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医院中药制剂发展模式、合理用药及研究方向探讨

胡彦君，钟良才，李柏群*

重庆三峡中心医院药学部，重庆 万州 404000

摘 要：《中医药法》明确指出：鼓励医疗机构据临床需要配制和使用中药制剂，支持应用传统工艺配制中药制剂，支持以

中医药制剂为基础研制中药新药。传统的中药制剂包括丸、散、膏、丹等多种形式，是中医的特色优势所在，更是传统中

医药文化传播的载体。医院中药制剂具有临床反复实践、疗效确切的特点，在临床工作中起着不可替代的作用。为了推动

医院中药制剂的发展，立足于我国医院中药制剂政策沿革与现状，初步剖析了医院中药制剂发展存在的共性问题，结合医

院中药制剂不合理用药现状，分析其存在问题及干预措施，着重探讨了新形式下医院中药制剂的发展模式，并统计分析近

10年国家自然科学基金对中药制剂的资助情况及经费投入，深度数据挖掘为寻求中药院内制剂研究方向提供参考。
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Analysis on development pattern, rational drug use and research direction of

traditional Chinese medicine hospital
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Abstract: "Traditional Chinese Medical law" clearly pointed out: Medical institutions should be encouraged to prepare and use

traditional Chinese medicine (TCM) preparations according to the clinical needs. The traditional techniques of TCM preparations

and the new TCM based on TCM preparations were be supported. TCM preparations( including pills, powders, pastes, recipes ) were

deemed to characteristic superiority and the vector of TCM cultural transmission. Hospital preparations of TCM has played an

irreplaceable role in clinical work with the characteristics of repeated clinical practice and definite therapeutic effect. In order to

promote the development of TCM hospital preparation, this paper focused on the development pattern of TCM hospital preparation

under the new policy based on TCM hospital preparations policy history, current situation, common problems, rational drugs use,

and mined data of grants and funding of National Natural Science Foundation in the past 10 years for seeking research direction of

TCM hospital preparations.
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随着《中华人民共和国中医药法》的颁布，《中

医药发展战略规划纲要（2016—2030）年》的全面落

实，政府加大了对中医药事业的投入力度，如刚刚

公布的 10个亿的国家中医药现代化重大创新项目，

100个亿的中医药传承创新项目等，都充分说明了

政府对中医药事业的高度重视与支持。且随着中

药制剂传统剂型注册制转为备案制、上市许可持有

制、《中医经典名方复方制剂简化注册审批管理办

法》等政策的落地，政策资金投入以及科学技术支

撑，加上患者的医疗需求不断提升，中药制剂迎来

良好的发展机遇［1］。尽管中国传统医药产业取得了

一定的成就，但是其国际化道路仍然漫长。目前国

际中成药市场份额中国仅占 5%，而从中国大批量

进口粗加工中药原料的日本、韩国、美国等地的企
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业却垄断了国际中药市场 90%的份额［2］。日本在中

