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中药 新药处方配伍及组方用 药

的若干
‘

是路

口陈如泉 湖北中医学院附属医院 武汉

摘 要 中药新药的研究与开发是复杂的 系统工程
,

处方配伍及组方 用 药是新药研 究的起始
,

是

决定主治功效及相 关实验研究的前提
。

本文分别从依据 中医药理论与临床辫治 用 药经验 结合现代

病 因病理认识及 中药药效学研究成果 应 用 的 民间药材
、

少数民族药材
、

及其新的药物资源 以 中药

材
、

天然药物 中提取的有效成分
、

有效部位
、

有效提取物等方 面
,

组成 中药新药制剂
。

依据 中西 医药理

论与 实验研究成果
,

组成 中西 药结合新制剂 运用天然 药物化 学研究的生物 活性先导物
,

进行结构改

造或修饰 以及类似物合成
,

研制新制剂 通过 中药各种成分与金属 离子的络合作用
,

形成新的络合

物
,

研制 中药新制剂等方 面
,

阐述 了 中药新 药研究 中的处方来源
、

组方 用 药及相关 问题的思路
。

关键词 中药 新 药 处方 配伍 制剂 思路

中药新药的研究与开发是复杂的系统工程
,

包

括选题
、

查阅资料
、

制剂工艺
、

质量标准
、

稳定性试

验
、

药效毒理
、

临床研究等等环节
,

除增添功效
、

改变

剂型的中药新药外
,

处方配伍及组方用药是研究的

重要环节
,

是新药研究的起始
,

是决定主治功效及相

关实验研究的前提
。

中药处方的创新性是中药新药

的新工艺
、

新制剂
、

新疗效的前提
,

关系到研究的成

败
,

关系到其临床疗效及市场开发前景
,

是防止低水

平重复的一个关键
。

随着新的 《药品注册管理办法 》

试行 实施
,

中药新药处方组成
,

已不能仅用君 臣佐

使的组方原则加以论述
,

而安全
、

有效
、

可控作为中

药新药处方药物构成的基本要求
。

现就中药新药研

究中的处方来源
、

组方原则
、

及相关问题探讨如下
。

一
、

依据中医药理论与临床辨治用药经验
,

组成 中药新药复方制剂

—
传统中药复方制剂
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下
,

依据药物的性味
、

功效
,

遵循方剂君 臣佐使的配伍

原则
,

选用古代的经方
、

时方等传统方剂
,

按照中医药

术语
,

明确主治病证
,

阐述病因病理及组方配伍原则
,

并进行药效
、

毒理
、

工艺
、

质量标准
、

及临床等研究
,

形

成新制剂
。

现今许多中药新药复方制剂
,

是在传统方

剂基础上
,

结合按各科不同疾病传统的
、

新近的中医

药理论观点及医家辨治用药经验进行组方
。

例如治疗肿瘤中药新药平消片 川
,

是由白矾
、

火

硝
、

郁金
、

仙鹤草
、

制马钱子
、

积壳
、

干漆
、

五灵脂等组

成
。

具有活血行气
、

祛痰解毒
、

软坚散结等功效
。

主治

各种恶性肿瘤的症痕结块
、

坚结疼痛
。

该方药物组成

是根据中医认为形成肿瘤的主因是气血郁结
,

癖毒内

蕴 选用《金匾要略 》硝石矾石散加味制成
,

所用硝石

能人血消坚
,

白矾能入气胜湿
,

两药相伍具有消寮逐

浊的作用
。

郁金
、

积壳行气解郁
,

散结消痞 五灵脂活

血止痛 干漆祛疲消症削坚
,

马钱子解毒消肿
,

通络止

痛
,

用仙鹤草调理气血
,

以护正气而增强祛邪之力
。

平消片处方本用于治疗阴黄证即女劳疽兼有痪

血证
,

变通地使用该方
,

结合肿瘤病机特点
,

采用其

消痕逐浊之功效
,

灵活配伍活血止痛
、

解毒消肿
、

行

气解郁等药物
,

处方既依据传统方药理论
,

又结合现

代的药效实验及临床应用经验印证
。

有效
、

安全
、

可

控是中药新药复方处方的基本原则
,

而有效是 中药

新药处方的基本要求和前提
。

处方的有效性应体现

其差异性与特异性
,

这决定中药新药研究开发的前

途与生命力
。

二
、

结合现代病因病理认识及中药药效学

研究成果
,

组成中药新药新制剂

胃乃安胶囊是广东省名老中医
、

原广东省中医

院院长梁乃津主任医师多年经验方
。

由黄茂
、

田七
、

人工牛黄
、

珍珠层粉等组成
。

具有补气健脾
、

活血止

痛
、

生肌敛疡作用
。

主治肮腹疼痛
、

胀闷暖气
、

纳差
、

疲乏等症 胃及十二指肠溃疡
、

慢性浅表性 胃炎
、

萎

缩性 胃炎等
。

该方依据中医学脾 胃虚弱
、

胃气不和

及
“

久病人络
”

