
2019 第21卷 第9期 ★Vol. 21 No.9

〔Modernization of Traditional Chinese Medicine and Materia Materia-World Science and Technology〕

2019 第二十一卷 第九期 ★Vol. 21 No.9

中药药理规范研究的思考＊

汪选斌 1＊＊，陆金健 2

（1. 湖北医药学院附属人民医院生物医药研究院 湖北医药学院武当特色中药研究湖北省重点实验室 十堰

442000；2. 澳门大学中华医药研究院 中药质量研究国家重点实验室 澳门特别行政区 999078）

摘 要：用现代科学技术与方法对中药的药效、活性成分及作用机制进行研究始于上世纪20年代，从最

初采用经典的植物化学模式对单味药进行研究，逐渐拓展到对药性理论、中药复方、配伍规律、治法治则及

中医药理论的探讨，希望揭示中医药防治疾病的科学内涵，实现指导临床合理安全用药、发现新药、丰富和

发展中医药理论的作用。近一个世纪以来，中药药理研究在理论、方法和技术上不规范，虽然取得了重要进

展和大量研究成果，但也存在许多亟待解决的科学问题。本文试通过系统地梳理中药药理研究的成功经验

和存在的问题，提出中药药理规范研究的定义，及其两个创新（思想创新和理论创新）和两个规范（方法规范

和技术规范）。中药药理规范研究是创新前提下的规范以及规范基础上的创新辩证统一体，是创新—规范

—再创新的不断循环发展。中药药理规范研究的提出希望能推动中药药理学学科向着更加规范、合理、科

学的方向发展。
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我国中医药使用已有数千年历史[1,2]，与其它传统

医药相比，具有比较完整的理论和传承体系。中药从

《神农本草经》所载的 365味，发展到现在《中华本草》

的 8,980味，中药复方由《黄帝内经》所载的 13首，到现

代《中医方剂大辞典》的 9万余首（图 1A）[2-4]。在 2019
年第 72届世界卫生大会上将“起源于古代中国，且当

前在中国、日本、韩国和其它国家普遍使用的传统医

学病症”作为《国际疾病分类第十一次修订本（ICD-
11）》--传统医学病症模块 1单独分类，说明中医药正

在得到国际医药界的认可[5]。

中医药研究是研究最多的传统医学[6]，在 PubMed
分别检索 Chinese medicine（中医药）、Ayurveda（印度

传统医学）、Kampo（日本汉方医药）、Unani（波斯-阿拉

伯传统医学）在 2014-2018每年度发文量以及总发文

量，与中医药相关的研究论文数量由 2014年度的 13,

487篇上升到 2018年度的 25, 141篇，五年增长率

86.4%，远远高于印度传统医学（422-358篇，五年增长

率-15.1%）、日本汉方医药（107-135篇，五年增长率

26.2%）、波斯-阿拉伯传统医学（35-40篇，五年增长率

14.3%）（图 1B）；就总发文量及增幅而言，截止 2018年
12月 31日，中医药在 PubMed总发文量（检索策略同

上）为 2014年度的 12.4倍（106,268/8,558），增速也远

高于印度传统医学的 3.4倍（2,777/816）、日本汉方医

药 2.3倍（1,060/454）、波斯-阿拉伯传统医学 2.6倍

（381/149）（图 1C），研究领域包括传统医药的所有

方面。

用现代科学技术的方法研究中药，起步于 20世纪

20年代[7]，至今经历了植物化学研究模式、复方药理研

究模式及多学科综合研究模式三个阶段，取得了显著

的进展和大量的成果，但还未能全面系统地揭示中医
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药防治疾病的科学内涵，许多中药药理研究采用的技

