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摘要　中药复方量效关系研究起步较晚，其理论、方法尚未建立。当病、证、方、药确定后，其方药的“量”是决定“效”的关键因
素，并有其最佳的剂量范围。作用复杂的中药复方的量效关系参数可以用剂量阈表述，包括半饱和剂量，或中位剂量（［Ｄ］０５），
最佳剂量阈范围（［Ｄ］０８～［Ｄ］０２），剂量阈（［Ｄ］０２）。当病、证、方、药确定后，中药复方药的效仍然是个复杂性问题。中药复
方效应有整体效、器官效、分子效等，并有其相应的剂量阈。
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　　中药复方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。然而量效关系受

人体、药材等许多因素的影响［１］。中药复方量效研究

的核心概念之一是随证施量的阐释，随证施量即医生

以追求最佳疗效为目的，视病情而调整用量的策略及

其规律，反映的是医生的主观能动作用，其内涵应隶属

为“以医为本”的剂量理论。内容主要包括：因病施

量、因证施量、因方施量、因药施量。中药复方量效关

系研究的核心概念之二是“剂量阈”的研究，即“以药

为本”的量效关系规律的探索，反映的是药物与机体相

互作用的客观规律。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，当病、证、方、药确定

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［２］。

１　中药复方量效关系的关键科学问题
中药复方量效关系研究难度大，影响因素复杂，其

关键科学问题可概括如下：

１）中药复方量效关系是否客观存在，其存在的关
系是什么？

２）中药复方量效关系的科学内涵是什么？
３）影响中药复方量效关系的关键因素有哪些？
４）如何构建中药复方量效关系的剂量理论？

２　中药复方量效关系“剂量阈”参数
中药复方量效关系影响因素复杂，但当病、证、方

确定后，中药复方的量效关系便成为中药复方的客观

属性，该属性可以用现代药理学的“剂量阈”参数来表

述。中药复方量效关系的客观性，表明其仍遵守现代

生命科学的两个量效关系方程。１）平衡方程，又称质
量作用定律：药物产生的效是由药物的属性及其量决

定，量是决定效的关键因素。２）守衡方程：药物产生的
效是由其相关的受体和配基总浓度决定，并有效应的

最大值［３］。该两个量效关系方程能较好阐明中药多成

分、多靶点的作用。经饱和函数分析，作用复杂的中药

复方的量效关系参数可以用相应的剂量阈表述［３］。
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半饱和剂量，或中位剂量（［Ｄ］０５）：用以测量效应
对剂量的影响度（表观亲和力）。

最佳剂量阈范围（［Ｄ］０８～［Ｄ］０２）：测量饱和函
数延续的剂量范围。它隐含如下假设：由于存在实验

误差，不容易有效区别２０％饱和与０％饱和，２０％饱和
与完全饱和。

剂量阈（［Ｄ］０２）：测量产生效应的剂量的阈值。
３　中药复方量效关系的内涵
３１　中药复方量效关系中的“量”的内涵　中药复方
的“量”有多层次的“量”，中药复方存在处方量、饮片

量、有效成分煎出量、有效成分入血量等。依据量效关

系质量作用定律，中药复方的“量”可以用向量矩阵

（［Ｄ］ｍ）表述。向量又称矢量，指线性空间中的元素。
矢量是具有方向的长度值，其方向和长度可以随着属

性的改变而改变。方向相同的两矢量相加就可增加原

矢量值，方向相反的两矢量相加就可减少原矢量值。

［Ｄ］ｍ中：ｍ≥１，当 ｍ＝１，［Ｄ］ｍ为整方量；当 ｍ＞１
时，［Ｄ］ｍ为多维整方饮片剂量的矢量或［Ｄ］ｍ为多
维有效成分煎出量或有效成分入血量等矢量。在量效

关系研究中，向量矩阵（［Ｄ］ｍ）引入了剂量变化的列ｎ
（［Ｄ］ｍ×ｎ），向量矩阵（［Ｄ］ｍ×ｎ）与靶点向量矩阵
［Ｒ］ｉ（Ｒ为靶点，ｉ为靶点的维数）作用，部分矢量相加
可增强中药复方的疗效；相反，有些矢量相加反而减弱