之说
,

结合现代医学对溃疡病与慢性

胃炎的病因病理认识而组方的
。

故本方用黄蔑等补

中健脾
,

以改善体质
,

恢复脾胃正气 同时
,

胃肮疼痛

多为久病
,

多有气滞血痕
,

故又用 田三七活血化疲
,

以助癖血流通
,

且三七还能活血止痛
、

化癖止血
,

对

胃肮疼痛有止痛之功
,

如有出血
,

又有止血之效 此

外
,

胃及十二指肠溃疡或慢性 胃炎在 胃镜下大都有

不同程度充血
、

水肿
、

糜烂等炎症存在
,

所以又用牛

黄
、

珍珠清热解毒
、

生肌敛疡
,

以促进溃疡愈合
。

珍珠

层粉主要成分含有碳酸钙
,

可中和 胃酸
,

减少 胃酸对

炎症部位和溃疡的刺激
,

也有一定止痛功效
。

该方经

广东省人民医院等 家医院临床观察应用
,

对

例病人的疗效统计
,

总有效率为
,

治愈率为
。

其中用治胃溃疡有效率为
,

治愈率为

用治十二指肠球部溃疡的有效率为
,

治

愈 率 为 用 治 慢 性 萎 缩 性 胃炎 的有 效 率
,

治愈率为 用治浅表性 胃炎的有效

率
,

治愈率为
。

胃镜复查溃疡愈合率

为 川
。

现代中药复方制剂的中药新药处方药物组成
,

既可遵循中医药传统理论体系及组方原则
,

还可 以

结合现代医学对疾病的病因病理认识和中药药效学

研究新成果
,

组成新处方
。

这种处方不一定能完全用

中医药理论加以解述
,

但只要具有使用安全
、

疗效确

切
,

不应加以否定与排除
。

胃乃安为临床经验方
,

体

现 了新的中药复方制剂的药物组成配伍 既依据于

中医药传统理论指导 又结合了现代医学对疾病的

病因病理认识或中药药效学研究成果
,

组成现代中

药新药复方制剂
。

值得指出的是现代中药复方制剂

中的药物
,

既可以是有法规标准的传统药材
,

也可 以

是有法规标准的非传统药材
,

甚至还配伍选用有法

规标准的有效部位
、

有效成分
、

药材代用品等
。

三
、

应用确有疗效的民间药材
、

少数 民族药材
、

及其它新的药物资源
,

组成天然药物新制剂

陇马陆系甘肃等地民间草药
,

原用治疮疖肿痛
,

后用于治疗胃溃疡等病症
,

疗效良好
。

陇马陆胃药由

民间草药陇马陆组成
,

具有清热解毒
,

制酸止痛的功

效
。

适用于 胃院疼痛
、

泛酸
、

食欲不振
、

消化不 良 胃

炎
、

胃溃疡
、

十二指肠溃疡等症
。

药理实验证明
,

陇

马陆胃药具有解痉止痛
、

抑制胃液分泌
、

增加肠平滑

肠 耐 卿 山 如 勿。 ￡耐
。记 肠。才 腕而

。 〕
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肌节律性收缩与舒张
、

促进 胃溃疡愈合的作用 有轻

度镇痛
、

增加食欲
、

中和胃酸
、

增强 胃肠蠕动而促进

排空
,

调整机体功能等整体治疗作用 对胃粘膜具有

一定程度的保护作用 本品的某些提纯成分具有广

谱抗菌作用
。

本品由兰州医学院二院等单位临床验

证
,

用于 胃及十二指肠溃疡病 例
,

总有效率达

其中钡餐透视或胃镜检查 例
,

溃疡面完

全愈合者 例
,

占
,

疗程为 一 天
。

临床

观察表明
,

本品未发观便秘等副作用
。

夏塔热片是在

维吾尔医古方的基础上
,

结合现代科学技术研制的

复方制剂
,

由地锦草
、

毛诃子肉
、

诃子
、

西青果
、

芦荟

及司卡摩尼亚脂亚等 味维药组成 川
,

为新疆维吾

尔药厂生产
,

具有泻毒消炎止痒等功效
。

临床用于治

疗银屑病等
,

疗效显著
。