国六神丸基础上研制出的救心丹，年出口额在 1亿

美元；经他们研究证实对治疗肝炎、保护肝细胞有

显著疗效的小柴胡汤，已经获得美国FDA临床实施

许可证，年出口额达 1.2亿美元［3］。1974年，日本颁

布《一般用汉方制剂承认基准》，其中包括 263个汉

方，并有 200多种汉方药被纳入到日本医疗保险，这

些汉方主要出自我国《伤寒论》《金匮要略》《和剂局

方》《万病回春》《外台秘要方》《千金方》等［4］。中医

药本是我国的国粹，我国具有得天独厚的优势，但

目前在海外中药市场却被日、韩、美等国领先。因

此，推进我国中医古代经典名方中药制剂研发工作

是极其必要和必需的。

医院是开发中药制剂的摇篮，院内制剂来自于

临床，服务于临床，也更具有观察临床疗效，进行临

床验证实验的条件，从而成为中药制剂研发的重要

前沿基地。此外，医院有很多“独门秘方”来源于临

床经验丰富的名老中医，其安全性、有效性经过长

期的验证，为中药制剂的开发奠定了雄厚的基础。

如我国治疗心脑血管疾病的首选用药、第一个通过

美国 FDA临床验证申请的复方丹参滴丸、“胃药之

王”三九胃泰冲剂均来源于医院中药制剂，发展医

院中药制剂对中医药事业的发展起着极大促进的

作用［5］。医院中药制剂是由中医院或综合医院为满

足诊疗需要，严格按照国家相关政策规定，根据临

床应用良好的名方、经方、验方研制而成，仅供本医

院内部或限定单位使用的药品［6］。其经临床反复实

践，多具疗效确切、使用方便、价格低廉等特点，是

中医临床用药重要组成部分。长期以来，医院中药

制剂在弥补市场药品不足、保证临床医疗需要、提

高医院经济收入、保障人民健康及开发新药等方面

起着积极重要的作用［7］。

1 近年来我国医院中药制剂政策历史沿革

1995年《中国医院制剂规范》是我国医院制剂

生产、检验、使用最早的法定标准及依据，医院制剂

需要更为完善的、可操作的质量标准对其制备、生

产、使用等进行指导和监督；2001—2008年国家食

品药品监督管理局（CFDA）先后颁布了医疗机构制

剂配制、注册和监督管理等相关法律法规，对医院

制剂室的建设和中药制剂的审批、生产和使用等各

环节的管理更加严格和规范，医院中药制剂准入门

槛逐步抬高，医院制剂室建设成本不断增加［5］。

2010年《关于加强医疗机构中药制剂管理的意见》［8］，

规定一些有特色的中药制剂可免去部分申报材料，

鼓励医疗机构发展有特色的中药制剂，但医院中药

制剂仍未获得其应有地位，无法发挥其在中医临床

中的作用和潜在价值。

2015年新修《药品管理法》［9］中明确指出：“医疗

机构配制的制剂，应当是本单位临床需要而市场上

没有供应的品种，并须经所在地省、自治区、直辖市

人民政府药品监督管理部门批准后方可配制。”在

国家法律层面上，确立了中药院内制剂较为尴尬的

法律地位，仅作药物治疗辅助品种，忽视了中药院

内制剂在中医药传承发展中起到的关键作用［10］；

2017年《中医药法》［11］第三十二条：“医疗机构配制

的中药制剂品种，应当依法取得制剂批准文号。但

仅应用传统工艺配制的中药制剂品种，向医疗机构

所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门备案后即可配制，不需要取得制剂批准文号。”

中药制剂作为中医的核心武器，随着中医药法的实

施，医疗机构的有效验方、秘方、经方，能够更方便

制成中药院内制剂让百姓受益。

2 我国医院中药制剂发展存在的共性问题

医疗机构中药制剂在满足临床需求、促进中医药事

业发展方面发挥了重要作用，但也存在发展不平衡、与中

医临床需求结合不够、优势和特色体现不突出等问题［12］。

2.1 生产场所不足，制剂工艺落后

部分医院中药制剂室存在设计和工艺布局不

尽合理，制剂室建筑面积不足，按《医疗机构制剂配

制质量管理规范》标准，要达到规定的规模条件，医

院在硬件投入成本很大，一般规模的医院难以负

担；医院中药制剂产量较少，设备闲置，利用率低，

制剂工艺和技术也相对落后，中药制药企业已采用

的很多新技术、新工艺，如超临界萃取技术、膜分

离、微粉化等技术在医院中药制剂开发和生产中很

少应用［13］。因此造成医院中药制剂在低水平中徘

徊，这是医院亟需解决的问题。

2.2 质量标准不严谨，药检技术力量薄弱

院内制剂批量小、规格多、效期短、稳定性差，

全项检查难度大，很难保证产品的质量［14］；其组方

缺乏中医理论或试验结果的支持；剂型选择缺少依

据；工艺确定的合理性依据不足；制剂质量标准水

平偏低、可执行性较差，与现行的 2015 版《中国药

典》相比过于简单。大部分中药制剂或复方制剂仅

有性状、重量差异、微生物限度等检查项目，缺少有

效的可控指标，且药品检验人员不足等［15］。

2.3 国家法规、政策门槛高

《药品管理法》规定院内制剂仅作为药品市场
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的补充及临床用药的辅助，忽视了院内中药制剂与

