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［摘要］　本文对几种中药应用形式（传统饮片、配方颗粒、经典名方标准颗粒、中成药、天然药物）的市场表现
及相应的技术特点进行简要分析。在一定时期内，几种应用形式在各自发展的情况下相互补充，难以形成一枝独秀

的局面。随着饮片代煎服务的进一步完善、经典名方标准颗粒的上市，可能会解决目前中药配方颗粒和中成药面临

的问题，进一步提升中药的市场竞争力。而疗效确切的天然药物、中药小复方有望成为中药行业新的增长点。
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中药是指在中国传统医药理论指导下，应用于

临床疾病防治的药物总称（含中药材、中药饮片、中

成药等）。近年来，国家对中医药产业的支持力度不

断加大，相继出台了 《关于扶持和促进中医药事业

发展的若干意见》《中医药健康服务发展规划（２０１５
２０２０年）》《中华人民共和国中医药法》等，推动了
中医药产业发展，取得显著的成就。另外在 “互联

网＋”的时代大背景下，中医药发展不断突破传统
模式，涌现出网络药房等新形式，适应着患者对中

医药服务的新需求，进一步拉动了产业发展。据中

国产业竞争情报网 《我国中药产业的大势与前景》

报道，２０１３年全国医药产业完成产值２１６８２亿元，
同比增长１７９％，其中中药饮片１２５９亿元，同比增
长２６９％；中成药 ５０６５亿元，同比增长 ２１１％，
中药行业增长率继续保持在２０％以上，超过医药行
业平均水平。本文对几种中药应用形式：传统饮片、

配方颗粒、经典名方标准颗粒、中成药、天然药物的

市场表现及相应的技术特点进行简要分析。

·９３７·
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１　中药饮片及配方颗粒在以中医药为特色的中医院
的应用情况

　　南京中医药大学附属医院２００９２０１３年利水渗
湿类中药饮片用量以１０５８％的增长率逐年增加，销
售金额以平均２０２１％的增长率逐年增加［１］；清热

类中药饮片用量在２００８２０１２年以平均９９３％的增
长率逐年增加，销售金额以平均１９１１％的增长率逐
年增加［２］；孙毅东等［３］对广东省中医院珠海医院

２０１１２０１４年中药饮片和中药配方颗粒的使用情况进
行统计分析：中药饮片和中药配方颗粒使用量和金

额逐步上升，但占比发生小幅变化，其中中药饮片

使用量占比从７５３％下降为６９２％，中药配方颗粒
从２４７％上升至３０８％。

中药饮片作为中国传统药物，尤其在以中医特

色为主的中医院临床中应用较多，中药饮片及其汤

剂具有随证加减、个性化给药等优点，体现了中医

学整体观念及辨证论治的原则，受到中医医师的青

睐；又因其善于调节机体机能、副作用小等优点，

受到慢性病、亚健康患者的认可。相比之下，中药

配方颗粒因 “中药单煎与合煎的差异对中药疗效的

影响”等问题而竞争力有限，短期内难以撼动传统

饮片在临床应用中的绝对优势。

１１中药饮片的使用量比例小幅小降

中药饮片的使用量虽然总体增加，但占比有小

幅下降，可能与其自身应用特点与目前存在的质量

问题有关。

饮片的临床应用形式为煎煮汤剂服用，虽具有

久远的应用历史并符合随证加减的传统中医理论，

但由于煎煮过程耗时长，多受中老年及慢性病患者

青睐。年轻患者多因其便捷性较差而选择中成药或

中药配方颗粒。广东省中医院珠海医院的使用数据

也印证了这一点［３］：中药饮片使用量前１０位补虚药
占６种，而中药配方颗粒前１０位以清热药、利水渗
湿药、补虚药为主。可能由于部分患者对中药饮片

携带不便、煎煮过程复杂等缺点不能接受，而中药

配方颗粒在使用便捷性上得到部分患者特别是年轻

患者的青睐，在使用品种上更偏向于针对急症的清

热药、利水渗湿药等。

近年来，中药饮片的质量问题突出，影响患者

的选购。国家食品药品监督管理总局（ＣＦＤＡ）公布的
《２０１３年我国中药材及饮片质量分析报告》中，共

抽检了全国 ３０个省、市、自治区（除西藏自治区、
港澳台地区）中药材及饮片４５２９７批，不合格率达
３６０７％。其中，１３个省区低于全国平均合格率。
发现的主要质量问题有［４］：以伪品冒充正品；不同

