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摘要　通过对西洋参、党参、黄芪等多味中药破壁饮片的药理药效示范研究，初步探索中药破壁饮片的量效关系，为中药
破壁饮片的临床剂量使用提供参考数据，改善其用药的有效性和安全性。
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　　中药破壁饮片是通过破壁粉碎技术及无添加成
型技术，将传统中药饮片加工成可直接冲泡服用的

新型中药饮片。与传统饮片及其他新型饮片相比，

中药破壁饮片具有一些自身的特征：１）全成分保留，
最大限度地保留了中药饮片的原有属性；２）由于经
破壁处理，能增加细胞壁内所包裹成分的溶出率，提

高有效成分利用率，有效减少中药的浪费，保护中药

资源；３）质量均一，能提高中药质量的可控性，保证
临床疗效；４）可直接冲泡口服和加减调配，应用方式
简单、快捷和灵活。中药破壁饮片的创新是中药饮

片发展的重大进步，其临床应用剂量的确认是重要

的科学问题。

由于深加工制备工艺带来的利用率提升和应用

方式上的差异，传统饮片与破壁饮片同等剂量应用，

可能会产生一定的临床效应差异。部分医药古籍及

《中国药典》记载的中药在散剂处方中用量为汤剂

的１／３１／５。蔡光先等对中药破壁饮片类似产品（中
药超微饮片）开展了一系列的药效学研究，发现超微

饮片用量为传统饮片临床用量的１／４～１／２ｈ，具有
同等的临床药效［１］。为了进一步了解中药破壁饮片

的量效关系，为中药破壁饮片的临床使用剂量提供

参考数据，保证用药的有效性和安全性，中智药业集

团对几个品种的中药破壁饮片与传统饮片开展了药

效比较示范研究，以期找出破壁饮片应用剂量的一

般规律。

１　中药破壁饮片与传统饮片药效比较研究
１１　西洋参破壁饮片、传统饮片药理药效比较　西
洋参主要具有补气养阴，清热生津的传统功效，现代

研究证明其具有增强机体体质的作用。为评价和比

较不同剂量西洋参破壁饮片与其传统饮片的补气和

增强体质的药效差异，项目组考察两种饮片对虚证

模型耐缺氧和抗疲劳两个抗应激作用的影响。

取ＮＩＨ小鼠，随机分为空白对照组（生理盐水
组）、阳性药物组（人参茎叶皂苷）、传统饮片组、破

壁饮片等剂量组（指与传统饮片等剂量）、破壁饮片

１／２剂量组、破壁饮片１／４剂量组、破壁饮片１／８剂
量组，观察不同剂量破壁饮片对小鼠常压耐缺氧存

活时间的影响。结果显示：与传统饮片相比，同等剂

量或１／２剂量的破壁饮片耐缺氧能力强于其传统饮
片（Ｐ＜００５）；西洋参破壁饮片的１／４、１／８剂量组
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对小鼠耐缺氧的影响作用与其传统饮片组接近（Ｐ
＞００５）。且４个破壁饮片组随着剂量的减少，小鼠
存活时间依次缩短，体现了一定的剂量依赖性［２］。

取ＮＩＨ小鼠，随机分为空白对照组（生理盐水
组）、阳性药物组（人参茎叶皂苷）、传统饮片组、破

壁饮片等剂量组（指与传统饮片等剂量）、破壁饮片

１／２剂量组、破壁饮片１／４剂量组、破壁饮片１／８剂
量组，观察不同剂量破壁饮片对小鼠负重游泳存活

时间的影响。结果显示：与传统饮片相比，同等剂量

或１／２剂量的破壁饮片抗疲劳能力强于其传统饮片
（Ｐ＜００５）；西洋参破壁饮片的１／４、１／８剂量组对
小鼠抗疲劳作用与其传统饮片组接近（Ｐ＞００５）。
且４个破壁饮片组随着剂量的减少，小鼠存活时间
依次缩短，体现了一定的剂量依赖性［２］。

