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［摘　 要］ 　 近年来，中兽药在现代畜禽养殖、对抗动物疫病、调节改善动物免疫力方面都发挥了重

要的作用，但是其在畜禽给药途径和生物利用度方面还存在一定不足。 畜禽消化系统的不同导致

给药方式必然存在不同，兽用中药配方颗粒使用方便，而且生物利用度高于中药散剂。 目前尚无兽

用中药配方颗粒的相关研究，本文对兽用中药配方颗粒的研究进展进行归纳总结，以期为兽用中药

配方颗粒的开发利用提供依据。
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　 　 中药配方颗粒是将传统的中药饮片汤剂积极

改良的适配产物［１］，将单味中药饮片经过提取、制
粒，经中医配方后，直接冲服的中药，是一种新剂

型。 该种中药相比传统的水煎饮片携带、使用方

便，而且质量更易于控制。 ２０２１ 年 ２ 月，国家药监

局、国家中医药局、国家卫生健康委、国家医保局联

合印发了《关于结束中药配方颗粒试点工作的公

告》，标志着二十多年的中药配方颗粒试点工作告

一段落，放开了中药配方颗粒的生产和使用限制，
各省也陆续出台中药配方颗粒的管理细则，将中药

配方颗粒作为药品，而不是作为中药饮片来管理。
目前畜禽养殖在无抗养殖的大环境下［２］，人们对畜

禽产品的质量要求越来越高，再加上动物保健、伴
侣宠物的要求日益增多，中药在养殖环节、对抗动

物疫病、调节改善动物免疫力方面都发挥了重要的

作用，但是不同种类的动物消化系统的不同，传统

的中药散剂生物利用度不高，中药注射液和口服液

给药不方便、容易污染，这些因素制约了兽用中药

的发展。 我国兽用中药提取物目前的质量标准并

没有收载“功能主治”部分，是因为兽用中药提取物

还只能用于制剂生产，不能像药材一样用于临床配

伍，单方提取物目前在中兽医临床使用上还是空

白，所以启动兽用中药配方颗粒研究工作势在必

行，不仅能够确定兽用中药提取物的给药途径、功
能和主治，也可以为畜牧兽医、水产养殖、宠物诊疗

提供临床应用，以及为饲料添加剂提供便利［３］。 目

前尚无兽用中药配方颗粒的相关研究与论述，本文

研究了中药配方颗粒以及中兽药的现状及发展前

景，以期为今后研究兽用中药配方颗粒提供基础。
１　 中药配方颗粒的研究现状

中药配方颗粒源于日本，称为汉方颗粒，后经

韩国和台湾等地效仿，１９７７ 年版《中国药典》已收

载类似品种，在 ２０ 世纪 ９０ 年代，中药配方颗粒在

国内又受到关注，２００１ 年，我国正式将中药颗粒纳

入中药饮片管理，越来越多的中医院开始接受中药

配方颗粒，临床应用不断扩大。 中药配方颗粒免煎

易服，有利于中医药市场的开拓，比中药饮片易于

建立标准，临床应用中稳定安全，疗效确切，生产自

动化易于推广［４］。
１． １　 制备工艺及方法　 《中药配方颗粒质量控制

与标准制定技术要求》中规定了，中药配方颗粒制

备提取的溶媒应与传统汤剂保持一致，即以水为溶

媒；分离技术为固液分离，要求将两煎药液混合后

备用；浓缩减压方法为低温干燥，这样可以保证产

品质量的稳定性。 中药的成分复杂，部分中药成分

还具有热敏性、挥发性、难溶性等特点，随着现代科

学技术的发展，新技术和新方法不断出现，大大提

高了中药固液分离的效率和有效成分的析出，如超

临届二氧化碳萃取技术与传统的固液分离技术相

比，解决了配方颗粒生产中淀粉多、粘液多、糖分

多、等问题，研究还发现，含挥发性、难溶性成分中

药的配方颗粒制备中，超临界二氧化碳萃取技术能

显著的提高有效成分的含量［５］。
１． ２　 标准研究　 ２０２１ 年 １ 月，国家药品监督管理

局发布了《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术

要求》 ［６］，要求中药配方颗粒一要具备汤剂的基本

属性；二要符合颗粒剂通则的有关要求；三要符合

品种适用性原则。 由于中药配方颗粒已经不具备

中药饮片的性状、鉴别等特征，因此需要加强专属

性鉴别、多成份质量控制，建立主要指标成份的含

量测定项，并采用指纹图谱等方法进行整体质量评

价。 中药配方颗粒的标准内容主要应包括： 名称、
来源、制法、性状、鉴别、检查、浸出物、特征图谱或

指纹图谱、含量测定、规格、贮藏等。 ２０２１ 年 １１ 月

１ 日，国家药典委员会发布的《关于执行中药配方

颗粒国家药品标准有关事项的通知》 ［７］ 正式实施，
公布了首批 １６０ 个中药配方颗粒正式的国家药品

标准，一是按照《关于结束中药配方颗粒试点工作

的公告》第一条“中药配方颗粒的质量监管纳入中

药饮片管理范畴”的要求，其标准中有关农药残留、
重金属及有害元素、真菌毒素及二氧化硫残留等均

参照现行版《中国药典》中药饮片的规定执行。 二

是标准正文中特征图谱项所附对照图谱，下方标注

的标准研究及复核中用到的色谱柱供标准执行时

参考使用。 标准正文中亦采用对照药材或对照饮

片做随行参照物，标准执行中应综合研判。 同时要
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求省级药品监督管理部门制定的标准应当符合《中
药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》的规

