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中药配方颗粒的发展现状及国际化对策探讨
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［摘要］ 近年来，世界各国对天然药物日益重视，而中药配方颗粒既能在中医理论指导下随证加减，又有服用便

捷、适宜工业生产等优点，成为推动中药“走出去”的有力助力。通过回顾中药配方颗粒的发展历程、分析相关数据

和国内外发展形势，对中药配方颗粒的研究现状、市场情况及国际化发展面临的主要挑战进行探讨，提出利用政府间

交往推进中药国际贸易、充分发挥海外资源平台作用、帮助监管部门建立符合中药配方颗粒特点和审批国政策的合理

化国际审批方案、争取国际标准主导权的建议，为推动中药配方颗粒产业在世界范围内高质量发展提供参考。
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[Abstract] In recent years, countries in the world have paid more attention to natural medicines. Since Chinese

medicine formula granules can be modified according to syndromes under the guidance of traditional Chinese medicine

(TCM) theories and are also advantageous in medication and industrial production, they serve as a powerful "engine" to

facilitate the international promotion of Chinese medicine. The present study reviewed the development of Chinese medicine

formula granules, analyzed their relevant data and current status in the world, and explored the research status, market

occupation, and the main challenges in their international development. Based on the above analysis, this study proposed

strategies for the research and international development of Chinese medicine formula granules, such as promoting

international trade of Chinese medicine by virtue of intergovernmental cooperation, making full use of overseas resource

platforms, assisting the supervision departments in formulating a rationalized international approval protocol that meets the

characteristics of Chinese medicine formula granules and the policies of the target countries, and striving for the leadership

in international standards to provide references for promoting the high-quality development of the Chinese medicine formula

granules in the world.
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中医药是我国的传统瑰宝，其临床疗效已得到

广泛认可。传统中医药理论中，服药方法主要是

“饮片入药，临用煎药”。汤剂是我国应用最早、最

广泛的剂型之一，有 2000多年的历史，能够体现中

医处方因人而异、随证加减的治疗特点。金代李杲

曾指出：“汤者荡也，去大病用之”[1]。然而，随着

社会科技的发展和生活节奏的加快，传统汤剂因质

量标准不完善、煎煮服用不便、运输和贮存困难等
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缺点限制了其现代化和国际化发展。中成药虽然在