中医临床的紧密联系及它在中医药传承发展中的

重要作用。《中医药法》实施之前，国家药事法规对

中药制剂有关的申报审批资料的要求严格，使得中

药制剂审批程序复杂、周期长、费用高，以致目前医

院制剂老品种骤减，新制剂研制基本停止的状

况［16］。有的药物从做研发到拿到制剂临床批件要

用 10年左右，到临床结束获配制批件至少还需 3～4

年，导致科研人员不愿研发、生产者不愿生产。

2.4 定价制度滞后

目前，院内中药制剂定价仍按照 2000年的《药

品政府定价办法》执行：“医院制剂零售价格按保本

微利原则制定，零售价格由制造成本加不超过 5%

的利润构成。”而监管法规中提高院内中药制剂硬

件和软件建设要求，增加医院成本投入，造成院内

制剂生存压力过大［17］。且院内中药制剂多源于名

老中医经验处方、临床科研筛选的组方或协定方，

是临床医务人员和制剂人员的智慧结晶，该定价制

度忽视了医务人员的劳务技术和智慧投入成本，严

重滞后院内制剂发展实际需求。

2.5 缺乏与临床互动交流

院内制剂源于对中医临床经验的总结，并在实

践中得到了不断的提高；大多来自临床经验处方的

中药制剂，是中医临床不可或缺的一个重要组成部

分，特色的中药制剂是临床特色的体现和支撑［18］。

目前大多数院内中药制剂仍然是以保障供应为主，

被动提供生产用药服务，缺乏与临床互动交流，未

能主动配合临床开展科研，以推动医院重点专科和

特色专药和医院科研建设的发展。

2.6 缺乏高水平的中药药学专门人才

部分医疗机构存在“重医轻药”现象，在对中药

制剂人才的培养、引进等重视不够，缺乏中药制剂

的管理、开发、质量控制和制剂生产的专门药学人

才，在开展中药制剂注册、质量标准制定和新药研

发时显得尤为突出。医院制剂规模小，人员配备不

规范，制剂人员缺乏专业培训，进修机会少，缺少与

同行交流沟通，无法研制新剂型、新制剂，制约了医

院中药制剂的发展［19］。

3 医院中药制剂不合理用药现象及干预措施

目前，我国的药物不合理使用率占整个用药者

的比例较高，且每年住院患者因直接或间接因不合

理用药而导致或引发的不良反应逐年升高［20］。有

调查发现目前临床上 80％～90％的中成药处方为

西医师开具，而西医师大多没有进行中医基础理论

的系统学习［21］。中药制剂用药应遵循中医辨证论

治的原则，应遵循“热则寒之，寒则热之，虚则补之，

实则泻之”的治疗原则。若医师缺乏中医基础理论

和相关中医药知识，则可能出现盲目滥用，轻则影

响疗效，重则加重病情或出现明显不良反应或毒副

作用。

中药制剂的使用应注意剂量、治疗时间，和避

免多种组成类似、功效相近的中成药重叠使用，要

重视治疗期间安全性指标的检测，特别是含有有毒

或药性峻烈的中成药若长期服用将明显影响中成

药使用的安全性，甚或出现明显的毒副反应。不合

理的配伍、剂量以及对配伍工艺有很大影响的药

材，内服药处方中尽量避免使用剧毒药，如马钱子、

生川乌、生草乌、蟾蜍、斑蝥等，若必须用，也应该经

过加工炮制，并把握适当的用量。一些传统中医药

理论认为有药效的砷、汞、银，因受到国际标准的限

制，在处方中应避免使用或以他药代替还要做好验

方用于临床后的疗效和调查记录，可随时从医护人

员及患者两方面得到反馈信息，如临床疗效、不良

反应、制剂质量和病人适应性等，这样便于药学人

员不断改进和提高制剂的质量［22］。

为减少或避免不合理用药现象的存在，应充分

发挥药师在防范不合理用药中的作用，积极参与临

床实践，按照药学服务的理念，配合医师合理用药，

共同对患者的用药治疗结果负责。其主要工作应

该包括：（1）注意观察病情，防止差错事故的发生，

并及时检查出医师的错误处方，最大限度地减少因

用错药物而对患者造成的损害；（2）注意检查复方

制剂的有效成分，避免重复用药；（3）注意药物的相

互作用及配伍禁忌，确保合理应用药物；（4）注意药

物的性能特点，当好用药参谋；（5）注意治疗一种疾

病的药物对另一种疾病产生不良影响的情况；（6）

向患者详细交待用药时间、用药方法和用药禁忌，

解释用药后可能出现的正常反应，避免患者出现不

必要的疑虑。

4 新形势下医院中药制剂发展模式

4.1 继承和发扬中医药理论与优势，开发传统中药

制剂

中医药传统制剂在历代医家的医疗实践中，积

累了丰富的经验，形成了独特的制剂技术，是祖国

传统医学宝库中重要组成部分［23］。早在《黄帝内

经》中就有汤、丸、散、膏、酒等剂型的记载。随着现

代技术的发展，我国有些传统剂型和技术逐渐被淘

汰，在日本却取得了巨大成效，很多丸、散、膏、丹等
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传统中药制剂的效用已深入日本的民心。中医药

