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经典名方复方制剂开发热的冷思考
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［摘要］ 经典名方复方制剂开发是最近几年研究的热点，承载着政府、学术界和产业界的殷切盼望。在其研发过程中，反

映出很多中医药行业的相关问题，值得学术界深思。该文基于目前经典名方开发现状，梳理关键问题并进行深入剖析，结果表

明存在三方面因素影响其发展应予以重视。一是中医药基础研究薄弱，影响了其健康发展；二是对经典名方复方制剂开发的

理解不够深入，相关政策的制订需要更加合理；三是对经典名方开发的期望过高，影响了复方制剂研发进程。希望中医药行业

能以此为契机，面对问题，提出解决方案，形成新的突破，推动中医药事业发展和进步。
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［［Abstract］］ The development of famous classical formula compound preparations has been a research

hotspot in recent years，carrying great expectations from the government，academia and industry. During the

process of its research and development，it reflects many problems related to traditional Chinese medicine

（TCM）industry and deserves deep consideration by the academic community. Based on the current status of

development of famous classical formulas，this paper summarizes the key problems and made an in-depth

analysis. The results show that three key issues should be paid attention. The first is the weakness of basic

research in TCM， which affect the healthy development of TCM. The second is the understanding of

development of famous classical formula compound preparations is not in-depth，and the formulation of relevant

policies needs to be more reasonable. Thirdly，the expectation for the development of famous classical formula

compound preparations is too high，which affects the research and development process of the compound

preparations. It is hoped that the TCM industry can take this opportunity to face the problems，propose solutions，

and form new breakthroughs to promote the development and progress of TCM.
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经典名方是指在中医临床长期应用且疗效确

