精炼。

中 药 和 天 然 药 物 属 同 一 范

畴。但是中药有独特的中医药理

论体系和使用形式。例如按照传

统分类方法，中药分为上、中、下

三品。《神农本草经》：上品是延年

益寿药，中品是防病补虚药，下品

是治病愈疾的药物，多有毒性。明

代李时珍将药物分为水、火、土、

石、草、谷、菜、果、木、器、虫、鳞、

介、禽、兽、人等 +( 部，按照生态

及性质分为 (" 类；并尽量把亲缘

相近或相同科属的植物排列在一

起（《本草纲目》）。现代中药学的

分类，系将药物按功能分为解毒

药、清热药、理气药、活血化瘀药

等。药用植物学分类，系将中药按

药用部位分为根类、叶类、花类、

皮类等。而中草药化学则按有效

成分分类，如含生物碱的中草药、

含挥发油的中草药、含苷类的中

草药等。研发中药新药时，应综合

这些分类方法，掌握药性理论，抓

住药物的共性和个性，科学的理

法方药。

!’ 遵循药性理论，合理选药

中药药性理论，包括性、味、

归经、升降沉浮及有毒、无毒等。

性、味即四气（寒、热、温、凉）和五

味（辛、甘、酸、苦、咸）。认识各种

药物的共性和个性，以及基本用

药规律，如“寒者热之，热者寒

之”，平性药一般有温补性能等，

已成为药剂工作者遵循的理论和

选方药的基点。

按 照 君 臣 佐 使 来 “ 调 兵 遣

将”，就不致于眉毛胡子一把抓，

药味会减少一些。但是还需结合

药物物理、化学性质和现代研究

成果，方能确定处方中药味。

*’ 结合现代研究成果，取舍

药用部位

现代研究成果和手 段，已使

很多中药和天然药物的有效部位

更加明确。抓住药材药用部位的

共性，如根茎类（富含生物碱、各

种 苷 类 等 生 物 活 性 成 分 ）、 叶 类

（富含三萜皂苷类）、花类（富含挥

发油、黄酮苷类）、皮类（富含黄酮

类、蒽醌类）、种子类（富含脂肪

油、鞣质等）；研究药材药用部位

的个性，例如相同的药用部位，由

于来源于不同科属种植物体，成

分和作用不尽相同；充分引用现

代研究成果，结合临床该病症的

病因病机和治疗环节特点，以及

药物理化性质、药源、价格、工艺

等诸因素，药剂师与中医师共同

修订处方，才能制定出一个合理

的处方，才能为确保制剂质量和

疗效提供保障。

二、设计先进合理的制备工艺，

引进新技术新设备

设 计 先 进 合 理 的 制 剂 工 艺 ，

首先要强调制剂工艺的合理性并

达到以下目的：

, + - 去除或降低药物的毒性、

烈 性 或 不 良 反 应 ， 可 通 过 炮 制

（炒、炙、煅、煨、煮、蒸、淬、 、发

酵、制霜等法制）或直接购置炮制

品；

, ! - 保留有效部位，去除无效

成分和杂质，以确保疗效和减小

剂量，有时可以直接购买符合药

典标准的提取物；

, * - 便于成型、服用、生产、贮

藏和运输；

, # - 保证药剂均匀稳定，质量

可控。

制剂前处理 过程的单 元操作

包括粉碎与筛析，提取与分离（包

括渗透、滤过、吸附、离心等），混

合、浓缩和干燥等。有时还涉及凝

聚、蒸发和结晶等有关技术。不能

一味强调应用新工艺技术而忽略

工艺的合理性，例如精制、提纯时

脱 离 了 中 医 药 理 论 和 临 床 经 验 ，

指标性成分含量虽高，但制剂质

量却不能保证。应用新技术的同

时也要注意其科学合理性。

+’ 粉碎过程的质量问题

粉碎是中药 前处理过 程中的

首要环节。通过粉碎，可增加药物

的表面积，促进药物的溶解与吸

收 ， 加 速 药 材 中 有 效 成 分 的 浸

出。传统的粉碎方法由于受粉碎
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条件的制约，存在着如下问题：

