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浅谈中西药复方研究与开发中存在的问题
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近年来
,

越来越多的人 已将注意力放在

了中西药复方的研究与开发上
,

这无疑为 中

草药的应用开辟了一条新路
。

但是 由于人们

往往忽略了对 中西药在复方 中的各 自特点和

相互作用的考虑
,

对如何进行组方缺乏科学

的思路和依据
。

实际上
,

该类涉及到药物重组

合后新的药效作用
、

药物 的相互作用
、

对其剂

量的重新配伍和药物作用时间上以及临床实

用性等方面的考虑
,

并不亚于一个一类新药

的研究难度
。

所以
,

从研究的最初阶段就可能

存在着研究设计不全面
,

基础工作不扎实
,

提

供的试验数据难 以进行科学评价等 问题
。

下面根 据个人 的体会
,

谈几点粗浅 的看

法
,

希望对研制者有所帮助
。

1 申报的类别

中西药复方在我国的 申报类别中属于三

类新药
,

根据方 中起主要作用的药物
,

可以从

中药或西药两种途径申报和审评 ( F D A 对于

中西药复方是按西药的途径 申报 )
。

重要的是

应先通过试验证实组方针对临床拟用适应症

或主治功能的必要性
、

合理性和科学性
。

2 存在的问题

2
.

1 简单拼凑
:

将 几种对症 药物 简单 的组

合
,

为了达到
“

包治百病
”
的 目的

,

这是某些研

制者开发此类组方 的初衷
。

例如
,

有的研制者

将西药的利尿药
、

抗炎镇痛药
、

街体激素药和

中药 的扶正药物 组方治疗 某些肿 瘤晚期 病

人
,

这 只是考虑 了个别病人可能在某些情况

下
,

集多种症状于一身
,

而未注意到此类病人

的数量可能很少
,

通用性很低
,

而且病人的病

情可能千变万化
,

治疗过程 中需要根据病情

变化不断改变用药方案
,

增减药物或改变剂

量达到 良好的治疗效果
。

对于这种情况
,

临床
。

附 2
。

医 生可能更主张采用灵活的联合用药治疗原

则
。

对于病情不需要的病人
,

多余的药物不但

会 给病人带来经济上 的负担
,

更重要 的是可

能会加重病情
,

带来不 良后果
。

对于这种简单的拼凑
,

针对某些症状
,

药

理研究的结果可能均能获得阳性结果
,

但其

临床推广的实用价值可能极有限
。

2
.

2 不考虑中西药的特点
:

中西药各有其不

同的特点
,

多数西药起效 时间较快但长期应

用的毒性较大
,

而大多数中药则相反
。

如果忽

略 了这点
,

可能在治疗慢性疾病的长期使 用

中
,

组方中的西药会出现毒性反应
。

对西药的用药原则不了解
。

例如抗生素

的临床应用原则应有针对性和短期应用
,

以

免造成滥用和 耐药性的产生
。

而研制者往往

将其与治疗慢性疾病的中药组方
。

对于某些维生素和微量元素与中药的组

方治疗慢性疾病
,

对前两者长期应用的毒副

作用人们多重视不够
。

实际上
,

不顾机体是否

需要长期地应用
,

可能弊多利少
。

2
.

3 基础研究工作薄弱
:

许多 中西药的复方

是 在临床经 验应用的基础 上进行研究开 发

的
,

所以 对组方 的必要性
、

合理性研究不够
,

各药物的剂量配 比和相互作用关系未进行拆

方试验
,

申报的资料科学依据不足
。

而药物的

相互作 用往往 由于有中药成分的多样性
,

给

研究 带来一定 的难度
,

短期的研究工作难以

考察到潜在的危险性
。

3 几点建议

3
.

1 多学科 的合作
:

中西药组方的研究涉及

中西 医药的药学
、

药理毒理和临床的研究者
,

需要多学科的合作完成好这一系统工程
。

在

研 究的最初阶段
,

应有各学科的研究者的参



与
,

从不同的学科角度完善研究方案
。

3
.

2 科学组方
:

除了从 中西医药的专业角度

和用药 原则考虑外
,

还建立在扎实的试验基

础上
。

拆方试验是证实组方合理性和安全性

不可缺少的基础工作之一
。

拆方试验应在与

临床适应症或功能主治相关性较好 的动物模

型上进行
。

多 以中药组方作为一个组分 (对于

剧 毒药物应 根据具体情况而定 ) 与方 中的其

它西药进行不同组分和剂量配比的试验
。

由

于设计较复杂
,

尤其是 3 个以上组分的组方
,

工作量 大
,

包 括药效 和毒性 的拆方 试验
,

所

以
,

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
。

根据组 方所要达到的 目的
,

以下设计思

路可供参考
: 1 )增效或减毒

:

合理的配伍应达

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
,

都应按科学 的试验设计和统计学要求
,

通过

公式计算并做出结论
。

2) 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
。

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
,

这是

值得提倡的
。

但应注意的问题是
,

在注重药效

互补的同时不能忽略毒性问题的考虑
。

3) 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
。

3
.

3 突出特点
,

扬长避短
:

中西药组方应发

挥各 自的优势
,

例如 中药具有调整阴 阳 和脏

腑等功能
,

对于治疗慢性疾病 已为临床所证

实
,

但是选 择的西药应该是能长期与之配合

使用
、

毒性较低不产生相互作用的药物
。

对于

拟用于急
、

慢疾病的
、

老幼人群的组方
,

不能

忽略了各方面的特殊要求和特殊情况
。

中西药配伍 的临床应用 已为多数医务人

员长期应用并取得 了良好的治疗效果
。

尽管

中医论
“

证
” ,

西 医讲
“

病
” ,

但是两者都是人体

疾病的征兆
,

有其共同之处
。

在 中西医药的发

展 中
,

已相互渗透
,

取长补短
,

这些都为进一

步的组方提供 了可供参考的依据
。

但是
,

临床

上将几种药物的配伍应用与复方制剂的应用

在灵 活性上是有 明显不同的
,

前者可根据病

人的病情轻重或是否需要
,

医生可随时进行

药物增减并更改剂量
,

而后者是一固定不变

的组方
。

对用于一群病人
,

其通用的面是否

广
,

发挥 的价值多大
,

这几点在组方和拟定临

床适应症或主治功能时都应该充分认识到存

在的局限性
,

扬长避短
,

综合考虑
。
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