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［摘要］ 经典名方是近年来的研究热点之一。国家相关政策指引下的古代经典名方复方制剂的开发有其历史必然性，其

关键是在中医药理论指导下细化古今临证应用实际并标准化，用于大生产工艺设计。通过经典名方形成路径分析与内涵解

析，概述了经典名方在中医药理论体系中的重要地位，明确了组成与制法固定的药用物质是经典名方开发的核心内涵。在此

基础上，对经典名方的筛选、古方今病适用性及标准化出路等经典名方开发所面临的宏观问题进行了探讨，还就目前的政策形

势与研究现状，阐明了经典名方的研发价值。
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［Abstract］ The famous classical formulas（FCF），which occupy the most important position in the

prescription theory，had been brought out following the progress of traditional Chinese medicine（TCM）. Its

formation and exploitation，essentially the ingredient constitution and preparation technology，is an objective

trend of TCM. The development of related product under the guidance of relevant national policies has its

historical inevitability，as the development of formula granules in recent decades had laid a solid foundation for

it. The key to exploit these FCF is to refine and standardize the clinical applications through the ages with the

guidance of TCM theory，for the process design of massive industrial production. As a result of the analysis of

its definition and connotation，it is clear that the core connotation of FCF is the medicinal substances with fixed

formula compatibility and stable preparation process. Furthermore，the screening strategy，the exploitation

value，and the applicability between ancient prescriptions and nowadays diseases，had also been discussed based

on the current policy situation and research status.
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经典名方是中药临床应用几千年实践经验的

自然结晶，其起始于药、方，现象于法，通达至理，而

最终回馈至其物质基础本质，以其显著的疗效沿用

至今，不断为人类健康服务。在我国大力发展中医

药的契机之下，将这些以经典名方为代表的中华瑰

宝转化为携带和使用更方便的优质产品，填补部分

领域尚无成药的空白、满足多样化的用药需求，是

大势所趋，同时也是中药产品开发的首选捷径，更

是坚定中医药文化自信的重要举措。

经典名方作为方剂的重要组成部分，是方剂学

乃至中药学理论体系的主要支撑。千百年来的无

数实践已为其确切的临床疗效和较低的安全风险

提供了保障，而如何结合古今应用实际，将其制备

方式和方法标准化，是经典名方开发的关键。在医

药工业现代化已臻成熟的今天，其研究开发将促进

中药产业结构优化调整与方剂理论体系发展完善，

并让更大范围内更多的消费者受益。

1 经典名方概述

1. 1 由抽象词汇至热门概念 从“经典名方”这一

称谓来看，在有此名称的文献记载［1-2］中其都是较为

笼统的概念，未深究其定义。《中医辞海》［3］收载有辞

条方剂（中医术语，简称方，指医方），“经方”（一般

指《伤寒论》《金匮要略》所记载的方剂）与“时方”

（指张仲景以后的医家所制的方剂），但尚未收载

“经典名方”。“经典名方”这一热门概念［4-6］是近 10

多年才被提出的，特别是近三年来在国家有关部门

的推动下才逐渐受到广泛关注。《中药注册管理补

充规定》（2008 年）第七条规定“来源于古代经典名

方的中药复方制剂，是指目前仍广泛应用、疗效确

切、具有明显特色与优势的清代及清代以前医籍所

记载的方剂”；国家中医药管理局于 2017 年发布的

《古代经典名方目录制定的遴选范围和遴选原则》中

又进行了说明，并于 2018年公布了《古代经典名方目

录（第一批）》［7］（以下简称“经典百方”）。但目前来说

这些仍是指示性的，未能明晰经典名方的实质。

1. 2 经典名方是中医药发展的自然结晶

1. 2. 1 经典名方是方剂中的精华 经典名方源自

方剂，是方剂不可或缺的组成部分。狭义的方剂可

以理解为医方，即药、方两个层次；而广义的方剂指

以一定的规矩和方法组合成方［8］，即还包括法、理两

个层面。早在我国原始社会时期，先辈们就已发现

药物并用于治疗疾病；并由最初的只是使用单味药

到后来多种药味配伍使用，逐渐形成了方剂，如《五

十二病方》（以方剂汇编为主）；先秦时期，即已有对

疾病发生发展之法（如《扁鹊见蔡桓公》）与“望闻问

切”之诊法等规律性论述；在汉代《汉书·艺文志》中

有了早期方剂理论的专著《汤液经法》［9］。而后的近

两千年里，又经过不断的实践应用、规律分析、理论

完善，形成了大量的方剂相关资料，包括本草、方

书、医案、方剂理论及分类等［10］。在方剂发展过程

中，包括经典名方在内的经方、名方、验方等也在不

断发展，不仅在于药味组成及药量的精当与炮炙加

工的改良，还包括方药药性理论、配伍原理、方名方

义的深化。同时，只有那些有效、安全的方剂才能

流传至今，成就经典。

1. 2. 2 经典名方是方剂发展的自然结晶 方剂发

展史可以分为方剂理论形成与方剂理论应用两个

阶段，方剂理论形成是“药 -方 -法 -理”框架的构筑过

程，方剂理论应用则包括“理 -法 -方 -药”指导实践与

方剂理论体系完善的循环发展，见图 1。其中，经典

名方即是贯穿方剂发展史，而如今在临床上仍广泛

应用的典型。需要明确的一点是，由于不同病证的

特性（发病率、致死率、危急程度等）存在一定差异，

不同类别的方剂在方剂发展史上出现的时间顺序

及同一时期的成熟程度有所不同，所以伴随着各类

病证之治疗理论体系的形成与发展，经典名方在不

同的历史时期出现及被认可。同时，在方剂发展过

程中，部分方剂由于疗效较确切而被广泛使用，成

为相应适应症的首选方剂，是为经典。

1. 2. 3 经典名方是方剂理论体系的核心支撑 理

是法的高度概括，法是理的具体呈现。在疾病发生

发展和药物临床实践过程中，人们发现人体机体变

化呈现一定规律性，这种规律性的现象即是“法”，

法的进一步总结即可形成理论。而那些经过反复

多次验证有效的方剂，已成为辨证论治中不可缺少

图 1 经典名方的形成路径及其在中医药理论体系中的重要地位

Fig. 1 Formation path of famous classical formula and its

important position in theoretical system of TCM
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的主要工具之一［9］。经典名方即是这类方剂中的杰

