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摘要： 中药复方发挥多途径、 多靶点综合疗效的物质基础是一个复杂的多组分体系， 其中有相当一部分药效成分因水

溶性差、 口服吸收困难而影响了其临床应用。 虽然有许多关于通过制剂技术提高中药难溶性成分口服吸收的报道， 但

大多集中于中药单体， 尚无在中药复方中的应用。 本文以低溶解度限制的口服吸收为立足点， 检索近 １０ 年来相关文

献， 综述了各难溶性成分口服吸收促进技术在中药复方中的应用现状， 分析了存在的问题和困难， 探讨了未来的发展

方向， 以期将这些技术应用于组分复杂的中药复方， 提高其所含难溶性成分的口服吸收， 从而为开发符合中医药特色

的中药口服新制剂提供参考。
关键词： 中药复方； 难溶性成分； 口服吸收促进技术
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　 　 口服给药是中药传统的、 临床最常用的方式， 其吸收

效果受溶解性、 渗透性、 胃肠道及肝脏的降解等诸多因素

影响， 其中低溶解度导致的低生物利用度是许多中药有效

成分面临的难题， 虽然固体分散体、 包合物、 脂质载体可

９５５１

２０２１ 年 ６ 月

第 ４３ 卷　 第 ６ 期

中 成 药

Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｐａｔｅｎｔ Ｍｅｄｉｃｉｎｅ
Ｊｕｎｅ ２０２１

Ｖｏｌ． ４３　 Ｎｏ． ６



改善这类成分的溶出， 提高生物利用度［１⁃２］ ， 但它们在中药

领域的应用大多集中于单体［３⁃５］ 。 众所周知， 中医药特色为

将多味药按辨证论治的需求配伍组成方剂， 多成分共同作

用来发挥多途径、 多靶点的综合疗效， 单一成分往往难以

实现方剂的整体疗效。 因此， 研究如何将这些难溶性成分

的口服吸收促进技术运用于中药复方更具有临床意义。
不同于结构、 性质明确， 纯度很高的单体， 中药复方

药效成分众多， 性质复杂， 各有效成分的理化性质也可能

存在很大差异。 此外， 它还含有大量杂质， 有效成分含量

低， 这些都给制剂新技术的应用带来巨大挑战。
本文以提高中药复方中难溶性成分的口服吸收为立足

点， 综述了近年来可提高难溶性成分口服吸收的各类制剂

技术在中药复方中的应用， 探讨现有研究中存在的问题、
困难和发展方向， 以期为相关新制剂的开发提供参考。
１　 现有研究

早期报道的提高难溶性成分口服吸收的制剂技术主要

有固体分散体、 包合物、 脂质载体、 微乳与自微乳、 纳米

混悬液、 聚合物纳米粒、 聚合物胶束等， 近年来还出现了

Ｐｉｃｋｅｒｉｎｇ 乳液、 共晶、 树状大分子、 立方液晶等新技术，
