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中药复方是适应现代药物学对多成分药物的认识范畴，

是对多组分化学特征的中医方剂通称[1]；也是中医治法、治则

在组方用药上的具体运用，显示了传统医药防病治病的特

色，是中医药的精髓所在，其君臣佐使等配伍的独特规律及

效用的优越性已为数千年临床实践所证明。用现代科学方法

研究中药，发展中药，毫无疑问必须着眼于中药复方的研究。

但是由于中药复方化学成分的复杂性，使得在揭示其配伍的

科学内涵及作用机制上存在很多困难。因此，探讨中药复方药

效特质基础及作用机制研究的方法学，成为当今学术界瞩目

的焦点问题。笔者在分析研究进展资料的基础上，结合中药复

方理论规律，分析了复方研究的一些思路与方法。

1 中药复方研究现状

中药复方药理、药效研究低水平重复问题严重，许多研究

仍停留在临床疗效观察阶段，一些药效学指标的灵敏度偏低，

中药复方的实验药理学研究绝大多数仅限于整体动物的观

察，缺乏从分子、细胞水平上进行深入系统的研究，针对中药

复方所治的病或证，缺乏从分子、细胞水平上进行深入系统的

研究，针对中药复方所治的病或证，缺少良好的现代病理生理

学基础，药理研究模式基本上沿用西药药理学的模型，不能客

观地反映中药复方的主要药效，无法切实表达复方的临床疗效，

这也是中药复方研究能否突破指标粗、低水平重复的关键[1]。

中药复方研究工作缺少多学科交叉、协调和配合。中药复

方研究涉及到中医学、生物学、化学等多门学科，没有这些学

科间的配合，就很难阐明中药复方作用的物质基础，更不用说

使之走向世界[2]。

2 中药复方的研究思路与方法

2.1 中药复方必须开展标准化研究 中药材由于来源不稳

定，产地、加工炮制不规范，制剂工艺不先进，质量控制不严

格，疗效评估和作用机制不明确等，不能保证安全、有效、稳

定、可控，影响了中医药防病治病的效果和中医药走向世界。

借鉴日本在研究中药复方时，将质量控制摆在首位，他们认为

质量控制应包括化学标准值（成分含量）和生物学标准（药理

作用）[3]。因此，中国的中药复方必须要在源头控制好中药材的

质量，控制好中草药的品种、品系、产地、采收时间季节、加工

和收藏方法等影响中药质量的源头因素[4]。只有这样，才能保

证中药复方的制剂稳定，药理作用明确，临床疗效可靠。

2.2 建立病证结合的动物模型考察复方药物的药效作用，开

展中药血清药理学的研究

2.2.1 开展复方药效研究 制造病证结合的动物模型来考察

复方药物的药理作用及其机制探讨。目前用于中药研究的动

物大致可分为两种，一种为证的动物模型，如以羟基脲制作的

小鼠阳虚模型，另一种为病的模型，如胃溃疡病模型，可采用

醋酸法、消炎痛、利血平法和幽门结扎等方法造模。动物整体

疾病模型对于各不相同给药途径的制剂药效研究都是适合

的；而同一疾病模型上的多指标综合考虑会提高药效评价的效

度，如口服制剂的离体模型作用观察选用血清药理学方法较

易获得真实结果，而研究经药物处理的不同时间动物血清离

体药效作用，对了解药物体内作用产生时间和靶组织或器官有

很有帮助，也可作用整体药效动力学的一种辅助研究手段[5-6]。

2.2.2 开展中药血清药理学的研究 中药血清药理学是一种

很有发展前景研究复方的新思路，但由于起步较晚，目前仍处

于探索阶段，还存在一些问题：血清本身内源性成分的复杂性，

给中药血清药理学和血清药化学带来了极大困难；中药复方经

口服后，血清药物浓度较低，特别是中药复方中微量成分及蛋白

结合率较高的成分，给药物检测和药理实验提出了难题。因此，

开展中药血清药理学研究有待于进一步发展和完善[7-10]。

2.3 通过分析复方中化学成分研究复方 目前，大多数中药

化学研究仍停留在单味中药的成分分析，对于复方的有效成

分的分析却很少有人问津。复方的大量化学研究仅仅局限在

复方质量标准的定性或个别活性成分的定量上，很少有人从

学术角度研究复方中各单味药成分的质和量在煎煮过程中发

生怎样的变化，也很少研究复方中各单味药之间在诸多药量

方面的相互影响。因此，药化工作者必须与药理工作者紧密配

合，才能探讨中药复方药效与其作用物质基础之间的关系。目

前，中药复方的研究思路众说纷纭，看法各异，总体说来有以

下几种思路。

2.3.1 药理活性指导下的植化分离，研究中药复方 将中药

复方作为一个整体，根据中药复方的主要治疗作用，选择与实

验药理学及活性评价指标大体平行的多活性指标，在物质分

离与活性分离同步进行的基础上，追踪分离目标活性成分，在

目标活性成分为等剂量的条件下进行目标活性成分、单一药

材及中药复方的药效学比较，进一步探讨中药复方的组方依
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据及作用原理。中药复方虽然成分十分复杂，但通过现代制药

