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［摘　要］　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。由于中药复方量效关系受诸多因素

的影响，且研究起步较晚，发展缓慢，故尚未形成系统的理论体系及研究方法。现在的研究主要从研究思路的探讨、理论文献

的挖掘、拆方研究、血清药动学研究及代谢组学等入手，今后应当在传统中医药基础理论的指导下，借助现代先进技术，从微

观的角度，更深的层次探索研究中药复方剂量与功效的关系。
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　　量效关系［１］是指药物的效应在一定范围内随着
剂量的变化而变化，这种关系是确定临床用药剂量
的基础。现代化学药物的量效关系研究已经形成了
较为完善的模式，并且仍在不断深化。中药复方是
根据数千年来的实践经验了解药效的，虽然其临床
疗效显著，但其物质基础、作用机制、体内代谢过程
等难以阐释清楚，极大地阻碍了中药复方走向国际。
历来有“中医不传之秘在于量”的说法，可见剂量对
疗效的发挥有着重要的影响。因此，研究中药复方
的量效关系是亟待解决的问题，现将近年来的研究
概况综述如下。

１　中药复方量效关系的特点
化学药物的疗效往往取决于药物的服用剂量、

服用时间，故常用量效曲线、时效曲线来描述。中药
复方的量效关系不仅有化学药物的共有属性，同时
又具有鲜明的中医药特色。中药有其独特的四气五
味，升、降、浮、沉的药性理论，大多数单味中药都具
有多功效的特点，在治疗具体疾病时往往需要发挥
其中的部分功效，而药物功效的发挥方向受配伍、剂
量、炮制、剂型、煎服方法等诸多因素的综合影响。
组成复方的中药少则四五味，多则２０余味，单味中
药本身包含着很多不同的成分，在分子层面上就相
当于一个小的中药复方，中药复方在经过一系列复
杂的化学反应后，每个单位被重新拆分整合，形成了
新的疗效物质成分，故中药复方的疗效绝不是单味
药的简单相加。张岩［２］等提出中药复方中影响“效”

的“量”的概念是多层次、多角度的，认为“量”的传递
过程可以理解为从处方量到饮片量、煎出量、摄入量
再到吸收量的过程，目前方药中“量”对“效”的影响
因素基本可以涵盖“量”在传递过程中的各个环节。
另外，中药复方剂量复杂性的因素还与地理环境、气
候和患者体质、病情轻重等有关。由此可见，中药复
方的量效关系受诸多因素的调控。
与证候相关是中药复方区别于化学药物的特征

表现，也是其特有量效时效关系的基础条件。中医
治病讲求辨病与辨证相结合，临床中一个中药复方
往往能治疗多种疾病的类似证型，而相对于每个病
的起效量未必相同，故中药复方往往具有较低的“剂
量阈”和较宽的“治疗窗”。中药复方作为理、法、方、
药中的一环，是在辨证和确定病机即每个阶段的病
理状况后立法选药组方的，可见辨证与组方环环相
扣［３］。故中药复方的量效关系绝不只是单纯的量与
效的双边关系，更应重视量、效、证的三角关系。病
证的复杂性，以及复方的复杂性，使得中药复方的量
效关系异常复杂，比起化学药和生物药的量效关系
更难以控制与把握［４］。

２　中药复方量效关系研究现状
在临床应用中，中药往往以组方的形式发挥其

治疗效果，故近年来，对复方的研究越来越重视。目
前对中药复方量效关系的研究主要有以下几点。

２．１　研究思路的探讨
由于中药复方量效关系的研究尚处于萌芽阶
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段，尚未形成系统的理论体系，虽然一部分研究工作
已经开展，但收效甚微，故许多医家从理论出发，旨
在探讨一种适合中药复方量效关系研究的特有方

