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［摘　要］　从近年中药复方实验研究总剂量与疗效的关系，复方剂量比变化与疗效的关系，复方时间量变化与疗效的关系，

拆方合方与疗效的关系四个方面对中药复方实验研究的量效关系研究现状进行综述，并针对目前研究现状提出剂量阈、治疗

窗阈的概念，建议中药复方实验从研究载体，剂量标准，量比，参照指标，时间量效方面进一步加强。
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　　中药复方，尤其是经典名方，经过千百年来临床
验证，临床疗效肯定，但大多机理不明，尤其是组成
方剂的各个中药的剂量更是具有灵活多变的特点，
前人早已认识到，药味要紧，份量更要紧，“既可上下
药力，亦可左右药效”，使得中药复方的量效关系更
加充满复杂和神秘感。因此，中药方剂用量范围与
规范、量效关系的确定已是中医药界亟待解决的问
题。近几年来越来越多的人已经逐渐认识到中药复
方量效关系的重要性，并进行了一系列的实验研究，
本文就有关中药复方近年来关于量效方面的实验研

究作一综述并对存在的问题加以探讨。

１　实验研究进展

１．１　复方总剂量与疗效的关系
在中药复方量效研究中，多数实验研究中组成

复方的各中药比例不变，而总剂量分别设立了低中
高剂量组，来观察实验中的指标，得出剂量与疗效之
间的关系。如韦史利等［１］通过高架十字迷宫制作焦
虑小鼠模型，然后分别给予低中高剂量逍遥丸连续
治疗７天，得出逍遥丸具有明显抗焦虑作用，存在量
效关系，高剂量组效果最好的结论。李庆生等［２］研
究证实，在自拟中药复方“肤敏膏”干预调节 Ｔｈ１／

Ｔｈ２细胞因子实验中，高、中、低三剂量组“肤敏膏”
对ＡＣＤ小鼠紊乱的细胞因子均显示出明显抑制作
用，且药物剂量和药效之间呈现出良好的量效梯度
关系。陈玉生等［３］在实验中发现，四逆汤对抗心得
安减慢心率的效应在一定范围内呈剂量依赖关系，
即呈良好的正相关。
部分实验得出了剂量与疗效是呈正比的，即随

着剂量的增加，疗效得到相应增加的结果。而且在
从剂量梯度的含药血清实验中，部分实验也得到了
类似的实验结果。如杜标炎等［４］在六味地黄丸对自
杀基因系统杀伤肝癌细胞增效作用的量效关系实验

中，用六味地黄丸灌胃４天的含药血清在５．０％、

１０％含药血清浓度下，与自杀基因系统联合作用的
抑制率为２１．５１％、２８．７８％，较单纯自杀基因系统
的抑制率１４．４９％分别提高了７．０２％、１４．２９％；六
味地黄丸灌胃８天的含药血清，在２．５％、５．０％、

１０％浓度下，与自杀基因系统联合作用的抑制率

２６．６６％、３２．１４％、３０．８９％，较单纯自杀基因系统的
抑制率２１．９３％分别提高了４．７％、１０．２％、９．０％。
呈现剂量依赖关系。
但是部分研究也发现，一部分中药复方虽然确

实存在随着剂量的增加，效用增加的递增变化规律，
但达到一定剂量后，效用并不伴随剂量的增加而增
加了。如王欣等［５］从行为学角度观察了四个不同给
药剂量酸枣仁汤对高架十字迷宫焦虑大鼠的抗焦虑

作用。发现中药酸枣仁汤确有抗焦虑作用，从小剂
量开始此效用逐渐增强，但达到一定剂量后，抗焦虑
效应并不再伴随剂量的增加而增强，发生机制尚不
明确。侯素春等［６］在通过不同剂量凉血活血复方治
疗银屑病小鼠模型实验中也发现，凉血活血复方可
能通过阻断银屑病发病网络中的多个环节起到治疗

银屑病的作用，这种作用与药物的剂量有关，剂量过
低时无明显疗效，但当剂量增加到一定程度后，即使
再增加剂量也不会相应地增加疗效。
这种情况可能与给药浓度过高有关，如冉川莲
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等［７］对中药复方加味四逆散抗抑郁的药效学实验研

究中发现，连续给药２１天的低、中剂量组与正常对
照组比较能明显缩短悬尾小鼠的不动时间，有显著
差异，而高剂量组与正常对照组比较无明显差异，通
过观察到高剂量组小鼠的粪便较低、中剂量组颜色
深，粪质稀，考虑这种情况的产生可能因为给药剂量
大，药物浓度过高，未经小鼠胃肠道吸收即排出体
外，使药物不能有效的发挥作用。
对同一个疾病，如果选取的观察症状、指标不