其机制［６⁃９］主要有①直接提高难溶性药物的溶解度， 改善溶

出， 如固体分散体、 包合物等； ②生物相容性好， 可提高

药物渗透性， 如脂质体、 磷脂复合物等； ③粒径小， 分散

度大， 对胃肠道黏膜具有一定的黏附性， 进而延长药物在

胃肠道内的滞留时间， 如微乳、 纳米混悬液、 聚合物纳米

粒； ④所含脂质、 表面活性剂等辅料与消化道中的胆盐作

用， 形成胶束或混合胶束， 提高溶解度， 并增加药物与小

肠上皮细胞的接触， 如微乳、 固体脂质纳米粒； ⑤增强肠

道淋巴转运， 如脂质体、 微乳、 自微乳。 目前， 这些技术

在中药领域的应用主要集中于单体， 其次是单味药有效部

位， 如布渣叶总黄酮固体分散体［１０］ 、 石菖蒲挥发油包合

物［１１］ 、 刺五加叶总黄酮脂质体［１２］ 、 虎杖总蒽醌固体脂质

纳米粒［１３］ 、 山楂叶总黄酮磷脂复合物［１４］ 、 玳玳果总黄酮

自微乳［１５］ 、 葛根总黄酮纳米混悬液［１６］ 、 三七总皂苷长循

环纳米粒［１７］等。
相对于单味药有效部位， 中药复方的物质体系更复杂，

它含有不少大分子杂质， 有效成分种类多、 含量低 （往往

不足 １０％ ）， 性质差异大， 既有水难溶性成分， 又有水溶

性成分， 而且其酸碱性、 溶解性、 油水分配系数等还可能

存在很大差异。 因此， 各制剂新技术在中药复方中的应用

更少， 仅有固体分散技术、 包合技术、 微乳 ／自微乳、 磷脂

复合物、 固体脂质体纳米粒的少量报道。
１ １　 固体分散技术 　 脑得生由三七、 红花、 川芎、 葛根、
山楂 ５ 味药材组成， 临床主要用于缺血性脑血管疾病的预

防及治疗。 罗兰等［１８］将方中药材用 ７０％ 乙醇提取后， 经大

孔吸附树脂纯化， 制得总有效部位群 （总皂苷、 总黄酮质

量分数分别为 ７ ９％ 、 ８ ４％ ）， 再以聚乙二醇 ＰＥＧ６０００ 为

载体， 采用熔融法制得了固体分散体， 发现 １０ ｍｉｎ 时总黄

酮溶出率达 １００％ 。 但该研究仅以总黄酮为指标， 忽略了脑

得生中三七皂苷类有效成分。
目前， 基于复方总提取物的固体分散体尚未见报道，

但已有不少单味药材总提取物固体分散体的研究。 王潇

等［１９］以 ＰＥＧ６０００⁃Ｆ６８ （０ ９ ∶ １） 为载体， 采用溶剂法将厚

朴 ７０％ 乙醇提取物制成固体分散体， 厚朴酚、 和厚朴酚总

溶出率从不足 ２０％ 提高至 ９７ １２％ 。 霍涛涛等［２０］ 将雷公藤

用 ９５％ 乙醇回流提取后过硅胶柱纯化， 以三氯甲烷⁃甲醇

（９０ ∶ １） 洗脱物为原料， ＰＥＧ６０００⁃Ｆ６８ （２ ∶ １） 为载体，
采用溶剂⁃熔融法制备固体分散体， 发现它与原料药相比，
在 ６０ ｍｉｎ 内雷公藤内酯酮、 雷公藤甲素、 雷公藤次碱溶出