法。仝小林等［５］认为，应当以临床疗效评价为中心，
结合实验和文献研究等多学科的方药量效关系研究

方法，探索最佳的剂量范围，合理阐释“量”和“效”的
科学内涵。在文献研究的基础上，归纳、总结、分析
历代医家的临床用药经验，提炼、完善中医方药剂量
理论，对于提高中医药的临床疗效，指导临床合理、
安全、有效地用药具有重要的意义。段金廒等［６］提
出，在中医药方剂理论的基础上，建立客观表征方药
量效关系的研究模式来阐明中医药的量效关联规

律。他认为，方药的临床疗效是通过方药的效应成
分与机体之间相互作用后表现出来的。经典方剂存
在的量效关系具有双相二时段基本特征和病证－结
构－剂量－物质－功效五要素的关联规律。范欣生
等［７］认为，中药的量效关系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。傅延龄等［４］认为，可以从经方本原剂量
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研究。

２．２　基于理论、文献的研究
姚映芷等［８］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的
基本规律。他认为，中药分阴、阳，药物在脏以藏为
补，用量相对较少，在腑以泻为用，用量则宜偏大。
主归某经的药适量即有效，次归某经的需足量或大
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。有毒之药应小剂量递增，中病即止。尚
尔鑫［９］等以《金匮要略》收载的方剂为研究对象，分
析方剂中药物的功效，并进行统计分析，绘制量效关
系曲线。通过分析可发现，方剂中药物的常用量相
对集中，这与其所表现出的功效具有一定的变化趋
势。此外，药物用量还受主治病证、配伍关系、剂型
等因素影响。从药物用量的角度对中药功效多样性
的研究探索性地解释了方剂药物的量效关系。
随着计算机技术的发展，使得从海量的方剂数

据中获取有效、潜在有用的中药复方量效关系成为
可能。汤尔群［１０］等应用基于人工智能技术研制的
“中医处方智能分析系统”对《伤寒论》１１２个处方进

行知识挖掘时发现，“中药剂量范围”这一数据是影
响智能分析结果的要素之一，进一步研究发现，中药
剂量范围的区间（上限至下限）和起点（即下限）是反
映该中药敏感度的关键量，越是敏感的中药，剂量区
间越窄，起点越低，反之剂量区间越大，起点越高。

２．３　拆方研究
基于中药复方由多个单味中药组成，推测单味

药之间的配伍可能存在一定的比例关系，现今多采
用拆方研究，比较药物不同用量配伍对某特定药效
的影响，以求寻找出最佳剂量的配比关系，增强药
效，组成新配方，这一新思路无疑对方剂组成原理及
方药量效关系的研究有极大的推动作用。拆方研究
主要有正交设计法和均匀设计法。

２．３．１　正交设计　正交设计是进行多因素多水平
试验效率最高的设计方法，利用一整套规格化的正
交表可以使每次试验的因素及水平得到合理的安

排，通过分析试验结果能获得较全面的信息，从中找
出各因素对试验观察指标的影响，并能找出各因素
的主次地位及交互作用，能发现诸因素各水平的最
佳组合［１１］。杨清华［１２］等运用正交设计法筛选中药
复方天麻钩藤饮的优化处方，分析探讨其最佳配伍
关系和配伍剂量。结果显示，天麻钩藤饮及其优化
处方均有明显的降压作用，天麻钩藤饮优化处方的
最佳配伍剂量为天麻６ｇ，钩藤１５ｇ，石决明１８ｇ，桑
寄生９ｇ，川牛膝９ｇ。

２．３．２　均匀设计　均匀设计法是数论和多元统计
相结合的一种实验设计方法，它可保证试验点具有
均匀分布的统计特性，可使每个因素的每个水平做
一次且仅做一次试验，它着重在试验范围内考虑试
验点均匀散布以求通过最少的试验来获得最多的信

