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中药及方剂量效关系的研究进展与思考
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摘要:方药量效关系的现代研究是当前中医药研究领域亟待解决的关键科学问题之一。分析了中药及方剂量效关系的

研究现状,从研究思路、研究方法等方面进行了思考与探讨,以期为阐明基于中医临床实践经验积累的方药量效关系的

基本特征与内在规律提供参考,为中医临床规范合理用药、提高临床疗效,以及为创新中药研究与发现提供借鉴。
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暋暋方药用量是中医临床实践经验积累的结晶,
体现了中医临床用药规律,是中医辨证施治、遣方

用药和表征疗效的物质基础。在中医临床辨证准

确、治则治法正确的前提下,恰当的用药剂量是保

障中药安全有效的关键。历代医家在长期的临床

实践中有丰富的经验积累,如药量最惮轻重,轻则

效果不达,所谓“药不眩瞑,其疾不疗暠;“是药三

分毒,有病病当之,无病身当之暠等,可见药物剂量

与疗效关系的重要性。随着人类对社会环境的适

应和对药物的耐受以及疾病谱的改变,客观上要

求揭示方药用量的内在规定性,以保证临床用药

的安全性和有效性。如何科学合理的确定方药剂

量,寻求最佳用量、确定最大用量及最小剂量,阐
明和揭示方药量效关系的基本特征和关联规律,
已成为当前中医药领域亟待解决的关键科学问

题。

1暋中药及方剂量效关系研究进展

1.1暋基于中医临床实践的中药及方剂量效关系

探讨

肖小河等通过对中医药临床疗效的现状、中
药用量与疗效的关系、传统中药用量规定的合理

性等进行回顾性和前瞻性分析,阐释了从增加中

药用量角度提高中医药临床疗效的科学性、必要

性和可行性[1]。
范欣生等认为中药量效关系不仅具有一般药

物的共有属性,而且具有中医药的鲜明特征,基于

整体观的用药规则、基于配伍关系而形成的相辅

相成或相反相成的非线性特点[2]。中药量效关系

的研究既包括单味药,也包括药对、方剂量效关系

的研究。姚映芷等从中药量效与阴阳观、中药量

效与“藏暠“泻暠观、中药量效与归属观、中药量效与

毒性观、中药量效与整体观5个方面进行了探讨,
认为中药分阴、阳,其量效的分布形如“山暠字曲

线,阳药中大辛、大热和阴药中大苦、大寒位置在

“山暠之两边,凉温和缓者位置在“山暠之中央。药

物在脏“藏暠为补,用量较少;在腑“泻暠为用,用量

偏大。主归某经的药适量即效,次归某经的足量

或大量才可见效,而不归某经的药即便药性与证

相符,也不能取效。有毒之药小量递增,直至有

效,中病即止[3]。
尚尔鑫等以《金匮要略》收载方剂为研究对

象,通过对量效关系曲线的分析,发现方剂中药物

常用量相对集中,与其表现的功效具有一定的变

化趋势。从药物用量的角度对中药功效的多元化

进行了初步的探讨,为方剂研究提供了新的方

法[4]。
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暋暋李国春等应用快速聚类法,利用 SPSS12.0
软件中 K-meansCluster过程,对用于治疗慢性