一定程度上满足了现代制剂“三小”（体积小、毒性

小、不良反应小）、“五方便”（服用方便、携带方

便、生产方便、贮存方便、运输方便）的要求，但

是不能体现传统中医辨证论治、处方随证加减及一

人一方的特点。传统中医药特色与中医药国际化、

现代化之间的矛盾日益凸显。长期以来，中医药各

界在保留传统汤剂可随证加减特色的前提下对其剂

型改良进行了研究，尝试了煎药机代煎、袋泡剂、

小包装饮片、煮散等多种途径。中药配方颗粒是其

中受关注较多、优点较突出的改良途径之一。

中药配方颗粒是以中药饮片为原料，经现代工

艺提取（水提）、浓缩、干燥、制粒制成的可供中医

临床调配使用的颗粒制剂。中药配方颗粒保留了传

统中医药辨证论治、复方配伍、随证加减的优势和

特色，同时弥补了传统中药汤剂煎煮费时、储存携

带不便等不足，相比中药饮片具有更高的附加值，

更能体现中药用药的现代化、规范化和标准化，是

对传统中药的重要创新。

1 中药配方颗粒的发展历程

中药颗粒剂型最早于 20世纪 40年代出现在日

本。东亚治疗研究所的板仓武在 1944年成功开发出

柴胡汤、青龙汤类颗粒剂，日本关西地区武田药品

株式会社研究所的渡边武于同期也制成了汉方药颗

粒剂。1950年，京都圣光园的细野诊疗所将汉方颗

粒剂应用于临床治疗。60年代初，“汉方药”颗粒

研究规模逐渐扩大并转向工业生产研究。小太郎汉

方制药是日本首家汉方颗粒剂产品销售机构，于

1957年成功开发了 35种汉方颗粒剂并向市场出售。

汉方药颗粒剂最初的研制以复方颗粒为主，后来也

增加了单味颗粒，但使用量较少。此时，临床上主

要使用复方颗粒，单味颗粒仅在需要加味时配合复

方颗粒使用[2]。1976年，日本将颗粒剂列入健康保

险用药范围并在 80年代将汉方药颗粒列为骨干剂型

产品。中国台湾地区于 80年代开始研究这一类型产

品并投入生产，其在当地被称为“科学中药”并列

入医保范围。目前，市场销售品种大多是《伤寒论》

中的经典方剂。韩国在 90年代初期开始研究中药颗

粒并形成相关产品，到 20世纪末已发展出 300多种

供临床使用的中药颗粒[3]。

《中华人民共和国药典》（以下简称 《中国药

典》） 1977年版已收载类似“科学中药”的剂型，

称为“冲剂”。这种颗粒剂与中成药有一定的类似之

处，具有使用方便的优点，但其缺点同样明显，临

床医生无法根据不同病症灵活加减，不能满足中医

辨证论治的“个性化医疗”需要。1984年，张志伟

提出了中药汤剂改革的设想：先将中药饮片分别水

煮提取，然后低温浓缩、干燥，制成规定量的干颗

粒；在配方时，按处方要求，取各单味颗粒混合配

伍[4]。这个设想即是后来中药配方颗粒的雏形。在

“七五”计划 （1985—1990年） 期间，江西中医学

院周异群等完成了 101味单味中药的工艺小试；

1987年 3月，广东省中医研究所根据原中华人民共

和国卫生部要求，进行中药饮片改良研究，其中一

个方向就是中药配方颗粒[5]。1993年，原国家科学

技术委员会和国家中医药管理局将中药配方颗粒列

入“星火计划”。2001年，《中药配方颗粒管理暂行

规定》颁布，正式将此类中药定名为“中药配方颗

粒”[6]，规定国内对于配方颗粒的定位基本等同于中

药饮片并按饮片进行管理（目前，国内按中药饮片

管理但出口时海关将中药配方颗粒按照中成药统

计）。同年，批准试点单位生产。2003年，《中药配

方颗粒注册管理办法（试行）》起草，文件针对中

药配方颗粒使用的现状及问题，按“以监督为中心，

监、帮、促相结合”的工作方针，采取了一系列的

监管措施，对中药配方颗粒科研、生产、临床应用

等环节进行了规范[5]。2013年，原国家食品药品监

督管理总局发布《国家食品药品监督管理总局办公

厅关于严格中药饮片炮制规范及中药配方颗粒试点

研究管理等有关事宜的通知》，规定在国家食品药品

监督管理总局及相关部门根据试点研究情况，总结

经验并出台相关规定之前，各省级食品药品监督管

理部门不得以任何名义自行批准中药配方颗粒生

产[7]。全国仅有 6家企业可以生产，分别为现在的广

东一方制药有限公司、江阴天江药业有限公司、深

圳华润三九现代中药有限公司、北京康仁堂药业有

限公司、四川新绿色药业科技发展有限公司、培力

（南宁）药业有限公司。目前，这 6家企业占据了国

内配方颗粒市场 80%以上的市场份额。其中，母公

司为中国中药控股有限公司的江阴天江药业有限公

司和广东一方制药有限公司占据了 40%左右的市场

份额，北京康仁堂药业有限公司、深圳华润三九现

代中药有限公司、四川新绿色药业科技发展有限公
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司也各占据了 13% 左右的市场份额。2015年，原

