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摘　要: 对目前中药药效的研究方法进行全面论述 ,找出存在问题 ,并对中药药效方法学进行初步探讨。 提出中医

学发展是中药药效方法学研究的基础和前提 ,尤其是藏象经络学说和中药的归经理论的现代研究的突破对中药药

效方法学研究起着主导作用 ;中药药效方法学研究四维系统论 ,在药效作用物质基础和药物作用机制两维的基础

上增加时间维和人体精神维。
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Abstract: The pharmacodynamic methodolog y of Chinese ma teria medica ( PMCMM ) at present w as

discussed comprehensively in this a rticle and the problems w ere found. While the primary study on the

PMCMM was carried out. This a rticle of fers that the development o f the science of Chinese t raditional

medicine is the premise and basis o f the study o f PMCMM , especially that the breakthrough of modern

study on the theo ry of viscera-sta te and channel theory and channel t ropism theory leads dominant ly the

study o f PMCMM; the four-dimensional system theo ry has been investig ated in PMCMM, on the tw o-di-

mensional basis of the physical foundation o f medicinal efficacy and the mechanism of medicina l ef ficacy,

the time dimension and human-spirit dimension are added.
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　　中医药是中华民族的瑰宝 ,在数千年与疾病作

斗争的过程中 ,中医药为中华民族的繁衍昌盛做出

了重大贡献。 但中医药还不能与现代主流医学平起

平坐 ,其原因除文化背景外 ,还包括中药有效成分尚

不完全清楚 ,药品质量控制标准科学量化较差 ,疗效

判断不够规范等。针对传统中医药存在的不足 ,中医

药现代化已经成为各界的共识 ,其难点问题集中在

中医药治病的机制和中药的药效研究上。

中药药效方法是专门研究中药药效方法的理

论、规律的学科 ,它主要研究中药药效方法的性质、

地位、作用 ;揭示中药药效学方法特有的内容和形

成 ,阐明其发展规律。 通过对中药药效方法学的研

究 ,进一步探索中医药学内在规律 ,以促进中医药学

自身的发展。就目前情况研究中药药效方法学具有

较强的时代意义。

1　目前中药药效研究方法思路

目前中药药效的研究 ,是以药效物质基础、药效

作用机制为研究对象 ,以现代高科技手段为依托 ,从

器官、细胞、分子乃至基因水平揭示中药的有效成分

和作用机制 ,思路多集中于复方中的某个化学单体

或部位与其所产生效用的关系上。

1. 1　从中药复方的药味筛选到成分筛选是中药药

效研究的主流: 目前源于已知中药活性成分概念上

的对中药复方化学单体或部位的搜寻和对已知活性

成分重组是中药药效物质基础研究的主流 ,包括以

下几个思路。
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1. 1. 1　拆方研究: 先以传统医学用药经验为线索 ,

选择单味中药 ,用植化方法从中分得并鉴定单体成

分或有效部位 ,研究单体成分或有效部位活性并与

母方效应比较 ,尔后根据活性测定推测其药效物质

基础和作用机制。

1. 1. 2　组合化学研究:从组合分子水平上研究中药

及其药效的物质基础 ,阐明中药的功效活性部位的

相互作用与药效的相互关系及其作用机制。将中药

系统定位为一个“功效系统”和“分子库” ,提出具有

药效作用的相同或相似分子骨架的一类分子组合 ,

定义为“功效分子族” ;单味中药中主要药效分子组

合 ,定义为“表征性组合分子” ;单味药中辅助药效分

子组合 ,定义为“非表征性组合分子” ,用现代天然产

物化学、组合化学、药理学、细胞生物学和分子生物

学的方法和手段 ,将复杂的分子组合拆分为几个分

子族 ,分别进行研究 [ 1]。

1. 1. 3　配位化学研究:曹氏等 [2 ]提出中药有效化学

成分 ( ECC)研究应根据中药 ECC的配位化学学说 ,

运用系统论的原则和方法论及贝塔朗菲定律提出:

