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摘  要：组分中药是以中医药理论为指导，遵循方剂配伍理论与原则，吸收现代药物研制方法和技术，由有效组分配伍而成

的现代中药，是创新中药研究的一种途径。作为中药现代化的重要成果，组分中药较传统中药来说具有更清楚的物质基础和

作用机制，有效性也得到了广泛的研究与认可。且组分中药更符合现代药物安全、有效、稳定、可控的特征。组分中药的稳

定性因其化学构成的特殊性而具有不同的特点及研究方法。对组分中药的来源、稳定性影响因素、研究现状及其提高稳定性

的方法等进行综述，旨在从稳定性角度为组分中药的研发提供科学依据。 
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Research progress on stability of component-based Chinese medicine 
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Abstract: Component-based Chinese medicine (CCM), following the compatibility theory and principle of prescription, adopting 

modern drug R&D and technologies, made up of the compatibility of active components, is considered as an innovative research 

methodology for traditional Chinese medicine (TCM) modernization. As an important achievement in the modernization of TCM, 

compared with TCM, CCM has a clearer material basis and action mechanism than TCM, and its effectiveness has also been widely 

studied and recognized. And CCM is more consistent with the characteristics of modern medicine that are safe, effective, stable and 

controllable. The stability of CCM has different characteristics and research methods because of its special chemical composition. A 

review of the source, influencing factors of stability, status, and methods to enhance the stability of CCM is aimed to provide scientific 

basis for further development of CCM. 
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组分中药是以中医药理论为指导，遵循方剂配

伍理论与原则，吸收现代药物研制方法和技术，由

有效组分配伍而成的现代中药[1]。在 2012 年第 418

次香山科学会议“组分中药研讨会”上，张伯礼等[2-3]

与会专家提出组分中药是在传承基础上的创新，具

有“两个相对清楚”的特点，即药效物质和作用机

制相对清楚，并具有安全、有效、稳定、可控的药

物特征。会议明确，组分中药研制是中药现代化的

一个重要方向，是中药走向国际医药主流市场的重
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要途径，对中药产业发展、国际化及产学研结合具

有重要意义。 

稳定性研究是基于对原料药或制剂及其生产工

艺的系统研究和理解，通过设计实验获得原料药或

制剂的质量特性在各种环境因素（如温度、湿度、

光线照射等）的影响下随时间变化的规律，并据此

为药品生产、包装、运输、储藏条件的确定以及有

效期的建立提供科学依据[4]；同时，也为质量标准、

质控项目的设定以及限度的制定提供支持性信息[5]。
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作为药品质量控制研究的重要组成部分，稳定性研