息，因而其试验次数比正交设计明显减少，故均匀设
计特别适合于多因素多水平的试验和系统模型完全

未知的情况。林瑞红等［１３］采用均匀设计，将变应性
鼻炎小鼠模型卵清蛋白滴鼻后１０分钟内的挠鼻次
数作为行为学疗效判定指标，探讨加味麻黄附子细
辛汤组方合理性及配比剂量。结果显示，各药物在
方中的重要性依次为：附子、黄芪、防风、麻黄、细辛、
白术，从而提示该方以附子、黄芪共为君药，防风、麻
黄为臣，细辛、白术为佐使药最为合理。

２．４　血清药动学研究
基于药物（直接作用于胃肠道的药物除外）起作

用必须被吸收进入血液的事实及传统中药口服给药

的用药特点，即无论经过何种途径，其有效物质必须
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以血液为介质输送到靶点，从而产生作用。因而给
药后的血清才是真正起作用的“制剂”，血清中含有
的成分才是复方的体内直接作用物质。

２．４．１　证治药动学　早在２０世纪９０年代初，黄熙
等人就提出了“证治药动学”的概念，并且又将其细
分为辨证药动学和复方效应成分药动学两个概念，
前者是指同一药物的不同证的药动学参数经统计学

处理，有差异显著性，这种差异明显影响药物疗效和
毒副反应，经辨证施治后这种差异可减小或消失，后
者则认为，中药复方的君臣佐使配伍可影响彼此化
学成分在体内的药动学，并与疗效和毒副作用密切
相关［１４］。常文明［１５］等人在此基础上提出了“证治量
效血清药动学”的假说，即同一中药在不同证型和不
同复方配伍中其血清有效成分安全量效参数经统计

学处理后应有显著差别，这种差别应可明显影响药
物临床反应和毒副反应，经辨证施治及调整方剂配
伍后，这种差别可消失和减轻。基于此假说可以探
讨复方药物不同配伍中的血清有效成分安全量效关

系，监测血清药物浓度，使药物疗效达到最大化。

２．４．２　血清药理学　中药血清药理学研究方法是
基于含药血清中的药物浓度在一定范围内与给药剂

量直接相关，吸收进入血循环的药物越多，血药浓度
就越高，所取含药血清的体外药理效应也就越强，同
时，药物进入体内后，不同药物剂量在体内的吸收、
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，故可以用含药血清在体外的药理效
应来推测药物在机体内的作用。刘建勋等［１６］以双
参通冠方的不同灌胃剂量、药后不同取血时间所得
的药物血清为受试药物培养心肌细胞，然后进行缺
氧复氧实验，实验结束后取培养上清液检测ＬＤＨ
值，以ＬＤＨ释放抑制率为指标，观察含药血清药理
作用强度与体内给药的量效、时效关系。结果显示，
体内给药量大小与ＬＤＨ释放抑制率之间无明显量
效关系；药后不同时间取血所获得的药物血清对

ＬＤＨ释放的抑制率亦无相关性，以药后９０分钟所
得药物血清药理效应最佳。提示体内给药量并非越
大其药物血清药理效应越好，药后最佳取血时间须
自行摸索。

２．５　代谢组学技术
代谢组学是系统生物学的重要组成部分，它是

继基因组学、蛋白质组学之后的又一门新的学科，通
过分析生物体受到外界刺激后产生的相对分子量较

低的代谢产物，来推断生物体的生理病理状态。复

方药物在服用后，会在人体内出现药物原形成分、经
代谢的产物及与机体作用形成的新成分，三者通过
多靶点、多系统协调干预人体内源性的代谢物组，纠
正或弥补代谢网络中的缺陷，发挥治疗疾病的作用。
因此，通过对生物体尿液、血液的代谢组学特征分
析，经模式识别处理后，可以监测代谢网络结构在方
剂干预下的动态变化过程，从而揭示方剂药效物质
基础及量效关系。戴云涛等［１７］采用代谢组学的方
法来研究中药复方逍遥散高、中、低剂量和西药阿米
替林相比较对抑郁症大鼠干预后的尿液的代谢图谱