定，各省标准的制定必须遵循同一技术要求。 目

前，广东、江苏、广西、湖北、河南、贵州、四川、安徽

等省相继出台了中药配方颗粒管理细则，以加强各

省中药配方颗粒管理，规范中药配方颗粒生产、销
售及使用行为，引导产业健康发展。
１． ３　 一致性评价　 目前中药的一致性评价主要包

括“化学成分” 的一致性评价和“生物效应” 的一

致性评价，中药配方颗粒做为汤剂的一种新形式，
也应兼顾一致性评价。 目前关于一致性评价，研究

者常采用光谱法、色谱法、生物效价、生物基因表达

谱、化学指纹、组分学等方法对其进行比较［８］。 目

前研究对于中药配方颗粒与传统汤剂一致性的看

法不尽相同：在化学成分比较中，汤剂优于配方颗

粒的占 ４２％ ，中药配方颗粒优于中药汤剂的占

５８％ ；在药效比较研究中，汤剂效果相当的占比

４３％ ，配方颗粒优于中药汤剂的占 ２６％ ，对比不明

显的占 ３％ 。 由此可见，中药配方颗粒与汤剂的化

学成分、药效的关系仍有待研究，在对其一致性评

价进行研究时，可以采用“化学成分”和“生物效

应”相结合的方法，以指导中药配方颗粒的提升质

量，为完善配方颗粒的一致性研究提供思路。 对于

“化学成分” ＋ “生物效应”的一致性评价模式重现

性模糊的情况，可供参考的还有结构中药学、质量

标志物（Ｑ － Ｍａｒｋｅｒ）、理化表征的方法等［９］。
２　 兽用中药配方颗粒的前景与优势

２． １　 发展前景　 近年来，我国畜牧业迅猛发展，畜
禽养殖量逐年增加，但随着饲养量的增加，动物疾

病也不断增长，过多或过度使用化学药品或者抗生

素的所产生的耐药性和其他一系列问题也凸显出

来。 在农业部实施兽用抗菌药减量化政策施行后，
再加上无抗养殖的大环境下，更多专业人士提倡开

发天然无公害的中兽药产品，不少兽药生产企业也

减少了兽用治疗性药物和抗菌药物的生产，逐步加

大了中兽药产品的占比。 随着全世界畜牧业对绿

色食品的追求，大力发展中兽药和中兽药的现代化

生产，俨然成为畜牧业的远大目标，在兽用医药界

和兽医界相关研究中成为热点。 政府部门、行业协

会也大力提倡中药替抗，各省依托丰富的中药资

源，大力发展兽用中药产业，大幅减少了抗生素的

使用。
众多研究表明，中兽药在动物养殖中可以杀灭

病原体、增强动物的免疫力、抗应激反应；改善动物

产品的品质，改善肉类感官评价；提升生产及繁殖

性能。 多数中药（如杜仲）能降低体内代谢产物含

量，提高组织酶的活性，改善细胞膜的流动性，提高

动物体内抗自由基的能力，减少脂质的过氧化度，
保护细胞膜的完整性，保障细胞膜功能的正常发

挥，从而改善动物产品风味。 方磊涵［１０］ 等用试验

组（发酵中药制剂）与对照组（基础日粮）比较，试
验组生长育肥猪的肉红度、剪切力显著低于对照

组，试验组眼肌面积值比对照组显著增加，血清中

的总蛋白和碱性磷酸酶的含量高于对照组，胆固醇

显著低于对照组。 徐丹等［１１］ 等用黄芩、黄芪、杜
仲、甘草复合提取物和枯草芽孢杆菌按一定比例制

成复合物饲喂育肥猪做为试验组，金霉素作为比对

组，基础饲粮为空白组，结果试验组日增重最高，料
重比下降，平均背膘厚度均下降，瘦肉率显著上升，
孙向婉［１２］等在基础日粮中添加 ０． ２％ 的复方中药

添加剂做为中药组，在基础日粮中添加 ０． ０２％的恩

拉霉素及 ０． ０５％盐霉素作为抗生素组，中药组的红

度高、组织肌肉失水率低，尿酸和甘油酯低，说明复

方中药添加剂可以改善肉品质及血液生化指标。
２． ２　 兽用中药配方颗粒的优势　 中兽药发挥的作

用主要以抗病毒、抗菌抑菌、抗应激、抗氧化、调节

动物机体免疫力入手，中药配方颗粒质量稳定，可
有充分发挥这一作用，促进中兽药在动物疾病防治

发面发挥作用。 目前在一些幼崽、宠物、特种经济

动物或者动物产品要求较高的养殖场中，中兽药发

挥了重要的作用，可用于幼崽和生产母猪的保健预

防，奶牛的保健［１３］，特种经济动物疾病的防治结

合，提高畜禽产品生产机能，提升肉蛋奶的品质。
兽用中药配方颗粒比传统中兽药的疗效更加确切，
发挥作用更加广泛，临床使用更加便捷，是中兽药

的发展的一个新趋势。

·３８·
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目前，现行兽药质量标准［１４ － １５］ 并无中药配方