切的古代方剂。国家非常重视经典名方复方制剂

的开发［1］，《中华人民共和国中医药法》《关于促进中

医药传承创新发展的意见》等都明确提出了经典名

方开发的内容［2-3］。2008 年原国家药品监督管理局

发布的《中药注册管理补充规定》首次明确了经典

名方注册管理要求。2021 年 10 月出台了《古代经典

名方中药复方制剂毒理学研究技术指导原则》（征

求意见稿），标志着经典名方开发的政策体系及相

关注册要求基本完善［4］。中医药科研界也非常支持

经典名方开发，2019 年及 2022 年香山科学会议都召

开了以“中药经典名方研发的策略”为主题的学术

讨论会，专门讨论经典名方开发问题。中国中医科

学院中药研究所等科研机构发表了一定数量经典

名方开发的学术论文，并出版了相关专著［5-7］，试图

厘清困扰经典名方开发的难题。产业界也非常关

注经典名方的开发，很多企业投入了大量资金进行

经典名方开发。

然而，截止目前，尚无经典名方复方制剂申报

成功，围绕经典名方开发的有些关键问题没有得到

完全解决，药品注册的相关政策也还需要进一步完

善。一方面政府、科研界和产业界都大力支持经典

名方开发，另一方面尚没有成功案例，笔者认为出

现这一现象值得重点关注 3 个方面的问题，即为何

会出现这么大的反差、出现这一反差的原因是什

么、这种现象给予中医药行业什么提示。在经典名

方开发热潮下，需要深入思考该进程中反映出来的

问题，以期推动中医药发展和进步。

1 中医药基础研究薄弱，影响了其健康发展

有几个基础性问题一直困扰着经典名方开发，

直到最近也没有得到彻底解决，即剂量、基原、炮制

和临床定位。国家中医药管理局和国家药品监督

管理局因此专门发布了经典名方信息考证指导原

则，并且发布了 7 首经典名方的关键信息考证结果。

但从发布的相关考证信息，结合文献报道的有关经

典名方的关键信息考证，可以发现依然有很多问题

并未完全形成共识。

“中医不传之秘在于量”，方剂有效与否剂量很

关键［8］。但《伤寒论》和《金匮要略》中剂量换算至今

没有完全确定。虽然临床上有很多学者在研究经

方，相关的学术成果也很多［9-11］，但仲景方剂量问题

依然错综复杂。目前，仲景方剂量问题争议主要集

中在一两等于 13.8 g 还是 3 g。国家公布的 7 首经典

名方中采用了一两等于 13.8 g 的结论［12］。但当前中

医药教科书中均采用一两等于 3 g 的论断。在剂量

换算相差 4.6 倍的情况下，这 2 个度量衡是否均为有

效剂量换算，若都有效，一两等于 13.8 g 无疑会增加

安全性风险，而且还会造成药材资源浪费。若一两

等于 13.8 g 更有效，就意味着教科书知识可能有问

题，这可能也是当代大处方偏多的 1 个重要原因，因

为临床使用时可能会通过增加药味数来弥补剂量

的不足，这无疑严重影响了中医药的有效传承。仲

景方剂量的另一个问题是非质量标识单位，即一

升、一枚等对应的剂量，最有代表性的是麦门冬汤

中麦门冬的剂量问题。在度量衡的考证中，汉代的

体积换算是没有争议的。麦门冬汤中麦门冬的七

升用量是如何转化为当前《方剂学》教材中的 60 g

或 42 g，其依据是尚不明确的；同时，麦门冬汤中用

大枣 12 枚，为何在《方剂学》教材中变为了 4 枚或者

3 枚，其依据亦不清晰。凡是仲景方中使用“枚”作

为剂量单位的处方，在方剂学教材中基本上无一例

外地被改成了原剂量的 1/3 或 1/4［13］。教材是培育

学生最重要的工具，应该讲清楚为什么减少了药味

用量，减少用量后该方剂疗效如何。不然，不利于

中医药人才的培育，不利于中医药的传承。

历史越久远，基原问题越多［14-15］，如争议较大的

仲景方中桂枝到底是现代的肉桂还是桂枝，这个问

题一直没有结论。桂枝涉及的方剂很多，经典名方

也很多，如桂枝汤、麻黄汤，其中不乏为君药或臣药

的处方，现代多用桂枝［16］。从本草考证的角度，桂

枝在宋代才开始入药，宋之前所用桂枝是现代肉桂

的可能性较大［17］。假若如此，绝大多数含桂枝处方

的现代研究可能存在问题，包括中医方剂教材。如

果 1 个处方的君药用错了，其是否还能保持原有的

疗效，这需要深入研究。

炮制问题的争议也很多［18］，一是炮制方法的争

议，一是炮制品与生品的争议。前者如炙甘草在不

同处方中究竟采用哪种炮制方法；后者如温经汤中

当归、莪术、牛膝、甘草究竟是采用生品还是炮制

品。中药强调炮制。然而，在实际研究中似乎并非

如此。以《方剂学》教材为例，在介绍方剂时，并不

标明对应的炮制方法［19］；除了专门研究炮制的文献

外，所有的研究报道中也并不特意标明其炮制方

法。《中药炮制学》着重介绍炮制操作流程［20］，很少

说明同一药味在不同处方中究竟是采用哪种炮制

方法。2020 年版《中华人民共和国药典》（以下简称

《中国药典》）收载的炮制方法相对较少［21］。现代文

献中如果不特殊说明，炙甘草基本都默认为是蜜炙

··176



第 29 卷第 2 期
2023 年 1 月

中国实验方剂学杂志
Chinese Journal of Experimental Traditional Medical Formulae

Vol. 29，No. 2

