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已上市治疗类风湿关节炎中成药品种特点及处方分析
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［摘要］ 目的：本研究聚焦于我国治疗类风湿关节炎（RA）的中成药上市品种及其处方特点，以期为抗 RA 中成药的临床

应用与研发提供支持。方法：收集已上市治疗 RA 的中成药品种信息，采用 Microsoft Excel 2021 软件进行初步数据整理与统

计分析，借助古今医案云平台（V2.3.9）对规范处理后的中成药处方从药物性味归经、用药特点及组方规律等维度进行分析。

结果：本研究最终纳入国内已上市 RA 中成药共 311 种，其最初上市时间多集中于 20 世纪 90 年代至 21 世纪初；《国家基本医疗

保险、工伤保险和生育保险药品目录》收录 89 种；剂型分布以片剂、胶囊剂、酒剂、丸剂为主。筛选得到 237 个处方，其来源考证

工作相对滞后；其中治疗风寒湿痹证的中成药占比最高；药物使用频次前三分别为当归、羌活、防风；药性以温、平为主，药味以

辛、甘、苦居多，多归肝、脾二经；关联规则分析显示，置信度最高的药对为川芎 -当归、没药 -乳香；聚类分析共得到 3 个药物组

合。结论：RA 中成药虽具应用优势，但存在证型覆盖窄、剂型创新不足等问题。未来发展应注重构建循证证据体系，加强处方

源流考据与经典名方挖掘，推动剂型创新与精准用药，以提升其临床价值。
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Characteristics and Prescription Analysis of Marketed Chinese Patent Medicines for 

Rheumatoid Arthritis
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［［Abstract］］  Objective：： To study the marketed products and prescription characteristics of Chinese patent medicines for 

rheumatoid arthritis （RA） in China， thus providing support for clinical application and innovative research and development of 

Chinese patent medicines for RA. Methods：： Information on marketed Chinese patent medicines for RA treatment was collected. 

Preliminary data organization and statistical analysis were performed in Microsoft Excel 2021. Subsequently， the standardized 

prescriptions were analyzed via the Ancient and Modern Medical Case Cloud Platform （V2.3.9） across dimensions including 

medicinal properties， flavors， channel tropisms， usage characteristics， and formulation patterns. Results：： This study ultimately 

included 311 marketed Chinese patent medicines for RA in China. Their initial market launch dates were mostly concentrated from 

the 1990s to the early 21st century. The National Basic Medical Insurance， Work-Related Injury Insurance， and Maternity Insurance 

Drug Directory included 89 Chinese patent medicines for RA. The primary dosage forms were tablets， capsules， medicated wines， 

and pills. After screening， 237 prescriptions were obtained， and the research on their origins was lagging. Among them， the 

Chinese patent medicines for treating wind-cold-dampness obstruction syndrome accounted for the highest proportion. The top three 

most frequently used medicinals were Angelicae Sinensis Radix， Notopterygii Rhizoma et Radix， and Saposhnikoviae Radix. 

Medicinal properties were primarily warm and plain， and flavors were mostly pungent， sweet， and bitter. The medicinals 

predominantly exhibited the liver and spleen channel tropism. Association rule analysis revealed that the herb pairs with the highest 

confidence were Chuanxiong-Angelicae Sinensis Radix and Myrrha-Olibanum. Cluster analysis yielded three medicinal 
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combinations. Conclusion：： Although Chinese patent medicines for RA have application advantages， issues such as narrow 

syndrome coverage and insufficient innovation in dosage forms exist. Future development should focus on constructing an evidence-

based system， strengthening the textual research on prescription origins and the exploration of classical famous formulas， and 

promoting dosage form innovation and precise medication to enhance their clinical value.

