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非专利文献数据加工中中药复方剂型的

标引方法探究
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摘要：本文针对非专利文献数据加工工作中中药复方剂

型标引的问题，阐述了具体剂型的定义以及历史沿革，并采用

7个案例分别对汤剂、散剂、糊剂、片剂、丸剂、胶囊剂和注射剂

7种剂型的具体标引方法进行了探讨，给出了具体案例的推荐

标引结果，提出非专利文献数据加工中中药复方的方剂剂型

标引加工思路，对数据加工质量的提高具有一定的帮助作用。
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《中国非专利文献配方信息标引

规则》中规定“配方信息的标引内容

包括配方的组成、主要组分、用量、

剂型和用途”，因此，方剂的剂型是

方剂信息加工中不可或缺的一个重要

组成部分。《中医药学名词》中规定，

剂型是将原料药加工制成适合医疗

或预防应用的形式，且书中将中药复

方的方剂剂型分为 49 种，常见的剂

型有汤剂、片剂、软膏剂、散剂、丸

剂、颗粒剂、胶囊剂（硬胶囊、软胶

囊、微胶囊等）、栓剂、灌肠剂、合

剂、糖浆剂、注射剂等，其他还有膏

滋、线剂、条剂、露剂、糕剂、曲剂、

熨剂等。在非专利文献方剂信息的加

工过程中，涉及较多的是汤剂、散剂、

糊剂、片剂、丸剂、胶囊剂、注射剂等。

如何准确把握这些方剂的含义，并进

行正确的标引，属于非专利文献数据

加工工作中重要的一环，其对检索而

言意义重大。本文对上述几种常见剂

型的定义进行了说明，并结合 7 个具

体案例对其标引方法进行探究，希望

对数据加工人员明确剂型加工思路有

所帮助。

一、汤剂

汤剂是中医最古老最常用的口服

剂型之一，《黄帝内经》中以“半夏汤”

作为方剂之名，首见“汤”剂作为方名，

为后世以汤命名的各种方剂名奠定了

基础。在《千金要方》、《伤寒论》中

汤剂是出现最多的剂型，汤剂除用水

煎外，也常用酒、醋等作为溶剂煎药。

在现代，由于汤剂加减灵活，能够适

应中医辨证用药的需要，其也常作为

中医治疗疾病的常用方式，因此，在

依托中医药为研究对象的非专利文献

中，有相当大一部分方剂剂型为汤剂。

案例 1 自拟溶石汤剂治疗胆结

石 49 例临床疗效观察 [1]

1. 原文主要技术方案

观察组患者给予自拟溶石汤加减

治疗，基础方剂如下：金钱草 20g、

海金沙 30g、鸡内金 15g、枳实 10g、

桔梗 6g、郁金 15g、白芍 15g、芒硝

6g、黄芩 10g、柴胡 6g。加减法：热

重者，加双花、连翘、大青叶、紫花

地丁；发热、口渴、舌绛者，加生石膏、

知母、天花粉；疼痛剧烈者，加元胡、

川楝子；食欲不佳者，加砂仁、炒麦

芽、神曲、焦山楂；呕吐者，加半夏、

竹茹、生姜；黄疸者，加茵陈、茯苓；

腹胀者，加厚朴；气滞甚者，加陈皮、

香附。以上水煎服，每日 1 剂，分早

晚两次服用。

2. 案例分析

本案采用“溶石汤”治疗胆结石，

并根据症状的不同，进行方剂组成的

加减。整篇文献中涉及具体方剂剂型

的地方不多，只在方剂名称以及服用

方法部分粗略指明了方剂的剂型，即
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采用水煎后服用的汤剂。《中医药学

名词》一书中指出，汤剂又称“煎剂”，

是指将药材饮片或粗粒加水煎煮或浸

泡，去渣取汁服用的液体剂型。在本

案中的溶石汤即是采用水煎的方法得

到，因此，由其名称以及煎煮方法，

我们可以确定溶石汤的剂型为“汤剂”

