
2024 年 1 卷 11 期 聚知刊出版社

医学研究 JZK publishing

125

基于人用经验的中药新药研究与开发技术相关要求
李晨笑 12 唐海 2通讯作者

1 天津中医药大学，天津，300000；

2 天士力医药集团股份有限公司，天津，300000；

摘要：中医药国际化背景下，基于人用经验的中药新药研发成为行业核心议题。本研究聚焦经典名方研发体系，

系统梳理政策法规与市场风险，提出针对性对策建议。通过典型案例剖析，重点解析制备工艺、质量控制等关键

技术要点，为现代中药创新研发提供理论与实践支持。
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前言

人用经验是新药研发的核心，其临床价值主要体现

在疾病的预防和治疗上。通过总结和分析人用经验，可

以明确新药在临床实践中的优缺点，为后续研发提供方

向和依据，从而提高成功率。在中药新药研发中，经典

名方的研究与开发尤为重要，因其疗效确切、安全性高，

具有广泛的群众基础和市场需求。本文将以经典名方为

例，探讨基于人用经验的中药新药研发技术要求，为中

药新药研发提供参考。

1 经典名方研究现状

1.1 经典名方研发的相关政策

国家及政府通过系列政策推进经典名方研究开发。

2008年《注册管理办法补充规定》率先简化流程，允许

经典名方仅提交非临床安全性资料。此后国务院陆续出

台《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》等文

件，并发布《古代经典名方目录》两批（第一批
[5]
、第

二批
[6]
），配套制定《简化注册审批管理规定》及《申

报资料要求》
[7]
，构建经典名方开发制度体系。2023 年

《中药注册管理专门规定》
[8]
进一步强调以中医药整体

观为指导，支持基于古代经典名方、名医经验方的新药

研发，明确要求融合传统方法与现代科技。这一政策体

系通过简化审批程序、明确技术要求，系统推动了中药

经典名方的二次开发与传承创新。

1.2 经典名方研发的市场风险

与 2017 版《规定（征求意见稿）》对比，2018 版

《规定》的出台考虑了经典名方研发中的风险。经典名

方非临床安全性试验的存废问题存在学术争议。尽管此

类方剂经长期临床应用验证具备安全性基础，但现代科

学验证仍不可或缺。2018 年《规定》通过保留非临床安

全性试验要求，在保障用药安全与降低市场风险之间取

得平衡。然而研发实践中仍面临双重挑战：其一，方剂

含毒性药材可能引发安全性风险；其二，多基原药材的

基源差异可能导致质量波动风险。这些因素共同构成经

典名方现代转化过程中的潜在风险点。

2 经典名方研发的主要环节

经典名方是中医药瑰宝，凝聚历代医家智慧，历经

千年实践验证疗效显著。其特色优势突出，既载于古代

医籍医案，又获现代临床实验双重印证，经中医临床凝

练已形成专家共识体系。经典名方制剂开发的主要环节

有剂量换算、本草考证、炮制工艺、制剂工艺、已上市

品种二次开发等[9]。

2.1 古今计量换算

古今剂量换算是保障经典名方疗效与安全性的关

键，计量最常用的是钱和分两个计量单位的换算。古今

剂量换算是确保经典名方疗效与安全的核心问题。李玉

丽等
[10]
研究沙参麦冬汤时，在遵循"尊古"原则基础上进

行药物剂量折算，但需结合药性特征合理调整。以《外

台秘要》温胆汤为例，君药半夏原方剂量为 2两，若按

东汉 1两≈13.8g 换算，则达 27.6g。鉴于半夏属毒性

药材，即便炮制后大剂量仍存安全隐患，故建议采用"

古之一两，今之一钱"（约 3g）的换算模式。这种调整

既符合国家首批经典方剂量换算标准，又能通过合理降

低毒性药材剂量提升用药安全性。

2.2 本草考证

经典名方的基原考证对保障临床安全与疗效至关

重要。由于中药材普遍存在多基原现象，而不同基原有

效成分存在差异，需通过古籍形态描述、产地记载、功

效辨析等综合考据确定原方品种
[11]
。具体方法包括：参
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照《中国植物志》等权威典籍的植物形态特征；结合不

同基原的功效差异（如川牛膝侧重补肝肾，怀牛膝偏重

逐瘀通经
[12-13]