１２　党参破壁饮片、传统饮片药理药效比较　补益
药党参主要具有健脾益肺的功效。所以项目组考察

两种党参饮片对虚证模型免疫功能和抗疲劳作用的

影响，从而评价和比较不同剂量党参破壁饮片与其

传统饮片的补益功效差异。

取ＫＭ种小鼠，随机分为对照组、阳性药物组
（生脉胶囊）、传统饮片组、破壁饮片等剂量组（指与

传统饮片等剂量）、破壁饮片１／２剂量组、破壁饮片
１／４剂量组、破壁饮片 １／８剂量组。采用迟发超敏
反应（ＤＴＨ）、免疫器官质量法观察不同剂量破壁饮
片对免疫功能的影响，采用小鼠负重游泳试验观察

不同剂量破壁饮片对抗疲劳作用的影响。结果显

示：传统饮片１／４剂量以上的破壁饮片均可显著地
增强免疫药理活性和抗疲劳药理活性，且效果稍优

于其传统饮片。但１／８剂量组无明显的作用。３个
有效破壁饮片组之间未体现明显的量效关系趋

势［３］。

取ＳＤ大鼠，随机分为对照组、阳性药物组（生
脉胶囊）、传统饮片组、破壁饮片等剂量组（指与传

统饮片等剂量）、破壁饮片１／２剂量组、破壁饮片１／
４剂量组、破壁饮片１／８剂量组。给药后，观察大鼠
胃溃疡发生率、溃疡个数，测量并计算溃疡面积。结

果显示：不同剂量组破壁饮片的抗胃溃疡作用均优

于其传统饮片和阳性药（Ｐ＜００５），且破壁饮片１／８
剂量组效果最优。破壁饮片组之间未体现出明显的

量效关系趋势［４］。

１３　黄芪破壁饮片、传统饮片药理药效比较　黄芪
具有补气升阳的功效，主要用于气虚乏力等。基于

其功效特点，项目组选择对虚证动物模型红细胞数、

血红蛋白含量和负重游泳影响实验，考察增强免疫

功能和耐疲劳的作用，评价和比较不同剂量黄芪破

壁饮片与其传统饮片的补气功效差异。

ＫＭ种小鼠，随机分为对照组、阳性药物组（生
脉胶囊）、传统饮片组、破壁饮片等剂量组（指与传

统饮片等剂量）、破壁饮片１／２剂量组、破壁饮片１／
４剂量组、破壁饮片１／８剂量组。通过观察黄芪破
壁饮片各组对气虚证动物红细胞计数、血红蛋白含

量以及负重游泳时间的影响，考察不同剂量组破壁

饮片的补气功效、增强免疫功能和耐疲劳作用。结

果显示：黄芪破壁饮片对气虚型动物模型有改善作

用，但黄芪破壁饮片组之间未体现明显的量效关系

趋势［５］。

观察黄芪破壁饮片与其传统饮片对小鼠免疫调

节和抗疲劳的作用，结果显示：较低剂量的破壁饮片

（传统饮片剂量的１／２、１／４和１／８）即体现出增加小
鼠吞噬指数（Ｐ＜００５）、吞噬系数（Ｐ＜００５），显著
提高小鼠脾脏指数（Ｐ＜００１）和胸腺指数（Ｐ＜
００１），延长小鼠负荷游泳时间（Ｐ＜００５）的药理活
性［６］。

