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[摘　要 ]　阐释方药量效关系及其影响因素 ,对未来方药量效关系研究思路和方法进行了初步探讨。认为系统地研究、总结和提炼

方药剂量理论对于提高中医临床疗效 ,指导临床合理选择剂量 ,安全有效地用药具有重要的意义。
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　　中医药学是我国传统医学的瑰宝 ,其优势在于临

床疗效 ,其进一步发展所面临的突出问题仍然是疗效

问题。影响中医疗效的关键因素除辨证论治、方剂配

伍、中药药性及药材质量以外 ,与方药的用量有着密切

的关系。 “中医不传之秘在于药量” ,因此 ,科学地阐释

方药量效关系及其影响因素 ,系统地研究、总结和提炼

方药剂量理论 ,对于提高中医方药的临床疗效 ,指导临

床合理选择剂量 ,安全有效地用药具有重要的意义。

1　化学药量效关系研究进展

化学药药效成分清楚 ,结构明确。对于单成分指标

量效关系的概念、原理、方法和应用已形成较为完善的

体系。在一定的剂量范围内 ,药物用量与效应成正比关

系称为量效关系 [1 ]。其中量为药物的剂量或血药浓度 ,

效为药物作用所产生的效应。 量效之间呈一定的曲线

关系称为量效曲线 ,根据所观察指标的不同 ,分为量反

应曲线和质反应曲线。随着现代仪器分析检测手段的

发展 ,化学药“量”基本上可以用浓度表示 ,如采用微透

析法检测效应组织部位的血药浓度 ;而随着药物作用

机制的研究深入 ,化学药“效”已有从整体、器官、组织、

细胞及分子水平的效应研究方法。 量效关系研究的目

的是阐明药物作用的规律 ,为新药研发、剂型评价、临

床用药提供重要依据。从量效关系中可以得到阈剂量

(最小有效量 )和治疗窗 (产生治疗效应的药物浓度范

围 )等重要参数。 但对于效应成分不清晰的中医方药 ,

其量效关系研究还是一个崭新的课题。

2　中药量效关系研究现状

2. 1　经方剂量传承认识不一 ,临床剂量应用差别较大

《伤寒杂病论》为东汉张仲景所著 ,其中大多数方

剂至今仍被广泛应用 ,以其理、法、方、药缜密 ,药少而

精 ,药专力宏 ,被后世尊称为“方书之祖”。然而由于历

代度量衡之演变 ,张仲景经方之药物剂量却成了一宗

悬案。今人对经方剂量的考证研究有若干种说法 ,如一

两为今 1. 6g、 3g、 6. 96g、 13. 92g、 15. 625g等 [2- 6 ] ,莫衷

一是。

由于经方本源剂量及剂量的演变和沿革规律的不

明确 ,导致经方在目前普遍理解的剂量下使用 ,疗效不

理想的现象普遍存在。 一些医生通过增加相似功效的

中药来达到提高疗效的目的 ,于是处方越来越大 ,药味

越来越多。我们调查《伤寒论》经方平均单剂药味数为

4. 18味 ,药味分布在 1～ 14味 ,由 4～ 8味药组成的方

剂最为常见 ;中国中医科学院广安门医院 100首汤剂

处方的平均单剂药味数为 18. 28味 ,药味分布于 16～

22味 ,方剂多由 12～ 20味中药组成。药味之多 ,品种之

杂 ,势必互相牵制 ,往往影响疗效的发挥。有些具有明

显疗效 ,有些疗效平平 ,甚至还有一部分没有确切疗

效。 可见“分两减而药味渐多”并不是提高疗效的最佳

途径 ,而引起分歧的主要问题就出在剂量上。所以要想

寻求突破 ,提高疗效的关键也应该从深入研究剂量

着手。

2. 2　方药剂量理论散在分布于古今文献之中 ,尚未形

成理论体系

古今医药学家在长期的临床实践及科学研究中 ,

对方药量效关系获得了不少认识 ,其认识亦有一定的

深度 ,这些认识散在于诸家论著之中。 此外 ,还有不少

认识并未形诸文字 ,仍停留在临床医家师徒受授之中 ,

因而临床上缺乏系统的剂量理论的指导。

古今临床医家对方药量效关系的论述概括起来有

如下两个方面。

2. 2. 1　关于药量变化的效应改变　中药的作用是多
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方面的。一般来讲 ,方中药物不变 ,增减药量可改变方

剂药力大小。 有一些中药 ,当其用量变化时 ,可能会表

现为药效的双向性。如半夏一两降逆止呕 ,二两安神催

眠 ;黄连小剂量健胃助消化 ,大剂量则清热泻火 ;大黄

小剂量苦味健胃 ,大剂量通腑泻下 [ 7] ;这些都说明了药

物用量对效应的影响。不仅单味药物如此 ,同一类别的

中药 ,用量不同时 ,其效果在性质上也可能出现一定的

规律性变化。 如行气药适量使用能产生较好的行气效

果 ,而过量使用反而会耗气、破气。

2. 2. 2　随证调整用量配比以改变药物作用方向钱乙

的六味地黄丸原为治疗小儿先天不足证 ,后世医家将

其扩大用于临床各科之肾阴虚证。 方中熟地黄用量独

重 ,以体现该方滋补肾阴的立意。 具体运用时 ,宜根据

患者临床表现的侧重不同 ,调整方中药物用量。汪昂指

出: “血虚阴衰 ,熟地为君 ;精滑头昏 ,山茱为君 ;小便或

多或少 ,或赤或白 ,茯苓等为君 ;小便淋漓 ,泽泻为君 ;