疗效，甚至出现相反的作用。这些矢量之间相互影响、

相互错杂，从而决定了中药量效关系的复杂性。

３２　中药复方量效关系中的“效”的内涵　中药复方
多成分、多靶点的作用，决定了中药复方效应的复杂

性。当病、证、方、药确定后，中药复方药的效仍然是个

复杂性问题。中药复方效应有整体效、器官效、分子效

等。中医临床用四诊诊断疾病，遣方施药，也用四诊评

价疗效，此评价即为整体效。在器官层次评价中药复

方的效即为器官效，如大承气汤治疗肠梗阻时，以肠的

粘连度为效应则为器官效。以基因、蛋白、代谢物等分

子指标为效应评价则为分子效，如葛根芩连汤治疗糖

尿病以血糖、糖化血红蛋白等为效应指标。中药复方

量效关系的效可用［Ｅ］ｐ×ｎ表述，［Ｅ］ｐ×ｎ为效应向
量矩阵，ｐ为效应的维数，如整体效、器官效、分子效等
维，ｎ为剂量变化的效。中药复方量效关系中的“效”
还应建立如下关系：如何将分子效关联；分子效如何与

器官效关联；分子效、器官效如何与整体效关联。

３３　中药复方量效关系规律　中药复方量效关系规
律是中药复方产生效应的内在联系，是一个非常复杂

的体系，也是一个无法分割的整体。应当从整体观去

认识和分析中药量效规律，还应当从器官、分子层次分

析其量效关系的科学内涵。中药复方的量效关系可表

述为：［Ｄ］ｍ×ｎ＋［Ｒ］ｉ→［Ｅ］ｐ×ｎ。中药复方量效关
系为多元非线性的量效关系，其难点在于产生效应的

物质基础的复杂性，与物质基础相关靶点的难知性。

虽然我们难知道生物体内发生了什么，但可以用［Ｄ］ｍ
×ｎ作为输入量，［Ｅ］ｐ×ｎ作为输出效，采用非线性拟
合的方式，用剂量阈表述中药复方的量效关系。

４　中药复方量效关系剂量阈研究
４１　基于临床的整体效的中药复方量效关系剂量阈
研究　中药复方的整体效应来源于临床，经几千年临
床的观察和总结，发现了中药复方剂量与效应的关系。

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［４］。

也难以直接从少量剂量组的数据中获得剂量阈参数。

４２　基于代谢组学整体效的中药复方量效关系剂量
阈研究　代谢组学作为系统生物最重要的研究平台之
一，将中药复方和生命体作为整体研究，符合中医理论

特色和用药特点，具有传统观药理学不可比拟的优势，

应用代谢组学的方法开展中药复方整体效应评价和以

整体效应为基础的量效关系研究是中医药理论现代化

的科学方法之一，为中医方药现代化研究提供了新的

研究思路。从基础实验研究和临床研究的数据中获取

代谢组的生物标记物，可以成分构通基础与临床的桥

梁，从而使基础研究的剂量阈参数为临床给药剂量提

供参考。如以代谢组数据获得的葛根芩连汤治疗胃肠

湿热证２－糖尿病量效关系的剂量阈为（见图１）：
量效剂量范围：［Ｄ］０２～［Ｄ］０８＝１９７４～２１７０

ｇ／ｋｇ。
中位剂量：［Ｄ］０５＝２０７２ｇ／ｋｇ。
阈剂量：［Ｄ］０２＝１９７４ｇ／ｋｇ。

图１　葛根芩连汤治疗胃肠湿热证２－糖尿病量效关系

　　量效关系参数为：量效剂量范围：［Ｄ］０２～［Ｄ］０８
＝１９７４～２１７０ｇ／ｋｇ；中位剂量：［Ｄ］０５＝２０７２ｇ／ｋｇ；
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阈剂量：［Ｄ］０２＝１９７４ｇ／ｋｇ。
临床葛根芩连汤治疗胃肠湿热证２－糖尿病高、

中、低三个剂量分别为２４７５、１４８５、４９５ｇ／人。以人
体重为６０ｋｇ，大鼠剂量为人剂量的６倍进行简单换
算，则临床的剂量阈参数为：［Ｄ］０２～［Ｄ］０８＝１９７４～
２１７０ｇ／人，中位剂量：［Ｄ］０５＝２０７２ｇ／人，阈剂量：
［Ｄ］０２＝１９７４ｇ／人。研究结果提示：阈剂量远高于临
床的低剂量，不建议临床用低剂量，从而也阐明了临床