１４　玄参破壁饮片、传统饮片药理药效比较　玄参
主要具有清热凉血，滋阴降火，解毒散结的功效。为

评价和比较不同剂量玄参破壁饮片与其传统饮片的

功效差异，项目组考察两种饮片对营热伤阴证模型

的体温、血常规、血液流变性和抗炎作用的影响。

结果显示：玄参破壁饮片在传统饮片剂量 ２／５
以上量时即可显著地降低肛温；血常规指标中，等剂

量的破壁饮片改善动物 ＷＢＣ数值的效果优于其传
统饮片；血流变指标中，破壁饮片等剂量组、破壁饮

片４／５剂量组、破壁饮片３／５剂量组降低动物血沉
的作用与其传统饮片组等效；破壁饮片等剂量组、破

壁饮片４／５剂量组、破壁饮片３／５剂量组动物全血
高切还原黏度与其传统饮片组无统计学意义，破壁

饮片等剂量组在降低动物全血低切还原黏度的作用

上优于传统饮片组。综合以上各项指标，玄参破壁

饮片３／５以上剂量组与传统饮片组凉血养阴的作用
具有等效性。但不同剂量破壁饮片试验组之间未体

现显著的量效关系趋势［７］。

不同剂量组玄参破壁饮片、传统饮片抗炎作用

分析，结果显示：传统饮片３／５剂量以上的玄参破壁
饮片均体现显著的抗炎作用。且破壁饮片试验组之

间，随着剂量的下降，抗炎作用减弱，体现了一定的

剂量依赖性［８］。

１５　当归破壁饮片、传统饮片药理药效比较　当归
具有补血活血，调经止痛的功效。为评价和比较不

·０３５· ＷＯＲＬＤＣＨＩＮＥＳＥＭＥＤＩＣＩＮＥ　Ｍａｒｃｈ．２０１６，Ｖｏｌ．１１，Ｎｏ．３



同剂量当归破壁饮片与其传统饮片的补血功效差

异，项目组考察两种饮片对失血性贫血模型的影响。

建立失血性贫血小鼠模型，以白细胞（Ｗｈｉｔｅ
ＢｌｏｏｄＣｅｌｌ，ＷＢＣ）红细胞（ＲｅｄＢｌｏｏｄＣｅｌｌ，ＲＢＣ）血红
蛋白（Ｈｅｍｏｇｌｏｂｉｎ，Ｈｂ）血小板（ＢｌｏｏｄＰｌａｔｅｌｅｔ，ＰＬＴ）
等血常规指标衡量当归破壁饮片对贫血的治疗作

用，比较当归破壁饮片及其传统饮片补血作用的差

异，结果显示：当归破壁饮片在达到传统饮片剂量的

１／２时即可改善失血性贫血小鼠的血常规指标
ＲＢＣ、Ｈｂ和ＰＬＴ（Ｐ＜００５）。且破壁饮片试验组之
间，随着剂量的下降，补血作用减弱，体现了一定的

量效趋势［９］。

１６　枳实破壁饮片、传统饮片药理药效比较　枳实
具有破气消积的功效，主要用于积滞内停等，现代药

理活性表现为对肠道运动的调节作用。项目组通过

考察不同剂量的破壁饮片、传统饮片对小鼠小肠的

炭末推进作用，评价和比较枳实破壁饮片、传统饮片

的药效差异，结果显示：与传统饮片等剂量的破壁饮

片组具有极显著的炭末推进作用（Ｐ＜００１），传统
饮片组及其１／２剂量的破壁饮片组均具有显著的炭
末推进作用（Ｐ＜００５），且效果相近。不同剂量的
破壁饮片组体现了一定的量效趋势［１０］。

１７　熟三七破壁饮片、传统饮片药理药效比较　熟
三七主要具有补血等补益作用，用于失血、贫血、身

体虚弱和免疫力提高等。为评价和比较不同剂量熟

三七破壁饮片与其传统饮片的补血和提高免疫力功

效差异，项目组考察两种饮片对血虚模型作用和免

疫功能的影响。

采用失血法制备小鼠血虚模型，通过检测小鼠

外周血红细胞数血红蛋白以及胸腺和脾脏指数，分

析熟三七破壁饮片（传统饮片的等剂量，１／２，１／４和
１／８剂量）、传统饮片对血虚小鼠的药理作用。结果
显示：传统饮片及其１／８剂量以上的破壁饮片各组
均能极显著增加血虚小鼠的胸腺指数、脾脏指数、红