［［Keywords］］ rheumatoid arthritis； Chinese patent medicine； data mining； prescription analysis； new drug research and 

development

类风湿关节炎（RA）是一种以慢性多关节炎症

为主要临床表现的自身免疫性疾病，其主要病理特

征包括滑膜细胞增生、炎症细胞浸润、血管翳形成

及关节结构破坏［1］。据现代流行病学统计，RA 全球

患病率约为 0.5%~1.0%，女性发病率约为男性的

2~3 倍。随着病程进展，患者致残风险显著增加，严

重影响生活质量［2］。现代医学常采用皮质激素、免

疫抑制剂等药物控制病情，但部分患者疗效不佳，

且长期使用可能引发代谢紊乱、感染风险增加及器

官损伤性等不良反应［3-5］。

RA 在中医归属于“痹证”“历节风”“尪痹”的范

畴，中医药通过整体调节与多靶点干预，在抗炎、免

疫调节及减轻症状方面具有独特优势［6-7］。与传统

中药汤剂相比，中成药具有服用便利、质量稳定及

易于储存等特点，更适于 RA 等慢性病的长期管

理，已成为 RA 临床诊疗体系中的重要组成部分［8］。

中成药治疗 RA 主要通过“活血化瘀、祛风除湿、通

络止痛”等作用，有效调节免疫炎症反应、降低疾病

活动度，已形成了特色治疗体系。本研究系统梳理

我国 RA 中成药，深入分析其品种、剂型、组方及配

伍规律 ，以期为临床合理用药与后续研发提供

参考。

1 资料与方法

1.1　 数 据 来 源     “ 药 智 网 中 成 药 处 方 数 据 库 ”