以中药中的化学物种形态为核心 ,以有机成分和微

量元素的相互作用为基础 ,来开展中药 ECC的研究

工作 ,认为中药中的 ECC之间的协同和拮抗作用影

响和改变中药 ECC的生物活性 ,其中微量元素和有

机成分的配合物是决定中药 ECC生物活性的关键

环节。

1. 2　从微观角度研究或推测中药药效的实质: 中医

药的研究逐渐由宏观转向微观 ,由整体转向细胞、分

子水平。

1. 2. 1　体外细胞培养法: 采用外周血单核细胞、血

小板、巨噬细胞及体细胞 (如成纤维细胞、肾小球系

膜细胞等 ) ,或是肿瘤细胞 ,与含有不同浓度、不同组

份的中药 (或含药血清 )的培养液共育一定时间后 ,

检测自然杀伤细胞活性、淋巴因子激活的杀伤细胞

活性、上清液中各种细胞因子浓度以及对细胞增殖

的抑制率、细胞表面标志物的表达等指标 ,从而揭示

中药复方的作用机制 ,找出最佳浓度和配比。日本学

者就是这种方法对古方小柴胡汤在体外对人肝癌细

胞株 ( KIL-1)和胆管细胞癌株 ( KIC-1)的抑制作用

进行了详尽的研究
[3 ]
。

1. 2. 2　血清药理学方法:血清药理学是指在动物经

口服给药后的不同时间采血分离血清 ,用此血清进

行体外实验的一种实验方法 ,有效的避免了中药复

方制剂直接体外用药的一系列干扰因素 ,其不但能

反映中药母体药物及其可能的代谢产物的药理作

用 ,而且还能反映由药物诱导机体内源性成分所产

生的作用。如对小柴胡汤致有丝分裂的研究表明 ,小

柴胡汤煎剂浓缩较直接加到细胞培养基中具有致有

丝分裂作用 ,而小柴胡汤含药血清则无此作用 ,其原

因可能由一些大分子物质不能从胃肠道吸收或其有

效成分经消化道及肝脏代谢失效所致。

1. 2. 3　基因组学方法:对基因和分子水平的基础研

究 ,从结构分子学着手 ,研究生物大分子的空间结构

与功能关系 ,研究基因在转录前、转录、转录后、翻译

和翻译后等整个基因表达过程的调控系统的动态过

程 ,结合预防、诊断和治疗疾病进行中药复方多组份

的多环节、多靶点调整作用的研究 ,有望使中药复方

作用机制研究取得突破性进展。另外 ,对疾病相关基

因的研究为药物筛选提供靶基因 ,可以把靶基因作

为中药作用的最本质的指标。张氏等
[4 ]
的“丹参对狼

疮性肾炎成纤维细胞增殖、凋亡及 C-myc蛋白表达

的影响”就是探讨单味药疗效分子机制的一个成功

例子。

1. 3　注重学科交叉和现代高科技手段的运用:专家

学者近些年来从药物化学、药理学、分子光谱学、质

谱学、分子生物学、分子遗传学和分子药理学、生物

信息学、药动学、计算机等多学科进行研究 ,以临床

有效中药复方为研究对象 ,多途径、多角度研究复方

的化学成分、药理作用、体内代谢、作用靶点和作用

机制。 国外运用药动学 /药效学 ( PK /PD)联合模型

研究中药复方 ,在阐明药物作用机制 [5 ]、活性化合物

的筛选 [6 ]、指导制定临床用药方案 [ 7]等方面发挥了

重要作用。

研究生物大分子结构的新技术、新方法和新设

备也不断的应用在中药药效研究上 ,如 DNA重组

技术、基因自动合成和测序技术、计算机技术、X射

线晶体学分析技术、核磁共振技术、酶逐步降解技术

以及不同高技术的组合。通过这些新技术 ,可获得高

清晰度的结构图像 ,使了解生物学过程中蛋白质构

象的动态变化以及对生物大分子结构进行贮存、比

较和结构 -功能预测成为可能 ,从而研究中药复方对

细胞基因表达谱和蛋白质表达谱的影响。以分子显

像为基础的 PET技术 ,能够从体外无创地看到药物

在人体的作用部位和作用效果 ,能够反映人体细微

的生化变化 ,预计在探讨中药作用原理、经络本质等

方面 ,将显示其独特的优势。以临床证候或动物细胞

病理模型为研究对象时 ,采用的聚焦显微分析、时间

飞行质谱、膜片钳等技术 ,可用来研究受体、信使通

路的功能改变。
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基于中药所含化学成分的多样性所提出的“中