同，同一剂量所起的作用也是不同。如侯素春等［６］

在实验中发现，低、中、高剂量的凉血活血复方对银
屑病均有一定的治疗作用，治疗效果呈剂量依赖，但
中、高剂量凉血活血复方对表皮增殖、分化及血浆
ＥＴ－１和血清ｓＥ－ｓｅｃｔｉｏｎ均有明显调节作用。低剂
量组仅对表皮增殖有抑制作用。

１．２　复方剂量比变化与疗效的关系
由于构成复方的单味药，剂量比的变化复杂多

变，故目前对于剂量比的研究多集中在对药不同剂
量比的变化研究上，也体现了剂量比发生变化后，所
产生的疗效也不同，如窦骏等［８］通过观察不同剂量
黄芪配伍当归补血汤对小鼠脾细胞自然杀伤细胞

（ＮＫ）活性和白细胞介素２（ＩＬ－２）产生能力的影响，
结果显示，黄芪与当归之比为５∶１的常规配方组成
的当归补血汤能明显提高小鼠脾细胞 ＮＫ活性和

ＩＬ－２的产生能力。而黄芪与当归之比分别为２．５∶
１、１０∶１、２０∶１配伍的当归补血汤对正常小鼠脾细
胞ＮＫ和ＩＬ－２活性的影响，虽有增高趋势，但与生
理盐水对照组相比，差异无显著性意义。
李仪奎等［９］研究表明，单用当归、黄芪和配伍应

用均能增加失血性贫血和乙酰苯肼所致溶血性贫血

小鼠的红细胞和血红蛋白；对环磷酰胺所致白细胞
和血小板减少也有促进恢复效应，而且也能增加网
织红细胞和骨髓有核细胞数。其中，黄芪、当归５：１
比例配伍作用明显优于两药等量配伍和单味药；并
证实，当归补血汤能增加钴６０照射小鼠内源性脾结
节数，并能使脾脏、胸腺重量增加。黄芪５倍于当归
的配伍效应明显优于两药等量配伍和单味药效果。

１．３　复方时间量变化与疗效的关系
所谓时间量效，是指随着时间的累及，所产生的

疗效。单次给药的剂量乘以时间长短，即剂量的时
间累及效应。有时候某个剂量给某个时间量，不一
定有效用变化，而剂量不变，时间量改变时，也许就
会产生一定的量效关系，这就是时间量效关系。如
李玉萍等［１０］在实验中发现，四逆散冻干粉能够改善

果蝇的睡眠情况，但对不同性别果蝇的影响程度有
一定差异。从量效关系看，雌、雄果蝇都需要较高药
物剂量才能有明显作用，且雌果蝇需要剂量比雄果
蝇高，从时效关系看，雌果蝇给药４天就有明显作
用，雄果蝇给药７天效果明显，但是该实验没有对同
一性别的果蝇继续进行不同时间的疗效对比实验。
冉川莲等［７］采用小鼠悬尾实验方法观察不同给

药剂量及不同给药时间的加味四逆散对悬尾小鼠不

动时间的影响。结果为抗抑郁中药复方低、中剂量
组连续给药２１天，与给药７天、１４天比较能明显缩
短悬尾小鼠的不动时间，提示时间量效的一个递增
结果。
而对于给药时间间隔上，李上云［１１］在桂枝汤双

相调节作用和药物动力学研究中，在给药剂量相等，
首次给药同时开始的情况下，通过以习惯的一次给
药的给药方案组、效应半衰期设计的给药方案组和
消除半衰期设计的给药方案组比较，疗效依次增强。
因此，给药时间间隔也是影响疗效的一个因素。

１．４　拆方合方与疗效的关系
方剂是药味药量的有机结合，诸药之间有协同、

拮抗的作用，药味药量的增减均会引起方剂的功效。
在拆方合方实验中，涉及的不但有药的变化同时也
有量的不同，如方剂中去掉一味药后，或者总剂量发
生了变化，或者方剂量比发生变化。因此，其疗效的
改变也有量的一部分因子。在众多的拆方合方实验
研究中，多数实验研究的结论为：全方作用优于拆方
及其他药味的作用，这也体现了中药复方是一个有
机的整体，更能体现中医药治疗的整体观念。如李
果等［１２］在六味地黄汤及其拆方的配伍规律实验研