（https：//db.yaozh.com/chufang）系统整合了国家药

品监督管理局等官方发布的药品说明书信息，覆盖

国内已上市中成药核心品种，具备权威性与代表

性［9-10］。基于该数据库，本研究系统检索、收集了

2025 年版《中华人民共和国药典》（以下简称《中国

药典》）、《中华人民共和国卫生部·药品标准·中药

成方制剂》（以下简称成方制剂）、《国家中成药标准

汇编》及《新药转正标准》中治疗 RA 的中成药品种

信息。并进一步筛选《国家基本药物目录》2018 版、

《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目

录》2024 年版（以下简称《国家医保药品目录》）中收

录治疗 RA 的中成药。

1.2　制剂纳入标准     本研究设定以下纳入标准：

（1）所纳入的中成药必须已获得国家药品批准文号

（国药准字号）并在中国境内上市；（2）药品说明书

【功能主治】项下应至少明确涉及以下三类术语中

的一项［11-13］：RA 现代医学病名，包括“类风湿关节

炎”“类风湿性关节炎”“慢性关节炎”；RA 中医经典

病名，如“痹证”“痹病”“历节风”“骨痹”“鹤膝”；RA

常见中医证候，如“风湿痹”“寒湿痹”“热痹”“尪

痹”；（3）处方组成信息完整可查，且处方药味组成

齐全的中成药方可纳入本次研究。

1.3　处方排除标准     为确保处方分析的规范性与

代表性，本研究制定如下排除标准：（1）处方组成相

同但剂型不同的中成药，仅保留一条代表性处方进

行研究；（2）药品通用名称、处方组成及功能主治完

全一致仅生产厂家不同的中成药，仅保留一条代表

性处方进行研究；（3）少数民族医药制剂不纳入本

次处方分析的研究范围。  

1.4　数据处理     参照 2025 年版《中国药典》［14］和

《中药学》［15］的内容对处方中的中药名称按以下规

则进行规范化处理：（1）规范名称，如怀牛膝、川牛

膝规范为牛膝；（2）去除处方中中药的炮制方法，如

炙黄芪重新命名为黄芪；（3）为便于研究处方的组

方配伍规律，需将处方中的单体成分对应规范为中

药名称，如青藤碱重新命名为青风藤；（4）若中成药

处方中包含化学成分、辅料成分，需将以上成分予

以删除。

1.5　统计分析方法     采用 Excel 2021 软件录入中

成药的药品名称、成分、功能主治、批准文号、剂型

等相关信息，构建初步数据库，并由 2 名研究者独立

进行数据筛选、规范与核对。将规范处理后的中成

药处方录入古今医案云平台（V2.3.9），利用其“数据

挖掘”模块进行药物性味归经、关联规则及聚类

分析。

2 结果

2.1　RA 中成药来源分布及数量统计     从收录来源

看，筛选治疗 RA 已上市中成药（注：同方不同剂型，

计为两种中成药），《中国药典》中共计有 67 种 RA 中

成药、《国家中成药标准汇编》中收录 58 种、《成方制

剂》中收录 155 种、《新药转正标准》中收录 40 种、其

他收录有 171 种。除去重复品种，本次研究共纳入
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311 种用于治疗 RA 的已上市中成药，具体名录详见

