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现代中成药研究开发的几点思考
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摘　要: 从研发思路、项目选题、处方设计等多方面对现代中成药的研究与开发进行了探讨 ,阐明了当前中成药开

发的 3种主要思路 ,认为在中医药理论指导下运用现代科学技术研究开发中成药是实现现代中成药、中医药现代
化的基本思路。 还对中成药研发中的选题和处方设计工作进行了系统的论述 ,指出了这两项工作对中成药研发的

重要性 ,并详细说明了这两项工作开展的基本程序、研究内容、工作方法和应当注意的问题。
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　　中成药是中国医药学的重要组成部分 ,在中医

药理论指导下不断发展 ,历史悠久。随着现代社会的

发展与科技进步 ,以及现代人防病治病、康复保健水

平日益增长的需要 ,人们对现代中成药的研究开发

愈来愈关注 ,研究开发高疗效、高质量、高标准的现

代中成药 ,已成为中药制药企业及中医药工作者的

紧迫任务与历史使命。

现代中成药的研究开发 ,是以中医药理论为指

导 ,传统经验为基础 ,采用现代科学技术 ,开展中药

材、处方、剂型、制备工艺、质量标准等的现代研究 ,

将中药材制成疗效好 ,服用安全 ,质量可控 ,能适用

于中西医临床应用 ,并能作为药品合法进入国际市

场。这种研究开发包括中药新药的研究开发 ,传统医

药的发掘、提高与创新即新疗效、新剂型、新工艺、新

标准、新辅料、新包装材料等现代的综合研究开发。

1　基本出发点

首先要科学设计、研究开发出高水平的现代中

药制剂。所谓高水平的现代中药制剂 ,应具备中医药

学特色 ,有足够的工艺、药理、化学、临床的科学依

据 ,具有高质量和现代科学技术水平 ,能作为药品合

法地进入国际市场 ,并能与当今西药一比长短。产品

要在国内市场上经得起激烈竞争 ,在国际市场上有

竞争能力 ,就必须有自己的特色与优点 ,有很高的质

量。 所谓中成药的高质量 ,就是要达到高疗效 ,服用

安全 ,质量可控。

实现中成药现代化 ,关键在于要实现中成药内

在质量标准的科学化、现代化 ,建立可控的内在质量

标准 ,这是牵一发而动全身的重要问题。近 20余年 ,

人们运用现代科学技术把已知的主要化学成分、活

性成分作为指标成分已是较大进步 ,但指标成分不

能真正控制中药、中成药的功效 ,中药、中成药的功

效是其内含功效物质群的整体作用结果。应用现代

科学技术 ,建立科学的、量化的、可控的内在质量标

准 ,就是要使质量标准技术指标与疗效或功效的物

质基础关系明确 ,所研究开发的中成药处方、功能与

主治、疗效的机制说得清楚。而且药品或处方的机制

以及功效、工艺、装备等技术改进也随之有了客观质

量评定标准和实现现代化的依据。
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现代中成药的研究开发应加强基础研究 ,多做

化学、工艺、药理与临床的科学数据 ,要求数据过得

硬 ,能阐明所研究的中成药的现代化本质 ,实现中成

药的现代化。

2　基本思路

数十年来 ,中药新药、中成药新产品的研究开

发 ,大致有 3种不同的基本思路:

2. 1　按中医理论体系传统方法 ,主要表现在: ( 1)明

确中药或中成药不是一般天然药物或民间草药 ,是

中医理论体系药物。( 2)研究工作始终以中医理论为

指导 ,强调、讲究中医传统经验以及遵古炮制加工。

( 3)中药或中成药主要的基本内容不强求现代科学

的阐明 ,其现代科学内容、机制未得到解决 ,其功效

等以中医学术语而不能用西医学术语表述。( 4)不刻

意强调内在质量标准的可控。( 5)研究结果能指导应

用于中医临床辨证论治 ,不能指导应用于西医临床。

这种研究 ,难以实现中成药作为药品合法地走

向国际市场 ,不能真正丰富和发展中医药学 ,不能促

进现代中医药学的实现。

2. 2　按西医药学理论体系方法 ,主要表现在: ( 1)将

中药或中成药当成是一般的天然药物或民间草药研

究。中药的性味、归经、升降浮沉、七情合和、方剂组

成原则等在设计、研究过程中未予考虑。 ( 2)将中药

或中成药的功效、服用安全等简单地看成单纯的化

学问题。对中药或中成药进行化学、药理研究 ,目的

是寻找新的活性化合物 ,开发出用现代医学语言表

述的植物药或有特殊功效的保健品。( 3)中药或中成

药的主要基本内容没有现代科学的阐明 ,其功效、性

味、归经等现代科学内容、机制均未进行研究或得到

解决 ,因而其功效等以西医学术语表述而不以中医

学术语表述。 ( 4)注重求得内在质量标准的可控。

( 5)研究结果能指导应用于西医临床 ,不能指导应用

于中医临床的辨证论治。

这种研究 ,虽然在以往的中药或中成药研究中

占有较大比例 ,但均未突出中医药学特色 ,研究结果

不属于中医药理论体系药物。但是 ,从发展新药 ,尤

其是加速药品合法地进入国际市场角度出发 ,这种

研究立足于中医药宝库 ,采用各种手段、方法 ,不拘

一格地研究开发各种形式的有利于人体健康的产

品 ,不失是一条行之有效而快速的途径 ,有人称之为

“研究中药”。

2. 3　在中医药理论指导下用现代科学技术研究开

发 ,主要表现在: ( 1)明确中药、中成药不是一般天然

药物或民间草药 ,是中医药理论体系的药物。 ( 2)在

继承不泥古 ,创新不离宗的前提下 ,研究工作始终坚

持以中医药理论为指导 ,传统中医药经验为基础 ,应

用现代科学技术手段 ,研究中药处方、剂型、工艺、质

量标准、功效、药理等 ,实现中药、中成药的现代化。

( 3)中药或中成药的主要基本内容求得现代科学的

阐明 ,其功效、性味、归经等现代科学内容、机制得到

解决 ,其功效等能以中西医学术语表述。 ( 4)注重求

得内在质量标准的可控。( 5)研究结果能指导应用于

中西医临床。

这种研究 ,丰富与发展了中医药学 ,应是实现现

代中成药、中医药现代化的基本思路。

3　选题与课题调查

3. 1　选题: 选题正确与否 ,是决定现代中成药研究

开发成败的前提。所谓选题 ,就是从课题调查所收集

的多个课题中 ,筛选具备条件的研究开发课题 ,对于

中成药研究开发课题而言 ,就是筛选拟主攻某种“病

证”的中药新药品种。选题时应扬长避短 ,发挥中医

药的优势和特点 ;所选择的课题是别人没有解决或

未完全解决的课题 ,其使用价值应超过市场上已有

的同类中、西药 ,技术水平至少高出 1～ 2个阶段 ,有

自己的特色与优点 ;并从切实可行出发 ,以能产生优

良的科学效益与社会效益以及经济效益为最终衡量

标准。选题可按下述基本程序开展:课题调查→课题

筛选→课题的构思创意→创意筛选→课题开发方案

的建立→课题开发方案决策→立项。

3. 2　课题调查:课题调查是现代中成药或新药研究

开发中必不可少的环节 ,只有在科学调查的基础上 ,

才能正确选定课题 ,才能做好处方设计等各项科学

决策。课题调查应包括技术调查与市场调查。

技术调查 ,主要是通过广泛的文献资料、科技信

息机构等调查哪些“病证”临床上缺少有效药物 ,该

“病证”的现状与发展趋势 ,中西医对该“病证”的观

点与常用处方、药物 ,用于本“病证”的方剂、药物近

10年内国内外研究动态与发展趋势 ,有何突破等 ,

并写出技术调查报告。

市场调查就是针对该“病证”调查国内外市场有

哪些同类中、西成药 ,它们的方剂或处方如何 ,有何

优缺点 ,疗效有何评价 ,其品种、规格、价格等方面的

需求等内容 ,并写出市场调查报告。

调查要建立科学方法与步骤 ,获得的信息资料

需进行分类整理、分析与统计学处理。调查工作全部

完成后 ,每一课题要写综合性调查报告 ,其主要内容

包括:调查使用的方法、调查对象、调查结果、调查依

据、可行性分析与建议等。报告要求科学切实 ,数据
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可靠 ,文字简炼。

