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从体内外角度探讨中药方剂“同方异剂异效”的科学内涵  
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摘  要：中药方剂是中医临床治疗的核心手段，而剂型作为方剂的关键构成要素，可能通过改变药物的吸收、分布、代谢及

排泄过程，对药效的发挥产生决定性影响。“同方异剂”是指同一方剂经不同制备工艺加工形成的多样化剂型，其“异效”

现象已成为中医药领域研究热点与临床关注重点。围绕“同方异剂异效”，首次构建“剂型工艺差异-化学成分谱改变-体内药

动学分化-药效及临床疗效差异”完整逻辑链条，系统性梳理了“同方异剂”中药在化学成分、药动学、体外活性与药效、临

床应用及不良反应等多方面差异，明确其差异核心在于制备工艺通过影响化学成分谱与溶出行为，进而显著改变其药动学特

征和组织分布模式，最终导致药效与临床应用的分化。明确这一逻辑链条，为中药剂型精准设计、质量标准完善及临床合理

选药提供理论支撑，推动“同方异剂”中药在精准医疗与国际化进程中的高质量发展。 
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Exploring scientific connotation of “same prescription, different dosage forms, 

different effects” of traditional Chinese medicine formulas from in vivo and in 

vitro perspectives 
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Abstract: Chinese medicine formulas (CMF) are the core means of clinical treatment in traditional Chinese medicine (TCM). As a key 

component of CMF, dosage forms can exert a decisive impact on the exertion of efficacy by altering the absorption, distribution, 

metabolism, and excretion processes of drugs. “Same prescription, different dosage forms” refers to the diverse dosage forms formed 

by processing the same prescription through different preparation technologies, and its phenomenon of “different effects” has become 

a research hotspot in the field of TCM and a focus of clinical attention. Centering on “same prescription, different dosage forms, 

different effects”, this paper first constructs a complete logical chain of “differences in dosage form and preparation technology-changes 

in chemical composition profiles-differentiation of in vivo pharmacokinetic-differences in pharmacodynamic and clinical efficacy”. It 

systematically sorts out the differences of TCM with “same prescription, different dosage forms” in chemical composition, 

pharmacokinetics, in vitro activity, pharmacodynamics, clinical application and adverse reactions. It clarifies that the core of these 

differences lies in the fact that preparation technologies affect chemical composition profiles and dissolution behaviors, thereby 

significantly altering pharmacokinetic characteristics and tissue distribution patterns, and ultimately leading to the differentiation of 

pharmacodynamic and clinical application. By establishing this logical chain, this paper aims to provide theoretical support for the 
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precise design of TCM dosage forms, the improvement of quality standards, and the rational clinical drug selection, so as to promote 

the high-quality development of TCM with “same prescription, different dosage forms” in the process of precision medicine and 

internationalization. 

Key words: same prescription, different dosage forms; dosage form technology; differential analysis; clinical application; precision 