增强出版附加材料。

2.2　RA 中成药上市情况统计     药品批准文号是药

品上市流通的法定前提。纳入研究的 311 种 RA 中

成药来自 682 家生产企业，共有 1 371 个批准文号。

其中，小活络丸的批准文号数最多，达 158 个，涉及

103 家生产单位。批准文号数量在 10 个及以上达

26 种。2001 年前，我国药品审批实行国家和地方

标准并行，导致文号混乱与质量标准不统一［16］。

为统一监管，2001 年修订的《药品管理法》取消地

方标准，全面实施国家标准。部分仅限地区销售的

RA 中成药通过“地标升国标”的专项评价，换发

“国药准字”号后获准在全国市场销售。通过检索

药智网中成药“原始批准日期”溯源 RA 中成药最

初上市时间，结果见图 1。进一步以 RA 中成药所

获批的最早国药准字号中的年份信息为依据，统计

其在全国上市流通时间分布，2002 年作为“地标升

国标”的集中转换期，获批上市或转换为国家标准

并 在 全 国 范 围 内 流 通 的 RA 中 成 药 数 量 最 多 ，

达 217 种。

此外，批文数量是衡量药品临床普及度与市场

重要性的关键指标，故聚焦 27 种批文数≥10 的 RA

中成药，在“中国知网”等中文学术数据库检索其上

市后研究证据。结果显示：21 种开展上市后再评

价，内容覆盖质量标准、含量测定、有效性、稳定性

及安全性再评价；循证医学研究上，仅 5 种有 RA 治

疗相关临床研究证据，含病例系列分析、临床对照

研究、真实世界数据分析等；均无药物经济学评价

相关研究。

2.3　《国家基本药物目录》与《国家医保药品目录》

收录 RA 中成药品种情况     在纳入的 311 种中成药

中，有 18 种为国家基本药物，占目录中中成药总数

（268）的 6.72%，如：正清风痛宁片、尪痹胶囊等。国

家医保目录中筛选出治疗 RA 中成药有 89 种，占目

录中中成药总数（1 394）的 6.38%，占 RA 中成药总

数的 28.62%，如祖师麻片、昆明山海棠片等，其中甲

类 25 个，乙类 64 个。具体名录详见增强出版附加

材料。

2.4　RA 中成药剂型分布结果     对 311 种 RA 中成

药剂型进行统计，结果显示其剂型丰富多样，涵盖

22 种 。 剂 型 占 比 前 三 的 分 别 是 片 剂 57 个

（18.33%）、胶 囊 剂 55 个（17.68%）、酒 剂 45 个

（14.47%），具体分布见图 2。

2.5　RA 中成药核心处方来源及主治证候类型统计

2.5.1　RA 中成药核心处方来源统计     经处方纳排

标准筛选得出 237 个治疗 RA 的中成药处方，参考

《中成药学》［17］，并采用文献调研、处方对比等方法

对其来源进行考证与分类统计。结果表明，RA 的

中成药核心处方来源呈现多样化，包括古典医籍名

方、名老中医经验方、民间验方及现代科研处方等

类别。值得注意的是，超半数处方（57%）来源未明

确记载；来源明确者中，属于现代科研处方有 33 个

（13.9%），如复方当归注射液；源于古典医籍名方的

有 30 个（12.7%），如独活寄生颗粒等。具体情况

见图 3。

2.5.2　RA 中成药主治证候类型统计     依据《中医

内科学》［13］中关于痹证的证型分类标准，并结合数

据库中 RA 中成药的功能主治，本研究将纳入中成

药的主治证候分为以下七类：气血虚痹证、痰瘀痹

阻证、肝肾虚痹证、风寒湿痹证、瘀血痹阻证、风湿

热痹证、寒热错杂证。对 237 个处方统计显示，证型

分布频率前三为风寒湿痹证（200 次）、瘀血痹阻证

图  1　RA 中成药最初上市时间

Fig. 1　Initial marketing time of RA Chinese patent medicine

图 2　RA 中成药剂型分布

Fig. 2　 Distribution of dosage forms of RA Chinese patent 

medicines
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（102 次）和肝肾虚痹证（54 次），具体见表 1。此外，

本研究统计发现，约 152 个（64.1%）处方可适用于复

合证型（如痹祺胶囊），体现 RA 病机的复杂性与临

床辨证的灵活性。

2.6　RA 中成药处方分析     

2.6.1　药物频次     对筛选得出 237个治疗 RA的中成

药处方，运用古今医案云平台的数据挖掘功能，对其进

行统计分析。结果显示，所有处方共涉及 425味中药，

总用药频次为 3 278次。其中，使用频次前五位的依次

为当归、羌活、防风、川芎、乳香。见表 2。

2.6.2　药物性味归经统计     运用古今医案云平台对

237个 RA 中成药处方的性味归经进行统计，RA 的中

药治疗遵循“寒者热之、虚则补之”原则，其性味配伍呈

现显著特征：药性以温性（44.24%）、平性（18.34%）药
物为核心，佐以微温（8.69%）及寒性（7.22%）药物；药
味则以辛味（61.04%）、苦味（42.92%）、甘味（33.27%）
为主导。归经频次统计结果显示，治疗 RA 的中成药

主 要 归 肝 经（1 889 次）、脾 经（1 392 次）、心 经

（1 050次）、肾经（1 043次）。见图 4。

2.6.3　高频药物关联规则分析     通过古今医案云

平台“数据挖掘”模块“关联分析”功能对 237 个中成

药处方进行关联规则分析，设置置信度为 0.6，支持

度为 0.1，最大前项数设为 1，在治疗 RA 中成药的关

联分析中，得到强关联配对集合 10 个，见表 3。进一

步将药物间组方规律可视化，生成网络图，见图 5。

图 3　RA 中成药核心处方来源情况

Fig. 3　 Sources of core prescriptions of Chinese patent medicines 

for RA

表 1　RA 中成药主治证候类型情况

Table 1　Indications of Chinese patent medicines for RA

中医证候

风寒湿痹证

瘀血痹阻证

肝肾虚痹证

气血虚痹证

风湿热痹证

痰瘀痹阻证

寒热错杂证

频次

200

102

54

17

18

21

7

比例/%

47.73

24.34

12.88

4.06

4.30

5.01

1.67

表 2　高频用药分布表

Table 2　Distribution of high-frequency medications

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

中药

当归

羌活

防风

川芎

乳香

川乌

草乌

独活

红花

牛膝

频次

119

75

72

68

68

67

66

66

65

62

比例（频次/总频次）/%

3.63

2.29

2.20

2.07

2.07

2.04

2.01

2.01

1.98

1.89

图 4　药物性味归经雷达

Fig. 4　Radar charts of properties， flavors and meridian tropisms of traditional Chinese medicine
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2.6.4　中成药聚类分析     应用古今医案云平台中

