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［摘　要］　中药量效关系是确定临床用药剂量的依据，是确保用药有效性和安全性的基础。化学药量效关系研究日臻完善，

有着相对完善的概念、理论学说、原理、方法和应用，量效关系的参数、量效关系曲线等方面的研究已经形成了较为完备的规

范模式，而且仍在不断地完善。中药量效关系的研究起步较晚，发展较缓慢。中医方药剂量理论散在于众多古今文献及名老

中医临床实践应用之中，缺乏系统的整理和归纳。国内各研究团队开展了中医方药量－效关系科学问题的探讨，但多集中在

理论层面。现在的化学药理研究方法还不能体现方剂量效之间的关联，中药特有的量效关系研究方法尚属空白。由于受许

多因素的影响，群体研究模式的量效关系数据与临床实践之间存在一定的距离。应从影响量效关系的因素入手，发现量效关

系与个体化治疗之间所存在的矛盾和问题，建立中药量效关系的研究方法。
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　　药物必须达到一定的剂量，才能发挥药效作用。

量效关系是在一定范围内药物的剂量（或浓度）增加

或减少时，药物的效应随之增强或减弱［１］，这种关系

是确定临床用药剂量的基础。药物的剂量、血药浓

度和临床效应之间有着直接的关系，大多数药物在

一定剂量范围内，量与效应成正比关系。一个新的

药品，由于没有人体应用的验证，其有效性和安全性

均是未知数。为最大限度确保用药的有效性和安全

性，必须在临床前研究指导下，对其量效关系进行审

慎和科学的探索［２］。

１　量效关系研究概况

１１　化学药量效关系研究日臻完善

化学药有效成分清楚，结构明确，作用部位、作

用机理及体内的代谢途径基本清晰，动力学指标基

本能够明确测定。通过临床前动物实验及不同临床

试验阶段的研究，可获得量效关系的主要参数，包括

最小有效量或最低有效浓度、最大效应或效能、半最

大效应浓度、效价强度、半数有效量、半数致死量、治

疗指数、半衰期、达峰时间、最小有毒量和产生治疗

效应的药物浓度范围、治疗窗（指疗效最佳而毒性最

小的药量范围）等重要参数。这些重要参数决定了

临床用药时的给药剂量、给药间隔、给药疗程等重要

因素，使得临床用药规范化。量效关系研究是新药

研发的关键内容之一，可以为药物及剂型评价、临床

用药的给药方案提供重要依据［３］，是现代药理学的

重要组成部分。

量效关系的理论学说［１］有：受体占领学说、修正

的受体占领学说、速率学说、二态模型学说、能动学

说等。常见的数学模型有：线性、对数线性、犛型最

大效应模型（犛犻犵犿狅犻犱犈犿犪狓）和最大效应模型

（犈犿犪狓模型）［４］等。

化学药对于成分指标的量效关系在概念、原理、

方法和应用等方面已形成了较为完善的体系。不但

量效关系的参数、量效关系曲线等方面的研究已经

形成了较为完备的规范模式，而且也引入了时间的

概念，研究形成时－量－效、时－量－毒等关系。这

些都表明，化学药量效关系的研究已经日臻完善。

１２　中药量效关系研究起步较晚

中药量效关系的研究起步比较晚，而且发展较

缓慢，现阶段还处于积累经验阶段［５］。单味药物的

量效关系尚有一些研究，而复方中药的量效关系研

究则举步维艰，针对中药量效关系的研究方法尚属

空白。到目前为止，还没有关于中药或方剂量效曲

线的研究报道［６］，因此，中药的量效关系研究总体来

说尚无明显突破［７］。究其原因，不但是因为中药的

效应成分、作用机理均不清晰，而且中医药的传统观

念———药量，作为不传之秘占了主导地位，致使中药

复方的量效关系研究成为了难点。

中医方药剂量理论散在于众多古今文献及名老

中医临床实践应用之中，缺乏系统的整理和归纳。
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古今临床医家对方药量－效关系的论述概括起来有