Jan. ，2023

甘草。经典名方的考证中发现炙甘草可能对应着

烤、炒、蜜炙等多种方法［22］。这意味着在当前的研

究中，可能忽略了炮制的多样性，最后均以现行版

《中国药典》记载为主，提示改变药味炮制方法对处

方疗效的影响需要深入研究。历代记载的炮制方

法繁多，历版《中国药典》收载的却很少，虽然各地

炮制规范中会有补充记载，但还是明显偏少，实际

应用的也不多。这是因为在临床实践中很多炮制

方法并未体现其优势而被淘汰，逐渐归一化后形成

某种常用炮制方法，还是临床应用中忽略了炮制的

多样性，这些问题是客观存在的，也是亟待思考解

决的。

温经汤中当归、莪术、牛膝、甘草采用生品还是

炮制品，其本质不是炮制的问题，而是对传统文献

的理解问题。主张用炮制品的理由是鉴于《妇人大

全良方》卷首之“辨识修制药物法度”总论性章节中

提及诸多药物的炮制，其中包括了当归、莪术、牛

膝、甘草炮制方法，因而认为温经汤中这几个药味

应该采用炮制品。主张采用生品的理由是《妇人大

全良方》中凡是用炮制品的均会单独标识，如该古

籍中用到当归有 449 处，标注“炒”的有 29 处，标注

“酒洗”“酒浸”的有 5 处；使用莪术的共有 35 处，标

注“醋浸”的有 1 处，标注“煨”的有 1 处，因而未标注

的应该是生品［23］。《妇人大全良方》是系统性的妇产

科专著，全书分为八门，24 卷，266 论，1 118 首方剂

48 例医案。如果某味饮片在不同疾病全用炮制品，

这与“生熟异用”是否存在矛盾；如果 1 本专著中，标

注“炒”和不标注的均用炮制品，则难以体现其学术

的严谨性。

《备急千金要方》论合和第七曰：“凡甘草、枳实

皆炙之”，全书皆用炙枳实，这明显与枳实“生峻熟

缓，用法各异”的炮制理论不一致。同时，《备急千

金要方》记载：“凡半夏，热汤洗去上滑，一云十洗四

破，乃称之，以入汤。”含半夏的经典名方有人推荐

使用清半夏。中医讲究配伍解毒，很多含半夏的处

方同时还含有姜。《本草从新》曰：“半夏性畏生姜，

用之以制其毒。”如果姜能解半夏之毒，含姜和半夏

的处方似乎不需必用清半夏。也有可能姜并不能

完全解半夏之毒，处方中尚需用其炮制品。说明炮

制的问题并不只是炮制方法的选择，炮制导致的药

性、药效和毒性的变化才是根本。对传统中医文献

理解有偏差，不仅仅体现在药味炮制与否方面，其

他方面也存在类似问题。如温经汤中记载“水一盏

半，煎至八分”。在 2020 年 5 月发布《古代经典名方

关键信息表（7 首方剂）（征求意见稿）》中，表述为

“煎至 360 mL”，即为总量的八分。在 2020 年 10 月

发布《古代经典名方关键信息表（7 首方剂）》通知

中，更改为“煎至 240 毫升”，即一盏的八分［12］。这个

问题的核心是如何理解“八分”，不涉及剂量考证的

问题，仅仅是对医古文的理解不同。这些问题反映

出中医药学术界对医古文的理解可能并不充分。

对于“八分”这种较为简单的表述，不同的人都会有

不同的理解，传统文献对疾病症状的描述、对中医

理论的表述更加复杂和深奥，如“狐惑证”“百合病”

等，仲景方中“三阴三阳”与“六经辨证”等。因此，

对医古文信息的正确诠释必须高度重视。

经典名方开发反映的问题并不只是影响该研

究方向，实际上是当前中医药研究现状的映射。如

果剂量、基原、炮制等问题没有得到完全解决，不仅

仅影响经典名方开发，很多中医药研究成果的成色

可能需要再斟酌，甚至会严重影响中医药有效传承

和健康发展。中医药科研需要研究药物活性、靶点

和通路等，但剂量、基原、炮制等基础问题弄清晰才

是根本。若靶点、通路都研究清楚了，再发现处方

不对，则会引起学术争议。学术界应该加强剂量、

基原、炮制等基础性问题研究，把这些看似无关轻

重实则影响深远的问题解决了，才能真正把经典名

方做明白。

2 对经典名方复方制剂开发的理解不够深入，相

关政策需要更加合理

2020 年 9 月国家药品监督管理局发布了《中药

注册分类及申报资料要求》［24］。该文件指出，经典

名方复方制剂注册申请人（以下简称“申请人”）在
完成研究后一次性直接提出古代经典名方中药复

方制剂的上市许可申请。对于 3.1 类新药（按古代

经典名方目录管理的中药复方制剂），药监局不再

审核发布“经典名方物质基准”统一标准。这个文

件推翻了 2018 年国家药品监督管理局发布的《古代

经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定》中

物质基准和复方制剂分开审批的规定，即由所谓的

“两报制”变为“一报制”。从流程上看“一报制”似

乎效率更高，但引起的问题可能更多。由于没有事

先统一物质基准，不同申请人的科研能力、认知水

平、政策解读能力可能均存在差异，其申报的经典

名方复方制剂不可能完全一致，甚至可能会出现较

大差别。因此，经典名方复方制剂很可能会出现

“名称一致、处方一致、功效一致，但是工艺不一致，

质量标准不一致，不确定物质基础是否一致”的情
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况。同时，若没有其他申请人的资料作为对照，仅