的数据挖掘进行聚类分析，将本研究所纳入的处方

中出现频数≥40 次的 18 味中药，聚类距离采用欧氏

距离，运用最长距离的方法进行聚类分析。将中药

聚为 3 组。C1 为当归、川芎、防风、羌活、独活；C2 为

牛膝、木瓜、断续、甘草、桂枝、麻黄；C3 为红花、威灵

仙、乳香、没药、白芷、川乌、草乌。见图 6。

3 讨论

3.1　RA 中成药上市发展情况分析     RA 中成药的

上市发展历程呈现出明显的阶段性特征，反映了我

国医药产业政策从注重规模扩张到强调价值导向

的演变路径。首批品种于上世纪 80 年代上市，标志

着现代制剂技术应用于中医痹证领域的开端 。

1990 年至 21 世纪初迎来申报与上市高峰，一方面得

益于中药生产工艺与剂型的现代化进展；另一方面

源于 2001 年《药品管理法》修订推行“国药准字”号

统一管理，促使大量地方标准药品集中申报，但也

埋下市场同质化隐患［16，18］。近 15 年来，RA 中成药

上市数量显著下降，标志着行业发展从追求数量转

向注重质量。《药品注册管理办法》多次修订，审评

标准提升，更加注重循证医学证据与临床价值导

向。医保目录的筛选机制进一步凸显了价值医疗

导向下中成药的生存压力，中成药无法再依靠传统

路径轻松进入医保。未来产业发展须突破政策依

赖，通过构建完整的价值证据体系来应对日益严峻

的市场准入挑战［19］。

3.2　RA 中成药剂型分析     从剂型发展看，RA 中成

药已从传统丸散膏丹转向多元化现代剂型。传统

的丸剂、酒剂体现中医辨证论治思想，现代剂型片

剂、胶囊剂等则彰显中药制剂标准化。目前上市

RA 中成药品种剂型虽多，但软膏剂、凝胶剂等外用

新剂型占比仍低，因其局部作用持久、系统毒性小，

结合促渗技术可提升局部生物利用度，是未来研发

重要方向［20-21］。纳米载药、3D 打印等新技术，进一

步拓宽了剂型选择［22-25］。需注意的是，不同剂型因

制备工艺、给药途径差异，会影响有效成分释放效

率与生物利用度，进而影响疗效，故剂型设计要重

视活性成分稳定性与释放效率［26-27］。同时，RA 患者

以中老年为主，常伴躯体功能障碍且需长期服药，

剂型选择还需关注用药便利性与依从性性［28］。因

此，RA 中成药剂型选择是一个多因素综合决策的

过程，需要平衡传统理论与现代技术、全身治疗与

局部作用、疗效提升与患者便利等多重关系。

3.3　RA 中成药处方分析     处方来源是中成药临床

有效性与安全性的基础，也是连接传承与创新的核

心枢纽［29］。本研究发现，超半数 RA 中成药处方来

源不明，反映出处方源流考证工作滞后。同时，仅

12.7% 中成药源于古代医籍名方，显示对经典名方

图 6　高频药物聚类分析

Fig. 6　Cluster analysis of high-frequency drugs

图 5　处方药物关联规则网络

Fig. 5　 Network diagram of medicine association rules for 

prescription drugs

表 3　高频药物关联规则分析

Table 3　Analysis of high-frequency drug association rules

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

前项

川芎

羌活

乳香

没药

川乌

草乌

羌活

独活

独活

防风

后项

当归

当归

没药

乳香

草乌

川乌

独活

当归

羌活

当归

支持度

0.13

0.12

0.12

0.12

0.11

0.11

0.11

0.11

0.11

0.11

置信度

0.91

0.79

0.84

0.92

0.81

0.82

0.69

0.79

0.79

0.69
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的继承与现代转化不足。《中药注册管理专门规定》