出代表，也正是因为存在这些以经典名方为代表的

有效方剂，中药才能在不同的历史时期发挥治病救

人的作用，而与巫术［11］等充满迷信色彩的事物区别

开来，并在呈规律性的实践过程中逐渐形成自有的

理论体系。通过实践经验的进一步积累，疗效不稳

定的方剂被逐渐改良，或朝着经典名方、验方等疗

效稳定的方向发展，或被遗散；而存在安全性问题

的方剂则被舍弃。同时形成与实践紧密结合的理

论知识，包括发病过程、病证表征、用药过程中的临

床现象，以及对病理病机、治疗理论等内在因素的

推理演绎。中医学体系“药、方、法、理”在方剂学的

各个历史阶段均处在发展过程中，经典百方亦形成

于其中的各个时期，见表 1。

1. 3 组成与制法固定的药用物质是经典名方的核

心内涵 作为药物，经典名方的核心必定是物质性

的，这样才能被广泛、重复使用，故而要求经典名方

有相对固定的组成和制法，这也是对其进行研究开

发的前提。随着方剂学的发展，不同时期、不同地

域人们对经典名方的认知也有差异：包括社会、环

境变化导致疾病谱［13］的改变，使得不同病证的流行

性改变而引起的实践经验的再积累（例如使用千金

苇茎汤治疗霾引起的咳嗽［14］、麦门冬汤合千金苇茎

汤治疗肺癌［15］等），即人们对经典名方的认知也处

于发展过程中；而现阶段相关部门颁布的古代经典

名方目录所依据的筛选原则，还有症候需求、经济

效益、渊源考究等方面的考量，其中被确定为经典

名方的部分方剂早在汉代就有。事实上，许多公认

的经典名方早已有相应的成药产品；现代仍有许多

偏方、秘方等，其中不乏行之有效甚至药到病除的

奇方、妙方，但是由于各种原因未能被大规模使用

而被认可。

1. 3. 1 组成与制法固定 ①方以药成。“方从法

出、法随证立”，然而“方以药成”，即证是诊治的结

果，而后论治法，作为最终治疗手段的是方药。而

药味各自的性味归经和药味间的配伍关系，亦是方

剂理论证实及方义阐述的基础。同时，随着实践经

验的积累与方剂理论的补充完善，医师对于用于某

类病证的特定方剂，其药味组成与比例亦在不断摸

索，至实践经验积累的量变达到一定程度后，方剂

即基本定型，药味不再变更，比例相对固定。以保

元汤为例，其涵括了中医补气之要，属于补气之经

典方剂［16］。最早的保元汤系源自明代魏直《博爱心

鉴》，由《兰室秘藏》黄芪汤变化而来，组方药味仅人

参、黄芪、甘草，清代柯韵伯评之曰：“保元者，保守

其元气之谓也……此方用黄芪护表，人参固里，甘

草和中，三气治而元气足矣［17］”；同时，魏氏经过 20

年的临证实践经验与理法分析，着重论述了肉桂在

保元汤中的组方意义，虽未论述肉桂用量，实质上

已将肉桂作为核心药味之一。之后历代医家据魏

氏用药之义，对其组成及用量作了补充和调整，《医

方考》《景岳全书》等方书或医著中所载保元汤的组

表 1 方剂理论形成的阶段与经典名方例证

Table 1 Formation stages of formula theory and some illustrations on famous classical formulas

阶段

药

方

法

理

相关记载 [9]

原始时代口耳相传；西周“医师”，“聚毒药以供医事”；《山海经》载动物和植物药

100 余种；《神农本草经》《本草纲目》《中国药典》等

《五十二病方》载方约 300 个；晋《肘后救卒》率多易得之药；唐《千金要方》《千金

翼方》《外台秘要》汇粹汉至唐名家医方；宋《太平惠民和剂局方》第一部由政府编

制的成药药典，收载方剂 788 首；明《普济方》广收博采，载方 61 739 首；清《汤头歌

诀》易读易记

先秦时期，扁鹊望、闻、问、切之诊法；南北朝《药对》将药物按功效归类成宣、通、

补、泄、轻、重、滑、涩、燥、湿 10 种；宋《圣济经》将 10 种演化成 10 剂，为以治法分类

方剂提供了理论基础。明《景岳全书》“古方之散列于诸家者，既多且杂……今余

采其要者，类为八阵，曰补、和、攻、散、寒、热、固、因”；清《医学心悟》“治病之方，则

又以汗、和、下、消、吐、清、温、补八法尽之”

