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提取物的制备方法。该方法操作简单、设备要求

与生产成本低、易于实现工业转化。通过该方法

制备得到的莲房原花青素提取物中原花青素含量

约为 80%，为进一步得到更高纯度的莲房原花青

素产品，可以考虑将其他纯化方式如膜分离、萃

取等方法和大孔树脂联用，有待在以后的工作中

完善。在莲房原花青素提取物制备的基础上，本

研究还通过 DPPH 和·OH 清除率试验对莲房原花

青素体外抗氧化活性进行评价，结果显示，莲房

原花青素的抗氧化活性明显强于维生素 C，与葡萄

籽原花青素活性相近，具有重要开发利用价值，

有望使莲房成为生产原花青素产品的又一新资

源，同时还可以解决农业废弃物的回收再利用问

题，具有显著的经济效益和社会效益。本研究只

测定了莲房原花青素体外抗氧化活性，关于莲房

原花青素体内抗氧化作用及其机制还需进一步深

入研究。 
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有效专利中防治呼吸系统疾病的中药复方用药规律探索 
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摘要：目的  探索防治呼吸系统疾病的中药复方有效专利的用药规律，为新药研制提供参考，为其专利保护提供战略依

据。方法  以维持时间为 5 年的防治呼吸系统疾病的中药复方专利为研究对象，通过频数分析法对其核心药物的组成、

分类、功效、归经及药对配伍进行统计分析。结果  防治呼吸系统疾病的中药复方有效专利中高频中药包括金银花、甘

草、黄芩等 22 味，按照功效分类多属于清热药、化痰止咳平喘药和补虚药等，主要归肺、心经，高频药对配伍多来自于

古(经)方。结论  上述用药规律探索体现了防治呼吸系统疾病中药复方的组方特点，为新的中药复方研发及专利保护策略

提供了新思路。 
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Regularity of Drug Use of Patents in Force of Traditional Chinese Herbal Compounds in Preventing and 
Treating Respiratory Diseases 
 
CHENG Jiangxue1, XIAO Shiying1,2*, LIU Tonghua1*(1.Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 100102, China; 

2.China National Center for Biotechnology Development, Beijing 100036, China) 
 
ABSTRACT: OBJECTIVE  To research the regularity of drug use of patents in force of traditional Chinese herbal compounds 
in preventing and treating respiratory diseases, and provide a reference for the new Chinese drug development and evidence for 
the patent protection. METHODS  With patents in force for 5 years of traditional Chinese medicine compounds in preventing 
and treating respiratory diseases as the study object, the frequency analysis was made for studying their core drug use, efficacy, 
channel tropism and drug compatibility. RESULTS  There were 22 kinds of herbs such as Lonicerae Japonicae Flos, 
Glycyrrhizae Radix et Rhizoma, Scutellariae Radix used frequently in patents in force of traditional Chinese medicine 
compounds in preventing and treating respiratory diseases. According to the classification of efficacy, most herbs belonged to 
heat-clearing drugs, antitussive and antiasthmatic drugs and restoring vital energy drugs, the mainly channel tropism were lung 
meridian and heart meridian. A majority of the high-frequency compatibility of herb-partners were originated from the 
ancient(classical) prescriptions. CONCLUSION  The result embodys the formula composing trait of the traditional Chinese 
herbal compounds in preventing and treating respiratory diseases, and provide a new idea for the development of new Chinese 
drugs and patent protection. 
KEY WORDS: patent in force; traditional Chinese medicine compounds; respiratory system; frequency analysis; regularity of 
drug 

  

