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由于中药煎剂存在煎煮费时费力、味苦量大、携带

不方便等问题，其临床应用和发展受到了限制[1]。随着

我国社会经济的发展，传统中药“饮片入药，临用煎汤”

已不能满足人们快节奏的生活需要[2-3]，加之国际经济一

体化对中药提出的现代化、国际化的要求，中药配方颗

粒应运而生。而如何运用先进的制药技术和现代营销

理念研发、推广中药配方颗粒，是整个行业面临的共性

问题。笔者运用SWOT分析法对中药配方颗粒的优势

与劣势、机会与威胁进行了系统阐述总结，针对性地提

出发展优势、避免劣势、抓住机遇、直面挑战的策略，对

中药配方颗粒未来的发展提出思考及展望。

1 中药配方颗粒现状概述
1.1 中药配方颗粒国内研究现状

通过对中药配方颗粒相关文献进行查阅与分析，总

结其国内研究现状如下。

1.1.1 制备工艺及质量标准研究 目前，中药配方颗粒

剂的制备工艺主要有两种，一种是采用提取和喷雾干燥

的方法进行制粒，适于大部分中药饮片；另一种是采用

粉碎成细粉的方法，适于贵细饮片宜作丸散或煎剂冲服

的中药品种。如邵杰等 [4]以出粉率为指标用 Plack-

ett-Burman设计筛选了喷雾干燥的主要影响因素，并以

山柰素转移率等为指标用Box-Behnken设计优选工艺，

结果表明优选出的喷雾干燥工艺条件稳定可行。罗超

等[5]用粉碎过筛法将当归和黄芪粉碎成细粉，并采用单

因素试验和正交试验筛选最佳制备工艺，结果表明制得

的颗粒剂质量合格，制备工艺合理、稳定。

目前我国暂未出台统一的中药配方颗粒相关质量

标准，试点生产的配方颗粒多遵循企业自己制定的质量

标准。中药配方颗粒质量标准研究大多采用薄层色谱

（TLC）法、高效液相色谱（HPLC）法测定其指标成分，建
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摘 要 目的：采用SWOT分析法探讨中药配方颗粒的发展趋势。方法：总结了中药配方颗粒的发展现状，系统阐述了中药配方

颗粒的优势（S）、劣势（W）、机会（O）与威胁（T），运用SWOT分析法对中药配方颗粒的发展前景进行分析。结果与结论：针对中药

配方颗粒国内外研究现状及发展中存在的疗效认识不足、价格高、生产工艺单一、缺乏统一标准、研究基础薄弱等问题，结合

SWOT分析，提出了加强基础研究、完善工艺与品种品规、统一标准、加强质量控制与监管、扩大患者市场、推广临床应用等中药配

方颗粒发展策略。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To investigate the development trend of traditional Chinese medicine（TCM） formula granules by

SWOT analysis. METHODS：The development of TCM formula granules were summarized，and the strengths（S），weaknesses

（W），opportunities（O）and threats（T）of TCM formula granules were expounded systematically. The development prospects of

TCM formula granules were analyzed by SWOT analysis. RESULTS & CONCLUSIONS：In the development of foreign and domes-

tic TCM formula granule study，there are some problems，such as lack of efficacy，high price，single production process，lack of

uniform standards and weak foundation of research .Aiming at the existing problems，combined with SWOT analysis，the strategies

are put forward as strengthening basic research，improving the technology and variety of products，uniforming standards，strength-

ening quality control and supervision，expanding the patient market and promoting clinical applications.
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立相应的指纹图谱[6-8]。如甄兰敏等[8]对牛蒡子配方颗粒