度提高了 ２～３ 倍， 雷公藤红素、 雷公藤内酯甲的溶出率更

是从原料药的低于检测限显著提高至 ８０％ 以上； 大鼠肠吸

收动力学显示， 固体分散体中 ５ 种成分吸收速率常数显著

增大， 但仅有雷公藤红素表观渗透系数升高， 提示该固体

分散体提高难溶性成分口服吸收的机制主要是改善溶出而

非肠渗透性［２１］ 。 而且， 对虎杖提取物［２２］ 、 布渣叶提取

物［２３］也制备了固体分散体， 可显著提高指标成分的体外

溶出。
此外， 已上市的滴丸剂， 如藿香正气滴丸、 复方丹参

滴丸等也正是基于固体分散理论而制备的， 证实它是适用

于中药复方总提取物的制剂新技术。
１ ２　 包合技术　 包合技术已成功用于中药复方挥发油， 一

方面可提高挥发油的稳定性， 另一方面也能提高挥发油的

口服吸收。 席骏钻等［２４⁃２５］ 采用饱和水溶液法， 将香附四物

汤的挥发油制成 β⁃环糊精包合物， 发现灌胃给予 ＳＤ 大鼠

后其主要活性成分洋川芎内酯 Ａ、 丁基苯酞、 藁本内酯、
去氢木香内酯、 α⁃香附酮的 ＡＵＣ 分别较挥发油提高了

１５５ ３３％ 、 １６７ １４％ 、 １９５ ２１％ 、 １２４ ０８％ 、 ２０９ ５２％ ， 可

能与提高各成分的渗透性有关， 同时跨 Ｃａｃｏ⁃２ 细胞单层的

表观渗透系数分别是原挥发油的 ２ ８２、 ２ ３４、 ４ ５３、 １ ９１、
２ ８１ 倍。

除挥发油外， 包合技术在中药总提取物中也得到应用。
龙血竭是一种树脂类中药， 具有活血散瘀、 定痛止血、 敛

疮生肌的功效， 钟鸣等［２６］ 采用共沉淀法制备其 ＨＰ⁃β⁃环糊

精包合物， 将主要有效成分龙血素 Ｂ 在 １２０ ｍｉｎ 时的累积

溶出率从原料药中的 ０ 提高到 ８８ ９％ 。 中药中难溶性成分

大多采用乙醇提取， 醇提物的包合工艺虽然可参考挥发油，
但其中的成分性质差别比挥发油更大， 给挥发油的包合工

艺未必适用于醇提液， 郑梦成等［２７］ 也证实了这一点， 他们

以石菖蒲中主要成分 β⁃细辛醚为指标， 将金思维复方中石

菖蒲、 郁金用 ９５％ 乙醇提取后， 采用 β⁃环糊精将其包合，
发现由于醇提液存在一定体积分数的乙醇， 当采用饱和水

溶液法、 超声法时大量水会使醇提液中药物溶解度降低而

易被析出， 难以进入 β⁃环糊精笼状结构中， 同时乙醇的存

在使包合物在水中溶解度增加， 冷藏时不能完全沉淀析出，
致使包合物得率较低； 球磨法依靠球磨机外力使其进入包

合空腔， 不必制备饱和溶液， 水量可调至较合适范围， 更

适合金醇提物包合。 刘玲等［２８］以穿心莲内酯包合率为评价
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指标， 采用超声法制备其 ８５％ 乙醇提取物的 β⁃ＣＤ 包合物，
并通过星点设计优化制备工艺， 发现模型预测性良好， 表