先秦《黄帝内经》中有关于治疗原则、治疗方法、遣药组方和配伍宜忌等方面大

量的理论论述；《汉书·艺文志》列“经方十一家”，有按病归类方剂的专著，也有方

剂理论的专著《汤液经法》；东汉《伤寒杂病论》融理、法、方、药于一体；金《伤寒明

理药方论》为第一部专门剖析方剂理论的专著；明《医方考》是第一部详析方剂的

理论专著；清《古今名医方论》辑录名家方论

经典百方收录情况等

方以药成

入选方有《备急千金要方》温胆汤等共 4 首，《太平

惠民和剂局方》甘露饮等共 3 首，《普济方》石决明散

1 首

入选方有《景岳全书》桑白皮汤等共 8 首，《医学心

悟》半夏白术天麻汤等共 3 首

入选方有《伤寒论》麻黄汤等共 14 首，《金匮要略》

麦门冬汤等共 14 首。此外，《伤寒论》中有 12 首方剂

与《辅行诀》记载的《汤液经法》方剂从主治、药物组

成、药量、煎服法等方面都非常相似 [12]
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成中均含小量肉桂，现代所用之保元汤的药物组成

和用量配比似主要依据《景岳全书》之保元汤调整

厘定［16］。亦有学者认为《简明医彀》中保元汤方药

信息记载完整且为后世广为应用［18］。见表 2。

表 2 经典名方保元汤的方剂沿革

Table 2 Historical evolution of Baoyuantang as a famous classical formula

出处

《兰室秘藏》

《博爱心

鉴·上卷》

（日刻本）

《景岳全

书》（《钦定

四库全书》

子部·景岳

全书卷六十

三）
《简明医彀》

《张氏医

通》[19]

《中医方

剂学讲

义》[20]

《方剂学》[9]

《方剂学》[21]

《方剂学》[22]

《古代经

典名方目录

（第一批）》

方名

黄芪汤

保元汤

保元汤

保元汤

保元汤

保元汤

保元汤

保元汤

保元汤

保元汤

处方组成

黄芪二钱，人参一钱，炙甘草五

分；右㕮咀，作一服，水一大盏，煎至

半盏，去柤，食远服。加白芍尤妙

人参一钱，黄芪三钱，甘草一钱，

肉桂（用量无记载）；生姜一片

人参二三钱，炙甘草一钱，肉桂五

七分，黄芪二三钱；水一钟半，加糯

米一撮，煎服

人参一钱，黄芪二钱，甘草五分，

肉桂二分。右加生姜一片，水煎服

黄芪（蜜酒炙，三钱至六钱），人参

（三钱至一两），甘草（炙，一钱）

黄芪三钱，人参三钱，甘草一钱，

肉桂（按原书无分量，《景岳全书》作

五七分）；生姜一片，水煎温服

黄芪（20 g），人参（20 g），肉桂

（8 g），甘草（5 g，原著无分量）；加生

姜一片，水煎，温服

人参一钱（3 g），黄芪三钱（9 g），
甘草一钱（3 g），肉桂五分至七分

（1.5~2 g），水煎服

人参一钱（3 g），黄芪三钱（9 g），
炙甘草一钱（3 g），肉桂五分（1.5 g）
（原书无用量，今据《景岳全书》补）；
上加生姜一片，水煎，不拘时服

人参一钱，黄芪二钱，甘草五分，

肉桂二分。右加生姜一片，水煎服

主治等（如方义、化裁）
此 3 味皆甘温能补元气，甘能泻火。《内经》云：热淫于内，以甘泻

之，以酸收之。白芍药酸寒，寒能泻火，酸味能泻肝而大补肺金，所

补得金土之位大旺，火虚，风木何由而来克土？然后泻风之邪

保元汤会图说：虽则随其土地所益以他药攻之，终不能出乎四品

（人参、黄芪、桂、甘草）君臣之要剂。保元汤加减药要：人参益内，

甘草和中，实表宜用黄芪，助阳须凭官桂，前三味得三才之道体，后

一味扶一命之颠危。保元汤：保元汤即东垣所制黄芪汤，…，人参

为君，黄芪为臣，甘草为佐，…，今用以治痘，…，惟是药有回生起死

之功，有转危为安之力，予故僭改为“保元汤”也。或曰白术茯苓亦

能益气，世多用之。今不加入何也……或曰桂辛物也，痘出已热之

极矣，今更用此，诚恐重实之证焉。曰，是知桂虽辛，而不知辛能发

散，且如毒壅于皮肉间与脉络之处，苟非此剂推助其毒而毒能自散

耶。况此药又能扶阳益气，……但以二十年究理之心，颇得试验，

故敢僭立是书

痘疹：治痘疮气虚下陷者。头额不起，加川芎三五分。面部，加

升麻三四分。胸腹，加桔梗三四分。腰膝，加牛膝四分。四肢不

起，加桂枝。呕恶，加丁香三四分。元气虚寒，加大附子七八分或

一钱。此药煎熟，或加人乳，好酒各半盏和服更妙，酌宜用之

治元气虚弱，精神倦怠，肌肉柔慢，饮食少进，面青㿠白，睡卧宁

静，痘顶不起、浆不足，及有杂证，皆属虚弱，宜服

治营卫气血不足。列为祖方，附方 30 首

凡虚损劳怯，元气不足，及痘疮阳虚顶陷，血虚浆清，不能起发灌

浆者。魏氏从实践中体会用四君子汤加黄芪、紫草，固然能是痘发

足而解，倘遇出盛者则不能成浆，以致干竭枯萎而死者亦有之。深

究其义，乃知白术燥湿，茯苓淡渗，不利于气血不足之体，减去苓、

术，则应手而效；但又患其药性大缓，发之不速，乃加官桂以助药

力，于是疗效益显，因名方为“保元”

