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摘要：中药配方颗粒以中医药理论为指导，结合现代制剂新技术，选定最佳工艺，经现代化的制药技术
提取、浓缩、干燥、制粒 , 精制而成。中药配方颗粒稳定、安全、便捷、有效。中药配方颗粒产业链相
较于中药饮片可以实现从田间到车间的全程化、过程化控制，在药材来源、饮片炮制、加工工艺、质量
检测、产品的销售流通等环节实现标准化管理。中药配方颗粒可部分替代中成药。目前中药配方颗粒仅
涵盖常用的 800余种中药，因此对许多临床并不常用的中药品种，中药配方颗粒并不能取代饮片。临床
研究与动物实验中大量使用配方颗粒，从而使得科研人员不再对中药饮片进行提取与质量控制。应尽快
从提高生产工艺、建立质量标准、完善监管制度、拓展临床应用等方面解决困扰配方颗粒发展所面临的
问题。
关键词：配方颗粒；中医药；安全性；稳定性；有效性；质量标准

 

Abstract: Guided by the theory of traditional Chinese medicine (TCM), TCM formula granules are made through 

the optimal process of extraction, concentration, drying, and granulation by combining modern new preparation 

technologies and pharmaceutical technologies. TCM formula granules are stable, safe, convenient, and effective. 

Compared with TCM decoction pieces, TCM formula granules can achieve the full process control of its industry 

chain from field to workshop and standardize the management of the origin of medicinal materials, processing 

of decoction pieces, processing technology, quality inspection, sales, and products distribution. TCM formula 

granules can partially replace Chinese patent medicines. Only available for around 800 common varieties of TCM, 

TCM formula granules cannot replace decoction pieces for many types which are not commonly used in clinical 

practice. A large number of formula granules are used in clinical and animal studies so that investigators no longer 

need to extract and control the quality of TCM decoction pieces. How to improve the production process, establish 

the quality standard, perfect the regulatory system, and expand the clinical application are the problems we need 

to solve as soon as possible for the better development of formula granules.
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1 概述

在中医药漫长的发展过程中，根据不同的临
床需求，中医方剂已发展有汤、酒、茶、露、丸、散、
膏、丹、片、锭、胶、曲等多种内服、外用剂型，
近年来中药又产生了一种新的剂型⸺�颗粒剂。
中药配方颗粒以中医药理论为指导，结合现代制
剂新技术，选定最佳工艺，经现代化的制药技术
提取、浓缩、干燥、制粒，精制而成。

配方颗粒最早出现在日本 ,1976年日本将颗
粒剂列入健康保险用药范围。80年代颗粒剂已经
成为日本汉方的主要剂型，60%以上的医师在临
床中开具的处方都是调剂配方颗粒。台湾在 80年
代开始研究配方颗粒，当地称之为“科学中药”，
列入健保范围。韩国在 90年代初期就已经开始研
究配方颗粒，并将相关产品列入健康保险用药范
围，到 20世纪末韩国已发展出 300多种供临床使
用的配方颗粒。中药配方颗粒在中国的发展历史
可大致分为三个阶段：研究试制阶段（1992-2000）、
逐步规范化管理阶段（2001-2014）和试点生产待
放开阶段（2015年至今）。1993年，中国国家科
委和国家中医药管理局将中药配方颗粒列入“星
火计划”，1994年 3月，中国国家中医药管理局
批准广东一方和天江药业为“全国中药饮片剂型
改革试点单位”。2001年，中国国家食品药品监
督管理局发布《中药配方颗粒管理暂行规定》，
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。

2015年 12月，原中国国家食品药品监督管理
总局下发了《中药配方颗粒管理办法（征求意见
稿）》，拟对中药配方颗粒的试点生产限制性放开；
2016年 2月 26日，中国国务院又印发了《中医药
发展战略规划纲要（2016-2030年）》，明确将中
药配方颗粒纳入国家中医药发展战略规划内容之
中。自 2015年起，中国已有河北、浙江、黑龙江、
吉林、安徽、陕西、河南、重庆、江西、广东等
多个省份批准相关企业在省内开展中药配方颗粒
科研生产试点及医疗机构临床使用。据不完全统

