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【摘要】　中药配方颗粒是中医剂型改革及中药现代化的重要课题，符合现代社会及特殊病种对中药处方制备便捷性的需求。通过
梳理中药配方颗粒的国内外发展现状，分析我国中药配方颗粒现阶段存在的问题，认为中药配方颗粒的发展，应在借鉴国外经验的基

础上，遵循我国中医临床的诊疗模式及市场化的要求，采用以“药对”颗粒剂为主、单药配方颗粒为辅的发展模式；进一步开展科学

的、高质量的基础与临床研究工作，形成系统化的、可推广的科研成果。
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［基金项目］科技部“十二五”国家科技重大专项资助项目

（２０１２ＺＸ１０００４３０１００１）
［作者简介］王一战，男，博士生，主要从事中医药防治脑病、传

染病临床研究及新药研发工作

［通讯作者］范吉平，博士，教授。
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　　基于中药饮片的传统汤剂是中药临床应用的主要
形式，其对设备要求低，配伍便捷，符合辨证论治的需

求，一直深受医家的重视，并随着中医药学的发展不断

完善与优化，疗效得到临床实践的证实。但是，随着社

会经济的高速发展和人们生活节奏的加快，传统汤剂

表现出一定的不适应性。汤剂制备相对繁琐，耗时费

力，注意事项较多，而且煎煮过程中的气味会导致一部

分人不适。在这种情况下，中药配方颗粒应运而生。

另外，对于一些特殊病种的中医治疗，如本课题组所关

注的中医药防治突发急性传染病领域，因疾病发病急

骤、病情演变迅速，故对处方制备的时效性提出了更高

的要求，而中药配方颗粒恰有制备便捷的优势。本文

拟通过梳理中药颗粒剂的国内外发展现状，探讨我国

中药配方颗粒的发展方向。

１　我国中药颗粒剂的发展概况

１．１　中药配方颗粒的内涵及发展脉络　中药配方颗
粒，是指以符合炮制规范的单味中药饮片为原料，经现

代工艺提取、精制而成的一种粉末或颗粒状制剂［１］。

我国中药颗粒剂的雏形始于 ２０世纪 ９０年代。
１９９２年，国家先后批准６家试点生产企业，进行中药颗
粒剂的研发。２００１年，国家食品药品监督管理总局发
布《中药配方颗粒管理暂行规定》［２］，正式将新剂型的

命名规范为“中药配方颗粒”，并纳入中药饮片管理范

畴。自此，中药颗粒剂得以快速发展。２００６年，中药配
方颗粒行业规模是２．３亿元，２０１２年达３２亿元，年均
复合增速远超行业平均水平［３］，表明中药配方颗粒的
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市场潜力巨大。

近年来，国家对中医药产业加大了推动力度。

２０１５年１２月，国家食品药品监督管理总局发布《中药
配方颗粒管理办法（征求意见稿）》［４］，计划放开中药配

方颗粒的市场；２０１６年２月，国务院印发《中医药发展
战略规划纲要（２０１６２０３０年）》［５］，明确将中药配方颗
粒纳入其中。两项行业利好政策，使得业界对于中药