medication 

中药方剂作为中药应用的基本形式，是中医临

床治疗的主要手段，亦是连接中医学理论与临床实

践的桥梁[1]。当方剂用于临床时，必须赋予其一定

的物质形态，此形态即为剂型。中药剂型系依据方

剂组成、药物性质及临床实际需求等因素，通过特

定制备工艺加工而成的，供内服或外用的多样化中

药形态，旨在使原料药在临床应用中发挥最佳治疗

效果[2]。因制备工艺不同，制剂形态呈多样化特点，

同一方剂可被制成多种不同剂型，此现象即为““同

方异剂”[3]。 

我国古代医药典籍中早有关于药物剂型的详

细记载。春秋战国时代的“ 黄帝内经》中便载有汤、

丸、散等剂型，并把药物与剂型结合，开启了中药

剂型发展的先河；宋代的“ 太平惠民和剂局方》是

我国第 1部成药制剂规范，收录了如丸、散、膏、

丹剂等 13种剂型共 775个方剂[4-5]。新中国成立以

来，国家高度重视中医药事业发展，不断推进其现

代化进程，在继承传统剂型的基础上，对其进行改

进和创新，发展了许多现代剂型，如片剂、胶囊剂、

注射剂及颗粒剂等，““同方异剂”现象已极为常见。 

随着制剂技术的飞速发展，““同方异剂异效”现

象亦日趋显著。““同方异剂”中药因制备工艺差异，

导致其化学成分种类、含量、溶出度等发生改变，

形成差异化成分谱；进一步引发药物进入体内后的

药动学分化，包括吸收、分布、代谢等关键环节差

异；最终这种体内过程的分化直接转化为药效层面

的不同表现，进而在临床疗效上呈现明显差异[6-7]。

因此，深入解析““同方异剂异效”背后的完整机制，

““工艺差异引发成分谱改变，进而导致药动学分化，

最终表现为药效及临床疗效的差异”是衔接中药制

剂学与现代药理学的关键科学问题。基于此，本文

将系统梳理相关研究，重点探讨不同剂型工艺如何

塑造差异化的化学成分谱；该成分谱差异如何程序

性地影响活性成分的体内药动学过程与组织分布

特征；及上述差异在细胞实验、动物模型及临床终

点的具体表现与内在关联。本文旨在超越对现象的

简单描述，通过整合“化学基础-体内过程-生物效

应”的多维度证据，阐明““同方异剂异效”现象的

深层科学内涵，从而为中药剂型的精准设计、临床

合理选药与疗效优化提供系统的理论依据与决策

参考。“同方异剂异效”的核心逻辑流程见图 1。 

1  “同方异剂”中药的化学成分差异研究 

化学成分是中药药理活性得以发挥的物质基

础，是其在中医中广泛应用的关键。““同方异剂”中

药虽原方一致，但由于其剂型及制剂工艺不同，可

能会引起治疗物质基础的显著差异，包括其体外溶

出度、种类及含量等[8-9]。如汤剂经煎煮，其中水溶

性成分更易溶出；而丸剂因需溶散，化学成分释放

缓慢且不完全，有效减缓了剧毒药、刺激性药物的

吸收[10]，可能导致进入体内的化学成分种类和比例

与汤剂存在差异，进而对药物的最终生物利用度产

生影响。再如颗粒剂，经过提取、浓缩、干燥等制剂

步骤，对热不稳定成分可能会发生一定程度的降解

转化，导致其化学成分谱与其他剂型有所不同[11]。药

物剂型因素的差异会直接改变药物的化学成分谱，

进而引发体内药动学的分化，最终导致药物药效强

度、作用时长及临床疗效的差异，因此必须进行深

入探讨和合理剂型优选，以确保药物质量稳定、疗

效可靠。 

1.1  基于化学成分种类及含量的差异分析 

1.1.1  中药单方“同方异剂”的化学成分差异分析  

中药单方组成单一，仅由 1种药材构成，其化学成

分谱较复方更为简单。但即使在单方范畴内，若存

在汤、丸、散等剂型，其化学成分的含量和种类亦

可能因制剂工艺的差异而有所不同。这种差异对药

效的发挥或许会带来不容忽视的影响。 

Hua 等[12]对太子参传统饮片与配方颗粒中的差

异性化学成分进行深入分析，发现配方颗粒中化学

成分在数量和种类上均超过太子参饮片。袁珂等[13]

采用高效液相色谱法（ high-performance liquid 

chromatography，HPLC）测定冬凌草糖浆、片剂、

滴丸中有效成分含量，发现滴丸中有效成分总含量

最高，而糖浆和片剂因工艺过程中的高温处理导致

有效成分被破坏，尤其是冬凌草甲素几乎无法检出。 
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同一中药复方经不同制备工艺制成多种剂型后，可引发化学成分与溶出行为改变，进而导致体内药动学特征分化，最终表现为体外活性、体内

药效、临床疗效及不良反应的差异。 

Preparation of the same Chinese medicine formula into multiple dosage forms using different processes induces changes in chemical composition and 

dissolution behavior, causing the differentiation of in vivo pharmacokinetic profiles and ultimately manifesting as differences in vitro activity, in vivo 

pharmacodynamics, clinical efficacy, and adverse reactions. 

图 1  “同方异剂异效”的核心逻辑流程图 

Fig. 1  Core logic flow chart of “same prescription, different dosage forms, different effects” 

马宁等[14]利用HPLC-ELSD法测定了不同剂型黄芪

中黄芪甲苷的含量，发现黄芪破壁饮片中黄芪甲苷

的含量最高，约为配方颗粒的 2倍。另有研究也证

明了这一结果[15]。甘草酸是甘草发挥抗炎保肝作用

的重要活性成分之一[16]，且甘草制成散剂后，其甘

草酸的含量显著高于汤剂[17]。因此，对于单一药味

的中药单方而言，在不同剂型中的成分变化值得深

入研究和关注。 

1.1.2  中药复方“同方异剂”的化学成分差异分析  

中药复方药味繁多，成分复杂，多种化学成分协同

发挥作用。因此，通过单一或少数几个指标评价不

同剂型的质量优劣，不仅违背了中药复方疗效发挥

的独特性，也无法充分体现不同剂型的特性[18]。鉴

于此，进一步深入分析同一复方在不同剂型中的化

学成分差异，为完善“同方异剂”中药的质量标准

研究提供有力参考。 

杨莎莎等[3]研究发现 3种剂型附子理中丸中甘

草苷、6-姜酚、白术内酯 III等 5种成分含量存在显

著差异，且水蜜丸中化学成分种类和含量高于大蜜

丸和浓缩丸，其中 6-姜酚可作为其标志性差异化合

物。Dong 等[19]研究发现附子理中大蜜丸中的 6-姜

酚、白术内酯等成分的含量显著高于浓缩丸。六味
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地黄方作为““同方异剂”的代表方，其水蜜丸、浓

缩丸 2种剂型中丹皮酚、獐芽菜苷、莫诺苷等 6种

活性成分含量存在显著差异[20]。不同剂型的葛根芩

连方同样存在化学成分差异现象，沈兴玉等[21]研究

发现，胶囊剂中葛根素、黄芩苷及盐酸小檗碱等 15

种有效成分总含量最高，其次为丸剂、片剂，口服

液最低，且口服液中归属于黄芩、黄连的化学成分

显著降低“（图 2）。川芎茶调方在其散剂的基础上已

开发出滴丸、浓缩丸、片剂、颗粒剂、丸剂等剂型。

Xiao 等[22]对比研究该 6 种剂型的川芎茶调方在活

性成分组成和生物活性上的差异，发现 6种剂型间

12种差异标志物的总量及组成存在显著差异。 

1.1.3  复方成分协同作用差异的共性规律分析  

中药复方疗效依赖多成分的协同作用。综合上述复

方案例可知，不同复方虽剂型与工艺各异，但剂型

工艺通过改变化学成分谱从而影响协同作用的路

径存在共性规律：一方面，剂型通过影响核心药效成

分的溶出比例直接调控复方核心药效方向（图 3）， 
 

 