国家食品药品监督管理总局起草 《中药配方颗粒

管理办法 （征求意见稿）》，放开单味中药配方颗

粒的试点生产限制，同时要求中药配方颗粒实行

备案管理。全国已有河北、浙江、四川、安徽、

甘肃、河南、湖北、江西、广东等多个省份批准

60余家相关企业在省内开展中药配方颗粒科研生

产 （表 1）。2016年，中华人民共和国国务院将中

药配方颗粒纳入经济社会发展规划。同年，国家

药典委员会提出建立统一的配方颗粒技术标准。中

药配方颗粒相关政策法规历程见表 2。根据国家中

医药管理局等四部委的公告，2021年 11月将结束

中药配方颗粒试点工作[8]，中药配方颗粒产业将打

开新局面。

2 中药配方颗粒的研究情况及市场现状

2. 1 中药配方颗粒的主要研究方向

2. 1. 1 质量工艺 目前，中药配方颗粒的质量工

艺研究主要是按照国家药典委员会《中药配方颗粒

质量控制与标准制定技术要求（征求意见稿）》提

出的标准汤剂的要求开展研究。研究者针对中药饮

片及配方颗粒制备的各个环节，采用不同的提取、

浓缩、干燥及制粒等技术，对中药配方颗粒产品质

量的影响因素进行研究[15]，多用高效液相色谱法等

方法对中药配方颗粒的有效成分进行测定，以衡量

质量工艺及产品的优劣[16-19]，目的是推动先进制药

技术用于实际生产、确定最优生产工艺及质量标

准、提高中药配方颗粒产品质量。

2. 1. 2 成分及药效 中药配方颗粒是传统中药饮

片的替代品，但传统中药饮片是合煎，而中药配方

颗粒则是单提混合 （俗称单煎），两者在疗效上是

否等效，是现阶段最主要的质疑点。化学成分是药

物发挥药效的物质基础，中药配方颗粒在这方面的

研究主要集中在指标成分定量分析和指纹图谱对

比[20-22]。尽管成分研究快速高效，但其等效性研究

的核心还是临床疗效，这方面研究多采用动物实验

或临床试验等手段，以动物或人体特定的生理指标

为衡量标准[23-26]。

表1 中药配方颗粒省级试点企业

省份

安徽

湖北

河南

浙江

江西

广东

河北

吉林

甘肃

贵州

云南

内蒙古

山东

广西

四川

黑龙江

辽宁

天津

山西

试点企业

安徽华润金蟾药业股份有限公司、安徽济人药业有限公司、安徽九洲方圆制药有限公司、华佗国药股份有限公司、安徽广印堂中药股
份有限公司、安徽协和成药业饮片有限公司

李时珍医药集团有限公司、劲牌生物医药有限公司、湖北香连药业有限责任公司、湖北恒安芙林药业股份有限公司、马应龙药业集团
股份有限公司、国药集团中联药业有限公司

仲景宛西制药股份有限公司、河南润弘本草制药股份有限公司、上海凯宝新谊（新乡）药业有限公司、河南辅仁堂制药有限公司、保
和堂（焦作）制药有限公司、河南天鸿医药集团

浙江惠松制药有限公司、浙江景岳堂药业有限公司、浙江佐力药业股份有限公司、浙江贝尼菲特药业有限公司

天施康中药股份有限公司、江西百神药业股份有限公司青春康源制药有限公司、江西一方天江药业有限公司、江中药业股份有限公
司、江西新绿色股药业科技发展有限公司、江西欧氏药业有限责任公司、江西纳弗堂制药有限公司

康美药业股份有限公司、广州市香雪制药股份有限公司、广州白云山和记黄埔中药有限公司

神威药业集团有限公司、石家庄以岭药业股份有限公司

吉林敖东集团力源制药股份有限公司

兰州佛慈制药股份有限公司、扶正药业科技股份有限公司、中天金丹药业有限公司

贵阳新天药业股份有限公司、同济堂(贵州)制药有限公司

昆明中药厂有限公司、云南鸿翔中药科技有限公司、云南神威施普瑞药业有限公司、云南天江一方药业有限公司

内蒙古普康药业有限公司、祈蒙股份有限公司、内蒙古蒙药股份有限公司、内蒙古京新药业有限公司、包头中药有限责任公司

青州尧王制药有限公司、山东宏济堂制药集团股份有限公司、山东一方制药有限公司

广西慧宝源医药科技有限公司、广西一方天江制药有限公司、广西万通制药有限公司、广西寿强药业集团有限公司

四川三强现代中药有限公司

双兰星制药有限公司、珍宝岛药业股份有限公司

天士力东北现代中药、辽宁上药好护士药业

天士力医药集团有限公司

山西国新天江药业有限公司

注：云南通用善美制药有限责任公司于2018年6月申请并获批进入云南省试点研究企业名单，于2019年6月19日被云南省工业和信息化厅
取消试点研究资格，故未列入表中。