如下四个方面：①随药量变化而会导致药物作用的

效应改变。某些中药，当药量变化时，会表现出药效

的双向性。如三七，剂量适中能补血活血，剂量过大

则活血破血；如黄连，小剂量健胃，大剂量清热泻火；

再如大黄，小剂量健胃，大剂量通腑泻下［８］。此外，

同一类中药，用量不同时，效应也会出现一定的变

化。例如行气类药，适量使用时能产生较好的行气

效果，过量使用时反而会耗气、破气，对人体有害。

②调整用量配比能够改变药物作用的方向。例如六

味地黄丸，方中重用熟地用量，以体现滋补肾阴的立

意。在具体运用时，根据患者临床表现的侧重不同

而调整方中药物的用量，正如汪昂在《医方集解·补

养之剂》中指出：“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。”或根据症状表现调整药

物剂量，如理中汤，“渴欲得水者，加术，足前成四两

半；腹中痛者，加人参，足前成四两半；寒者，加干姜，

足前成四两半”。或根据患者的体质强弱调整剂量，

如四逆汤，组方为“甘草二两、干姜一两半、附子一

枚”，“强人可大附子一枚，干姜三两”（《伤寒论》）。

③整方服用剂量随主症而变化。如《伤寒论》中对发

汗剂的应用：“凡发汗温服汤药，其方虽言日三服，若

病剧不解，当促其间，可半日中尽三服。若与病相

阻，即便有所觉，重病者，一日一夜，当日卒时观之，

如服一剂，病证犹在，故当复作本汤服之。至有不肯

汗出，服三剂乃解”。“凡得时气病，至五六日，而渴

欲饮水，饮不能多，不当与也。至七八日，大渴，欲饮

水者，犹当依证与之。与之常令不足，勿极意也。言

能饮一斗，与五升。若饮而腹满，小便不利，若喘若

哕。不可与之”。④调整剂型以分缓急。如《伤寒

论》中的“抵当汤／抵当丸”、“理中汤／理中丸”、“半夏

散／半夏汤”等。

国内各研究团队开展了中医方药量效关系科学

问题的探讨，佟海岩［９］认为，中药剂量的大小直接影

响着药物的疗效，二者之间的变化规律有异于西药

的量效关系而有其自身的特点，需要在实际应用中

不断探寻中药药物剂量与药理效应的关系。段金廒

等［１０］提出，中医方药量效关系的研究应以中医药方

剂理论为基础，构建客观表征方药量效关系的研究

模式，在此基础上，阐明其量－效关联规律。认为与

证候相关是中医方药别于化学药的特征表现，也是

形成中医方药量效关系的基础条件。方药临床疗效

是方药效应成分群与机体相互作用表现出的整合效

应。经典方剂存在量效关系，具有双相二时段基本

特征和病证－结构－剂量－物质－功效五要素关联

规律。范欣生等［１１］对中药量效关系特征问题进行

了探讨，认为中药的量效关系除具有一般药物所共

有的属性外，又具有基于整体观的用药规则、基于七

情合和配伍形成的非线性量效特点、基于量效改变

而致配伍关系变化的多重疗效特点等中医药鲜明特

征。姚映芷等［１２］分别从中药量效与阴阳观、“藏”

“泻”观、归属观、毒性观、整体观５个方面探讨了中

药量效关系基本规律，认为中药分阴、阳，药物在脏

“藏”为补，用量较少，在腑“泻”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。傅延

龄等［１３］拟从经方本原剂量考证、方药剂量发展变化

历史研究、证－量－效关系研究、方剂结构与量效关

系研究、方药量效关系影响因素研究、随证施量原

则研究以及方药临床用量控制策略与方法研究等７

个方面开展方药量效关系的文献与理论研究。仝小

林等［１４］认为，应当建立以临床疗效评价为中心、

结合实验研究和文献研究的多学科的方药量效关系

研究模式，要探索最佳剂量范围，合理阐释“量”

和“效”的科学内涵。以文献研究为基础，归纳、

总结、分析历代中医临床用药经验，在此基础上，

凝炼、完善中医方药剂量理论，指导临床和实验研

究，形成“以药为本体”和“以人为本体”的剂量

理论。

现代中医方剂的实验研究中，分光光度法、电位

分析法、薄层扫描法、高效液相色谱法、气相色谱法

等技术被广泛应用，研究人员从药物的化学成分、功

效组团等方面对方剂药效物质基础进行了深入阐

释。据不完全统计，现已经对６００多首方剂进行了

不同层次的研究，并期望以此来解释中药的作用机

理，指导临床合理、科学地使用中药。这些成果为方

药量－效关系的物质基础和作用机理研究提供了可

参考和可借鉴的宝贵经验［１５－２１］。

中药是应用于人体的科学，任何研究的落脚点

终究还应该是临床。中药的临床疗效主要是指所选

方剂作用于人体产生的效应，包括了人体的能动性。

现在的化学药理研究方法还不能体现方剂量效之间

的关联。建立有效沟通“量”与“效”的研究方法，是
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中药方剂量效关系研究中的关键问题。动物实验中