（2023 版）简化了经典名方与中医专家经验方的新

药审批流程，符合条件的项目，可依托“仅提供药学

研究与非临床安全性资料”的特殊审批通道，有效

缩短研发周期并降低转化成本［30］。因此，深化经典

名方开发，有望成为 RA 中成药未来核心研发路径，

并为传统医药知识产权保护与增值提供关键支撑。

对符合筛选标准的 237 个处方分析显示，RA 中

成药以祛风除湿、散寒止痛、活血通络类药物为主，

体现了中医对 RA 风、寒、湿、瘀、热等多重病机的整

体把握。进一步药性统计显示，以温、平性药物为

主，药味以辛、苦、甘居多。温性药能活血通脉、散

寒止痛，契合“通则不痛”的治疗原则；同时多数温

药入脾经，可防御湿邪内生［31］。平性缓和，适于 RA

等慢性病长期调理。辛味发散行气，苦味燥湿泻

火，甘味补益缓急。诸药协同，共奏祛风除湿、活血

通络之功，体现多靶点治疗 RA 的特点。从药物归

经统计来看，多归肝、脾、心、肾、肺经。契合 RA 病

在筋骨、与肝肾亏虚及脾虚湿聚相关的病机特点。

治疗注重调补肝肾、健脾祛湿，兼顾宣肺益心、通行

气血，实现“气血畅而痹痛除”的治疗目标［32-33］。

通过数据挖掘技术分析处方配伍规律。关联

规则显示为“没药-乳香”为置信度最高的药对，具活

血行气、通络止痛之效。“川芎-当归”次之，功擅调和

气血，是治疗 RA 血虚血瘀之证的核心配伍［34］。聚

类分析得出三类组合，第一类以当归、川芎、羌活、

独活、防风为主，养血活血、祛风除湿，适用于虚实

夹杂证；第二类含桂枝、麻黄、牛膝、续断等，长于温

经散寒、补益肝肾，适于寒湿偏盛证；第三类以川

乌、草乌、乳香、没药为主，功擅逐寒湿、破瘀结，适

用于寒湿瘀血交阻之重症。这三类组方从养血祛

风、温补肝肾到峻逐瘀痹，形成了覆盖 RA 不同证型

与病程的完整用药体系。

3.4　RA 中成药临床应用分析     当前 RA 中成药的

临床应用面临双重挑战：证型覆盖相对集中，临床

证据尚不完善。约 70% 中成药以治疗风寒湿痹证、

瘀血痹阻证为主，这种品种分布虽与中医“风寒湿

三气杂至，合而为痹”及“久病入络，久病多瘀”的核

心病机理论相契合，但难以适应 RA 寒热错杂、虚实

相兼的复杂病情［35］。在证据体系方面，多数品种已

开展基础上市后再评价，仅 5 个品种拥有针对 RA 的

专项循证研究，缺乏更高级别证据支持［36］。因此，

未来应拓展治疗湿热痹阻、痰瘀互结、寒热错杂等

证型药物，并推动病证结合、分期论治的精准治疗

模式［37-38］；还应加强循证医学研究和药物经济学评

价，以及现代中药药理学研究，构建更为完善的临

床价值评估体系。

4 结论

综上所述，本研究通过对治疗 RA 中成药的品

种特点、制剂剂型、组方成分及配伍规律与临床应

用进行了整合分析，以期为 RA 临床合理用药与中

药新药研发提供参考依据。本研究也存在着一些

局限性，后续研究将立足于中医药理论，对中成药

处方治疗的复合证型进行更精细化统计与关联分

析，从而能更深刻地揭示病 -证 -方药之间的对应关

系。同时，系统开展已上市 RA 中成药循证医学研

究及药物经济学评价的研究证据整理，以进一步完

善该领域的研究体系，为全面阐释中成药治疗 RA

的临床价值提供更加充分的科学依据。

［利益冲突］ 孔祥英为本刊编委，未参与审校过程的任

何环节，本文不存在利益冲突。
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