的质量标准研究表明，采用TLC法进行定性鉴别、采用

HPLC 法对芍药苷进行含量测定，可有效控制牛蒡子配

方颗粒的质量。

1.1.2 药理及临床研究 煎剂是我国传统的用药方式，

已有几千年历史，疗效确切。中药配方颗粒临床应用时

间不长，但许多对比研究表明其与煎剂的临床疗效相

当。张学团[9]以肝郁血虚证为模型对比研究了逍遥散配

方颗粒与传统煎剂的临床疗效，结果二者均能改善患者

症状，疗效相当。崔凤清[10]研究发现，在2，4-二硝基苯酚

致大鼠发热的实验中黄连解毒汤配方颗粒药效优于传

统煎剂。李顺华[11]对比研究了滋阴降火方及益气固表方

的中药配方颗粒与传统煎剂对 160例自汗、盗汗患者的

临床疗效，结果表明中药配方颗粒疗效确切、质量稳定。

1.2 中药配方颗粒国外研究现状

通过整理文献发现，在国外，尤其是韩国、日本、新

加坡等亚洲国家，形成了以“经典小复方”为主，适当配

伍“单味中药配方颗粒”使用的一种用药模式。自 1976

年随着 210种汉方制剂被纳入日本国民健康保险体系，

日本汉方颗粒剂得到了迅猛发展[12]。日本研发的中药

浓缩颗粒剂品种丰富、稳定性好、重现性高。韩国在 20

世纪90年代开始使用中药浓缩颗粒剂，并确定其在健康

保险用药范畴内。

2 中药配方颗粒发展趋势的SWOT分析
2.1 SWOT分析法

SWOT分析是通过对分析对象的内部条件和外部

环境进行综合考虑和系统评价，从而选择分析对象的最

佳 经 营 策 略 。 S 指 分 析 对 象 内 部 具 有 的 优 势

（Strengths），W 是指分析对象内部存在的劣势（Weak-

nesses），O是指分析对象外部环境提供的机会（Opportu-

nities），T是指分析对象外部环境存在的威胁（Threats）[13]。

SWOT分析的程序：明确目标→确定分析对象→信息搜

集与整理→进行SWOT分析。

2.2 配方颗粒的优势分析

2.2.1 克服传统煎剂缺点，体现中医特色 中药饮片煎

煮成煎剂费时、量大、携带不便，且其火力火候、加水量、

煎煮时间等较难控制[1]。中药配方颗粒可以很好地克服

这些缺点，可以直接以颗粒剂的形式配伍冲服使用，避

免因煎煮不当而影响疗效，更能适应现代化的快节奏生

活及临床需求。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；其

组方灵活，符合中医“辨证论治，随证加减”的特点。

2.2.2 国家监管严格，有利于保障质量 自 2001年 12

月1日起，中药配方颗粒已纳入中药饮片管理范畴，实行

批准文号管理[14]。2015年 12月 24日，国家食品药品监

督管理总局在《中药配方颗粒管理办法（征求意见稿）》

中已经明确提出对中药配方颗粒的质量要求。生产企

业必须通过对药材多基源、多品种的研究分析，统一中

药饮片的炮制工艺；严格按《药品生产质量管理规范》

（GMP）要求，对药材、饮片、浸膏、中间品、成品等生产过

程进行现代化的科学管理和理化检测，如指纹图谱技术

等，真正做到质量可控[15]。

2.2.3 机械化生产，优于传统个人或小作坊煎煮 传统

中药煎剂的煎煮是一个制剂的过程，制剂的要求复杂，

火力火候等操作条件难控制，无法对煎煮的质量进行监