所得到的药效物质基础、功效组团以及作用机理、作

用途径，是否真的能够与临床实际吻合，是否能够有

效地指导临床应用，仍然是值得思考的关键问题。

２　量效关系研究的瓶颈和困惑

同样剂量的药物，由于受许多因素的影响，作用

于人体后可能出现不同的效应。这些影响因素包

括：体质、年龄、性别、病理情况、遗传异常、心理因

素、营养状况等人体的因素，以及药物的剂型、药物

的相互作用、给药途径、用药间隔等药物的因素［２２］。

受这些因素影响，人对药物的反应存在个体差异，有

的甚至很大。使得已有量效关系研究的数据在实际

应用中出现偏差。

从量效关系的研究目的和研究方案来看，量效

关系的研究具有群体研究的特点，群体研究结果只

告诉医生具有某种特征的患者群在诊断和治疗过程

中存在哪些共性的规律，只能告诉人们疾病发生、发

展和转归过程中具有共性的规律，无法揭示个别病

例中存在的特殊规律。临床医生的实践是对每一位

患者进行诊断治疗，其工作对象并不是以人群为单

位［２３］。因此，群体研究方法与临床实践之间存在一

定的距离，大量开展临床群体研究仍不能满足临床

工作的需要。以上问题使科学界和医学界认识到人

与人之间的确存在着个体差异现象，并开始关注个

体化治疗。

３　个体化治疗

个体化诊疗基于以人为本、因人制宜的思想，充

分注重人的个体差异性，进行个体医疗设计，采取优

化的、针对性的治疗干预措施，并据此拓展到个性化

养生保健以及包括人类生命前期的生命全过程，最

终实现由疾病医学向健康医学的转化。１９５６年美

国犠犻犾犾犻犪犿狊教授在《生化学个体性》一书的最后一

章节中，大力提倡生物学个体性的个体化医学，但一

直未引起医学界的足够重视。随着人类基因组学计

划的实施，医学越向微观发展越要向个体化迈进，如

药物基因组学提出为每个人治病“量体裁衣”、行个

体化治疗［２４］，环境基因组学提出了人与环境的相互

作用问题等。人群个体差异现象存在于医疗实践的

诸多方面，也使其成为影响量效关系的一个重要因

素［２５］。

综上所述，虽然量效关系研究是判断新药有效

性和安全性的基础，然而量效关系因人体等许多因

素，难以全面解释和涵盖临床实践中的诸多问题。

１９９６年，世界卫生组织提出，２１世纪的医学将从群

体治疗向个体治疗发展。因而在个体化治疗越来越

得到重视的当前，我们应从影响量效关系的因素入

手，发现量效关系与个体化治疗之间所存在的矛盾

和问题，进一步完善量效关系的研究方法以更好的

服务于临床。
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进展与思考［犑］．南京中医药大学学报，２００９，２５（４）：２４１