明该优化方法同样适用于组分复杂的中药提取物。
１ ３　 微乳、 自微乳技术　 相比于单体， 中药复方具有给药

剂量大、 理化性质复杂的特点， 这就要求其口服药物传递

系统载药能力高， 受药物性质影响小， 适用范围广。 在各

制剂新技术中， 微乳可同时包载水溶性、 水难溶性成分，
同时中药挥发油还可充当油相， 适合复杂的中药多组分体

系。 目前， 已有中药复方总提取物制成微乳的研究， 如复

方彻清膏微乳［２９］ 、 复方甘草汤微乳［３０］ 的经皮给药， 但未

见复方总提取物口服微乳的报道。 中药复方由 “饮片配

伍” 向 “组分配伍” 的发展， 既符合中药复方的用药特

点， 体现中医药整体观， 又满足现代制剂技术设计需求的

第三代中药制剂———组分中药制剂， 近年来受到越来越多

关注， 已有不少相关微乳 ／自微乳制剂被研制出。
交泰丸 （黄连、 肉桂组成） 的镇静催眠成分主要是黄

连生物碱、 肉桂挥发油， 杨丽娟等［３１］将黄连总碱 （总碱质

量分数 ７９ ４７％ ）、 肉桂挥发油 （桂皮醛质量分数＞ ８５％ ）
配伍， 先将黄连总碱完全溶于丙二醇， 再与熔融的聚氧乙

烯醚 （４０） 氢化蓖麻油和辛酸 ／癸酸甘油三辛癸酸酯混匀，
然后加入肉桂油， 制备了交泰丸自微乳， 它在 ３ ｍｉｎ 内能

乳化形成粒径为 （３４ １２±１ ７１） ｎｍ 的微乳； 黄连总碱的

大鼠在体肠吸收表观吸收速率常数是原料药的 １ ５ 倍， 表

明交泰丸自微乳化系统可显著提高黄连总碱的肠吸收。
丹参是临床常用活血药， 其药效成分是以丹参酮类为

主的脂溶性成分和以酚酸类为主的水溶性成分。 蒋俏丽

等［３２］将丹参总酮 （纯度为 ６０％ ） 分别溶于油相及混合表

面活性剂， 制得饱和溶液， 再将两者混合均匀， 而丹参总

酚酸 （纯度为 ６０％ ） 则溶于纯化水中。 搅拌下将水相逐滴

加入混合油相中， 制得澄清透明的含丹酚酸的丹参酮微乳。
研究表明， 水溶性丹酚酸的加入对复合微乳的粒径及丹参

酮ⅡＡ 的包封率和载药量无明显影响， 丹酚酸载药量仅与

水相用量有关。 杨少林等［３３］将脑得生处方中红花水提液的

大孔吸附树脂纯化物、 川芎醇提物、 三七总皂苷、 葛根总

黄酮、 山楂总黄酮配伍， 制备了脑得生口服微乳制剂。 大

鼠灌胃给药后， 微乳中主要活性成分羟基红花黄色素 Ａ、
人参皂苷 Ｒｇ１、 葛根素、 川芎嗪的 ＡＵＣ 分别是原料药的

１ ２４、 １ ３２、 １ ３６、 １ ７２ 倍。
１ ４　 磷脂复合物　 目前， 单味药提取物制备磷脂复合物以

促进吸收的研究相对较多， 鲜有涉及中药复方。 李婧琳

等［３４］将丹参 ９０％ 乙醇提取物与大豆磷脂复合， 大鼠单向肠

灌流实验证实， 磷脂复合物中丹酚酸 Ｂ、 丹参酮ⅡＡ 吸收

速率常数分别是提取物的 ２ ７０、 ２ ２９ 倍， 表观渗透系数分

别是 ２ ９０、 ２ ２１ 倍。 此外， 也有天山雪莲提取物［３５］ 、 红

花提取物［３６］ 磷脂复合物的研究报道； 国外还有银杏提取

物、 人参提取物等数 １０ 种单味药提取物的磷脂复合物保健

品上市。
王景媛等［３７］将由葛根、 穿山龙、 川芎、 蜂胶 ４ 味药材

组成的复方龙脉宁提取物制成磷脂复合物。 先将葛根、 穿

山龙、 川芎用 ７０％ 乙醇回流提取， 再用 ＡＢ⁃８ 大孔吸附树脂

纯化， 收集 ８０％ 乙醇洗脱液减压浓缩， 加入除蜡后的蜂胶，
混匀， 喷雾干燥， 制得提取物， 将其与磷脂溶于无水乙醇，
恒温搅拌一段时间， 实现了提取物与磷脂的分子间结合，
复合率为 ８６ ７２％ ， 低于葛根素单体的 １００％ ， 这是因为提