计，中国获得各类中药配方颗粒试点资质的企业
已有 60多家。

2 中药配方颗粒的临床应用

中药配方颗粒广泛应用于口服和外用治疗。
目前中药配方颗粒临床外用方式主要有膏药、熏
洗、灌肠、坐浴、湿敷、阴道纳药、雾化，多应
用于风湿免疫疾病、呼吸系统疾病、眼科疾病、
口腔黏膜疾病、皮肤疾病、肛肠疾病、骨伤疾病、
生殖系统疾病等。

由于小儿对于中药服用的依从性很差，所以
中药配方颗粒具有独特优势，而且更加安全。对
于肿瘤科、心血管科与老年科，由于需要长期服药，
也推荐使用配方颗粒。急诊科由于需要及时服药，
推荐使用配方颗粒。由于传统汤剂对胃有一定刺
激作用，建议对胃溃疡与胃脘痛患者优先选用中
药配方颗粒。

对糖尿病与肥胖患者，推荐使用无糖型颗粒
剂，若使用含糊精等辅料的配方颗粒，可以在饮
食中按配方颗粒重量的 30%减去相应的糖分。

3 中药配方颗粒与传统饮片的比较

3.1 中药配方颗粒的安全性与便利性
中药的传统服用方法主要以汤剂为主，其基

础是中药饮片。中药方剂有着极其复杂的煎药方
法，普通人在煎煮传统中药饮片方剂时需要注意
用具、用水、火候、时间、特殊煎药法等。不适
当的煎煮方式不仅会导致疗效降低，甚至会出现
严重的毒副作用，如附子、半夏、麻黄。中药配
方颗粒的制作可以在生产过程中根据药物特性，
采用不同的提取方式，患者只需要直接冲泡使用
即可，省去了复杂的中药煎煮过程，减少了药物
毒副作用出现的机会。

由于在生产过程中去除了杂质并添加了辅料，
中药配方颗粒通常口感优于传统汤剂。

3.2 中药配方颗粒的有效性
实验动物药效学的研究多数结果显示中药配
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方颗粒与传统中药饮片的汤剂或丸剂效果没有显
著差别，少数研究提示中药配方颗粒效果更好 [1-

4]。部分原因在于对于富含挥发油与脂溶性有效成
分的中药，颗粒剂由于可以单独提取挥发油或者
以特定的溶媒提取脂溶性成分，可以比传统水煎
工艺获得更多有效成分。

从现代药学的角度，传统中药汤剂属于速效
剂型，半衰期通常在 4~8小时，每日 3~4次服用
为佳。由于饮片在煎煮、加热与携带上的困难，
许多患者采用了一日早晚两次的服用方法。中药
配方颗粒便捷性，有利于保证中药生物性效应的
持续性。

3.3  中药配方颗粒的稳定性
中药配方颗粒比传统饮片的稳定性更好，易

于保存和运输。中药饮片代煎药液因煎煮环境原
因易染菌，或缺乏冷藏设备导致贮存两三天之后
容易酸败质变。

4 中药配方颗粒的生产

4.1  原料药材
中药配方颗粒生产药材的选取应按照药典标

准完成相关鉴定。品种标准化首先应明确药材基
原，其次要选育优良品种 [5-6]。要在种子种苗繁育、
加工、贮藏工作和种子净度、发芽率检测等方面
加强监管 [7]。药材产地、采收季节、植物部位、
干燥及贮存方法等对药材的有效成分含量均有影
响，应实现原料药材的标准化管理。

