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［摘要］ 中药外用疗法安全有效的实施有赖于规范的操作方法、对适应症及禁忌症全面的了解、对突发状
况正确的处理等。全面梳理中药临床外用技术规范化现状，在此基础上提出中药临床外用技术规范研制的新
思考。从适用性、科学性、可度量性三个方面出发，采用临床文献数据方法，以病、药物、剂型为主要切入
点，最后结合前期实验研究及专家论证，建立中药外用技术规范，从而提高临床疗效，减少不良反应的发
生，促进中药外用技术的发展。
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中药外用历史悠久，早在远古时期，人们已经
开始用捣烂的树叶涂敷伤口用来止血、止痛，而外
用疗法的产生必然伴随外用技术的产生。中药外用
技术是指运用各种中药外用治疗疾病的操作方法。
据文献记载，中药外用技术从南北朝时期开始得到
迅速发展，如 《刘涓子鬼遗方》中共载方药 151
首，其中外治方 89 首 ( 56% ) ［1］; 《备急千金要
方》全书收载医方 4500 多首，其中外治方达到
1200 余首［2］; 明清时期中药外治已用于数百种疾
病的治疗［3］。目前外用中药以其避免肝脏首关效
应、无胃肠道刺激、提高药物生物利用度、简便易
行、不良反应少等优势在临床上得到了广泛应用，
并且随着外用中药品种的增多、部分中药又有外用
新功能的发现，如白果外用抗炎等［4］。中药外用
得到快速发展，而与之相应的中药外治技术也逐渐
形成，并在现代科学技术的渗透及影响下得到突飞
猛进的发展，主要有外敷疗法如膏剂、散剂、乳
剂、酊剂、凝胶剂等［5］，熏洗疗法，药浴疗法，
中药溻渍，中药热罨包，中药封包等。目前中药外
治技术已广泛应用于皮肤科疾病［6］、骨伤科疾病、
呼吸系统疾病、肛肠科疾病［7］，同时在部分急性
病如急性胰腺炎［8］、急性胆囊炎［9］、急性软组织
损伤［10］的治疗中也有应用，而且疗效显著。但在
实际应用过程中缺少科学的技术规范，对用药方

法、剂量、频率、时长等缺少评判的标准，主观性
较强，对于适应症、禁忌症、不良反应及应对措施
也缺少全面的了解［11］。因此，在中药外用理论与
迅速发展的外用方法和确凿疗效明显不协调的情况
下，中药外用技术的规范化是未来必然的发展趋
势，有助于完善中药外治理论。

1 中药临床外用技术规范化现状

1. 1 国家标准
中药临床外用技术的规范化、标准化是提高中

药外用疗效、推动中药外治发展的必经之路。通过
全国标准信息公共服务平台进行检索，得到关于中
药外用技术的国家标准，详见表 1。在这些标准中
对操作方法、适应人群、禁忌、剂型等给出了相应
的标准，但在用药剂量、给药频率、疗程、不良反
应及应对措施方面存在空缺，虽能有效地服务于临
床，但也有待进一步完善。其他的中药临床外用技
术如熏洗疗法、外敷疗法等既无国家标准，又无行
业或地方标准。

表 1 全国标准信息公共服务平台中中药外治技术国家标准

名称 主要内容

穴位贴敷用药规范［12］ 穴位贴敷定义、术语、药物使用、制作、
贮藏原则、适应人群、禁忌、慎用人群、
常用药物及功能主治、常用赋形剂和
助透剂

针灸技术操作规范第 9 部
分:穴位贴敷［13］

操作方法、注意事项、禁忌、剂型、贴敷
时间、皮肤反应
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1. 2 中药临床外用技术规范
在中国知网中共检索出 4 项关于中药临床外用

的技术规范的中国科技项目创新成果，检索时间从
建库到 2019 年 7 月 31 日，详见表 2。其中关于穴
位贴敷的规范有 2 项，分别在临床研究或文献分析
的基础上，从定义、操作步骤及要求、不良反应及
异常情况的处理等方面对穴位贴敷操作技术进行规
范。同时也对穴位贴敷疗法优势病种、推荐方案做
出介绍，更加贴近临床需要。另外 2 项则是关于小
儿中药熏洗操作规范，在临床研究的基础上，对于
中药熏洗的温度、时间、疗程、注意事项、禁忌症
等做出相关界定，临床疗效值得肯定，但临床中对
成年患者、特殊病情患者的应用具有一定的局限性。

表 2 中国知网中关于中药临床外治的技术规范
检索结果 ( 至 2019 年 7 月 31 日)

