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从药品评价的角度看中药现代化需要解决的核心问题
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［摘要］ 中药现代化要解决的核心问题，一是解决中药自身的问题，二是解决如何用药的问题。中药本身
的问题可分为两个方面，一是经过现代化的改造以后传统中药将以何种形式呈现; 二是如何通过现代化手段

实现中药质量的有效控制。如何用药的问题亦可分为两个方面，一是中药用药与适用患者的严格界定和匹配
性研究，即中药使用的对症问题; 二是中药使用剂量与临床疗效的关系，即中药用药剂量的准确性问题。
［关键词］中药现代化; 药品评价; 中药质量控制

中药现代化要解决的问题相对明确，一是解决

中药自身的问题，二是解决如何用药的问题。下面
从药品评价的角度对中药现代化的方向和所要进行

的工作进行论述。

1 中药现代化所要解决的中药自身的问题

1. 1 中药自身存在的缺点
我们既往已经从药品的属性方面对中药疗效不

佳的原因进行了分析［1］。那么中药本身还存在哪
些缺点呢? 这些缺点能否通过现代化的手段克服?

从现代制药的角度看，为了便于医生和患者使

用，药品应具备以下 6 个特点: 1 ) 质量稳定; 2 )
定量准确; 3) 便于服用; 4) 携带方便; 5 ) 有效
期明确; 6) 品牌化。而从中药与西药的特征比较
看，这些特点恰恰是西药的优势所在却是中药的劣

势。尽管中成药在一定程度上具备了以上特点，但
成药组方的固定却限制了中药疗效优势的发挥，因

“辨证论治”和“随症加减”为中医药治疗的精髓
所在，固定组方后其疗效可能也要大打折扣，且其

适用人群范围亦将受到限制。因此，传统汤剂可能
依然是中医药发挥优势的主要剂型，也是经证实疗

效最好的剂型。下面以传统汤药为例对其存在的问
题进行分析。
汤剂煎制所用原料为中药饮片，由于饮片的品

牌化未得到广泛推广，不同中药房使用不同来源的

饮片质量会有差异，且中药师在抓药时，仍采用戥

秤称量、用手等分方式，而西药的定量已经精确到
毫克级以上。在给药准确性这一点上，中药的劣势
暴露无遗。
汤药的使用和携带皆极为不便，确定中药处方

后，从抓药到煎药往往需要数小时; 且饮片多以草

根树皮形式出现，体积大，携带不便; 煎制好的药

汤亦不易携带，无法长久储存，限制了其应用。在
方便性这一点上，中西药差距依然非常明显。
汤药在煎制过程中还需要使用者的参与，而用

药者对煎药火候的把握、先煎后下等煎药技巧的掌
握皆为不确定因素，可能会直接影响到中药疗效的

发挥，如不能排除这些不确定因素，则难以保持中

药质量和疗效的一致性。
中药饮片多不易界定其有效期，在贮藏放置中

即使变质也不容易被检出。另外，饮片质量会随原
药材产地和生长时间的不同而有所波动，不同批次

药材质量差异较大，这些皆会影响终产品的质量和

疗效。
以上这些问题皆是中药现代化过程中所要解决

的问题。现代人对药品的要求越来越高，而传统中
药由于存在这些缺点，即使中药治疗某些疾病有确

切疗效，也不容易成为主流药品被现代人接受。因
此，亟待通过现代化的手段对其外在特征进行改

造，同时对其内在质量进行相应的改造和控制。
1. 2 现代化改造后中药将以何种形式面世
定量准确、便于服用、携带方便等是现代化改

造后的中药所要达到的目标，而在现代化改造过程
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中，还应尽量对中药原有的特征予以保留，不能在

改造外在特征的过程中失去了中药原有的内在特征。
1. 2. 1 现代中成药 中成药可以满足上述要求。
现代中成药主要是以中药饮片或中药材为原料，经

现代化的提取工艺加工而成，剂型有胶囊、片剂、
颗粒剂、口服液等。如前所述，中成药组方的固定
造成其使用时无法随症加减，限制了其疗效的发挥

和适用范围。
由于不同地区、不同中医师的用药习惯不同，

不同组分的中药组方众多，而可获得的中成药却并

不丰富，因而中成药无法替代传统汤药。尽管经过
现代化改造后，现代中成药采用新工艺、新剂型和
包装形式，但仍然不能代替传统汤药。
汤药虽存在诸多问题，但仍是传统中医最认可

