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《药典》收载的十五味沉香丸处方项下谓“木藤蓼”；催汤

丸处方项下谓“宽筋藤”。方中“木藤蓼”似与藏医传统用药习

惯不一致，因为藏药成方制剂处方中蓼科植物木藤蓼很少运

用。木藤蓼是指藏药“勒哲”(藏文：Sletres，译音：勒哲)，即

“宽筋藤”。《部颁藏药标准》规定宽筋藤为防己科植物心叶宽

筋藤Tinospora cordlfolia(Willd．)Miers或宽筋藤丁．

sinensis(Lour．)Merr．的干燥茎。藏药成方制剂十五味沉香

丸由“常松八味沉香散”(沉香、广枣、檀香、紫檀香、肉豆蔻、

天竺黄、红花、丛菔)[1乱与“七珍汤散”(四藏木香：藏木香、宽

筋藤、悬钩子茎、干姜；三果：诃子、毛诃子、余甘子)[1胡组合

而成[8““。故建议将“木藤蓼”改为“宽筋藤”。

14野姜、山柰、干姜

《药典》收载的十五味沉香丸处方项下谓“野姜”；六味安

消散处方项下谓“山柰”；十一味能消丸处方项下谓“干姜”。

干姜为藏药嘎甲(藏文：Sgaskya，译音：嘎甲)[3““”]。藏药成

方制剂十一味能消丸是在“六味能消丸”(藏木香、大黄、干

姜、寒水石、诃子、碱花)[13,16,17]基础上，又增加其他五味组合

而成。故建议将“野姜”改为“干姜”。六味安消散系蒙古族、藏

族验方，可藏药“嘎甲”蒙医却用“山柰"[“。

15结语

《药典》收载的17种藏药成方制剂均为藏医经典吉方。

但部分处方药味存在一些“同物异名”与“同名异物”或“一物

多名”与“一名多物”的不合理乃至错误的地方，如藏药“君

西”在处方药味中称作“南寒水石”、“北寒水石”，附录称作

“寒水石”。北寒水石(藏文：Dkarrtsi，译音：嘎孜)与南寒水石

在基源、性味、功效、临床应用均有所不同，鉴于这一事实，不

应将它们视为同一味药，更不应以北寒水石代替南寒水石使

用。又如藏药“榜那”在处方药味中称作“草乌”、“黑草乌”、

“铁棒锤叶”，《药典》附录称作“黑草乌叶”，《部颁藏药标准》

正文称作“铁棒锤”；“巴夏嘎”在处方药味中称作“巴夏嘎”、

“鸭嘴花”等。为了满足藏药发展的需要，保证用药的安全有

效，对这一类藏药使用混乱，名称不一致，处方药味译名不

一，误用漏列，品种不明确的现象，应及时组织人员对现行

《药典》及《部颁藏药标准》进行修订。
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基层医院开展中药临床药效评价的思路

卢美娇

(浙江缙云县人民医院，浙江缙云321400)

中药临床药学是一门以病人为对象，研究合理、有效与

安全用药的科学，是介于中医各科治疗学和广义的药物学之

间的一门新的边缘学科，其研究重点是中药临床合理用药问

题。中成药临床疗效评价，是指导合理用药的基础和前提，并
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具有决策性的作用。针对目前基层医院技术设备的不完善，

中药药剂人员知识的参差不齐，在此对中成药临床药效评价

的思路、内容方法进行讨论。

1 目前基层医院开展中药药效评价面临的问题

  