功用：补气温阳。主治：虚损劳怯，元气不足。倦怠乏力，少气畏

寒；小儿痘疮，阳虚顶陷，血虚浆清，不能发起灌浆者

功用：益气温阳。主治：虚损劳怯，元气不足。倦怠乏力，少气畏

寒，以及小儿痘疮，阳虚顶陷，不能发起灌浆者

功用：益气温阳。主治：虚损劳怯，元气不足证。倦怠乏力，少气

畏寒；以及小儿痘疮，阳虚顶陷，不能发起灌浆者

“治元气虚弱，精神倦怠，肌肉柔慢，饮食少进，面青㿠白，睡卧宁

静，……及有杂证，皆属虚弱，宜服”

备注

仅黄芪、人

参、炙甘草 3

味，可加白芍

肉桂为组

方核心药味

之一

黄芪（灌脓

时酒炒，回浆

时蜜炙）

甘草（前生

用，后炙用）；
肉桂（虚寒加

用）
方中无肉

桂，人参用量

可大于黄芪

注明出自

《博爱心鉴》

注明出自

《博爱心鉴》

注 明 出 自

《博爱心鉴》

注 明 出 自

《博爱心鉴》

注 明 出 自

《简明医彀》
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由表 2 可知，以现有材料来看，在保元汤方剂沿

革中，肉桂作为组方关键药味并将该方明确用于治

痘毒始于《博爱心鉴》，肉桂用量确定出自《景岳全

书》，现今方剂类教材收载保元汤始于《中医方剂学

讲义》。

②组成固定与临证加减之间的矛盾统一。每

一首方剂的组成，固然必须根据病情，在辨证立法

的基础上选择合适的药物，但在配伍组成方面，还

须遵循严格的原则［9］，包括药味的君臣佐使及用

量等。

同时，方剂组成又有极大的灵活性，运用时应

考虑病证的变化、体质的强弱、年龄的大小、四时气

候的不同、地土方宜等诸多因素。尤其是选用成方

时，更要注意原则性与灵活性的统一，务必做到方

药与病证的完全吻合［9］。然而，中医专业的系统学

习需要相对较长的时间，医疗经验的积累也难以一

蹴而就，受处方医师水平、治疗时效、诊治条件等因

素制约，虽然与实际病证未能完全吻合，但考虑到

其已包含针对主病或主证起主要治疗作用的君药

等（即能满足核心诉求），且疗效较稳定，经典名方

及其相关制剂仍被视作优先考虑的治疗药物。

③同名异方与同方异名。夫名，实谓也［23］。名

称是方药的识别属性，是附属于组成与制法的。早

期的临床用药以药味为基础，而无需方名，如在《五

十二病方》中药味简单，用量粗略，剂型单调，没有

方名［9］。现代医家，甚至中医药爱好者，经过系统性

的学习和训练，即能直接将病证与相应的方剂联系

起来，甚至有与方名直接挂钩的“证”，如泽泻汤证、

半夏白术天麻汤证［5］等。在几千年的临床实践中有

数以万计的方剂被使用，《普济方》（1390 年）载方

61 739 首，《中医方剂大辞典》（1993 年，人民卫生出

版社）［24］收方约 10 万首。方剂中药味用量变化、药

味增减等化裁奥妙无穷，以至于出现许多未定方名

的组方。其中难免有组成相近（同方异名）或名称

相同（同名异方）的方剂。

仍以保元汤为例，与“保元汤”记载相关方剂同

名异方多达十余首［24］。若论记载最早，则组方应同

李东垣所制黄芪汤（人参、黄芪、甘草，清·《张氏医

通》收载的祖方保元汤也仅此 3 味药），即当时保元

汤与黄芪汤同方异名；而后魏氏将肉桂纳入组方，

“颇得试验”，定名为“保元汤”，著于《博爱心鉴》中，

且此方最早明确用于“治痘毒”（临床定位更明确），
并详尽组方原理；若论肉桂用量出处，则应是《景岳

全书》，其在组方中注有“加糯米一撮”，并用于“痘

疹·治痘疮气虚下陷者”。而国家颁布的古代经典

名方“保元汤”注为出自《简明医彀》，其核心是指明

其组成与制法；究其原因，则可能是由于《简明医

彀》中组成与制法较明确，且其中各药味（包括生

姜）均有国家药品标准。

1. 3. 2 疗效确切 疗效是药品的关键属性，现代

药品注册审评审批亦是以疗效作为评判的核心依

据之一。而经典名方作为疗效确切方剂中的典型

代表，经过长期、大量的临床实践已证明了其较突

出的治疗效果以及安全性保障，这也是相关部门在

审评审批要求中豁免其临床研究的基石。另外，古

籍文献记载的方剂制法、适用范围及注意事项的科

学内涵需以当今的认知进一步阐释。现代临床用

药积累了大量医案，但其中经验仍有待总结、提炼；
而中药临床前药学与药理研究尚缺乏中医药理论

系统指导，因此现代临床前研究仅可作为功能与主

治定位的补充及参考。

1. 3. 3 临床常用 实践是检验真理的唯一标准。

“临床常用”对经典名方有两层含义——知名度高

和广泛的临床实践。正是根据大量的实践经验总

结，经典名方才能在众多方剂中脱颖而出，成为临

床相应病证的首选。经初略统计，第一批 100 首经

典名方中有 65 首被收载于 1985 年版《方剂学》［9］（收

载方剂 422 首）教材中，而方剂学教学工作将直接指

引相关方剂更广泛地应用于临床实践。因此，虽然

发布的这些方剂被称为“古代”经典名方，其关键还

是在于满足现代的用药需求。

1. 3. 4 历史悠久 国家相关部门以“清代及清代

以前医籍所记载的方剂”和“1911 年前出版的古代

医籍所载方剂”对“古代经典名方”进行记载时期的

界定，即距今应有 100 年以上的历史。一般来说，时

间越长，方剂发生变化的概率及变动幅度均应增

加，而若能保持不变，则是方剂经典性的必要证据。

从方剂历史发展的角度看，历史上不乏因组方或药

味无法确定而失传的奇方，例如麻沸散［25-26］；古籍有

所记载但尚未被有效发掘，甚至现代、当代创造的

经验方、偏方等方剂，经长期的临床应用和经验积

累，未来亦可能演变成为经典名方。与此同时，由

于资源问题、传续不实等导致的经典名方中药物品

种的变化［27］，甚至由于野生变家种、采收加工等因

素导致的同一基原药味功效的变化，以及炮制方式

方法的不同，亦应受到重视。

1. 3. 5 经典名方的定义、内涵与属性 从图 1 所示

的形成路径来看，经典名方应是在中医药理论发展
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过程中逐渐形成，并在方剂学体系中处于重要地位