或“煎剂”。

3. 推荐标引方剂剂型：汤剂 /

煎剂。

二、散剂

散剂是一种古老的传统固体剂

型，一般运用在中药制剂中。《黄帝

内经》中已有散剂的记载，随后历代

应用颇多，《武威汉代医简》、《千金

要方》、《本草蒙筌》等书中都对散剂

的制法以及用法进行了释义，其中，

《武威汉代医简》所及散剂中，制备

单味药散每云“冶”，意思是将药物

“捣”或者“研”为细末；如方剂以

两味或两味以上药组成，则云“冶，

合（或者合和）”，意思是将药物加工

为细末后调和均匀。散剂按组成药味

的多少可分为单散剂和复散剂，也可

按用途分为溶液散、煮散、吹散、内

服散、外用散等。

案例 2 伤科Ⅲ号散剂的制备及

质量控制 [2]

1. 原文主要技术方案

处方：生川乌，生草乌，南星，

威灵仙，牛膝，半夏，北细辛，丁香，

小茴香，地龙，甘松，制乳香，没药，

蟾酥，荜茇，百草霜，冰片，樟脑。

制备：以上 18 味，除冰片、樟

脑外，经筛选、洗净、干燥、红外杀菌，

分别研末配研混匀，过 6号筛除去粗

粉，细粉以等量递增配研法加入冰片、

樟脑混匀，分装成每包 30g，密封防

潮，备用。

性状：本品为黑色细粉，有丁香、

冰片香气，味辛、苦。

2. 案例分析

本案涉及伤科Ⅲ号散剂的方剂组

成、制备方法，以及制剂的质量控制。

方剂名称中提示了该方剂的剂型为散

剂，并且由制备方法可知，伤科Ⅲ号

经研（冶）末配（合）研后以细粉状

态分成每包 30g，同时结合质量控制

中的“本品的性状为黑色细粉”，参

考《中医药学名词》一书中关于散剂

的定义（将一种或多种药材混合制成

的粉末状制剂），可确定伤科Ⅲ号的

剂型应为散剂。

3. 推荐标引方剂剂型：散剂。

涉及散剂的文献中还存在一些特

殊情况，比如，名称中提及到了散剂

剂型，但在其制备方法中又指明药材

制成细粉后又加入溶剂（例如香油），

调成糊状，敷在患处。对于此种情况

方剂剂型的标引，笔者认为，虽然在

《中医药学名词》没有关于糊剂的具
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体定义，但在《中国药典》2010 年

版二部附录 I F 中规定，糊剂系指大

量的固体粉末均匀分散在适宜的基质

中所组成的半固体外用制剂，因此，

依据中国药典，推荐将文献中涉及散

剂粉末制成糊状后的剂型标引为“糊

剂”，例如案例三。

案例 3 复合乌梅散糊剂治疗根

管感染 168 例临床观察 [3]

1. 原文主要技术方案

散剂成份：乌梅 15g、硼砂 15g、

冰片 3g，研成细末，备用。液体成份：

丁香油。

2. 案例分析

本案涉及使用复合乌梅散糊剂治

疗根管感染。由文献的题目可将本案

中中药复方的剂型初步暂定为“糊

剂”，再根据文献中药物配方部分内

容以及治疗方法第一段第 9、10 行可

知，本案是将原剂型为散剂的“乌梅

散”加丁香油“调成干稠糊剂”，作

为根充材料基质，其最后使用状态为

糊状。因此，由上述分析结合《中国

药典》中关于糊剂的定义，可确定本

案中的中药复方剂型为“糊剂”。

3. 推荐标引方剂剂型：糊剂。

三、片剂

中药片剂的研究和生产仅在 50

年代才开始，随着中药化学、药理、

制剂与临床等方面的综合研究，中药

片剂的品种、数量不断增加，工艺技

术日益改进，片剂的质量逐渐提高。

片剂在我国以及其他许多国家的药典

所收载的制剂中，均占 1/3 以上，应

用较为广泛。中药片剂在类型上除广

泛应用的口服压制片、包衣片外，还

有嚼用片、口含片、外用片及特殊剂

型微囊片和泡腾片等。

案例 4 三金泡腾片的制备及初

步质量评价 [4]