取物成分复杂， 可能含有其他不含羟基的化合物， 无法与

大豆卵磷脂进行复合； 外翻肠囊法结果表明， 复方龙脉宁

提取物与磷脂复合后葛根素肠吸收量分别较原料药提高了

６０％ ， 但并未报道复方总提取物的具体组成， 口服吸收效

果评价也仅选择葛根素单一指标。 李晶晶等［３８］ 将人参茎叶

水提液和红参麦冬水提醇沉液过 ＡＢ⁃８ 大孔树脂纯化， 分别

收集 ７０％ 、 ９５％ 乙醇洗脱液， 得皂苷类有效成分， 两者合

并后与磷脂共溶于乙醇， ５０ ℃下搅拌 １ ｈ 后减压挥除乙醇，
制得了复合率高达 ９７ ８％ 的参麦提取物皂苷类物质磷脂复

合物。
１ ５　 固体脂质纳米粒 　 乳香、 没药为临床常用的活血散

瘀、 消肿止痛对药， 两者经常配伍使用， 可达到气血兼顾、
相互促进的作用， 挥发油是其有效活性成分。 施峰等［３９］ 先

将乳香、 没药挥发油与山嵛酸甘油酯共熔， 再采用高压乳

匀法制得固体脂质纳米粒， 由于中药挥发油是由几十种甚

至上百种结构不同的单体成分组成， 仅采用单一成分作为

指标时不能全面客观第进行质量评价， 有可能存在所选指

标成分包封良好， 而其他成分甚至未被包裹的情况， 故又

将中药指纹图谱引入制剂评价中， 通过超滤法分离， 发现

超滤管截留部分与原液指纹图谱的相似度高达 ０ ９８６ ９， 表

明挥发油中大多数成分可被固体脂质纳米粒包裹， 再结合

醋酸辛酯、 β⁃榄香烯 ２ 个指标成分的总包封率， 实现了从

宏观到微观的全方位评价。
陈克玲等［４０］采用高剪切乳化超声法， 将更复杂的复方

一枝蒿 （一枝蒿、 板蓝根、 大青组成） 提取物制成固体脂

质纳米粒， 并对其处方和制备工艺进行了优化。 但该研究

未介绍提取物的制备复方、 组成、 含量， 指标成分也仅有

一枝蒿酮酸。
１ ６　 应用特点

１ ６ １　 药材多需经提取、 纯化后方可进行制剂制备　 与单

体研究中直接以市售高纯度化合物为制剂原料不同， 复方

制剂研究中药材往往需要先提取、 纯化、 干燥， 制得复方

提取物， 再以其为原料进行制剂工艺、 质量等研究， 提取

以醇提为主， 以尽可能提高难溶性成分的提取率； 提取液

经适当方法纯化， 以去除杂质， 减小浸膏质量， 同时提高

难溶性成分含量； 干燥可去除溶剂， 减小溶剂， 尤其是乙

醇对后续制剂的影响， 这一过程对中药复方提取物的成分

（包括有效物质、 杂质） 的种类、 有效成分的含量、 提取

物表观理化性质都有巨大影响， 甚至可能影响后续新技术

应用的成败。 不同的制剂技术对提取物有不同的要求， 见

表 １。
１ ６ ２　 制剂工艺更复杂 　 由于复方制剂原料药组成复杂，
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　 　 　 　 　 表 １　 难溶性成分口服吸收促进制剂在中药复方中的应用特点