究直接影响制剂的质量、用药有效性和安全性，在

药品的研发和注册中占有重要的地位[6]。美国食品

药品监督管理局（Food and Drug Administration，

FDA ）、人用药品注册技术要求国际协调会

（International Council for Harmonization，ICH）和我

国药品监督管理局等国际、国内药事管理机构对天

然药物、中药的稳定性研究做了较为全面的规定[7]，

而对于组分中药的稳定性研究并无具体要求。组分

中药作为中药现代化的积极探索，因其化学组成、

成分含量和比例均存在一定差异，目前对于组分中

药的稳定性研究尚属于探索阶段。根据组分中药不

同组方特点和化学组成，其稳定性研究主要包括建

立和完善适宜组分中药稳定性研究的方法，探寻不

同影响因素下组分中药稳定性变化规律，探索配伍

组分之间含量比例及其对于稳定性的影响等内容。

针对性强的稳定性研究可有效保证组分中药的质量

安全和临床药效，从而进一步促进中药现代化发展

和产业化进程。因此，本文从组分中药的来源、稳

定性影响因素、研究现状及其提高稳定性的方法等

方面对近 10 年组分中药稳定性的研究进展进行综

述，以期为组分中药稳定性研究方法学的归纳及其

系统开展提供技术支持。 

1  组分中药的来源 

组分中药因药物处方基原的不同而分为多个类

型，包括来源于中药单体成分或化学成分群和配伍

组分等。目前，不同类型组分中药逐步投入临床[8]，

这对其稳定性提出了进一步要求。总结和归纳组分

中药临床应用现状有助于根据具体应用环境，开展

更具针对性的稳定性评价研究。 

1.1  中药单体成分或化学成分群 

中药单体是指从单一饮片中提取、分离、纯化

筛选出来的具有一定生物活性的单一化合物[9]。小

檗碱已被研制成丸剂、微球剂、微囊剂、软膏剂、

纳米剂等剂型，并在临床上用于肠道感染、高血压、

糖尿病等的治疗[10-11]。青蒿素具有治疗疟疾、抗炎、

抗肿瘤等多种药理活性[12]。为提高药物生物利用

度，多种新型制剂技术用于青蒿素的有效传递。青

蒿素纳米制剂、固体分散体、包合物、微乳等在实

验阶段药效显著，临床试验还需进一步研究[13-14]。

川芎嗪具有扩张血管、抑制血小板聚集、改善脑缺

血等多种作用，常以注射液的形式应用于临床，用于

缺血性脑血管病的治疗并取得较好疗效[15]。 

除单一化学成分外，组分中药中存在着一组来

源于单味中药、化学成分组成清楚、含量比例明确、

化学结构相似且能基本与原中药发挥同等药效的化

学成分群，其中各化学成分交互作用于机体，整体

协调发挥药效。三七总皂苷主要包含三七皂苷 R1、

人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Rb1、人参皂苷 Re 等皂苷

类成分，广泛以注射剂、片剂、胶囊剂等剂型应用

于临床，用于心脑血管系统、呼吸系统、消化系统

疾病的治疗[16]。丹参总酚酸主要含原儿茶酸、原儿

茶醛、丹酚酸 A、丹酚酸 B、丹酚酸 C 等，具有抗

氧化、抗血栓、保护脏器和抗肿瘤等作用，临床用

于治疗心脑血管疾病，主要剂型为起效迅速、生物

利用度高的注射剂，并取得较好疗效。丹参总酚酸

复合磷脂脂质体、生物黏附漂浮微丸等新剂型也受

到了越来越多的关注[17-18]。绞股蓝总苷包含绞股蓝

皂苷 A、人参皂苷 Rd、人参皂苷 F2等[19]，主要用于

高脂血症的治疗，现有许多绞股蓝总苷制剂如片剂、

胶囊剂、分散片等在临床应用中成效显著[20]。 

1.2  配伍组分 

组分配伍是以中医学理论为基础，以复杂性科

学思想为指导，以临床有效的名优中药二次开发为

切入点，遵循传统方剂的配伍理论与原则，在基本

搞清方剂药效物质和作用机制的基础上，以组效关

系为基础，优化设计，针对临床适应病证，筛选有

效的中药处方[21]。组分配伍从传统方剂配伍中汲取

丰富的资源，合理有序地对单味或多味中药中有效

组分进行配伍。 

1.2.1  源于单味中药的组分配伍  单味药中不同化

学组分通常以一类相似结构骨架的成分群集合作为

用药单位，其中不同组分作用于机体的靶点不尽相

同，且少数单味药物中多种化学成分存在较为明确

的剂量关系。对剂量关系的调整，可影响其治疗效

果的发挥。研究表明丹参中丹酚酸 A、丹酚酸 B 以

1∶1 配伍时对肾纤维化过程中结缔组织生长因子

及分离缺陷基因 3 的干预作用最强[22]。丹酚酸 B、

丹酚酸 C 按 1∶1 配伍可抑制肾组织炎症细胞趋化

因子配体 2/3 蛋白的表达，改善肾间质纤维化大鼠

的肾功能及肾脏病理，并对肾脏起到保护作用[23]。

胡芦巴中多糖组分、总皂苷、总黄酮以 3∶6∶1 配

伍能使大鼠空腹血糖、大鼠尿液中尿蛋白及血清三

酰甘油、总胆固醇和晚期糖基化终末产物水平明显

降低，保护大鼠的胰腺与肾脏组织[24]。 

1.2.2  源于经典药对的组分配伍  药对是经过临床
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长期实践得出的具有明确疗效的药物配伍[25]，现有