通过专家评审，可能不太容易确定第 1 家申报单位

的申报资料合理与否。如果第 2 家申报单位的申报

资料和第 1 家的不一样，可能也不太好取舍。假如

通过后面多家单位申报资料发现前面几家单位申

报资料有问题，如何处理前面几家单位的批号需要

深入考虑。“两报制”通过事先统一物质基准，进而

统一了质量标准和物质基础，甚至可以统一工业生

产工艺，进而保证制剂质量标准一致和物质基础的

相对一致，最终能够较好地解决上述问题。

2021 年 10 月国家药品监督管理局药品审评中

心发布的《古代经典名方中药复方制剂毒理学研究

技术指导原则》公开征求意见中［7］，正是因为无法确

保不同申报人同一个品种的物质基础是否一致，而

要求各家申报单位均需开展毒理学研究，不能共享

该资料，除非能证明相关物质基础一致。既然无法

确定同一个经典名方不同申请人生产的制剂安全

性是否一致，又该如何确定其疗效是否一致，这种

情况下是否均需开展药效和临床研究，这点是值得

探讨的。

中医药行业里一直对经典名方开发政策有一

种质疑，即重复性工作多，造成了很大的资源浪费，

如每个申报人都需要研究物质基准，都需要开展毒

理研究。针对这一问题，一是可以参考中药配方颗

粒质量体系管理办法，由企业自主申报，管理部门

审批，供所有企业参考使用。经典名方物质基准研

究和毒理研究费用较多，完全参考中药配方颗粒质

量体系管理办法，可能会影响申报积极性，建议可

通过组织有能力的单位联合研发、付费使用等方式

来提高企业申报物质基准等研究工作的积极性。

这样既减少了重复性的工作，避免了巨大的浪费，

而且还统一了物质基准和质量标准，进而保证制剂

质量标准一致和物质基础的相对一致。

经典名方开发相关政策强化了对药材质量的

控制，加强了对炮制过程的管控，实质上是把饮片

的生产过程纳入到经典名方生产的管控范围内。

原料是影响中成药质量的关键因素［25］。但药材质

量和饮片生产是否应该纳入新药监管范围是值得

商讨的，如果是新的药材标准和新的炮制方法，纳

入新药监管范围是合理的。如果药材、炮制方法和

饮片均采用国家标准，应该允许药品生产企业外购

具有资质的饮片，而不宜强制要求生产企业自行生

产饮片。相关管理办法还要求生产企业对药材进

行资源评估，明确产地来源，以确保其质量可控和

来源稳定。确保产品质量可控，采用来源于同一产

地药材可能是个办法，但不是最好的办法，而且实

际上有多少作用很难说。最简单的例子是不同年

份的同一产地的药材难以确保质量一致。如果固

定了某一个产地，由于年份的不同导致药材质量不

同，肯定会影响终产品质量的稳定。从这个意义上

来说，固定产地并不一定能够稳定产品质量，甚至

还很可能导致产品质量不稳定。调配技术是保障

中成药原料稳定的理想方法［25］。2020 年 11 月国家

药品监督管理局药品审评中心就此发布了《中药均

一化研究技术指导原则（试行）》［26］，以提高中药制

剂批间质量一致性。使用不同来源的药材，采用均

一化处理，形成稳定的原料，解决因来源和年份不

同引起的质量差异，进而确保产品质量稳定。固定

产地和均一化处理实际上是存在一定矛盾的。如

果仅固定一个产地来源，理论上难以实施均一化处

理。如果固定多个产地，实际上削弱了固定产地的

意义；把所有主产区都作为固定产地，实际上等同

没有固定产地。固定产地是手段，产品质量稳定是

目的。把手段当作目的提出来，是有点本末倒置

了。应该通过研究，明确经典名方复方制剂质量范

围，采用必要的措施稳定产品质量，而不是把固定

产地作为重要要求。

《古代经典名方中药复方制剂毒理学研究技术

指导原则》（征求意见稿）中要求，如果经典名方涉

及不同的使用期限，以临床使用期限最长者设计长

期毒性实验。但是该如何确定“临床使用期限最长

者”，由于经典名方临床使用广泛，特别是开展了很

多探索性研究，极大地拓宽了经典名方的使用范

畴。“临床使用期限最长者”是基于经典名方核心功

能确定，还是只要临床有报道使用者就必须考虑，

这个问题的实质是经典名方的临床定位如何确定。

按照规定，经典名方复方制剂要求“功能主治应当

采用中医术语表述，与古代医籍记载基本一致”。

古代医籍中经典名方的功能主治以证候描述为主，

对应多种现代疾病。以麻黄汤为例，“太阳病，头

痛、发热、身疼、腰痛、骨节疼痛、恶风、无汗而喘者，

麻黄汤主之”“太阳与阳明合病，喘而胸满者，不可

下，宜麻黄汤”“脉浮者，病在表，可发汗，宜麻黄

汤”［27］。当前临床中麻黄汤治疗的疾病不仅局限于

感冒发烧，还有报道其治疗小儿遗尿症的效果显

著，值得临床推广［28］。因而建议经典名方复方制剂

临床定位以代表性疾病为核心，不仅仅以中医术语

表述，应该包括其对应的现代疾病，毒理学研究则
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以此为基础开展。