低剂量治疗效果不佳的原因。

４３　基于器官效的中药复方量效关系剂量阈研究
中药复方不仅有整体层次的效，还有器官层次的

效。研究发现：相对整体效，器官效较为简单，可能与

中药复方作用环节少有关。如大承气汤以肠粘连度为

效应的对治疗肠梗阻的量效关系，表现为 Ｓ型的量效
关系，剂量阈参数为（见图２）：

量效剂量范围：［Ｄ］０８～［Ｄ］０２＝２４０２～１０７ｇ／
ｋｇ。

中位剂量：［Ｄ］０５＝５６ｇ／ｋｇ。
剂量阈：［Ｄ］０２＝１０７ｇ／ｋｇ。

图２　大承气汤以肠粘连度为效应的对治疗肠梗阻的量效关系

　　量效关系参数为：量效剂量范围：［Ｄ］０８～［Ｄ］０２
＝２４０２～１０７ｇ／ｋｇ；中位剂量：［Ｄ］０５＝５６ｇ／ｋｇ；剂
量阈：［Ｄ］０２＝１０７ｇ／ｋｇ。

临床大承气汤治疗肠梗阻高、中、低三个剂量分别

为１７２５、１０３５、３４５ｇ／人。以人体重为６０ｋｇ，大鼠剂
量为人剂量的６倍进行简单换算，则临床的剂量阈参
数为：［Ｄ］０２～［Ｄ］０８＝１０７～２４０２ｇ／人，中位剂量：
［Ｄ］０５＝５６０ｇ／人，阈剂量：［Ｄ］０２＝１０７ｇ／人。研究
结果提示：阈剂量远低于临床的低剂量，从而也阐明了

临床高、中、低剂量治疗效果均佳的原因。

４４　基于分子效的中药复方量效关系剂量阈研究
中药复方不仅有整体层次的效、器官层次的效，还

存在分子层次的效。分子层次的效涉及中药复方效应

的信号通路，其效应是信号通路与中药复方药物分子

相互作用的较直观的表现。如葛根芩连汤治疗胃肠湿

热型糖尿病以血糖为指标的量效关系，表出为抛物线

型的量效关系。剂量阈参数为（见图３）：

量效剂量范围：［Ｄ］０８～［Ｄ］０２＝２７０１～１０９ｇ／
ｋｇ。

中位剂量：［Ｄ］０５＝３８１ｇ／ｋｇＯＲ２４３０ｇ／ｋｇ。
剂量阈：［Ｄ］０２＝１０９ｇ／ｋｇ。

图３　葛根芩连汤治疗胃肠湿热型糖尿病
　以血糖为指标的量效关系

　　量效关系参数为：量效剂量范围：［Ｄ］０８～［Ｄ］０２
＝２７０１～１０９ｇ／ｋｇ；中位剂量：［Ｄ］０５＝３８１ｇ／ｋｇ
ＯＲ２４３０ｇ／ｋｇ；剂量阈：［Ｄ］０２＝１０９ｇ／ｋｇ。

量效关系参数出现两个中位剂量，提示：葛根芩连

汤中应存在两类相反作用的成分存在。在量效关系剂

量阈结果的提示下，后期实验证据证明，葛根芩连汤对

血糖呈抛物线型的量效关系与黄芩苷为部分激动剂有

关，即小剂量时黄芩苷对小檗碱的降糖作用呈协同作

用，大剂量时黄芩苷对小檗碱的降糖作用呈拮抗作用。

５　展望
化学药品量效关系的概念完整，原理清晰，方法成

熟，由于其药效作用明确，因此可以从“量”的研究入

手，阐明其量效关系。但中药方药量效关系概念不清

晰，研究才刚起步，涉及的药效物质基础，药效成分的

靶点及多维多靶点的数学建模方法等多个问题仍需要

艰难的探索。但中药复方的量效关系是客观存在的，

当病、证、方确定后，中药复方量效关系是中药复方的

客观属性。
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