药指纹图谱”是标示中药化学物质特性 ,并力图使化

学成分的色谱 /光谱具有“指纹”特异性 ,指纹图谱的

指纹性研究着眼于先进的分析手段和高科技前沿 ,

利用优良的分析仪器和测试手段 ,例如 GC-M S,

HPLC-M S, CE-M S, NMR-MS, LC-NM R,X射线衍

射等。 Hansen等以 HPLC-NMR-MS联用分离和鉴

别了贯叶金丝桃提取物中两种新成分
[ 8]
; Renukap-

pa等人用反相 LC与 NMR和 MS结合鉴别假马齿

苋驱虫活性部位 [9 ]。

现代分离技术方法在提取中药复方药物中的有

效部分上也得到广泛应用 ,根据所含不同成分 ,采用

系统分离 ,结合现代分离方法 ,如超临界流体萃取

( SFE)、现代柱分离技术 (大孔树脂、聚酰胺、氧化铝

等 )、超声提取、膜分离 ( U F, M F, N F)、超滤、微透

析、高速逆流色谱、超临界流体色谱、微波萃取技术、

高速离心技术等手段 ,从复方药物中提取分离各类

有效成分。

2　存在的问题

2. 1　中医理论指导的淡漠:中药是在中医理论指导

下用于防御和治疗疾病的药物 ,中医药学体系与西

医药学体系由于其形成和发展的环境不一样而存在

极大的差异。 中医药学秉承以元气论为核心的有机

自然观 ,形成了自己独特的整体医学思路。在中国古

代受各种条件的限制 ,不具备必要的科学技术手段 ,

对疾病的研究主要是在自然条件下 ,依靠人的感觉

器官进行观察 ,凭借对机体整体性能及疾病变化规

律进行思辨的哲学手段来演绎和类推。如: 用阴阳学

说概括人体结构和生理功能时 ,就用了三段论式的

推理形式 ,即把阴阳概念作为大前提 ,以人体的实际

情况作为小前提 ,借助三段论式演绎出来的。这一思

路在传统的中医理论体系中突出表现为整体性、稳

定性、联系性和机体活动过程中的动态平衡性。强调

生命和疾病的整体性 ,认为在整体水平上研究性能

和规律。西医药学则是在物理学、化学等其他学科迅

速发展的前提下而形成的还原分析医学思路 ,医学

研究的重点是在揭示机体内部结构的层次上 ,把生

命运动还原成较为低级的物理和化学运动 ,用物理

和化学的规律来解释生命和疾病现象 ,解释一些疾

病的微观机制和规律。多年的实践证明 ,单纯遵循西

医还原思路来研究和阐述中医药理论是对中医整体

论思想的肢解 ,对中医现代化研究有一定的误导作

用 ,这样下去是行不通的。

中医强调辨证施治 ,中医的证是对人体脏腑功

能失调的各种信息群的高度概括。 而中医的脏腑实

际上是调节人体特定信息群的体系 ,也可以说是人

体维持相对平衡的调节功能的体系。有一点值得注

意:人体的疾病是一个不断变化的过程 ,信息有时间

性的特点 ;人体是个多维的体系 ,除了三维立体空间

外 ,至不还有一维时间 ,人体内存在着感知时间的生

物钟。正如《内经》所说: “神转不回 ,回则不转。”疾病

的信息群不断变化 ,治疗措施当然也应随之而变。因

此中医用望、闻、问、切四诊收集患者的信息 ,这种方

法最大优点之一是能连续取得“活信息”。这种模糊

的活信息保证医生在诊断时得到可靠的、真实的生

命信息。

2. 2　中药复方整体疗效的忽视: 近代科学发展中 ,

人们的主要思维认识方式是机械的绝对时空观 ,导

致人们总想把综合的复杂的“整体”分解成便于观察

和研究的简单的“个体”或“分子”。 在中药的研究上

也是把一个成分复杂的完整的药材通过化学手段分

解出各种可以确定其化学结构的化学成分 ,逐一研

究其药理作用 ,力求找出最有效的活性成分 ,从而将

药材本身内部各种成分的综合作用割裂出来。如黄

连、黄柏、三颗针中都含有小檗碱 ,只靠人参皂苷

Rb1 , Re或 Rg1是不能将人参、西洋参、三七的作用

功效加以区别的 ,用它们来评价药材的有效性是极

其片面的 ,而且纯天然活性化合物其作用靶点要比

单味药作用靶点少得多。

近代医学对局部病理解剖的观察确实是很细致

具体 ,但缺乏从相互联系上把人体作为统一整体去

研究 ,因而模糊了局部变化是处在什么样的整体联

系之中 ,中医诊断疾病不但要从局部的变化中认识

局部变化 ,而且还要从整体变化对局部变化的制约

中来认识疾病的局部变化 ,用药不仅要考虑局部的

病灶 ,更要考虑整体功能的恢复。麻杏石甘汤治疗肺

炎 ,便是整体治疗的生动体现。这四味药组合后并无

杀灭肺炎双球菌的作用 ,但它们联合后就产生了具

有整体水平的功能 ,而使机体免疫力提高 ,达到治疗

作用。

中药复方之所以相对安全 ,是因为它们的活性

成分被惰性物质稀释了和被辅助成分中和了。而将

“有效成分”分离出来 ,就使得一些来自于植物的天

然药剂 ,如从长春花中提取的长春碱实际上并不比

化学合成制剂安全。

3　中药药效方法学初探

3. 1　中医学的发展是中药药效方法学研究取得进

展的前提和基础: 中药学是中医学基础理论中的一
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部分 ,中药是讲究气味、阴阳、升降浮沉、归经和配伍