3 对经典名方开发的期望过高，影响了复方制剂

研发进程

政府、学术界和产业界对经典名方复方制剂开

发给予很大关注，希望其能够充分满足临床重大需

求，形成理论的重大突破，推动中医药事业的快速

发展［29］。但就满足临床重大需求而言，经典名方本

身是临床正在使用的方剂，而且是临床常用方剂，

已在临床上发挥重要的作用，正在满足临床重大需

求；反之目前未被满足的临床需求，说明可能尚无

对应的经典名方。经典名方复方制剂只是增加了

临床获取的方便性，能够替代临床煎煮，因而从这

个意义上来说，经典名方复方制剂并不能从新的角

度满足临床重大需求，只是替代品。就形成理论的

重大突破而言，经典名方成方历史悠久，其成方原

则、方解及对中医理论的推动已经较为明确；经典

名方复方制剂的研发和生产只能算是一个工业过

程，涉及中医理论的内容很少，因而很难说其能够

形成理论的重大突破。经典名方复方制剂因其质

量可控性、使用方便性和临床有效性，有成为中药

大品种的可能性，有望推动中药产业的发展。然

而，由于规定经典名方复方制剂仅作为处方药供中

医临床使用，无法在西医院销售，使用范围有限，限

制了其成为高销售额品种的可能。从这个方面来

讲，期望经典名方复方制剂推动中医药事业快速发

展也并不是非常现实。

有学者提出用精品承接经典，应该用最高的要

求进行经典名方的开发。用最好的饮片、最严格的

标准、最先进的工艺生产质量最好的经典名方，这

一想法是好的。但如果这样做，成本肯定也是最高

的，售价也不会便宜，是否纳入医保尚不确定，至少

从目前来看尚缺乏配套的政策。经典名方即使再

特殊，也脱离不了药物的范畴，不宜过高要求，也不

宜降低要求，充分遵循市场规律才能长远。

按照当前的中药新药注册管理办法，经典名方

复方制剂开发属于 3.1 类新药。经典名方是指在中

医临床长期应用，疗效确切的古代方剂。所谓临床

长期使用，指的不仅仅是临床使用上百年，而是几

百年，甚至上千年；不仅仅是某家中医院在用，而是

所有中医院都会使用；不仅仅是某个中医医生在

用，而是所有中医医生都会使用。因此，从某种意

义上来说，经典名方可以视为临床验证更为广泛和

充分的院内制剂。经典名方复方制剂开发是通过

规范的工业化手段，生产出质量可控、稳定和均一

的产品。说明 3.1 类新药类似于院内制剂的开发。

尽管经典名方在推动中医药发展方面曾经做出了

巨大贡献，而且依然在维持着大众健康［30］，但不能

寄希望于通过经典名方的开发解决中药新药开发

过程中的所有问题，应该正确认识经典名方开发的

本质，推动相关药物尽快上市。

经典名方复方制剂开发过程中反映出来的问

题，并不是现在才出现的，而是一直就存在的，只不

过是在该研究中集中爆发。这些问题也并不仅仅

只关系到经典名方开发，而是影响了整个中医药行

业的发展。相关问题应该引起中医药行业的高度

重视。特别是涉及到中医药教材中的问题，如剂

量、炮制和对理论的诠释，可能在一定程度上给中

医药人才的培育造成了影响。中医典籍不同于文

学作品，不应该不同的人有不同的理解，需要准确

的解读、科学的诠释。基原、剂量和炮制等因素都

可能会影响中药材的临床疗效，经典名方处方应该

准确无误。相关管理政策应该在更加深刻理解中

医药本质的基础上，谨慎制定和执行。中医药现代

化需要研究治病的靶点、通路和网络，但需建立在

处方、药味和临床定位准确的基础上，这些基础工

作也非常重要。通过经典名方复方制剂的开发暴

露出来一些问题并非毫无益处，这提醒中医药行业

需要群策群力，努力解决上述相关问题，形成新的

突破，进而推动中医药事业快速发展。
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