制剂新技术 应用特点

固体分散技术 提取物可溶解或分散于熔融载体中，故受物质化学结构和溶解性影响较小，对复方提取物纯度要求相对较低，
适用于中药复方总提取物

包合技术 要求被包合的药效成分具有与包合材料空穴相适应的结构、大小，同时因包合材料空穴容量有限，还要求提取

物纯度较高

微乳 能同时包载水溶性成分、水难溶性成分、挥发油类成分，较适合中药复方

自微乳 制剂中无水相存在，难以在油相、表面活性剂、助表面活性剂中溶解的药效成分或杂质可能影响制剂的质量，
故要求提取物纯度较高

磷脂复合物 磷脂中磷原子上羟基中的氧原子有较强的得电子倾向，氮原子有较强的失电子倾向，多数中药有效成分可与

磷脂的氧原子或氮原子形成氢键，因此适用范围较广

固体脂质纳米粒 载药量低，更适合于有效成分性质相近、含量较高的复方有效部位提取物。
聚合物纳米粒、聚合物胶束 载药量低，应用于复方困难

性质各异， 在制剂成型时往往不能像单体那样， 直接溶于

某一辅料或溶剂中。 课题组前期在用反溶剂法制备冠心宁

复方提取物纳米混悬液时发现， 无法完全参照单体的反溶

剂工艺制备该纳米混悬液， 这是因为提取物不能完全溶于

乙醇等有机溶剂中。 复方制剂在纯化时往往就会进行成分

分离， 故制备过程中需根据各自溶解性选择合适的溶

剂［３１⁃３２］ ， 以尽可能提高新制剂对复方中各类成分的载药

能力。
１ ６ ３　 质量评价的指标成分增多　 在各载药系统的评价方

面， 多数复方制剂往往选用 ２～ ５ 个主要药效成分或总成分

（如总皂苷、 总黄酮等）， 体现了其多药效成分的特点， 更

有甚者， 还将中药指纹图谱引入评价系统中［３９］ ， 以尽可能

实现全面质量控制。
２　 不足之处

２ １　 研究模式仍照搬单体， 没有体现中药复方多组分的特

点　 目前， 各制剂技术应用于中药复方的研究模式都主要

参照化药、 中药单体， 没有真正考虑到中药复方多组分的

特点， 也不一定适用于复杂的中药复方总提取物。 以结构

表征为例， 对于总提取物而言， 由于其成分复杂， 含量低，
杂质的大量存在对总提取物、 物理混合物中药物的熔融峰、
结晶衍射峰、 结晶形态等特征信息干扰很大， 甚至完全掩

盖了这些信息［１６，１９，２２］ ， 这种情况下 ＤＳＣ、 Ｘ 射线衍射、
ＳＥＭ 等手段就难以正确表征提取物各成分的微观状态。 同

样， 目前生物利用度研究仅以几个主要有效成分表征中药

的整体吸收行为也是不妥的， 这种评价模式获得的某一种

或几种成分的生物药剂学参数缺乏整体性和系统性， 也不

能给后续的临床给药方案带来实质性的指导。
２ ２　 现有研究重工艺、 体外表征与评价， 体内行为研究欠

缺　 二十一世纪药剂学的发展已从以 “剂型” 为中心转变

为以 “人” 为中心， 越来越多的关注点集中在这些新制剂

进入体内后的命运， 如载体及药物变化、 口服吸收行为、
机制等。 目前， 对难溶性中药口服制剂的研究仍大多集中

在制备方法优化、 理化性质表征、 体外溶出度与吸收、 体

外药动学， 与药剂学发展趋势明显脱节。
２ ３　 复方制剂原料药的处方前研究薄弱　 处方前研究是剂

型设计、 制剂研发的基础， 现代中药制剂大多以药材提取

物为制剂原料， 杂质多， 有效成分含量低， 组成复杂， 黏

性强， 易吸潮， 即使是含量较高的有效部位， 其理化性质

与单体成分也有所差异。 杂质大量存在对制剂成型有何影

响， 提取物中主要药效物质的表观理化性质是否改变， 这

些基础问题对制剂工艺具有重要意义， 但已发表的文献几

乎没有对提取物 （复方制剂原料） 的理化性质进行研究。
３　 发展方向

各种制剂新技术难以用于多组分的中药复方， 主要原

因在于中药的共性问题， 即中药组分中化学成分复杂， 物

质基础不明， 理化性质多样， 导致组分整体性质难表征，
作用机制不清楚， 评价方法也存在局限。 因此， 中药复方

口服给药系统具有广阔的研究空间。
３ １　 加强药效物质基础研究， 明确中药复方的质量标志

物　 搞清楚复方的药效物质基础是中药新制剂开发的基础，
近年来已有网络药理学、 血清药物化学、 中医 “征候” 代

谢组学、 基因组学、 蛋白质组合等多种先进手段用于相关

研究［４１］ ， 但其药效物质基础复杂， 往往有数十甚至上百个

成分起到贡献， 同时以如此多的成分为重点在现阶段是难

以实现的。 因此， 科学合理地选择具有代表性、 贡献度大

的药效成分， 使其性质能反映中药复方的整体特点， 是相

关口服新制剂研究的又一关键。 刘昌孝院士提出了 “中药

质量标志物” 这一概念［４２］ ， 可为中药复方研究过程中筛选

重点考查成分提供了新思路。
３ ２　 开发适用于中药复方多组分特点的制剂新技术、 新载

体　 新载体的开发需适应中药复方的特点， 即载药量大，
能同时兼顾水溶性、 难溶性甚至挥发油， 对药物的结构、
酸碱性等理化性质无特殊要求。 针对这些特点， 课题组前