胃炎的汉代著名方剂半夏泻心汤的临床用药量进

行了分析,结果表明:黄芩、黄连、半夏用量较补益

药大,大枣的用量极低[5]。李文林等基于加权的

层次聚类方法从量-效关系的角度探讨周仲瑛治

疗哮喘的用药特色。结果表明周老用药中大部分

药物的剂量范围在临床常规用量范围之内,但也

有若干药物出现异常剂量,如煅牡蛎、钟乳石、生
地、虎杖、蒲公英等药物的用量均远低于药典常规

低剂量,而紫河车、沉香、猪牙皂、白残花等则远高

于临床常规用量[6]。

1.2暋基于效应物质的中药及方剂量效关系研究

进展

刘建勋等以中药有效组分配伍方剂双参通冠

方不同灌胃剂量、药后不同取血时间所得的药物

血清为受试药物,观察含药血清药理作用强度与

体内给药的量效、时效关系[7]。马越鸣等运用数

量化理论,建立中药研究中多指标量-效关系的

综合分析方法[8]。
宿树兰等采用小鼠离体子宫收缩模型评价当

归-川芎不同配比药对挥发性成分的生物效应,
采用气相色谱-质谱(GC灢MS)联用技术对挥发

性成分进行分析鉴定,探讨两者的相关性。结果

表明不同配比当归-川芎药对挥发油对小鼠离体

子宫收缩效应强弱依次为,当归暶川芎(2暶1)>
当归暶川芎(3暶1)>当归暶川芎(1暶1)当归暶川

芎(3暶2);GC灢MS分析结果表明对离体子宫收缩

效应最佳的当归-川芎(2暶1)药对挥发油中主要

成分的比例关系为:(Z)灢ligustilide暶(Z)灢3灢bu灢
tylidene phthalide 暶 4,5灢dihydro灢3灢butyl灢
phathalide:(E)灢ligustilide:8,9灢dehydro灢cyc灢
loisolongifo灢lene暶Neocnidilide:(E)-3-butyli灢
denephthalide(80.75暶4.02暶2.07暶1.66暶0.
61暶0.53暶0.52)[9]。

综上所述,目前关于中药量效关系研究集中

于中药剂量与功效关系的阐述及评价方法的探

讨,在实验研究方面多以药效学、药代动力学方法

开展了部分研究工作,缺乏系统深入的研究,总体

来说尚无明显突破。目前,中药量效关系的基础

研究及科学诠释已成为当前中医药领域重要的研

究方向,亟待借助现代科学技术系统阐释传统中

医药蕴含的丰富科学内涵,为临床合理用药提供

指导。

2暋中药及方剂量效关系现代研究思路与方法

中药及方剂量效实质是药物作用于机体产生

特定生物效应的量,源于临床实践经验,它既体现

药物量效关系的基本属性和特征,又具有复杂效

应物质产生整合效应(包括协同/拮抗取效或减毒

增效)的中医药特点的整体量效变化规律。

2.1暋基于数据挖掘的方药量效关系研究

2.1.1暋研究思路

针对不同种类的方剂进行数据挖掘研究,分
析药物在不同剂型、不同配伍、不同用法、针对不

同主治病证等情况下的用量与其发挥功效的关

系,是一个较为可行的研究切入点。在丰富的历

代文献中发现药物的量效关系,可以更好的理解

传统中医学对药物的用药规律,进一步指导中药

的临床合理用药,同时也为中药量效关系的现代

研究提供研究思路。
在建立较完善系统的中药及方剂应用数据库

的基础上,将计算机数据挖掘技术与临床疗效及

用药特点相结合,探索中药剂量与临床疗效间的

变化规律及其评价新方法,为临床用药剂量及其

疗效的实现提供指导与参考,为揭示中药量效关

系的物质基础、药效机制及不良反应机理提供理

论依据。

2.1.2暋方药量效关系数据挖掘方法探讨

在构建方剂数据库的基础上,结合中药数据

库及众多的网络数据库,首先建立古今不同时期

计量单位换算关系数据库,为量效关系关联规律

的挖掘提供信息资源。根据中药功效描述,结合

现代药理学研究,建立中药、方剂功效描述基础词

表,将不同时期、不同典籍上的功效描述进行标准

化,以便于计算机统一处理。以词表为基础,从数

据库中自动完成各种功效描述词语的识别,以适

应大量数据挖掘研究的需要。
在数据关联分析中,采用聚类分析、模式识

别、主成分分析、多因素统计分析等数学方法,与
标准化的功效描述相联系,建立相应的数学模型,
从中发现中药量效关系关联规律。

2.1.3暋基于名老中医用药经验的用药剂量与疗

效关系分析

在中医药理论指导下,应用贝叶斯网络及神

经网络等数据挖掘方法对名老中医用药经验、剂
量等信息进行深入挖掘与分析,探讨符合中药量
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效关系特点、适宜于临床信息发掘、提取、确认和