··1321



中国现代中药 Mod Chin Med Aug. 2021 Vol. 23 No. 82021年 8月 第 23卷 第 8期

2. 1. 3 药物经济学 药物经济学是政府决定医保、

药物政策以及对药品定价进行评估和分析的重要研

究工具。中药配方颗粒的市场价格通常高于中药饮

片价格，因此有质疑者认为中药配方颗粒与饮片相

比性价比不高[27]。这也是中药配方颗粒明确纳入医

保体系的阻碍之一。这方面研究主要采用药物经济

学的评价方法，从政府、医疗机构、患者等多角度

分析疾病治疗的相关成本，对中药配方颗粒、饮片

及中成药进行客观科学评价，为中药配方颗粒的临

床应用及推广提供参考和依据[28-29]。

2. 2 中药配方颗粒的市场及生产情况

2017年，全国中药配方颗粒市场销售额达到

125亿元。2018年，中药饮片市场规模约 2200亿元，

中药配方颗粒市场规模约 185亿元。当前，投入临

床使用的中药配方颗粒已达 700多种。在出口方面，

中国医药保健品进出口商会数据显示，近 5年中药

配方颗粒在出口量及出口额方面总体平稳，其年出

口数量为 600~800 t，出口金额在 2700万美元附近波

动，中国香港和美国、澳大利亚、新加坡等市场表

现较好。虽然，仍有部分人不认可中药配方颗粒，

认为其不符合配伍理论，但中药配方颗粒认可度日

益提高、使用愈发普遍也是客观事实[30-33]。

当前，多数医院均使用中药配方颗粒自动化调

配系统。该系统由处方管理信息系统、药库、药瓶、

颗粒分装计量平台和自动包装机等组成。医生可以

在电脑端输入处方，系统自动将这个处方传到划价

收费系统及中药调剂系统中，在调剂时由机械自动

按照处方将不同种类和剂量的中药配方颗粒投入调

剂专用盒中并密封，1剂就是 2盒，极大程度方便了

患者服药，也提高了医院的调剂效率和准确度。

3 中药配方颗粒在新形势下助力中医药国际化发展

近几年，以新媒体、电商为代表的新平台促进

了中国文化在海外的传播，也带动了国际市场对中

表2 中药配方颗粒相关政策法规

时间/
年-月

1987-02
1996-08

1998-01

2001-07

2001-11

2002-11

2003-01
2006-12

2006-12

2013-06

2015-12

2016-02
2021-01
2021-02

发文单位

原卫生部、国家中医药管理局

国家中医药管理局

国家中医药管理局

国家药品监督管理局

国家药品监督管理局

国务院办公厅

国家药品监督管理局

原国家食品药品监督管理局

原国家食品药品监督管理局

原国家食品药品监督管理总局

原国家食品药品监督管理总局

国务院

国家药品监督管理局

国家药品监督管理局、国家中医药
管理局、国家卫生健康委员会、国
家医疗保障局

文件

《关于加强中药剂型研制工作的意见》

《中药配方颗粒研制指南》（国中医药科函〔1996〕
78号）

《关于“建立单味中药饮片浓缩颗粒临床科研协作
网请示”的批复》

《中药配方颗粒管理暂行规定》（国药监注〔2001〕
325号）

《关于同意广东一方制药厂、江苏江阴天江制药厂
为中药配方颗粒试点生产企业的通知》（国食药监
注〔2001〕 490号）