术和方法存在不一致、不合理、不规范、不科学，导致

研究结果重复性差、至今尚未能全面系统地揭示中医

药防治疾病的科学内涵。如何基于中医用药的规律

和特点，进行规范化及科学化研究，已经成为当前中

药药理研究领域学者关注的热点和焦点。为此，本文

通过梳理中药药理研究的成功经验和存在的问题，为

中药药理规范研究提出一些思考和建议。

1 中药药理研究的三个模式—从植物化学研究模式、

复方药理研究模式到多学科综合研究模式

1924-1926年，陈克恢从麻黄中提取得到了麻黄

碱，并证实其具有拟肾上腺素作用，揭开了中药现代

药理研究的序幕[7]。随后抗日战争时期张昌绍、赵承

嘏等对常山的抗疟作用研究，其成果被认为促进了美

国对抗疟药的开发[8]；20世纪 50年代，周金黄与朱颜

合作，开展了人参、五味子对中枢神经系统的影响研

究[7]；同一时期其他学者还开展了杜仲、藜芦、黄芩、猪

毛菜等中药的活性研究，包括对绕虫病，变形虫病等

抗寄生虫中药的活性研究[9]；1954年王筠默编著了第

一本《中药药理学》（人民卫生出版社），将中药药理学

定义为“乃是研究中药对细胞或组织作用之科学，引

今证古，俾使中药作用之原理，在实验研究之基础上，

昭然若揭，予以科学批判，而使国人对中药获得一正

确认识，籍使医者用药有所科学依据”（图 2）；并将中

药按照现代药理学的分类方法分为中枢神经兴奋药、

中枢神经抑制药、强心药、呼吸系统用药等[10]。1972
年，受东晋道士葛洪《肘后备急方》的启发，屠呦呦从

中药青蒿中提取得到治疗疟疾的有效成分青蒿素[11]，

屠呦呦因此获得了 2015年度诺贝尔生理或医学奖[11]，

成为中国第一位此类诺贝奖获得者；1973年，张亭栋

等人用砒霜治疗急性早幼粒性白血病获得很好效

果[12,13]。这些代表性的研究是以植物化学模式研究单

味中药现代药理的经典[8,14,15]，研究特点系采用提取、分

离、修饰及合成化合物结构方法进行药理活性研究模

式[16]，以寻找活性物质及先导化合物为目标，但难于解

释中药药性和复方等中医药基础理论问题[7,9]。

20世纪70年代后期，有学者开始结合中医理论进

行中药药性理论、治法治则的研究，发现活血化瘀药、

通里攻下药、清热解毒药等有其独特的药理作用，并

且发现这些药物的药理作用不能简单地用现代医学

理论解释清楚。因此有学者提出，中药药理学研究要

在中医药理论的指导下进行研究，按照中医用药的规

律与特点研究中药。1985年，我国第一本高等中医院

图1 中医药的发展及其与其它传统医药的论文数量比较

注：A.历代医家经典所含中药及复方数量。B. PubMed数据库中中药（Chinese medicine）、印度传统医学（Ayurveda）、日本汉方医药（Kampo）、波斯-

阿拉伯传统医学（Unani）2014-2018年每年年度论文数量（检索条件为“All fields”）。C.中药、印度传统医学、日本汉方医药、波斯-阿拉伯传统医学

截止 2018年与截止 2014年发文总量对比（检索条件为“All fields”）。
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校统编试用教材《中药药理学》出版（王筠默，上海科