分析的新评价方法。同时积极推进计算机系统在

中药量效关系评价方面的应用,在中药量效关系

文献研究的科学分类和数学模型建立的基础上,
开发可支持中药量效关系规律分析评价技术与相

应软件。

2.2暋基于临床病证的量效关系研究

中医方药量效关系是在针对适宜病证、适宜

剂量条件下产生的,而药物功用的发挥方向与剂

量调配直接相关,可影响整个处方的功效和主治

病证。
因此,对临床所用方药的临床疗效与用量进

行相关性统计分析,采用回顾性研究方法,探讨中

药及方剂量效关系的特点及规律;通过前瞻性研

究评价所选方药针对病证的临床疗效,探讨量效

关系的内在机理。同时注重研究方药剂量与药

性、功效及主治病证的关系,以联系的观点和系统

思维模式,全面把握方剂整体量效关系的科学内

涵,系统揭示量效实质及其动态变化规律。

2.3暋基于效应物质—生物效应的量效关系研究

2.3.1暋研究思路

中药剂量变化与中药药效物质成分密切相

关,而中药成分复杂多样,作用机制复杂。中药量

效关系体现在复杂效应成分产生的整合效应及协

同/拮抗取效与减毒增效的量效关系特点,充分运

用中药药效学、药理学、化学、药物分析学、药剂

学、药物代谢以及生物信息学、计算机技术,阐明

中药及方剂复杂的量效关系及变化规律。

2.3.2暋多指标生物效应评价方法揭示中药及方

剂量/效关系的本质

(1)建立适宜的中药剂量与药效关系的评价

方法。根据中医临床用药规律及量效关系特点,
运用中药药效学、药理学、病理学、毒理学等方法

和手段,对中药剂量与效应间的变化进行研究,建
立适宜的能够阐明中药量效关系特点的量效关系

评价方法、模型与技术,以诠释中药量效关系基本

理论和科学内涵。
(2)建立多指标生物效应的综合评价方法研

究中药及方剂量效关系。依据相应证候病因病机

及其生理病理特点,从不同层面的生物效应评价

指标验证和揭示中药用药剂量与中医功效的关联

性。如采用整体动物模型活性指标研究方药用药

剂量与中医功效的相关性;采用组织器官、细胞及

分子基因水平研究中药量效关系内在机理[10-11]。
(3)采用三维信息研究方法研究中药及方剂

量效关系。将每味药看作一个单元,整个方药的

药味群组成药物谱作为第一维信息;系列活性组

成方剂的效应谱作为第二维信息;方剂中各药味

对全方的生物效应贡献作为第三维信息,通过变

量设计分组,将各味药的剂量变化与总复方功效

变化进行相关性分析,构建方药用量与生物效应

的量效关系研究模式。
三维信息研究的关键有三个要素,即完整性:

基于全方药味配伍的各药味变量设计,由于方剂

配伍可能存在各药味间均相互影响、相互制约,拆
方、分离分段可能会掩盖全方中的配伍效应,因此

各个分组必须含有每一味药。剂量变化:剂量变

化不是整方的大中小剂量变化,而是利用分组,对
每一味药进行变量设计,使每味药均在剂量上有

多水平变化。交互变化:即不同药味之间不能平

行变化,而突显出各药味变量对全方的效应影响,
防止药味间相互作用被掩盖而呈现出假阴性或假

阳性。
(4)建立中药血清药理学方法探讨药效作用

强度与量效、时效关系。中药血清药理学研究方

法是以含药血清在体外的药理效应来反映药物在

机体内的作用,它与含药血清中的药物浓度直接

相关。由于含药血清的血药浓度真实地反映了当

时机体的血药浓度,在其他条件一致的情况时,主
要与给药剂量有关。在一定范围内,动物给药剂

量越多,其吸收进入血循环的药物就越多,血药浓

度越高,因而所取含药血清的体外药理效应就越

强。同时,药物进入体内后,不同用药剂量在体内

的吸收、分布、代谢、排泄不同,血药浓度达峰时间

亦不同,起效时间亦不同。利用含药血清来评价

药效,采集到含药量较高的血清,是一个非常关键

的问题。由于血清中确切的药效成分并不清楚,
因此应行“时效关系暠研究,以药效指标来评判给

药时间和取血时间的优劣。

2.4暋基于药物体内过程的中药及方剂量效关系

研究

(1)从生物药剂学角度评价中药及方剂量效

关系。采用制剂体内外相关性研究方法对中药的

量效关系进行研究。影响药物进入体内和生物相

的因素很多,包括生物体生物因素、剂型因素(药
物的剂型与给药方法、药物的物理性质与化学性
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质、处方中所加辅料的性质与用量、制剂的工艺过