的药味组成和制法。组成与制法固定的药用物质

这一物质属性，是经典名方的核心内涵，见图 2。同

时，方剂的组成与制法服从于治疗目的，即在“遵

古”的同时，不能拘泥，还应考虑现今中医理论指导

下理法方药之应用实际。

1. 4 经典名方开发是中药新产品开发的客观需求

在中药的各个产品类别中，方剂临方调配是个性

定制最高级的形式，但难以转化形成新产品；已有

的中成药绝大多数都是十几年前的既有品种，工艺

固化，无法变动；医院制剂受政策及产能等限制，只

能在小范围内使用，见图 3。近年来，生命科学进入

以“汇聚”为特点的新发展阶段，基因编辑技术、肿

瘤免疫疗法、生物大数据和人工智能等生命科学技

术快速发展，推动了以生物制品、化学药品为主体

的药物研究不断进步［28］。反观中药新药的开发，却

是举步维艰：据不完全统计，2016—2019 年仅有 7 个

中药新药获批。而中药自身的复杂性，使得中药新

药开发较化药、生物制品更为困难。虽然有中药二

次开发［29］，但仍难以激发中药产品多元化发展活

力。鉴于此，国家相关部门引导下的古代经典名方

开发，依托百年以上、甚至近两千年的实践应用这

一筛选体系，准许符合要求的经典名方实施简化注

册审批管理，是中药新产品开发的客观需要和迫切

需求。

2 经典名方开发宏观问题分析

2. 1 经典名方的筛选与确定 虽然《古代经典名

方目录（第一批）》发布（2018 年 4 月）至今尚无相关

申报的公示，但已有单位及个人开始关心第二批的

候选方剂。近几年来，已有相关学者进行此方面探

讨，例如“原则上应被不少于 5 本医集记载，最好能

被现代医集所记载”“至少被 10 篇现代文献报道也

是必不可少的部分”等［30］。此方面仍需要借助方药

沿革考证、大数据处理［31］、人工智能等手段深入分

析，确定不同方剂的现代应用情况及其在同类方剂

中的历史地位。《古代经典名方目录制定的遴选范

围与遴选原则》中已对筛选条件进行了高度概括，

但从名称上看，容易被误导而认为要从“古代”的方

剂着手。实际上，从前面的分析可知，经典名方的

核心内涵是现代仍在广泛使用的药味组成及制法，

即可从现代的临床常用方剂中寻找满足遴选要求

的组方。以保元汤为例，其被选出作为经典名方的

依据见表 3。

2. 2 古方今病适用性论证 兰泉老人张吉甫为

《医学启源》［48］作序中提到“洁古治病，不用古方，但

云：古方新病，甚不相宜，反以害人。每自从病处

方，刻期见效，药下如攫，当时目之曰‘神医’”。自

此医家对于“古方能不能治今病”多有论述：《张氏

医通》［凡例］“盖临病制方，原非作意师古，即如善

于奕者，下手辄成谱势，与医者之投剂不殊。……

庶学者胸中不胶执古方不可治今病之说，斯不愧乎

大方”［19］；《经方实验录》（1937）［悬饮其二］“然则人

犹是也，病犹是也，方犹是也，效亦犹是也。所谓古

人不见今时月，今月曾经照古人，其间同具妙理。

若曰古方不可治今病，犹曰古月不可照今人，得毋

痴不可及”［49］。虽然历代医家观念可能有所不同，

但均认同中药方剂的使用应辨证论治。

2. 2. 1 整体方剂的古今差异 中药不传之秘在于

量［50］，古今用药差异较大是不争的事实。就已公布

的经典百方来说，就有 8 首处方剂量较大，并有部分

所用“毒性”药味超过 2015 年版《中国药典》推荐的

成人一日常用剂量［51］。当然，其中部分方剂为原方

剂量多次服用（例如旋复代赭汤），亦有剂量换算［52］

图 3 中药新产品开发的客观需求——经典名方开发

Fig. 3 Objective demand of new product development of Chinese

medicine——Exploitation of famous classical formulas

图 2 经典名方的内涵与属性

Fig. 2 Connotation and attribution of famous classical formulas
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等因素。由表 2 可知，《简明医彀》记载保元汤共 5

味药，单剂药量（生姜一片以 3 g 计）不到 20 g，而现

代有用达 50 g 以上者。现代临床方剂剂量均值大

多在 200 g 以上，平均药味数亦在 10~20 味［53］。就经

典名方开发出的产品而言，若仅按方剂单剂量 100 g

以较低的出膏率 10%~20% 计算［54］，则出膏量已可

达 10~20 g；虽然可通过最终服用调整单次使用量，

但单剂量最小包装仍是需要考虑的问题。公布的

第一批经典名方普遍药味数较少［55］，平均药味数约

为 7 味。因此，经典名方复方制剂产品是否可以通

过方剂间的调配，甚至与配方颗粒配合加味使用，

值得考虑。

2. 2. 2 药味的古今差异 古今药味的变化也不容

忽视。清·徐灵胎在《医学源流论》［56］［药性变迁论］

中论述：“古方所用之药，当时效验显著，而本草载

其功用凿凿者，今依方施用，竟有应有不应，其故何

哉”，并将原因归为“地气之殊”（初用所产之地，气

厚而力全；传种他方则气移而力薄）和“种类之异”