药对配伍研究主要体现在药材-有效部位-有效成分

配伍 3 个层次，其中，有效部位、有效成分配伍更

为符合化学成分相对清楚且作用明确的“精准药对”

配伍概念[26-27]。从经典药对中筛选有效组分并进行

配伍机制研究已经成为揭示药对配伍机制科学内涵

的重要手段。丹参-三七为临床常用祛瘀止血药对，

二者配伍后广泛应用于心脑血管疾病的治疗。丹参

多酚酸与三七总皂苷以 0.21∶1 配伍时通过调节磷

脂酰肌醇-3 激酶/蛋白激酶 B 信号通路抑制神经元

凋亡，减轻大鼠脑缺血/再灌注损伤，且配伍应用效

果明显优于二者单独应用[28]。丹参-人参药对中，丹

参总酚酸、人参总皂苷、人参多糖以 2∶2∶1 配伍

时能够抑制肝癌细胞增殖和诱导细胞凋亡[29]。经典

药对三棱-莪术具有破血逐瘀消癥、行气消积止痛的

作用，用于治疗血滞经闭腹痛、癥瘕积聚、痞块，三

棱总黄酮与莪术挥发油以 2∶1、1∶1、1∶2 配伍时，

均对实验性大鼠子宫肌瘤有明显的防治作用[30]。 

1.2.3  源于经典复方的组分配伍  中药复方是中药

临床中最主要的用药形式，也是中药现代研究的重

要对象。在临床疗效的指导下，借助适当化学分离

技术和药理研究方法，从中药复方中提取分离制备

有效组分，从而“由繁化简”，可在合理简化化学成

分的同时保持中药复方协同起效的作用特点，以此

把握疗效明确的复方组分之间的配伍关系，成为中

药复杂作用机制科学内涵研究的突破点、关键点[31]。

通脉复方由黄芪、三七组成，通过提取复方中总多

糖和复方总皂苷并加以配伍验证量效关系。当总多

糖和总皂苷以 4∶1 配伍时对肾小球系膜细胞的增

殖抑制作用最强[32]。治疗变应性鼻炎的经验方别敏

由黄芩、淫羊藿、黄芪、五味子、黄精等 11 味中药

组成，其抑制脾淋巴细胞增殖最明显的配伍为黄芩

苷-淫羊藿苷-黄芪甲苷（1∶2.14∶2.65）[33]。四物汤

中川芎嗪、芍药苷、阿魏酸、多糖的配伍比为 2.275∶

4.285∶5.298∶1.472 时，对骨髓基质细胞增殖的影

响最大，促进造血功能最强[34]。 

2  组分中药稳定性的影响因素 

稳定性的影响因素是对药物制剂及其原料进行

系统稳定性研究的具体归因过程，明确不同类型的

影响因素可为组分中药及其制剂生产工艺、包装、贮

存条件和建立降解产物分析方法提供科学依据[35]。

世界卫生组织稳定性指导原则、ICH 和国家食品药

品监督管理局原料药物和天然药物稳定性指导原则

中药物的稳定性影响因素主要包括物理因素（温度、

湿度和光照等）以及化学因素（pH 值、离子强度、

溶媒等）[7]。组分中药因其化学组成及成分含量、比

例的特殊性，除经典天然药物稳定性研究中包含的

物理、化学因素、制剂因素外，其稳定性的影响因

素还应考虑不同组分间的配伍关系。 

组分中药包含的化学成分种类多样，如醌类、

黄酮类、萜类及挥发油类、生物碱类、有机酸类等，

不同类型化合物结构中不同官能团受环境因素影响

发生降解的程度不同，从而导致组分中药稳定性的

差异。酯类化合物易在高温、酸碱性条件下发生酯

键的断裂[36-37]；含有多个不饱和共轭双键的化合物

易被氧化成饱和烃[38-39]；化合物结构中含有酚羟基

的则易被氧化[40]；含内酯环[41]或桥环[42]的则易发生

开环降解；黄酮醇类化合物的羟基在中性条件下易

解离、碱性条件下易发生氧化和开环反应[43]；苷类

物质因苷键具有缩醛或缩酮结构而不稳定[44]等。化