现有中药新药复方制剂包括 传统中药复方制

剂
、

现代中药复方制剂
、

天然药物复方制剂
。

天然药

物复方制剂方中选用配伍的药物
,

既可 以是有法规

标准的传统药材
、

有效部位
、

有效成分
,

也可以是有

法规标准 的非传统药材 如少数 民族使用 的药材

等
,

还可 以选用制订有法规标准的新资源药物
。

如

上述 陇马 陆 胃药与夏塔热片均为天然药物复方制

剂
,

处方中选用 了陇马陆
、

司卡摩尼亚脂亚等民间草

药或少数民族药物
。

方中的药物组成依据
,

可不以中

医药传统理论指导
,

而是经过药理
、

毒理等整体性相

互作用关系研究
,

并经过临床研究证明疗效确切
、

使

用安全 天然药物复方制剂的制作可 以采用传统工

艺
,

也可以采用非传统工艺 天然药物复方制剂的功

效主治
,

大多使用现代医药术语
,

也可以用传统中医

药术语
。

当然
,

天然药物复方制剂进行研究开发时
,

不能盲 目套用结合现代病因病理认识及 中药药效学

研究成果
,

必须确认处方的配伍组合依据
,

提供临床

疗效及实验研究的确凿资料
。

四
、

以中药材
、

天然药物中提取的有效成分
、

有效部位
、

有效提取物
,

组成中药新药新制剂

地奥心血康胶囊是 目前治疗冠心病心绞痛和心

肌缺血的常用药物
。

其组分为黄山药幽体总皂贰
。

具

有活血化癖
、

宣痹通 阳
、

行气止痛等功效
。

主治冠心

病心绞痛等心血管疾病
。

地奥心血康胶囊是从我国

特有的药用植物中提取的街体总皂贰精制而成
。

经

药理及毒理学实验
,

地奥心血康既有减慢心率
、

降低

血压
、

减少心脏负荷和心肌耗氧量的作用
,

又有增加

冠脉流量及心 肌营养血流量
、

改善末梢循环 的作

用
。

对于心肌缺血有明显 的保护作用
,

且能缩小心肌

梗塞范围
,

减轻心肌损伤程度
。

并无蓄积性毒性
,

无

明显毒副反应
,

特殊毒理试验均为阴性
。

地奥心血康

胶囊经北京
、

云南等六省市的 家医院以硝酸异山

梨醋
、

复方丹参片为对照
,

对 例患者临床观察表

明 另设硝酸异山梨醋对照组 例
、

复方丹参片对

照组 例
,

地奥心血康对冠心病心绞痛有显著疗

效
,

总有效率为 对心肌缺血有明显改善作

用
,

有效率为 川
。

另外
,

对冠心病伴发的高血压
、

高脂血症以及疲血内阻之胸痹
、

眩晕
、

脑闷
、

气短
、

心

悸和乏力等病症也有显著的改善
,

其作用均优于对

照组 并有改善食欲和睡眠的作用
。

中药五味子制剂具有明确的降低血清丙氨酸氨

基转移酶 也称谷丙转氨酶 的作用
,

广泛用于治疗

多种肝病引起的转氨酶升高
。

以五味子为主的护肝

制剂多达数十种
。

五味子
,

味酸
,

人肝经
,

益气生津
,

宁心止渴
。

五味子制剂对中医辨证属于肝肾阴虚证

的各类肝病效果 良好
。

也可用于脂肪肝
、

药物性肝

炎
、

自身免疫性肝炎的降酶治疗
,

其近期降酶疗效十

分肯定
,

具有降酶速度快
、

幅度大的特点
。

研制成的

单味中药有效部位治疗肝炎制剂即联苯双醋滴丸
,

能增强肝脏解毒功能
,

减轻肝脏的病理损伤
,

促进肝

细胞再生并保护肝细胞
,

从而改善肝功能
。

其价格低

廉
,

每月仅用 多元
。

为改变五味子制剂不抗病毒

的局限性
,

我国又研制出第 代五味子制剂即双环

醇 商品名为百赛诺
,

具有显著的保护肝细胞作用
,

降酶作用明显
,

而且具有较强的抑制病毒复制作用
,

期临床研究结果表明该药使用 个月后
,

乙肝病毒

阴转率达到
,

抗原阴转率为 ”。