4　处方设计

中成药处方大多由 2味或 2味以上的药物相配

伍组成 ,“药有个性之专长 ,方有合群之妙用” ,这是

中医药的特色。

处方是中成药有效性、安全性、质量可控性的重

要基础 ,是现代中成药研究开发成败、水平高低的关

键。我们设计的处方 ,至少要比现有中成药处方疗效

好、水平高、质量优 ,有自己的特色与优点 ,能充分体

现中医药学特色 ,有利于实现中成药现代化。

4. 1　应具有中医药学特色

4. 1. 1　辨证论治理论为指导:辨证论治是中医认识

疾病和治病的基本方法与原则。 中医治病的基本过

程可以概括为:症状分析→病种确诊→证型确诊→

病因确诊→主次矛盾确诊 (辨证过程 )→确立治则→

确立治法→拟方选药 (论治过程 )。

可以说 ,这也是中成药处方设计的基本程序。首

先应“辨证”即应针对拟主攻的“病证” ,弄清属中医

何病、何证型 ,该病证的主要症状与次要症状、主要

病因 (主要矛盾 )、次要病因 (次要矛盾 ) ,并弄清该病

证相当于西医何种病 ,然后进行“论治”。

4. 1. 2　建立治则: 针对拟主攻的“病证”的病因、主

要矛盾与次要矛盾 ,拟定方剂治疗原则 ,例如标本兼

施、祛邪以扶正、扶正以祛邪、扶正祛邪兼施等。

4. 1. 3　建立治法: 方剂治则确立后 ,就需要建立治

法。中医的治法即所谓的“八法”是针对“八纲”施治

的大法。治法与处方是辨证统一的 ,不能有方无法 ,

也不能有法无方 ,方应从属于法 ,即所谓“辨证立法 ,

以法统方”。

4. 1. 4　按中医方剂学组方原则拟方选药: 中成药或

中药方剂处方 ,不是数味药简单相加 ,也不是功效相

同药物的重叠堆砌 ,更不是不同功效药物的凑合 ,而

是根据临床需要 ,按中医药方剂学的“主 (君 )、辅

(臣 )、佐、使”的组方原则 ,科学、有机的组成的。每一

方剂中主药是必不可少的 (一般只有一味 ) ,至于辅、

佐、使是否齐备 ,药味多少 ,不是呆板规定 ,而是依拟

主攻病证与病情需要 ,并与所选药物的功效与药性

以及辨证立法等综合考虑确定。

4. 1. 5　讲究中药配伍:中药处方尚以中医药方剂学

“七情合和”理论为指导 ,使药物经配伍后达到相互

促进、提高疗效 ,或抑制毒性 ,减少毒副作用。例如:

附子具有较大毒性 ,由附子、干姜、甘草组成的古方

四逆汤 (回阳救逆的代表方剂 )却毒性大为降低 ,二

者口服的小鼠半数致死量约相差 4. 1倍。 附子有强

心作用 ,干姜、甘草无此作用 ,三者合用 ,经短暂下降

后逐渐增强 ,其强度和持续时间均超过单用附子。

4. 1. 6　注重中药性能与归经:中药的四气、五味与

归经是中医长期临床实践中总结出来的用药规律。

实质是中药的性 (气 )代表中药的生理活性或功效 ;