本是我国的国粹，我国具有得天独厚的优势，但目

前在海外中药市场却被日、韩、美等国领先。因此，

在医院内非常有必要将经典名方和经临床验证、疗

效显著组方免去一些繁琐的程序，直接研发成为中

药膏、丹、丸、散、汤剂等传统制剂，方便群众使用，

发挥中医药宝库价值。

4.2 发挥个体化服务理念，开发“一人一方”私人

制剂

中药汤剂煎煮过程繁琐、服用量大、味道苦涩

难咽且不便于携带保存等缺点，为了满足患者的用

药需求，临方制剂应运而生。临方制剂辨证施治，

随症加减，一人一方，将不便熬制、携带的中药汤剂

由医院制剂室制作成丸剂、合剂、糖浆剂等适当剂

型，解决药厂无法小批量生产的难题［24］。因此，医

院中药制剂应向给药方案个体化方向发展，根据患

者情况“量体裁衣”，实施具体调配方案，更科学、更

合理地开发设计“一人一方”私人制剂，以适应不同

人群的健康需求，达到个性化给药。

4.3 满足临床用药需求，加强开发外用制剂

中药外用制剂是指不经口服、注射给药，直接

外用于皮肤、黏膜或腔道的制剂，常见中药外用剂

型为膏剂、洗剂、酊剂、散剂等众多类型［25］。中药外

用传统制剂独具特色，安全性高，疗效肯定，尤其是

在箍围消肿、祛腐生肌、偎脓长肉、生肌长皮阶

段［26］。因此在外科临床用药需求逐渐增加的情况

下，应加强开发效果好、毒性小、用量少的中药外用

制剂。

4.4 保障儿童用药安全，开发更多适宜儿童的制剂

《关于保障儿童用药的若干意见》［27］明确指

出：“充分发挥中医药在儿童用药方面的特色优

势。”当前适合儿童的剂型、规格的药品严重缺乏，

整个儿童用中成药市场处于供不应求的状态。儿

童用药一般对剂型、副作用、口感、吞咽难度等方面

要求较高，儿童用中成药一般能在很大程度上满足

这几方面要求，所以近年来儿童用中成药市场呈现

增长的趋势［28］。在中药院内制剂的开发中，可结合

儿童用药的特点适当在口服剂型中添加适合儿童

且安全的矫味剂，开发出适合儿童的剂型、规格的

中药制剂。

4.5 发挥中医药特色优势，开发出慢性复杂疾病的

中药制剂

慢性非传染性疾病（慢性病）主要以心脑血管

疾病、糖尿病、癌症和慢性阻塞性肺部疾病为主，世

界卫生组织 2012年全球慢性病报告数据显示，全球

有 3 800 万人死于慢性病，占到总死亡人数的

68%［29］。慢性病多起病隐匿、病程长且病情迁延不

愈。中医学“整体观”全面动态地把握人体的生理

病理信息，治疗上注重人体阴阳平衡、脏腑协调、形

神统一，形成整体调节的治疗理论与实践：如扶正

祛邪、标本兼治、益气活血、滋养肝肾等，对治疗病

因复杂、多脏腑罹患的慢性病具有明显优势［30］。中

医药长于防治慢性复杂疾病，应加大对慢性复杂疾

病中药制剂的研究与开发，康养结合来提升人民群

众健康水平。

4.6 重视新药品种研发，创建中药新药平台

中药院内制剂直接面对临床，信息收集快速可

靠，临床验证便捷，在安全性和有效性方面有很好

的应用基础。在此基础上开发研制新药，可缩短研

究周期，避免或少走弯路，为开发切实有效、安全合

理的中药新药提供特有途径［12］。市场上质量好、疗

效确切的中药品种大多是以医院制剂为基础，通过

提高科技含量、改善制剂质量、利用现代制剂技术

进一步开发研制成新药。

4.7 建立区域性医院中药制剂中心，提高整个区域

的用药水平

集中区域的人力物力打造一个区域性中心中

药制剂中心，通过医联体的形式，扩大临床应用，提

高区县的中药制剂使用，满足方便群众使用简便廉

的中药制剂。这样既有利于管理、

监督和资源的合理配置，解决中小医疗机构没

有制剂生产问题，同时也能够形成规模化生产，确

保制剂质量和合理利润［31］。

5 数据挖掘寻求研究方向，将科研成果转化为实

际应用

为了进一步了解中药制剂在行业内的发展现

状，查阅国家自然科学基金委员会公布面上项目中

涉及中药制剂的课题信息，筛选整理后，综合分析

项目资助情况，总结分析中药制剂的发展方向与应

用现状。

5.1 国家自然科学基金对中药制剂研究的支持与

投入

统计分析近 10年国家自然科学基金对中药制

剂的资助情况，包括涉及中药制剂相关的药动学、

质量控制、作用机制、工艺设计、新型递药系统、药

效物质基础研究等的项目总数及研究经费。结果

显示中药制剂的国自科面上项目共 116项，研究经

费总共为 5 893 万元（图 1）。2010 年与 2009 年相
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比，与中药制剂有关的项目和研究经费均呈大幅增