的中药制剂。对汤药改造的成功与否直接关系到中
药现代化的成功与否。
1. 2. 2 中药配方颗粒 中药配方颗粒 ( 又名中药
免煎颗粒) 是指单味中药饮片经现代技术提取、
浓缩、干燥、制粒、包装等加工制成的具有独立小
包装的颗粒半成品。它具有疗效稳定、携带方便、
质量可控等特点，是中药饮片改革的一种新形式。
中药配方颗粒可满足医师进行辨证论治和随证加减

的要求，同时又具有不需要煎煮、服用方便、便于
携带等特点。其有效成分、性味、归经、主治和传
统中药饮片基本一致，较好地保持了传统饮片的特

征，又免去了患者煎煮的麻烦，使用上较为方

便［2 － 3］。
中药配方颗粒与传统饮片配方比较，临床疗效

无显著差异，甚至优于传统饮片配方。如有学者从
《中华人民共和国药典》 ( 简称 《药典》) 中选取
10 个中药传统经方小青龙汤、天麻钩藤饮、逍遥
散、归脾汤、香砂六君子汤等进行等效性比较，每
个方剂入选 100 例患者，临床结果显示，配方颗粒
与传统饮片制成的汤剂疗效差异无统计学意义［4］。
唐波等［5］分别用葛根苓连汤中药配方颗粒与传统

饮片配方治疗湿热泄泻，结果显示，配方颗粒组有

效率达 93. 4%，饮片配方组有效率为 90%，组间
差异无统计学意义，但在愈显率方面配方颗粒组为

93. 4%，饮片配方组仅为 70%，差异有统计学意
义 ( P ＜ 0. 05 ) ，配方颗粒疗效优于传统饮片制成
的汤剂。
中药配方颗粒近年来在日本、韩国及我国的台

湾省、香港特别行政区等发展较快。国家食品药品

监督管理局于 2001 年颁布了 《中药配方颗粒管理
暂行规定》，从 2001 年 12 月 1 日起将中药配方颗
粒纳入中药饮片的管理范畴［6］; 2009 年 4 月，北
京市把中药配方颗粒纳入到 《基本医疗保险和工
伤保险药品目录》报销范围内，说明中药配方颗
粒已逐步得到官方的认可。
一般认为，推广单味中药配方颗粒有历史性意

义，是实现中药标准化的第一步，而对广大医生患

者而言，推广中药配方颗粒，可为医患提供更安

全、稳定、快捷的产品，使中药以崭新形象出现在
世人面前［2 － 3］。
当然也有不同的声音，如李璐玚［7］认为，中

药配方颗粒有违传统中药理论，“群药共煎”是中
医药的一大特色，多味药物在 “共煎”过程中能
产生一系列物理、化学变化，引起成分含量的改
变，达到相互促进、相互制约、增加疗效和缓和药
性等效果，不是单味药材中有效成分的累加，因而