细胞数和血红蛋白含量（Ｐ＜００１）［１１］。
通过小鼠迟发型变态反应（二硝基氟苯诱导）

和炭粒廓清法观察熟三七破壁饮片（传统饮片的等

剂量，１／２，１／４和１／８剂量）、传统饮片对小鼠免疫
功能的作用。结果显示：传统饮片及其１／８剂量以
上的破壁饮片各组均能显著降低小鼠耳廓肿胀（Ｐ
＜００１），且随着剂量增加，药理活性增强；传统饮片
及其１／８剂量以上的破壁饮片各组均能显著增强免
疫功能低下小鼠的脾脏指数和胸腺指数（Ｐ＜
００１），显著提高小鼠吞噬指数和碳粒廓清指数（Ｐ

＜００１）［１２］。
１８　补虚方破壁饮片、传统饮片药理药效比较　补
虚方由红参、西洋参和熟三七组成，主要具有益气养

阴的功效，用于气短乏力等气阴两虚和瘀血阻络等

症。为评价补虚方破壁饮片与其传统饮片的补益和

活血功效，项目组考察不同剂量破壁饮片（传统饮片

的２倍剂量，等剂量和１／２剂量）、传统饮片对小鼠
耐缺氧、耐疲劳和对血液流变学指标的影响。结果

显示：临床同等剂量的补虚方破壁饮片及传统饮片

均具有显著的提高耐缺氧、耐疲劳的能力，降低血黏

度，改善血液流变学指标的作用（Ｐ＜００５），且破壁
饮片组效果优于传统饮片组［１３］。

１９　养生方破壁饮片、传统饮片药理药效比较　养
生方由石斛、西洋参、丹参和三七组成，主要具有益

气、活血、护肝的功效。为评价和比较不同剂量养生

方破壁饮片与其传统饮片的功效差异，项目组考察

两种饮片的保肝、改善免疫和血液流变学状态的作

用。

采用四氯化碳致小鼠急性肝损伤、血清溶血素

测定以及对大鼠血液流变学的影响等指标考察养生

方破壁饮片与其传统饮片的药效学作用。结果显

示：同等剂量下，养生方破壁饮片具有显著的抑制血

清谷丙转氨酶和谷草转氨酶的升高，改善肝脏的病

理学损伤，升高血清溶血素值，改善血液流变学状态

的作用，且效果均优于其传统饮片。且破壁饮片试

验组之间，随着剂量的下降，保肝、改善免疫和血液

流变学状态作用减弱，体现了一定的剂量依赖

性［１４］。

图１　中药破壁饮片与传统饮片应用剂量对比图

２　讨论
随着疾病谱的改变及人类对药物耐受性的改

变，特别是制备过程中创新技术的引入及服用方式

的改变，找出药物用量的内在规律，规范合理用药是

保障药物安全有效的关键。药物量效关系的揭示是

解决该关键问题的核心。药物的量效关系可以从多

方面来阐明：１）基于药效物质的量效关系评价：化学
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成分是药效的物质基础，所以以药物在体外溶出及

体内代谢等过程中多组分药效指标成分的评价是最

简单、快捷的量效关系阐明方式，但评价数据不够充

分，且要求药效物质明确；２）整体动物药理药效基础
上的量效关系评价最为直观，但动物与人体存在差

异，评价数据仍存在局限性；３）临床试验基础上的量
效关系评价最直接、客观和充分，但研究时间长，成

本大，不易操作。中药破壁饮片量效关系初探阶段，

课题组选择数据直观且操作较快速的药理药效模式

初步开展示范研究，以期初步了解其量效关系的基

本规律。由上述药效比较研究数据可见，大部分中

药破壁饮片应用剂量为其传统饮片量的１／４～１／２ｈ
（见图１），便可产生相同的药效甚至药效增强，这为
中药破壁饮片的临床应用推荐剂量（传统饮片用量

的１／４～１／２）提供了科学依据。
各种量效关系评价方式均有各自的优缺点，单

一方式阐明存在一定的局限性。随着研究的逐步深

入，中药破壁饮片将同时从药效物质基础层面（以药

代动力学为主）、整体动物药理药效层面以及临床层

面等多层次综合评价其量效关系，以便更科学地指

导临床合理用量，保证其药效和安全。
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