图 2  “同方异剂”化学成分谱差异的形成机制：以葛根芩连方为例 

Fig. 2  Formation mechanism of chemical composition profile differences in “same prescription, different dosage forms”: A 

case study of Gegen Qinlian Decoction 

 

基于葛根芩连方化学成分谱改变的文献报道，结合“同方异剂”中药的药动学差异研究内容，对不同剂型的葛根芩连方进入机体后的药动学存

在的分化现象推演结果。 

The deduction results of the pharmacokinetic differentiation phenomena of different dosage forms of Gegen Qinlian Decoction in vivo was deduced by 

synthesizing published literature on chemical composition profile changes and existing research regarding pharmacokinetic differences associated with the 

“same prescription, different dosage forms” of TCM. 

图 3  不同剂型葛根芩连方药动学分化推测示意图 

Fig. 3  Predicted schematic diagram of pharmacokinetic differentiation of Gegen Qinlian Decoction with different dosage 

forms 
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如葛根芩连方中葛根素在胶囊剂中含量最高，有利

于黄芩苷的体内吸收[23]，则其解热抗菌活性应最

强[24-25]。另一方面，辅药成分及其降解产物，可能

通过影响主成分的吸收与代谢重塑协同网络，如葛

根芩连方中的甘草成分甘草酸，及其降解产物甘草

次酸可影响主要药效成分葛根素的吸收[26-27]。上述

2 个共性特征，揭示了不同剂型工艺通过重塑复方

中各类成分的释放比例、相互作用网络，改变整体

协同作用模式，此为““同方异剂异效”的重要化学

基础。从““成分差异”深入到““协同网络改变”的

认识，是理解“同方异剂”中药价值的关键。 

1.2  基于化学成分体外溶出度差异分析 

体外溶出度是评价药物释放特性及生物利用

度的重要指标，与剂型密切相关。不同剂型因制备

工艺的差异，其化学成分的体外溶出行为常表现出

显著差异[28-29]。本文探讨的““同方异剂”中药涉及

的剂型多以固体制剂为主，因此体外溶出度差异是

该类剂型化学成分差异的关键表现之一。这种差异

不仅影响药物体内吸收速率与程度，还能改变药动

学特征，进而影响药效。 

以阿魏酸、川芎嗪等 4种成分为指标，Qu等[30]