颗粒剂的关注度不断提高。

与此同时，围绕中药配方颗粒与饮片合煎汤剂是

否等效，临床争议不断［６］。一项关于中药配方颗粒应

用认知情况的调查结果显示，只有２４．８％的医生明确
表示完全接受配方颗粒的临床应用，５９．７％的医生对
配方颗粒的疗效及安全性则持怀疑态度［７］。

１．２　中药配方颗粒现阶段存在的问题　传统中药汤
剂取的是其药物合煎后的作用。合煎可以增加中药的

原有疗效，或可消除其中某味药物的毒副作用。中药

饮片合煎可以产生协同作用，且遵循严谨的配伍法度，

充分发挥了中医方剂中药物配伍的优点。而中药配方

颗粒是否保持与饮片相同或相近的优点，目前证据难

以证实。

１．２．１　中药配方颗粒与饮片合煎汤剂的化学组分、药
效学存在差异　化学成分、药效学的研究是中药配方
颗粒基础研究的主要内容。相关文献十分丰富，其中

大部分的研究报告为阳性结果［８］，即中药配方颗粒活

性成分的含量及药效学等同于或者优于饮片合煎

汤剂。

以黄连解毒汤为例。雷鹏等［９］采用高效液相色谱

法（ＨＰＬＣ），对黄连解毒汤配方颗粒与饮片合煎汤剂的
化学组分进行对比分析，纳入盐酸小檗碱、巴马亭、药

根碱、黄芩苷和栀子苷等５个主要活性成分。结果显
示，二者的色谱图基本一致，配方颗粒中的５个主要成
分含量均高于饮片合煎汤剂。对黄连解毒汤配方颗粒

与饮片合煎汤剂的药效学研究发现，等剂量情况下，两

种剂型的抗炎作用并无差异，但配方颗粒剂的解热作

用优于饮片合煎汤剂（Ｐ＜０．０５）［１０］。
然而，也有一部分基础研究得出了相反的结果。

曹俊岭等［１１］经过研究发现，大承气汤饮片合煎汤剂的

主要指标性成分厚朴酚、和厚朴酚、芦荟大黄素的平均

含量，分别为配方颗粒平均含量的 ３．９８、２．４５、１．６２
倍，饮片合煎汤剂具有明显优势。但进一步的药效学

研究结果表明，大承气汤配方颗粒与传统汤剂在促进

排便和增加肠蠕动方面没有差异性［１２］。可以看出，主

要指标性成分的优劣差异并没有在实际的疗效评价研

究中得到体现。

另外一组研究也表现出相似的情况。王爱武等［１３］

采用薄层色谱法（ＴＬＣ），对独活寄生汤中芍药苷的含
量进行分析，结果显示，饮片合煎汤剂中的芍药苷含量

明显高于同等比例配方颗粒中的含量。而在药效学研

究报告中，该课题组对独活寄生汤配方颗粒与饮片合

煎汤剂对胶原诱导型关节炎（ＣＩＡ）大鼠组织病理学的
影响进行了比较，并以甲氨蝶呤作为阳性对照；结果显

示，独活寄生汤配方颗粒与饮片汤剂均能有效抑制大

鼠滑膜组织的病理改变，但二者的效果没有显著

差异［１４］。

综合上述研究报告可以发现，中药配方颗粒与饮

片合煎汤剂的基础研究成果目前存在三个问题。一是

二者的化学组分、药效学确实存在差异，而且差异难以

避免。因为复方合煎并非单味药材中有效成分的累

加，而是一个极其复杂的动态过程。多味药物在合煎

的过程中，会产生一系列的物理、化学变化。药物各成

分之间的助溶、吸附、沉淀等作用，可引起成分含量的

改变。而药物成分之间发生的络合、水解、氧化、还原

反应等，可导致生成新的物质［１５］。二是这种差异性并

不稳定，配方颗粒与饮片合煎汤剂孰优孰劣，不同的研

究其结果的判定相反。三是化学组分（尤其是主要指

标性成分）的优劣差异与实际的疗效评价实验结果并

不相符，这种矛盾令人对研究质量产生质疑，降低了相

应的学术价值。

１．２．２　中药配方颗粒与饮片合煎汤剂的临床等效性
未充分证实　临床试验是中药配方颗粒与饮片合煎汤
剂对比研究的关键内容，二者化学组分、药效学的差异

性不能直接反应临床疗效的优劣。

根据循证医学的原则，随机对照试验（ＲＣＴ）是评
价某一干预措施的金标准，近年来有关中药配方颗粒

与传统汤剂疗效比较的 ＲＣＴ报告较多。本课题组以
“颗粒剂”、“配方颗粒”、“汤剂”、“中药饮片”、“临床研

究”、“临床观察”以及“临床试验”为检索词，以主题词

与自由词相结合为检索策略，以中国中医药期刊文献

数据库、中国生物医学数据库（ＣＢＭ）、中国期刊全文数
据库（ＣＮＫＩ）、万方数据知识服务平台、中文科技期刊
全文数据库（ＶＩＰ）、Ｐｕｂｍｅｄ数据库为检索平台，通过计
算机检索自２００１年以来收录的中药配方颗粒剂与饮
片合煎汤剂临床疗效比较的ＲＣＴ报告，共得到７５篇符
合要求的文献，涉及７９个ＲＣＴ研究。