－２４５．

［８］李邦明，李勇．１５种中药剂量与疗效关系简述［犑］．时珍

国医国药，２０００，１１（１）：８７－８８．

［９］佟海岩．浅议中药的量效关系［犑］．贵阳中医学院学报，

２００５，２７（３）：４８－４９．

［１０］段金廒，吴勉华，范欣生，等．中医方药量－效关系科学问

题的探讨［犑］．南京中医药大学学报，２０１０，２６（１）：１－６．

［１１］范欣生，段金廒，王中越，等．中药量效关系特征问题的

探讨［犑］．中华中医药杂志，２００９，２４（３）：２７０－２７４．

［１２］姚映芷，尹刚，范欣生．中药量效关系基本规律探讨

［犑］．南京中医药大学学报，２００９，２５（１）：１０－１２．

［１３］傅延龄，蔡坤坐，宋佳．方药量效关系文献与理论研究思

考［犑］．北京中医药大学学报，２０１０，３３（９）：６０１－６０５，

６４０．

［１４］仝小林，王跃生，傅延龄，等．方药量效关系研究思路探

讨［犑］．中医杂志，２０１０，５１（１１）：９６５－９６７．

［１５］犣犺狌犛犛，犚犪狅犢，犔犻狌犌，犲狋犪犾．３，３，４，４，５，５犎犲狓犪犳犾狌狅

狉狅１，２犫犻狊（５犳狅狉犿狔犾２狀犺犲狆狋狔犾３狋犺犻犲狀狔犾）犮狔犮犾狅狆犲狀狋１

犲狀犲：犪狀犲狑狆犺狅狋狅犮犺狉狅犿犻犮犱犻犪狉狔犾犲狋犺犲狀犲犮狅犿狆狅狌狀犱．犃犮狋犪

犆狉狔狊狋犪犾犾狅犵狉犪狆犺犻犮犪犛犲犮狋犻狅狀犈．２００７，犈６３，４１７５．

［１６］王跃生，饶毅，魏惠珍，等．犎犘犔犆“内标”多控法测定四

１６９８ 中 医 杂 志 ２０１１年第１９期



逆散中芍药苷、柚皮苷、橙皮苷、甘草酸和新橙皮苷［犑］．

中草药，２００８，３９（９）：１３１６－１３１９．

［１７］梁国刚．中药复方化学研究方法的探讨［犑］．中国中药杂

志，１９９９，２４（２）：６７．

［１８］饶毅，魏惠珍，王义明，等．毛细管电泳法同时测定复方

苦参注射液中三种生物碱含量［犑］．分析科学学报，

２００３，（８）：２２５－２２７．

［１９］张启云，朱战杰，余日跃，等．犚犘犎犘犔犆法测定白附片中

乌头碱和次乌头碱［犑］．中国实验方剂学杂志，２００７，１３

（１２）：１－３．

［２０］宋姚屏，李昆，吴孟旭，等．方剂量效关联的现代研究方

法概述［犑］．辽宁中医杂志，２００６，３３（１０）：１２５６－１２５７．

［２１］徐国良，张卓辉，张增珠，等．双黄连注射剂过敏症动物

模型的研究［犑］．中国临床药理学与治疗学杂志，２００８，

１３（２）：１５４－１５７．

［２２］栾丽君，赫梅生．药物效应的量效关系及其影响因素

［犑］．实用乡村医生杂志，１９９７，４（３）：４１－４２．

［２３］赵一鸣．循证医学如何定位？［犑］．中华医学杂志，２００４，

８４（２２）：１９２１－１９２５．

［２４］犕犮犾犲狅犱犎犔，犈狏犪狀狊犠犈．犘犺犪狉犿犪犮狅犵犲狀狅犿犻犮狊：狌狀犾狅犮犽犻狀犵

狋犺犲犺狌犿犪狀犵犲狀狅犿犲犳狅狉犫犲狋狋犲狉犱狉狌犵狋犺犲狉犪狆狔．犃狀狀犚犲狏

犘犺犪狉犿犪犮狅犾犜狅狓犻犮狅犾，２００１，４１：１０１－１２１．

［２５］王琦．未来医学的发展方向———个体化诊疗［犆］．第３４４

次香山科学会议主题评述报告．

（收稿日期：２０１１－０６－０１；修回日期：２０１１－０８－１５）

［编辑：黄　健］

全国中西医治疗外科男科疾病专家高层论坛

暨中西医治疗男科疾病临床经验高级研修班通知

由中华中医药学会与中医杂志社主办，中华中医药学会中医外

科分会、中国性学会中医性学专业委员会、北京中医药学会男科专业

委员会、北京东方中医药培训中心协办，北京东方岐黄科技服务中心

承办的“２０１１年全国中西医治疗外科男科疾病专家高层论坛暨中西

医治疗男科疾病临床经验高级研修班”（国家级继续教育项目：编号

３３０２０３０５４）定于２０１１年１２月２～４日在北京举行。本次论坛主题

为学习临床经验，分享学术成果，加强学术交流，促进医疗发展。

一、征文与交流内容：１．中西医治疗男科疾病临床经验；２．男科

疾病临床诊疗心得；３．中西医治疗不孕不育症经验；４．中医治未病、

养生保健经验研究；５．名老中医临床经验总结；６．中医外治特色疗法

和外治技术示范临床研究及其进展。为方便参会代表相互学习交

流，大会组委会将编辑优秀论文集，并颁发优秀论文证书。征稿截止

日期：２０１１年１１月１６日。注：未提交论文者也可参加论坛。二、拟