（古人所采，必至贵之种；后世相传必择其易于繁衍

者而种之）等；并就“今之论古今方者，皆以古方分

两太重为疑”，在［古今方剂大小论］中指出“古人气

体厚，故用药宜重”为“无稽之谈”，实际是“古时斗、

升、权、衡，历代各有不同；而三代至汉，较之今日仅

十之二”。

由表 2，3 可知，保元汤原方中所用人参应为野

山参或林下参的根，现代应用多用园参的根和根

茎，所以人参用量在保元汤中的占比有升高的趋

势，亦有许多临证用红参、西洋参甚至党参代替人

参使用。另外，《景岳全书》保元汤中甘草为炙甘草

（是否为 2015 年版《中国药典》收载的蜜炙法“炙甘

草”，待考），黄芪项下注有“灌脓时酒炒，回浆时蜜

炙”；《简明医彀》原著中保元汤所用甘草项下还注

有“前生用，后炙用”，肉桂（原著中为“桂”）项下还

注有“虚寒加用”。经典百方在其悠久的形成与发

展历程中，药味来源的变迁、炮制工艺的变化等等，

则更复杂。

2. 2. 3 人的差异 包括不同历史时期、不同人种

的现代人之间的体质差异［57］，性别、年龄的差异以

及同一群体中的个体差异等［58］。近几十年来，我国

稳定的社会环境和逐渐改善的医疗卫生条件使得

人口平均寿命不断提升，伴随着未来几十年人口老

龄化加剧，老年群体的健康问题将日益凸显。

2. 3 标准化出路 综上分析可知，若拘泥于古籍

记载，考虑临证变化，经典名方的大规模制备可能

无从下手；若从现今研究文献入手，则许多报道中

所用方药实则缺乏横向比较的基础。这些问题的

表 3 保元汤的经典性分析

Table 3 Analysis on classical properties of Baoyuantang

遴选原则指标

目前仍广泛应用

明显特色及优势

古代记载

处方药味的法定标准

剂量考究与应用实际

依据

《中医方剂学讲义》[20]，1964；《方剂学》[9]，1985；《中医方

剂大辞典精选本》[32]，1999；《方剂学》[22]，2017 等。中国知

网（CNKI）近 20 年收录主题为“保元汤”的文献 200 余篇

《中医方剂学讲义》：凡虚损劳怯，元气不足，及痘疮阳虚

顶陷，血虚浆清，不能起发灌浆者。按《张氏医通》“令知某

汤中加某药，即为某方治某病”[19]，其将此方（药味仅人参、

黄芪、甘草）列为补气类诸方之首，便于再次配伍使用；补中

益气汤、升阳益胃汤、十全大补汤、人参养营汤等 30 个方剂

均由该方变化而成 [33]

《博爱心鉴》《景岳全书》《简明医彀》等

人参、黄芪、肉桂、甘草、生姜均有国家药品标准 [35]，《景岳

全书》保元汤中糯米尚无国家药品标准

①相对量。人参-黄芪-甘草-肉桂在《兰室秘藏》《博爱心

鉴》《简明医彀》《张氏医通》《中医方剂学讲义》（1964）以及

《方剂学》（1985）中的比例分别为 10∶20∶5∶0，10∶30∶10∶X，

10∶20∶5∶2，（3~10）∶（3~6）∶1∶0，30∶30∶10∶（5~7）和 20∶20∶

5∶8；②绝对量。按当时一钱约今之 3.73 g 计，《简明医彀》

4 味药总量约 13.8 g（三钱七分），其中人参、黄芪、甘草记载

用量同《兰室秘藏》中用于“小儿门”之“黄芪汤”。《方剂学》

（1985）4 味药共计 53 g，《方剂学》（2017）4 味药共计 16.5 g

备注（参见表 2）
组成与制法不尽相同，包括组方药味、炮制方法、构成比

例等

保元汤能增强细胞免疫功能，促进血干细胞增殖，改善血

泵功能等 [33]。现广泛用于再生障碍性贫血、慢性肾功能衰

竭、慢性肾炎、冠心病、乙型肝炎、白细胞减少等多种病证，

其作用机制亦有不少研究 [34]

-

古代人参只用根，现今用根及根茎 [36]。保元汤药味数较

少，便于标准化制备与质量控制

从相对量来看，《博爱心鉴》“人参为君”；随着人参野生变

家种 [37]，保元汤方中人参与黄芪用量比由 1∶3 演变成 3∶3，

甚至有人参用量大于黄芪的情形。保元汤方剂的现代研究

中人参有用红参者 [38]，亦有用党参代替者 [39-40]；人参与黄芪

比例也不一（1∶1[41-42]，1∶2 [43-44]，1∶3[45-47]）。反映出现今实

际调剂使用情况极其复杂 [33]。从绝对量来看，基于保元汤

原用于小儿，成人用量应酌情增加
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关键点之一即是标准化程度较低，这也是现代科学