药材品种混用；非药用部位、杂质过多；非法染色；

掺泥沙或其他物质增重；提取过的饮片药渣再流通

药用；不按炮制规范炮制；贮藏不当等。而出现不

合格品种的既有综合性三甲医院，又有大企业及大

型连锁药店。

中药饮片煎煮过程中的便捷性是影响患者使用

的直接原因。为了提高传统饮片用药的便捷性，大

部分医院及部分药店提供了饮片代煎服务。煎煮是

中药饮片发挥药效的关键环节，为了加强管理、规

范煎煮过程，国家中医药管理局发布 《医疗机构中

药煎药室管理规范》、上海中药行业协会发布 《上

海中药行业零售药店中药煎药服务管理规范》、深圳

市市场监督管理局发布了 《深圳特区中药饮片煎煮

规范》等。虽然对投料方式、浸泡、溶剂体积、提

取次数等进行了规定，但均为一般性规定，针对性

不强且对火候的控制等详细信息没有明确说明，实

际煎煮过程中仍多以操作人员的主观判断为准，过

程监控缺失，难以保证代煎汤剂质量的稳定、可控。

“汤剂味道寡淡、不见效”是患者对不规范代煎汤

剂最直接的感触。

为了应对饮片代煎服务出现的问题、突破基层

医疗机构基础设施及人员素质等硬件和软件条件的

限制，进一步加强过程管理，浙江省中医药管理局

制定了 《浙江省中药饮片代煎服务工作质量管理规

范（试行）》，北京、上海、广东等地医院采取委托

符合资质的单位配发中药饮片及代煎中药的服务模

式，由医院对受托单位的中药饮片及煎药质量承担

监管职责［５］。在网络医院、互联网医疗等 “互联

网＋”模式下，相继出现了 “杏林壹号” “智慧药

房”等 “互联网 ＋中医药”的发展新方向。据人民
网报道，康美药业 “智慧药房”项目已签约包括广

东省中医院、深圳市中医院等大型综合医院等在内

的逾百家医疗机构，在广州、深圳的日处方量最高

已达１５０００张。这种新型代煎服务，对于行业来说
可以集中优势资源、以工业化代替人工煎煮，有效

降低服药成本，促进医药分家；对于药物质量来说，

标准化煎煮过程有效避免了人为主观因素，药物批

间差异更小，另外通过包装改进后，高温灭菌后的

汤剂可在密封包装中保存，保证服药周期内质量稳

·０４７·
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定；对于医院来说，可以降低门诊药房服务压力、

减少患者在医院的取药等待时间、提升就医满意度。

随着大型综合医院的加入，势必带动中小医院的加

盟，快速形成区域优势，未来很可能在国内出现以

大中型城市为中心的、区域划分明显的城市群中央

药房。

综上，中药代煎服务的出现，正在解决中药饮

片应用中存在的问题，正在形成区域优势；推动中

药饮片以传统、标准、便捷的用药形式，参与中药

市场竞争，短期内将实现快速增长。

１２中药配方颗粒的市场数据印证了其对传统中药
饮片的补充地位

　　 《中药配方颗粒管理办法（征求意见稿）》中指

出，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。中药配方颗粒无需煎煮、即冲即服，作为对

传统中药饮片的补充，迎合了患者方便、快捷的用

药需求，能适应现代化快节奏社会生活，同时满足

了中医 “随证加减”、方便调剂的基本需求。

中药配方颗粒经过２０年的发展，确实得到了部
分临床患者和医者的认可［３］，２０１５年中药配方颗粒
全国销售额达到８０８５亿元。但是，如此庞大的市
场尚存在价格、标准、行业争议等问题，存在风险

并制约发展。

随着研究及认识的不断深入，越来越多的医者

及患者意识到中药单煎与合煎的差异可能对中药疗

效产生影响。多种药味在合煎过程中可能存在一系

列的物理化学反应，各成分间存在相互转化、相互

制约的作用，作用机制及物质基础复杂，不能由中

药配方颗粒的简单加和所替代。有实验数据也表

明［６９］，中药饮片合煎与单煎在化学成分及药效方面

存在差异。

第一批配方颗粒试点企业于２００１年批准生产，
发展至今，尚无统一的国家标准，试点企业各自为

战。例如，蝉蜕配方颗粒，市场上同时存在 “规格：

每克颗粒由７１４克饮片制成。推荐用量：建议临床
用量按１克颗粒折算成 １０克饮片使用本品”以及
“每袋装０５克相当于饮片６克”等混乱的饮片当量
换算关系，使得医者、患者很难由此换算服用剂量，