对纳入的 ７９个 ＲＣＴ报告进行分析后，发现有
１３．９２％（１１／７９）的研究结果为中药配方颗粒疗效优于
饮片合煎汤剂，８２．２８％（６５／７９）的研究结果为二者疗
效无统计学差异，阳性结果合计９６．２％。其中，在结局
报告为等效的６５个 ＲＣＴ报告中，有６３．８％的结果显
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示配方颗粒总有效率大于饮片合煎汤剂，表现出配方

颗粒优于饮片合煎汤剂的趋向性。这无疑体现了目前

学术期刊对阳性结果报告发表的偏好。

我们同时对纳入的 ７９个 ＲＣＴ报告，采用改良的
Ｊａｄａｄ量表进行了方法学质量评价。结果显示，相关研
究的方法学质量整体低下（Ｊａｄａｄ评分仅为 １．９０±
１．５５）（见表１）。其中，Ｊａｄａｄ评分为１、２、３的 ＲＣＴ数
量分别为５４（６８．４％）、２（２．５％）、１２（１５．２％），合计比
例为８６．１％（见表 ２）。因此，这种普遍的阳性结果报
告，因为整体低下的方法学质量，使得其循证医学价值

有限。

表１　７９个ＲＣＴ报告方法学质量评价
项目 评价 分值 数量 百分比（％）

随机序列的产生

恰当

不清楚

不恰当

２ ２１ ２６．５８

１ ５８ ７３．４２

０ ０ ０．００

随机隐藏

恰当

不清楚

不恰当或未使用

２ ４ ５．０６

１ １８ ２２．７８

０ ５７ ７２．１５

盲法

恰当

不清楚

不恰当

２ ６ ７．５９

１ ０ ０．００

０ ７３ ９２．４１

随访（撤出与退出）
描述

未描述

１ １２ １５．１９

０ ６７ ８４．８１

表２　７９个ＲＣＴ报告的Ｊａｄａｄ评分分布情况
改良Ｊａｄａｄ评分 ＲＣＴ 百分比（％） 累积百分比（％）

１ ５４ ６８．４ ６８．４

２ ２ ２．５ ７０．９

３ １２ １５．２ ８６．１

４ ６ ７．６ ９３．７

６ ３ ３．８ ９７．５

７ ２ ２．５ １００．０

合计 ７９ １００．０ －

２　中药颗粒剂的海外应用概况

从整体上看，我国中药颗粒剂的发展起步较晚，可

以说尚处于发展的初级阶段。日本、韩国和我国台湾

地区的中药颗粒剂处于领先水平，从他们的具体情况

来看，均认可中药复方制成的颗粒，而单味中药颗粒只

作为辨证时加减使用，且使用的频率不高。

以日本汉方药颗粒剂为例，其主要形式是经方颗

粒剂，处方多选用古典传统方剂，特别是《伤寒论》中记

载的处方。其制备方法均基于标准煎剂，对生药选择、

粉碎细度、升温速度、提取次数、浓缩方式、干燥方法等

都有严格的规定；重视方剂及单味中药的复方作用，根

据原材料的性状及主药指标性成分的理化特点采用适

宜的制备技术和先进设备，多方位严格控制颗粒剂的

内在质量。基于中药复方合煎提取的汉方药颗粒剂得

到社会的普遍认可，创造出巨大的经济效益［１６］。

３　我国中药配方颗粒剂的发展对策

３．１　中药配方颗粒发展应与市场化要求相适应　鉴
于日本等地中药颗粒剂发展的成功经验，国内有学者

提出效仿日本发展我国经方颗粒剂的观点［１７］。但从市

场化的角度而言，经方颗粒剂在我国普遍推广的可行

性可能不高。因为研发中药颗粒剂从根本上也是一种

市场行为，是和本地区的中医诊疗模式及市场要求相

适应的。日本汉方医学起源于我国传统中医理论，并

在发展衍化过程中逐渐形成了自己的特点。日本汉方

医学追求简洁实用，强调“医疗乃实践行为”的观点，

“轻学重术”的风气十分盛行，其中尤以“古方派”影响

深远［１８］。古方派在理论上极为推崇张仲景的学术思

想，认为“最优秀的古典医籍是《伤寒论》”；在临证治

疗上，讲究“方证相对”，坚持运用仲景原方，不加减，不

增损，有是证，用是方，直接依据证候选择方药，忽略证

候与方药中间的复杂析理思辨过程［１９］。正是基于这种

极为务实且相对简单的医学模式，日本经方颗粒剂才