的。中医理论是研究中药的前提和基础 ,因此 ,中医

的发展是中药发展的前提。然而 ,随着现代科学技术

发展 ,其他应用科学通过新的技术和方法 ,其理论以

日新月异的速度更新着 ,而在应用着最为先进的科

学方法论的中医学 ,虽然经验的积累还在继续 ,作为

中医学的核心理论体系却依然保持着古代就已形成

的格局 ,中医发展的滞后直接导致中药发展的茫然。

中医认为正常人体在结构上是由脏腑、经络、形

体官窍等组织器官构成的 ,气血津液是构成人体和

维持人体生命活动的基本生命物质。 功能上无论在

脏腑之间 ,还是在脏腑与形体官窍之间 ,它们均存在

着必然的内在联系 ,这种联系主要是通过经络系统

的沟通联络 ,在气血津液通行周身的情况下实现的。

运用同位素示踪技术 ,通过标记 23种中药的有效成

分 ,结果表明药物有效成分的脏腑分布与其归经所

属脏腑基本一致或大致相符的占 87% ,而与其归经

脏腑无直接联系的仅占 13%。这样中医的藏象经络

学和中药归经理论在研究中药药效作用机制和物质

基础上则显示出其独有的重要性 ,笔者认为中医藏

象经络学和中药归经理论的现代研究的突破将对中

药药效研究产生重大的影响

3. 1. 1　藏象经络学说的现代研究:藏象是指脏腑生

理或病理表现于外的征象。观察、了解生命活动的外

在表现 ,以及人与自然的密切关系 ,进一步研究内在

脏腑的生理功能及其变化规律是藏象学说的主要内

容。经络是运行全身气血、联络脏腑肢节、沟通上下

内外的通路。 正常生理情况下 ,经络有运行气血 ,感

应传导的作用 ;而在发生病变情况下 ,经络就成为传

递病邪和反映病变的途径。 由于经络有一定的循行

部位和络属脏腑 ,可以反映所属脏腑的病证 ,因而在

临床上 ,就可根据疾病症状出现的部位 ,结合经络循

行的部位及所联系的脏腑 ,作为疾病的诊断依据。在

治疗上 ,无论是针灸、推拿或药物治疗 ,都是通过调

整经络气血的功能活动 ,进而调节脏腑机能 ,达到治

疗疾病的目的。

中医的“藏象”、“经络”均是整体系统。系统论认

为 ,存在于系统整体水平上的属性、功能、行为在系

统活态的情况下才能表现出来 ,静态下是无法考察

的 ,必须利用动态为研究对象进行考察 ,结合经络的

功能和针灸临床 ,借助现代科技手段 ,如靶细胞动态

模型培养技术、复方体内组份的多指标检测方法研

究、药效组份快速筛选关键技术研究、计算机在线检

测技术等进一步研究其整体水平、系统水平的物质

基础。经络学说中又蕴涵着数理逻辑思维方法 ,如一

分为二法、排列组合、八阶矩阵等 ,这些方法的现代

研究很可能会为中药复方药效研究提供新的思路和

突破口。

3. 1. 2　中药归经理论的现代研究:归经是指药物对

机体的选择性作用 ,即某药对某些脏腑经络有特殊

的亲和作用 ,因而对这些部位的病变有主要和特殊

的治疗作用。归经不同 ,药物的治疗作用不同 ,归经

指出了药物治病的适用范围 ,也就是药效所在 ,包含

了药物作用定向、定位的概念 ,是阐明药物作用机

制 ,指导临床用药的药性理论基本内容之一。

药物进入体内后 ,并非对所有脏腑或经络都发

生同等强度的作用 ,大多数药物在适当剂量时 ,只对

某些脏腑经络发生明显作用 ,对其他脏腑经络作用

很小或无明显影响。

中药的归经理论对中药药效研究具有重要的指

导意义 ,首先要将散在于历代本草或医著中的归经

理论和诸家论述作以全面总结、归纳 ,同时结合归经

实验研究 ,确立一个比较完整的归经理论体系 ,指导

中药药效方法的确立。

3. 2　中药药效方法学研究的四维系统论: 早在 20

世纪 20年代初 ,贝塔朗菲就认为因果分离的机械论

模式不足以解决生物学中的理论问题和现代科学技

术提出的实践问题。 为此 ,他提出了机体论概念 ,强

调把有机体当作一个整体或系统来考虑 ,采用系统

方法确定系统的要素和结构 ,通过建立系统的模型 ,

对被研究对象进行定量描述和演绎推理。中药的药