随着发展中国家经济快速发展、工业化程度

不断提高，空气污染问题在许多发展中国家的大

型城市中日益凸显。其中 受关注的 PM2.5，由于

其负载大量有毒物质进入呼吸系统，对肺部造成

严重伤害。在人们对空气污染的关注度逐渐升高

的同时，呼吸系统疾病对人类健康的威胁也成为

当今世界关注的焦点[1-3]。尤其是进入新世纪以来，

呼吸系统疾病的全球性爆发(如严重急性呼吸综合

征和甲型 H1N1 流感)，给人类健康造成了难以估

量的损失，国际上近年研发的防治呼吸系统疾病

的药品多为化药[4-8]。 

中医学关于呼吸系统疾病的记载可追溯至两

千年前，秦汉时期的中医典籍——《黄帝内经》

中就有关于“喘证”、“咳嗽”、“肺痹”等病症的

论述。经过两千年的不断发展，历代医家更是积

累了许多治疗经验。中药复方是中医治疗疾病的

主要途径之一，整体调理、组方灵活、不良反应小、

价格低廉等优势获得世界各国的高度认可[9-11]。因

此，防治呼吸系统疾病的复方中成药需求量也逐

步加大。 

专利保护是知识产权保护中 有效、 直接

的保护方式，自专利权获准开始，专利权人需逐

年缴纳数字可观的专利费用。根据市场法则可知，

当长期维持专利权的有效能够带来巨大收益时，

专利权人才会继续维持该权利。因此，对于中药

复方专利来说，长期维持其权利不仅是对其疗效

和专利权人收益的肯定，更是对临床需求量和市

场前景的肯定。在此背景下，本研究以 2010 年以

前获准且至今(2014年 12月 31日)仍维持有效的防

治呼吸系统疾病的中药复方专利为研究对象(即维

持时间≥5 年)，运用频数分析的方法，探索有效

专利的用药规律，为防治呼吸系统疾病的中药复

方的专利保护及新药研发提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  专利来源 

本研究主要采用计算机进行检索，以国家知

识产权局专利数据库、中国专利信息中心、中国

知识产权网以及相关重要知识产权机构作为数据

信息来源，检索 2010 年 1 月 1 日以前获准至今(截

止 2014 年 12 月 31 日)仍然维持有效的中药复方防

治呼吸系统疾病专利。 

1.2  专利文献的筛选 

1.2.1  专利文献的收集  在“1.1”项下的数据信

息来源中以“中药 or 草药 or 天然药物 or 复方”

and“呼吸 or 肺”为检索主题词进行检索，将符合

的文献逐一精读并确认法律状态，确定中药复方
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有效专利文献。 

1.2.2  专利文献的排除  “1.2.1”项下获得的有

效专利文献中，排除符合以下情况的文献：①单

味中药或中药提取物；②处方中含有其他中成药；

③处方中含有西药或化药；④防治家禽类呼吸系

统疾病；⑤与其他方法或产品同时使用；⑥主要

防治病症不是呼吸系统疾病(呼吸系统疾病一般包

括急性支气管炎、慢性支气管炎、肺疾病、哮喘、

慢性阻塞性肺病、急性呼吸道感染、慢性呼吸道

感染、肺肿瘤等)。 

1.3  研究方法 

1.3.1  数据库的建立  将“1.2”项下筛选出的专

利文献，以 ACESS 2010 为基础，建立适用于专利

采集的数据库，将专利的申请号码、授权日期以

及处方组成录入。将所有涉及的中药建立数据库，

收录中药的通用名、分类、功效、归经。 

1.3.2  规范中药名称  依据《中药学》、《中药大

辞典》等规范复方专利中的中药名称，如“轻翘”

