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中药复方合煎与分煎的差异性研究进展

邓轶渊，高文远，陈海霞，武珊珊

(天津大学药物科学与技术学院，天津300072)

中药现代化是中国传统医药在21世纪发展的主题。要

实现中药现代化，中药剂型现代化是其重要组成部分。这方

面的研究已经取得了一定成果，中药配方颗粒剂是近年来被

国内外广泛研究的热门领域之一。中药配方颗粒是以优质中

药饮片为原料，按照中药制剂稷提法，选用适当的溶媒和工

艺，将中药饮片中可溶性有效成分浸出，经浓缩、干燥、制粒

等工序制成的单味颗粒。服用时，将各配方颗粒依法混合冲

泡，即成新型的“复方中药”。与传统中药复方汤剂相比，患者

应用中药配方颗粒剂具有免于煎煮，使用方便等优点。

但是，并非所有的中药复方均可通过此法制成“配方颗

粒”进行使用。中药配方颗粒剂是传统中药的延伸和补充，而

并非传统中药的替代品。因为复方药物合煎时，各化学成分间

可能会相互影响、相互作用从而导致药物成分及溶解度、毒

性、功效等多方面的变化。中药配方颗粒虽然在化学物质方面

与饮片基本一致，但这并不是说复方汤剂合煎液与配方颗粒

剂混合后用沸水溶解所得到的“合并液”成分相同。这种成分

上的变化使得颗粒剂与共煎复方中药的差异性(等效性)研究

成为中药配方颗粒研制的一项基础性和前提性工作。

近年来，为充实配方颗粒的理论基础，推动配方颗粒的

研制生产，复方合煎液与单味中药煎煮后合并液(分煎渡)的

差异性研究日益广泛。差异性研究可分为化学成分差异性、

药效学差异性和临床疗效差异性3类。其中，化学成分差异

性是后两者的基础。

1化学成分差异性研究

1．1溶解度引起的差异：复方合煎时，多种化学物质之间可

能形成相互间的作用力，因此某些难溶性成分会通过与其他

物质的相互作用而增加溶解度。许益民等[i,23研究了当归承

气汤(当归、大黄、甘草、芒硝、生姜、大枣)中当归磷脂对太黄

蒽醌溶出率的影响，结果表明增加当归用量，合煎液中的磷

脂量相应增加，大黄总蒽酮的溶出率也随之增加。这是由于

磷脂是天然表面活性剂，在水溶液中，它可降低表面张力，增

加对细胞组织的渗透性，达到使药材中其他成分解吸、乳化

或增溶作用。席先蓉等口”通过实验证明四妙勇安汤(金银

花、玄参、当归、甘草)合煎液、四妙勇安汤分煎液、金银花水

煎液以及金银花与方中其余各单味药材配伍水煎液等4种

煎煮方法中，分煎液和金银花与方中其余各单味药材配伍水

煎液中所含的绿原酸、异绿原酸均比合煎液显著降低。这说

明合煎能使绿原酸、异绿原酸等有效成分溶出率增大。曹佩

雪等“3用HPLC法对传统方法合煎制备的麻黄汤(麻黄、桂

枝、杏仁、炙甘草)和用单味中药配方颗粒制备的麻黄汤(分

煎液)中的甘草酸进行了测定。实验结果显示合煎液甘草酸

的量高于分煎液。引起合煎增溶的具体原因还有待于进一步

深入研究。

与化学成分问相互促进增溶相反，合煎也可能使有效成

分的量降低。对葛根芩连汤(葛根、黄芩、黄连、炙甘草)不同

煎液中的葛根紊用HPLC测定的结果表明分煎液中葛根素

的量高于台煎液“]。史万忠等m用指纹图谱层叠方式研究了

补肾方(何首乌、淫羊藿)台煎液和分煎液中化学成分的差

异。结果表明，分煎液中主要化学成分的量大于合煎液，且共

有化学成分的组成比例也不同。这说明合煎液中有效成分之

间的相互影响并不是个别现象，且相互之间的影响程度也不

尽相同。

1．2溶出物反应引起的差异：复方合煎时，不但会影响有效

成分的溶解性，有时还会产生新的化学物质。如麻黄汤中麻

黄碱能与桂皮醛、氰基苯甲醛类成分作用生成新的化合

物“o。在中药使用过程中，某些药材之间不能同时煎煮。必须

分以先后。随着对中药化学成分的深入研究。发现中药材成

分相互闯的反应不是偶然存在的。天然化合物的多样性决定

了它们之间会发生一系列物理、化学反应。中药多含色素、多

糖、强白质、脂类、鞣质、黄酮类、香豆素类、木脂素类、蒽醌

类、苷类、有机酸类，生物碱类。萜类及衍生物。鞣质与蛋白质

相混合时易产生沉淀；鞣质与皂中结合成沉淀，柴胡等21种

含皂苷中药可与拳参等多种含鞣质的中药生成沉淀；除少数

特殊生物碱外，大多数生物碱能与鞣质反应生成难溶的盐f

一些有机酸可与生物碱发生沉淀作用I有些无机离子也会影

响有效成分群的溶出，如石膏中钙离子可与甘草酸、绿原酸、
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黄芩苷生成难溶于水的钙盐”。。生脉敬(人参、麦冬、五味子)