效作用特点是中药成分多样性 ,中药药理作用的量

效关系比化学药物复杂 ,同时作用相对不稳定 ;起效

成分多样、配伍关系复杂 ,而且往往药效具有双向调

节作用。 这些特点决定了中药药效的研究也必须遵

循系统论的方法。

同时 ,中医药治病历来重视时间因素 ,如心脏病

人对洋地黄的敏感性。上午四时大于平时 40倍 ;中

医药学理论认为精神因素对机体功能状况的影响对

机体健康状况起着重要作用 ,如中医提出的“七情”

致病等。 这样就决定了中药药效作用除了物质基础

和作用机制两维外 ,还应该包括四时变化、昼夜交替

和人体的精神作用两维 ,要求中药药效作用的研究

不能仅是沿着宏观到微观 ,单纯考虑治病因素的线

性因果方法进行 ,应该采用系统方法 ,针对药效物质

基础、作用机制、时间、精神四维构成的立体结构 ,结

合现代高科技手段进行全面研究 ,才能最终阐述中

药的药效。
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3. 2. 1　时间维:中医强调选择最佳时机对疾病采取

最佳的措施 ,这就是中医学最重要的治疗法则之

一—— 因时制宜。 中医用药强调疾病节律变化的特

殊性和药物疗效的时相性能恰当地利用体内自我调

控机能和药物治疗作用的最佳时机。 中药药效的方

法研究必须结合中医用药这一特殊性质 ,加强中药

药动学研究 ,探讨血药浓度-生物利用度 -时间与药

效的相关性 ,才能从根本上揭示中药的药效作用。

3. 2. 2　人体精神意识维:祖国医学十分重视心理疗

法在临床上的运用。古人曾说: “药之所治只有一半 ,

另一半则全不系药方 ,而在心药也。”中医自古就有

很多独特的养生治病的心理疗法 ,如练功养神法、调

达精神法、四季调神法等 ,均是利用人在机体内外环

境精神意识和情绪反映上进行调整以治疗疾病。在

实践中也确实起到了神奇疗效 ,因此中药药效的研

究不能忽视人体的精神意识 ,这是人体与动物体的

本质区别 ,应该开展中医心理学、气功学等学科的现

代研究 ,真正发挥出中医药的学科特色和优势。

如图 1所示 ,由中药药效物质基础、作用时间和

人体精神构成人体巨系统 ,药物作用机制的研究必

须构建在以上三维空间环境中 , A(信息学、中药药

动学、中药药效学、中医经络学说 ) , B(分子生物学、

人体生命科学、气功学、中医心理学、中医疾病预测

学 ) , C(中药资源学、饮片炮制学、方剂化学、毒理

学、藏象生理学 )是四面体中 3个平面 ,代表支撑中

药药效研究的理论基础 ;Ⅰ ( PK /PD模型技术、计算

机在线监测技术、聚焦显微分析、时间飞行质谱技术

等 ) ,Ⅱ (指纹图谱技术、 PET技术、膜片钳技术等 ) ,

Ⅲ (基因芯片技术、 DNA重组技术、基因自动合成和

图 1　中药药效方法学研究四维立体图

Fig. 1　 Four-dimensional solid figure of herbal medi-

c ine eff icacy methodology investigation

测序技术等 )代表支撑中药药效研究的现代科学技

术 ,也就是说中药药效的研究是物质、时间和精神有

机结合 ,宏观、微观有机结合的系统工程 [10 ]。

4　结语

本文针对目前中药药效研究方法的现状及其存

在的问题进行分析 ,并对中药药效方法学进行初步

探讨 ,得出如下结论:在中药药效方法学研究的过程

中 ,必须摆脱集中于复方中的某个化学单体或部位

与其所产生效用的关系上的研究思路 ,将人体巨系

统放回三维空间里 ,借助新理论、新技术探明中药药

效的真正作用机制 ,四面体中的各个交叉点都有可

能成为中药药效方法学研究新的突破口 ,而且中药

药效方法学的研究必须在将中药药效作为系统工程

来研究的前提下进行 ,才有可能提出科学的方法理

论 ,这些将在以后的文章中做进一步探讨。
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