·1914· 中草菊 Chinese Traditional and Herbal Drugs第37卷第12期2006年12月

中成药新药的品种和数量的发展速度越来越快，对临床

新药的应用，需进行详细的观察总结，以便为今后合理地使

用提供信息；基层医院技术设备落后，不可能对中成药进行

血药浓度、尿药浓度监测，用药动学方法评定中药就目前来

说是不现实的；基层医院中药药剂人员专业知识不全面以及

中药临床方法学知识不完善等这些因素阻碍了中药临床药

学的发展。

2中药药效评定的影响因素

2．1机体因素：生理条件(性别、年龄、人种、妊娠、肝功能、

肾功能)、血液循环、胃排空速度、胃肠分泌物、代谢、饮食。

2．2药物因素：药物的理化性质、内在质量及药物间的配伍

变化。

2．3 剂型因素：除了指制剂类别及相应的给药方法外，还包含

制剂的工艺过程及操作条件，赋形剂的性质和用量等因素。

3 中药临床药效评价思路的探讨

3．1 临床试验：是指在人为的条件控制下，以特定的患病人

群和(或)健康人群为受试对象，以发现和证实干预措施对特

定疾病的治疗或预防、诊断的有效性、安全性和前瞻性的研

究。为了使临床试验获得真实、客观的结论，临床试验必须遵

循对照、随机、重复(受试样本代表性)及无偏倚观察与判断

诸原则。建立在这些原则和相应方法之上的随机对照试验

(RCT)，被认为是在人体身上所进行的真正试验，是医学界

公认的用以检验干预措施有效性假说以获得最有力支持强

度的研究方法。应用随机对照试验对中药进行临床疗效评

价，也具有同样的价值。随机对照试验及其相关方法对中医

药学的科学研究具有普遍的指导意义。认真实施随机对照试

验，遵循对照、随机、重复及无偏倚观察与判断诸原则，必将

提高中药临床疗效评价的真实性和科学性。

在看到中医药“整体调节”优势的同时，也要注意到中药

难以具有化学药品“对抗疗法”的特点。对多数方药来说，如

果将其治疗效能假说定位于对病因或某一疾病环节的直接

对抗，显然并非扬其所长。在中西医结合应用中互补优势，从

中医药之所长出发评价受试方药的治疗效能，是中药临床试

验建立假说的重要思路和方法，也是开发中药新药的重要途

径。例如扶正固本方药与化疗药的结合治疗肿瘤患者是否在

肿瘤的大小的变化、生存期、生存质量、生存质量调整存活年

等指标方面都表明优于单纯的化学治疗。

近年来，随着国家《新药审批办法》《药品临床试验管理

规范》(CCP)的发布与实施，临床流行病学／DME(临床科研

设计、衡量、评价)方法在中医药系统的引入，中医药的随机

对照临床试验逐步得到重视，试验设计水平在不断提高。然

而，方法学上仍存在诸多问题。如中药的临床试验随机欠严

谨，采用的多是不等随机对照，受试例数极少根据统计学要

求事先估算，软指标的评测主观性较强，盲法的实施不完全，

极少对研究结果进行意图分析，对主要结局指标的应用重视

不够等。这些仍使结论的真实性受到了很大的影响。

3．2循证医学：应从中医药特点出发，在遵照常规的疗效评

价标准的基础上，建立包括结局指标(PRO)和生存质量等科

学、客观、多维的疗效评价体系，以评价中药疗效，并使之逐

步得到公认。如若能根据循证医学的理论和方法，参照中医

对入体状态变化辨别的经验，将其与PRo和生存质量等有

机结合起来构建评价指标体系，这将是有意义的尝试。

循证医学(evidence based medicine，EBM)意为“遵循证

据的医学”。著名临床流行病学家Sackett教授将EMB定义

为“慎重、准确和明智地应用所能获得的最好研究依据来确

定患者的治疗措施”。它通过大规模、随机、有对照的研究来

评价治疗方案的有效性、安全性，以及对患者长期预后的影

响，即总病死率、生活质量和成本效益。循证医学所关注和评

价的是一些最终结局(即终点指标，包括总死亡率、脑卒中、

猝死等)、生活质量以及对卫生经济学指标的影响等，而化验

指标、仪器或影像学检查结果等中间指标或替代指标的改变

则作为参考。循证医学循求证据的理论与中医学不谋而合。

因此，循证医学的方法也可用于中药的疗效、安全性的评价，

以及评价指标体系的建立。

作为一门新兴学科，循证医学也非万能灵方。循证医学

对临床研究的证据进行了分级，目前公认的最高等级的证据

就是RCT。然而，对于中医辩证论治提倡的个体化治疗，

RCT并不完全适用。这就需要我国的中医药工作者积极开

展方法学研究，引入其他较高级别的适合中医药特点的证

据，如单个病例对照研究、队列研究等。

4临床中成药药效评定应注意及解决的问题

针对现阶段中药临床药效评定的需要，结合中药临床药

学的研究方法，中药临床药效评价应注意及解决以下几个方

面问题：1)药物情报的收集与咨询服务。2)同类药物进行比

较，特别是新药与同类药物的比较，作出正确的评价，淘汰那

些效果不好、不良反应大的药物。3)药物之间的配伍关系，特

别是中西药合用的配伍关系。4)老药新用，常药特用，优化量

效。5)西药中药化理论的运用(即以中医理论为指导，以中药

特性和功效为指标，来研究现在使用的西药，使之具有中药

的理论、特性和功效内容，从而不仅能为西医使用，也能被中

医按中医药的理论来使用)。通过现代科学研究，使中药具有

现代科学内容，为中西医结合治疗提供了理论基础。6)患者

器官功能(肾功能衰退者半衰期延长，药物剂量应调整，肝功

能损伤药物应酌情减少。7)中药剂型对药物溶出度的影响。

8)中药不良反应因素，尽量避免。9)药物给药途径、服用方

法、时间的确定。
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中药临床药学因客观指标测定难度大且无法统一的方法，

以及影响因素多等原因，工作的开展一直落后于西药临床药

学。中药临床药学的一项重要任务，就是要在实践中不断进行

实验研究，只有通过研究才能得出正确的、有说服力的结论，才

能真正为临床药物治疗方案提出有说服力的依据。

  




