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创新复方中药研发中的量效关系设计与优化策略探讨 
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摘  要：创新复方中药研发是中医药现代化和国际化的重要方向，其核心在于如何将传统中医药理论与现代药物研发技术

有机结合，形成具有中国特色的新药研发体系。在这一过程中，量效关系研究是评价药物有效性和安全性的基础，也是确定

临床用药剂量的关键环节。与化学药物相比，中药复方的量效关系研究面临着更为复杂的挑战。对临床试验与实际治疗中量

效关系差异的成因进行分析；探讨创新复方中药研发中的量效关系设计、确证性临床试验中剂量选择的决定因素，进而提出

临床前药效学研究方法、探索性临床试验设计、确证性临床试验设计以及上市后监测与再评价的优化策略，为提高临床试验

与实际治疗中剂量选择的准确性提供参考，促进创新复方中药的研发和应用。 
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Abstract: The development of innovative compound of traditional Chinese medicine (TCM) is a crucial direction for the modernization 

and internationalization of TCM. Its core lies in effectively integrating traditional TCM theory with modern drug research and 

development (R&D) technologies to establish a new drug development system with Chinese characteristics. In this process, research 

on the dose-effect relationship serves as the foundation for evaluating drug efficacy and safety and is a key step in determining clinical 

dosages. Compared to chemical drugs, dose-effect relationship studies for compound of TCM face more complex challenges. This 

paper analyzes the causes of discrepancies between the dose-effect relationships observed in clinical trials and those in actual clinical 

practice. It explores the design considerations for dose-effect relationships in innovative compound of TCM R&D and the determinants 

of dosage selection in confirmatory clinical trials. Furthermore, it proposes optimization strategies for preclinical pharmacodynamic 

study methods, exploratory clinical trial design, confirmatory clinical trial design, and post-marketing surveillance and re-evaluation. 

The aim is to provide references for improving the accuracy of dosage selection in clinical trials and actual treatment, thereby promoting 

the development and application of innovative Chinese herbal compound formulas. 
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创新复方中药研发是中医药现代化和国际化

的重要方向，其核心在于如何将传统中医药理论与

现代药物研发技术有机结合，形成具有中国特色的

新药研发体系。在这一过程中，量效关系研究是评

价药物有效性和安全性的基础，也是确定临床用药
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剂量的关键环节。量效关系是指药物剂量与效应之

间的关系，它不仅反映了药物的内在活性，也决定

了药物的治疗窗和安全范围。然而，与化学药物相

比，中药复方的量效关系研究面临着更为复杂的挑

战。中药复方多由多味中药组成，每味中药又含有
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多种化学成分，这些成分之间存在复杂的相互作