合物发生氧化、还原、加成、络合、中和等各类型

化学反应，均会导致组分中药稳定性的改变。 

同天然药物类似，组分中药在生产、贮存和使

用过程中易受到各种环境因素如 pH 值、溶媒、光

照、温度、湿度和金属离子等条件的影响发生物理

或化学反应，导致药物整体质量发生改变。（1）环

境中酸碱度是最为直观的药物稳定性化学影响因

素，不同浓度的 H+和 OH−可对水解等不同类型化学

反应起到催化作用，造成药物降解。（2）药物的溶

媒具有不同的极性和介电常数，在一定程度上促使

药物发生催化降解反应[45]。溶媒的极性较强时，往

往具有较大的水溶性，药物水解反应的速度会因此

加快；相反，溶媒极性较低时通常会较大程度地缓

解药物水解。（3）光照作为一种辐射能可加速药物

中的化学成分降解或促使其转化为其他物质。不同

光源可能激发不同种类化学反应，具有光不稳定性

的化合物尤其易于发生顺反异构化，影响组分中药

的稳定性。（4）温度同样会影响化学成分的结构。

根据范托夫定律，化合物的反应速度会随着温度的

变化而变化[46]，因此温度往往可以催化降解反应。

（5）金属离子对药物的自氧化反应有显著的催化作

用，在生产环境中水源及器皿中金属离子是影响组

分中药稳定性的重要因素之一[47]。（6）对于固体药

物，环境湿度对其稳定性有强烈影响。当组分中药中

含有糖类、树脂类等亲水性物质时，易吸收水分而导

致中药提取物具有一定的吸湿性。当固体药物吸收
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水分后会在其表面形成水化膜，从而发生分解反应，

使得固体药物的稳定性下降。故环境含水量、药物固

体厚度、比表面积对药物吸湿降解均存在重要影响。 

此外，配伍组分之间的相互作用是组分中药特

有的稳定性影响因素。具有配伍关系的组分中药形

成独有的化学体系，体系中各化学成分及其配伍剂

量、比例均会对组分中药的整体稳定性产生影响，

从而产生不同类型或不同程度的物理、化学反应，

导致组分中药的稳定性改变。 

3  组分中药稳定性的研究现状 

目前，对于不同类型组分中药稳定性研究的报

道还相对匮乏，这对组分中药产品的开发带来一定

的挑战。从现有的报道来看，来源于中药单体及化

学成分群的组分中药，因其化学成分结构、剂量相

对明确，其稳定性研究接近于化学药物研究标准。

多数这类组分中药由于其化学结构本身的不稳定

性，在强烈环境的刺激下，易发生降解。而越来越

多的报道证明来源于配伍组分的组分中药在保证临

床疗效的基础上，进一步促进了制剂传递能力、进

而提高活性成分的生物利用度等，同时也可保持主

要活性指标成分的稳定性。这也从药物稳定性研究

角度证明了方剂配伍理论的科学性和合理性。 

3.1  中药单体成分及化学成分群的稳定性 

不同类型中药单体成分及化学成分群的稳定性

大多受 pH 值、温度、光照的影响，有些化合物因

其特殊结构，还会受酶、氧化还原剂、金属离子、

溶媒、湿度、空气等因素的影响，不同类型中药单

体成分及化学成分群稳定性的影响因素见表 1。 

表 1  不同类型中药单体成分及化学成分群稳定性的影响因素 

Table 1  Stability factors of different types of monomer composition and chemical composition group of traditional Chinese medicine 