单味中药配方颗粒的提取物简单混合不能等同于传

统汤剂的煎煮。有些复方群药在合煎以后可使药效
成分增溶而增效［3］，如当归承气汤组分中当归含

磷脂类成分，相当于在汤中加入了有增溶效果的表

面活性剂，使大黄中总蒽醌的溶出量增加; 而有些

复方药物在合煎以后可消除或降低毒副作用，如附

子含乌头碱，单用时强心升压作用不强，且可导致

异位性心律失常，但附子与甘草、干姜组成的四逆
汤强心升压作用显著，且能减慢窦性心率，避免单

味附子产生的心律失常，而各单味药分煎合并液不

能减低附子的毒性，只有在共煎时方可起到减毒

作用。
我们认为，尽管中药配方颗粒目前还不能完全

替代中药汤剂，但它毕竟从根本上改变了几千年来

中药以根、茎、叶、花等直接入药的传统，同时也
克服了传统中药的缺点，其开发应用对于促进中药

产业现代化具有重要意义。
对于中药配方颗粒中可能存在的问题，亦有必

要认真分析，并探求解决方法，不能因其存在问题

即对其全盘否定。中药配方颗粒只比传统的中药饮
片制成的汤剂增加了浓缩、干燥、制粒等后处理，
去除了叶绿素、纤维素、鞣质等无效渣质，后续处
理对药物成分的影响并不明显。试验也证明，配方
颗粒与传统饮片药效并无显著性差异［4］。至于
“共煎过程中会发生一系列物理化学变化”的问
题，从化学专业角度分析，煎药时仅在沸腾条件下
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煮 10 ～ 20 分钟，发生复杂化学反应存在不确定性。
有文献报道的共煎后疗效发生改变的问题，推测可

能是某种药材的 pH值、表面活性等理化因素对其
他药材溶出率产生的影响，或对某些产物的敏感官

能团 ( 如酯键、醛基等) 的影响。找到原因之后，
可在处理配方颗粒时采取相应的措施以消除影响。
总体上看，中药配方颗粒的出现克服了传统中

药“质量低、加工粗、疗效不稳、均一性差”的
问题，是中药现代化的有效途径之一。标准化是现
代工业的特征和基础，也是中药现代化目标是否实

现的一个重要标志。中医在治疗疾病方面可以有不
同的派别，治法可以有差异，而中药是治病的物质

基础，其质量应尽可能趋同，使之标准化，去除人

为因素。中药配方颗粒的推出可在很大程度上实现
这一目标，值得进一步研究和推广。
中药配方颗粒的另一个特点是饮片的品牌化。

由于中药成分的复杂性，其质量必须有严格的生产

过程控制，而中药饮片是中药过程控制的重要一

环，对其进行品牌化管理有利于饮片和终产品质量

的稳定性和一致性。
1. 3 通过现代化的手段实现中药质量的有效控制
中药现代化所要解决中药本身的另一个问题是

通过现代化手段实现中药质量的有效控制，即中药

的内在质量控制问题。该问题为中药现代化的核心
问题，必须通过现代化的手段加以解决。
中药成分复杂，仅凭质量标准控制难以实现对

其质量的有效控制，必须从源头开始严格控制，并

加强对其生产过程各环节的监管和控制。在中药质
控方面，现代化的仪器、新技术和管理方法皆可介
入，任何有利于实现中药质量控制的方法皆可使

用。其中最重要的是中药种植的良好种植规范
( GAP) 管理和中药质量标准的新方法介入。中药
的质量控制必须从中药基源出发，做到从药材生

产、饮片炮制、制剂生产、质量控制全过程采用现
代评价体系和方法，实行全程控制。
1. 3. 1 中药种植的 GAP管理和计划经济模式管理
中药材生产是中药现代化的第一车间，生产出低

农药残留、低重金属残留、有效成分含量高的绿色
中药材是基础，按规范的要求进行标准化生产，必

须从基源鉴定筛选、种植环境监测、生产技术操作
规程规范化入手，使选种、育苗、栽培、田间管
理、采收、储藏全过程有效可控，生产出质量均
一、有效成分稳定的中药材。

道地药材 GAP 管理的有序推进: 中药材种植
现代化即 GAP 是中药现代化的第一个环节，也是
保证中药现代化各项工程顺利进行的物质基础。与
化学药物相比，中药原药材的获得过程有多个不可

控因素，须加强源头控制，做到原材料来源的可溯

源性。由于中药材种类繁多，在短时间内均实行
GAP管理难度很大，需要漫长的过程。我们认为，
在 GAP这个问题上，应分清主次，循序推进。从
药材的药性上看，中药材分为凉、寒、温、热，从
不同属性药材中各选取几个有代表性的药物先期进