用，导致中药复方的量效关系呈现出非线性、多靶

点、多效应的特点。同时，中医药理论强调辨证论

治，同一方剂在不同证候患者中的量效关系可能存

在显著差异，这也增加了中药复方量效关系研究的

复杂性。 

在当前创新复方中药研发中，量效关系设计与

分析仍存在诸多问题。一方面，临床试验结果中的

量效关系与实际疾病治疗中的量效关系常常存在

差异，这种差异既影响了药物的临床应用，也制约

了中药复方的国际化发展。另一方面，研发过程中

往往忽视中医药理论的指导作用，简单套用化学药

物的量效关系研究方法，导致研究结果难以体现中

药复方的特点和优势。在确证性临床试验中，剂量

选择往往缺乏充分的科学依据，导致临床试验失败

或药物上市后疗效不佳。本文旨在探讨创新复方中

药研发中的量效关系设计及结果分析方法，分析影

响确证性临床试验剂量选择的关键因素，探讨临床

试验与实际治疗中量效关系差异的成因，并从药效

学研究、探索性临床试验等不同阶段和专业方向提

出优化策略，为创新复方中药研发提供理论指导和

方法支持[1-2]。 

1  临床试验与实际治疗中量效关系差异的成因分析 

1.1  患者群体差异导致的量效关系差异 

临床试验与实际治疗中量效关系差异的一个

重要原因是患者群体的差异。临床试验通常有严格

的纳入和排除标准，研究对象较为同质，而实际治

疗中的患者群体则更为多样化，包括不同年龄、性

别、种族、体质和合并症、疾病严重程度的患者。

此外，临床试验中的患者通常经过严格筛选，排除

有严重并发症或合并用药的患者，而实际治疗中的

患者则往往存在多种并发症和合并用药，这也可能

导致量效关系的差异。 

1.2  中医辨证与个体化治疗的影响 

中医辨证与个体化治疗是导致临床试验与实

际治疗中量效关系差异的另一个重要因素。中医理

论强调辨证论治，即根据患者的具体证候特点、体

质特点、疾病严重程度、体质量、地域、病程等进

行个体化治疗。在临床试验中，这种差异可能被平

均化或忽略，而在实际治疗中，中医师会根据患者

的具体情况调整用药和剂量，这种灵活的治疗方式

可能导致实际治疗中的量效关系与固定剂量的临

床试验存在差异。 

1.3  环境因素与生活方式的影响 

环境因素和生活方式也是导致临床试验与实

际治疗中量效关系差异的重要因素。临床试验通常

在严格控制的环境中进行，患者的生活方式和环境

因素相对稳定。而在实际治疗中，患者的生活环境

和生活方式可能各不相同，这些因素可能影响药物

的疗效和量效关系。例如，饮食、运动、睡眠和心

理状态等生活方式因素可能影响药物的吸收、代谢

和作用机制。某些食物可能与药物发生相互作用，

影响药物的生物利用度或疗效；心理压力可能影响

神经内分泌系统，进而影响药物的作用效果；运动

和睡眠习惯也可能影响药物的代谢和疗效。 

1.4  长期用药与短期试验的差异 

长期用药与短期试验的差异也是导致临床试

验与实际治疗中量效关系差异的重要因素。临床试

验通常是短期的，研究药物在相对较短时间内的疗

效和安全性，而实际治疗中药物可能需要长期使

用。长期用药可能导致机体对药物的适应性变化，

影响药物的量效关系。例如，某些药物可能在长期

使用后产生耐受性，需要增加剂量才能维持疗效；

而另一些药物可能在长期使用后产生累积效应，需

要减少剂量以避免毒性蓄积。 

1.5  工业生产制剂与个人煎煮的差异 

工业生产的中成药（如丸剂、片剂、颗粒剂）通

常经过浓缩提取和标准化工艺制作，有效成分浓度

较高，且通过现代技术去除部分杂质，使得其单位质

量内的有效成分含量往往高于传统煎煮的汤剂。一

些超微饮片或浓缩丸剂的起效剂量可能仅为传统饮

片的 1/2～1/4，或者通过不同剂型或不同的服用方式

使得药物的生物利用度增加（如滴丸剂型生物利用

度优于传统汤剂或颗粒剂），这意味着理论上少量中

成药可能达到大量煎煮汤剂的药效。另外中成药组

方中的中药基原和质量标准得到更为严格的规范，

有利于药物物质基础的稳定性和更高浓度的物质基

础，从而达到更为稳定的临床疗效；而临床用煎煮的

中药汤剂可能受到中药批次、产地、个人煎煮的操作

等的影响，需要更为复杂的药味、药量、以及组方的

调整，从而产生更佳的临床疗效[3-4]。 

2  创新复方中药研发中的量效关系设计及分析 

2.1  中药复方量效关系的特点与挑战 

中药复方量效关系研究与化学药物研究相比

具有明显的区别和挑战。第一，中药复方的量效关

系具有非线性特征，即剂量与效应之间并非简单的
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线性关系，而是可能存在阈值效应、饱和效应或双

