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摘  要：安全性及有效性是合理用药的重要前提及首要目标。中药配伍及配伍禁忌研究与中药安全及有效性密切相关，是中

药临床应用需关注的重点问题。近年来中药临床应用出现诸多问题，使中药监管体系面临挑战，监管科学的兴起为促进中药

合理用药的发展提供了契机。聚焦中药配伍理论的传统阐释与现代机制的研究进展，围绕效应成分的相互作用，从中药体外

效应成分相互作用、体内药动学相互作用和体内生物效应相互作用 3 个方面对中药配伍及配伍禁忌的作用机制进行综述。同

时，总结中药临床应用常见问题并提出监管建议，以期为促进中药临床合理、安全用药和改善监管效果提供参考。 
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Abstract: Safety and effectiveness are of great importance for rational medication. The compatibility and incompatibility of traditional 

Chinese medicines (TCMs), closely related to their safety and effectiveness, are key issues in the clinical application of TCMs. 

However, problems emerging in the clinical application of TCMs in recent years have made the TCM supervision face challenges. The 

rise of supervision science provides an opportunity to promote the development of rational medication of TCMs. Research progress on 

traditional and modern elucidations of TCM compatibility theory were focused on in this paper, and the mechanisms of compatibility 

and incompatibility of TCMs based on effective substances, pharmacokinetics, and biological effects were reviewed. In the meanwhile, 

supervision suggestions were put forward to the common problems in clinical application of TCMs, in order to provide references for 

promoting clinical rational and safe medication, and improvement of TCM supervision. 

Key words: compatibility of traditional Chinese medicines; incompatibility; effective substance; pharmacokinetics; biological effect; 

rational medication; supervision of traditional Chinese medicines 

中药配伍是指依据患者病情需要和药物特点，

在配伍理论的指导下将 2 味以上的药物配合应用的
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形式[1]，是中医药临床合理用药的重要内涵，其根

本目的是增效减毒。中药以其多成分、多靶点的特
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点在多数情况下表现出较好的安全性及有效性[2]，

而不合理的药物配伍则可能产生与治疗作用相反的

效果，表现为增毒减效[3]，即为配伍禁忌。中药配伍

及配伍禁忌理论对中药临床用药的安全性及有效性

具有指导作用，在合理用药备受关注的当下，中药

配伍与配伍禁忌研究具有重要意义[4]。本文从配伍

理论出发，对中药配伍及配伍禁忌的研究进展进行

综述，并思考中药监管，为进一步促进中药临床合

理用药和科学监管提供参考。 

1  中药配伍理论 

1.1  中药复方配伍理论 

依据药物配伍思想形成中药复方即方剂是中医

临床用药的主要形式，产生增效减毒的作用是配伍

的根本目的所在，也是影响中药安全性及有效性的

重要环节[5]。 

中药复方配伍理论以“君臣佐使”为典型代表，

即“主治为君，兼治为臣，八纲为佐，引经为使”[6]，

同一药物属不同“君臣佐使”地位时，可能发挥不

同的作用效果，影响药物的有效性。中药复方配伍

理论在药性方面主要表现为性味配伍、升降浮沉配

伍及七情相合配伍[7]：性味配伍包括四气配伍即寒

热温凉及五味配伍即酸苦甘辛咸，是复方配伍的原

始理论；升降浮沉配伍是对中药功效在药物作用趋

势方面的概括，其配伍理论主要包括升降相反、升降

相生、以升为主及以降为主 4 部分内容，是与疾病结

合的药物配伍；七情相合配伍主要包括相须、相使、

相畏、相杀、相恶、相反 6 个方面，相须和相使配伍

具有协同增效作用。依托于传统配伍理论与现代科

学技术，近年来有学者提出药对配伍[8]、组分配伍[9]

