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　　中药制剂如何向高效、速效、低毒、优质方向发展 ,如何

向现代化转变 ,使中药制剂突破常规制剂的传统观念 ,顺利

地和国际标准接轨 ,以最佳功效整体走向世界 ,本人就此谈

点看法。

1　改进与创新中药制剂并举

1. 1　加速中药制剂的改进:中药传统剂型的特点是“粗、大、

黑”。 应运用各种不同程度的新技术、新工艺如喷雾干燥、冷

冻干燥、超临界萃取、逆流萃取、膜技术、超低温粉碎、无气喷

雾包薄膜衣等达到以提取精制为主的目的 ,从而显著提高中

药有效成分的溶解度和溶出速率 ,使其奏效快 ,生物利用度

高。 如苏冰滴丸、四逆汤滴丸、双鱼点穴膏、牡荆油微囊片等

不仅最大限度保留了各种有效成分 ,且生物利用度相对提

高 ;又解决了气味不适、药物稳定性差、不良反应较多和药物

作用时间延长的缺点。

1. 2　创新中药制剂:即突破常规制剂的观念 ,将已成功用于

西药的定时、定向、恒速释药系统等方法应用于中药制剂。由

于合成新化合物 ,筛选新药花费时间长、耗资大 ,风险和难度

不断增加 [1] ,因此把新药研究重心转向天然药物与传统药物

乃为明智之举。 美国 FDA现在也不再要求中药是已知结构

的单纯品 ,可以是成分固定、临床疗效稳定的混合物 ,然而中

药制剂剂型落后是不能走出国门的重要因素。如何把一些新

剂型如靶向制剂、缓控释制剂、脉冲给药系统、胃溶胀片、 p H

敏感脂质体、温敏脂质体、乳剂、复合乳、毫微囊、磁性微球、

贮库型缓控释制剂、小型渗透泵、β-环糊精包含剂、单克隆抗

体等用于改变中药传统剂型是当务之急。令人高兴的是一些

创新中药制剂已应用于临床 ,如喜树碱混悬液、散结化瘀冲

剂浸膏和 5-Fu相结合制成的磁性微球释药系统、银杏冻干

粉针、双黄连粉针、亚油酸脂质体、心脉灵、清开灵 1号。上述

新剂型不仅提高了疗效、减少了用药量 ,而且降低了药物

毒性。

2　加速中药制剂新用途的研究

中药具有标本兼治的特点 ,通过辩证施治 ,采用综合治

疗和对症下药的方法可达到西药起不到的效果。进行中药的

药理研究 ,开阔中药制剂的新用途是一方向。 如将锡类散配

伍用氢氧化铝用于胃及十二指肠溃疡、非特异性溃疡性肠炎

的治疗 ;防风通圣丸用于减肥 ;六神丸治疗带状疱疹等都是

有效的尝试。当前 ,应进行必要的药理研究、建立中药制剂的

严格标准与规范 ,以求被国际社会所接受。

3　从中药制剂的研究中开发新药

“中药现代化科技行动纲要”制定了具体计划和实施方

案。 我国优秀的药学工作者通过不懈的努力 ,经化学和药理

研究 ,已从治疗疟疾的青蒿中分离出结构为倍半萜内酯的青

蒿素 ,并合成了一系列衍生物如蒿甲醚 ;从山莨菪茎叶中分

离出了胆碱能阻滞剂莨菪碱 ,并人工合成了 645-2;从当归龙

荟丸有效药物青黛中分离出靛玉红 ;从民间引产有效药物天

花粉中分离出天花蛋白。另外 ,水飞蓟素、银杏内酯、紫杉醇、

长春碱、长春新碱等都是源于中药和中药制剂的新药。

4　加强中药制剂理论的研究

由于社会的进步和发展 ,人类面临的疾病越来越多样

化、复杂化。 心脑血管病、癌症、糖尿病、艾滋病、老年性痴呆

症、各型肝炎已升为危害人类健康的主要疾病。 中药制剂在

临床实践中确实取得不少优于西药的临床疗效 ,如补中益气

汤、十全大补汤、八味地黄丸、小青龙汤、当归芍药散、桂枝芍

药汤。但目前的问题是怎样应用现代科学方法加以研究和论

证 ,用科学的方法畅述其疗效 、阐明其机制、控制其质量、维

持其稳定。随着分子生物学等学科发展 ,已使我们有可能从分

子水平上研究与阐明中药新药、中药制剂有效性的物质基础。

在中医药理论指导下 ,应用现代科学技术方法对中药复方制剂

进行全方药理研究、拆方研究、单味药的有效成分研究及药物

分析。这样可达到在搞清单味药的药效作用基础上了解各味药

之间的相互作用 ,达到以药理筛选为导向 ,以生物效应指标阐

明药理作用为目的 ,指导中药制剂质量标准的建立。

5　重视中药制剂不良反应的研究

随着中药制剂在临床应用的日益增加 ,中药制剂引起的

不良反应 ( ADR)也在逐年增多 ,特别是引起肝损害较严重 ,

如应用首乌引起的黄疸 [2]、复方黄药子糖浆引起药物性肝

炎 [3 ]等。西药 ADR已普遍受到重视 ,而中药市场目前较为混

乱。 加强对中药及中药制剂 ADR的监察 ,加强中药制剂组

成、工艺流程、质控标准、药理药效、规范详细的中药制剂说

明书等是中药制剂现代化所必需的。中药是我国在自然科学

领域最具优势、最具特色的资源。数千年临床应用的数十万个

有效复方制剂是开发新药的宝贵财富 ,具有规律可循、命中率

高、投入少、周期短、相对容易创新、能够保护知识产权等优点。

中药制剂现代化对人类防病、治病必将有广阔前景。
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