相效应。例如，研究发现某些中药复方在低剂量时

可能表现为兴奋作用，而在高剂量时则表现为抑制

作用，这种现象在毒理学和药理学中被称为

Hormesis 效应（毒物兴奋效应），即低剂量刺激、

高剂量抑制的现象。第二，中药复方的量效关系具

有多靶点、多效应的特点。中药复方中的多种化学

成分可以作用于不同的靶点，产生多种药理效应。

例如，通过网络药理学研究发现，苏苏小儿止咳颗

粒在止咳祛痰及缓解支气管痉挛、抗炎等作用上存

在多种机制和多个关键靶点，从而为靶点和效应的

量效关系研究提供基础。第三，中药复方的量效关

系受所治疗疾病的影响显著。中药复方中各药物的

配伍是固定的，但治疗疾病不同，所需要的剂量不

同。例如，芪参益气滴丸在治疗冠心病心绞痛、冠

心病导致的保留型心力衰竭、冠心病导致的降低型

心力衰竭、糖尿病肾脏疾病时用量不同，产生的作

用也不同，即以上 4 种疾病均使用芪参益气滴丸进

行治疗，但需要的起效剂量不同，量效关系不同[5]。

第四，中药复方的量效关系具有时变性特征。随着

治疗时间的延长，中药复方的量效关系可能发生变

化，这与中药复方的作用机制和机体的适应性反应

有关。中药复方的初始剂量可能较高，随着治疗的

进行，剂量需要调整，以维持最佳的治疗效果。例

如仝小林院士在治疗初发糖尿病时常用到葛根芩

连汤，初始剂量黄连、黄芩常用到每天 15～30 g，

患者血糖得到控制后，常调整黄连、黄芩剂量为每

天 3～6 g[6]。这些特点和挑战要求在创新复方中药

研发中采用适合中药特点的量效关系设计和分析

方法，而不能简单套用化学药物的研究模式。 

2.2  基于中医药理论的量效关系设计方法 

在创新复方中药研发中，量效关系设计应充分

考虑中医药理论的指导作用，采用适合中药特点的

设计方法。首先，基于中医理论的“君臣佐使”原

则，考虑君药的日使用量对疾病治疗疗效的影响，

从而设计可行的量效关系研究，仍以芪参益气滴丸

为例，不同黄芪的日用量可能会影响其治疗某一疾

病或者疾病的某一阶段的疗效。其次，基于中医辨

证论治的理论，可以设计针对不同疾病的严重程度

研究量效关系。中医辨证论治强调根据患者的病情

进行个体化治疗，同一方剂在同一疾病的不同严重

程度的患者中的量效关系可能存在差异。因此，在

设计量效关系时应当注意疾病的严重程度，关注更

为严重的疾病严重程度是否需要更大的剂量治疗。

最后，基于中药复方的整体观，可以采用多指标综合

评价的方法设计量效关系研究。中药复方的整体观

认为，中药复方的药效是多种成分协同作用的结果，

单一指标难以全面评价其疗效。因此，在量效关系研

究中，应同时测量多个相关指标，综合评价药物的效

应，需要从产品的中医药理论和既往人用经验中明

确产品的临床定位，该复方的疗效是是通过“调态”，

还是“打靶”治疗疾病，即整体改善和单个症状改善，

或者 2 个维度同时存在疗效[7]。例如，在研究中药复

方治疗心力衰竭的量效关系时，可以同时考虑临床

症状（水肿、胸闷、喘憋）、6 min 步行距离、明尼

苏达生活质量量表、生物标志物氨基末端脑利钠肽

前体（NT-proBNP）等多个指标，综合评价其改善心

脏功能、生活质量和预后等作用。 

2.3  基于现代技术的量效关系设计方法 

现代技术的发展为中药复方量效关系分析提

供了新的方法和手段。首先，网络药理学技术联合

定量药理学可用于分析中药复方的多靶点与疗效、

以及与用量的相关性。网络药理学是基于系统生物

学的理论，以网络的形式描述药物与靶点、靶点与

疾病之间的相互关系，从而揭示药物的作用机制，

基于机制的研究结果，再通过模型动物、人体临床

试验，进一步分析靶点与量效的关系；定量药理学

是应用数学、统计学和建模与模拟的方法，来定量

地描述、理解和预测药物在体内的效应（药效学）

和浓度随时间变化的过程（药动学），从而优化药

物研发和个体化治疗决策。通过网络药理学和定量

药理学分析，可以构建中药复方的“成分-靶点-通

路-疾病”网络，研究不同剂量下检测关键靶点或药

效学物质的变化规律，从而理解中药复方的量效关

系。例如研究芪参益气滴丸治疗糖尿病肾脏疾病的

量效关系，研究者通过构建网络药理学、定量药理

学，构建“黄芪总苷-足细胞-尿微量白蛋白-糖尿病

肾脏病”的网络关系。其次，系统生物学方法是整

合转录组和代谢组等大数据，并利用网络药理学、

定量药理学等系统生物学方法进行分析，可以用于

分析中药复方的整体量效关系。系统生物学是研究

生物系统中各组成部分之间相互作用的学科，它强

调从整体的角度理解生物系统的功能和行为。在中

药复方量效关系研究中，系统生物学方法可以用于

分析复方中多种成分对机体整体网络的影响，从而

揭示复方的整体量效关系[8]。最后，药动学-药效动
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力学（PK-PD）结合模型可以用于分析中药复方的