等理论，使中药配伍理论研究更加深入。 

1.2  中药配伍禁忌理论 

中药安全性及有效性是备受关注的重点问题，

尤以配伍禁忌为甚。中药配伍禁忌以《本经》所提及

“七情”，尤以“相恶、相反、相畏、相杀”等为思想

基础，以反药思想的形成与发展为标志，形成了较为

完整的理论体系[10]，并以“十八反”及“十九畏”歌

诀作为中医禁忌思想的重要内容[11]。以十八反为例，

甘草海藻配伍方属“藻戟遂芫俱战草”范畴，临床应

用发现可导致呕吐、腹泻等消化道不良反应[12]。近年

来，中药学领域专家应用现代科学技术对中药配伍

禁忌的内涵与科学性进行了一系列研究[13-14]。 

但十八反的合理性长期以来受到质疑，如李时

珍在《本草纲目》中提到“相畏相杀同用者，王道

也。相恶相反同用者，霸道也。有经有权，在用者

识悟尔”的王道霸道理论；又如徐澹安提出“或以

相制为功，甚或以相反相激巧投而取效”的相反相

激理论[15]；当代王付教授主张有证即用[16]，在理论

层面对十八反提出质疑。在临床实践中，十八反及

十九畏亦有所应用，如附子粳米汤中含有十八反药

对附子-半夏，附子助半夏益阳燥湿化饮，半夏助附

子温阳健脾散寒，二者相反相使，可用于治疗寒气

腹痛、胃寒痛、痛经、前列腺痛等疾病[16-17]。在特

定条件下，十八反、十九畏对于疑难杂病具有特殊

疗效。现代研究认为其是否表现为配伍禁忌与中药

品种、疾病发展过程或配伍比例等应用条件有关，

其合理性应科学对待[18]。 

2  中药配伍的研究方法 

中药配伍的研究主要包括理论研究、临床应用

研究、配伍规律研究及配伍机制研究等。现代学者

以传统配伍理论为依托结合现代科学技术，在方剂

配伍理论的基础上，提出框架配伍、组分配伍、分子

配伍、剂型更换配伍等新模式[7]，采用数理模型等方

法对中药配伍规律进行研究并建立预测模型[19]。临

床应用研究利用全方研究、拆方研究等研究思路或

析因设计、正交设计等数理方法，从分子水平[20]、

细胞水平[21]及动物水平[22]等多层次探讨中药配伍

的安全性及有效性。 

代谢组学[23-24]、网络药理学[25]、数据挖掘[26]、

谱效关系[27]、中药质量标志物[28-29]结合指纹图谱等

方法在中药配伍规律及配伍机制研究中发挥了重要

作用。中药复方配伍及配伍禁忌作用产生的核心环

节是药物相互作用，研究多侧重从体外效应成分相

互作用、体内药动学相互作用及体内生物效应相互

作用 3 个方面阐释其科学内涵（图 1）。药物配伍后

可发生化学反应，引起成分或其溶出改变，产生体

外效应成分相互作用，可采用色谱法、色谱-质谱联

用法、光谱法等分析配伍前后主要成分的定性或定

量变化；体内药动学相互作用即研究中药配伍对吸

收、分布、代谢、排泄等体内过程的影响，基于代

谢酶及转运体的配伍机制研究值得关注；药物相互

作用亦可通过效应指标、内源性代谢物、作用靶标

及信号通路等体现为协同或抵抗的生物效应，目前

多采用代谢组学、生物信息学等手段探究其机制。 

3  中药复方配伍及配伍禁忌作用机制 

3.1  体外效应成分相互作用 

3.1.1  效应成分相互作用产生新成分  中药相互 
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图 1  基于“效应成分-药动学-生物效应”相互作用的中药配伍及配伍禁忌作用机制研究 