心虚火盛及有瘀血 ,丹皮为君 ;脾胃虚弱 ,皮肤干涩 ,山

药为君。” (《医方集解·补养之剂》 )有些中药在不同配

伍背景下可能会出现特殊用量问题 ,如逍遥散关于柴

胡、薄荷的剂量。 该方集疏、养、柔三法于一方 ,具调肝

治郁之妙 ,却无辛散耗血之弊 ,其道理正如《医贯》所

说: “方中唯柴胡、薄荷二味最妙 ,……木之所喜”。但柴

胡、薄荷用量宜小不宜大 ,因柴胡重用发散表邪 ,轻用

则疏肝解郁 ;薄荷重用解表发汗 ,轻用则清肝达郁。

2. 3　研究模式尚不成熟 ,技术方法有待集成

随着现代科学技术的发展 ,许多先进的技术手段

逐渐引入量效关系的研究中 ,方剂学研究者从临床研

究、文献研究、数据挖掘、数理统计研究、药物化学及药

理研究等各个角度分别对量效关系进行阐释 ,然而由

于这些研究手段各自存在许多不尽完善的地方 ,研究

的系统性和综合性不强 ,方剂的剂量和效应关系的研

究始终缺乏一个国际公认并适合中医药自身特点的研

究模式和技术方法体系。

中药复方的量效关系是前人经过临床实践获得的

经验积累 ,集中体现在中医的临床用药规律中。通过整

理分析相关文献 ,总结名医用药经验 ,推导方剂剂量与

功效之间的关系 ,有利于丰富中医药文献资源。例如吴

文刚对张仲景方剂药量比例变化规律进行剖析 ,举例

探讨了张仲景方用药剂量比例与功效的变化规律 [8 ]。

李文林等采用层次聚类法对周仲瑛哮喘病案方药量效

关系进行研究 ,从量效关系角度探讨周仲瑛治疗哮喘

的用药特色 [9 ]。但是仅对个别医家经验的总结 ,难以全

面地阐明方药剂量与疗效间的关系
[ 10]
。而国内新药临

床试验常忽略量效关系研究 ,申报的临床试验中 ,药物

的剂量往往在试验之前就已确定 ,在 2期和 3期临床试

验期间 ,通常只设置 1个固定剂量或二三个剂量组 ,剂

量探索的过程流于形式 ,使得剂量的确定缺乏足够依

据 [11 ]。

方药量效的药学研究很多 ,据统计 ,已有 600余首

方剂从化学、药理、药效等方面进行过不同层次的研

究。在方剂化学成分分析的基础上 ,现代研究进一步通

过作用的体内过程实现量效关系规律的探索。但这些

研究多采用的是化学药研究模式 ,中药方剂因其自身

特点使它的量效关系有异于化学药 ,完全借用化学药

的量效关系研究方法使其得出的量效关系结论不能全

面系统地展示方剂量效关系关联 ,从而难以指导中医

临床用药 ,提高临床疗效。 综上所述 ,中医方药量效关

系研究缺乏成熟模式 ,目前化学药研究模式和现有的

单纯文献、临床研究模式不能完全满足临床需要 ,亟需

探索适合中医药特点的研究模式。

3　方药量效关系研究的趋势和展望

3. 1　建立以临床疗效评价为中心、实验研究和文献研

究相结合的多学科方药量效关系研究模式

中医治病讲求的是通过理、法、方、药、量、护等环

节落实到临床 ,如果量效关系研究脱离临床 ,缺乏证、

症、病的对应性 ,则中药量效关系研究就成为了空话。

临床研究直接反映了在实际应用中方剂的量效关系 ,

是评价中药用量制定合理性的最佳和最终方法 ,然而

临床疗效评价由于周期长、费用高以及伦理学等问题 ,

很难设立更多的剂量组 ,全面系统地展现方药量效关

系 ,故应建立以临床疗效评价为中心 ,结合药理、药效

学研究作为依据 ,探索最佳剂量范围 ,阐释“量”和“效”

的科学内涵 ,以文献研究为基础 ,总结分析历代中医临

床用药经验 ,凝炼、完善中医方药剂量理论 ,以指导临

床和实验研究。

以临床研究作为桥梁 ,结合现在的化学药理研究

和文献研究 ,引入现代数学技术方法、计算机技术及数

据挖掘技术 ,以期全面系统地展现方剂量效关联 ,建立

能够有效沟通“量”与“效”的研究方法将是方药量效关

系研究的趋势和必然。

3. 2　中医方药剂量理论的系统研究与总结是方药量

效关系研究的必然趋势

方药剂量是辨证遣方后的重要步骤 ,是疗效实现

的重要影响因素。 由于目前中医方药剂量理论缺乏系

统、内涵模糊 ,其对临床实践的指导非常局限 ,也制约

了方药的开发及其产业化。因此 ,科学地阐释方药量效

关系及其影响因素 ,系统地研究、总结和提炼方药剂量

理论对于提高中医方药的临床疗效 ,指导临床合理选
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择剂量 ,安全有效地用药具有重要的意义。