量效关系。PK-PD 可以描述药物浓度与效应之间的

关系，基于中药的复杂成分，可以选择君药的主要

成分，例如加参片以香加皮为组方核心药物之一，

可将杠柳毒苷和杠柳次苷作为该复方的代表性标

志物，建立其 PK-PD 模型的，用于分析药动学特征

与其药效之间的关系，从而揭示复方的量效关系。

在中药复方量效关系研究中，这些技术可以用于分

析大量的实验数据和临床数据，建立量效关系模

型，预测不同剂量下的药效。 

3  确证性临床试验中剂量选择的决定因素 

3.1  基于前期研究数据的剂量选择 

确证性临床试验中的剂量选择首先应基于前

期研究数据，包括临床前药效学研究、药动学研究

和早期临床试验数据。临床前药效学研究可以提供

药物的有效剂量范围、量效关系特征和安全范围等

信息，这些信息是剂量选择的基础。在临床前药效

学研究中，通常采用多种动物模型和指标来评估药

物的剂量-效应关系，确定最小有效剂量（MED）、

最大有效剂量（MEDmax）和半数有效剂量（ED50）

等参数。例如，在研究糖敏灵丸治疗糖尿病的量效

关系时，可以通过动物实验确定不同剂量下的血糖

降低程度、胰岛素敏感性改善情况等指标，从而确

定有效剂量范围。药动学研究可以提供药物在体内

的吸收、分布、代谢和排泄特征，这些信息对于确

定临床给药方案至关重要。通过药动学研究，可以

确定药物的生物利用度、半衰期、稳态浓度等参数，

为剂量选择提供依据[9]。 

早期临床试验，特别是有代表成分的 I 期临床

试验、人用经验的临床研究、II 期临床试验，可以

提供药物在人体中的安全性、耐受性和初步有效性

数据，为确证性临床试验剂量选择提供依据。在 I

期临床试验中，通常采用剂量递增设计，评估药物

的安全性和耐受性，确定最大耐受剂量（MTD）和

安全剂量范围（一般不推荐复方中药开展该研究）。

在 II 期临床试验中，通常采用多个剂量组设计，评

估不同剂量下的有效性和安全性，确定最佳剂量范

围。例如，在研究安神滴丸治疗失眠的确证性临床

试验中，可以根据 II 期临床试验中不同剂量组的匹

兹堡睡眠质量量表（PSQI）评分变化情况，确定最

佳的治疗剂量。 

3.2  中医药理论指导下的确证性临床试验剂量选择 

中医药理论在中药复方确证性临床试验剂量

选择中具有重要的指导作用。第一，中医理论中的

“君臣佐使”原则中不同配伍决定了药物的整体疗

效，相同药物组成的处方，其君药不同或者用量配