Fig. 1  Study on compatibility and incompatibility mechanism of traditional Chinese medicine based on “component-

pharmacokinetics-biological effect” interaction 

作用产生新的化学成分进而影响药物有效性。如

Zhang 等[30]研究表明黄连解毒汤煎煮过程中，黄芩

苷与小檗碱的酸碱相互作用形成自沉淀，同时证明

此沉淀具有神经保护作用，体现了药物配伍的增效

作用。Xu 等[31]研究发现莪术-三棱配伍产生了 38 种

新成分，且配伍组挥发油对肿瘤细胞的毒性更强，

推测其治疗作用的增强可能与新成分的生成有密切

关系。 

中药相互作用亦可形成新的相态结构，发挥减

毒作用进而提高配伍安全性。如 Wang 等[32]研究表

明马兜铃酸与小檗碱在水煎煮过程中可通过弱键相

互作用形成线性超分子结构，此结构可阻断马兜铃

酸体内代谢，抑制马兜铃酸对肾脏炎症及肿瘤相关

通路的激活与马兜铃酸所致的肠道菌群紊乱，提高

用药安全性。 

3.1.2  配伍引起原有成分溶出及释放增加   中药

相互作用引起有效成分的溶出释放增加，起到增效

作用。如陈璐等 [33]通过高效液相色谱法（high 

performance liquid chromatography，HPLC）研究发

现，甘草与青黛配伍时可增加青黛主要成分靛蓝和

靛玉红的含量，且表面活性物质甘草酸主要发挥增

溶作用，从而增加青黛的作用效果。Zhou 等[34]研究

发现，与合并液相比，金银花与连翘合煎液中异连

翘酯苷和异绿原酸 A 的含量显著增高，表明共煎可

增加溶出。 

中药相互作用引起毒性成分的溶出释放增加，起

到增毒作用。如杨玉琴等[35]通过 HPLC 法结合扫描电

镜观测结果表明，甘草-芫花合煎组较芫花组毒性成分

芫花酯甲的溶出率增高，甘草酸促使配伍组形成形貌

分布均一的纳米颗粒，发挥增溶作用，导致毒性增加。 

3.1.3  配伍引起原有成分溶出或释放减少  中药相

互作用生成难吸收的沉淀、螯合物或配合物，使成

分溶出释放减少，起到减毒或减效作用。肖芳等[36]

研究发现白芍可减少雷公藤毒性成分雷公藤次碱和

雷公藤吉碱的透皮吸收以降低毒性，推测可能与其

在酸性环境下形成复合物有关。Zhang 等[37]研究表

明与甘草配伍后，黄连有效成分小檗碱提取量减少

32%，同时生成沉淀导致小肠吸收减弱，可解释甘

草-黄连配伍后黄连有效性降低的问题。 

综上所述，中药配伍后药物相互作用可生成新

的有效成分从而增加药物的治疗效果或扩大治疗范

围；可促进有效成分溶出释放或抑制毒性成分溶出
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释放起到增效减毒作用，达到配伍目的。同时，可

通过生成新毒性成分产生致毒作用；可抑制有效成

分溶出释放或促进毒性成分溶出释放起到减效增毒

作用，产生配伍禁忌。 

3.2  体内药动学过程相互作用 

3.2.1  中药相互作用影响效应成分吸收  吸收是药

物进入血液循环的主要方式，中药配伍可促进或抑

制效应成分吸收。如 Li 等[38]通过单向在体肠灌流

模型研究表明三七可促进雷公藤红素在肠道的吸

收，从而促进其抗癌作用，体现为增效。李文等[39]