类型 官能团 代表性成分 稳定性影响因素 文献 

糖类 糖苷键、还原性醛

基、羟基、醚氧基 

远志多糖、绞股蓝多糖、赤芝多糖、西洋参多糖 pH 值、温度、氧化还原剂、

金属离子 

7 

苷类 糖苷键 槲皮素双糖苷、木蝴蝶苷 B、西红花苷、苦杏仁

苷、桃叶珊瑚苷 

pH 值、温度、溶媒、金属

离子、酶 

48-52 

萜类 异戊二烯 甘松新酮、银杏内酯、白果内酯 pH 值、温度、光照 53-54 

挥发油类 内酯键 α-柏木烯、α-姜黄酮、芳姜黄烯、桂皮醛 pH 值、温度、氧化剂、光

照、湿度、金属离子 

55-58 

环烯醚萜类 烯醚键、酯键 京尼平、栀子苷、龙胆苦苷、獐牙菜苦苷、哈巴俄苷 pH 值、温度、光照、酶、湿

度、金属离子 

56 

醌类 醌式结构 大黄酸、大黄酚、大黄素、芦荟大黄素、大黄素甲醚 pH 值、温度、光照 59-60 

黄酮类 醇羟基、吡喃环 生姜总黄酮、葛根皮总黄酮、黄芩素 pH 值、温度、光照、溶媒 61-63 

生物碱 氮原子 钩藤碱、黄连总生物碱、延胡索总生物碱 pH 值、温度、超声、光照 64-66 

苯丙素类 内酯键、酚羟基 白花前胡甲素、白花前胡乙素、欧前胡素、异欧前胡

素、氧化前胡素、白当归素、厚朴酚、和厚朴酚 

pH 值、温度、光照、氧化

还原剂、金属离子 

67-69 

皂苷类 内酯键 黄芪皂苷、人参皂苷 pH 值、温度、光照、空气、

溶媒 

40,70 

3.2  源于单味中药的组分中药配伍稳定性研究 

与中药单体成分及化学成分群的稳定性不同，

源于单味中药配伍的组分中药稳定性除了受环境中

多种物理、化学因素的影响外，还与配伍组分的结

构有关。系统全面的药物稳定性研究是该类药物进

一步生产、制备、研发的前提和基础。党晓芳等[71]

将三七中人参皂苷 Rg1、Rb1 和三七皂苷 R1 按

4∶4∶1 制成混合溶液后发现 3 种皂苷类混合成分

对温度较稳定，在 12 h 内随着加热时间延长，几乎

不发生转化，保持稳定的比例与含量。马钱子中活

性成分士的宁、马钱子碱为生物碱类成分，分别具

有兴奋中枢系统和麻痹感觉神经末梢的作用，王菲

菲等[72]选择甲醇和三氯甲烷为溶剂配制士的宁-马

钱子碱（7∶5）混合溶液，进行 12 个月的稳定性考

察。实验结果表明，士的宁-马钱子碱在密闭条件及

4 ℃下可稳定保存 12 个月。二氢杨梅素
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（3,5,7,3′,4′,5′-六羟基-2,3-双氢黄酮醇）和杨梅素