规范为“连翘”，“牛子”规范为“牛蒡子”等[12-13]。 

1.3.3  专利用药的频数分析  运用 SPSS 20.0 及

ACCESS 2010 数据库的查询与统计功能对库中所

有中药种类、归经、功效、分类和药对配伍进行

频数分析，按照《中药大辞典》中对中药的功效

和归经分类方法，统计各类中药以及归经使用的

总频数，按照《中药学》对所有中药按照功效进

行分类，分析防治呼吸系统疾病的中药复方有效

专利与药物归经、功效的对应关系，探索药对配

伍的应用规律。 

2  结果与分析 

2010 年之前获得专利权且至今仍维持有效的

防治呼吸系统疾病的中药复方专利共 122 条，包

含中药 341 味，样本容量为 1 042 次。对频数相对

较高的单味中药、类别、归经、功效以及药对配

伍在古方中的应用情况进行归纳汇总，结果见表

1~4。其中有一部分药只出现过 1 次，如急性子、

矮地茶、金荞麦、龙葵、苦参、天花粉、山荷叶、

椿白皮、杜仲、艾纳香、绿豆等。 

2.1  有效专利中的高频中药是防治呼吸系统疾病

的常用药物 

本研究统计所得的频数≥10 的 22 味中药，大

部分属清热药和化痰止咳平喘药，其余分属解表

药、补虚药、活血化瘀药和理气药，结果见表 1。 

表 1  有效专利中出现频数≥10 的中药 

Tab. 1  The traditional Chinese medicine with frequency 
≥10  

编号 名称 类别 频数 频率/% 

1 甘草 补虚药 34 3.26 

2 金银花 清热药 25 2.40 

3 黄芩 清热药 23 2.21 

4 薄荷 解表药 21 2.02 

5 黄芪 补虚药 21 2.02 

6 杏仁 化痰止咳平喘药 20 1.92 

7 麻黄 解表药 19 1.82 

8 桔梗 化痰止咳平喘药 19 1.82 

9 贝母 化痰止咳平喘药 16 1.54 

10 玄参 清热药 14 1.34 

11 连翘 清热药 13 1.25 

12 百部 化痰止咳平喘药 13 1.25 

13 丹参 活血化瘀药 12 1.15 

14 板蓝根 清热药 12 1.15 

15 鱼腥草 清热药 11 1.06 

16 麦门冬 补虚药 11 1.06 

17 陈皮 理气药 11 1.06 

18 石膏 清热药 10 0.96 

19 桑白皮 化痰止咳平喘药 10 0.96 

20 人参 补虚药 10 0.96 

21 荆芥 解表药 10 0.96 

22 黄连 清热药 10 0.96 

现代药理研究证实上述中药均在治疗呼吸系

统疾病方面具有较强效果。以金银花、麻黄、黄

芩和黄芪的药理作用为例。金银花药用成分包括

有机酸类化合物、三萜皂苷类物质、黄酮类化合

物、无机元素类物质及挥发油等，对金黄色葡萄

球菌、肺炎双球菌等均有抑制作用[14]。现代药理

研究表明，绿原酸和咖啡酰奎宁酸类成分是抗呼

吸道病毒作用的主要活性物质[15]，绿原酸还对金

黄色葡萄球菌等具有明显的抗菌功效；木犀草苷、

鞣酸有较强抗菌作用，鞣酸还有极强抗病毒和解

热消炎功能。其他成分如肌醇和皂苷等由于其化

学结构中含有大量还原基团，对多种致病菌也具

有抑制作用[16]。 

现代药理研究表明，黄芩的主要活性成分为

黄酮类化合物，其中黄芩素在抗呼吸道感染、咽

炎、抗肺癌方面均具有应用价值[17-18]。黄芩苷在

体外可抑制流感甲型病毒细胞病变；在小鼠体内

具有明显的抗流感病毒作用[19]。黄芩茎叶总黄酮

可通过对炎性渗出物中蛋白质及白三烯的生成的
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明显抑制发挥其抗炎作用[20]。 