通过大鼠在体肠灌注模型研究甘草-附子配伍减毒

机制，发现甘草可减缓乌头碱在回肠的吸收速度，

最终表现为减毒。Chen 等[40]通过高效液相色谱-质

谱（ high performance liquid chromatography-mass 

spectrum，HPLC-MS）联用技术测量大鼠体内血浆

成分，结果表明与人参配伍后，附子药效成分（次

乌头碱等）及抗心脏毒性成分（松果灵）的体内暴

露量显著增加，体现为增效减毒。 

Xu 等[41]采用超高效液相色谱-串联质谱（ultra 

performance liquid chromatography-tandem mass 

spectrum，UPLC-MS/MS）联用法研究发现与单用附

子相比，附子与贝母配伍后大鼠血浆中双酯型生物

碱的曲线下面积显著增加，提示贝母可促进附子生

物碱成分的吸收，体现为增毒，是附子-贝母配伍相

反的机制之一。马莹慧等[42]通过动物实验表明，藜

芦可剂量相关性降低南沙参的免疫调节作用，主要

影响炎症因子的含量，体现为减效。 

3.2.2  中药相互作用影响效应成分分布  分布是药

物自血液向脏器组织转运的过程，中药分布到达效

应部位是其发挥作用的前提，其过程受血浆蛋白结

合率、药物转运体、细胞间隙等多种因素的影响。

Zhang 等[43]研究发现冰片通过放松细胞间紧密连接

及抑制 P-糖蛋白（P-glycolprotein，P-gp）外排转运

促进三七及丹参主要成分丹参酮ⅡA、丹酚酸 B 及人

参皂苷 Rg1 的脑组织分布，增强对脑缺血再灌注损

伤的治疗效果。Wang 等[44]通过液相色谱-串联质谱

法（liquid chromatography-tandem mass spectrum，

LC-MS/MS）研究发现，儿茶-黄芩配伍后，儿茶素

的胃肠浓度显著降低，肝肺组织浓度显著增高，表

明联合给药可促进儿茶素向肝肺组织的分布。此外，

中药配伍亦可通过生成离子对以改变脂溶性，进而

改变药物的组织分布，起到增效减毒作用[45]。 

彭燕等[46]通过 Caco-2 细胞模型研究发现甘草

酸可上调 P-gp 表达，而黄芩苷可通过 P-gp 进入血

脑屏障[47]，故黄芩苷与甘草合用时其脑内效应可能

降低。张海等[48]研究发现五味子甲素血浆蛋白结合

率较高，故临床将五味子甲素与黄芩苷等高血浆蛋

白结合率药物合用时应注意用药安全性问题[49]。 

3.2.3  中药相互作用影响效应成分代谢  代谢指药

物在体内经酶等生物大分子作用而使药物结构发生

改变的过程，代谢可使活性成分减活或失活、产生活

性代谢物及毒性代谢物等，是药物消除与发挥作用

的重要过程。细胞色素（cytochrome，CYP）酶、UDP-

葡萄糖醛酸转移酶（UDP-glucuronosyl transferases，

UGTs）及肠道菌等参与体内众多药物代谢。 

芹菜素对紫杉醇肝首关代谢的抑制是通过抑制

CYP 酶而发挥作用的，使其生物利用度增加，从而

增加有效性[50]。经肠道菌群代谢后，制川乌-白芍与

制川乌-防己中苯甲酰次乌头原碱的含量显著增加，

表明代谢产生的苯甲酰次乌头原碱可能是其发挥抗

炎作用的主要原因[51]。又如贯叶连翘可诱导CYP3A4

的表达[52]，而甘草体内可经 CYP3A4 代谢[53]，故二

者合用时作用效果可能减弱；淫羊藿苷为 UGTs 底

物[54]，UGTs 可提供解毒途径[55]，而异甘草素为

UGTs 抑制剂[54]，故二者合用时淫羊藿苷代谢减少

而致肝毒性增加。 

3.2.4  中药相互作用影响效应成分排泄   排泄指

药物以原型或代谢物形式经不同途径排出体外的过

程，是药物消除的重要方式之一。抑制有效成分的

肾脏排泄或促进毒性成分的肾脏排泄，可起到增效

减毒作用。霍慧灵等[56]研究表明，石膏可选择性降

低麻黄有效成分甲基麻黄碱的排泄速率并增加其毒

性成分去甲基麻黄碱及麻黄碱的排泄速率，同时起

到增效减毒作用。Liu 等[57]通过高效液相色谱-液相

色谱 /质量选择检测器（high performance liquid 

chromatography-liquid chromatography/mass selective 

detector，HPLC-LC/MSD）方法发现，与单味药相

比，知母-百合配伍后游离知母皂苷 BII 及游离知母

皂苷 AIII 的平均驻留时间增大，即减慢消除，延长

有效成分作用时间。抑制毒性成分排泄或促进有效

成分排泄，则起到增毒减效作用，产生配伍禁忌。

酸枣仁与五味子或丹参配伍后，具有心肌细胞保护

作用的斯皮诺素与阿魏酸的清除率显著增加，药效

降低[58]。诃子可延长草乌中乌头类生物碱的半衰

期，抑制其排泄，表明诃子制乌头影响乌头碱的体

内蓄积，提示长期给药注意用药间隔[59]。 
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综上所述，中药相互作用可通过影响有效成分