全方煎煮实验证明从生脉散合煎液中分离得到一个不同于

各味单煎的化学成分，经uV、IR、MS和NMR鉴定为5一羟

甲基一2一糠醛oo。

1．3溶出物自身结构转化引起的差异：在沥剂煎煮过程中

某些成分还能发生自身结构的转化，如生脉散全方合煎时人

参皂苷Rb，、Rb z、Rc、Rd、Re、Rg。均消失．而原来的微量成分

人参皂苷Rg。、Rh-、Rh z的量明显增加，转化为主要成分，其

量分别高出单昧人参煎剂的54．89％、52．40％、113．64％[93。

这说明合煎液中的成分不但会影响其他成分的溶解度，而且

还有可能促进其他成分的结构转化。曹惠芳等“”监测虎杖

煎煮后各种蒽醌量的变化及虎杖分别与榴木、甘草、五睬子、

山楂配伍和大复方共煎时各种葸醌的煎出量，结果表明虎杖

单煎、方药配伍共煎后各种结合蒽醌和游离蒽醌的量均发生

了变化，这种现象可能与结合蒽醌的水解、游离蒽醒的降解

以及蒽醌间的相互转化有关。六味地黄汤(熟地、山药、山苯

萸、茯苓、泽泻、丹皮)为补阴名方，通过薄层扫描法对“三

补”、“三泻”配伍及全方成分进行比较，发现在薄层扫描固上

出现了新的峰，可能是配伍后煎煮过程中生成的新化合物，

或某些成分溶出度改变、水解、转构、挥发而产生。因此，从以

上实验结果可知，复方化学成分不等于各单味药化学成分的

简单加和。

2药效学差异性研究

由于复方合煎与分煎时化学成分会有差异，这也必然导

致它们在药效上的差异。近年来，中药复方的分煎与合煎液

在药效学上的差异也得到了广泛研究。与分煎液相比，有些

复方台煎降低呀消除中药原有的毒副作用，提高用药的安全

性。例如附子含生物碱，单用附子强心升压作用不强，且可导

致异位性心律失常。甘草、干姜无强心作用，但以附子、甘草、

干姜组成的四逆汤，则强心升压作用显著，且能减慢窦性心

率．避免单味附子产生的异位性心律失常，四逆汤的毒性作

用较单味附子降低3／4，而各单昧药分煎后的合并液却不能

降低其毒性m一。陈玉兴等m3对比研究羌活胜湿汤(羌活、独

活、藁本、防风、甘草等)单煎与合煎相同剂量的抗炎、镇痛作

用。结果表明此方在蛋清性足肿胀实验中合煎高剂量比单煎

高剂量效果更佳，在其余指标上，合煎、单煎数值无统计学意

义。乐江等“”通过大鼠离体子宫平滑肌实验，在体小鼠“痛

经”实验和大鼠子宫炎症实验，证实少腹逐瘀汤(小茴香、干

姜、延胡索、川芎等)合煎剂和分煎剂皆有解痉、镇痛和抗炎

的作用。在等剂量组间的药效比较中，分煎剂大剂量组延长

“痛经”扭体反应潜伏期和抑制子宫肿胀的作用强度明显优

于合煎剂大剂量组。药理作用显著性综合分析结果表明，分

煎剂显著性差异总和多于合煎剂。陈玉兴等”“对比研究逍

遥散(柴胡、当归、白芍、茯苓、甘草、生姜、薄荷等)分煎与合

煎液对小鼠四氯化碳性肝损伤、脾虚胃排空、失血性贫血、自

主活动、睡眠时间的影响。结果表明合煎整体效应优于分煎，

但除红细胞外其余指标两者均无显著性差别。

但是，有的研究表明单合煎的药效差异并不显著。詹

峰m3比较润肠丸(火麻仁、桃仁、大黄、羌活、当归)配方颗粒

剂与传统饮片煎剂的药效，结果表明两种剂型在缩短排便时

间和对肠内容的推进方面的作用没有区别。聂小华等“”对胃

康复(温莪术、黄芪、甘草、茯苓)的研究表明合煎与分煎提取

物在体外均表现出一定的免疫活性，对小鼠Szso肉瘤的生长

均有明显的抑制作用，在等剂量上两者不存在统计学差异。

实验证明并不是所有的复方中药都适合制成配方颗粒

剂在临床上应用。传统复方是否适合改剂型为配方颗粒需要

通过严格的药效学研究．证明分煎与合煎(配方颗粒剂与传

统煎剂)相比效果占优或相当才可以进行研褂。

3临床疗效差异性研究

合煎剂与分煎剂的临床疗效差异观察也是配方颗粒研

