
·

新药开发纵谈
·

中药新药研究中处方来源初探

湖北中医学院 (武 昌 4 3 0 06 1 ) 郝建新
`

中药新药的研究与开发在近几年里呈蓬

勃发展之势
,

已成为中医现代化进程 中的排

头兵
。

而 中药新药的研究工作之所 以发展如

此迅猛
,

其关键 即在于新药 的原始处方是来

源于临床
。

因此
,

如果整个研究工作建立在坚

实的实际疗效的基础之上
,

其盲 目性 就可大

大降低
,

成功率 也会 明显提高
。

故对原 始处

方
,

即处方来源进行深人的研究与论证
,

可以

说是决定新药研究成败的关键
。

笔者拟对 中

药新药研究 中的处方 来源 问题 作一初 步探

讨
。

据观察在 中药新药的研究 中处方的来源

一般可归纳为 以下五类
。

1 经方

经方又称经典方
,

一般是指为古典 医籍

收载
,

并广为后世沿用而被反复证 明有效 的

一些处方
。

如 《 伤寒卒病论 》中的
“
甘麦大枣

汤
” 、

《太平 惠民 和剂局 方 》中的
“
四物 汤

”
等

等
。

此类处方的特点为
,

以 长期反复的临床实

践为基础
,

组方合理且 固定
,

选药精 良
,

主治

症候明确
,

疗效显著
,

虽经千百年而不 变
,

药

源丰富等
。

且其中的绝大部分药物为现代药

典和中药学专著收载
,

属临床常规用药内容
。

故在中药新制剂 的研究开发 中占有 重要地

位
,

其研究难度相对较小
,

普遍受到专家们 的

重视
,

如
“
羞香正气软胶囊

” 、 “
生脉注射液

”
和

“

银翘解毒片
”
等等

。

2 实方

实方又称实用方或经验方
,

一般是指由

临床医生或 医疗单位 中的专科在 临床过 程

中
,

根据辨病与辨证相结合的原则
,

遵循 中医

药的基本理论
,

针对临床实际所形成的一些

自组方或协定方
。

通常这类处方 由医疗单位

的专科或专科医 生掌握
。

其主要特点为
,

处方

的主治病症 明确
,

临床针对性强
、

疗 效 良好
,

有反复临床观察和研究资料作基础
,

选药和

处方剂量或用法有一定特色等
。

但与经方相

比
,

在使用时间和应用范围上有局限性
,

而在

现代临床上辨病治疗的针对性则更明显
。

因

其有现代临床研究 的基础
,

疗效的评价 更为

客观真实
,

且有一定实验数据作为参考
,

故较

适宜 作为新药研究开发 的对象
,

一般研究难

度不大
。

但应注意的是对同类处方要进行必

要 的筛选
,

如
“
妇炎平胶囊

” 、 “

复方丹参注射

液
”
和

“
救心丹

”
等等

。

3 自组方

自组方一般是指由药物研制者本人或单

位根据单味药物的有效成分及其药理药效作

用
,

或结合传统药物学理论对药物进行筛选
,

再根据某种疾病 的病理生理特点
,

将其组合

而成 的一些处方
,

有人称其为研制方
,

如
“
五

仁醇胶 囊
” 、 “
肾炎四 味片

”
和

“
刺五加 片 ” 等

等
。

此类处方的特点为
,

实验研究资料详实
,

以 单味药或有效成分 的药理药效为基础
,

组

方药物较少
,

主治病专一
,

不受辨证施治原则

的指导等等
。

由于其基础研究详于实验而略

于临床
,

故应先期对处方的理论疗效进行 临

床验证
。

一般来说
,

复方的疗效往往不等于单

味药物或某几种有效成分的功效相加
。

目前

此类处方在新药研究虽然 占有一定 比例
,

其

开发成功者亦不乏其例
。

但笔者认为临床人

,

郝建新 男
,

48 岁
,

湖北中医学院中医专业本科毕业
,

获学 士学位
,

副教授
。

主要研究方向为中药临床药理药效学研究
及新药开发研究 ; 主要成果有

“
微机 《中药学 》考试管理系统

”
获湖北省高等 学校优 秀教学成果二等奖 厂徽机 《中药学 》考试管

理系统的研究
”
获全国高等医学院校教务管理应用软件学术会议优 秀论 文汉 D F 口含片治疗复发性 口腔溃疡 临床疗效观察 》

获湖北省 自然科学优秀学术论文奖
; 主持湖北省科委重点课题

“
D F 口含片治疗复发性 口疤的临床及实验研究 ”

。

。
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员和处方的临床实际疗效应是 中药新药研究

中的不可缺少的因素
。

4 家传方

家传方一般指一些 由医 药世 家人 员掌

握
,

有明显家庭 自传性 的处方
。

通常此类处方

是不外传的
,

故又称祖传秘方
。

其组方基础

为
:

1) 集几代人的临床实践经验
,

对某一种或

几种病症有良好疗效 ; 2) 基本符合 中医理论

原则或可 以用中医理论加 以注释 ; 3) 有独到

的用药经验和特殊的制剂方法
,

处方相对固

定
。

但家传方在制剂和应用时多以经验指导

为主
,

对疗效的判定缺乏标准和规范
,

局限性

很大
,

推广时亦有一定难度
。

故在对其进行新

药研究时
,

应先期进行处方药物或剂量的筛

选论证或再验证
,

其研究难度较前三类为大
。

不过
,

从历史的角度来看
,

中医所谓 的经方
,

较多地来源于这种祖传秘方
,

可见
,

家传方中

的确存在不少瑰宝
,

仍值得我们去发掘
。

如
“
云南白药胶囊

” 、 “

复方黄藤片 ” 和
“
正骨水

”

等等的开发成功即为明证
。

5 民间验方

民间验方一般指一些得之于 师徒相授
,

由民间草医
、

游医掌握
,

被视为绝技而秘不外

传的处方
,

又称民间秘方
。

其如清
·

赵学敏于

《串雅 》一书中收集的顶
、

串
、

禁
、

截之类的处

方
。

此类处方的特点为
,

组方不循常理
,

用药

生僻
,

药味少或为单方
,

对一种或几种病症有

特效
,

奏效多较迅速
,

制剂简单粗糙
,

纯经验

用药等
。

其方 中药物的地方性极 明显
,

多为非

常规用药
,

既未被典籍收载
,

也未被临床及实

验研究所涉及
,

故在新药研究 中属难度最大

的一类
。

但民间验方的疗效若能在现代临床

中被证实
,

其有效性应是不容置疑的
。

因此
,

深人发掘和研究此类处方甚至可能获得突破

性的成果
,

如
“
鹤草芽浸膏

” 。

总之
,

对拟进行中药新药研究开发的处方

来源进行研究论证的核心应是在主治病证明确

的前提下
,

确认其临床的有效性
,

并可根据不同

类型的原始处方来确定新药研究的方向
。
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