长，增长分别为 85.71%、86.05%。自 2009 年起，国

自科基金委员会将医学部从生命科学部独立出来

而成为单独部门给予相应的学科发展支持。这一

举措对推动中药制剂学科的发展有着巨大影响和

深远意义［32］。研究者开始将新技术应用于中药制

剂的研究，借助多学科交叉配合手段，将前沿技术

引入中药制剂学科的基础研究，以期为传统的制剂

方法寻找新的突破。

在总的项目中，中药制剂药动学研究 12项，研

究经费 513万元；质量控制研究 5项，研究经费 275

万元；作用机制研究 35项，研究经费 1 736万元；新

型递药系统研究 44项，研究经费 2 337万元；工艺设

计研究 11 项，研究经费 538 万元；药效物质基础研

究 9项，研究经费 494万元（图 2、图 3）。这仅是关于

国自科面上研究项目，不包含 2018年正在申请的项

目，国家其他支撑项目、各省市地方基金支持与企

业自行研究投入都未纳入统计。

5.2 研究热点与方向分析

国家自然科学基金对中药制剂的新型递药系

统与中药作用机制研究投入较大，尤其是新型递药

系统研究投入占 39.66%，作用机制研究也是中药制

剂方向的中标常项，研究投入占 29.46%。近几年来

随着中药制剂学科的发展，中药制剂新型递药系统

已成为研究热点，其中脂质体、微乳、纳米粒、胶囊

等新型递药系统不断出现在资助名单中；而在新型

递药系统中，靶向制剂的研究占绝对优势。故政府

鼓励继承和发扬中医药优势和特色基础上，利用现

代科学技术的理论，开发安全高效稳定可控的现代

中药产品，以适应当代社会发展需求。

中药制剂成分复杂，单一成分无法控制制剂质

量，现行的中药制剂过程多趋于孤立化，各操作单

元分段化、单一化，忽视各环节参数与质量的关联

性，缺乏整体、动态控制体系。而当前对于中药制

剂的质量控制、工艺设计的研究还较少，研究投入

仅分别占 4.67%、9.13%。“十三五”制定专栏 5：强

调“制定和提升中药大品种的生产质量控制标准和

产品标准，构建中药产业全链条优质产品标准体

系，加速中药生产工艺、流程标准化、现代化”。国

家鼓励中药制剂生产全过程质量控制与生产工艺

研究，而目前该领域研究比较薄弱，不失为研究的

好方向。目前中药制剂的质量标准制定偏重于与

制剂工艺的联系，而忽略与药效试验、临床疗效验

证的有机结合，这就造成了定量考核指标与临床疗

效有脱节的现象［33］。医院接近临床，更易开展临床

疗效验证研究，便于建立完整的信息数据库，全面

收集制剂的处方、工艺、质量标准、功能主治、临床

使用情况、不良反应情况等信息；医院应发挥自身

优势，积极开展中药制剂工艺研究、质量控制研究、