思维体系下中医药发展亟待突破的瓶颈之一［59］。

实际上，方药有自身的形成、演变规律，除去资源可

及性（如关木通代木通使用［60-61］）和性价比差异［62］

等，总的趋势仍是朝着更有效、更安全及更便利的

方向发展。因此，应从相关方剂的现代应用出发，

结合古籍记载与现代研究，突出中医药理论的指导

作用（例如组方药味的确定、药味用量的比例、药味

的炮制方式等），将相关要素标准化，这样才能制

备出既满足临床需要又创造经济效益的工业化

产品。

2. 4 政策分析与挑战 在目前的中药相关产品

中，药材资源与品质波动起伏；饮片市场负面消息

不断，配方颗粒等饮片补充形式市场仍有待规范；

部分中成药品种长期未生产而面临再评价或注销，

也有少数中成药品种由于现代医药工业水平和相

关要求的变化等因素而导致实际生产工艺与注册

工艺不一致；医院制剂流通、使用有所限制。总体

来说，即是中药新产品开发乏力，这也是经典名方

中药复方制剂能广受关注，资本积极涌入的主要因

素之一。同时，配方颗粒近 20 年试点研究、生产、监

管、实践也为经典名方开发提供了可供效仿的诸多

经验。近三年来，国家有关部门就古代经典名方相

关产品开发多次发文，相关管理办法和技术要求亦

逐步细化，组方和制法已确定的经典名方目录已公

示，极力推动经典名方的市场转化，见表 4。这也是

按照中医药的思维来制定中药产品审批制度，体现

中药特点的大胆尝试［30］。

经典名方中汤剂占大多数，目录中所列出的出

处并非最早记载，而是相对较完善、与现今使用较

契合的记载。经典名方开发的核心思路是细化古

今临证应用实际，用以大生产（原料、工艺及质控）
设计，其核心优势是监督管理部门政策引导下的产

品开发“绿色通道”。由于无需药效学研究及临床

试验资料，经典名方的研发周期大大缩短，成本急

剧降低，可控性明显加强。古代经典名方是以小范

围内自给自足的原料，经小作坊式生产工艺制备的

个性化定制药物；其现代应用是在中医药理论指导

表 4 古代经典名方开发的相关政策性文件

Table 4 Relevant policy documents on development of ancient famous classical formulas

信息来源及时间

《关于印发中药注册管理补充规定的通知》（2008-01-07）

《中华人民共和国中医药法》（以下简称《中医药法》，2016-12-25 发

布，2017-07-01 起施行）
《关于对“古代经典名方目录制定的遴选范围和遴选原则”征求意见

的通知》（2017-03-08）
《公开征求<中药经典名方复方制剂简化注册审批管理规定（征求意

见稿）>及申报资料要求（征求意见稿）意见》（2017-10-09）
《关于发布古代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定的公

告》（2018-06-01）

《关于发布<古代经典名方目录（第一批）>的通知》（2018-04-13）

《2018 年深入实施国家知识产权战略 加快建设知识产权强国推进

计划》（2018-11-09）
《公开征求古代经典名方中药复方制剂及其物质基准申报资料要求

（征求意见稿）意见》（2019-03-22）
《中共中央 国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》（2019-10-

20）

相关内容

来源于古代经典名方的中药复方制剂可仅提供非临床安全性研究

资料，并直接申报生产，具体目录由国家药品监督管理局协助有关部

门制定并发布

生产符合国家规定条件的来源于古代经典名方的中药复方制剂，在

申请药品批准文号时，可以仅提供非临床安全性研究资料

遴选范围界定为 1911 年前出版的古代医籍，遴选总体要求需体现

“目前仍广泛应用、疗效确切、具有明显特色及优势”

为贯彻落实《中医药法》第三十条之规定，对来源于国家公布目录中

的古代经典名方的中药复方制剂申请上市实施简化审批

对来源于国家公布目录中的古代经典名方且无上市品种（已按本规

定简化注册审批上市的品种除外）的中药复方制剂申请上市，符合本

规定要求的，实施简化审批

为贯彻落实《中医药法》，推动来源于古代经典名方的中药复方制剂

稳步发展，制定《古代经典名方目录（第一批）》予以公布

加强古代经典名方类中药制剂知识产权保护，推动中药产业知识产

权联盟建设

为规范古代经典名方中药复方制剂的研究，起草了古代经典名方复

方制剂物质基准及其中药复方制剂的申报资料要求（修订稿）
加快构建中医药理论、人用经验和临床试验相结合的中药注册审评

证据体系，优化基于古代经典名方、名老中医方、医疗机构制剂等具有

人用经验的中药新药审评技术要求，加快中药新药审批；国务院中医

药主管部门、药品监督管理部门要牵头组织制定古代经典名方目录中

收载方剂的关键信息考证意见
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下基于古籍记载的临证差异化调剂；经典名方的开