学技术出版社），提出了“中药药理学以中医基本理论

为指导，用药理学的方法研究中药对机体各种功能的

影响及其作用原理的科学”的学科定义[17]，并不再以现

代药理学的按作用系统对中药分类，而是参照中药功

效进行分类并沿用至今。

1986年 10月，在周金黄等人的倡导下，全国首届

中药药理学术会议在重庆召开，同时举行了中国药理

学会中药药理专业委员会成立大会，与会专家提出了

中药药理研究由中药单味药、单体化合物，逐步转向

用现代药理学的研究方法对中药的药性理论、中药的

复方及配伍规律、中医的治法治则及中医药理论的探

讨，目的在于阐明中医药基础理论与中医治病的现代

科学内涵，强调中医药基础理论对中药药理学的指导

作用，提出临床疗效在中药药理研究中的核心

作用[2,7]。

20世纪90年代，《中药现代化发展纲要》、《中医药

创新发展规划纲要》等中药现代化发展战略构想以政

府文件形式被提出来[18]。随着定量药理学、网络药理

学、系统生物学、超分子化学等新学科的产生，药理

学、细胞生物学、系统生物学、生物信息学、分析化学、

中药药物化学等多学科新技术被广泛地运用于中药

药理的研究，中药药理也进入了组学时代的多学科交

叉研究模式[19-22]，取得了一定进展。

2 中药药理研究的现状及存在的问题

2.1 中西医的作用与地位及中西结合的矛盾

现代西方医药学由于能够紧密地结合包括现代

药理学在内的最新科技成果，不断创新突破，在近两

百年得以迅速发展，成为当代维护人类健康主流医

学。而在中医药理论体系中，是以整体观念辨证论治

为精髓，强调从整体性出发，对个体疾病状态下特征

的描述以及对疾病内在变化规律的概括[23,24]。可见中

西医各有所长，学术界也提出中西结合思想[25]，然而，

至今仍有中西医两个体系孰优孰劣之争。围绕要不

要中医基本理论指导中药药理研究，如何指导，仍存

图2 部分不同时期的中药药理学相关教材、专著

注：截止 2019年 8月，有关中药药理学的教材有 114种（版次）（百链云图书馆，检索策略：图书/“标题：中药药理学”/中文检索）。本文选取了各个主

要出版社的最早著作及高校教材。A.朱颜著《中药的药理与应用》（1954）；B.王筠默著《中药药理学》（1954）；C.王筠默主编《中药药理学》（1985）；D.

侯家玉、方泰惠主编《中药药理学》（2007）；E.彭成主编《中药药理学》（2012）；F.陆茵、马越鸣主编《中药药理学》（2016）；G.陈长勋主编《中药药理学》

英文版（2017）；H.徐宏喜主编《中药药理学》（2018）。
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在争议。目前中药药理学教科书对中药药理学定义