颗粒的标准。 近年来，中兽药关注度持续走高，但
由于中兽药的研究出于起步阶段，兽药中的剂型较

少，以散剂、片剂、注射液、口服液（合剂）为主，其中

中药散剂中无效成分以及纤维、栓皮、细胞壁较多，
生物利用度不高；片剂在规模化养殖场中饲喂不方

便；注射液在大型饲养场的群防群治模式下，使用

费时费力，而且易引起动物发生应激反应；口服液

（合剂）利用了中药汤剂的复方和速效的优势，但体

积较大，不利于运输与携带［１６］。 中药配方颗粒不

仅克服了以上的缺点，而且可以根据中兽医理论下

进行调配使用，是真正的绿色无公害药物剂型。
３　 存在的问题

３． １　 缺乏统一的标准 　 中药配方颗粒的研制，是
传统中药饮片改革的一个方向，自实际应用以来褒

贬不一，如与汤剂的一致性、品种不统一、质量标准

尚不完善。 目前我国中药行业对于中药配方颗粒

也存在一定的争议，主要争议点在于中药的煎煮和

组方顺序颠倒后，是否会对最终的疗效形成差异，
经过精细加工的药物颗粒，同原药材相比，是否在

药性以及功效上打折扣，这也是患者的疑惑。 传统

中药群药同煎，该方法可以提升药效、降低毒性，而
中药配方颗粒的制作过程是单方药提取，没有同煎

的过程。 因此，该类药的毒副作用是否受到抑制、
药效是否得到提升还有待研究。 目前，我国关于中

药配方颗粒的管理明确要求，中药配方颗粒的提纯

溶剂必须为水，并以提取物的方式使用于临床，但
是没有考虑有效部位，也没考虑服用方式等差异带

来的结果。 目前中药配方颗粒是各省出台的细则

管理，未形成行业统一管理，容易造成各省因标准

不一样而不统一［１７］。、
３． ２　 市场因素 　 兽用中药颗推行存在的问题更

多，首先是价格方面，兽用中药颗粒比传统的中兽

药散剂价格更高，但随着经济的发展，家庭饲养的

宠物数量在逐年增加，宠物与其他动物一样，也会

产生各种疾病，家庭饲养的宠物一旦出现疾病，一
家人也会紧张不安，宠物药品的出现也是顺应了这

种趋势。 据统计，目前国内宠物用针剂售价约几十

元 ／支，好的甚至要上百元，宠物用药的利润空间非

常大。 以上海为例，据不完全统计，养宠物的上海

人每月在宠物上的花销约为 ３００ 元，仅每年的养犬

费用就高达 ６ 亿元［１８］。 近年来，将中药应用于宠

物疾病的防治中取得了非常好的疗效，中兽药除了

可以提高宠物机体免疫力，提高抵御外邪的能力

外，还能抗病毒以及抗应激，对犬瘟热、犬细小等病

毒病具有防控作用［１９］，兽用中药配方颗粒疗效更

加确切，使用更加便捷，宠物临床使用更加便捷。
４　 发展思路

４． １　 建立统一的国家兽用中药配方颗粒质量标准

　 ２０２１ 年 ４ 月，国家药监局批准颁布了第一批中药

配方颗粒国家药品标准（１６０ 个）；同年 １０ 月，国家

药监局又批准颁布了第二批中药配方颗粒国家药

品标准（３６ 个）。 ２０２２ 年 ５ 月，国家药典委批准颁

布了 ２０２２ 年第一期中药配方颗粒药品标准 （５０
个），截止目前，已批准颁布的中药配方颗粒国家药