4.2  制作工艺
中药配方颗粒的制备工艺主要有两种：一种

为以传统中药饮片为原料，经过提取、浓缩、干
燥、制粒等生产工艺加工制成 ,适于大部分中药饮
片 ;另一种是采用粉碎成细粉的方法，适于宜作丸
散或汤剂冲服的贵稀中药饮片。中药配方颗粒的
生产首先应符合各国颗粒剂制剂通则要求，符合
GMP生产规范。
4.2.1 提取方法 中药配方颗粒的传统提取方法

有浸渍法、渗漉法、索氏提取法、煎煮法、水蒸
气蒸馏法等；新型提取方法有超声提取法、微波
提取法、酶解法、膜提取法、超临界萃取法、半
仿生提取法、中药超微粉碎技术等。根据提取时
的压力又可分为常压提取和减压提取 [8-12]。配方
颗粒的提取工艺原则与传统中药饮片的提取原则
相同，即根据中药饮片的性质、用途和不同的需
求进行方法上的考量。如含有挥发性物质的药材
或饮片 ,应釆取先提取其挥发油，再采用常规水提
的提取工艺。对于生姜等以鲜品入药的品种，可
采取鲜品榨汁的提取方式 [13]。配方颗粒制备常采
用的浓缩方式有常压浓缩和减压浓缩。常压浓缩
设备简单，生产成本低，但浓缩时间长、温度高；
减压浓缩具有温度低、浓缩速度快、能防止或减
少热敏性物质的分解等优点，应用比较普遍。
4.2.2  干燥制粒工艺 中药液态物料的干燥方法
有常压干燥、真空干燥、冷冻干燥、喷雾干燥等。
其中喷雾干燥能使药液直接干燥成粉状或颗粒状
制品，可省去蒸发、粉碎等工序，且具有干燥时
间短、有效成分破坏少等优点，广泛用于中药液
态物料干燥 [14]。配方颗粒的主要制粒工艺有高速
搅拌湿法制粒、滚压法干法制粒、流化床制粒（又
称沸腾制粒或一步制粒）、喷雾干燥制粒。这些
方法优缺点各异，需根据药材的性质选择合适的
制粒方法 [15]。
4.2.3 制备工艺的优化方法 一般采取统计试验
设计方法来寻找中药配方颗粒的最佳制备工艺，
常用正交设计和均匀设计。正交设计法是通过正
交表来对试验进行设计和综合评价，均匀设计法
的原理是数论中的一致分布理论。均匀设计失去
了正交设计的整齐可比性，但更加注重了均匀性，
试验次数与正交设计相比明显减少。大多数配方
颗粒制备工艺优化研究的因素数、水平数不多，
同时为了提高整齐可比性，较多采用正交设计。
由于制备工艺的优化，通常中药配方颗粒有效成
分的转移率远高于传统饮片。
4.2.4 配方颗粒的包装储藏 长时间的放置，通
常会使中药配方颗粒中药物活性成分减弱。每种
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药物所需要的储存环境相同，常规的储存温度约
20℃、湿度为 40%~60%，同时确保储藏室通风、
干燥。有效的包装能确保密封性，从而降低药物
与外部环境的接触，避免药物氧化受潮。大部分
中药饮片都是由塑料袋包裹，因此隔热也非常重
要。

5 中药配方颗粒的质量控制

2012年 9月中国国家药典委员会起草了《中
药配方颗粒质量标准研究制定技术要求（征求意
见稿）》，按此文件要求，至 2015年，试点生
产企业完成了 681个品种工艺标准统一。2016年
8月 5日，中国国家药典委员会发布了《中药配
方颗粒质量控制与标准制定技术要求 (征求意见
稿 )》，全面启动中药配方颗粒国家标准研究，共
有包括国家 6家试点企业在内的多家企业参与了
国家标准的研究。目前，中国中药配方颗粒的质
量标准主要基于药典及《中药配方颗粒管理暂行
规定》。《中药配方颗粒管理暂行规定》明确指
出中药配方颗粒质量标准的内容应包括药品名称、
来源、炮制、制法性状、鉴别、检查、浸出物、
含量测定、功能与主治、用法与用量、注意、规格、
贮藏等项目。