为：“以中医基本理论为指导，用现代科学的方法研究

中药对机体各种功能的影响及其作用原理的科学”。

专家争论的焦点在于中药药理研究是否必须要在中

医基本理论指导下？如何指导？一种主要的观点认

为，必须将中药完全按照西医（中药西化）的研究思

路，才能使中药药理研究有所突破，才能被国际医药

界所认同；另一种观点认为：必须严格按照中医药理

论来指导中药药理的研究，任何违背中医药理论的中

药药理研究都将使“中药不再姓中”。

第一种中药西化的观点在中药单味药和一部分

方药的研究中发挥了一定的作用，并在上世纪 80年代

以前取得了一些有一定影响力的成果，为开辟中药药

理研究奠定了基础。但“中药全盘西化”并不能完全

解释中药尤其是复方的多成分、多靶点、配伍应用、综

合调理的作用。如：单味药龟甲《神农本草经》载可

“主治漏下赤白，破癥瘕痎疟，五痔阴蚀…”；《名医别

录》载可“主治…女子阴疮…”；《本草纲目》载可“补心

肾，…消痈肿[26]。”临床组方可用于治疗乳腺癌、宫颈癌

（出血较多者），然而，单独研究龟甲的药理活性，发现

其仅有抗甲状腺功能亢进、降低血液黏度和兴奋子宫

作用，并无抗肿瘤作用[27]。又如黄芩汤中单独使用没

有抗肿瘤作用，但与西药索拉非尼（Sorafenib）合用可

以通过改变肿瘤微环境而发挥增效减毒作用[28-29]。因

此，中药西化在中药功效与药理作用研究中存在局

限。第二种严格按照中医药理论来指导中药药理的

研究的观点，一定程度上解决了中药功效与药理作用

研究中的局限，突出了中医药的传统和特色，但是，过

分强调中医药理论，并不能解决和解释现代中药研究

中遇到的许多问题。比如：因为中药具有治疗某种证

型疾病的功效，便生硬照搬中医药理论，认定中药注

射剂必然具有治疗这种证型疾病的功效，而不考虑剂

型因素（注射剂杂质等问题）、给药途径改变可能造成

的药效改变甚至引起不良反应[30]。综上所述，中药药

理研究，不论是“中药全盘西化”，还是“中药坚持传

统”，都有局限和不足，影响中药药理学的健康发展。

应该在继承和发扬传统经验的基础上，运现代科学技

术和理论，建立更加合理的、规范的研究方法，系统全

面的诠释中药及其复方的功效和作用的科学意义。

此外，中西医结合为何“结而不合”？ 如何结合？

思考不够。这也是中西医争论不休的重要原因。

2.2 中药药理的基本概念不够准确

现代定义是对于一种事物的本质特征或一个概

念的内涵和外延的确切而简要的说明，即它具有明确

的外延和内涵。而目前中药药理学定义是“以中医基

本理论为指导，用现代科学的方法研究中药与机体相

互作用及其规律的科学”中医基以中医基本理论为指

导”的描述外延过宽。如果改成“在遵循中医临床用

药规律和特点的基础上，用现代科学的方法研究中药

与机体相互作用及其规律的科学”。强调“结合中医

药特点”使外延更具体。又如：中药药理学的主要内

容之一的四气理论，四气是指寒、热、温、凉四种不同

的药性，是药物作用于机体所表现的寒性与热性两种

不同的性质[31]。这里只有外延而缺乏内涵。如果改成

“是指根据对寒、热不同性质的疾病状态以及作用程

度的强弱而对中药进行的分类，包括寒、热、温、凉四

种”将更为准确。这里四气的属性首先是一个分类标

准，其次它的外延为根据作用性质（寒者热之，热者寒

之）分为寒、热二性，在根据作用强度不同，又有寒凉、

温热之别；再比五味的概念，目前的定义是：“指中药

的辛、酸、甘、苦、咸五种不同的药味[32]”。这里同样只

有外延而缺乏内涵。如果改为：“通过味觉、临床功

效、物质基础将中药进行分类的一种方法，包括辛、

酸、甘、苦、咸五种基本药味，以及淡、涩两种补充味”