（3,5,7,3′,4′,5′-六羟基黄酮醇）广泛存在于红花、莲子

等天然植物中，二氢杨梅素具有抗氧化、抗血栓、

抗肿瘤、消炎、抑制肝细胞恶化等多种功效，杨梅

素具有抗肿瘤、抗皮肤衰老、止痛、抗炎等活性。

樊兰兰等[73]将二氢杨梅素和杨梅素以 75%甲醇与

甲醇为溶剂按 1∶1 配制二者混合溶液，考察 2 种混

合溶液在加热回流过程中的热稳定性，结果发现随

着回流时间的延长，二氢杨梅素与杨梅素在混合液

中的峰面积比逐渐降低，二氢杨梅素含量减少、杨

梅素含量上升。可能由于二氢杨梅素结构中羰基的

α-氢比较活泼，易于在加热条件下脱氢形成具有更

稳定共轭结构的杨梅素。 

3.3  源于经典药对的组分中药配伍稳定性 

与单味中药制备的组分中药稳定性研究相似，

源于经典药对的组分中药稳定性受配伍组分的影

响。在条件具备的前提下进行有关物质和降解产物

的分析，归纳降解机制和规律以便于以经典药对制

备组分中药时，可根据其稳定性变化特征建立适宜

生产工艺和质量标准，加速组分中药现代化、产业

化进程。山茱萸能够补益肝肾、收涩固脱，熟地具

有补血滋阴、益精填髓的功效，二者配伍，养血补

精、止血涩精功力增加，常见于六味地黄方等。二

者配伍时，随着熟地比例的增加，山茱萸中的莫诺

苷和马钱苷含量低于山茱萸单煎时的含量[74]。其原

因可能由于熟地中的环烯醚萜苷类成分与山茱萸中

环烯醚萜类成分莫诺苷和马钱苷存在溶出竞争，引

起莫诺苷和马钱苷溶解度下降，从而影响二者的含

量检出[75]。除了影响现有化学成分含量变化外，部

分药物配伍后可见新的降解产物。人参-白术药对配

伍主治脾胃气虚诸证，李孟璇等[76]通过高效液相色

谱对人参、白术配伍前后的化学成分变化进行分析，

发现二者按 1∶1 配伍合煎 2 h 后产生 1 个新的成

分，质谱定性分析推断该新化合物为人参皂苷 Rg2

的降解产物人参皂苷 F4 或人参皂苷 Rg6。 

3.4  源于经典复方的组分中药配伍稳定性 

中药复方有效组分配伍制备的组分中药基本可

保持主要活性指标成分的稳定，特别是利用稳定性研

究角度可以发现，部分组分在经典复方中配伍共同使

用，相对于单一化学成分或成分群的易于降解的情况

明显得以改善。复方药物整个体系稳定性提高可在制

剂稳定性角度解释中药复方配伍的合理性。复方丹参

方中丹参、三七以不同比例配伍时[77]，丹参水溶性成

分（丹酚酸 B、丹参素、原儿茶醛）以及丹参脂溶

性成分（隐丹参酮、丹参酮 A、丹参酮 I）的稳定性

随三七比例的增大而增强。三七总皂苷对丹参中的

有效成分具有明显的促稳作用。蒋亚超[78]基于中药

组分配伍理论，在针对源于生脉方组分的现代制剂

研究中，用生脉饮总皂苷与总木质素制备了组分中

药生脉分散片。通过室温留样考察法，经过 3 个月

时间，所制备的生脉分散片中总皂苷、总木脂素及

各主要有效单体成分（人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Re、

人参皂苷 Rb1、麦冬皂苷 D、五味子醇甲、五味子

甲素、五味子乙素）含量的常温稳定性考察结果良

好，从稳定性角度证明合理的复方裁化对复方质量

无影响，为提高生脉制剂质量及进一步的新药开发

提供科学依据。王佳宇等[58]对银翘散复方（连翘、

金银花、荆芥、薄荷、淡豆豉、牛蒡子、桔梗、淡

竹叶和甘草）挥发油进行了稳定性研究，结果表明

复方挥发油在光照、常温、强酸、强碱条件下吸光

度变化较大，环境中的铜离子和铁离子可能与复方

挥发油中某些成分发生络合反应，导致其紫外吸收

光谱中形成新的吸收峰。刘红波等[79]对秦七风湿方

（秦艽、珠子参、山茱萸）中的秦艽总苷、珠子参总

苷、山茱萸总苷组分进行了稳定性初步研究，3 种

总苷组分在高温和强光照射实验中含量较稳定。 

4  提高组分中药稳定性的方法 

与稳定性影响因素相对应，提高组分中药稳定

性可从化学因素、物理因素与配伍关系 3 个方面入

手进行分析。 

4.1  化学结构改造 

根据构效关系、降解动力学变化规律等对单一

化合物或具有一类母核的化合物进行结构修饰，以

追求更为高效、稳定的治疗效果是天然药物研发的

常规手段。将化学结构不稳定的天然产物作为先导

化合物，对其进行结构改造，是改善组分中药不稳

定性的有效途径之一。花青素广泛存在于山茱萸、

芍药、覆盆子、矢车菊、飞燕草等中药中，具有抗

氧化、抗炎和清除自由基等活性，尤其能有效降低

肿瘤和心脑血管疾病的风险。基本结构为多羟基-2-

苯基苯并吡喃型阳离子及其糖苷，易发生降解[80]。

张蓓等[81]对花青素进行酰基化和甲基化改性，改性

后的花青素对光、热稳定性显著提高。迷迭香主要

活性成分鼠尾草酸对神经系统疾病、心血管疾病、

肝肾损伤、视网膜病变、肥胖、衰老和肿瘤等均具

有一定的预防和治疗作用。因结构中含有不稳定的
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邻二酚羟基，稳定性较差，在含水溶液中极易导致