方药剂量理论体系应包含两方面内容 ,“以药为本

体”的剂量理论 ,反映的是药物与机体作用的客观结

果。即阐释方药剂量与病证效应变化关系及其影响因

素的作用规律 ,当证、方确定后 ,其方药的“量”是决定

“效”的关键因素 ,并有其最佳的剂量范围 ,可表述为

“剂量阈”。“以人为本体”的剂量理论 ,反映的是医生的

主观能动作用。即以医生追求最佳疗效为目的 ,视病情

而调整用量的规律及策略 ,可概括为“随证施量”。

综合集成现有科学技术手段和成果 ,以有效经方

为载体 ,验证“随证施量”规律的有效性及安全性 ,为实

验研究和理论研究提供支撑 ;从科学内涵层面 ,以临床

疗效评价为中心 ,采用现代科学技术 ,临床与实验相结

合 ,对中医方药量效理论 ,进行系统深入的研究 ,阐释

中药方剂“治疗窗”、“剂量阈”的科学内涵 ,形成“以药

为本体”的方药剂量理论。在理论研究层面 ,用数据抽

提及挖掘等方法 ,对古人及现代医者的方药剂量经验

进行系统梳理 ,总结方药“随证施量”规律 ,形成“以人

为本体”的经方剂量理论 ;在综合集成实验研究和理论

研究成果的基础上 ,构建方药剂量理论体系 ,为临床合

理选择剂量、安全有效地用药提供科学支撑和理论依

据。这不但能促进方剂理论的进一步完善 ,而且对于整

个中医药基础理论的全面发展 ,对于中医药现代化 ,带

动中药相关产业的发展 ,促进中医药走向国际市场 ,都

具有积极的推动作用。
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　真空式全自动煎药器
海元牌真空式全自动煎药器是国家专利

产品 ,专利号: 200720116054X。 本产品采用电

加热 ,在密闭状态下可一次煎煮完成整剂中草

药。 采用特殊轻质耐高温玻璃真空煎煮 ,符合

卫生标准。 利用真空原理挤压药物 ,使中药有

效成分得到充分析出 ,浓度高 ,成分均匀 ,煎完

后不必人工榨药 ,自动控制药量、电源定时、调

高低温 3种控制系统。采用高效率的加热器 ,

加热均匀 ,热效率高 ,省时、省电。 产品有:

3000ml真空式全自动、 3000ml陶瓷全自动 ,

适 用 于 家 庭 ; 7000ml、 8000ml、 12000ml、

14000ml、 18000ml、 25000ml真空式全自动 ,

14000ml、 18000ml真空式全自动煎药包装机

适用于中小型中医院。 产品还有简易封袋机 ,高温药液真空包

装袋。可根据用户需要定制产品。天津市塘云塑胶有限公司 ,地

址: 北辰区延吉道东段南侧 178号 ,电话: 022- 86899091,手机:

13212071778、 13821868189,邮 编: 300400, 网址: w w w. jyq.

sz667. com

寻求疑难杂症验方合作
　　您有效果神奇、应用已久、无毒副作用且功效显著的民间

验方吗?您希望它产业化吗 ?您期盼它为更多人解除病痛吗?这

样的事情您自己完成有困难吗 ? 我们来合作好吗? 权健国际自

然医学集团集科研、生产、销售为一体 ,服务网点遍及全国 ,旗

下的天津权健自然医学科技发展有限公司致力于民间神奇验

方的收集整理使之产业化服务人民大众。

期待与您的真诚合作! 共同造福人类!

公司: 权健自然医学科技发展有限公司 ,地址: 天津市武清

区豆张庄乡权健道 1号 ,邮编: 301707,电话: 022- 22160850,

022- 22160816,传真: 022- 22160816,联系人: 高小姐、常小

姐 ,公司网址: w ww . ziranyixue. com。

合作流程: 来电咨询确认→提供临床试用品 10份→试验治愈率

70%为成功→洽谈合作事宜 (一般为购买验方 )。

　欢迎邮购《中医杂志》光盘合订本　
1951～ 1986年 ( 4张光盘 ) 480元 ; 1987～ 1994年 ( 1张光盘 ) 260

元 ; 1995～ 2004年 ( 1张光盘 ) 280元。光盘合订本为计算机用数据光盘 ,

收入了同期出版的全部《中医杂志》的内容 ,可对所有文章进行任意字

检索 ,方便实用。

汇款地址:北京东直门内南小街 16号中医杂志医海林音像书店 ,邮

编: 100700,电话: ( 010) 64035632,网址: h ttp: / /w ww. jtcm. net. cn。

·967·中医杂志 2010年 11月第 51卷第 11期　 Journal of T radi tional Chinese M edicine, 2010, Vol. 51, No . 11　