能得到市场的广泛认可，从而获得成功。

而我国的实际情况有很大不同。中国是中医药的

发源地，底蕴深厚，医学流派众多，医经、经方并重，学

术思想各有不同，遣方用药更是各有特色［２０］。现今的

中医临床实践崇尚辨证论治［２１］，强调通过证候分析病

机，然后立法组方，注重证的易变性与个体差异性；临

床施治即便采用经方亦多有辨证加减，剂量更是难以

统一。因此，药味、剂量固定的经方颗粒制剂可能难以

得到临床医师的广泛认可，市场前景有限。

３．２　中药“药对”颗粒剂的可行性分析　面对我国中
医药发展的国情和复杂的中医诊疗模式，遵循我国市

场化的要求，并保持中药复方合煎的基本原则，我们认

为“药对”配方颗粒剂可能是一个发展方向。

“药对”是中医临床组方常用的配伍形式，是长期

医疗实践的经验总结。其组成虽然简单，但具备中药

配伍的基本特征，且剂量相对固定，是方剂的重要组成

部分；不仅经过临床检验，而且有一定的理论依据和组

合法度。“药对”体现了中医复方的特色优势和基础要

素，具有内在的组合变化规律，可以说是方剂配伍的精

华与核心所在［２２］。“药对”颗粒剂既减少了单药配方

颗粒合并后临床疗效的不确定性，又较经方颗粒剂配

伍灵活。因此，采用“药对”颗粒剂为主、单药配方颗粒

为辅的发展模式，可行性较好。

３．３　基于中药“药对”颗粒剂的基础、临床研究思路探
讨　 基于中医理论分析，中药配方颗粒存在难以解决
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的先天不足，近年来的相关研究成果往往带来争议，这

种争议对科研工作也有极大的伤害。因此，基于“药

对”颗粒剂为主的发展模式，今后基础研究的重点，应

不在于对单药配方颗粒与饮片合煎的优劣比较，而是

中药“药对”标准煎剂的颗粒制备的质量标准研究。目

前我国配方颗粒制备技术实力相对薄弱，并且各试点

企业工艺标准不统一，产品质量参差不齐［２３］，在一定程

度上阻碍了颗粒剂的良性发展。国家应在鼓励企业引

进国外先进技术及设备的同时，重视及加大对基础研

究的投入；逐步放开中药颗粒剂市场，整合优势资源，

鼓励及保护技术创新，建立严格的、统一的质量控制国

家标准。从原药材的选用、提取、浓缩、干燥至成型等

过程，尽量避免主药指标性成分的损失和破坏，并对粒

度、稳定性、包装材料等方面严格要求，以生产出高品

质的中药“药对”颗粒剂；同时开展“药对”标准煎剂的

化学、药理学、生物学等质量对比的基础研究。

对于颗粒剂与饮片煎剂的临床等效性研究，ＲＣＴ
仍是目前公认的偏倚可能性最小的设计方案［２４］，但其

试验设计、实施及报告不是随意和模糊的，而是有着严

格的规范。改良的 Ｊａｄａｄ量表是 ＲＣＴ常用的评价工
具，另外，卫生部中国循证医学中心基于中医药学的特

点，制定了《中医药临床随机对照试验报告规范（征求

意见稿）》（ＣＯＮＳＯＲＴｆｏｒＴＣＭ）［２４］。在今后的工作中，
我们应遵循改良的Ｊａｄａｄ量表及 ＣＯＮＳＯＲＴｆｏｒＴＣＭ的
有关原则和要求，完善“药对”颗粒剂对比标准煎剂疗

效的ＲＣＴ方案，规范研究报告，进而为“药对”颗粒剂
的临床应用与推广提供强度更高的循证医学证据。

４　结论

中药复方汤剂是中医临床的精髓和疗效保证。目

前中药配方颗粒的基础及临床研究均存在明显的局限

性，现有证据尚不能证实配方颗粒与饮片合煎汤剂的

等效性。

中药剂型的创新是中医药健康发展的内在要求。

“药对”是许多方剂立法组方的内涵体现，保持了复方

汤剂的基本原则。因此，将“药对”颗粒剂作为中药配

方颗粒的基本单元，结合单味中药配方颗粒配伍加减

使用，符合我国中医临床诊疗模式的特点和市场化要

求，可行性较好，值得进一步研究。
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