控和管理，煎剂的质量稳定性难以保证[3]。中药配方颗

粒由专业人员严格按照每味药的性能特点，进行规范化、

科学化生产管理，可保证中药配方颗粒的质量稳定均一。

2.2.4 便于管理与储运，易于携带 中药配方颗粒包装

规格有袋装、瓶装和桶装等，其包装密封性好，不易吸潮

变质，保管、运输、储存方便；服用剂量小，体积小而轻，

易于携带，便于患者随时服用。

2.2.5 便于调配 传统中药饮片多为散装，药剂人员在

调配时需用戥秤称量并等量递减，称量有误差且工作量

大，调剂时亦偶有饮片掉落，造成污损。而在中药配方

颗粒的包装袋上，药品名印刷清晰并注明了与原生药量

的换算关系，且采用多规格独立包装，无需称量，调配方

便、干净卫生、用药安全[16]。

2.2.6 便于急救用药 中药配方颗粒既传承了君、臣、

佐、使的配方原则，也使中药临床效用得到了充分的发

挥。中药配方颗粒即冲即服，比传统煎剂更适合急症急

用，从开药、取药到服用，只需很短时间。

2.2.7 有利于中药国际化 传统中药质量不可控是制

约我国中药发展的瓶颈。中药配方颗粒质量稳定可控、

疗效确切，可有效解决这一关键问题，符合中药现代化

要求，有利于中药国际化。

2.3 配方颗粒的劣势分析

2.3.1 在中药配方颗粒疗效认识方面，尚未达成统一意

见 中药行业至今仍未对中药配方颗粒的疗效有统一

的认识，药物单煎后组方服用和传统的饮片组方后再煎

煮是否存在成分的异同和功效的差异，能否体现中药的

“七情”配伍，这些仍是值得研究与商榷的问题。不同患

者对中药配方颗粒的接受度往往有一定的差异，经过精

制加工后得到的配方颗粒，与原药材比较，在药物的性

味与功效方面是否存在一定的差异，这些都是患者一直

存在的顾虑。

2.3.2 价格较贵 中药配方颗粒由于生产过程涉及提

取、纯化等多环节的制剂加工，相比传统饮片的生产成

本较高，且中药配方颗粒尚未纳入医疗保险用药目录，

使其推广使用受阻。

2.3.3 毒副作用有待研究 传统中药的“群药共煎”是

降低毒性、增强药效的过程。中药配方颗粒大多由单味

中药饮片经现代制剂工艺而制成，缺少共煎过程，其疗

效及毒副作用是否被抑制有待研究。特别是对于毒性

饮片配方颗粒，因没有与其他饮片（尤指配伍具有相杀

或相畏的饮片）共煎减毒过程，其毒副作用能否得到抑
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制也有待研究。

2.3.4 生产工艺单一 《中药配方颗粒管理办法（征求

意见稿）》中有关中药配方颗粒的定义为：“中药配方颗

粒是由单味中药饮片经水提、浓缩、干燥、制粒而成，在

中医临床配方后，供患者冲服使用”。其中明确提出中

药配方颗粒的提取溶剂为水，以提取物的形式用于临床

配方；并没有充分考虑部分中药品种的有效部位及服用

方式。因此，有必要结合具体的饮片品种，选择合适的

提取溶剂和提取方法；对于某些具有统一用药习惯（研

粉口服）的贵细类中药饮片，应该增加粉末规格，以满足

临床用药需求。

2.4 配方颗粒的机会分析

2.4.1 临床逐渐认可中药配方颗粒 中药配方颗粒在

日本、韩国、新加坡应用相对较多，已有较丰富的临床实

证经验。其在国内的临床应用也逐渐增加，如张惠等[17]