分析新技术、新手段一定能提取分离出有效成分。

然而，冷静对其研究思路和方法思考后，笔者认为，一味

地利用现代药理、生物化学、分子生物学等学科的发展，从中

药及其复方中寻找有效成分，有效单体，即按西医西药理论指

导下的研究。这样必然也失去了其基本的方向，背离中医学，

弃医存药，走上中药西药化的倾向。这种研究思路还是离开，

中药的基本性能四气、五味、升降浮沉、归经和复方的君臣佐

使、七情和规律，完全按西医西药药理学来寻找和解释中药及

复方的抗菌、消炎的有效成分、单体。这样最终提取分离的“有

效成分”，虽可能有原有中药复方的部分功效，但它决不可能

重现原有中药复方的功效。这样研制的中药“新药”必然会出

现许多原有复方所不具有的不良反应和毒性。国情和现实说

明中国不可能走西方发达国家创新药物的道路，花上数亿美

元对数以万计的天然产物和合成化合物进行大规模的筛选，

中国只能走适合于自己国情的创新道路[11]。

2.3.2 通过拆方研究中药复方 拆方研究是在中医药理论指

导下，按照中药复方的不同治法或君臣佐使配伍进行分拆，逐

步减去复方中单味中药或几味中药以观察疗效变化，逐渐缩

小研究范围，最终搞清楚哪味药是必须保留的，从中再去寻找

有效成分。通过拆方研究，可以明确方中某种治法或某味药所

处的地位和作用，将分析和综合研究有机结合起来，可全面、

深刻、精确地认识复方本质。

中药复方的拆方研究，为复方配伍中各药味对全方的贡

献度分析展开了一个崭新的领域，对于确认发挥作用的药效

物质研究来说，是一项关键性的基础性研究工作。然而，由于

拆方实验需要大量的、反复的工作，限于实验条件及人力物

力，所研究的复方多为组成少的单方，不仅缺乏临床代表性，

而且难以深入揭示复方君、臣、佐、使配伍的普遍规律。特别是

对药味之间的复杂作用关系，不能够获得有说服力的阐释。另

外，现行的拆方分析方法大多脱离了中医理论，特别是病机、

证候理论，因此，研究的结果难以形成普遍规律[12]。

2.3.3 通过不同配伍分析复方中化学变化来研究复方 中药

复方的药味配伍是在中医药性理论和病机理论指导下进行的

数味中药的有机配合。配伍的本质规律反映在临床用药“随证

加减”变化导致功效与治疗目标的改变上。从药物治疗的基本

原理来看，复方配伍应该是药效物质的构成变化导致生物效

应差异，体现着化学成分的有机组合、复方作用环节（或靶点）

的协同作用特征，这两个相互关联的方面。药味配伍不是简单

的化学组合，有所谓药性的相须相使（协同、增效等）配合，在

化学上可能表现为药味配伍使得某种成分影响另一种或几

种成分的化学特征和生物作用，在生物效应上呈现多环节、多

靶点的协同作用；复方配伍的药效物质对机体影响，可以是

对受体的直接作用（药理学理论），但更多的效应发挥可能是

通过“化学环境”的变化，影响受体或其他生物反应环节而实

现的[6]。

研究中药复方中质变和量变的文献报道较多，如朱丹妮、

严永清等[13-15]在对生脉散的研究中，较详细讨论了新物质生成

及人参皂苷含量的变化。将生脉散合煎剂作为一个整体进行

复方化学研究，从生脉散合煎剂中分离得到一个复方产生的

新成分，经鉴定为 5-羟甲基-2-糠醛，且这种新成分与该方药

效直接相关。从而就推断出复方独特疗效有其独特的物质基

础，即复方在煎煮、制剂过程中发生了化学变化，从而与单味

药化学成分及其简单加和有了很大的区别，甚至是本质的区

别。另通过复方中不同药物的配伍，研究人参皂苷的变化机

制，发现随着方中各组分用量的不同，人参皂苷含量均发生明

显的改变。从而表明，中药复方的配伍比例与发挥药效的物质

基础有直接联系。

按照上述观点，如果所有的复方在煎煮、制剂中其化学成

分均能产生与复方药效直接相关的动态变化，那么临床进行

复方物质基础研究就显得相对简单一些了。只要通过现代科

学方法分离复方制剂以后产生的新的化学成分，再通过药效

学的比较，就可以判断化学成分是否为复方药效物质基础。但

是生脉散的这项研究，目前只能证明生脉散合煎过程中产生

的新物质，而不能证明新物质对复方药效起决定作用。至于方

中单味药原有的化学成分对复方药效起不起作用、起多大作

用等问题，该研究尚无法回答。所以要从这项研究得出“复方

独特疗效有其独特的物质基础”这个结论，还显得证据不够充

分，不能推而广之。尽管如此，作为复方药效物质基础研究的

一个方面，这种寻求复方制剂中化学动态变化与药理效应关