研究发现川芎茶调散剂中 4种成分溶出速率均大于

丸剂。齐惠珍等[31]以总黄酮苷为指标，研究发现银

杏叶片剂、胶囊剂、软胶囊剂的平均累积溶出度分

别为 98.25%、99.32%、96.13%，其中主成分溶出 50%

所需时间最大与最小相差 11.1倍。牛辰瑾等[32]发现

丹七方滴丸溶出速度远优于片剂。Wang 等[33]研究

发现二至丸配方颗粒在 5种介质中溶出量、速率均

高于水蜜丸，部分成分 30 min内溶出率超 80%，二

者溶出曲线相似性低。上述研究结果证实了不同剂

型药物的体外溶出度存在显著差异。综上，在研究

和开发固体类““同方异剂”中药时，需要充分考虑

剂型对化学成分体外溶出度的影响，通过优化制备

工艺和选择合适的溶出条件，以提高药物的生物利

用度和临床疗效。 

1.3  基于制备工艺环节的化学成分差异机制分析 

““同方异剂”中药化学成分种类、含量及体外溶

出度与制备工艺各环节密切相关。“（1）提取工艺中，

水煎煮、醇提等不同提取溶剂及提取时间、温度、

溶剂用量等参数，可直接影响药物化学成分谱与溶

出行为[34]。（2）浓缩与干燥工艺可引发成分变化，

浓缩时的高温或过长时间可能造成部分成分破坏

或挥发；常压、减压、喷雾干燥等不同干燥方式则

会影响水分及挥发性成分残留量，进而影响药物纯

度。“（3）制剂成型过程中，辅料种类与用量可通过

改变药物物理性质“（如蜂蜜用量调节溶出速率）或

与药物成分发生相互作用，影响成分体外溶出度与

稳定性。“（4）粉碎工艺形成的颗粒粒径差异会改变

药物溶出面积，最终影响化学成分的体内吸收利用

效率[35-36]。 

为更直观地体现““剂型工艺差异-化学成分谱改

变”这一初始环节如何导向后续的效应分化，笔者

选取多个研究较为系统的经典复方，将其化学成分

差异的核心特征、关键工艺环节及其与药动学、药

效学潜在影响的关联归纳见表 1。该表不仅展示了

成分差异的现象，更是呈现出作为逻辑链条起点的

““因”，与后续章节将探讨的““果”之间的内在联系。 

上述制备工艺各环节对化学成分的影响并非

孤立的，而是通过多维度协同作用共同塑造了““同

方异剂”中药药效物质基础的差异。这种差异一方

面直接影响肠道上皮细胞转运体多药耐药相关蛋

白 2、P-糖蛋白“（P-glycoprotein，P-gp）对活性成分

的识别与转运效率，改变吸收速率与程度，进而导

致血药浓度峰值（peak concentration，Cmax）、达峰

时间“（peak time，Tmax）及药时曲线下面积“（area under 

the curve，AUC）等参数分化[43]；另一方面会调控

成分在体内的分布容积与组织渗透能力，影响其与

血浆蛋白的结合率及靶器官靶向性，同时通过调控

肝脏代谢酶“（如细胞色素 P450家族）的底物特异性

结合[36]，改变成分代谢清除速率与半衰期“（half-life，

t1/2），最终使““同方异剂”中药在进入机体后形成差

异化的药动学特征。基于此，本文将进一步聚焦药

动学及组织分布差异，深入探讨成分差异如何具体

影响药物在机体内的药动学过程，为“同方异剂”

中药的剂型设计与临床精准用药提供更全面的科

学依据。 

2  “同方异剂”中药的药动学差异研究 

““同方异剂”中药因制备工艺不同，常导致其化

学成分谱及体外溶出行为发生改变，这是引发体内

药动学差异的重要物质基础。多项研究表明[44-45]，

不同剂型能显著影响中药活性成分的体内外溶出

行为及药动学参数。附子理中大蜜丸的炼蜜用量为

水蜜丸的 2倍。甘嘉荷[46]研究发现大蜜丸可延缓其

双酯型生物碱的吸收，延长 Tmax和 t1/2，降低清除

率，使 Cmax和AUC0～t升高，原因可能是炼蜜中的黄

酮类成分通过抑制 P-gp、乳腺癌耐药蛋白等外排转 
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表 1  “同方异剂”中药工艺-成分-潜在药效关联 

Table 1  Interrelationship among preparation process, chemical composition, and potential pharmacodynamic effects of 

TCM with “same prescription, different dosage forms” 