同时也反映出各企业的生产工艺参数不尽相同。由

于市场准入问题，其他大量优质企业无法进入此行

业，无法在有效竞争中推动行业发展。

中药配方颗粒虽然在方便服用方面颇受患者青

睐，但是与饮片相比价格昂贵。有研究者对某医院

的处方进行分析［１０］，发现中药配方颗粒比中药饮片

平均每张处方金额高２２８８％。高附加值不利于其长
期发展，也阻碍其成为中药市场的主流应用形式。

据此可知，目前中药配方颗粒作为传统饮片

用药形式的一种突破，尚存在争议，作为传统中

药饮片的补充，目前竞争力有限。需要更有效的

市场竞争、行业规范促进其发展，需要更优的实

验数据进一步验证、支撑药效及临床疗效的确切

可靠。

２　中成药的应用情况

中成药是在中医理论指导下，以饮片为原料，

按处方要求和标准加工而成，供临床医生辩证使用

或患者直接使用的一类药物［１１］。中成药的历史可追

溯到夏商时期，当时甲骨文有中药酒剂的记载，出

现了中成药的雏形［１２］。现代中成药是中医药精髓的

延续和创新，因其较汤剂使用简便、药性稳定、不

良反应小等优势，日益受到市场青睐。

近年来，我国中成药行业取得了快速发展。据

中国产业信息网 《２０１５年中国中成药行业发展概况
分析》显示，２００７２０１４年中成药的复合年增长率为
２２５４％。《国家基本药物目录（２０１２年版）》中含中
成药２０３种，约占３９％（除中药饮片外，共５２０种药
品），比２００９年版有大幅度提高。可见，中成药的
需求越来越多，临床应用广泛。

在细分领域中，尤其在心脑血管疾病、癌症、

呼吸系统疾病、骨骼肌肉系统疾病等慢性病、难治

病以及化药治疗手段具有明显副作用和耐药性的细

分病症方面，中成药的临床应用较多。数据显示，

２０１４年心脑血管中成药在医院终端中成药市场中占
比达到３５１６％，是市场份额最高的药物种类；肿瘤
中成药２０１４年市场份额为１６３４％；２０１４年呼吸系
统疾病用药市场份额为１２６１％［１３］。２００７２０１４年中
国医院终端中成药各大类药品市场份额见表１。

近年来中成药的市场表现较好、需求明显增加，

同时也使得人们更加关注消费人群、消费过程及目

前存在的行业问题：为了加强中成药临床应用管理，

国家于２０１０年６月制定了 《中成药临床应用指导原

则》，其中要求临床使用中成药时，需要辨证用药、

辨病辨证相结合用药，不能仅根据西医诊断选用中

成药。在实际应用过程中，除了中医院或中医师使
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用中成药，综合医院的西医师也广泛使用，甚至于