治疗慢性粒细胞白血病的异靛甲
,

是在当归芦

荟丸治疗慢粒有效的基础上
,

逐一筛选分析提取而

成
。

首先发现当归芦荟丸中的青黛为有效组份之一
,

单用青黛治疗慢粒 例的结果
,

显效 例
,

有效

肠 用肠 叫记 。
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例
,

进步 例
。

生存期最长者 个月
,

全组病例均

数生存期 个月
。

从青黛中分离出有效成份靛玉

红
,

治疗慢粒 例
,

显效 例
,

有效 例
,

进步

例
,

总有效 例
,

有效率
。

靛玉红与当

归芦荟丸
、

青黛比较
,

有疗效高
、

效果快
、

剂量小
、

副

作用轻
、

价格廉等特点
。

异靛 甲是合成靛玉红的类似

产物
,

临床报道疗效优于靛玉红
,

且消化道的副作用

明显轻于靛玉红
,

急变发生率与马利兰相似〔 ’。

这种

有效成分
、

有效部位
、

有效提取物
,

作为中药新药的

处方
,

可能是天然药物中提取分离的
,

也可能是人工

培育或人工合成的 也可能是多种有效成分
、

有效部

位
、

有效提取物的组合 或是有效成分
、

有效部位
、

有

效提取物
,

与其它具有法定标准中药材的组合
。

既可

能是符合中医药理论体系的
,

也可能不符合中医药

理论体系的
,

但证明是安全
、

有效
、

可控
,

具有国家法

定标准的药物
。

五
、

依据中西医药理论与实验研究新成果

组成中西药结合复方制剂

消渴丸由黄茂
、

生地
、

天花粉等中药与西药优降

糖组合而成
。

对初发者
、

轻型
、

中型
、

稳定型的 型糖

尿病患者疗效尤为显著
。

消渴丸方用生地等养阴生

津以止渴饮
,

黄蔑等补中益气以住尿频
,

天花粉等清

泄胃火以除善饥
,

同时根据药理研究
,

三药都有降低

血糖作用 中西药合用
,

中药的扶正固本
、

增长体质
,

减小 了优降糖所引起的消化不 良
、

腹泻
、

皮疹
、

颈痛
、

白细胞减少等副作用
,

起到了彼此取长补短
、

相辅相

成的作用
。

经广东省人民医院等 所医院临床观察

应 用
,

对 例病人 的疗 效 统计
,

总 有效 率 为
。

其降血糖尿糖
、

改善症状
、

改善体质
、

消除

合并症方面
,

都优于优降糖组川
。

中西药结合复方处方制剂应遵循下列原则

科学组方 中西药结合复方制剂应建立在扎

实的中西医药理论与临床实践基础上
,

符合中西医

药的专业角度和用药原则
,

注重将中医药理论与现

代医药理论结合
,

化学成分分析与药理效应研究结

合
,

动物实验研究与临床药理研究相结合
。

应进行拆

方的药效试验与临床研究
,

证实组方合理性和安全

性
。

要有生物学统计者参与试验的设计
,

以获得最佳

组合和最佳配 比的拆方试验依据
。

增效或减毒 合理的中西药配伍合方
,

应达

到增加药效或减低毒性的作用
。

有些中药在某方面

的药效作用较弱
,

为提高其疗效可与小剂量的西药

组方 有的西药毒性较大
,

为了减毒可与中药组方
。

无论是为了增效或减毒
,

要证实组方后药效的协同
、

相加或减毒作用
。

互补 利用中西药的特点进行组方而达到药

效或作用时间上 的互补
。

在注重药效互补的同时不

能忽略毒性问题的考虑
。

例如
,

中药如果能配合西药

在修复和调整机体机能上
,

发挥西药无法起到的作

用
。

缩短疗程 如果中西药组方能明显缩短治疗

的时间而不增加毒性
,

也同样具有开发价值
。

近年来中西药结合处方
,

还运用现代生物技术
,

