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内容概要

周莉玲等编著的《中药制剂药物动力学(精)》共十二章，内容紧扣中药制剂和与中药制剂发展相关的
药物动力学研究。
其中第1～第5章介绍药物动力学和中药制剂药物动力学研究的基础知识、特点、方法及其发展，并收
集了药物动力学相关软件、生物样品的采集、处理和检测等资料；第6～第10章介绍中药制剂药物动力
学研究的进展，重点探讨微透析采样技术及其在中药新型给药系统药物动力学，特别是局部药动学
和PK—PD结合模型研究中的探索应用；第11～第12章侧重于中药药动学在中药制剂研究中的应用。
全书各章节通过不同类型中药制剂药物动力学的研究实例进行展示，力求为读者提供更多的信息。
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章节摘录

　　（四）中药口服缓控释制剂的药动学研究现状及展望　　目前，中药口服缓控释制剂的药动学研
究主要包括释放与吸收动力学及其相关性、体内药动学研究等方面。
其中释放动力学主要针对单体化合物、有效部位进行研究，而现有的中药复方释放度评价方法与单味
中药提取物相似，中药复方成分种类多样、性质复杂，以单一或少数几个指标成分的释放度难以代表
复方的整体性。
目前，文献报道多以单个或少数几个指标成分的评价为主，缺少基于多组分评价方法与理论的中药缓
控释制剂的药动学研究。
　　药物吸收动力学研究方法主要有体外法、离体法和在体法。
体外法以分子、细胞模型（如Caco-2模型等）模拟体内吸收的内环境而推测药物的体内吸收动力学，
其优点是简便、快速；缺点是与体内吸收过程差异较大，需考察体内外相关性。
　　体内药动学研究方法分为血浆药物浓度法和生物效应法。
中药缓控释制剂的体内药动学研究报道较少，主要为血浆药物浓度法，少见中药缓控释制剂药动学生
物效应法研究报道。
也有报道利用药动学一药效学法（PK-PD法）研究中药缓控释制剂体内药动学和药效学的变化规律。
但这些方法所用的测定指标主要是单一化合物或是有效部位，也不能体现中药整体性的特征。
　　药物体外释放过程与体内吸收过程的相关性研究是缓控释制剂质量控制的基础。
而现有中药缓控释制剂的体内外相关性研究也主要以单一成分为研究对象。
　　中药缓控释给药系统研究的处方筛选、工艺优化、质量控制和药动学研究方法主要参照化学药的
研究模式，但以单一或少数成分的缓控释制剂研究方法难以反映中药复方多组分、多环节、多靶点的
整体性。
　　传统分析方法在痕量组分的分析方法与设备水平上存在局限性。
现在面向多组分在线分离和定量分析的LC-MS、LC-NMR等先进分析技术日渐成熟和普及，能够满足
多组分的中药缓控释制剂释放一吸收动力学测定要求，为中药缓控释制剂药动学的研究提供了仪器和
技术方法的保证。
同时，在缓控释制剂释放动力学评价方法学上要突破单一组分逐个评价的传统束缚，建立中药多组分
体内外释放、吸收动力学评价的数学模型、新方法和新理论。
　　⋯⋯
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