零售终端的患者自行选购中成药。部分西医医师对

中医理论缺乏系统、深刻的认识，无法辨证用药，

仅凭西医式诊断选用中成药，可能造成重复用药及

不合理用药。普通患者更是缺乏基本知识，轻信部

分失实宣传，认为中成药没有副作用而造成中成药

不合理使用。有报道称［１４］，由北京市中医药学会等

组织的西医使用中成药现状调查研究发现，七成中

成药由西医医师开出，而临床中成药不合理使用率

高达四成。

表１　２００７２０１４年中国医院终端中医药各大类药品市场份额一览表
％

大类 ２０１４年 ２０１３年 ２０１２年 ２０１１年 ２０１０年 ２００９年 ２００８年 ２００７年

心脑血管疾病用药 ３５１６ ３５７８ ３６３２ ３７１２ ３７７１ ３７４０ ３７４２ ３７３４

肿瘤疾病用药 １６３４ １６０２ １５３５ １５２３ １５９３ １６０２ １５９４ １５４１

呼吸系统疾病用药 １２６１ １２１３ １１７１ １０８８ １０９５ １１５１ １１１５ １１３６

骨骼肌肉系统疾病用药 ８２０ ８１９ ８７１ ９１９ ８２８ ７９２ ８２９ ８１１

消化系统疾病用药 ６２４ ６３５ ６２３ ６１７ ６１９ ６３１ ６４７ ６９７

泌尿系统疾病用药 ５５０ ５２０ ５０２ ４９０ ４４１ ４３０ ４２８ ４１６

其他用药 １５９５ １６３３ １６６６ １６５１ １６５３ １６５４ １６４５ １６６５

总计 １０００ １０００ １０００ １０００ １０００ １０００ １０００ １０００

　　除了不合理用药，中成药市场还存在着低价恶
性竞争，甚至部分药品价格低于合理的成本价。“用

苹果皮代替板蓝根”是近年来的典型案例。究其原

因，目前中成药的质量评价手段多为鉴别、一个或

几个指标性成分的含量测定等，评判标准受化药影

响严重。指标性成分的选择也多依据药材或饮片标

准中所选成分，并非药效成分；个别品种虽增加指

纹图谱检测项，但多以Ｍａｒｋ峰方式计算指纹图谱相
似度，质量标准的评价能力及区分度有限，很难全

面反映中成药的质量信息。

现代中成药应是传统中医药剂型上的创新，中

医依据处方、遵循传统中医理论进行辩证，根据药

性为患者选用，这就要求从处方饮片到制剂成型的

过程中，应保证中成药的药性相对稳定。然而，目

前部分中成药因制剂环节的需要，或加入大量辅料

易于成型，或增加醇沉工序降低清膏粘性及吸湿性，

或增加除杂、富集工序提高指标性成分含量等，却

鲜有企业关注这些人为增加或减少的成分对药性、

药效的影响。有文献［１５］指出，醇沉工艺对中药有效

成分（如蛋白质、多糖等）的影响。中药本是一个复

杂的平衡体系，各成分之间存在内在平衡，人为增

加或减少某些成分的含量，将打破平衡，最终导致

药性的改变。即使日服用饮片量一致，但是制成的

中成药的药性及疗效可能已经发生变化，最终影响

医生的判断。

来源于 《伤寒论》等经典著作的名方因其临床

历史悠久、疗效明确，深受广大患者喜爱，近年来

各企业也相应开发出中成药并收入中华人民共和国

药典。以小柴胡颗粒为例，其源于 《伤寒论：辨少

阳病脉证并治》中的小柴胡汤。小柴胡汤原文记载

处方、制法如下：柴胡半斤，黄芩三两，人参三两，

半夏半升（洗），甘草三两（炙），生姜三两（切），大

枣十二枚（擘），右七味，以水一斗二升，煮取六

升，去滓，再煎取三升，温服一升，日三服。

小柴胡颗粒收载于现行版 《中华人民共和国药

典》，处方、制成量等信息如下：柴胡１５０ｇ、黄芩
５６ｇ、姜半夏 ５６ｇ、党参 ５６ｇ、生姜 ５６ｇ、甘草
５６ｇ、大枣５６ｇ，制成１０００ｇ颗粒。规格：每袋装
１０ｇ。用量：一次１～２袋，一日３次。即日服用颗
粒量为：３０～６０ｇ。

有文献［１６］将小柴胡汤处方量折合成当今公制

（按东汉时期一两合今之１３９２ｇ），将其与同品种在
现行版 《中华人民共和国药典》（以日服颗粒量６０ｇ
计）、 《方剂学》教材（全国高等中医药院校规划教

材 《方剂学》新世纪第四版）、《日本药局方》以及

ＪＰＳ制药株式会社上市产品的日服生药量进行对比，
见表２。

由此可见，同一经典名方的饮片用量有所差别，

是古今量衡换算关系导致、还是饮片质量发生变化、

抑或是病症发生变化而引起的，需要更加深入地研

究。２０１３年国家科技部 “重大新药创制”科技重

大专项 “经典名方标准颗粒的研究”项目正式启动，
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表２　小柴胡汤／小柴胡颗粒日服生药量对比表
ｇ