或毒性成分的吸收、向效应部位的分布、代谢活化

或代谢失活以及排泄等体内过程，达到增（存）效

减毒作用或引起中药的配伍禁忌。 

3.3  体内生物效应相互作用 

3.3.1  基于效应指标的中药相互作用   中药相互

作用可影响生化指标、组织形态学等效应指标改变。

如李华妮等[60]研究发现蒺藜配伍莱菔子显著降低

自发性高血压模型大鼠收缩压，二者联合起协同增

效作用。孟娴等[61]揭示海藻-甘草反药配伍致大鼠血

清醛固酮水平显著降低，而肌酐、尿素氮等水平显

著升高，同时引起肾脏病理形态学改变，产生明显

的炎细胞浸润并伴有蛋白管型，其肾毒性机制可能

是配伍造成醛固酮-皮质醇系统紊乱。魏彩冰等[62]通

过动物实验发现，提前 ig 槲皮素可使大鼠 Toll 样受

体 4 蛋白表达水平及体内白细胞介素-6（interleukin-

6，IL-6）、IL-17 等炎症因子含量降低，减少雷公藤

甲素诱导的肝损伤。 

3.3.2  基于内源性代谢物的中药相互作用  中药配

伍引起内源性代谢物发生变化，可通过代谢组学分

析中药配伍干预后机体内代谢标志物及代谢调控网

络的差异，基于“整体观”揭示中药配伍增效减毒或

增毒减效的生物效应与作用机制。Zhou 等[63]基于

MS 法探究四逆汤的配伍机制，研究表明，四逆汤可

影响体内氨基酸类等代谢物水平，调节磷脂酶 A2-环

氧化酶（phospholipase A2-cyclooxygenase，PLA2-

COX）途径和 PLA2-CYP 途径改善阿霉素诱导的大

鼠心力衰竭，起到配伍增效作用；Wang 等[64]基于超

高效液相色谱/电喷雾离子源-四极杆飞行时间-质谱

（ ultra performance liquid chromatography/electron 

spray ionization-quadrupole time of flight-mass 

spectrometry，UPLC/ESI-QTOF-MS）结合尿液代谢组

学研究表明，甘草可通过调节色氨酸、泛酸和卟啉代

谢途径回调雷公藤所致泛酸、4,6-二羟基喹啉等 8 种

毒性生物标志物水平，起减毒作用；张也等[65]基于超

高效液相色谱-傅里叶变换质谱（ultra high performance 

liquid chromatography-Fourier transform-ion cyclotron 

resonance-mass spectrometry，UHPLC-FT-ICR-MS）结

合血浆代谢物与肝脏组织分析，结果表明甘遂-甘草配

伍可干扰磷脂代谢及氨基酸代谢，产生增毒效应，基

于代谢组学解释了其作为“十八反”相反药对的配伍

禁忌。代谢组学在中药配伍及配伍禁忌研究中的应

用见表 1。 

3.3.3  基于作用靶标及信号通路的中药相互作用  中

药成分可直接或间接作用于受体、酶、载体分子等