比不同，功效可能不同；且君药的不同用量，对处

方的功能主治起到决定性作用。例如，在研究芪参

益气滴丸治疗降低型心力衰竭的确证性临床试验

中，根据“君臣佐使”原则，黄芪作为君药，其剂

量应大于其他药物，且黄芪以益气为主要功效，其

可有效改善患者的活动能力，因此可以把 6 min 步

行距离作为与药物相关的疗效评价指标。第二，中

医理论中对不同部位疾病的用量不同，“治上焦如

羽，非轻不举；治中焦如衡，非降不安；治下焦如

权，非重不沉”。临床实际中治疗呼吸道疾病用量

宜轻，治疗中焦脾胃病用量中等、四平八稳，治疗

下焦疾病，用量宜大。第三，中医倡导因人施治，

“有是病用是方”，用量又与病势和疾病严重程度、

病程等相关，“重剂起沉疴”，单味药物或复方总

量的用量又与疾病的严重程度相关，不同用量又影

响复方的功能主治，决定了治疗不同的疾病，例如

黄连小剂量 1～3 g 配伍苏叶、半夏（苏连饮）可用

于化疗后的呕吐，黄连 3～6 g 配伍半夏、干姜、党

参等（半夏泻心汤）可用于调和脾胃，治疗功能性

消化不良寒热错杂证，黄连 6～12 g 配伍木香等（香

连丸）可用于止泻，黄连 10～30 g 配伍葛根等（葛

根芩连丸）用于治疗糖尿病。第四，中医传统用药

经验也是剂量选择的重要参考。中医在长期的临床

实践中积累了丰富的用药经验，包括药物的常用剂

量、最佳剂量范围和特殊人群的剂量调整等[10]。这

些经验是确证性临床试验剂量选择的宝贵资源。例

如，安神滴丸以酸枣仁汤为基础方加减，以酸枣仁

为君药，是张伯礼院士治疗失眠的临床经验方，在

设计安神滴丸治疗失眠的确证性临床试验时，在探

索性临床试验结果中进行了剂量探索，并参考张伯

礼院士临床常用量，结合制备工艺对酸枣仁等药物

的提取纯度和滴丸剂在体内吸收速率增加，确定了

确证性临床试验的剂量。 

3.3  基于安全性考量的确证性临床试验剂量选择 

安全性考量是确证性临床试验剂量选择的重

要因素。在剂量选择时，需要确保所选剂量在安全

范围内，不会导致严重的不良反应。首先，需要考

虑药物的安全范围，即有效剂量与毒性剂量之间的

距离。安全范围越大，药物的安全性越高，剂量选

择的灵活性也越大。在确证性临床试验中，通常选
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择安全范围内的剂量，以确保患者的安全。其次，