味代表中药所对应的活性成分 ;归经实质是指中药

对肌体作用的选择 ,而选择的脏腑、经络可能就是病

因所在 ,也就是说药物在体内的分布与归经相关。因

此 ,中药的生理活性或功效 ,就是其所含对应的有效

成分对人体脏腑、经络作用的结果 ,或者说中药的生

理活性、功效 (性 )取决于其所含对应活性成分 (味 )。

而且 ,中药气味错综复杂的情况说明中药具有多种

作用与不同的作用特点 ,这都是其所含对应的有效

成分或功效的物质基础的不同所决定的。一味中药

常归多经 (如干姜归脾、胃、肾、心、肺五经 ) ,就可能

该中药含多种相应的有效成分 ,或一种成分多种作

用结果。 若两种以上中药配伍制剂 ,性味更为复杂 ,

亦可能味发生变化 ,这种变化有可能是发生了化学

成分的变化而生理活性 (气 )也随之发生变化。

4. 1. 7　讲究中药炮制:中药炮制是中医药学的重要

组成部分 ,中药材通过加工炮制 ,以达到充分发挥药

效、降低毒性、改变药性的目的。值得注意的是 ,一些

中药制剂往往忽视对中药材的炮制 ,或采用不规范

的炮制品 ,严重影响中成药疗效 ,甚至产生不良后

果。当现代科学尚未揭示中药炮制的本质时 ,我们不

可盲目弃舍、轻易改变或不规范炮制 ,建立、完善全

国统一的中药炮制规范是当前中药工作重要任务。

4. 1. 8　重视道地药材:长期临床实践以及现代大量

研究已证明 ,同一中药品种由于土壤、气候等产地条

件不同 ,其有效成分、质量有差异。 例如麻黄主含右

旋麻黄碱和左旋伪麻黄碱 ,从东北到西北的各产地

麻黄中 ,右旋麻黄碱递减 ,而左旋伪麻碱递增。因此 ,

为了保证中成药疗效 ,应选择道地优质药材 ,建立培

育道地药材的现代化生产基地。

4. 2　处方设计的主要研究内容:现代中成药的处方

应以中医学理、法、方药理论为指导 ,运用现代科学

技术与科研成果开展设计 ,达到药材精选、配伍合

理、有效成分清楚、药理作用明显、服用安全、剂量小

等目的 ,并为所设计研制的新中成药的功效、服用安

全、质量可控提供科学依据并奠定基础。

4. 2. 1　药味数量选择: 处方药味数与量 ,应依主攻病

证需要 ,辨证立法确定 ,并通过药物筛选 (药效、植化 )

实验研究 ,尽可能简化药味数量 ,筛选小复方。如古方

苏合香丸 ,处方用药 15味 ,改制成冠心苏合丸为 5
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味 ,改制成苏冰滴丸为 2味 ,既保持原方用于治疗寒

凝气滞血瘀证之冠心病心绞痛与胸闷憋气的疗效 ,又

具速效作用 ;小承气汤与厚朴三物汤均由大黄、枳实、

厚朴 3味药组成 ,仅因各药用量不同 ,则功用各异:前

者功用清热泻火 ,宽中行气 ,主用于阳明胃腑燥实证 ;