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剂型筛选与研究、临床疗效验证等研究。通过规范

的临床应用和信息收集积累，获取大量的资料，才

能判断制剂的临床使用价值及市场价值，筛选出具

有开发价值的中药制剂，将科研成果转化为实际

应用。

6 总结与展望

《中医药法》是我国中医药领域首部基础性、纲

领性的法律，首次从法律层面上明确了中医药的重

要地位、发展方针和扶持措施，为中医药事业发展

提供了切实的法律保障［34］。应用传统工艺配制的

中药制剂品种为备案制，程序上将更加快捷、方便，

且成本降低，医疗机构经方中药制剂将更为广泛的

应用。然而，目前备案制实施并没有得到很好的体

现，中药院内制剂仍然面临着举步维艰的处境，部

分地区还没有出台备案制实施的具体方案。在当

前新时期、新形势、新政策下医院应根据自身特点，

重新定位寻找自身的生存和发展的切入点，发挥传

统中医药的特色与优势，严格质量标准，提高产品

质量，加强人员配备和管理，积极开拓研发新领域，

推进传统中药制剂的创新研究新发展。

鼓励和支持医疗机构研制和应用特色中药制

剂是扶持和促进中医药事业发展的一项重要措施，

为推荐医院中药制剂的健康发展，提出以下几点建

议：一、药品监督管理部门应根据实际情况，制定出

符合我国国情的医院中药制剂注册管理办法，加强

医院中药制剂的监管力量，提高监管的手段；二、建

议由国家卫生行政部门参照对古典方和传统工艺

的标准拟定中药协定处方的管理办法，并授权地区

中药专业委员会对中药协定处方的安全性、工艺合

理性、质量可控性等进行初步审定；三、物价部门应

深入调研，充分考虑并制定医院中药制剂可持续发

展的合理价格和利润，制定更为合理的医疗机构中

药制剂价格形成机制，并能根据市场情况及时调

整，逐渐将有特色、疗效显著的医院制剂列入医疗

保险目录；四、医疗机构应该让特色制剂配合特色

医疗，结合本单位医疗优势，继承传统制剂特色，重

点开发经临床验证应用安全的验方、秘方、古方或

协定处方制剂和具有自己独特疗效的中药制剂；

五、应加强合理用药的科学研究，定期组织临床药

学专家为医师作有关合理用药新知识、新进展的学

术报告，积极开展医院内部合理用药专题研讨会或

学术会，以便医师之间能够及时交流用药经验；六、

改变以往重应用、重临床效果，轻中药制剂研发的

局面，充分用好医院中药制剂与临床应用紧密结合

的先天优势，促进科技开发、转化科技成果、带动学

科建设，推动医院科研工作的开展。
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