在技术层面上，中药配方颗粒的质量控制主
要借助薄层色谱法、紫外线法、红外线法、高效
液相色谱法、气相色谱法、毛细管电泳法与原子
吸收光谱仪等定性定量检测手段，相比之下，气
相质谱、液相质谱、电感耦合等离子体质谱等新
兴联用技术的普及程度暂不高。在指标设定上，
应着重收集颗粒剂中 1～ 3种特征成分 [16]乃至尽
量多主成分的信息 [17]。应结合后期的药理学研究
验证，使监测指标更为科学。建议所有的颗粒剂
对每一批次的产品都进行 5项重金属及有害元素、
9大类 21项农残、微生物限度以及剧毒性中药的
毒性成分控制检测。

6 药理学研究及临床评价

目前，中药配方颗粒的研究以化学分析、工
艺优化类最多，其次是药理学研究，而研究最少
的是毒性和临床安全性评价 [18-23]。鉴于中药配方
颗粒主要作为中药饮片的替代品，药效学研究主
要以单味药、药对、中药复方配方颗粒与各自所
对应的中药饮片为研究对象展开，所选定的实验
模型、考察指标均与药物的功效及临床适应证相
匹配。此外，配方颗粒剂较中药饮片规范、稳定、
可控，有利于研究结果的可重复性。与较为成熟
的非临床药效学等效性研究相比，生物等效性的
探索较为薄弱，而关于药材制成颗粒剂后体内吸
收与代谢过程是否发生改变尚需更深入研究。

虽然《药品临床试验管理规范》[24]、《中药
新药临床研究的技术要求》及《中药新药临床研
究指导原则（试行）》[25]等指导性文件可为中药
配方颗粒的临床研究提供参考范本，但现有的对
比研究并未真正遵循“对照、随机、盲法”原则，
且研究过程普遍存在配方颗粒与合煎药液的样品
来源不一，病例选择与疗效标准设定不够全面，
试验样本量不足、缺乏安慰剂组或阳性对照组，
未设定高、中、低剂量组等。

7 中药配方颗粒存在的问题

7.1  中药配方颗粒提取过程影响疗效
传统中药汤剂的制备属于混合煎煮的方式，

而配方颗粒剂采用单味提取的方式。多数中药的
分煎与合煎不影响疗效。中国国家中医药管理局
最早开展的中药配方颗粒科研项目是 20首经典方
单煎与合煎的比较，研究结果表明：这 20首经典
方单煎与合煎在化学成分、药理和临床疗效三方
面均没有显著性差异。

部分饮片合煎会影响有效成分的溶出。产生
变化大都集中在少数几种富含单宁类、生物碱类
以及部分皂苷类的药材。例如茯苓与甘草合煎时，
甘草可以降低溶液中 pH值使茯苓的有效成分溶出
增加。这种合煎导致的溶液的物理特性的改变可
以通过改进颗粒剂的提取条件（如 pH值、离子强
度与胶体溶液）来解决。由于传统饮片煎煮时温
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度最高仅 100℃，通常达不到产生稳定的新的化合
物的要求，故而合煎极少会因产生新的化合物而
影响疗效。

并不是所有的品种合煎都是最好的。例如中
国药典 2015版一部收载的一清颗粒处方为：黄连、
大黄、黄芩，与《金匮要略》中的泻心汤药味相同，
但一清颗粒的工艺是三味药分别水煎煮，浓缩干
燥混合制粒，原因是黄连生物碱与黄芩中黄酮化
合物产生沉淀，从而降低了黄连生物碱和黄芩中
黄酮化合物等有效成分含量。