方剂 对比剂型 核心差异成分 
关键制备工艺 

差异环节 

后续（关联药动学/药效学） 

潜在影响推测 
文献 

附 子 理

中丸 

大蜜丸、水蜜丸、浓缩丸 甘草苷、白术内酯 III、白术内

酯 I、6-姜酚、苯甲酰新乌头

原碱 

炼蜜用量与性质，成型

方式 

炼蜜可能延缓双酯型生物碱吸收，潜

在影响体内药动学与临床安全性 

3,19 

六 味 地

黄方 

大蜜丸、水蜜丸、浓缩

丸、胶囊、软胶囊、

口服液、颗粒剂 

马钱苷、獐芽菜苷、23-乙酰泽

泻醇 B、丹皮酚、莫诺苷、

没食子酸、槲皮素、儿茶素、

β-谷甾醇 

提取浓缩程度，挥发性

成分保护 

丹皮酚降解可能改变自身及复方整体

成分的吸收与代谢模式，潜在影响

药动学与协同效应 

20,37 

葛 根 芩

连方 

胶囊剂、丸剂、片剂、

口服液 

葛根素、黄芩苷、黄芩素、甘草

素、盐酸小檗碱、甘草酸、异

甘草苷、表小檗碱、黄连碱 

提取工艺，水溶性成分

保留，成型压力 

核心抗菌成分总量差异，潜在影响体

外抗菌活性强弱分化 

21 

川 芎 茶

调方 

散剂、丸剂、浓缩丸、

滴丸、片剂、颗粒剂 

藁本内酯、洋川芎内酯A、丁烯

基苯酞、细辛脂素、迷迭香

酸、胡薄荷酮、洋川芎内酯H、

羌活醇、阿魏酸松柏酯、橙皮

苷、香草酸、木犀草苷 

粉碎粒度，固体分散技

术，提取浓缩环节 

不同剂型成分谱差异，潜在影响药效强

度（如镇痛）不同；散剂溶出速率快，

潜在影响体内药动学及药效差异 

22 

二至丸 配方颗粒、水蜜丸 红景天苷、特女贞苷、女贞苷、

木犀草素、芹菜素、齐墩果酸 

提取与干燥工艺，剂型

辅料 

配方颗粒溶出行为更优，生物利用度

可能更高，潜在影响体内药动学 

33 

益 心 舒

制剂 

片剂、丸剂、颗粒剂、

胶囊剂 

阿魏酸、洋川芎内酯 I、丹参

酮 IIA、紫草酸、丹酚酸 B、

隐丹参酮、迷迭香酸 

提取工艺，热敏性成分

保护，成型工艺 

丹参酮 IIA等脂溶性成分的溶出与吸收

差异，潜在影响心血管等药效差异 

38 

银 翘 解

毒方 

片剂、胶囊剂、丸剂、

颗粒剂、合剂 

薄荷酮、薄荷脑、胡薄荷酮 制备温度，挥发性成分

添加方式 

““解表”成分的释放时序与体内暴露量

差异，潜在影响体内药动学与临床

适应证 

39 

藿 香 正

气方 

胶囊剂、片剂、水剂、

颗粒剂、口服液、滴

丸剂 

和厚朴酚、厚朴酚、汉黄芩素 提取工艺，成型工艺 胃肠调节与抗炎成分的释放速率与生

物利用度差异，潜在影响药效强度

与持续时间 

40 

四物汤 传统饮片、配方颗粒 阿魏酸、绿原酸、咖啡酸、没食

子酸、芍药苷、毛蕊花糖苷 

提取工艺，成分溶出效率 配方颗粒溶出速率与程度更高，潜在

影响体内药动学 

41 

补 中 益

气方 

大蜜丸、小蜜丸、水丸、

浓缩丸、颗粒剂、合

剂、汤剂 

总糖、总蛋白、总酚、总黄酮 提取浓缩环节，加热时

间，剂型辅料 

多糖与黄酮类成分的溶出差异可能影

响免疫调节与抗氧化作用，潜在影

响药效强度与临床差异 

42 

 

运蛋白造成的。二香活心方采用亚微乳剂型后[47]，其

活性成分肉桂酸的 Cmax与 Tmax均显著优于软胶囊

剂型，且表观分布容积降低，提示该剂型有助于提

高肉桂酸吸收效率。类似地，双黄连微乳剂型也可

促进黄芩苷吸收、降低其表观分布容积[48]。此外，

欧盟草药制剂圣约翰草提取物经纳米乳剂型改造

后，其活性成分贯叶金丝桃素在血浆和脑组织中的

暴露量分别较原提取物提高 2.8、1.3倍，AUC0～t显

著增大，口服生物利用度由 10%提升至 26%[49]。 

以上研究主要聚焦于剂型对药物吸收与全身

暴露水平的影响。然而，除了 Cmax等参数外，观测

药效成分在机体内的组织分布特征同样至关重要，

这有助于揭示药物在体内的分布规律，预测药物的

疗效和不良反应，这对优化药物的临床应用具有重

要意义[50]。脂质体属于靶向给药系统的一种新剂

型。张莎莎[51]利用鲎试剂终点显色法发现香菇多糖

制成脂质体剂型后，其在脾、肝及肺中的分布显著

增加，展现出更强的肝、肺靶向性。李超[52]研究发

现大黄酚纳米囊、包合物和脂质体 3种剂型均可透

过血脑屏障而发挥其药效作用，组织分布含量依次
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为血＞脑＞肾＞肝＞心＞脾＞肺，其中大黄酚脂质