邀请出席领导及专家报告题目：１中医药临床科研设计与思路（中

国中医科学院副院长刘保延教授）；２国家科研项目申请要点与说

明（国家自然科学基金委员会王昌恩研究员）；３如何对经验方进

行新药开发（国家中药新药研发中心叶祖光教授）；４医疗卫生经

济体制改革现状（北京大学中国医药经济研究中心刘国恩教授）；

５中医治疗男科疾病临床经验（中国中医科学院王琦教授）；６综

合医院的专科建设与考核（中国人民解放军空军总医院马建伟教

授）；７名老中医治疗男科疾病的方法（中国人民解放军海军总医

院江海身教授）；８前列腺疾病的诊疗经验及进展（北京中医药大

学东直门医院李曰庆教授，大会主席）；９中西医治疗男科疾病临

床经验（中国中医科学院附属广安门医院张亚强教授）；１０前列腺

炎的诊疗新思路（北京中医药大学东直门医院李海松教授，大会执行

主席）；１１中西医治疗不孕不育症方法（北京中医药大学东方医院

贾玉森教授）；１２中医性学养生与亚健康调理（世界中医药联合会

亚健康分会秘书长王斌教授）；１３中医养生保健经验（中华中医药

学会养生康复分会秘书长张保春教授）；１４中西医治疗前列腺疾病

临床新方法（中国医学科学院北京协和医院宋宗禄教授）；１５．科研

论文撰写与发表（中医杂志社副总编辑李春梅编审）。三、会议费

用：１１８０元（含会务及培训费、餐费、资料费、合影）住宿统一安排，费

用自理。优秀论文汇编收取工本费２００元，请于１１月２６日前报名。

四、学分授予：参加会议的代表可获得国家继续教育犐类学分１０分；

凡参加研修班学员考评合格可获得结业证书。五、其他事项：报到时

请携带身份证和一寸照片两张，可登陆中医杂志社网站狑狑狑．犼狋犮犿．

狀犲狋．犮狀或中华中医药学会网站查询。六、联系方式：北京市东城区东

直门内南小街１６号中医杂志社１３３室会务组；联系电话：０１０－

６４０１４４１１转３００６，８４０３２２８９，８４０１５６１１，１３９１０１６２４２５，１３１４６４５３６２３；

传真：６４０５０２０１，邮编：１００７００，联系人：黄张波、王彬。投稿邮箱：

犺狌犪狀犵１２３４＠狏犻狆．狊犻狀犪．犮狅犿

《名医之窗》征稿通知
《名医之窗》一书主要登载各地名医从事医学教学、临床、科研工

作所取得的新理论、新成果、新经验、新技术、新方法。主要栏目：１．

名医论坛；２．名医业绩；３．名医访谈；４．名医经验；５．专利（成果）推

广；６．针灸推拿；７．验方秘方；８．医案分析；９．临证创新（含新理论、新

成果、新经验、新技术、新方法）；１０．临床研究；等。文稿撰写要求：文

题须简明确切，能反映本文的内容；文稿的作者应对全文的内容负

责；请注明作者详细的联系方式，如电话、地址等，以便于国内外病

（患）者、科研机构、投资商与作者的沟通与合作。注：《名医之窗》系

国际标准犐犛犅犖书号，欢迎投稿、欢迎订购。

欢迎通过电子邮件投稿，电子投稿：犪８２０３８８８７＠１２６．犮狅犿，或挂

号寄至：南京市鼓楼邮局３８９信箱，南京聚杰医药科技研究中心汪文

和收，邮编：２１０００８。电话：（０２５）８２０３８８８７、１３７７０５９５３６８。凡投稿超

过２０天未接到论文处理通知的作者，请与本编辑部联系。需要样书

的作者，请来电、来函。来稿一经录用，作者即可被本科研中心聘为

客座研究员，并颁发证书。

旨可平○
犚
降脂通络软胶囊

有奖征文通知
神威药业旨可平○犚降脂通络软胶囊是国家食品药品监督管

理局批准用于治疗高脂血症的国家级新药，也是目前临床上

确证具有肝脏保护作用的调脂药。自２００４年上市以来，其

确切的疗效及良好的完全性，获得了临床医生和患者的一致

认可。为了促进临床用药经验交流，神威药业于２０１１年７

－１２月面向全国临床医生征集旨可平○犚临床研究和临床观察的

论文，篇幅２０００字以上。获奖者名单将刊登于２０１２年第１期《中华

心血管病杂志》。奖项设定如下：一等奖：１名，奖金５０００元；二等

奖：２名，奖金３０００元；三等奖：５名，奖金２０００元；优秀奖：５０名，价

值５００元礼品１份；参与奖：名额不限，价值１５０元礼品１份（凡投寄

论文者均可获此奖）。

请将论文电子版发至：狕犺犻犽犲狆犻狀犵＠１２６．犮狅犿，有奖征文热线：０１０

－８５８６００６６转６２３０

欢迎广告医生积极参与，踊跃投稿！
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