相应靶标并影响相关信号通路，产生药物相互作用。

乔连生等 [75]基于寡肽转运蛋白 1（oligopeptide 

transporter 1，PEPT1）-过氧化物酶体增殖物激活受

体 α（peroxisome proliferators-activated receptor α，

PPARα）靶标组合开展模拟筛选发现，灵芝三萜可激

动 PPARα 起调脂作用并促进 PEPT1 表达，三七环肽

主要经 PEPT1 转运吸收入血，故灵芝-三七配伍可协

同调脂。周泽华等[76]研究发现，与拆方组相比，半

夏泻心汤全方组可显著增加 5-羟色胺受体 4、乙酰

胆碱酯酶和 c-kit 细胞膜受体表达，增加调节胃肠运

动作用。麻黄-甘草、人参-附子、人参皂苷-黄芪甲

苷等均可基于“肺主宣发”的关键通路 β-肾上腺素

能受体抗体-环腺苷酸环化酶-蛋白激酶 A 信号通路

发挥协同增效作用[77]。Gao 等[78]通过动物实验结合

代谢组学研究发现，淫羊藿、补骨脂及其配伍可致

脂多糖大鼠免疫特异性肝损伤，其机制与激活

NOD 样受体热蛋白结构域相关蛋白 3（NOD-like 

receptor thermal protein domain associated protein 3，

NLRP3）炎症小体通路有关，且配伍组毒性最强，

产生配伍禁忌。而甘草[79]、豆蔻[80]等可抑制 NLRP3

炎症小体，与淫羊藿或补骨脂配伍可起到减毒作

用。肠道菌群是中药作用的潜在靶点[81]，淡豆豉-

栀子配伍可逆转栀子诱导的肠道菌群失调并增加

肠道有益菌数量，恢复栀子所致丁酸产量降低，激

活抗氧化反应从而减轻栀子诱导的肝损伤[82]。 

综上所述，中药的生物效应包括治疗作用与不

良反应。中药配伍并与机体相互作用，关注效应指

标、内源性代谢物的变化以及毒效相关的作用靶标

及信号通路，有利于解析中药配伍或配伍禁忌的作

用机制。 

4  中药配伍宜忌的影响因素 

有学者认为中药配伍禁忌并非绝对，而是与应

用的条件有关，即“宜忌条件”。从临床应用角度出

发，对中药配伍及配伍禁忌的影响因素进行研究，

有助于促进中药合理用药。 

4.1  药物基原 

中药具有多基原的特点，不同产地药物的作用效

果可能不同。如贝母-乌头配伍，川贝母可促进乌头属

中药双酯型生物碱的转化，浙贝母则抑制其转化[83]；

制川乌可剂量相关降低川贝母的祛痰、镇咳作用，

而对浙贝母无影响[84]。 
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表 1  代谢组学在中药配伍及配伍禁忌研究中的应用 

Table 1  Application of metabonomics in compatibility and incompatibility studies of traditional Chinese medicines 