与中药有机结合
,

形成新的中西医结合的处方用药
,

利用发酵和组织培养技术生产 中药的有效成分
,

具有生产条件稳定
、

不 同有效成分含量可 以根据 需

要进行控制
、

无污染等优 点
,

扣新近培养生产的 紫杉

醇 利 用 细胞 因子与 中药有效成分的组合 生物

中药
,

使不 同组分的药效协 同作用加强
,

或发挥特

殊的药效
,

如干扰素与黄茂提取物在体外可 以提高

杭病毒作用 一 疫苗及其它生物制品与

中药有效成分的组合
,

可 以 降低疫苗的副反应
,

或增

加疫苗的体液免疫和细胞免疫效果 〔 。

六
、

运用天然药物化学研究的生物活性先导物
,

进行结构改造或修饰以及类似物合成
,

研制新制剂

银杏叶中提取的银杏酮酷是治疗心脑血管疾病

的常用天然药物
,

它具有能有效清除氧 自由基和过多

的一氧化氮
、

防止脑缺血造成的细胞膜离子转

运紊乱
、

阻止细胞内钙超载
、

保护脑细胞
、

增加脑血流

量
、

改善脑血管循环等功能
。

但其生物利用度较低
,

因

此将其与大豆磷脂酞胆碱结合形成银杏酮醋卵磷脂

复合物
,

以提高其生物利用度
,

改善疗效
。

目前临床上

治疗缺铁性贫血的常用无机铁离子制剂
,

其临床应用

价值不尽理想 「 ’。

生血宁片所用原料为蚕砂提取物
,

肠 吧 山 臼 名如 心 忿记耐 几肠 交 忿 凡介 交 了
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其主要成分为叶绿素及其衍生物
,

曾对叶绿

素衍生物的化学及其应用进行过探讨
,

证实与镁络合

的叶绿素化合物最不稳定
,

对其脱镁
、

皂化后加入铁

盐取代中心镁原子而制得的络合物为生血宁片之原

料
,

从叶绿素及其衍生物化学结构分析
,

该类化合物

的叶琳环结构与人血红蛋白之叶琳环相类似
,

药效学

试验亦证实蚕砂提取物具有明显 的刺激骨髓造血功

能的作用
,

同时补充造血原料亚铁离子
,

蚕砂提取物

所含铁叶绿酸钠为有机铁制剂
,

其吸收率远 比无机铁

剂高
,

且无胃肠道反应
,

疗效确切 ” 。

在创新药物的研究过程中
,

运用现代天然药物

化学研究的生物活性先导物
,

进行结构改造或修饰

以及类似物合成
,

研制新的处方药物
,

这类新药研究

评审已纳人西药评审范围
,

但我认为这也是中药研

究发展的结果
。

七
、

通过中药各种成分与金属离子的络合作用

形成新的络合物
,

研制中药新药新制剂

连 中的小璧型生物碱与甘草 中甘草酸等酸性物质

结合成络合物
,

可溶于人工 胃液
,

故有可能发挥小

璧碱型生物碱所具有的抗菌活性等药效
。

分子络合

物不但改变 了原来有机分子 的溶解度等理化性质
,

而且对其疗效产生影响 「’”’。

中药方剂是中医临床治病的主要应用形式
。

中

药方剂在制备过程中
,

由于溶媒和加热过程的影响
,

常使药材中的化学成分产生各种动态变化
,

甚至产

生具有一定药理作用 的新成分
。

目前已利用金属离

子与中药化学成分生成配位络合物
,

进行药物分析
、

分离
、

鉴定
,

研制中药新药新制剂
。

中药方剂煎煮过

程 中产生的新成分
,

主要包括配位络合物
、

分子络合

物和化学动力学产物
。

结合中药研究
,

从已知有活性

的成分出发
,

通过结构简化 改造做结构优化
,

创造

新药
。

该方法从中间切人
,

由于已知活性
,

命中率较

高
。

对这些新成分深入研究
,

创制中药新药
。
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