行 GAP管理可能更有针对性。建议由国家药监部
门组织全国名老中医先期遴选出 20 ～ 30 个临床最
常见的经方，并以此为基础确定几十味最常见的中

药材，从国家层面上投资建立若干地道药材种植基

地，以原产地为依据确定种植种类。
计划经济模式管理: 在中药材基地的建设和管

理方面，由于中药材种植和使用的特殊性，建议尝

试采用计划经济模式，即对于常见、必需的中药
材，先期建立国家大型种植基地，全国统筹安排。
对于某种中药材，要采用统一的种植方法，尽可能

减少种植环节造成的药材质量差异。基地生产出的
中药材要统一采购，并实行品牌化管理。
中药材使用方面的受控管理: 在中药材监管方

面，建议逐步推进在饮片生产中皆采用品牌化的中

药材，并要求在中成药的生产及中药房中皆采用品

牌化的中药材和饮片。非规范化基地种植的中药材
仅可用于保健食品和食品，不可用于成药和饮片的

生产。
1. 3. 2 中药饮片的品牌化和生产工艺的标准化
目前饮片的炮制加工过程、质量标准控制方面存在
较多问题，加工过程缺乏规范标准的工艺，很多饮

片无统一的质量标准，缺乏量化指标和国内外公认

的质量评价标准［8］。这些问题不解决将会严重影
响中药的安全、有效和质量可控性。加强饮片的监
管刻不容缓。呼吁加强饮片管理和改革的文献中也
给出了多条有针对性的建议［9 － 10］。
我国药品监督管理部门从 2008 年开始强制实

施中药饮片生产 GMP认证，采用 GMP手段和模式
实现饮片的规模化、标准化生产。除强制执行饮片
生产的 GMP制度外，还应该对炮制工艺和饮片质
量进行标准化，尽快制订全国统一的饮片炮制工艺

规范及饮片质量标准，常见中药材的炮制工艺和质

量控制皆应以文件形式加以规范。另外，应使用现

·327·中医杂志 2015 年 5 月第 56 卷第 9 期 Journal of Traditional Chinese Medicine，2015，Vol． 56，No． 9



代分析测试手段开展饮片炮制工艺和饮片质量的系

统研究创新，改进炮制工艺，达到提高饮片疗效及

其有效成分获得率的目标，为生产高质量中药制剂

创造条件。
中药饮片品牌化: 品牌化是现代工业的重要标

志之一，无品牌即无法保证产品质量的一致性和可

控性。理想的品牌化饮片应具有以下特征: 有明确
的生产厂家和加工地点，有不同规格的包装，有明

确的有效期。其中品牌和生产厂家的明确可实现对
饮片的身份认证，使其具有可溯源的特征。大包装
的给予，一方面是将其与外界进行初步隔离，避免

饮片被污染; 另一方面可防止误用，减少出错几

率。而小包装的给予则可方便抓药，其包装量应为
中药汤药配药时的最小使用量或其倍数，如甘草常

用剂量为 6 ～ 12 g /剂，小儿用量为 3 g /剂，小包装
内可包装 3 g 或 6 g 饮片。具有小包装后可减轻中
药师的工作量，且使每剂药中的用量更准确。实施
品牌化管理和包装管理也有利于饮片的依法监管，

取缔不合格产品，确保饮片质量，真正步入流通的

标准化和规范化。
中药饮片炮制的规范化: 饮片的生产、经营、

使用要有切实可行的依据。在 《药典》基础上增
加产地、炮制前后饮片性状、炮制作用等。炮制加
工工艺应结合现代先进的科学技术和方法，如高压

浸润法取代传统浸润法等。
饮片质量的标准化: 制定全国统一的中药饮片

质量标准，实行规范化管理。目前西药、中成药及
部分中药材都有统一的国家标准，中药饮片也应该

有全国质量标准，它是保证中药饮片规范化管理的

根本。
1. 3. 3 防伪技术的现代化 中药材的造假、掺假、
以次充好，古已有之。例如: 当归中掺入独活［11］、
马尾独活代替羌活等。化学药物由于成分单一，防
伪检测相对容易，而中药材、饮片和成药的成分极
为复杂，真伪鉴别难度很大。药材、饮片的造假、
掺假严重影响中药的安全有效，必须采用现代化手

段防止。除加强 GAP 管理、实施饮片的品牌化管
理、加强流通环节管理外，还应引入现代化防伪技
术，例如，基于细胞学动态信息集成鉴别道地中药

材等技术，可有效防止造假［12］。
1. 3. 4 其他 其他还有制备工艺的现代化、剂型
现代化、现代化的质量控制手段的使用等，这些研
究是目前国内研究的热点，文献众多，不再赘述。