《关于贯彻落实中药现代化发展纲要的通知》（国
办发〔2002〕 61号）

《中药配方颗粒注册管理办法（试行）》

《关于中药配方颗粒在未经批准单位经营使用予
以行政处罚问题的批复》（国食药监市 〔2006〕
630号）

《关于医疗机构使用中药配方颗粒有关问题的批
复》（国食药监市〔2006〕 640号）

《关于严格中药饮片炮制规范及中药配方颗粒试点
研究管理等有关事宜的通知》（食药监办药化管
〔2013〕 28号）

《中药配方颗粒管理办法（征求意见稿）》

《中医药发展战略规划纲要（2016—2030年）》

《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》

《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》

主要内容

对常用传统中药饮片进行改革创新[9]

指导配方颗粒研发[6]

指导临床科研工作[6]

确定了“中药配方颗粒”这一名称，并且规
定将其纳入中药饮片管理[6] （该文件将于
2021年11月废止[8]）

中药配方颗粒试点生产企业的开端[6]

中药配方颗粒医保管理相关规定[10]

未经批准不能生产和使用中药配方颗粒，
药品经营企业 （药店） 不允许销售中药配
方颗粒[6]

要求使用中药配方颗粒的医院向其所在省局
备案[11]

叫停批准中药配方颗粒生产试点企业[7]

放开省级中药配方颗粒研究和生产试点
企业 [12]

中药配方颗粒纳入经济社会发展计划[13]

推动中药配方颗粒统一技术标准建立[14]

结束中药配方颗粒试点工作后的监管要求[8]
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医药的需求。然而，中医药及其制剂等因文化理念、

审批标准、有效性验证等多种因素严重限制了其国

际化发展。在中药类产品中，中药配方颗粒不仅能

免除复杂的煎煮过程、方便冲服和储存，还能满足

中医药临床配伍及随证加减的要求。与中成药产品

相比，中药配方颗粒在出口环节可以绕过一些针对

药品的贸易壁垒，在一些国家不需要完成药品的注

册评审就能被视为药品原料进入海外市场。因此，

中药配方颗粒在新形势下很可能成为促进中药国际

化的一个突破口。

4 中药配方颗粒在国际化发展中面临的挑战

4. 1 国际市场类似产品竞争比较激烈

日本汉方药颗粒和中国台湾“科学中药”作为

中药配方颗粒的类似产品都比中药配方颗粒更早研

发生产和进入国际市场，已占据了一定的市场份额。

小太郎汉方制药是日本首家汉方颗粒剂产品销售机

构，其生产的一些颗粒剂、片剂和散剂等作为医疗

用药品被厚生省所认可[2]。日本津村株式会社是日本

最大的汉方药制剂企业，成立于 1936年，占据日本

医疗用汉方制剂 85%左右的市场份额，并积极在美

国梅奥诊所等开展汉方药临床试验，与美国食品药

品监督管理局（FDA）协商，在 2010—2012年开展

大建中汤不良反应发生频率调查[34]。顺天堂药厂股

份有限公司是我国台湾地区研发生产历史久、规模

大、海外市场发展最好的“科学中药”企业，有

“科学中药”复方 196种，于 1991年在美国洛杉矶建

立工厂。目前，仅该美国工厂 1年的“科学中药”