在某些情况下，分煎无法完全代替饮片合煎
在临床的配伍应用。例如四逆汤煎剂不仅疗效强
于颗粒配方，而且附子所含的乌头碱的毒性大大
降低 [26]。研究发现，这是因为几种药材一起煎汤，
期间他们所含的有效成分发生了一系列的化合、
络合、共溶等化学变化 [27]。对于这种特殊情况，
可以采取全方合煎提取制备颗粒剂加以解决。

需要进一步的研究明确更多的配伍关系下分
煎与合煎的区别。

7.2 缺乏系统的中药配方颗粒管理法定标准
中药配方颗粒与饮片质量换算还无标准依据。

不同厂家生产工艺不一致，同品种规格不统一，
所用辅料的品种、规格、用量均有差异，配方颗
粒质量参差不齐。《关于中药配方颗粒品种试点
统一标准的公示》公示了 160个中药配方颗粒品
种试点统一标准。多数品种目前仍缺少法定标准。
亟需加快国家标准的制定发布。有研究对不同厂
家生产的葛根汤配方颗粒进行体外抗炎作用实验
开展研究发现，它们在降低脂多糖激活的一氧化
氮、白细胞介素 -1(IL-1)、IL-6和肿瘤坏死因子的
水平方面表现出不同的能力。研究者认为不同厂
商生产的葛根汤中的 9个主要有效成分含量的不
同是造成差异的重要因素 [28]。

7.3 缺乏高质量的临床研究
目前中药配方颗粒仍缺乏高质量的临床研究。

基于中药配方颗粒已经在临床广泛使用，开展中
药配方颗粒临床研究显得十分迫切。

7.4 原料饮片监管困难
中药饮片生产现场多见药材饮片贮藏、存放

混乱等问题，饮片销售环节出现以次充好、染色
增重、违规炮制、掺假售假。应尽快制定和完善
中药材种植（产）、加工（加）、仓储（存）、
销售（销）等方面的体系标准，确保中药材质量
上乘、加工精准、存储安全、流通畅快。

8 中药配方颗粒的发展展望

中药配方颗粒产业链相较于中药饮片可以实
现从田间到车间的全程化、过程化控制，在药材
来源、饮片炮制、加工工艺、质量检测、产品的
销售流通等环节实现标准化管理。智能生产配送
系统能够按医生处方所需的用药剂量、味、剂数
等配方参数，实时自动将配方颗粒组成小包，计
量精度高、从而部分替代中成药。

目前中药配方颗粒仅涵盖常用的 800余种中
药，因此对许多临床并不常用的中药品种，中药
配方颗粒并不能取代饮片。

临床研究与动物实验中大量使用配方颗粒，
从而使得科研人员不再对中药饮片进行提取与质
量控制。但是由于各家配方颗粒提取工艺与质量
标准的不同，导致研究成果的可重复性受到影响。
建议国家尽快制定配方颗粒科研应用指南。

中药配方颗粒以中医药理论为指导，结合现
代制剂新技术，选定最佳工艺，采用工业化生产
且保持饮片组方灵活、加减随机等传统特色与优
势；其携带方便、剂型稳定、易于保存、稳定可控，
安全有效。然而，由于不同企业间中药配方颗粒
产品在生产、标准等方面缺乏统一的生产工艺和
质量标准，需要尽快从提高生产工艺、建立质量
标准、完善监管制度、拓展临床应用等方面解决
困扰配方颗粒发展所面临的问题。

中药配方颗粒临床应用国际专家共识项目组
专家成员（按姓氏汉语拼音排序）：
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卞兆祥 香港浸会大学

陈新宇 湖南中医药大学第一附属医院

冯奕斌 香港大学

高文远 天津大学

刘香春 青海省中医院

林展弘 台北中医师公会

商洪才 北京东直门医院

时毓民 复旦大学附属儿科医院

孙长岗 山东中医药大学

唐友明 广西中医药大学附属瑞康医院

吴雄志 天津南开医院

谢 胜 广西中医药大学第一附属医院
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