2 中药现代化所要解决的如何用药的问题

科学、规范地使用中药也是中药现代化所要解
决的重点问题之一。如果经过现代化改造后，中药
的外在特征和内在质量控制皆已符合现代药品的要

求，但仍不能规范使用，则中药仍然无法成为治病

救人的主流产品。因此，中药现代化研究还有一个
重要任务，即科学诠释中药在疾病治疗过程中的作

用。而要想解决如何用药的问题，则需要中药现代
化与中医现代化的密切结合，用现代辅助工具来确

定特定中药的特定使用人群，以及用药剂量。具体
而言，首先，要用现代化语言界定中医的 “证”，
明确诊断标准; 其次，要对特定中药组分的适应症

按中医理论进行确定，明确用药标准，使中药用药

与适用患者严格匹配。另外，还应明确中药用药剂
量，确定量效关系。这些问题都需要在中医现代化
的基础上，加入现代化的工具进行辅助研究。
2. 1 现代化的辨证诊断方法
由于中医 “证”的模糊性，中医药现代化的

研究人员尝试将现代的计量研究方法引入到证候的

诊断中，除传统的 “四诊八纲”诊断外，主要有
以下几种方法。
量化辨证［13］: 量化辨证是数理方法在中医诊

断学中的运用，主要是进行症状、体征等辨证客观
化指标的量化过程。在症状、体征的量化研究中，
核心问题是症状的量化分级，针对症状出现的多参

数特征，有人提倡进行多参数的综合量化。各症状
所赋分值的总和与该病证的总体症状水平积分值，

包括相加计数法、累积计数法和分类计数法等。
模糊数学辨证［14］: 模糊数学是描述模糊现象

的数学，其研究的主要内容为模糊关系、综合评
判、聚类分析、模糊决策等等。其中的模式识别、
聚类分析、综合评判等均适用于中医的辨证。但目
前的研究主要用于专家系统的开发和中医计算机管

理等领域，临床运用较少，还需更多研究支持其在

科学辨证中的应用。
循证医学辨证［15］: 循证医学是西方医学较流

行的临床研究方法，其精髓在于寻找可信的临床证

据并将其及时运用于临床。循证医学方法通过引入
统计学分析方法，并在其指定下设计周密的实验方

案，使得研究人员可以用较少的代价获得更具说服

力的结论。同时由于循证医学要求在判断标准上的
同一性，使其成果更有利于同行交流，是中医辨证
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研究的有力工具。
其他方法: 其他如现代诊断技术和新仪器的介