日服生药量 文献［１６］ 现行版 《中华人民共和国药典》 《方剂学》 《日本药局方》 ＪＰＳ制药株式会社

柴胡 １１１３６ ９ ２４ ７或６ ５６

黄芩 ４１７６ ３３６ ９ ３ ２４

姜半夏／半夏 ４６５０ ３３６ ９ ５ ４

党参／人参 ４１７６ ３３６ ９ ３ ２４

生姜 ４１７６ ３３６ ９ １ ０８

甘草 ４１７６ ３３６ ９ ２ １６

大枣 ５０００ ３３６ ４枚 ３ ２４

经典名方标准颗粒的开发思路或许可以解决以上问

题。依据中医药经典专著描述，经典名方标准颗粒

按照原处方、原用法、原适应症的研究思路，生产

工艺方面以水为溶剂进行提取，采取低温浓缩、干

燥方式控制损失，制剂过程不加或少加辅料，最终

制成与传统汤剂关键质量属性基本一致的颗粒剂。

质量标准方面，建立包含多药味鉴别、多指标含量

测定、指纹图谱等检测项的质控标准，全方位反映

产品质量并与传统汤剂进行一致性评价。经典名方

标准颗粒的开发是一种基于经典且具创新性的转化

中医药学模式，有效避免了中成药开发过程中药性

改变的问题；同时，弥补了中药配方颗粒存在的技

术争议，与中药配方颗粒配合使用、随症加减，是

对现有中成药及中药配方颗粒市场的补充与丰富，

具有较好的市场前景。但是，目前经典名方的开发

还处在研究阶段，国家经典名方目录尚未出台。日

后经典名方的产品上市也势必对已形成的中成药产

业格局带来冲击。

疗效确切的中药小复方近年来也颇受患者欢迎。

小复方因其组方相对简单、组分清晰，易于实现较

高的质控水平，符合现阶段国内外对中成药控制的

普遍认知与要求，将利于发展为持续增长的中药大

品种。在研究方法及开发策略方面，复方丹参滴丸

已提供了良好思路和借鉴。根据天士力 ２０１５年年
报，复方丹参滴丸在城市等级医院心血管口服中成

药的市场份额中占到１８６８％，在零售市场心脑血管
口服中成药的市场份额中占７０９％，排名均为第一。

综上，中成药的长期发展需要在遵循传统的基

础上，创新研究思路及方法，避免过度西化，并通

过过程监管提升行业质控水平。同时，推动经典名

方再开发的政策落地、推广小复方的开发策略，寻

求新的行业增长点，培育中药大品种。

３　天然药物

我国作为中医药文化的发源地和主要传承国，

在文化、资源、市场等方面均存在优势，但是由于

长期的技术创新能力不足，导致大量天然药物原料

作为低端原材料出口。不仅产业附加值低，且严重

制约了本国天然药物行业发展。

近年来天然产物在抗癌、抗感染、免疫和中枢

神经系统药物等方面已显示巨大优势，已成为发现

治疗重大疾病的药物或重要先导化合物的主要源泉

之一。如从太平紫杉树皮中提取的抗癌新药 “紫杉

醇”，以植物喜树为原料的 “喜树碱”系列衍生物

被美国食品药品管理局（ＦＤＡ）正式批准为抗癌新药，
江苏康缘药业开发的银杏内酯注射液也于２０１２年在
国内获批生产，预计市场空间可达２０亿，等等。

目前天然药物的研发领域也集中在抗癌、心脑

血管等重大疾病方面，符合大品种诞生的先决条件。

随着屠呦呦研究员荣获２０１５年度诺贝尔奖，填补了
中国本土科学家在诺贝尔自然科学奖的空白，这将

一定程度上改变我国天然药物开发关注度不高的现

状，将激发十亿、甚至几十亿的大品种的诞生，带

动整个行业发展。

综上所述，传统饮片、中药配方颗粒、经典名

方标准颗粒、中成药、天然药物等中药应用形式具

有巨大的市场潜力。在一定时期内，几种应用形式

在各自发展的情况下相互补充，难以形成一枝独秀

的局面。随着饮片代煎服务的进一步完善、经典名

方标准颗粒的上市，可能会解决目前中药配方颗粒

和中成药面临的问题，进一步提升中药的市场竞争

力。而疗效确切的天然药物、中药小复方有望成为
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中药行业新的增长点。但是，无论中药以何种形式

应用，药材好才是中药发展的根本，必须从源头进

行把控；另外，需根据中医药特点，进一步完善中

药评价体系，避免过度西化。
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