的变化，发现高剂量逍遥散对抑郁症大鼠模型治疗
效果最显著，中剂量逍遥散的效果和西药阿米替林
相当，但是疗效弱于高剂量组，说明中药复方的疗效
与剂量是相关的，只有剂量合适时才可以产生明显
的回调趋势。
目前中药复方量效相关性的研究仍处于一个总

结前人经验应用于实践的阶段，尚未形成较为成熟
的研究体系及方法。应当在传统中医药基础理论的
指导下，借助现代先进技术仪器手段，从微观的角
度，较深层次地探索研究复方剂量与功效的关系，为
临床医生筛选中药最佳剂量，优化中药处方，节约患
者医药费用，减少服药带来的不良反应，从而推进中
药现代化、标准化的发展。
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中医四诊数字化采集技术的研究现状

王睿清１　范赵翔１　王春颖１　郑　舞１　朱文华１　刘国萍２＊
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［摘　要］　传统中医四诊过于主观化和抽象化，因此如何将中医四诊客观化、标准化是现今中医诊断的主要研究方向之一。
四诊信息的采集是中医四诊客观化的必要手段，目前在望、闻、问、切等方面均有所建树。整理概括近１５年中医四诊采集技术
发展过程中的代表性装置，分别从望诊、问诊、闻诊、切诊等几个方面按照采集装置不同的原理、侧重解决的采集问题等分类
表述，并指出存在的问题和对未来发展趋势的展望。
［关键词］　中医四诊；数字化；采集设备；研究进展

　　随着现代科学技术的发展，医疗设备也日趋进
步，现代医学借助ＣＴ、ＭＲＩ等仪器极大地提高了临
床诊断的效率和精度。与之相比，传统的中医诊断
方法望、闻、问、切略显“疲态”，这很大程度上是四诊
的主观化和抽象化导致的，因此中医数字化诊断技
术的发展就显得刻不容缓。中医数字化诊断技术是
以中医理论为依据，将传统的望、闻、问、切四诊运用
现代科技手段加以延伸、提高，并以数据形式表达，
强调客观地评价人体健康状态和病变本质，并对所
患病、证给出概括性判断的一种技术方法［１］。显而
易见，完成这一数字化的诊断技术需要借助特殊的
采集装置，只有排除诊断环境、患者情绪等因素的影
响，采集到客观的临床症状，才能保证数字化诊断的
准确性。所以数据采集是数字化诊断技术发展的前
提和条件，而数据采集装置的发展意义重大。本文
通过整理概括近１５年中医四诊采集技术发展过程
中的代表性装置，就中医在四诊客观化、数字化方面
的数据采集装置做一综述，按照装置不同的原理、侧
重解决的采集问题等分类报告如下。

１　望诊

１．１　舌象采集设备
从传统技法上来讲，舌象采集是指医师通过肉

眼对舌质（包括舌神、舌色、舌形、舌态）、舌苔（包括
苔色、苔质）的观察，进行舌象的采集及文字描述。
现代的舌象采集和记录主要通过将舌象的光学信号

转变为数字信号后，对采集到的数字信号进行分析，
并比照函数模型进行匹配诊断。现代技术用于舌象
的采集，有重现性好、可存储、可精细研究等明确优
点。从目前成果来看，大多数舌象采集设备都是基
于数码相机而研制的，就采集阶段而言，保障标准光
学条件的稳定和舌象色彩的重现是关键问题。各仪
器在研发过程中都在不同程度上解决了这些问题。
由于多数设备的技术原理大同小异，现就部分具有
代表性的仪器，依其着重解决的问题，分述如下。
许家佗等［２］对设备外形规格进行了改进，研制

了小型化手持式舌象采集装置，克服了中医望诊信
息采集时暗箱不便携带的缺陷，使其具备小巧轻便
的功能，方便图像信息采集时的随身携带；叶永安［３］

［１２］杨清华，孙博，郭艳艳，等．应用正交设计法筛选天麻钩
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