期构建了一种新型乳液， 即药物纳米晶自稳定 Ｐｉｃｋｅｒｉｎｇ 乳

液［４３］ ， 该系统中的中药难溶性成分部分溶于油相， 部分以

纳米晶形式作为固体微粒稳定剂吸附于油滴表面， 形成固

体微粒吸附膜而稳定乳滴， 中药挥发油可充当油相， 水溶

性药物则主要溶解于水相。 该制剂不仅将复方中各类溶解

性成分载入其中， 还能提高乳液的载药能力。
３ ３　 构建组分中药的多元口服递药系统　 鉴于各药效组分

的溶解性、 酸碱性、 渗透性、 化学结构都可能存在很大差

异， 找到能同时兼容这些差异的新载体不是一蹴而就的事。
２６５１
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针对不同药效组分的性质， 采用多元化的制剂技术修饰其

性质缺陷， 并在中医药理论指导下将各释药单元整合， 制

备由多组分、 多单元构成的中药复方多元口服递药系统，
既可缓解现有难溶性制剂新技术载药量低的压力， 又能保

持中药整体观， 从而达到提高生物利用度、 增强整体药效

的目的， 这也是中药复方口服制剂发展的方向之一。
３ ４　 完善制剂评价体系， 突出中药复方的整体特性　 中药

复方质量评价虽已突破单一成分的局限， 但数个有限的指

标成分仍不能完全表征复方的整体质量。 近年来， 已有不

少学者对中药多组分给药系统的体外释放评价模式进行了

有益探索， 提出了 “统计矩总量动力学” “总量释放动力

学” “多组分谱特征” 等评价模式［４４］ ， 但这些评价模式更

多的还是停留在理论层面， 如何在实践中用于复方制剂的

评价还有待探索。 对中药复方生物利用度的评价除了应注

意单一代表性成分的吸收特性外， 还应关注体系内各成分

吸收特性之间的关系， 以及其对复方整体生物疗效的影响。
３ ５　 加强体内行为及机制研究　 对中药复方口服制剂的研

究不应仅关注低吸收成分生物利用度的提高、 各释药系统

口服后的体内命运和吸收机制， 也要重视体系中各类成分

吸收的影响及其规律。 同时， 中药方剂按传统方式口服时

难溶性成分口服吸收很少， 而采用新制剂技术后其吸收增

加， 并且吸收速率、 程度存在差异， 这种入血成分的整体

变化对临床给药剂量、 疗效等方面到底产生多大的影响仍

需进行研究， 这对中药多复方口服给药系统设计， 对临床

应用都具有指导意义。
４　 结语

中药制剂的发展必须从单体研究转移至成分复杂的复

方研究， 中医用药应立足于以复方为主。 针对复方成分复

杂、 性质差异大、 药效成分含量低的特点， 需考察其口服

给药系统， 最终达到改善体系中各成分口服吸收、 增强整

体疗效、 减临床用药剂量的目的， 从而实现对中医药更好

的继承与发展。
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摘要： 银杏内酯 Ｂ 是银杏内酯中药效活性最显著的拮抗血小板活化因子受体， 广泛应用于心脑血管、 神经系统疾病等

的防治。 近年来越来越多研究表明， 该成分具有抗肿瘤活性， 可抑制卵巢癌、 乳腺癌、 结直肠癌、 膀胱癌、 前列腺癌

等多种恶性肿瘤的增殖。 本文旨将银杏内酯 Ｂ 近几年来抗肿瘤作用机制的研究进展进行综述， 以期为该成分开发利用

提供参考。
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