化合物降解变质。刘佳等[82]对其进行了结构修饰，

将 C-11、C-12 位的羟基乙酰化，乙酰化的鼠尾草酸

在无水乙醇和 75%乙醇中 7 d内含量基本保持不变，

稳定性显著提升。姜黄素因结构中含有不稳定的 β-

二酮基团而不稳定。以姜黄素为先导物，设计合成

的一种去除 β-二酮基团的姜黄素单羰基类似物

［2,5-双(2-溴苯基)环戊酮］在高温、光照、不同 pH

缓冲溶液、不同生理介质条件下的降解速率均低于

其先导物姜黄素，可能由于其中间连接链戊环产生

位阻而使其稳定性增加[83]。 

4.2  制药生产工艺的优化提升 

更为安全的药物制剂辅料和包装材料、更为适

宜的制药生产工艺是提高组分中药稳定性的有效手

段。与传统中药制剂生产工艺较为不同的是，“质量

源于设计”的制药生产工艺应充分贯穿于组分中药

产品的制造工艺流程中。如智能储存环境控制、物联

网智能化监控系统等可实现对存储环境信息的在线

实时监测和对执行设备的远程控制[84]，准确监控环

境中的温湿度变化，为药物的生产提供实时可控的

有利环境。“智能制造”“中药工业 4.0”等理念的提

出，为组分中药的标准化生产以及中药现代化和工

业化发展提供了更为有效的质量提升途径。根据药

物稳定性研究中发现的各种影响因素，有针对性地

设计中药制剂处方及其体统生产工艺过程，可有的

放矢地改善组分中药制剂稳定性存在的问题。 

对于易因光照发生氧化的药物，尽量注意在生

产和贮存过程中避免光线的照射，可采用有色遮光

容器保存的方法。对比较容易水解或氧化的药物来

说，控制温度是减缓降解反应最为简单有效的手段。

为了避免金属离子与药物发生催化反应，在选择生

产、制备、储存容器时应尽可能地避免使用金属容

器或对金属容器进行钝化处理。除了以上常见的强

烈环境刺激应予以规避外，更先进、适用的制造及

储存条件应该在组分中药的设计和生产环节中广泛

应用。如采用微囊技术包埋可防止空气、水分、光

线等环境物理因素引起药物稳定性变化。薄膜包衣

是较为简单有效地控制药物吸湿及挥发问题的制剂

工艺手段，能针对环境湿度问题极大提高制剂的整

体稳定性。高分子、天然高分子聚合物作为包合材

料，将化合物包合于空腔中，从而保护药物分子免

受外部环境中反应性分子的进攻，避免药物分子发

生水解、氧化、异构化、聚合及酶降解等[85]。青藤

碱是从青风藤中提取的单体生物碱，具有良好的抗

炎、镇痛及免疫抑制等作用[86]，已开发为青风藤注

射剂、正清风痛宁缓释片、正清风痛宁注射液等，

临床用于治疗关节炎[87]。青藤碱对光、热不稳定，

易分解，以青藤碱为主药，乙基纤维素为囊材制成

微囊后可隔绝空气、水分和光线，使药物稳定性明

显提高[88]。黄芩素为黄酮类化合物，因分子中含有

多个酚羟基易被氧化而不稳定。李进霞等[89]制备黄芩

素/γ-环糊精包合物，因 γ-环糊精内腔为黄芩素分子

提供了疏水环境，黄芩素分子在腔中的运动受到很

大的限制，故稳定性大大增加。丹皮酚与 β-环糊精

包合后主客体分子间作用力增大，包合物的湿、热

稳定性明显提高[90]。 

4.3  合理利用配伍关系 

利用组分中药特有的配伍关系，在保证临床药

效的前提下，有效裁化中药复方来源的组分中药，

优化确定其化学成分组成和配伍比例，进而提高组

分中药稳定性，保障药物整体质量。研究显示，甘

草酸铵与乌头碱按不同比例配伍时，甘草酸铵能使

乌头碱含量降低，且随着甘草酸铵比例增加，乌头碱

的含量下降越多，达到减小乌头碱毒性的目的[91]。灯

盏乙素为 7-羟基结合葡萄糖醛酸基的黄酮苷，和胡