系的研究应该继续下去，研究关键是建立一个相对准确的评

价体系。

目前，人们还通过各种仪器建立指纹图谱，比较不同配伍

及配伍前后的指纹图谱变化，判断复方中各成分量的动态变

化及有无新物质的生成，并与药效学研究相结合，探讨中药复

方作用机制及物质基础。如泻心汤类在煎时有沉淀生成，小檗

碱的苦味完全消失，并且含量显著降低，当黄柏与黄芩配伍

时，色谱图上发现一个新峰，黄柏与大黄配伍时，图上出现两

个新色谱峰。四逆汤为回阳救逆代表方。附子含生物碱，单用

强心作用不强，且可导致异位心律失常；甘草、干姜无强心作

用，但与附子配伍后复方强心升压作用显著，并能减慢窦性心

律，避免单用附子产生的异位心律失常[16]；黄连与吴茱萸配伍

的水煎液，化学成分呈现加和性，无新成分生成[17]。佛手散由

当归和川芎组成，该方中的当归、川芎进行分煎与合煎，其煎

液的高效液相色谱和薄层层析分析结果表明，两种煎剂的化

学组成基本一致[18]。

2.3.4 现代智能色谱、波谱技术相结合研究中药复方 鉴于

中药复方化学成分的复杂性，加之许多成分为微量成分，用常

规的植化方法制备分离某些成分，不仅工作量巨大，而且其中

不少还无法进行。随着现代色谱、光谱及计算机技术的发展，

许多学者试图借助各种仪器对中药复方作用机制和物质基础

进行研究。分子生物色谱是将色谱分离与生物医学两者新成

果紧密结合起来的一种新技术、新方法。近年来有人开始将此

技术用于中药复方的研究。分子生物色谱是将生物体内活性

物质如酶、受体、传输蛋白等固定于色谱填料中，利用中药中

活性成分与它们的相互作用，发现新生理活性物质，了解中药
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作用的机制，并认识复方作用的物质基础。如果将肝微粒体固

载于色谱单体上，可以研究中药中各成分在生物体内可能发

生的生物转化。基于这一认识，提出了利用分子生物色谱研究

中药复方活性成分和质量控制新方法。分子生物色谱具有重

现性好、色谱系统测量精度高、数据的变异系数小、快速简单

等优点，特别是药物在柱上的保留行为直接与活性有关，很适

合于成分复杂的中药复方研究。

2.4 多学科参与研究中药复方 现代科技的发展，一个重要

特点就是多学科交叉和渗透，甚至产生新的学科。在中药复方

配伍规律研究中，采用动物模型观察有关指标，是常用的方

法，因而中药复方研究离不开现代实验动物科学的参与，这也

是中医药现代化和国际化的需要。由于中药复方研究中存在

大量的模糊性概念、理论和经验，如探究性味归经、君臣佐使、

组方加减等，都需要采用恰当而准确的数学方法来处理，以突

破传统定性研究方面的局限性，所以采用模糊数学和计算机

技术进行量化研究，是非常重要的。在方剂疗效的物质基础研

究中，药物化学、分析化学、现代制剂学、分子光谱学、质谱学、

色谱学、X 射线衍射、软电离质谱技术等，都是不可缺少的。讨

论基因组学研究成果与中医相关病证的关系，采用中药复方

对其进行调整，其机制目前还是知之甚少的领域，值得予以关

注。采用原位、微区、瞬时、单细胞及活体的在线监测、时间分

辨、分子分辨等时空实时监测技术及其微透析、超微电极、分

子雷达等最新技术，在细胞和分子水平上建立中药药效活性

成分筛选的新方法与新技术，可提高中药活性物质筛选率[19]。

在中药复方和制剂的工程研究方面，应尽快采用高效提取、分

离、制备的新方法、新技术、新工艺，如制备色谱、膜分离、固相

萃取、二氧化碳超临界萃取等，同时利用现代化学工程原理和

技术，解决分离、浓缩、成型等过程中关键理论和技术问题。中

药复方研究，还应与“证”实质的研究相结合，甚至哲学和人文

科学，都不能与中药复方研究割裂开来。没有多学科共同参与

和对多环节的重视，中药复方研究要取得真正意义上的突破

是很困难的。

3 结语

中医药作为中华民族的传统瑰宝，数千年来为中华民族

的繁衍昌盛作出了不可磨灭的贡献。中医药医治严重性呼吸

窘迫综合征（SA R S）、禽流感等新疾病的成功，可以预测 21 世

纪将是中药复方治病的时代，中药复方研究如同中医药事业

一样面临着良好的机遇和严峻的挑战，当今时代技术高速发

展和理论相对滞后的矛盾日益突出，应重视中药复方的研究，

揭示其作用规律，使中医药治疗疾病的科学原理逐步为人们

所认识，进而推动整个中医药界的进步。
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