配伍/

禁忌 

作用

效果 
药对/复方 研究对象 内源性代谢物 代谢通路 文献 

配伍 增效 四逆汤 血清代谢物 降低苯丙氨酸、异亮氨酸等代谢物水平，

上调甘氨胆酸、胆酸等代谢物水平 

调节 PLA2-COX 途径和 PLA2-CYP

途径改善阿霉素诱导的心力衰竭 

63 

黄柏-知母 血浆代谢物、前

列腺样本 

降低良性前列腺增生所致花生四烯酸及其

代谢物水平增高 

调节良性前列腺增生所致花生四烯

酸代谢通路紊乱及 COX 和脂肪氧

合酶双途径紊乱 

66 

栀子-连翘 肺组织、支气管

肺泡灌洗液 

升高二十二烷酸、棕榈酸等代谢物水平 可能与恢复急性肺损伤小鼠的脂肪

酸代谢有关 

67 

柴胡-白芍  血浆代谢物 升高亚甲基丁二酸、α-亚麻酸等 12 种代谢

物含量，降低谷氨酰胺、酪氨酸等 9 种

代谢物含量 

— 68 

减毒 甘草-雷公藤 尿液代谢物 回调泛酸、粪卟啉、4,6-二羟基喹啉、3-甲

基二氧吲哚等 8 种代谢物水平 

调节色氨酸、泛酸和卟啉代谢途径 64 

补骨脂-赤芍 血清代谢物 回调花生四烯酸、二氢鞘氨醇、甘胆酸等

代谢物水平 

调节花生四烯酸代谢、甘油磷脂代

谢通路 

69 

地黄-雷公藤 血清代谢物、肝

脏组织 

升高肝脏中甘氨胆酸、牛磺酸；下调溶血

性磷脂酰胆碱水平 

调节胆汁酸代谢 70 

禁忌 增毒 甘遂-甘草 血浆代谢物、肝

脏组织 

升高溶血磷脂酰胆碱、苯丙氨酸、酪氨酸

等代谢物水平 

干扰磷脂代谢和氨基酸代谢 65 

大戟-甘草 血浆、尿液代谢

物、肾组织 

降低尿酸等水平，升高溶血磷脂酰胆碱

［ lysophosphatidylcholine ， LPC

（16∶0）］、LPC（20∶4）、LPC（20∶5）

等水平 

影响氨基酸代谢、酮体合成和降解 71 

甘遂-甘草 血浆代谢物 升高 LPC（14∶0）、溶血磷脂酰乙醇胺

［ lysophosphatidylethanolamine ， LPE

（18∶2）］等水平，降低色氨酸、二氢鞘

氨醇等水平 

影响磷脂代谢、脂肪酸代谢、苯丙

胺酸代谢、色氨酸代谢与花生四

烯酸代谢 

72 

减效 人参-藜芦 血成分、尿液代

谢物 

干扰人参使白细胞、红细胞及血红蛋白含

量升高及调节 L-谷氨酸等水平的作用 

影响人参对能量代谢、免疫平衡及

氧化还原反应等相关代谢的调节 

73 

人参-藜芦 血清代谢物、肠道

菌群、脑组织 

干扰人参对雌激素水平、泛酸等改善作用 影响色氨酸代谢、泛酸和辅酶 A 生

物合成、脂肪酸生物合成、初级

胆汁酸生物合成 

74 

4.2  炮制方式 

炮制是中药的前处理方式，具有增效减毒的作

用[85]，同一中药的不同炮制品作用效果可能不同。

如生半夏可增加草乌双酯型生物碱的吸收程度和速

率，而法半夏使之减小[86-87]，影响安全性。大承气

汤泻下作用以大黄炭组泻下作用最弱，生大黄组泻

下作用最强[88]，影响有效性。 

4.3  煎煮方式 

煎煮法是中药常用的给药方式，药物合煎与单

独煎煮后合并给药可能会影响作用效果。如与合并

液相比，黄芩-栀子合煎液中易通过小肠的黄芩素成

分含量升高[89]，有效性增加；藜芦-南/北沙参毒性强

度表现为合煎组强于合并组，可能与增加藜芦毒性

成分溶出有关[90]。 

4.4  配伍比例 

中药的相互作用可能受配伍比例的影响，比例

关系的改变可能导致作用效果的改变。Chen 等[91]研

究表明，黄芪-当归以 1∶1 配伍可抑制炎症反应和

心肌细胞凋亡，以 3∶1 配伍可促进血管再生，以

5∶1 配伍促进血管再生的同时可显著抑制细胞凋

亡，即配伍比例影响其有效性。 

4.5  病症条件 

药物配伍及配伍禁忌与机体状态或疾病发展时

期有关，即病症条件。如附子与半夏、瓜蒌、贝母
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配伍在肺心病的慢性阻塞性肺疾病阶段具有治疗作