通过针对配方颗粒与传统饮片的差异对 30味常见中药

进行了比较、随机抽取 500例患者对配方颗粒的接受程

度进行统计分析、统计1个月内中医门诊传统饮片和配

方颗粒的使用情况，对中药配方颗粒的临床使用情况进

行了评价，结果表明中药配方颗粒与传统饮片临床疗效

无明显差异，具有一定的临床使用价值。袁武军等[18]通

过调取分析江苏省镇江市中医院1年内中药配方颗粒和

传统饮片门诊处方信息发现，中药配方颗粒和传统饮片

的使用无性别差异，年轻人比中老年人更易于接受中药

配方颗粒，经济实力较强者更易于接受中药配方颗粒。

袁松涛等[19]用浸膏配方颗粒治疗内科常见病、血液病、

肝病、心血管病和小儿科疾病，从 1 000多例门诊、住院

患者用药情况来看，没有发生明显不良反应，临床有效

率较高，在85％以上。当前我国台湾地区中医采用的煎

剂基本上被配方颗粒所替代，并取得了可观的经济效

益，值得借鉴[20]。

2.4.2 国家扶持中医药发展 从2001年开始，国家食品

药品监督管理总局颁布了一系列相关规定，如《中药配

方颗粒管理暂行规定》《中药配方颗粒质量标准研究的

技术要求》以及2015年12月颁发的《中药配方颗粒管理

办法（征求意见稿）》，从中药配方颗粒的生产、使用管理

到对中药配方颗粒的试点生产限制性放开，监管方式从

审批走向备案制。这些法规的制定和颁布，引导中药配

方颗粒产业健康发展，更好地满足中医临床需求，为其

向科学化、产业化、标准化方向发展提供了有力的政策

支持[21]，同时也为其发展创造了公平、有序的竞争环境。

2.4.3 患者消费需求提高 随着社会的进步、经济的发

展，传统饮片存在的诸多不方便性和滞后性，很多方面

已经适应不了现代快节奏的生活需求。中药配方颗粒

既保留了中医随证加减的辨证施治特色，又为需要服用

中药而又不方便煎煮的患者提供了一个方便可行的选

择机会。

2.4.4 市场广阔，发展潜力大 中药配方颗粒市场潜力

巨大。首先，我国经济发展不平衡，地区之间、消费层次

之间的差异决定了中药配方颗粒需求的多层次和多样

化。而科学技术的飞速发展，促进中药配方颗粒品种和

使用形式的推陈出新，在医院与中药使用的融合点上开

发新品种和新使用形式的潜力巨大，激发出新的消费需

求。其次，地级城市和农村市场拥有数量众多医院和诊

所，但医药资源及设施较差。在一级城市的三级中医院

及综合性医院中，中药配方颗粒的市场占有率较低，发

展的空间和潜力仍旧巨大。

2.5 配方颗粒的威胁分析

2.5.1 没有统一的行业标准，各企业标准不同 全国迄

今仅5家企业生产中药配方颗粒，由于不同企业所处地

区不同，以及饮片的品种、来源和炮制方法都可能有所

不同，企业之间生产工艺也不一致。2015年 12月国家

食品药品监督管理总局下发《中药配方颗粒管理办法

（征求意见稿）》，拟对单味中药配方颗粒的试点生产限

制性放开。如此一来，因各企业使用标准的不同，生产

出来的中药配方颗粒质量亦会良莠不齐。因此，中药配

方颗粒的生产工艺、质量控制技术、质量控制参数等有

待规范统一。

2.5.2 行业产品基础研究薄弱 中药配方颗粒作为中

药饮片的一种补充形式，在外形、质地、重量等很多方面

与中药饮片存在巨大差异，被普遍采用的饮片标准煎剂

与中药配方颗粒的化学对比方法只是初步研究，尚需进

行深入研究。

2.5.3 中医药国际化发展面临巨大挑战 近年来，以日

本为代表的“汉方”制剂及跨国药企在中药方面的国际

专利和国内专利的大量注册，给原本具有深厚的文化传

统、广阔的市场空间和丰富的药植资源的国内制药企业

的国际化发展带来了巨大的挑战[22-24]。因此，我国在发

挥自己优势的基础上，应吸取他国研究开发经验，加强

对中医药知识产权战略的保护意识，提升国内中药企业

在国际市场的竞争力，使中医药现代化更快、更好地发展。

3 中药配方颗粒的发展建议
3.1 SO战略：利用优势抓住机会

3.1.1 利用配方颗粒的优点，促进其发展 根据配方颗

粒组方灵活、可随证加减的特点，建议采用“复方配方颗

粒+药对配方颗粒+单味配方颗粒”的用药形式，且目前

国内浙江、广东等省已有单位提出经典名方配方颗粒生

产试点。采用此模式生产配方颗粒有助于完善配方颗

粒的品种以更加符合中医临床实际用药。利用配方颗

粒机械化程度高、便于储存携带、调配及急救用药的优

点，进一步扩大生产规模，促进产业发展，满足患者需求。

3.1.2 严把质量关，保证临床用药安全、有效 配方颗

粒相比煎剂更易于控制质量，国家已颁布有关中药配方

颗粒的法律法规，鼓励有条件的企业试点研究、生产中

药配方颗粒。借助国家对中医药的扶持，应对原生药材

基源、炮制工艺进行研究，严格执行药品GMP，实现中药
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配方颗粒的溯源管理及质量监控。在质量保障的基础