体的作用最为显著。这些结果提示，剂型改变可显

著影响药物在组织中的分布特性与靶向能力，从而

为提高药效或降低不良反应提供可能。 

剂型差异的影响并不止于吸收与分布阶段，同

样可能通过调控药物的代谢与排泄过程，进一步影

响其药效表现。冠脉康缓释胶囊使葛根素在十二指

肠至回肠分段释放，延长药物在循环内的滞留时

间，减少清除波动，实现长效低峰、蓄积可控[53]。

花旗参茶“（颗粒剂）相较于水泡饮片，其代表性皂

苷类成分的体内驻留时间、t1/2等参数也明显更优，

提示花旗参茶的吸收速度更快，代谢更优[54]。羟基

红花黄色素 A采用脂质体剂型后，可增加该成分尿

液排泄，减少其粪便排泄[55-56]。 

综上，药物在体内的吸收、分布、代谢和排泄

过 程 （ absorption, distribution, metabolism and 

excretion，ADME）受剂型影响，发挥药效的活性成

分从剂型中的溶出速率和程度，直接决定了其在体

内的吸收速率和程度，验证了核心逻辑：剂型通过

改变化学成分谱与溶出行为，进而干预 ADME 过

程。这种体内过程的差异，是其整体药效产生分化

的重要桥梁。基于此，将聚焦于““同方异剂”中药

的体外活性及药效差异研究，系统阐述剂型如何通

过调控有效成分的释放、吸收等过程，最终导致其

体外活性及整体药效的差异化表现，为临床剂型设

计、精准用药与疗效提升提供科学依据。 

3  “同方异剂”中药的体内外活性及药效差异研究 

中药方剂是中医临床治疗的重要手段，剂型作

为方剂的重要组成部分，对药物的疗效发挥具有关

键作用。““同方异剂”中药由于剂型特点不同，药物

的溶出、吸收程度、作用部位及途径等均可能存在

差异，进而导致体外活性及药效有所不同。深入研

究““同方异剂”中药的体外活性与药效差异，有助

于临床合理选择剂型，提高治疗效果。 

3.1  基于体外角度活性差异分析 

剂型是影响中药体外活性的关键因素，其可能

通过调控有效成分的溶出、释放及细胞摄取效率，

进而决定体外活性的强度与层次。戴冰等[57]研究发

现，六味地黄超微饮片的含药血清在促进大鼠前脂

肪细胞增殖及抑制其脂肪分化方面作用最强，优于

丸剂和汤剂。该研究不仅揭示了不同剂型六味地黄

方在细胞水平上的活性差异，还提示超微饮片可能

因其独特的制备工艺促进了有效成分的溶出与生

物利用度，最终增强药效。江永南等[58]比较痰咳净

不同剂型在犬肾 MDCK 细胞中对甲型 H3N2 流感

病毒的抑制作用，发现溶液剂与粉雾剂的抗病毒效

果相当，且均优于散剂。分析原因或许在于溶液剂

可快速释放成分，粉雾剂则因其特殊的制备工艺，

使得药物颗粒更细小均匀，二者均有利于细胞的高

效摄取，故抗病毒活性较强。 

在不同类型的抗病毒研究中，剂型差异对药物

体外活性的影响进一步凸显。陆海英等 [59]利用

HepG2.2.15细胞证实，苦参素注射剂对乙型肝炎病

毒标志物的抑制效果及治疗指数显著优于口服剂

型。这可能归因于注射剂型的活性成分在细胞培养

体系中更易稳定释放并维持较高浓度，从而更好地

发挥体外抗病毒作用。姜雯等[60]研究发现复方一枝

蒿微丸在抑制甲型 H1N1 流感病毒致人喉癌上皮

Hep-2 细胞病变方面的效果优于滴丸与颗粒剂。这

些结果一致表明，剂型工艺的差异会直接影响药物

在体外环境中的成分释放与细胞吸收，最终决定其

体外活性的强弱等级。 

3.2  基于体内角度药效差异分析 

剂型创新不仅改变了药物的物理形态，更深刻

影响了其化学成分的释放、吸收与分布模式，进而

对药效产生深远影响。多项体内研究为此提供了实

证支持。孙必强等[61-62]通过构建小鼠肠道菌群失调

模型，发现七味白术散滴剂与提取物在促进肠黏膜

损伤修复、调节肠道菌群、抗炎及免疫调节方面的

起效速度和作用强度均优于传统煎剂[63-64]。通过建

立 SD大鼠面神经损伤模型，李红琴等[65]发现牵正

散粉剂在促进面神经电生理及组织结构恢复方面

的疗效均优于水煎剂，且未显现出明显的肝肾毒

性，其肌酐水平甚至有所降低。开心散可显著增强

阿尔茨海默病（Alzheimer’s disease，AD）模型大鼠

的学习记忆能力，减少神经元凋亡[66-67]。康舒悦等[68]

进一步研究发现，与开心散汤剂组和散剂组相比，

配方颗粒剂组AD模型大鼠在Y迷宫中的自发交替

反应率更高，提升大鼠学习记忆能力的效果更优。

以上结果均提示，不同剂型在整体动物模型中已表

现出明确的药效差异。 

综上，“同方异剂”中药的体外活性与药效差异，

本质是剂型通过改变药物理化性质与递送效率，从

而在释放、吸收及作用环节产生不同生物学效应。

而且，这种差异不仅局限于此，还进一步体现为临

床疗效的显著差异。基于此，将通过剖析“同方异
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剂”中药在各类疾病中的临床疗效、适应证及安全

性表现差异，探究剂型选择与临床治疗效果的关联，

为中药剂型精准设计与临床合理用药提供参考。 

4  “同方异剂”中药的临床应用差异研究 

李杲曾云：“汤者，荡也，去大病用之；散者，

散也，急病用之；丸者，缓也，舒缓而治之。”现

代亦有大量研究表明，不同的中药剂型对药物吸收

具有显著影响，进而影响临床疗效[69-70]。深入研究

“同方异剂”中药在临床应用中的差异，对于优化

中药剂型、提升中医临床治疗水平具有至关重要的

意义。 

““同方异剂”中药其临床应用存在显著差异。如

益母草口服制剂起效慢，用于常规调理；其注射剂

则因起效迅捷，专用于妇产科危急重症的抢救[71]。

补中益气合剂更长于治疗子宫脱垂等重症，而丸剂

则宜用于营养不良及贫血的调养[72]。临床对比研

究进一步验证了剂型选择对治疗效果的影响。龚庆

丰等[73]分别采用复方丹参滴丸和复方丹参片治疗

70例中毒性心肌损害患者，并观察二者临床疗效。

结果发现复方丹参滴丸较其片剂展现出更优的疗

效，且不良反应少。张春平[74]研究发现，四磨汤溶

液剂能有效缩短功能性便秘患者的排便时间和排

便间隔时间，治疗总有效率高达 91.1%，在改善排

便症状和提高临床治疗效果方面显著优于混悬剂。

肖柳[75]在癌性疼痛患者中开展的临床对照研究显

示，癌痛贴软膏剂在止痛持续时间与改善生活质量

方面优于巴布剂与涂膜剂。双黄连作为常用中成

药，有多种剂型应用于临床。 

综上，““同方异剂”中药各有其适应证，临床要

结合患者的病情缓急，药物的毒性等特性，来发展

并选择合适剂型以充分发挥中药的疗效，提高治疗

效果，降低不良反应“（图 4）。未来，还需进一步深

入研究““同方异剂”中药的药效差异机制，为中药

剂型精准设计和合理应用提供更科学的依据。 
 

 

基于上文对“同方异剂”中药化学成分差异、药动学分化、体外活性与体内药效差异及临床应用差异的研究分析，并结合葛根芩连方部分真实

数据，以葛根芩连方抗菌作用为例，合理推测“同方异剂异效”的作用机制。 

The underlying mechanism of “same prescription, different dosage forms, different effects” was reasonably inferred by synthesizing the aforementioned 

research analysis on chemical composition changes, pharmacokinetic differentiation, disparities in vitro activity and in vivo pharmacodynamics, and 

variations in clinical applications of TCM with “same prescription, different dosage forms”, and existing research regarding partial real-world data of 

Gegen Qinlian Decoction, using its antibacterial effect as a case study. 