程等)、药物的相互作用等,因此,生物药剂学特性

对于量效关系的阐释至关重要。采用数学模型模

拟和定量描述药物体外性质(药物的理化性质、溶
解速率)与体内特性(生物利用度、给药精密化)的
动态变化,是揭示中药及方剂量效关系变化本质

的关键。
(2)以中药多组分药物代谢动力学整合研究

方法探讨中药复杂量效关系规律。基于中药及方

剂多组分作用的特点,建立能够定量表征中药方

剂整体作用的药物代谢动力学整合参数,建立中

药及方剂整体药物代谢动力学行为的科学表达体

系,探讨中药多组分药代整合行为特点与其所引

起的效应之间的规律,最终构建符合中药临床疗

效特点的中药多组分体内过程及量效机制,从而

有效指导中药的临床给药方案,充分挖掘、发挥中

药方剂的优势疗效。采用的方法和技术主要包

括:利用盒式给药方案和多成分同步检测进行中

药及方剂复杂组分整体药动学研究,从而探讨方

药量效特征;高通量、高灵敏度的生物样品中微量

药物及超微量药物定量分析技术,活性代谢产物

药物代谢动力学研究技术等[12]。
(3)从方证对应角度探讨药代动力学过程,阐

明中药量效关系的变化规律。疾病状态可影响药

物在体内的转运、代谢等体内转化过程,如伊藤嘉

纪发现:正常人和动物服用五苓散,看不到利尿现

象;让人和动物出大量的汗,造成津伤表虚出现五

苓散方证后,再给予五苓散,则可看到明显的利尿

作用[13]。因而,建立以病理动物模型为基础的药

动学试验平台,借鉴PK灢PD结合模型,阐明“证暠
模型证候群影响“方暠中药物体内动力学过程的关

键因素,及“方暠中药物与作用程度及作用靶点改

变的相关性;采用数学模型描述方、证随时间而演

变的相应关系,在此基础上探讨方药量效关系内

在规律并为临床实践提供更多有价值的借鉴信

息。
(4)直接作用药效物质层面的中药量效关系

研究。中药发挥疗效的是其中含有的物质基础,
中药剂量变化与中药药效物质成分密切相关,而
中药成分复杂多样,作用机制复杂,因此对中药量

效关系的物质基础进行揭示是阐明中药量效关系

内在机制的重要方面。目前大多中药的量效关系

尚不清楚,从物质基础层面通过量效、效毒关系,

可为临床拟用量提供选择依据。从药效物质层面

揭示中药量效关系,必须进行方法学创新,该方法

学须强调系统性、普适性和高效性3个原则,进行

从提取-沉淀-萃取-膜分离-树脂及各种填料

的制备分离及各种色谱串联技术等方法对中药复

杂物质体系的系统分离/表征方法研究,发展筛选

组分的高通量分离/表征方法,强极性组分分离/
表征方法和微量组分分离/表征等方法,其中系统

分离/表征方法是解决中药复杂性的最有效方法,
也是中药物质基础研究的最根本方法之一。对中

药物质基础进行研究和表征的同时进行药效学关

联研究,从而揭示中药量效关系的内在本质。

3暋结语

(1)中药及方剂量效关系的基本特征及内在

规律值得深入挖掘。中医方剂是在辨证审因确定

治法之后,依据组方原则,选择适宜药味,酌定用

量,妥善配伍而成,临床切中病机而起效。可见,
方药量效关系是以病证为前提,在合理配伍形成

稳定方剂结构基础上,在适宜剂量范围内,通过效

应物质而实现临床整体功效;同时,方药的临床用

药过程中的起效特点,亦是方药量效关系基本特

征的具体体现。因此,方药量效关系与诸多因素

息息相关,其内在关联规律有待深入探讨。
(2)中药及方剂整体量效关系研究是认知中

医临床疗效实质的重要途径。剂量作为中医不传

之秘,缺乏系统深入的研究,中医药现代化发展需

要解决问题很多,而在某关键点的突破,有可能带

动整个学科的飞跃。作为临床实践经验总结的方

药用量对于临床安全有效至关重要,理应受到充

分重视,由于历史和技术的局限性,量效关系尚不

能像西药那样清晰,但依据历代文献记载中剂量

的基础理论与用药认识,结合现代科学技术多角

度分析中药量效关系的自身特点,阐明剂量变化

与临床功效的变化规律及内在机制,揭示方药量

效机制的科学内涵,是有可能实现的。
(3)适宜切入点的选择是中药及方剂量效关

系研究取得突破的关键。中药及方剂量效关系不

同于西药之量效关系而具有自身特点,既具有一

般药物的共有属性,又具有中医药发挥疗效的整

体性特点,称之为方剂整体量效关系。其含义包

含中药及方剂作用的多元性、效应物质的复杂性、
作用靶点的多靶性以及量效关系的非线性等鲜明

中医药特色,体现中医药的整体调节作用优势。
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通过生物效应与物质基础相关性研究,用药剂量、
时间与药效、毒效关系研究,以诠释中医临床疗效

的中药量效关系,揭示中医临床用药规律,从而丰

富和发展中医药理论体系,可作为中药及方剂整

体量效关系科学认知的重要途径。
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