用，对心衰阶段为禁忌[18]。川乌与白蔹配伍可能通

过激动肾脏 β 受体持续降低肾血流，加重肾损伤[92]，

合用应注意患者是否患有肾疾病。 

4.6  同药不同方现象 

同一中药在不同方剂中，治疗效果可能不同。以

小承气汤和厚朴大黄汤为例，二者组方均为厚朴、大

黄、枳实。小承气汤中厚朴、大黄、枳实配伍比例为

2 两∶4 两∶3 枚，以大黄为君药，适用于阳明腑实

证，临床以泻下作用为主，泻下作用强于厚朴大黄

汤；厚朴大黄汤中厚朴、大黄、枳实配伍比例为 1

尺∶6 两∶4 枚，以厚朴、大黄为君药，适用于痰气

结实证，具有止咳化痰之用[93-94]。 

5  中药配伍应用的监管建议 

5.1  加强基础研究及临床研究 

针对中药品种、药物炮制、煎煮方式、配伍比

例及用药剂量、病症条件等对配伍宜忌的影响及同

药不同方现象，应加强基础研究，结合全方、拆方

研究方法与物质基础、体内过程、生物效应等研究

思路，构建“物质基础-体内过程-作用靶标-调控网

络-毒效机制”的整合研究体系，明确十八反和十九

畏的临床应用条件，阐释中药配伍安全性及有效性

的科学内涵，为临床合理应用和科学监管提供依据。

同时以临床价值为导向，结合循证医学研究，建立

较高质量证据，加快指南制定。 

5.2  加强中药配伍有效性监管 

针对中药配伍应用的有效性监管，应强调中药

的全生命周期监管理论体系建立[95]，对中药有效性

的监管应贯彻中药研制、生产、流通、使用多个环

节，尤其重视对质量控制的监管，严格把握基原、

药用部位及采收时间，建立相应质量标准与可控指

标，进一步加强“基于配伍环境”的中药质量标志

物研究。依据组方配伍原理将全方与拆方开展不同

层次的系统研究，研究并明确基于有效成分群的复

方质量标志物，进行复方制剂的质量控制。 

5.3  加强药物警戒体系构建与人才培养 

发挥监管部门、持有人与医疗机构在中药不良

反应监测与警戒中的作用[96]，积极落实国家不良反

应监测系统、医疗机构药物警戒体系、药品上市许

可持有人药物警戒监测三者对接，形成更完善的药

物警戒体系。将其与医院管理信息系统对接，建立

集中药配伍、中西药配伍、化学药配伍为一体的院

内安全给药预警系统，尤其重视中药配伍禁忌的宜

忌条件问题、中药配伍辨证问题、中西药配伍重复

用药问题与毒性中药剂量问题，积极培养警戒药师

或专职警戒人才。同时重视常用中成药的西医师的

中医知识培养，加强临床中药师在中药复方及中成

药用药决策中的参与程度，发挥其中药配伍辨证论

治能力，提高临床用药的合理性[97]。 

6  结语 

近年来中药安全性及有效性相关问题屡见报

道，中药配伍是临床应用减毒增（存）效的关键环

节，体现了中药辨证论治的内涵。系统阐释中药配

伍起效及配伍禁忌的特征与规律，是中药临床安全

合理用药与科学监管的迫切需求。已有研究分别从

物质基础、药动学、效应机制 3 个方面分别揭示中

药配伍及其机制。物质基础及药动学研究多比较配

伍前后药物有效及毒性成分体内、外的定性与定量

变化，效应机制研究主要分析基于宏观机体组织血

清层面的效应指标、内源性小分子代谢物与微观分

子水平的作用靶点及调控相关信号通路。但目前研

究多呈碎片化特点，后续应加强“物质基础-体内过

程-作用靶标-调控网络-毒效机制”的整体性研究，

以深入挖掘中药配伍多成分、多靶点、多途径的作

用机制。 

针对中药配伍宜忌条件与临床应用中存在的问

题，应进一步融合中药现代科学理论与中医经典理

论，如方证相应理论的提出，同时对常见配伍关系

进行多层次机制研究，重视中药质量控制及临床有

效性的相关研究，明确不同疾病条件的最优配伍关

系。在此基础上，完善并加强对中药安全性及有效

性的监管策略，重视中药全生命周期相关专业人才

的培养，以期促进中药临床安全合理用药。 
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