究中得出六味地黄汤全方配伍功效是优于其他各配

伍组合的。

２　存在的问题与思考
所谓剂量，是指中药在所处的方剂中，对应的病

证所采取的药量，不同的病症所采用的药量是不同
的，这里也包含了处方的辨证论治思想在里面，所以
称之为剂量，而非简单的药量。针对临床中中药在
方剂中所能采用的剂量范围，就称之为剂量阈，要小
于最小致毒量。而针对治疗目标即症候群所采用的
最佳剂量范围，则称之为治疗窗阈，因此，一个中药
只有一个剂量阈，却可以存在多个治疗窗阈，剂量阈
包含多个治疗窗阈。对于中药复方的研究，它也存
在着一定的剂量阈和治疗窗阈，但是相对于单味中
药而言，中药复方多是针对特定的治疗目标所组成
的，因此，它的治疗靶向强，治疗窗阈往往较为明确，
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对临床的指导意义也更大。通过回顾近年的中药复
方研究发现，中药复方的量效关系研究尽管取得了
很多成就，但研究仍有很多问题，仍处在一个瓶颈，
未能得到理论的突破，考虑存在以下几个问题。

２．１　中药复方实验研究载体需加强
中药复方应包括原药配伍和有效成分配伍两个

方面［１３］，原药配伍是中医立法原则的载体，运用君、
臣、佐、使方法的具体体现，目前对中药复方实验研
究多是采用原药配伍，其量效研究也多是原药重量，
是在这个层面上的，而有效成分是中药复方药理作
用的物质，是现代医学科学手段所获得的结果，也是
中药复方作用于机体产生疗效的物质基础。因此，
对中药复方化学成分进行定性定量分析，再根据中
药复方中各化学成分及其含量范围进一步做药理实

验，研究复方的化学成分配伍效应。这种方法可以
消除许多杂质的干扰，具有一定的可靠性。多开展
血清动力学研究，因为每味中药因产地质量的不同，
其有效成分的含量不同，但同一配伍、同一证型下最
终吸收转化后血清作用有效成分是相同的，其在同
一配伍、同一证型下的安全有效血清浓度本质是一
样的，通过临床或动物实验的证治量效血清动力学
药动学检查手段可以测出其血清有效成分最低安全

显效剂量和最大安全显效剂量并最终确定其安全有

效血清浓度范围［１４］。

２．２　中药复方实验研究需界定剂量标准
多数的实验研究证实，剂量与疗效成正比，呈现

一定的量效关系。但是同时一部分实验发现，当到
达某一剂量点之后，疗效并没有增加或者反而出现
下降的变化。因此，对剂量的低中高的界定应统一
规范，以便从更深层次分析产生这种现象的原因，也
更有利于横向纵向总结量效关系。如程先宽等［１５］

以１两＝１３．８ｇ和１两＝３ｇ两个标准设立大剂量组
和小剂量组，分别观察桂枝汤对酵母致大鼠发热模
型的作用，结论小剂量组对解热作用不明显，大剂量
组则对发热模型大鼠有较好的解热作用。也提示了
桂枝汤的解热作用与剂量有关。同样以此剂量换算
标准，通过实验观察到四逆汤能升高放血致低血压
大鼠血压，提高心率，其中大剂量组与小剂量组比
较，上述作用更明显［１６］。而对大小剂量的界定，也
建议从最小起效剂量开始，探索最小致毒剂量，注重
方剂量效曲线关系及量毒关系的研究，在疗效性和
安全性之间，在一定的剂量范围内寻找最佳量效关
系，即使我们对中药复方的剂量范围能够更准确的
把握其治疗窗阈。

２．３　中药复方实验研究量比要重视
对中药复方量比应深入研究。中药复方的特点

体现了君、臣、佐、使的辨证思想，其药物配伍特点较
之中药复方剂量阈更具特点，因此，对中药复方中的
各中药量的组成变动，即复方量比较之整方剂量的
变化更复杂和重要。而目前对此方面的研究较少，
多是集中在拆方合方的研究中，体现的是药味药量
同增同减的变化和疗效的关系，而对于中药复方中
中药比例的变化、比例变化的程度与疗效的研究很
少，而复方量比的变化也是决定复方治疗的症候群，
药力、方向的重要因素。

２．４　中药复方实验研究要合理选择参照指标
在中药复方实验研究中，多种中药复方往往针

对同一种动物模型均有效，因此，量效关系的体现与
其参照物的选择，即指标是否敏感、是否特异有密切
的关系。排除参照物的不可参性外，才能进一步研
究可能存在的量效关系。因此，指标的选择可能是
量效关系中首先要明确的。如李庆生等［２］在“肤敏
膏”前期小鼠ＰＣＡ 实验、瘙痒实验、脱颗粒实验、