! " # 粉碎粒度。

一 般 只 能 达 到 $% & "$% 目 ，

不能破坏细胞结构，药材中有效

成分的释放和溶出需要穿过细胞

膜；

! $ # 温度。

粉碎过程由于受机械热能影

响，温度可达 ’%( 以上 ) 对虫类药

或蛋白质类有效成份化学性质的

稳定性会造成负面影响；

! * # 粒度差异。

同部位药材的粉碎难易程度

不同 ) 粒度差异而引起混合不均

匀的现象，影响产品质量的均一

性。

按照物体变形的物理化学特

点，冲击瞬间出现的最高能量状

态称为摩擦等离子态或摩擦等离

子体（+,-./012342），由冲击区升华

的晶格组元可以证实在该处的瞬

时温度可达到 "%%( 以上。由此产

生了有关摩擦等离子态的能量耗

散理论。即，粉碎过程可能发生的

物理化学过程为等离子态产物的

复合、位错的传播、断裂过程、声

子传播等，故而粉碎过程同时会

使 聚 集 态 的 物 质 在 机 械 能 作 用

下，发生包括碳酸盐的分解与化

合、氧化还原反应、微量分析中的

发色反应等。

为此，提倡应用低温或超微

细粉化技术，可以达到以下的效

果：

! " # 药材粉碎粒度细、破壁率

高；

! $ # 提高粉末的均一性，保证

了产品的质量；

! * # 采用低温粉碎措施，粉碎

过程快，利于药材保质；

! 5 # 粉碎效率高，实现全密闭

操作，损失率低，无粉尘飞扬 6 $ 7 。

目前超微粉碎技术已与计算

机集成技术有机结合起来，可依

据生产工艺设计最优系统控制软

件，使生产技术参数处于最佳状

态，具有状态自检、功能预置、参

数设置、浏览显示、打印结果、故

障报警等功能，生产过程实现自

动化。该技术也称为“中药组合微

细化技术”，也是中药材实现微细

化粉碎的理想加工系统。但是，超

微粉碎法并不是通用方法，比较

适于贵重药、动物药的粉碎；一般

药材用传统的方法可以解决粉碎

问题，而且还降低成本。

$8 提取过程的质量问题 6 " 7 6 * 7

中药材普遍存在的 成分，其

组成大致可分为以下三类：

! " # 小分子物质。

包括生物碱、黄酮或氨基酸

等有效成分，以及糖类成分；

! $ # 高分子物质。

包括淀粉、菊糖、树胶、黏液

质、纤维素等；

! * # 油类物质。

包括挥发油或脂肪油等。

大 分 子 物 质 除 少 数 黏 液 质 、

鞣 质 和 蛋 白 质 具 有 医 疗 作 用 外 ，

大多数固体微粒均可作为杂质除

去。由于高分子物质加热可形成

糊状或胶体的溶液，溶胶微粒表

面有很薄的双电层结构，这种双

电 层 结 构 有 助 于 溶 胶 的 稳 定 性 ，

给除去杂质带来了不便。此外，油

类物质呈微滴分散，和高分子物

质在具有表面活性物质的作用下

产生了乳化作用。其作用机制如

下：

! " # 具有表面活性的单种物

质 在 油 水 界 面 形 成 单 层 膜

! 4/9/12:;, <-14 # ，明显降低界面张

力或界面能，可能形成乳浊液型

非均相分散体系。

! $ # 天然或合成的高分子化

合 物 在 油 水 界 面 形 成 高 分 子 膜

! =->= ? 4/1;@A12,<-14 # ， 阻 止 了 乳

滴的聚集合并。

! * # 两种或两种以上的表面

活性物质 ! 液体或固体 # 组成密集

的复合凝聚膜 ! @/401;B @/9C;93;C
<-14 # ，以此界面膜阻止乳滴的聚

集合并。

中药材 成分复杂 ，受不 同制

剂工艺的影响，形成混合分散体

系的液体药剂后，热力学和动力

学方面均存在着产生聚集、沉降、

分相等不稳定性因素。其稳定性

与温度、光纤、电解质、重力等因

素有关。为此，选择科学合理的制

剂工艺尤显重要。目前尝试用大

孔吸附树脂吸附除杂或超滤法富

集有效成分等方法。近年来，无机

陶瓷膜分离技术因能很好解决膜

通量和再生问题，均已受到制药

行业的关注。其他浸提新方法、新

技术，如超临界流体萃取法、半仿

生提取法、酶法提取等可适于各

类中药的提取。

超临界流体萃取（DEF）法是利

用超临界状态下的流体为萃取剂，

从液体或固体中萃取药材中有效

成分并进行分离的方法。超临界流

体（DGE）是温度与压力均在其临

世界科学技术—中医药现代化#思路与方法
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界点之上的流体，性质介于气体和