上，才能保证临床用药的安全、有效，提升患者认可度，

扩大配方颗粒市场，促进其发展。

3.2 WO战略：克服劣势抓住机会

3.2.1 加强配方颗粒的疗效与毒副作用研究 中药配

方颗粒在临床上逐渐被认可，而中药配方颗粒与“共煎”

煎剂临床疗效的等效性还有待于严格的药理及药效学

试验等研究数据的支持[25]。因此，应加强配方颗粒疗效

与毒性的研究，克服其在基础研究方面的不足，为临床

用药提供依据，得到临床认可，以获得更大发展。

3.2.2 创新生产工艺，降低生产成本 加强生产工艺研

究，不拘泥于水煎煮单一的提取方式，以临床疗效为指

导，克服其生产工艺单一的劣势。中药配方颗粒生产成

本高，且未纳入医保目录，推广阻力大。建议国家逐步

将中药配方颗粒纳入医保范畴，增加患者的选择，形成

较大需求；并扩大生产规模，以降低生产成本，克服价格

高的劣势，以扩大市场。

3.2.3 完善工艺与品种，满足临床需求，加速临床应用

推广 根据现代中医药研究成果，制定符合该品种的提

取、浓缩、干燥和制粒等工艺，改良包装或者生产经典名

方配方颗粒，以降低生产成本。对于某些具有统一用药

习惯（研粉口服）的贵细类中药饮片，应该增加粉末规

格，以丰富配方颗粒的内涵。建立中药配方颗粒专业的

学术队伍，向医院进行宣传与推广，以扩大市场。

3.3 ST战略：利用优势避开威胁

3.3.1 利用配方颗粒质量稳定、可控的优势，完善并统

一标准 为了中药配方颗粒更好地发展，建议加强跨监

管部门间的沟通协调，统一监管标准和制度，国家食品

药品监督管理总局指导省级食品药品监督管理局对本

行政区域内的中药配方颗粒生产企业按照备案的详细

生产工艺进行日常监督检查。生产的中药配方颗粒应

当建立符合监管要求的溯源体系，使用中药配方颗粒的

单位必须在终端销售环节扫码确认，实现对中药配方颗

粒的生产和使用全程追踪和监管。建议生产企业采用

小剂量、多规格包装，并辅以部分大规格包装，以满足临

床加减用药需求。

3.3.2 进一步加强基础研究，促进中医药现代化 众多

基础和临床研究已证实，中药配方颗粒与“共煎”煎剂之

间，在组分和疗效之间存在一定的差异，但关于这些差

异的容忍区间，以及容易出现差异的药物种类、品种、加

工工艺等方面的研究尚少[25]，中药配方颗粒的生产工艺

缺乏基础和科学依据。中药配方颗粒的生产工艺不能

单纯参考饮片标准或者中成药生产工艺及质量标准，需

要对中药配方颗粒进行全面的基础研究，充分考虑不同

中药品种药用部位、服用方式、用药习惯等，完善其监管

体系，提升中药配方颗粒质量和国际竞争力，推进中药

现代化进程。

3.3.3 研发自动调配系统，提升国际竞争力 目前应用

最广的中药配方颗粒自动化调配系统由处方管理信息

系统、药库、取药瓶机械手、颗粒分装计量平台和自动包

装机等组成[26]。将每一味药的颗粒按照药方的比例自

动混在一起之后再完成封装以满足患者的服药要求。

自动化调配系统取消了重复劳动，提高了工作效率以及

准确性，有利于提升中药国际市场竞争力，有利于中药

国际化。

3.4 WT战略：克服劣势避开威胁

3.4.1 从疗效与毒性出发，建立适合配方颗粒特点的质

量标准 中药配方颗粒符合中医用药特点，便于随证加

减，但其疗效与毒性问题引发广泛关注。因此，结合疗

效与毒性，加强物质基础与药理作用研究，为其临床用

药提供保障。