需要考虑药物的不良反应特征和发生率。不同剂量

下药物的不良反应类型和发生率可能不同，剂量选

择应考虑不良反应的可接受性。例如，如果高剂量

组的严重不良反应发生率显著增加，而疗效增加不

明显，则应考虑选择较低的剂量。再次，需要考虑

药物的累积毒性风险。某些药物可能具有累积毒

性，长期使用可能导致毒性蓄积，增加不良反应风

险。在这种情况下，剂量选择应考虑药物的累积毒

性风险，适当降低剂量或延长给药间隔。最后，需

要考虑特殊人群的安全性问题。确证性临床试验通

常会纳入不同年龄、性别、种族和身体状况的患者，

这些特殊人群的安全性需要特别关注。例如，老年

人、儿童、孕妇和肝肾功能不全患者可能对药物更

为敏感，其剂量可能需要调整。 

3.4  基于临床价值的剂量选择 

确证性临床试验中的剂量选择最终应基于药物

的临床价值，即药物在目标适应证中的疗效和安全性

与其风险-获益比。临床价值是药物获批上市和临床

应用的核心考量因素[11]。首先，需要评估不同剂量下

药物的临床疗效差异。剂量选择应确保所选剂量能够

提供足够的临床疗效，满足临床需求。例如，在研究

脊痛宁片治疗中轴型关节炎的确证性临床试验中，应

选择能够显著缓解疼痛、提高关节功能的的剂量。在

研究青术颗粒治疗急性痛风性关节炎的确证性临床

试验中，应考虑试验组 72 h 较治疗前的视觉模拟评分

（VAS）改善强度最低为 30 mm，以及与安慰剂对照

组比较改善强度最少为 10 mm；其次，需要评估不同

剂量下药物的安全性和耐受性。剂量选择应确保所选

剂量的安全性和耐受性良好，不会导致不可接受的不

良反应。例如，在研究脊痛宁片治疗中轴型关节炎的

确证性临床试验中，应选择既能有效提高 ASAS20 的

受试者比例，缓解关节的疼痛，又不会导致严重胃肠

道反应或肝肾功能损害的剂量[12]。再次，需要评估药

物的风险-获益比。风险-获益比是指药物的治疗获益

与其潜在风险之间的平衡。剂量选择应确保药物的风

险-获益比最优，即治疗获益显著大于潜在风险，如安

神滴丸治疗失眠的药物研发中，除了关注患者睡眠质

量的改善，还应当关注失眠导致的日间功能障碍，以

患者对睡眠的满意度为核心，如果以牺牲患者日间功

能作为代价，或者在生活质量上不能获益，则需要重

新审视其获益；相反如果药物可以提高患者对睡眠质

量的满意度，改善日间功能，则获益大于风险。最后，

需要考虑药物的长期使用安全性和有效性。许多疾病

需要长期治疗，因此剂量选择应考虑药物在长期使用

中的安全性和有效性。例如，在研究糖敏灵丸治疗糖

尿病的确证性临床试验中，应选择在长期使用中能够

有效控制血糖，且不会导致严重不良反应的剂量。 

4  复方中药的量效关系确定及选择更优剂量的策略 

4.1  临床前药效学研究的优化 

为了提高临床试验与实际治疗中量效关系的

一致性，首先需要优化临床前药效学研究方法。临

床前药效学研究是新药研发的基础，其结果对后续

临床试验的设计和实施具有重要影响。优化临床前

药效学研究应考虑以下几个方面：首先，应采用多

种动物模型和指标来评估药物的量效关系，特别是

与临床相关的模型和指标。其次，应考虑药物的复

方特性和多靶点作用机制，采用适合中药特点的药

效学评价方法。可以采用网络药理学和系统生物学

方法，分析中药复方的多靶点作用机制和整体调节

效应，建立与临床相关的药效学评价体系。再次，

应重视动物模型与人类疾病的相似性，尽可能选择

与人类疾病病理生理机制相似的动物模型。例如，

在研究中药复方治疗抑郁症时，应选择能够模拟人

类抑郁症状和病理生理机制的动物模型，如慢性不

可预知温和应激模型等。最后，应加强临床前药效

学研究与临床研究的衔接，建立从临床前研究到临

床试验的转化路径。可以通过分析临床前研究数

据，预测药物在人体中的量效关系和安全性特征，

为临床试验设计提供参考[13-14]。 

4.2  探索性临床试验设计的改进 

探索性临床试验是连接临床前研究和确证性

临床试验的桥梁，其设计和实施对提高量效关系一

致性具有重要意义。改进探索性临床试验设计应考

虑以下几个方面：第一，应重视早期人用经验个体化

治疗探索，为后续的确证性临床试验提供参考。可以

在人用经验证据收集的过程中允许研究者根据患者

的具体情况调整剂量，探索个体化治疗策略，从而为

探索性和确证性临床试验的剂量选择和优化治疗方

案设计提供依据。第二，应采用灵活的试验设计，如

适应性设计、剂量探索设计等，以更好地探索药物的

量效关系。适应性设计允许在试验过程中根据已有

的数据调整试验设计和参数，如样本量、剂量水平和

随机化比例等，从而提高试验效率和准确性。例如，

在研究中药复方治疗糖尿病的探索性临床试验中，

可以采用剂量递增设计，逐步探索不同剂量下的疗
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效和安全性，根据中期分析结果调整后续试验的剂