图 4  “同方异剂异效”作用机制推演图：以葛根芩连方抗菌作用为例 

Fig. 4  Inferred mechanism diagram of mechanism of action of “same prescription, different dosage forms, different effects”: 

A case study of antibacterial effect of Gegen Qinlian Decoction 

5  “同方异剂”中药的毒性及不良反应差异研究 

““同方异剂”的““异效”不仅体现在疗效的分化，

更包含毒性特征的差异化表现“（即““异毒”）。剂型

工艺的改变可通过调控毒性成分的溶出释放、引发

新杂质生成、改变体内代谢途径及组织分布靶向性

等，导致不良反应谱、毒性强度及靶器官毒性的显

著差异。系统探讨剂型改变对毒性表现的影响，对

于实现中药临床安全用药至关重要。 

中药方剂中部分成分具有““药效-毒性”双重属

性，其在不同剂型中的溶出效率、含量比例直接影
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响毒性表现。如附子理中方中的乌头类生物碱是其

毒性核心成分，具有心脏、肝肾与神经等毒性[76]。

口服其汤剂，乌头类生物碱短时间内进入血液，而

药物的有效剂量与中毒剂量接近，易引起中毒。但

若将其制为蜜丸，口服后缓慢奏效却不致中毒[77]。

双黄连注射剂其有效成分绿原酸、连翘酯苷 A等兼

具抗病毒活性与致敏性。黄楠楠等[78]指出双黄连注

射剂成分复杂，易引起过敏性休克等严重不良反

应，其发生率显著高于口服液与粉针剂[79-81]。脂质

体、纳米粒等新型给药系统能实现药物的靶向递送，

提高其在靶器官的浓度，从而增强疗效并减少不良

反应[82]。Zhang 等[83]研究发现将雷公藤甲素负载于

纳米粒中，能有效降低游离雷公藤甲素对巨噬细胞

的毒性及诱导凋亡的作用。另外，雷公藤甲素脂质体

能靶向巨噬细胞，增强雷公藤甲素对软骨保护作用

的同时，可降低雷公藤甲素的全身不良反应[84]。 

““同方异剂”的““异毒”现象提示，中药剂型选

择需兼顾疗效与安全性，避免片面追求生物利用度

而忽视毒性风险。未来研究应系统开展毒理学与毒

代动力学评价，构建““剂型工艺-化学成分-药动学-

药效-临床-毒性”关联数据库。在临床应用中，应建

立““效益-风险”平衡决策框架，综合评估不同剂型

的疗效优势与潜在毒性，结合患者肝肾功能、遗传

代谢特征等因素，实现剂型的个体化精准选择，确

保用药安全。 

6  “同方异剂”中药剂型效应的不确定性及其预测

模型的提出 

6.1  剂型效应的争议与不确定性 

本文“异效”系指药物因剂型变化引发的“量-

质-安全”三维度差异：量性差异指药效物质基础的

改变；质性差异涉及药物进入体内后药动学、药效

学及临床适应证的变化；安全性差异指不良反应或

毒性反应谱的变化。在将其用于临床时，“同方异

剂”的效应不确定性评估，需在控制其他因素前提

下，结合““量-质-安全”三维度的研究证据进行。““同

方异剂异效”现象已得到广泛关注，但其研究仍存

在明显的争议与不确定性，部分阴性结果尚未得到

充分阐释，这也反映了中药制剂复杂性与研究局限

性的客观现实。部分研究显示剂型改变并未引起显

著的药效差异。如当归芍药散水煎剂、散剂、颗粒

剂均能改善东莨菪碱诱导的小鼠认知障碍，且各剂

型间的疗效无显著性差异[85]。又如养心通脉方，其

颗粒膏方、传统膏方与中药汤剂对对冠心病血瘀证

均有治疗作用，但治疗效果差异方面也无统计学意

义[86]。这些阴性结果显示，““同方异剂”中药的剂型

效应存在显著的结果不一致性，提示需超越““化学

成分-药动学-药效学”的线性框架，引入更系统、可

量化的分析工具，以科学预测与评价剂型带来的综

合效应。 

6.2  剂型效应预测模型理论框架的提出 

针对上述争议与不确定性，为更精准地量化与

预测““同方异剂”的剂型效应，本文提出““剂型效

应指数“（dosage form effect index，DFEI）”这一模型

理论框架。该模型旨在整合剂型对药物“量-质-安

全”三维度的影响，通过将化学成分、药动学、药

效学及安全性 4大关键指标转化为可计算的参数，

实现““异效”现象的量化表征，从而提供一个可量

化、可比较的综合评价工具。 

DFEI模型 4大关键指标包括“（1）化学成分指

标：该指标反映剂型工艺引起的化学成分谱、标志

性成分含量等关键质量属性相较于参比剂型的变

化程度，可通过多成分定量或指纹图谱相似度计

算。（2）药动学指标：用于评价剂型工艺对关键活

性成分体内暴露、组织分布或驻留时间的改变程

度。可量化的关键指标有 AUC0～t、Cmax、t1/2等药动