麻黄的药理作用十分广泛，具有镇咳、平喘、

抗过敏、抗病毒等作用[21]。现代药理研究表明其

主要活性成分麻黄碱与伪麻黄碱对支气管平滑肌

有松弛作用，并具有抗哮喘作用[22]。 

黄芪的活性成分有多糖、皂苷和黄酮等，其

中黄芪多糖和黄芪总皂苷均具有抗肿瘤和抗病毒

的药理活性[23-24]，黄芪甲苷在人肺腺癌细胞中可

抑制腺病毒的复制和诱导细胞凋亡[25]。 

2.2  有效专利防治呼吸系统疾病以清热药、补虚

药为主 

在本研究中，以清热药 (27.13%)、补虚药

(17.67%) 的使用频率 高，化痰止咳平喘药

(15.28%)、解表药(12.68%)次之。 

表 2  有效专利中出现频数≥10 的中药功效统计 

Tab. 2  Effect statistics of traditional Chinese medicine with 
frequency ≥10  

编

号 
功效 对应中药及频数 

总频

数 

频率/

% 

1 补气 甘草(34)、黄芪(21)、人参(10) 65 6.24

2 清热解毒 
金银花(25)、连翘(13)、板蓝

根(12)、鱼腥草(11) 
61 5.86

3 清热泻火 黄芩(23)、黄连(10)、石膏(10) 43 4.13

4 清热化痰 桔梗(19)、贝母(16) 35 3.36

5 止咳平喘 杏仁(20)、桑白皮(10) 30 2.88

6 发散风寒 麻黄(19)、荆芥(10) 29 2.78

7 发散风热 薄荷(15) 15 1.44

8 清热凉血 玄参(14) 14 1.34

9 活血调经 丹参(12) 12 1.15

10 燥湿化痰 陈皮(11) 11 1.06

11 滋阴润肺 麦门冬(11) 11 1.06

2.3  有效专利防治呼吸系统疾病以肺、心论治为主 

有本研究结果可知归经总频数以肺经为主，

心经其次，其中使用频数≥10 的 21 味中药中，除

丹参归心、心包、肝经外，均归肺经，结果见表 3。

精气学说认为，精气为人，正如《管子·枢言》中

云：“有气则生，无气则死。生者以其气。”呼吸

之气对人体生命至关重要。《素问·六节脏象论》

云：“肺者，气之本。”呼吸皆关乎气。肺脏病症

有虚有实，实则由邪气干犯引起，虚则由气血阴

阳不足所致。肺主一身之气，为血之帅，心主血，

二者密切相关，且有“辅心行血”。肺与心同居胸

中，心主血脉依赖于气的推动。从肺、心论治呼

吸系统疾病的中药复方疗效更佳。 

表 3  有效专利中出现频数≥10 的中药归经统计 

Tab. 3  Channel tropism statistics of traditional Chinese 
medicine with frequency ≥10  

归经 频数 频率/% 

肺 272 33.5 

心 144 17.7 

胃 125 15.4 

脾 86 10.6 

肝 72 8.9 

胆 36 4.4 

肾 24 3.0 

大肠 23 2.8 

膀胱 19 2.3 

心包 12 1.5 

2.4  有效专利的高频药对与古(经)方密不可分 

配伍是中药复方的组方原则，需根据病情和

药性特点，有选择的配合。药对是处方中 基础

的配伍。古(经)方是历代医家的无数临床经验积累

所得，疗效确切。由表 4 所列的药对可知，有效

专利中的药对有相当一部分是来自于古(经)方。麻

杏石甘汤(《伤寒论》)、麻黄汤(《伤寒论》)、清

肺汤(《万病回春》)、普济消毒饮(《东垣试效方》、

银翘散(《温病条辨》)等，均为现代中医临床防治

上呼吸道感染、急性支气管炎、支气管肺炎、大

叶性肺炎、支气管哮喘等呼吸系统疾病常用的基

础方 [9-11,26]，以其中的药对配伍为启发研制而成

的，且在临床应用经久不衰的中成药不胜枚举。 

3  讨论 

3.1  有效专利中的低频中药应得到重视 

防治呼吸系统疾病的中药数量不计其数，表

1~2 中所显示的中药频次均≥10，而本研究涉及的

341 味中药中有 77 味中药仅出现过 1 次，这 77 味

药中，亦以清热药(41.5%)为主、补虚药(13.4%)次

之，且有小部分为民族药。随着多年的环境变迁，

中药野生资源及种植资源破坏严重、资源蕴藏量

急剧减少、国内外市场对中药材的需求日益增加

等问题逐步凸显，黄连、黄芩、黄芪等防治呼吸

系统疾病的核心药物也在其中[27-30]，而出现 1 次

的苗药百尾参、金刚刺、葎草、何首乌等野生或

人工培育资源丰富[31-33]。为了扩充防治呼吸系统

疾病的药库、缓解中药资源紧张，有效专利中的

低频中药应得到进一步开发。 
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表 4  有效专利中出现频数≥5 的来源于古(经)方的配伍药对 

Tab. 4  Traditional Chinese medical combinations originated from ancient(classical) prescription with frequency≥5 

古(经)方名称 药对及频数 

清肺汤 

 

杏仁+甘草(13)、桔梗+甘草(11)、贝母+甘草(10)、陈皮+甘草(7)、麦冬+甘草(7)、黄芩+甘草(6)、黄芩+桔梗(6)贝母+杏仁(6)、

桔梗+杏仁(6)、桔梗+陈皮(6)、黄芩+贝母(5)、黄芩+杏仁(5)、桑白皮+甘草(5)、桑白皮+甘草(5)、贝母+麦冬(5) 

普济消毒饮 桔梗+甘草(11)、薄荷+桔梗(7)、黄芩+甘草(6)、黄芩+桔梗(6)、玄参+甘草(6)、玄参+薄荷(6)、连翘+薄荷(6)、连翘+板蓝根(5)