就会更加容易理解。

2.3 理论研究缺乏深入探讨

中药药理基础理论的研究，一端连接现代科技，

另一端又连接中医药基本理论。但目前的理论研究

不能形成体系和优势，对现代科技理论浅尝辄止，一

知半解或生搬硬套。如中药四气、五味、归经、升降浮

沉与功效、药理作用之间的联系问题、药性理论的意

义与作用、以及相互之间关系、以及运用药物配伍（药

队/药对[33]）规律指导临床合理用药的研究等等。以上

这些重要内容研究的滞后影响了对中药药理活性、分

类依据的理解，甚至影响了中药的科学价值。

此外，关于单味药主要功效及再评价问题。研究

重点是应该聚焦其主要功效的药理作用研究和机制

探讨，而不是不分主次，浅尝辄止。例如何首乌[34-37]的

功效经典文献记载有“乌须发”。就应该对其是否有

“乌须发”的作用开展系统深入及科学的评价和研究，

4
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将其研究成果用于指导中医临床正确用药。

2.4 中药药理研究缺乏规范的研究方法和技术

中药药理学既然是介于中药与现代药理学之间

的桥梁学科，其成果理应得到国际公认。这就需要研

究方法形成体系，研究技术有统一标准操作规程

（standard operation procedure, SOP）。如在选择中药镇

痛作用模型时，应将药物的毒性反应纳入技术 SOP，否
则中药的毒性可能会干扰实验结果而出现假阳性[38]。

2.5 中药药理规范研究是中药药理发展的必由之路

中药药理研究的方法和技术不规范，会严重影响

药理结果的准确性、重现性和科学性，目前，各种中药

药理学教材中所提及之药理作用，有相当一部分内容

与中医临床用药严重脱节。研究方法和技术不规范

还会出现假阳性或者假阴性结果，有时也会引起中药

的不良反应。此外，不采用规范的研究方法发表的论

文降低了中医药的学术可信度和国际公认度，影响中

医药事业的发展。

我国中药抗疟药研究成果两度领先于美国的成

就[8,11,14,15]表明，中药是可以有所作为的。中药药理规

范研究是中药药理发展的必由之路。

3 中药药理规范研究的概念

“中药药理规范研究”主要内容体现在“两个创

新”和“两个规范”，即理论创新和思路创新；方法规范

和技术规范。一方面中药药理研究应该是创新前提

下的规范，要结合中医药的特点和规律进行创新；另

一方面，中药药理研究又是规范基础上的创新，是创

新-规范-再创新的不断循环。在具体的方法和技术

上，要开展标准规范化的研究技术平台建设，以确保

研究的标准化和可重复性，同时不断结合新科技新思

路，更新规范，使创新进入新的循环。

4 中药药理规范研究的内容

4.1 中药药理学的研究内容与学科任务

作者认为，中药药理规范研究的内容是由中药药

理学的研究内容和学科任务决定的。

中药药理学的研究内容包括中药药物效应动力

学（pharmacodynamics of Chinese medicines，简称中药

药效学，PD）和中药药物代谢动力学（pharmacokinetics
of Chinese medicines，简称中药药动学，PK）。中药药

效学是研究中药对机体的作用、作用机制和物质基

础。中药药效学需要结合中医药学基础知识和理论，

包括中药的基源、药性、功效、配伍、临床应用等等。

中药药动学是研究机体对中药及其化学成分作用及

其规律的科学，包括吸收、分布、转化、排泄。这些需

要紧密结合现代药理学中的药代动力学知识[31,32]。

中药药理的学科任务是：建立适合中医药特点

的、为国际学术界认可的研究方法和技术手段[31,32]，用

现代科学理论阐释中药防治疾病的作用及机制；为临

床合理、安全用药提供依据；参与中药新药的研发；促

进中医药标准化、现代化和科学化。

4.2 中药药理规范研究的内容

4.2.1 中药药理研究的思想创新

中药药理作为基础学科与临床学科的桥梁学科，

它必须以现代生物医学的基础理论为指导，必须采用

现代科学技术为手段，并尽可能地把研究课题及其结

果贴近、达到或超过有关学科的世界先进水平并接受

其评价。而另一方面，它又必须遵循中医药理论[25]。

中药药理研究必须遵从以下原则：

（1）百家争鸣、百花齐放的原则

只有秉承“继承不泥古，发展不离宗”[25]的精神，只

要真正有临床疗效[39]，就应该用科学的方法论证求实。

（2）扬弃的原则

对于功效、药性乃至影响疗效的基源，应该运用

实验研究的方法加以验真。

（3）坚持多学科及跨学科结合，联合攻关的原则

首先要搞清楚中医药与谁结合的问题，中医药不

是与西医药结合，而是与西医药一样，与现代科技结

合。应紧密拥抱一切可以运用的现代科技。如充分

利用现代最新科技，找到药理活性增减、改变的原因；

运用云计算和人工智能，对目前尚无法解释的药性理

论、复方配伍、治法治则及中医药理论，通过大数据处

理来寻找证据，等等。

4.2.2 中药药理研究的理论创新