）；以及分析本草记载的药材道地产区
[9]
。

该考证体系能精准还原经典名方原始入药基原，确保方

剂疗效的稳定传承。

2.3 炮制工艺

经典名方的炮制工艺对药材或饮片的疗效有重要

影响，能够增效减毒。炮制工艺涉及火力火候、辅料及

工艺参数，不同炮制品具有不同功效，适用于不同临床

需求。以温胆汤中的半夏为例，传统汤洗法已被姜半夏、

法半夏、清半夏等更优炮制方法取代。因此，温胆汤中

半夏的炮制方法应根据方剂的主治功效选择。生姜有助

于缓解胆胃不和引起的呕吐，故姜半夏比法半夏和清半

夏更适合该方剂。

3 经典名方研究的具体技术要求

现代药剂制备技术通过多项创新显著提升了生产

效能。在提取环节，超声波与微波技术利用穿透效应加

速有效成分溶出，大幅提升提取效率。浓缩阶段通过旋

转蒸发、离心浓缩及低压技术降低沸点，既缩短时耗又

避免热敏成分分解。分离工序采用树脂吸附、纳滤和分

子蒸馏技术，精准分离皂苷、蛋白质、多糖及挥发油等

成分。干燥领域冷冻与喷雾技术已实现规模化应用。制

剂环节的微囊包覆、薄膜衣包封及制丸技术则为中药新

药研发提供多样化解决方案，有效提升研发可行性与成

果转化率。

3.1 制备工艺

经典名方的制备工艺研究涉及关键工艺参数的选

择与优化，通过实验确定影响产品质量的参数范围，以

确保产品稳定有效。工艺主要包括物质基准和复方制剂

的制备，涵盖药材前处理、煎煮、过滤、浓缩、干燥、

剂型制备、工艺放大和验证等步骤。《申报资料》强调

临床药用物质需与传统汤剂基本一致。汤剂作为常用剂

型，其煎煮方法可参照古籍及《医疗机构中药煎煮室管

理规范》[14-15]。

对于标准汤剂或是复方制剂，其原料药的质量远远

超过了生产工艺对成品质量的影响[[16]。《申报资料》

规定了药材的产地应不少于 3个产地，15批次。中药中

的基原选定主要可以参照两个原则，一是选用沿用多年

的主流品种，二是多个品种的药材可以根据现在的资源

评估评定[17]。对于饮片，还需要说明相关的炮制工艺，

包括净制、切制、炮炙等的工艺方法及参数。经典名方

产品的每个生产环节的工艺参数都需要标准化，工艺考

察的指标应包括煎液体积、煎药倍数、干膏得率、主要

有效成分转移率以及挥发油保留率等。

3.2 质量控制

3.2.1物质基准的质量控制

为确保研究的制剂在大生产中与传统古籍记载的

经典名方物质一致，物质基准的标准化控制至关重要
[18]
。

物质基准的制备方法类似于《中药配方颗粒质量控制与

标准制定技术要求(征求意见稿)》
[19]
中的“标准汤剂”。

药材应优选道地产区，并符合《中国药典》、部颁标准

及地方标准。同时，需建立包括出膏率、指标成分含量

测定、转移率、加样回收率及指纹图谱或特征图谱在内

的全面检测方法。

标准汤剂的质量控制涉及薄层色谱、指纹图谱和液

相图谱等技术，其中指纹图谱或特征图谱的建立对主要

成分的鉴别至关重要。例如，UPLC-MS 技术可用于建立

特征图谱，分析饮片中的主要有效成分，从而丰富物质

基准的质量控制方法。张琴等人
[20]
在研究温胆汤标准汤

剂时，通过高效液相指纹图谱确定了 25 个主要峰和 7

个共有峰，为温胆汤的质量标准提供了参考。程媛等人
[21]
则通过 GC-MS 技术研究了乌药汤中的挥发油成分，为

乌药汤制剂的开发提供了依据。

3.2.2复方制剂的质量控制

复方制剂的质量要求应该与物质基准中的要求相

一致，制剂的质量标准也应得益于现有的控制质量的相

关技术，并尽可能反应和检测经典名方中的药效物质和

质量属性。经典名方复方制剂的质量控制与标准汤液大

致相似，标准汤剂的质量控制就要求确定哪些控制成分

及控制指标，复方制剂的质量控制控制也要求控制物质

基准中所要求控制的组分。

4 案例分析——经典名方苓桂术甘汤

苓桂术甘汤源自汉代张仲景的《伤寒杂病论》，由

茯苓、桂枝、白术、炙甘草组成，是中医治疗痰饮咳嗽、

胸胁胀满、头晕目眩等症的经典方剂，疗效显著。李双
[22]
等人研究了该方剂颗粒的最佳药辅配比及工艺参数，

采用麦芽糊精为稀释剂，通过干法制粒工艺，筛选出最

佳制备工艺，制得成型性好、合格率高、溶解性佳的颗

粒剂，为中试和工业化生产奠定了基础。

5 总结与展望

经典名方凝聚历代医学智慧，凭借临床疗效确切且

特色显著的优势，在现代制剂技术、药用辅料及制药设

备发展的推动下迎来新机遇。当前，基因工程、代谢组

学等前沿科技正深度融入中药研发，通过中药材生物合
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成、有效成分提纯及新型制剂开发，持续提升药品质量

与安全性。未来中药创新将呈现三大趋势：一是挖掘多

元药用资源，构建基于人用经验的研发体系；二是聚焦

创新药物研制，针对难治性疾病开发新机制药物；三是

融合个性化诊疗理念，同步推进国际化标准建设，以此

驱动中医药现代化与全球化发展。
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