椒碱有形成氢键的基础，所以灯盏乙素与胡椒碱之

间可能存在非共价键缔合[92]，这可能是灯盏乙素与

胡椒碱配伍后保持稳定性的重要原因。余丹妮等[93]

发现，在 40 ℃下，女贞子三萜与胡椒碱以 1.5∶1

和 2∶1 配伍时，2 个复合物出现了部分晶型转变，

而配伍比为 1∶1 的复合物表现出良好的热稳定性。

此外，研究发现，多糖类成分对某些成分尤其是黄

酮类成分有显著的促稳作用。Sun 等[94]发现麦冬多

糖能提高 2,3,5,4′-四羟基-二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖

苷的稳定性。Liu 等[95]研究表明，黄芪中黄芪多糖

与 15 种常用黄酮（异甘草素、葛根素、橙皮苷、山

柰酚等）配伍后均可明显延长其在水中降解半衰期，

通过差示扫描量热法表征发现黄芪多糖和各黄酮类

成分之间形成稳定的复合物，从而提高黄酮类化合

物的稳定。Cao 等[96]在弱碱性（pH 9）条件下、90 ℃

环境中研究了 17 种多糖（枸杞多糖、刺五加多糖、

党参多糖、甘草多糖、玉竹多糖等）对 8 种黄酮类

化合物（黄芩素、槲皮素、木犀草素、芦丁等）稳

定性的影响，结果显示多糖对不同的黄酮类化合物

表现出不同程度的促稳作用。并初步推测多糖水溶

液呈酸性，可以在一定程度上降低实验条件的 pH



 中草药 2022 年 7 月 第 53 卷 第 14 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 July Vol. 53 No. 14 ·4551· 

   

值，从而降低黄酮类化合物水解的发生，提高其稳

定性。 

5  结语 

虽然较传统中药来说，组分中药的化学成分已

呈现相对清楚简化的特征。然而，总体而言，大多

数组分中药仍为多个化合物组成的复杂化学体系。

以组分中药中指标成分的含量作为其稳定性的标准

显然有一定的局限性，忽略了中医药理论在组分中

药中的指导作用，不能体现中药配伍过程中组分间、

成分间的相互剂量关系及其对临床药效的影响，亦

不能全面真实地反映组分中药的整体质量。因此，

组分中药的稳定性研究应基于组分中药来源、化学

组成情况、临床应用特点等予以区分，有针对性地

建立单一成分/群、配伍组分中药稳定性的研究方

法。按化合物质量分数（浓度）、相对定量比例、化

合物结构变化等多层次对组分中药稳定性进行衡

量。在此基础上，建立并完善相应组分中药的质量

标准体系，促进组分中药制剂向更为有效、安全、

质量可控的现代药物方向发展。 

中药及其产品的质量控制是整个中药现代化的

核心所在，也是制约中药现代化、科学化和国际化

发展的关键问题之一。组分中药作为一种创新中药

模式，是中药现代化发展的重要方向之一。目前，

对于组分中药稳定性的研究尚不全面，大部分学者

注重组分中药的药理作用，但稳定性作为药效物质

保持安全、进而发挥药效的基础，值得深入研究。

就目前的研究来看，较传统中药汤剂来说，组分中

药稳定性研究的技术手段和方法得到了进一步关

注。结合组分中药自身特有的药效物质基础性质，

将各组分以及组分间各成分内在结构进行有效明

晰、客观量化量稳关系，并对组分中药制剂实施从

源头药材到制剂成品全过程质量的实时监控，从而

动态化、过程化、精准化地控制组分中药制剂质量

的稳定性，可有效提升组分中药稳定性研究及组分

中药产品开发水平。 
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