关于中西医兼容问题。虽然中西医都能用生命

科学、中药学、植物化学等现代科学密切结合，但由于

医学除大量引用现代科技外，还具有人文[40,41]等非自

然科学属性，此外中医还带有古代先贤的智慧，是朴

素的医学，是对生命、疾病“另一种语言”的理解。所

以，这可能成为中西医不兼容的原因。让两者更紧密

融合的方法和模型，值得探索。

我们认为，中西医理论类似于“DNA双链”中的各

5
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自一条，互不相交，但有“碱基”相连。这些碱基可以

包含一切现代相关的科学技术如：药理学、药剂学、中

药化学、天然药物化学、生命科学，乃至考古学、人类

学、物理学、化学等等。就中药药理学研究的DNA模

型而言，如图 3所示，中医理论（CM）、西医理论（WM）
分别代表“DNA双链”，这些“碱基”不是A-T和C-G ，

而是中药药理学的“而是中药和““是中药。H、F分别

代表单个药材（herb）和复方（formula），其研究方法会

有不同。中药单味药H和复方F的药理学研究分为中

药药动学（PK）和中药药效学（PD）。中药药动学采用

现代科技研究方法，探讨机体对中药的化合物、组分

的作用规律；中药药效学则主要在中医药理论指导

下，考察药性、功效、物质基础对药效的影响。PK和

PD可以结合起来研究。单个药材（H）周围的 S、P、C
为其属性，分别代表基源（source）、药性与功效

（property）、活性成分（compound），提示单个药材的规

范研究主要考虑植物化学模式，通过解析活性成分来

开展药理活性研究。对于中药复方（F）的规范研究，

由于它是有多个单味药材（H）组成，它的活性体现为

活性成分群、靶点群、功能效应群（G），所以，其研究模

式除拆方为单味药进行药理学研究外，主要方法为以

组学技术为代表的现代科技研究（O），包括定量药理

学、系统生物学、网络药理学、建立合适的疾病模型、

配伍，甚至未来的人工智能等等。 中药药理学研究

DNA模型的比喻，为中西医兼容的理解提供了新的

思路。

关于中药的药性问题。汤金波等用数学函数建

立了中药“性效关联”模型[42]。现有研究认为寒凉药主

要对中枢神经系统、自主神经系统、内分泌系统、代谢

功能主要发挥抑制作用，而温热药则相反。并开展了

相应的物质基础和组学研究[31,32]。再者，中药的五味

可能与化学成分密切相关，如：刘昌孝院士团队提出

了中药五味药性理论辨识及其化学生物学实质表征

路径新研究理论[43]，发现辛味药以温热药居多，多归

肝、脾、肺、胃经，多升、浮，物质基础多为挥发油类、苷

类和生物碱类，多用于脾胃病、肝胆病、糖尿病、眼病、

皮肤病等[44]；甘味药以寒性居多，多归肝、肺、肾、胃经，

多升、浮，少毒，物质基础多以苷类、糖类、蛋白质、氨

基酸为主，主要用于脾胃病、糖尿病、妇科病如更年期

综合征等[45]；酸味药多温、寒，多归肝、肺和脾经，多主

沉降，物质基础为有机酸、鞣质和生物碱、挥发油、苷

类，主要用于肝病、糖尿病、胃病等[46]；苦味药以寒凉药

为主，归肝、肺、胃经居多，多沉、降，有毒者居多，化学

成分多含生物碱、挥发油、苷类、醌类、黄酮类及苦味

素等，多用于消化系统、糖尿病、精神类疾病、肝胆病、

肾脏病等[47]；咸味药以寒性居多，多含无机盐和矿物

质，对妇科疾病、免疫系统疾病、心血管疾病等有一定

疗效[48]。对于中药不良反应与毒理学问题，排除药材

本身质量不佳[49-51]，中药的毒性内涵，是指药物的偏

性，即利用好偏性可以调节平衡“热者寒之，寒者热

之”以治病[52]，也有造成人体组织、器官损伤的不良反

应之意，如杜贵友等发现安宫牛黄丸中加汞、砷的作

用强于未加者[53]；肖小河团队提出了中草药肝损伤风

险防控体系建设—建立中草药肝损伤评价方法和标

准，基本摸清我国药物性肝损伤的数据，建立中医药

临床安全精准用药模式[54-57]。但如何用中药药理学方

法解释中药“偏性之毒”，如何研究中药的毒理学问

题，还需要深入探讨[24]。

关于中药复方作用与机制问题。应该考虑到机

体、中药及复方的整体性。如陆茵等认为中药药理研

究应考虑中药的成分多样与生物多靶点的结合问题，

认为中药的生物靶点之间可能也存在协同作用，这种

协同作用是中药起效机制的重要补充[58]。贺福元等用

生物进化学、定量药理学、超分子药理学和网络药理

学新的模型探讨中药与人体相互作用可能的规

律[59,60]，不啻为有益的理论探索 。

关于中药药物配伍问题。中药配伍是中药复方

存在的基本形式，是中医药特点的又一具体体现。合

理的中药配伍不仅提高疗效，还可以降低毒副反应，

深入探讨配伍规律，对指导临床中药的合理用药，具

图3 中药药理学规范研究的DNA模型
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有重要意义。彭成主编《中药药理学》教材将配伍分