入，可作为传统四诊的补充。例如，文献报道的良
导络理论及生物电子测量仪器，以及在该理论基础

上发展的经络分析仪、经络图示仪等［16 － 17］，这些
现代诊断工具和诊断技术已经建立了各自不同的诊

断和治疗模式，并已积累了不少临床数据。由于这
些诊断仪器和设备皆可实现图形化，具有直观性、
可重复性的优点，而这些优点是传统四诊所无法比

拟的，这些新型诊断仪器的介入在中医诊断的定量

化方面迈出了可喜的一步，具有一定前途，适合于

中医药研究。
2. 2 中药如何正确使用
四诊八纲是中医临床辨证施治的诊断基础，即

使在现代医学诊断技术空前发展的今天，仍然无法

取代望、闻、问、切在中医诊断中的地位。然而四
诊八纲主要依靠的还是医者的水平，正确的辨证与

医者个人的理论修养、领悟能力和临床经验不无关
系，且无客观诊断标准，因而即使是名老中医，也

难免有对疾病假象或虚实寒热混杂现象判断错误的

时候。
另外，在目前以西医治疗为主流的社会中，中

医师在疾病诊断方面还常借用西医诊断方法和诊断

标准，很多中医院在中医诊疗之前先进行现代医学

理化检查，但这些检查结果目前还无法与中医中的

“证”建立相应的联系，使得中医的诊断陷于尴
尬。中医师在这种邯郸学步式的迷失中很可能会难
辨阴阳，随之带来的后果是在用药方面不少中医师

就难免会按图索骥，不但无效，还可能产生相反作

用。例如，目前治疗感冒的中成药中，以寒凉药为
主，如银翘、桑菊等辛凉中药，甚至大寒药物板蓝
根，结果很多可用辛温解表药一二剂即可痊愈的风

寒感冒患者，却由于寒凉药的使用使表寒闭郁，酿

成久咳不已，或低热不退等后果［18］327。
因此，要想正确使用中药，必须辨证准确，而

要想辨证准确，除依靠传统中医师的技艺外，还需

以中医理论为指导的新型辨证诊断技术和设备的

使用。
2. 3 中药用药剂量的准确性研究
中药使用中的另一个问题为用量问题。如果中

药使用上辨证准确，对症施治，且药品质量符合要

求，但临床使用却疗效不佳，则很可能是用量方面

的问题。渡边熙氏说: “汉药之秘不告人者，即在
药量”［18］5。没有一定的量，便没有一定的质; 一

定程度的病，需用一定量的药。传统经方、验方中
的用量是否为最佳，成药的使用剂量是否合适，这

些问题如果不解决，则中药的疗效恐难保证。
由于中药传承了几千年，在这个过程中度量衡

屡经变易，后世对经方的剂量折算众说纷纭。如今
天中医药教材与 《药典》中，多把古代的 1 两换
算为现代的 3g 左右，而柯雪帆等［19］根据文献核
算，认为古代 1 两相当于现代的 15g左右，并在临
床实践中据此量用药，疗效远较教科书中用量的疗

效好。如果剂量不够，即使诊断无误，药也对症，
也可能“矢虽中的，而力不及彀”，发挥不了应有
的效果，造成如名老中医李可所说的结局: “习用
轻剂，固然可以四平八稳，但却阉割了仲景医学的

一大特色。沿袭至今，遂使中医的优势变为劣势，
变成只能调理身体，而丢掉了危急重症的阵

地”［20］。
仝小林［18］14认为，剂量的迷失导致了大方的泛

滥，原因在于经方在目前普遍理解的剂量下，单纯

使用疗效不佳，遂通过增加相似功效的中药以达到

提高疗效的目的，于是处方越来越大，药味越来越

多，且君、臣、佐、使难分。《伤寒论》经方平均
药味数仅 4. 18 味，由 4 ～ 8 味药组成的方剂最为常
见，8 味药以内的方剂， 《伤寒论》占 94. 7%，
《金匮要略》占 92. 7%，而现在中药处方中少则十
几味，多则二三十味。药味变杂后可能相互牵制，
影响主药疗效的发挥，不能起到经方应有的效果。
中药的用量问题是中药使用几千年一直需要解

决而未解决的问题，是中药现代化研究的一个突破

口，这个问题解决了很多问题也就迎刃而解了。而
中药的量效关系研究是中药现代化研究中一项至关

重要的任务，是保证中药治疗效果的关键，在这方

面的研究是中药成为现代药物的标志之一，应大大

加强。
值得注意的是，由于古人和今人体质的不同以

及古代中药与现代中药品质的差异，中药的剂量探

索研究不仅要调研文献，进行古代经方剂量与现代

的折算研究，还应进行严格的临床试验，以探索这

些剂量在现代患者治疗中能否达到最佳的治疗效果。
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Key Problem in the Modernization of Traditional Chinese Medicine from the Perspective of Medicine
Evaluation
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ABSTＲACT About the core problems of the modernization of traditional Chinese medicine，the first one is of
Chinese medicine itself，and the second one is how to use the medicine． The problem of Traditional Chinese medicine
itself can be divided into two aspects: one is in which form traditional Chinese medicine will be presented after the
modernized transformation; the second is how to achieve effective control of the quality of Chinese medicine through
modern means． Similarly，the problem of how to use medicine can be divided into two aspects，one is the strict defini-
tion and matching research of Chinese medicine treatment and the applicable patients，namely applying the medicine
according to its indications; another is the relationship between traditional Chinese medicine dosage and its clinical
efficacy，namely the dosage accuracy problems of Chinese medicine．
Keywords modernization of traditional Chinese medicine; medicine evaluation; quality control of Chinese medicine
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