3.4.2 加强配方颗粒研发，提高国际竞争力 借鉴“复

方配方颗粒+药对配方颗粒+单味配方颗粒”的用药形

式，加大投入研发，开发配方颗粒的新工艺、新技术，提

升配方颗粒质量与疗效，增强国际竞争力。

4 结语
随着社会的不断发展和科技日益的进步，传统煎剂

已经无法满足患者的需求和中药现代化发展的需求。

中药配方颗粒是对传统煎剂的继承和发展，无论从便捷

度、高效性、药品质量和使用方法等方面，都给中医临床

用药提供了一个拓展空间。
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编者按：麻醉药品和精神药品（以下简称麻精药品）在临床应用中具有不可替代的治疗价值，但由于其具有特殊的生理、药理

作用，容易产生身体和（或）精神依赖，形成瘾癖，可能流入非法渠道成为毒品，一旦管制或使用不当将会给公共卫生、社会治安等

方面带来一系列问题。国际上，国际组织和发达国家非常重视麻精药品管制工作，经历近百年的探索和发展，形成了较为完善的

管制模式；而我国进行麻精药品立法管制至今已逾40年，但管制制度尚不完善，特别是近年来，全国范围内发生了多起非法制造、

贩卖麻精药品的案件，表明当前麻精药品管制形势不容乐观，一些环节上存在着管制漏洞。

有鉴于此，北京大学医药管理国际研究中心成立专题研究组，在系统梳理国内外文献、法规和政策等文件的基础上，结合专家

访谈，从历史学研究角度，详细论述了国际组织、美国、英国和中国麻精药品的管制历程与现状，通过纵向和横向对比，总结管制经

验和教训，以期为我国麻精药品管制工作提供依据。

麻醉药品和精神药品管制研究Ⅰ——麻醉药品和精神药品国际
管制的历程与现状

邹武捷 1＊，满春霞 1，杨淑苹 2，管晓东 1，3 #，史录文 1，3（1.北京大学药学院，北京 100191；2.北京大学基础医学院，
北京 100191；3.北京大学医药管理国际研究中心，北京 100191）
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DOI 10.6039/j.issn.1001-0408.2017.01.02

摘 要 目的：研究麻醉药品和精神药品（以下简称麻精药品）国际管制的历程及现状，为我国麻精药品管制提供参考。方法：通

过检索收集国内外数据库、新闻报道、国际网站中有关麻精药品的文献、报道与政策等，对国际组织麻精药品管制历程及现状进行

整理研究。结果与结论：麻醉药品的国际管制始于19世纪对华鸦片贸易，经上海会议、海牙会议后初步建立了麻醉药品的国际管

制体制，一战结束和国际联盟的成立、多项国际条约的签订促进了国际管制体系的发展。经过二战、联合国成立与国际管制组织

的变迁，多项国际条约于20世纪60年代初整合为《麻醉药品单一公约》，成为各国麻醉药品管制制度的基础；20世纪70年代，《精

神药品公约》通过，表明精神药品正式纳入国际管制范畴；20世纪80年代，《联合国禁止非法贩运麻醉药品和精神药品公约》的签

订标志着国际麻精药品管制三大公约体系正式建成。目前的国际麻精药品管制以三大公约为管制依据，实行列表管制，由麻醉药

品委员会、国际麻醉药品管制局、联合国国际禁毒计划署合作管制；绝大多数国家都是三大公约缔约国，国际组织的管制机构与列

表管制方式对各国麻精药品管制均有影响。
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