学参数及靶向系数。（3）药效学指标：基于体外活

性与体内药效数据，量化剂型带来的效应提升。选

取的量化指标有半数有效浓度、起效时间、疗效强

度及总有效率等。（4）安全性指标：该指标聚焦毒

性与不良反应，评估剂型可能降低或加剧的安全风

险。其筛选的参数包括毒性成分溶出控制率、不良

反应发生率、安全窗宽度“（即有效剂量与中毒剂量

的比值）等。 

尽管本模型目前为理论框架，各维度指标的标

准化方法、权重确定的具体流程尚需结合大量““同

方异剂”案例数据进行验证与优化，但提出此框架

旨在推动““同方异剂异效”研究从现象描述向量化

预测转型，为中药剂型的精准研发与临床合理选用

提供新的理论工具。 

7  结语与展望 

7.1  “同方异剂”在临床应用中的核心优势 

本文围绕“剂型工艺差异-化学成分谱改变-药

动学分化-药效及临床疗效差异”这一主线，系统解

析了中药方剂““同方异剂异效”的科学内涵。其核

心优势在于“（1）能够依据病情缓急、给药途径偏好

及患者体质差异，提供个性化的剂型选择，从而更
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好地满足临床多样化需求。“（2）现代剂型的发展拓

展了中药方剂的应用场景。注射剂、颗粒剂等新型

剂型不仅弥补了传统剂型在便捷性与适用性方面

的不足，也为药效成分的稳定性、生物利用度提升

及作用机制研究提供了新的技术路径。“（3）通过工

艺优化可实现活性成分的富集与靶向递送，显著提

升中药制剂的疗效与安全性，为中医药现代化与精

准化治疗提供技术支撑。 

7.2  “同方异剂”相关研究的突出问题 

当前““同方异剂”相关研究与应用仍面临诸多

突出问题。“（1）剂型多样导致质量标准体系尚不统

一，现有质控标准多依赖单一指标成分，难以真实

反映““同方异剂”中药间质量属性与临床疗效之间

的内在关联[87]。“（2）现有““同方异剂”中药作用机

制研究碎片化，缺乏““工艺-成分-药效”全方面的系

统解析，尤其在药物组织分布、靶向特征等关键药

动学环节研究薄弱。“（3）剂型工艺优化缺乏精准设

计，多停留在经验层面，难以实现“剂型-药动-药

效”协同优化。“（4）对剂型差异可能引发的““异毒”

风险关注不足，忽视了因制备工艺可能引入的新杂

质、降解产物、辅料毒性及微生物负载差异等安全

性问题。其相关毒理学与毒代动力学研究匮乏，缺

乏系统性““效益-风险”评估框架，制约了临床安全

用药。“（5）临床证据基础薄弱，缺乏大样本、多中

心、长期随访的循证医学数据支撑，难以指导临床

精准选剂。“（6）国际认可度偏低，部分““同方异剂”

制剂因质量评价标准与国际接轨不足、药效机制阐

释缺乏现代药理学语言，难以通过国际注册审评，

限制了其在全球市场的推广，成为中医药国际化的

重要瓶颈之一。 

7.3  “同方异剂”的未来展望 

““同方异剂”，作为中药学领域的常见现象，集

中体现了中药制剂灵活性与临床适应性方面的优

势。笔者认为未来需从多个角度展开探索：“（1）整

合指纹图谱与代谢组学等技术，结合““化学成分-药

动学-药效-毒性”4方面数据，构建覆盖活性成分、

降解产物、辅料相关杂质等多成分的整体质量评价

体系，以实现““同方异剂”中药质量及毒性标志物

的精准筛选。“（2）结合液质联用[88]、质谱成像[89]等

技术，加强““同方异剂”中药在组织分布差异方面

的系统研究，阐明剂型与组织靶向性关联，推动临床

精准用药。（3）运用整合药理学与药动学-药效学-毒

理学结合模型，深入阐明不同剂型的核心作用及毒

性机制，填补““工艺-成分-药效-毒性”关联研究的

空白。（4）以临床需求为导向，构建“效益-风险”

平衡决策框架，实现““同方异剂”中药临床剂型的

精准设计。该框架需整合疗效效益、临床适配、工

艺可行性与安全风险 4大维度，全面评估““同方异

剂”中药的生物利用度与起效时间，结合患者个体

特征与病情缓急，分析制剂工艺的成熟度与成本效

益，同时系统考察降解产物、辅料毒性及微生物负

载等潜在风险，最终通过量化分析为不同临床场景

提供最优剂型选择方案。“（5）强化临床长期疗效观

察与安全性监测，积累更多真实数据以系统梳理不

同剂型的临床应用特征。“（6）推动与国际标准接轨，

参照国际规范完善质量评价标准与药效、毒性阐释

方式，加强国际多中心临床试验合作，提升““同方

异剂”中药的国际认可度。 

综上，““同方异剂”既是中医药的优势所在，也

是亟待突破的研究难点。笔者通过上述多维度综

述，以期为突破现有研究瓶颈，推动“同方异剂”

中药在临床中发挥更大作用，为患者提供更优质、

更精准的中医药服务，最终实现中药制剂高质量发

展与全球化应用。 
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