制生产的重要依据。目前国内多例临床观察显示了颗粒剂广

桶的开发前景。例如邓高丕等∽3采用寿胎丸加昧方(菟丝

子、桑寄生、续断、阿胶等)的单煎混合浓缩颗粒剂与合煎浓

缩颗粒弗J治疗胎漏、胎动不安、经临床99例观察，结果表明

单煎剂与合煎剂均能有效地改善胎漏、胎动不安的4种主要

I临床症状。对小柴胡汤台煎与单煎颗粒冲剂临床疗效进行对

比观察也显示二者差异无显著性意义o⋯。

4结语

复方分合煎的差异性研究是配方颗粒研制的基础性工

作。应客观地看到，中药复方分煎与台煎是否产生差异不能

一概而论，复方合煎过程中各味药是否相互作用也需要化学

理论和实验数据的支持．但大部分配方颗粒还是可以在中医

理论指导下，按照“君、臣、佐、使”的原则相互配合使用的。中

药复方组成复杂，分煎与合煎的有效成分变化及药效学、临

床疗效规律还有待大量实验研究工作要做。
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从文献统计看红景天的研究状况

张辉，王桂清

(沈阳药科大学，辽宁沈阳110016)

红景天系景天科红景天属(Rhodioda L．)植物，为多年

生草本或亚灌木植物，主要分布在北半球的喜马拉雅山区、

亚洲西北部和北美洲，海拔在1 600～4 000 m“1。全世界有

红景天植物96种，我国有73种，主要分布在西南、西北、华

中、华北及东北，尤以云南、四川及西藏高寒地区种类最多，

其中西藏产32种，2个变种，四川省有22种[2]。

对红景天资源研究与应用较早的国家是前苏联。20世

纪60年代研究证实红景天的免疫补益作用强于人参、刺五

加，服用后无人参燥热、不宜久服及刺五加易引起便秘的缺

点，无不良反应及成瘾性。我国对红景天的开发始于20世纪

80年代初，广大科研工作者对红景天的生理、生态、栽培、药

理、化学成分等多方面进行了广泛的研究，并取得了可喜的

成果嘲。本文将我国在1998--2003年发表的有关红景天文

献进行统计分析，从中可以看出研究的现状及研究的热点及

难点，同时将不同来源的文献进行对比分析。

1资料来源

《中文科技期刊数据库》与3种检索刊物《中国药学文

摘》《中文科技资料目录·中草药》《中文科技资料目录·医

药卫生》(以下分别简称《数据库》《药学文摘》《中草药》《医药

卫生》)是读者查找药学文献不可缺少的工具。检索1998～

2003年发表有关红景天的文献。在3种检索刊物中，都以主

题索引作为检索入口，检索红景天和红景天属及其相关的红

景天复方、红景天苷(红景天素、毛柳苷)、红景天根(还阳

草)、诺迪康所有文献。在《数据库》中，用红景天作为检索词，

以任意字段作为检索入口进行检索。

2结粜与分析

2．1 文献数量及年代分布：1998 2003年，从《数据库》《药

学文摘》《中草药》和《医药卫生》中检索与红景天有关的文献

(篇)及年代分布，结果见表1。

从表1可见，1998 2001年无论是从《数据库》或是《药

学文摘》和《中草药》检索期刊得到的红景天文献的数量都保

持在一个平稳阶段，2002--2003年文献数量都出现了较快

速增加，表明红景天的科学研究叉受到重视。《医药卫生》对

红景天文献的收录逐年快速增加，文献总量接近《药学文

摘》。《数据库》收录的文献总量占有绝对优势，《中草药》收录

的文献总量是《药学文摘》和《医药卫生》的2倍之多，《中草

药》是手工检索中药文献的首选刊物。

2．2文献学科分布：在3种检索刊物和《数据库》中得到的

文献进行学科分类，学科分类以《中草药》的分类类目为依

据，结果见表2。
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