发是以如今种养为主、大范围内流通的原料药材，

参照古今制法，经标准化工艺流程制备的大生产产

品，见表 5。

同时，新版《药品管理法》即将施行［66］，“最严谨

的标准”与“最严格的监管”新形势下药品注册申请

准入门槛更高，要求成体系的研究开发、生产质控、

药品追溯及不良反应监测等，并强调企业的主体责

任。对于具体的经典名方品种，仍有许多政策尚未

落实的研究盲点，虽然已明确专家共识的权威作

用，但具体形成机制、判定标准仍不完善。政策因

素、市场容量以及研究过程中的不确定性等，考虑

到目前尚无案例可借鉴，均表明仍有较高的风险。

3 经典名方的开发价值

自《中医药法》颁布实施后，国家有关部门出台

了一系列古代经典名方复方制剂注册、生产等相关

管理规定，说明国家层面正以顶层设计者的角度引

导经典名方的开发、研究和应用，同时也反映出经

典名方遴选在临床适应症、安全性、已有成药、现代

伦理与物种保护等多方面的考量。

3. 1 发挥社会效益和经济效益，促进产业结构优

化调整 人类现代生活方式对中药产品形式不断

提出挑战，配方颗粒即是现阶段携带方便、使用快

捷的中药新形式代表之一，虽然目前配方颗粒不同

厂家间质量有差异，且临床有效性仍存在争议，但

2018 年 200 亿的销售额说明其的确有市场需求。比

较而言，配方颗粒虽然灵活性较高，但在配伍理论

方面支撑不足，部分药味甚至尚无合适的制备方

式；而经典名方复方制剂较配方颗粒更能契合中药

临床应用实际，且其研究开发、监督管理能从配方

颗粒近 20 年的试行实践中汲取大量经验。基于经

典名方与配方颗粒在资源供给、物质基准、质量控

制等方面的高度相似性，以配方颗粒等为标准的饮

片标准汤剂研究［67-69］已为经典名方的开发打下了坚

实基础。

经典名方开发要求从种养、采收、炮制、制剂、

流通、使用等全产业链的协调，在相关部门引导下

避免低水平重复，结合中药自身的优势缩短研发周

期、降低研发成本；同时基于中药品质参差不齐、成

分复杂多变这一客观事实，要求更高水平的药学

研究。

3. 2 中医药理论体系完善与标准化发展 中药饮

片配伍调剂已有近两千年的应用历史，其使用灵活

多变，依旧是中药临床应用的最主要形式。经典名

方复方制剂的开发是新时代中药发展的迫切需要，

用以满足中医药理论体系指导下产品多元化及方

药便捷化需求。同时也是中药标准化发展的必然

趋势，以经典名方为契机，研究其产品相关的每一

表 5 古代经典名方开发的矛盾统一概览（以汤剂为例）
Table 5 Overview on contradictory unity of ancient classical formula exploitation (taking decoction as an example)

项目

药材

炮制加工

配伍组成

制备

存储

服用方式

质量控制

概括

原方实际（古籍记载）
不同地域间来源复杂，多

来自野生；小范围内自给自

足

小作坊式精细加工

临证加减（包括药味、药

量）富于变化

瓦罐煎煮，有投料顺序、

火候、时间等要求

无（当即服用）

汤剂直接服用

整体欠缺

个性化定制产品；药物基

原 较 混 乱 ，制 备 方 法 较 粗

放，质量参差不齐

经典名方现代产品要求

基原应明确，部分品类已

实现规模化人工种养；全国

流通

按药品生产质量管理规

范（GMP）要求，机械智能化

参差不齐

严格固定

现代设备，规定工序

颗粒剂等固体形式，有包

装；可长时间贮藏

冲化后服用

以标准汤剂 [64]为参照；多
层次，高标准

工业化批量产品，质量批

内均一，批间趋同；生产记

录，追溯体系

存在的差异

部分品类来源（包括物种、用药部位等）
有变迁，或家种与野生有差异

古今炮制工艺有差异，现今多化繁（工序

多、品规杂）为简

需兼顾普适性与个性化需要，或以成品

进行调配

感性控制需量化

部分产品成型后气味散失

便携性提高，单剂量包装需明确

现代分析技术为质控提供保障

严谨标准、严格监管下的产品研发需求；
以一致的产品满足差异化的需求（包括药

味、剂量等特定需要）

标准化方向

基原鉴定 [63]，品质优选

中医理论为指导，临床定

位为目的

以核心药味，常用剂量比

组方

模拟与改良

工艺优化以保存气味

剂量的确定及标识

质量标准

中医理论指导下细化古

今临证应用实际，质量源于

设计 [65]
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个结点，并进行标准化处理：符合标准的种质，标准

化种养采收；符合标准的原料，标准的炮制工艺；符
合标准的饮片，标准化的制备工艺；……；最终获得

符合标准的产品［60］。而这些标准化的产品仅仅只

是临床疗效分析的起点，标准化的物品才可以被重

复制备，标准化的药品才能被各地区共同使用，标

准化的产品才能比较优劣。因此，尽管中药成分复

杂，但并不表示其不能被标准化，而是其标准化所

需要控制的因素更多。在传统用药经验的科学内

涵解析并将相关要素标准化的基础上，中医药理论

体系才能与循证医学兼容并进［59］。

3. 3 中医药文化的复兴 经典名方复方制剂的开

发，实际上是中药医疗实践历史经验的现代化应

用，虽然从最终落脚点来说，具体形式为药味配方、

调剂、煎煮服用的药物转变为便携易得的商品化药

品，但是若从整条消费者购买决策过程——“认识

问题→收集信息→评价、选择→购买→购后行为”

来看，则是病证认识、对证方剂、可及药品等一系列

的中医药实践活动。而这些均需要成体系的优质

中药产品，并在这些产品的消费活动中再次积累经

验，完善方剂理论。没有比中医药更适合代表中国

形象的事物了［70］。

虽然现代信息技术快速发展，但是人们对健康

长寿的追求从未停止，反而会随着信息技术的发展

而日益增强，病证分析、药物选择和获取、使用信息

反馈、病案的整理等相关的方式和方法也逐渐多元

化，中医药文化的普及和融入生活更需要优质的大

健康产品作为物质基础［71-72］。

另一方面，近几十年来虽然进行了大量中药相

关研究［73-75］，但由于资本市场利益驱动的本质，中药

产业仍充斥着不少负面消息，新药品千呼万唤出不

来，悲观情绪蔓延，而作为中医药文化重要组成部

分的中药，若不能持续给人类带来福利，难以长盛

不衰。因此，在信息泛滥的今天，加速创制新的中

药产品，不仅可以满足国人在医疗保健方面的客观

需求，同时也是中医药文化自信的必要保障。
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