品标准已有 ２４６ 个。 目前虽然尚未有兽用中药配

方颗粒的标准，但 ２０１７ 年版《兽药质量标准》 和

２０２０ 年版《中国兽药典》已经收载了兽用中药饮

片、中药提取物标准和一些常用的中兽药剂型，可
根据兽药典的品种逐步制定兽药中药配方颗粒的

标准，也可发挥兽药企业、相关社会团体、行业协会

的力量，制定相关的团体标准。 在标准中要明确中

药的基源，对有效成分或指标性成分进行定量分

析，并对限量物质作出要求，制定必要的动物源性

食品残留限量标准，采取有效的质量控制保证兽用

中药配方颗粒的质量安全。
建立统一的兽用中药配方颗粒的国家标准，要

从多方面入手，药材质量差异、饮片质量差异、制备

工艺不同均会对中药配方颗粒的质量产生影响。
要建立统一的国家标准，首先要规范药材种植、饮
片炮制工艺、中药配方颗粒制备工艺，建立全程质

量保证体系，实现中药配方颗粒生产全过程质量控

制和可追溯性。
４． ２　 有序开发经典名方目录　 中药经典名方是积

累中国人民上千年使用经验的经典方剂，中兽药的

经典名方也是在中国传统兽医的理、法、方、药的基

·４８·
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础上总结而来的，有着悠久的历史及丰富的病症防

治基础。 制定相关的兽用中药配方颗粒可以根据

一些经典的中兽药名方，如 ２０２０ 年版《中国兽药

典》中的“清瘟解毒散、黄连解毒散、驱虫散、鸡痢

散、七星败毒颗粒、甘草颗粒、四黄止痢颗粒、板青

颗粒、牛蟾颗粒、公英青蓝颗粒、双黄连口服液、银
黄提取液口服液、黄芪多糖注射液、银黄提取物注

射液”等常用中兽药，再加上目前已经有制定过标

准的中药提取物为原料，制定一些常用的兽用中药

配方颗粒，如黄芩、黄连、大黄、黄芪、甘草、板蓝根、
益母草配方颗粒。
４． ３　 编制中兽医临床用药指南　 目前国家中医药

管理局公布了《中药经典名方目录（第一批）》，通
过近年来的努力，逐步形成以中药经方（复方）颗粒

为主，配方（单味）颗粒为辅的合理局面，既保证中

医药辨证施治整体传统特色和经方疗效，又方便临

方调剂、加减，让中药经方、配方颗粒以更优质的疗

效服务临床。 中药配方颗粒是以中医临床指导用

药，那么中兽药的应用必然也要在中兽药临床指导

下用药才能更好地发挥其效力，兽用中药颗粒可以

参考经典的中兽药名方，在中兽医理论的指导下，
使兽用中药配方颗粒调配使用更加合理。
５　 结　 语

中药配方颗粒是中药饮片的补充形式，是中药

现代化过程的重要阶段。 而随着人民生活水平的

提高，对绿色食品的要求也越来越高，兽用中药在

畜禽健康养殖中也将发挥更多更大作用，中兽药的

研发技术和手段日益增强，兽用中药配方颗粒的研

制及应用前景十分广阔。 因此，应该加强对兽用中

药颗粒的研究，在中兽医理论指导下规范使用，扩
大使用范围，发挥我国中药大国的特色，使动物产

品更加安全可靠。
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