销售额就接近 1亿美元。虽然，汉方药颗粒和“科

学中药”目前市场占有率较大，但两者大多是来源

于经典方的固定配方，不能随证加减，无法满足个

性化医疗应用的需求。

4. 2 中药配方颗粒缺乏与世界接轨的国际标准

自 2001年中药配方颗粒试点政策实施至今，国

内未形成能够引领行业发展的统一标准 （2021年
11月首批 160个中药配方颗粒国家药品标准将正式

实施）。这 20年间，大型中药配方颗粒生产企业采

用各自的标准进行生产。以黄连配方颗粒为例，有

的企业规定黄连配方颗粒中小檗碱质量分数≥15%，

有的企业规定小檗碱质量分数≥7%[35-36]。各企业在生

产过程中所执行的标准不同，最终导致中药配方颗

粒质量差异明显。2011年 4月 16日，世界中医药学

会联合会第二届第八次理事会与第七次监事会上通

过了中药配方颗粒国际标准，制定了 300味中药配

方颗粒的国际组织标准。但是，上述标准并没有实

际应用。目前，国际上依然没有得到广泛认可并实

施的国际标准。

4. 3 企业开拓海外市场动力不足

中国医药保健品进出口商会数据显示，全国众

多中药配方颗粒生产企业中，原国家食品药品监督

管理总局批准的 6家试点企业在出口量和出口额方

面占据着 65%左右的份额（较 2014年的 80%有所下

降），但其中半数企业中药配方颗粒 2019年的海外

销售额占其营业收入的份额不足 1. 2%。中药配方颗

粒的本土市场需求量巨大，技术领先的生产企业往

往在国内市场占有率高，可以满足其经营需求，而

开拓海外市场需要大量的经济、技术及人员投入，

受市场准入难度、国际形势和贸易政策影响较大，

投入未必能收获企业预期的回报。

5 新形势下中药配方颗粒国际化发展建议

5. 1 抓住历史机遇，利用政府间交往推进中药国际

贸易

中医药在海外已经不仅仅流行于华人群体，随

着中医药受众不断扩大，各国可能出现政策解冻。

所以，应趁热打铁，通过政府间交往促进中药国际

贸易通道建设，打破政策壁垒。

5. 2 充分发挥海外资源平台作用

截至 2019年底，我国与“一带一路”沿线国家

合作建设了 59个中医药海外示范推广中心。这些海

外示范推广中心已经成为中国以“一带一路”为核

心、分布在全世界的促进中医药发展的重要力量和

支撑点。未来，应把这些“点”连接起来，“连点成

面”，形成中医药在海外发挥重要作用的资源平台，

以构建中药企业、中药产品等“走出去”的阵地和

通道。而中药配方颗粒可以成为这些“点”中发挥

中医药作用的活跃因子，成为“由点成面”的重要

力量和有效方式。

5. 3 注重与药品监管部门的沟通，帮助监管部门建

立符合中药配方颗粒特点和审批国政策的合理化国
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际审批方案

美国FDA和欧洲药品管理局（EMA）等许多监

管部门都可以为申报企业提供早期的讨论产品开发

及申报方式的机会。医疗投资企业 Deerfieid和生物

技术工业集团 EuropaBio联合进行的调查报告显示，

一部分药品之所以未能获批，是因为无法满足监管

部门的申报资料要求。此外，接受过 2~3次科学建

议的药物具有更高的获批率。中药配方颗粒生产企

业可以充分利用这一机会，注重与药品监管部门的

沟通，帮助监管部门建立既符合中药配方颗粒特点

又适合当地政策的合理化审批方案，准确递交申报

材料，提高申报成功率。

5. 4 发挥标准引领作用，争取国际标准主导权

中药配方颗粒的发展应为各生产企业提高生产

工艺水平和产品质量创造动力，推进整个中药行业

的规范和标准的完善[36]。应为中药配方颗粒的生产、

销售和检验等提供法定依据[37-40]，不断提高标准水

平，通过国际会议与对外交流等多种方式增强标准

国际影响力[41]，加快与国际药品标准接轨进程，占

据市场主导权，成为引领式的中药配方颗粒国际标

准。同时，突出中药配方颗粒能够随证加减的优势，

最终与类似产品形成标准并行的局面。

6 展望

中药配方颗粒是对传统汤剂的创新，在体现中

医药理论内涵的同时，具有易于保存、携带及服用

方便等优点，更易被国际市场接受。但其在走向国

际的过程中存在着认可度及国际标准等挑战。我们

应把握机遇，深入挖掘中医药宝库精华，充分发挥

中医药防病治病的独特优势和作用，提升中药配方

颗粒的产品质量，完善相关标准及法律法规，推动

中药配方颗粒走向世界。
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