液体之间，有与液体相接近的密

度，与气体相接近的黏度及高扩散

系数，故具有很高的溶解能力及良

好流动、传递性能，可取代传统的

有毒、易燃、易挥发的有机溶剂，是

目前药剂界公认的具有环境友好

和有效的药物制取过程。较适用于

亲脂性、分子量较小物质的萃取，

例如挥发油、生物碱、黄酮、有机酚

酸、苷类、萜类以及天然色素等成

分。采用超临界流体还可将溶液制

成分散体 + # ,。

但是，上述各种新 技术方法

各有适宜性，应以保留有效成分，确

保质量为前提，从而选择科学合

理的新工艺技术，以有效成分或

药效学指标作为提取和成型工艺

的质量评价指标，这是必要的技

术手段。提倡创新，提倡新思维、

推广新方法，推陈出新，是创制中

药复方新制剂的思想路线。
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古老的砭石疗法重现活力

第二届全国砭石疗法学术研讨会在京召开

起源于新石器时代、被誉为针灸鼻祖的砭石疗法，经有关专家挖掘整

理，在文献研究、理论探讨、临床运用以及砭具研制开发等方面均已取得可

喜进展，被广泛运用于临床治疗和养生保健。在京召开的第二届全国砭石疗

法学术研讨会上展示的砭石疗法成果，充分显示了砭石疗法的奇特疗效，古

老的砭石疗法焕发了活力。

砭石疗法是人类最早的医疗方法之一，是中医外治法的肇端。《山海

经》中就有砭石的记载，在《黄帝内经》时代与针、灸、药、导引按跷并列

为五大医术，但后因多种原因濒临失传。!" 世纪 *" 年代，一本《砭经》对

砭术失传、技法、适应症、禁忌症、作用机理等做了全面论述，但砭石疗法

的复兴则始于 !" 世纪 1" 年代。中国中医研究院马继兴教授考察了从旧石器

时代到秦汉时期的形态各异的石质医疗器具，论证这些石质医疗器具就是砭

石。中国地震局地球物理研究所耿乃光教授运用岩石物理学技术检测到一种

古代称为泗滨浮石的钙基岩适合制作砭石，并制作了多种新砭具，总结出十

多种新砭术，从而建立了新砭石疗法。

在中国针灸学会领导下的砭石分会筹备组人员，为了复兴砭石事业，开

展了挖掘、研究、普及、提高等一系列活动。张维波研究员实地和文献论证

了砭石疗法；在新砭石疗法的临床推广方面，中国中医研究院西苑医院康复

科成立了砭术室，门诊量在全院名列前茅，并探索出砭石的脊桩疗法；北京

中关村医院针灸科运用砭石疗法治疗糖尿病、北京朝阳医院针灸科运用电热

砭石仪和新型砭具对骨关节炎等疾病进行了治疗观察，这些为砭石疗法在大

医院的开展提供了成功的经验。中国中医研究院西苑医院成立的砭石疗法临

床培训中心，《砭石疗法通讯》、《中国针灸》杂志上的专栏和中国经络网

站上的砭石疗法宣传，为推广砭石疗法、促进交流、提高砭术水平起到了重

要的作用。

在科研上，!""! 年“新砭镰治疗神经根型颈椎病疗效观察”获国家中医

药管理局科研目资助，其他多项科研项目目前也相继开展，如不同石质对微

循环的影响观察、砭石产品特性检测等。在砭具的研制上，成功开发了第

二、三代电热砭石仪和砭擀指、新砭镰、砭梳子、砭戒指和砭耳豆等，现已

获得多项砭具的国家专利。据不完全统计，我国已有近百家医疗机构开展了

砭石疗法。日本、马来西亚、美国等成立了砭石研究机构，数家中医诊所开

展了砭石疗法，这标志着砭石疗法正从国内走向国际。

研讨会上，会议代表一致认为，砭石疗法在骨关节病、中风后遗症的康

复、急性肌肉痉挛 G经筋病 H、妇科疾病 G痛经、月经不调等 H、慢性疲劳综合

征以及头痛、头晕、感冒、近视眼、皮肤病、糖尿病等的治疗上有较好的疗

效，在治疗某些血液病、癌症和冠心病等方面也显示出较好的前景。

G文 摘 H
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