银翘散 桔梗+甘草(11)、金银花+连翘(8)、金银花+薄荷(8)、金银花+甘草(7)、薄荷+桔梗(7)、金银花+桔梗(6)、连翘+薄荷(6) 

桑菊饮 杏仁+甘草(13)、桔梗+甘草(11)、薄荷+桔梗(7)、薄荷+连翘(6)、杏仁+桔梗(6) 

麻杏石甘汤 杏仁+甘草(13)、麻黄+杏仁(10)、麻黄+石膏(10)、麻黄+甘草(10)、杏仁+石膏(7)、石膏+甘草(6) 

清营汤 金银花+连翘(8)、金银花+玄参(7)、麦冬+玄参(6) 

养阴清肺汤 贝母+甘草(10)、麦冬+甘草(7)、麦冬+玄参(6)、玄参+甘草(6)、玄参+薄荷(6)麦冬+薄荷(5)、麦冬+贝母(5)、 

仙方活命饮 贝母+甘草(10)、金银花+甘草(7)、陈皮+甘草(7) 

补肺汤 麦冬+甘草(7)、黄芪+甘草(6)黄芪+人参(6)、桑白皮+甘草(5)、 

止嗽散 梗+甘草(11)、桔陈皮+甘草(7)、桔梗+陈皮(6)、百部+甘草(6)、桔梗+百部(5) 

神犀丹 金银花+连翘(8)、黄芩+金银花(7)、金银花+玄参(7) 

定喘汤 

 

杏仁+甘草(13)、麻黄+杏仁(10)、麻黄+甘草(10)、麻黄+桑白皮(6)、黄芩+甘草(6)、桑白皮+甘草(5)、麻黄+黄芩(5)、黄芩+

杏仁(5) 

百部散 百部+贝母(6) 

 

3.2  防治呼吸系统疾病药物研发应有新思路 

运用现代科学方法和先进技术，对古(经)方中

的经典药对配伍进行研究是现代组方的常见方

法。在本研究中，有效专利中的复方多以高频药

物作为主药，或以经典古(经)方为基础进行加减。

以归肺、心经的低频中药为基础，以清热药为主

要研究种类，以古(经)方的药对配伍为新药研发的

思路来源，在确保疗效确切的同时，通过自主研

发减少低水平仿制，开发更多专利药品，增加自

主知识产权拥有量，获得更大经济收益。 

3.3  专利网战略是中药研发企业的妥当选择 

专利维持年费会随着维持时间的增加而增

长，专利有效的维持时间越长，说明其创造的经

济效益越可观，市场价值越高。维持时间较长的

专利一般会作为该企业的核心专利存在。但迄今

为止，中药专利侵权案件从未停止，这是由于：

①中药大多具有多种功效，功效相同或相近的中

药不在少数；②没有专利的企业为了减少或避免

一次次的支付高额许可费而实施专利，通过替换

有效专利中功效相同或相近的中药进行生产或销

售，导致侵权；③某些企业为了投机取巧，将有

效复方专利中的中药换成生僻的别名进行产品的

生产或销售，导致侵权。 

本研究通过对维持时间较长的防治呼吸系统

疾病的中药复方专利进行用药规律研究，为研发

企业的专利网战略提供了参考。专利网战略是指

围绕核心专利申请原理相同的外围小专利，形成

地毯式的专利网，从而起到防御作用。如本研究

中的部分企业，为防止其他单位的侵权，围绕其

核心专利，通过替换或增加处方中的辅药，申请

外围专利，保证真正意义上的排他权。形成专利

网的外围专利，不仅可作战略之用，更可作为对

核心专利的创新和改进，对外围专利进行深度研

究，进一步转化为产品，创造更多的经济效益。 

本研究涉及有效专利中的中药处方，大多可

根据临床需要制成一定剂型的中成药。中成药是

中医药理论指导下的现代化研究产物，是传统中

药的发展，其处方组成多由古(经)方发展而来，用

药规律有迹可循。据此，本研究使用频数分析法，

探索了维持时间较长的防治呼吸系统疾病的中药

复方有效专利用药规律，虽不完全代表防治呼吸

系统疾病的用药规律，但为该领域今后的复方制

剂研发及专利保护提供了可靠参考。 
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