量水平和样本量[15]。第三，应采用多剂量组设计，评

估药物在不同剂量下的疗效和安全性，确定最佳剂

量范围。多剂量组设计可以提供更全面的量效关系

信息，为确证性临床试验的剂量选择提供依据。最

后，应加强探索性临床试验中的生物标志物、疾病严

重程度、亚组人群的研究，寻找药物疗效与生物标志

物、疾病严重程度、亚组人群的相关性，为确证性临

床试验的患者分层和剂量选择提供依据。 

4.3  确证性临床试验剂量设计的优化 

确证性临床试验是评估药物有效性和安全性

的关键环节，其设计和实施对提高量效关系一致性

至关重要。优化确证性临床试验设计应考虑以下几

个方面：首先，应采用多中心、随机、双盲、对照

设计，提高试验结果的可靠性和可推广性。多中心

设计可以纳入更多样化的患者群体，提高结果的代

表性；随机化和盲法可以减少偏倚，提高结果的准

确性。其次，对于在探索性临床试验中观察到有剂

量效应关系的复方中药，在确证性临床试验中应当

采用灵活的剂量方案，根据亚组人群、疾病严重程

度进行分层剂量设计，以更好地反映实际治疗中的

用药情况。例如，在研究中药复方治疗抑郁症的确

证性临床试验中，可以根据患者的疾病严重程度

［蒙哥马利抑郁评定量表（MADRS）］，使用不同

的药物剂量，更好地反映实际治疗中的剂量选择。

最后，应重视长期随访和安全性监测，评估药物在

长期使用中的量效关系变化和安全性特征。长期随

访可以提供药物在长期使用中的疗效和安全性数

据，为临床用药提供参考[16]。 

4.4  上市后监测与再评价的加强 

上市后监测与再评价是提高临床试验与实际

治疗中量效关系一致性的重要环节。通过上市后监

测与再评价，可以收集实际治疗中的用药数据，评

估药物在广泛人群中的量效关系和安全性特征，为

临床用药和剂量调整提供依据。 

加强上市后监测与再评价应考虑以下几个方

面：首先，应建立完善的药物不良反应监测系统，

及时收集和分析实际治疗中的不良反应数据。药物

不良反应监测系统可以帮助识别新的、严重的或罕

见的不良反应，评估药物的长期安全性。其次，应

开展上市后疗效评价研究，评估药物在实际治疗中

的疗效和量效关系。这些研究可以采用多种设计，

包括观察性研究、真实世界研究和注册研究等，以

评估药物在广泛人群中的疗效和安全性。第三，应

重视药物的个体化治疗研究，探索不同患者群体的

最佳剂量和治疗方案。例如，可以通过分析大量的

临床数据，建立基于患者特征的剂量推荐模型，为

临床医师提供个体化用药建议。最后，应加强药物

的再评价工作，根据新的研究数据和临床经验，对

进一步扩展剂量用于疾病的不同严重程度，为开展

剂量递增的注册性临床试验提供依据。 

5  结语与展望 

创新复方中药研发应坚持中医药理论的指导，

将中医药理论与现代科学技术有机结合，形成具有

中国特色的新药研发体系。在量效关系研究中，第

一，应充分考虑中医辨证论治和个体化治疗的特

点，结合中医药理论和人用经验，避免简单套用化

学药物的研究模式。第二，创新复方中药研发应重

视量效关系研究的系统性和全面性。第三，复方中

药的量效关系研究应贯穿新药研发的全过程，从临

床前研究到临床试验，再到上市后监测，形成完整

的研究链条。不同阶段的量效关系研究应相互衔

接，为剂量选择和优化提供科学依据。第四，创新

复方中药研发应加强多学科合作，整合药学、药理

毒理学、定量药理学、网络药理学、分子生物学、

中医学、生物统计学等多个学科的知识和技术[13]。

这种多学科合作可以帮助解决复方中药研发中的

复杂问题，提高研发效率和成功率。最后，创新复

方中药研发应重视真实世界数据的收集和应用。真

实世界数据可以提供药物在广泛人群中的使用情

况和效果，弥补临床试验的不足，为药物的研发和

应用提供更全面的信息[11]。 

创新复方中药研发中的量效关系研究是一个

复杂而重要的课题，需要多学科的共同努力和长期

探索。通过不断改进研究方法和技术，加强理论指

导和实践应用，创新复方中药的量效关系研究将为

中医药现代化和国际化做出重要贡献。 
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