名称 主要内容

中医养生保健技术操作规范·
穴位贴敷

术语和定义、指导原则、操作步骤
与要求、注意事项、禁忌、施术后可
能出现的异常情况及处理措施

中药药浴治疗小儿外感发热
的技术操作规范研究

影响疗效的因素、药液浓度、药液
温度、药浴时间、流程、注意事项、
禁忌症

小儿脑性瘫痪的中药熏洗技
术临床操作规范

室温、洗浴温度、时间及疗程

冬病夏治穴位贴敷疗法技术
操作规范

定义、治疗概况、操作步骤及要求、
操作注意事项、不良反应及异常情
况的处理、操作禁忌、冬病夏治穴
位贴敷疗法优势病种及推荐方案

2 中药临床外用技术规范化的思考

基于中药外用技术规范化现状，中药临床外用
技术的规范化是未来必然的发展趋势，其内容应包
括适应症、禁忌症、基本操作方法、用药剂量、用
药时间、用药频率、疗程、注意事项、不良反应及
救治措施等。其制定应从以下 3 个方面出发: 1 )
适用性: 该规范的建立应该符合临床操作需求，贴
近实际，指导整个临床操作过程。2 ) 科学性: 对
于用药时间、频率等的界定，应建立在科学方法的
基础上，对客观事实进行准确描述。3 ) 可度量
性: 规范并非是对外用操作的严格限定，而是在科
学操作的基础上给出一个范围值，操作者可根据实
际情况进行调整，使其更加符合临床需要。在临床
研究文献挖掘的基础上，以病、药物、剂型等为主
要切入点进行深入分析，结合外用实验研究及行业
专家评审，最后拟定科学的中药外用技术规范。
2. 1 临床文献数据挖掘

中药外治技术历经几千年来临床经验与基础研

究的积淀，成果丰硕，文献充足，这些特点决定了
其选用数据挖掘作为分析手段的可行性［14］。利用
数据挖掘的方法，对于大量的临床文献进行统计和
分析，找出蕴含在数据内的关联和分类规则等，同
时针对不同的数据性质，采取不同的处理方法，从
而发现中药外用技术在临床应用过程中的普遍规
律，为中药外用技术规范的建立提供符合临床的信
息基础。1) 总结、概括。在对外治技术中的适应
症、注意事项、不良反应及应对措施等进行临床数
据挖掘时，对临床文献中涉及的内容进行统计、总
结、概括，避免因信息的疏漏造成临床过程中出现
问题。2) 概率统计。如在对用药面积及厚度、用
药时间、用药疗程、用药频率、药液温度 ( 部分
疗法) 等数据进行处理时，应用概率论和数理统
计的基本原理和方法，对临床研究文献进行分类、
整理、分析，找出同一类数据中的 “最大公约
数”，从中药临床应用的累积中探索蕴含的规律，
形成一个从“特殊”到“一般”的过程。
2. 2 不同切入点的分析

在临床数据挖掘的基础上，对不同的数据从不
同的切入点深入分析，对数据挖掘的结果进行补
充、完善。
2. 2. 1 以病为主要切入点 对用药剂量进行分析
时，以病症为主要切入点，病变面积决定用药面
积; 药液浓度或生药含量，决定用药厚度; 同时结
合用药人群，尤其重视体质虚弱、肝肾损伤患者及
婴幼儿、哺乳期妇女的用药; 综合考虑病情状况，
如病情较重可适当增加用药剂量等。

在对禁忌症进行分析时，以病症为主要切入
点，总结、概括文献中所涉及到的禁忌症，同时应
重视危重疾病、急性传染性疾病、严重心肺疾病、
严重心肝肾疾病、高血压病患者、久病体弱患者、
婴幼儿、高龄患者、妊娠期及哺乳期妇女等的用
药。在此基础上考虑用药局部皮肤状况，用药禁忌
如孕妇禁用含有麝香、乳香、红花、没药、桃仁等
活血化瘀成分，剂型禁忌如乳剂忌用于糜烂、溃
疡、水疱、化脓性创面，三伏贴禁用于热证等。

分析用药疗程时，应以整个病程变化为主要切
入点，根据疾病的恢复情况、用药局部皮肤状况对
用药疗程进行调整。同时也要考虑到药物组成，对
于配方中不宜长期使用的有毒药物如天南星、斑
蝥、马钱子等，应适当缩短疗程。对于病程较长的
疾病如白癜风等，要考虑到药物对皮肤的影响，每
个疗程之间休息 1 天左右。
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2. 2. 2 以药物为主要切入点 对用药时间进行分
析时，要以药物为主要切入点，方剂中有强刺激
性、发泡性、大毒的中药，应适当缩短用药时间。
同时考虑剂型特点如使用熏洗剂应避免长时间浸泡
以防止局部水肿; 如皮肤敏感、出现红肿等应缩短
用药时间; 还应考虑用药人群、病情发展状况等。

