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前言

　　进入新世纪，科学和人文融合是时代的主题。
中医药学理论将人置于自然和社会环境之中，其对机体的影响呈复杂非线性表达，因此中医中药研究
应是整体理论指导下的还原分析，考虑多因素、多变量、多层次所致复杂性疾病，需要通过中药方剂
的整体综合调节而发挥防治作用。
方剂学是中医学理论体系的重要组成部分，是中医防治疾病的主要手段，来源于长期医疗实践，是经
验和智慧的结晶。
复方丹参方就是其中的一个代表。
经过30年时间发展成为科技含量高、知名度高、销售额高的中成药大品种之一，对这样的名优处方进
行深入研究和二次开发显得尤为重要。
　　天津中医药大学张伯礼院士领导的专家群体，历经五年的时间，在药物活性导向下进行药物化学
筛选，明确了复方丹参方的药效物质基础是水溶性的丹酚酸类、脂溶性的丹参酮类及三七皂苷类，建
立了药材、中间体的指纹图谱，探索了复方丹参方不同配伍主要化学成分的含量变化，建立了血清药
物化学成分的检测方法，建立了基线等比增减设计和非线性高维小样本信息处理方法，进行了饮片和
有效部位的配伍、配比研究，明确了各种配比的不同功效，优选了最佳配比，建立了整体和细胞的缺
氧预适应模型，采用基因芯片等技术进行了作用机理研究，明确了复方丹参方及其有效部位加强缺血
预适应的作用途径、主次靶点及相关规律，为研究安全高效、质量可控的现代中药提供组方、组分配
比的化学和药理的科学依据，为完善和提供工艺及质控标准提供技术支撑。
同时探索由经验组方过渡到在经验的基础上依靠科学数据支撑为指导组方的方法，建立了以组分配伍
优化设计现代中药的新模式，为“名特优”小复方中药的二次研发开创了一种新思路。
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内容概要

　　“药有个性之专长，方有合群之妙用”。
世纪之交，以王永炎院士、张伯礼院士为首席科学家、由多学科学人组成的团队，承担了国家重点基
础研究发展规划项目（973项目）中方剂关键科学问题的基础研究的子课题——复方丹参方的现代研究
。
本书集“复方丹参方的现代研究”课题组专家群体的原创性工作于一体，充分展示了复方丹参方研究
的最新成果。
    全书共分为10章，包括复方丹参方的文献研究、药效物质研究、体内过程研究、配伍配比规律研究
、作用机制研究、毒理学研究、临床研究及其不良反应等方面的内容，并阐述了复方丹参方的组方理
论及其对现代中药研发的贡献，介绍了中药复方的方法学研究。
书中反映了符合循证医学理念和药品临床试验管理规范原则的方案设计，系统评价了复方丹参方的临
床研究现状及该药的不良反应，从整体、器官、细胞、分子四个层次的药理水平揭示了复方丹参方标
本兼顾治疗心血管病的科学内涵。
另外，对“复方丹参方的现代研究”课题组在方法学上所做的开拓性工作也进行了总结，为探索建立
研制现代中药的新模式提供了技术方法学的支撑。
    本书对中医内科、心血管科、老年病科的临床医师及从事中药药理、中医药研发工作的研究人员、
研究生等，均有重要的参考价值。
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作者简介

　　张伯礼，教授，博士生导师，中国工程院院士。
从事中医治疗心脑血管疾病和中医药现代化基础研究。
继承中医理论，积极采用现代科学方法，较深人地进行了血管性痴呆、中风、高黏滞血症及中医药对
神经细胞保护作用的研究。
承担了国家“973”计划项目“方剂关键科学问题”研究，任首席科学家助理，2004年继任首席科学家
，并主持了复方丹参方药效物质基础和作用原理研究；2005年起担任“973”计划项目“方剂配伍规律
研究”首席科学家。
他积极引进现代工程技术，建立了全国第一个中医工程研究所，系统进行了舌诊客观化、证候规范化
研究。
承担的科研课题有：国家“七五”至“十五”科技攻关项目5项、“973”计划项目2项、“863”计划
项目2项、国家自然科学基金资助项目3项，省部级研究项目16项。
获国家科技进步奖4项，国家发明奖1项，省部级科技进步一等奖6项、二等奖12项，授权专利9项。
已经形成采用现代科学技术理论和方法研究中医药学的突出特色，取得了一批重要成果。
培养了博十研究生30名，硕士研究生46名。
发表论文76篇（第一作者）。
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章节摘录

　　第一章　复方丹参方文献研究　　第一节　复方丹参方的起源及应用　　一、起源　　“一味丹
参，功同四物”。
丹参在我国的应用已有上千年的历史，以其良好的临床疗效得到了广大应用者的认可，目前临床上常
将丹参和其他药物配伍应用。
　　复方丹参方包括丹参、三七、冰片三味中药，由上海中药二厂于1975年研制，1977年研制成功并
投产。
具有活血化瘀、理气止痛之功效，用于冠心病、心绞痛、胸闷等症状，疗效确切，已列入国家基本药
品目录。
《中华人民共和国药典》1977年版、1985年版、1995年版、2000年版及2005年版均有收载。
　　复方丹参方最早的剂型为片剂，但由于其原生产工艺过程中丹参浸膏稠度大，制粒时易黏附在容
器壁上造成损耗，且与三七粉难以混匀，影响了产品质量。
近二十余年来，广大医药工作者对复方丹参片在改进剂型、质量控制、药理毒理、临床评价等方面开
展了广泛的研究，其制剂研究经历了片剂、胶囊剂、软胶丸剂、口服液、颗粒剂、浸膏剂、贴剂、注
射剂、滴丸剂以及口腔喷雾剂等多种剂型。
复方丹参新剂型的研制成功，不仅提高了产品质量和疗效，而且减少了副作用，为临床提供了更多的
选择。
　　二、应用概况　　复方丹参方由丹参、三七、冰片三味药物组成。
丹参味苦，性微寒，人于心、心包、肝经，有活血化瘀、清心凉血、除烦安神之功，为活血化瘀之要
药；三七则是五加科人参属植物，味甘、微苦，性温，人肝、胃经，有化瘀止血、活血定痛之效，为
血证之良药；两药伍用，活血而不动血，止血而不留瘀，共奏活血化瘀之功，用于血瘀之胸痹心痛，
效果颇佳。
冰片味辛、苦，归于心、脾、肺经，具有开窍醒神、散郁火、去翳明目、消肿止痛之功效，佐丹参、
三七活血之功，并起到开窍、散结、止痛之作用。
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