为中西药配伍、纯中药配伍。其中纯中药配伍又分为

药队配伍、组分配伍、成分配伍四种，为研究中药配伍

理论奠定了基础[61]。

4.2.3 中药药理研究方法的规范

应注重中药药理研究方法的体系建设和标准化

的操作规程。

组学技术为许多低通量实验无法实现的中药药

理学研究提供了新的手段。多组学技术联合网络药

理学和生物信息学的方法来阐释中药多组分在分子

水平的协同作用，再结合整体水平中药作用机制的研

究，有可能为更精确地揭示中药的药理学机制提供帮

助[62]。 刘昌孝院士团队运用代谢组学技术平台发现

钩藤多动合剂的疗效生物标志物[63]。张伯礼院士团队

建立了 15类 66种中药活性评价动物模型的 SOP和 19
类 86种实验的 SOP，提出了有效组分配比优化筛选新

模式：计算机辅助有效组分辨识方法、基线等比增减

发现模式、药效功能筛选模式、试验设计-非线性建

模-多目标优化的三联法[64]。王喜军等研究茵陈蒿汤

对大鼠肝损伤的治疗，确立了 5个表征大鼠肝损伤的

内源性特征生物标记物[65]。疾病的发生发展存在内部

联系，如肝癌的发生可以从急性肝炎、慢性肝炎逐步

发展为肝癌，西医药的治疗只能针对某一个阶段，用

某一特定手段进行治疗。冯奕斌团队制作了急性肝

炎-慢性肝炎-肝癌动物模型[66]，可用于中药药理研究

从而突出中医药针对证候整体作用的优势。徐宏喜

等将抗肿瘤中药的药理作用以肿瘤生物学特征

（hallmark）为靶点进行分类，总结了 369味常用抗肿瘤

中药的作用机制[27]，为规范研究抗肿瘤中药的机制建

立了新的SOP模型。

4.2.4 中药药理研究的技术规范

在中药药理学研究的技术规范上，同样需要具体

的SOP以统一标准。我们提出中药药理学规范研究的

基本方法和技术原则的倡议，以期形成业内专家共识。

关于中药基源。需表述拉丁文名称以澄清物种。

中文名和拉丁名以最新版中国药典、thePlantlist数据

库（www. thePlantlist.org）为主要参考。以中药材为研

究材料需注明是野生或人工栽培品；注明标本存储编

号（herbarium voucher number）以备查。

关于来源于中药的活性单体化合物。需表述其

植物基源。其名称参照最新版中国药典、NCBI
PubChem 数 据 库（http://www. ncbi. nlm. nih. gov/
pccompound）以及中国植物志。其结构需区分光学异

构体、手性异构体（若有）。单体成分需有纯度表述。

关于中药提取物。需表述植物基源、鉴定人、样

品来源、药用部位、提取溶剂及浓度、提取工艺、稳定

性、溶解性及重要的质量鉴定数据（如HPLC指纹图

谱、标志性的可确保提取物质量且与药理活性一致的

组成成分及其含量等）。

关于复方。需表述处方组成、药材来源、鉴定人、

质量鉴定数据、稳定性、溶解性、剂量或用量比例、服

用方法、剂型。源于古籍经典者需注明出处。

关于体外和体内研究。需表述对照组、浓度梯

度、剂量和时间依赖性、最低效应浓度等参数。避免

单一剂量和高浓度的研究结果。需尊重动物伦理并

经研究机构的伦理委员会批准。动物品系、来源、饲

养环境需明确。

关于临床研究。重视中医病症模型相对应的药

理学研究。模型研究必须充分考虑中医理论的系统

论、中药复方的多效性、多靶点和多层次。检测指标

需包括中医疾病的诊断标准。需遵从赫尔辛基宣言、

经研究机构的伦理委员会批准，并遵从实验者所在国

的GCP要求。实验方法除特殊原因外，需用随机、双

盲对照试验。

关于中药毒理学研究。重视中药的毒理学研究。

开展对大毒、有毒、小毒中药的毒理学、配伍变化等方

面的规范化研究。

关于数据统计。根据需要选择适合的统计方法

并表述之。

5 结语

中药药理规范研究是思想创新与理论创新前提

下的规范，是方法规范和技术规范基础上的创新，是

创新—规范—再创新的不断循环发展。中药药理规

范研究的提出希望能推动中药药理学学科向着更加

规范、合理、科学的方向发展。
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Overview on Good Pharmacological Practice on Chinese Medicine Research

Wang Xuanbin1，Lu Jinjian2

(1. Laboratory of Chinese Herbal Pharmacology, Oncology Centre, Renmin Hospital,
Biomedical Research Institute, Hubei Key Laboratory of Chinese Medicine Research, Hubei University of

Medicine, Shiyan 442000, China；2. State Key Laboratory for Quality Research in Chinese
Medicine, Institute of Chinese Medical Sciences, University of Macau, Macau 999078, China)

Abstract: It has been started to investigate the actions, the underlying mechanisms and the substance basis of Chinese
medicines using the modern science and technologies since 1920s. It initiated with the studies on single herbs by means
of phytochemistry and then directed to explore property theory, formulae, combination system, clinical administration
and principle, and basic theory on Chinese medicines -- Researchers aimed to uncover the scientific principles in
Chinese medicines preventing and treating diseases to facilitate clinical rational drug use, new drug discovery, and
Chinese medicine theory development. However, though some achievements have been gained, problems have been
occurred because of inconsistence between views, theory, methodologies, and technologies. In this review, we
summarized the advancement and problems in pharmacological research history, and emphasized two innovations in view
and theory and two guidelines in methodology and technology, i.e. Good Pharmacological Practice on Chinese Medicine
Research (GPPCM) is a systematic entity with the two aspects, innovations and guidelines. The two innovations should be
organized based on the two guidelines in methodology and technology, and the two guidelines should be oriented by the
two innovations in view and theory. There are endless in the innovation-guideline-new innovation cycles. The concept of
GPPCM may provide new insights into directing pharmacology research on Chinese medicines toward to more standard,
reasonable, and scientific.
Keywords: Pharmacology of Chinese medicines, Good practice, Overview, DNA model
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