ＩｇＥ检测实验中，虽然结果均呈阳性，但量效关系不
太稳定，而在“肤敏膏”干预调节Ｔｈ１／Ｔｈ２细胞因子
实验中，高、中、低３种剂量组“肤敏膏”对ＡＣＤ小鼠
紊乱的细胞因子均显示出明显抑制作用，且药物剂
量和药效之间呈现出明显的量效关系。表明较其他
指标而言，该研究所选指标及实验方法更加敏感和
特异。

２．５　要关注中药复方实验研究时间量效
量效关系的研究也包含时间量效的问题，一定

的剂量应用不同时间产生的疗效是不同的，只谈剂
量忽略时间是不全面的，包含给药时间的间隔、给药
时间的长短等，但目前对中药复方的时间量效研究
仍较少，尤其是总剂量不变，给药次数增加与疗效关
系更是很少涉及。并且一个剂量用多长的时间产生
最佳的疗效，以及随着时间的延长疗效的变化问题，
研究的不多。
西药有着明确的量效关系及成熟的量效关系研

究方法，与此不同，中药复方量效关系更复杂，影响
因素更多，由于中药复方的量效关系是前人临床实
践获得的经验积累，中药复方的治疗最终是面对不
同的治疗目标，即面对不同的症候群，在安全前提
下，采用最合理的治疗窗阈以得到最佳疗效为目的。
因此，不能完全照搬西药的研究模式。而合适的方
法学纳入及数理模型的建立可以拓宽我们研究的思
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维方式，帮助确定准确的中药方剂量阈，最佳的治疗
窗阈，能够使中药在辨证思想的指导下，进行量化，
得到明确的量效关系曲线，来更好地指导临床。
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位，再者研究者对此存有分歧，因此在对《伤寒论》与
《金匮要略》两书中计量单位的探讨中，此二者不作
为重点研究。

５　结语
《伤寒论》与《金匮要略》在方药的计量方式上是

一致的，均是沿用汉制，方药的计量中度量衡与非度
量衡单位同时并存，以度量衡计量为主，其中最主要
的、使用最多的是衡中的“两”。①度量衡单位中
“度”用到尺，但仅厚朴１味使用，且书中厚朴还用
斤、两来计量，说明尺作为中药的计量在汉代已经明
显减少，有被取代的趋势。②度量衡单位中“量”用
到斛、斗、升、合，其中以升的使用为最多。但从总体
上，“量”主要用来计量方药的加水量、煎煮量及服用
量，只有少量用于计量药物的剂量。③度量衡单位
中“衡”的使用在所有计量中是最多的，有铢、两、斤

３种，其中又以两为最多，是《伤寒论》与《金匮要略》
中方药计量的最重要方式。这种以“衡”为方药主要
计量的方式一直沿用到今天，但“两”已改为与国际
接轨的单位“克”。

参考文献

［１］傅延龄，蔡坤坐，宋佳．方药量效关系文献与理论研究思
考［Ｊ］．北京中医药大学学报，２０１０，３３（９）：６０１－６０５，

６４０．
［２］郭明章．张仲景方用药剂量古今折算及配伍比例的研究
［Ｄ］．北京：北京中医药大学，２００９：２２．

［３］班固．汉书［Ｍ］．北京：中华书局，１９６２：９６６－９６８．
［４］马继兴．马王堆古医书考释·养生方［Ｍ］．长沙：湖南科
学技术出版社，１９９２．

［５］张延昌，朱建平．武威汉代医简研究［Ｍ］．北京：原子能出
版社，１９９６：３０．

［６］郝万山，李赛美．伤寒论理论与实践［Ｍ］．北京：人民卫生
出版社，２００９：２２２．

［７］吴翠珍，陶汉华，张宗圣．《伤寒论》《金匿要略》方药统计
及相关研究［Ｊ］．山东中医学院学报，１９９６，２０（２）：１２５－
１２８．

［８］芦琴，张瑞贤，张慕群．秦汉间药物计量单位的考察［Ｊ］．
中国中药杂志，２００６，３１（２４）：２０７４－２０７７．

［９］郝万山．汉代度量衡制和经方药量的换算［Ｊ］．中国中医
药现代远程教育，２００５，３（３）：４８－５１．

［１０］吴承洛．中国度量衡史［Ｍ］．上海：上海书店，１９８４：１１０．
（收稿日期：２０１１－０１－１３；修回日期：２０１１－０４－１５）

［编辑：崔京艳］

·０２５１· 于淼等　中药复方实验研究量效关系的进展与思考 ２０１１年第１７期