对不良反应及应对措施进行分析时，应以药物
为主要切入点，分析组方中各个药物可能带来的毒
副作用，同时考虑患者个人体质，尤应重视过敏体
质患者; 注意由于操作失误在治疗过程中带来的不
良反应，如熏洗药液温度过高造成烫伤等。
2. 2. 3 以剂型为主要切入点 以剂型为主要切入
点，要同时考虑用药人群具体情况如对治疗过程的
特殊需求等，包括药物的制备、物品准备、操作步
骤、施术后处理等方面。其中在对施术后处理进行
总结时，也要综合考虑用药后患者状况，针对不同
情况采用合理的处理办法。

在对外治技术中注意事项进行分析时，以剂型
为主要切入点，总结不同剂型在应用时的注意事
项，如熏洗剂的温度、敷贴不同赋形剂的应用注意
事项等。同时考虑病症特点、用药特点、用药人群
特点等，如在采用贴敷疗法时，对于初起有脓头或
成脓阶段的肿疡，宜中间留空隙，围敷四周; 妊娠
期妇女腹部、腰骶部以及某些敏感部位如合谷、三
阴交穴等处不宜采用发泡性中药等。最后综合考虑
患者衣、食、住、行等各方面对疾病治疗的影响，
以期在注意事项中全方位提醒患者，辅助疾病的
治疗。
2. 3 实验研究及专家论证

在以不同切入点深入分析、总结后，应结合前
期实验研究及专家论证，对临床操作技术规范进行
微调，使外用技术规范在贴近临床的基础上更具有
科学性。如前期已有实验研究，包括天南星外用治
疗外伤性血瘀［15］、鲜车前草外用治疗创伤性溃
疡［16］、千金子外用治疗体癣［17］、锦灯笼外用治疗
湿疹［18］、丹参外用治疗皮肤创伤［19］、生姜外用治
疗痔疮［20］等，应结合动物实验结果对临床外用技
术规范进行微调，也是对规范可行性的一种验证。
经过行业专家的把关，形成科学、实用的外用技术
规范，服务于临床，纠正主观性强、随意性高的临
床操作，从而提高疗效。

3 展望

中药外用技术以其方法多样、简便易行、疗效

显著、安全可靠、辨证论治、精准给药等特点而得
到普遍应用，尤其对于老幼虚弱之体、攻补难施之
时、不配合服药之人、不适宜服药之症更具有独特
的优势，在疾病的治疗中占有重要地位。目前中药
外用技术规范国家标准仅有 2 项，不能满足临床需
求，对于用药前准备、给药方法、用药部位、用药
面积、用药后处理、不良反应及应对措施等未能给
出科学、全面的说明，不能在使用过程中全面指导
操作者，从而影响疗效，甚至在发生不良反应时也
未能作出准确判断，未能及时采取应对措施而使病
情加重。

中医外用疗法经过历代医家在临床上的不断实
践，从实践中得出经验，在经验的基础上应根据不
同数据性质采用不同的处理办法，同时从不同的切
入点深入分析，结合大量实验研究结果不断修订及
完善，最后通过行业专家论证，建立中药临床外用
技术规范，使规范化数据来源于实践，服务于临
床。中药临床外用技术规范的建立是一个循序渐进
的过程，需要研究人员不断地思考、修订、完善，
推动中药外用技术规范的建立，弥补外用技术规范
的空白，规范临床应用，提高临床疗效，减少不良
反应及药源性疾病的发生。
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Thoughts on the Development of Technical Specifications for Clinical External Use of Chinese Materia Medica
WU Yanyi，XU Erping，ZUO Ting，MIAO Mingsan
Henan University of Chinese Medicine，Zhengzhou，450000

ABSTＲACT The safe and effective implementation of Chinese materia medica topical therapy depends on standard-
ized operating methods，a comprehensive understanding of indications and contraindications，and correct handling of
sudden conditions． This paper comprehensively sorted out the current status of standardization of Chinese materia
medica clinical external use technology． Based on this，a new thinking on the development of clinical external use
technology specifications of Chinese materia medica was put forward． From three aspects of applicability，scientificity，
and measurability，the clinical literature data method was adopted，with disease，drugs，and dosage forms as the main
entry points． Combining with previous experimental research and expert argumentation，a technical standard for exter-
nal use of Chinese materia medica should be established to improve clinical efficacy，reduce the occurrence of adverse
reactions，and promote the development of Chinese materia medica external application technology．
Keywords external use of Chinese materia medica; technical specifications; data exploration
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