后者功用行气除满 ,主用于气滞内实证。

4. 2. 2　结合剂型、剂量、给药途径、制剂工艺等因素

综合考虑:拟方选药在传统剂型经验基础上 ,应注意

有效成分特性 ,并结合给药途径、剂量及制剂工艺等

因素综合考虑确定。如由大黄、黄连、黄芩组成的古

方“泻心汤” ,三味共煎 ,黄连中的小檗碱与大黄中的

鞣质类结合成沉淀物 (含有生理活性的鞣酸小檗

碱 ) ,口服后鞣酸小檗碱在胃肠中缓缓分解成鞣酸与

小檗碱而发生功效 ,故而“泻心汤”沿用至今。若制成

注射剂 ,用水煎酒沉法 ,这种沉淀物将被滤掉。

4. 2. 3　选择药效强与有效成分清楚的中药作处方

用药 ,尤其是主药与辅药的选择:对以有效部位入药

的 ,应弄清其中的有效成分 ,以便为质量可控和制剂

工艺提供依据并奠定基础。

4. 2. 4　处方中最好不要加入西药 ,思想上也不要依

赖西药 ,而是积极充分发挥中医药优势与特色。若需

加入西药 ,也应以中医理论为指导 ,以中药为主 ,化

学药品为辅 ,体现中医药特色优势 ,而且必须对处方

中的中药、化学药品、制剂 3者在药效、毒理与临床

的对比实验研究中证明疗效水平有明显提高 ,中药

起主要作用 ,毒副作用明显降低或无明显变化。

4. 2. 5　探索、研究中成药复方功效的物质基础或化

学成分及其配伍结构。 中成药功效是其内含功效物

质群整体作用的结果 ,亦即中成药治疗疾病的物质

基础是其有效成分的总和。 中药组成复方后其化学

成分不是单味化学成分的简单组合 ,而是发生了量

或质的变化。 其独特功效可能是各单味药化学成分

的协同、拮抗作用的结果 ,也包括了配伍过程中的化

学成分变化、含量变化或成分增减 ,这就要求有一个

合理的化学成分配伍结构。 通过药理实验把所有无

效成分去掉后留下的化学成分种类和含量范围就是

中药复方的化学成分配伍结构 ,这种结构包括有效

成分 ,也包括单独无效但在复方配伍结构中有效的

那些成分或辅助成分。

4. 2. 6　探索、研究微量元素在方剂中的作用: 中成

药化学成分不仅包括有机物 ,还包括无机物与微量

元素 ,因而研究它们的化学成分不仅研究有机成分 ,

还应考虑微量元素 ,特别是微量元素与配位体 (有机

成分 )的配伍化合物 ,其性质同组成它的微量元素与

配位体的性质是类似或相同的。

4. 2. 7　中药有效成分或有效部位入药:以中药有效

成分或部位为处方用药 ,应通过实验研究 ,证实是方

剂拟主攻“病证”需要中药所属某种功效的物质基

础 ,以符合中医药理论用药 ,这也是现代中成药研究

开发的一个方向。

4. 2. 8　处方拟定后 ,应开展植化预试验 ,初步验证

方剂有效成分或部位是否符合设计意图 ,必要时调

整处方。

4. 2. 9　征求中西医意见。处方拟定后 ,应写成详细

的设计说明书 ,而且应有 2～ 3个处方设计方案 ,多

方征求中医与西医意见。

4. 3　处方的试验研究: 未经药理实验之前 ,不能认

为处方已经确定 ,尚要通过药效与毒理试验予以检

验 ,可采用做部分针对性药效学实验项目 ,以及

LD50试验。药效实验应提倡拆方试验方法予以配合 ,

以便为调整、修改以及明确它们在处方中的地位或

作用提供科学依据。药效毒理试验证明有效、安全的

基础上 ,对条件具备者还宜通过临床预试验 10～ 30

例 ,以检验处方的合理性。

5　结语

在中医药理论指导下 ,以中医药传统经验为基

础 ,用现代科学技术研究开发高疗效、高质量、高标

准 ,能合法进入国际市场的现代中成药 ,是中医药工

作者的一项紧迫任务。限于篇幅 ,本文仅就上述几个

方面阐述自己的粗浅看法 ,供读者参考。

亲脂性葡聚糖凝胶 LH-20
本品以葡聚糖凝胶 G-25为基质 ,经羟丙基化后所得 ,集凝胶过滤、分配色谱和吸附层析于一体 ,适合用有机溶剂分离的

亲脂性小分子化合物纯化 ,能将结构性能非常相近的有机物得以分离 ,尤其适合中草药中具有生理活性有效成分的分离 ,如

多酚类黄酮、胆固醇、脂肪酸、激素、维生素等。 多年来我院从事葡聚糖凝胶系列产品生产 ,产品性能达到国外同类产品水平。
欢迎大家来电来函 ,我们将提供性能稳定的合格产品。

目前我们还生产葡聚糖、琼脂糖类离子交换剂等产品。
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