1. 原文主要技术方案

将金樱根、菝葜、羊开口、金沙

藤、积雪草，通过粉碎机粗粉碎，备

用。取金樱根 45g，菝葜 15g，羊开

口 32g，金沙藤 7g，积雪草 17g 混合

均匀，再分别加入 1000mL 水，加热

提取 2h，过滤，收集续滤液，再各

加 1000mL 提取 1h，过滤，合并滤液，

70℃浓缩至密度为 1.1—1.2，备用。

酸碱分加法：取主药浸膏分成 A、

B 两份，分别置于 2 只研钵中，A 中

加入乳糖、柠檬酸，搅拌均匀，制软材，

制粒，整粒；B中加入乳糖、碳酸氢钠，

搅拌均匀，制软材，制粒，整粒；将 A、

B 和适量滑石粉、阿斯巴甜，混合均

匀，制粒，压片。

2. 案例分析

本案涉及三金泡腾片的制备及初

步质量评价。由文献题目、摘要以及

原文内容可知，该制剂的剂型应为片

剂中的“泡腾片”，同时根据文献原
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文第一段中关于泡腾片与普通片剂的

不同，即“在于含有泡腾崩解剂，当

泡腾片放入水中之后，在泡腾崩解剂

的作用下，即刻产生大量二氧化碳，

使片剂迅速崩解。”，且其制备过程中

使用了有机酸柠檬酸，上述内容与《中

医药学名词》中泡腾片的定义“含碳

酸氢钠和有机酸，遇水可放出大量二

氧化碳而呈泡腾状的片剂”进行对照，

二者所述应该为同一个方剂剂型。由

上述分析可知，本案中方剂的剂型应

为“泡腾片”。

3. 推荐标引方剂剂型：泡腾片。

四、丸剂

丸剂为古老的药物剂型之一。早

期的丸剂是在汤剂的基础上发展而来

的，我国最早的医籍《黄帝内经●素问》

即有“四乌鲗骨一芦茹丸”的记录。

丸剂在药性和临床两方面均具有特殊

意义，古代方书中有“丸者缓也，欲

速用汤，稍缓用散，甚缓者用丸”等

论述。丸剂服用后在胃肠道缓慢崩解，

逐渐释放药物，吸收显效皆慢，作用

持久缓和，对毒、剧、刺激性药物可

延缓吸收，减少毒性和不良反应，因

而中药临床常用以治疗慢性病和调和

气血，成为中成药主要剂型之一，具

体可分为蜜丸、水蜜丸、水丸、糊丸、

浓缩丸、蜡丸和微丸等类型。

案例 5 用气相色谱法研究逍遥

丸（水丸）的指纹图谱及其分层聚类

分析 [5]

1. 原文主要技术方案

逍遥丸（水丸）由柴胡、当归、

白芍、白术、茯苓、炙甘草、薄荷七

味中药细粉与生姜煎液混合制成，具

有舒肝健脾、养血调经之功效，适用

于肝郁脾虚所致的郁闷不舒、胸胁胀

痛、头晕目眩、食欲减退、月经不调

等病症。

2. 案例分析

本案采用水蒸汽蒸馏法提取市售

逍遥丸（水丸）中的挥发性成分，并

用分层聚类分析法对其气相色谱（GC）

指纹图谱进行聚类分析。由《中药制

剂学》一书可知，水丸又称水泛丸，

是指药物细粉用冷开水（或根据药性

用蜜水、黄酒、醋、稀药汁、浸膏、

糖浆等）为粘合剂，用泛制法制成粒

度大小一致的吞服小丸。在范畴上，

水丸是丸剂的一种，属于丸剂的下位

概念。本案全文中体现的都是“逍遥

丸（水丸）”的表述，因此建议在剂

型方面标引“水丸”。用其代替“丸剂”，

能够更加准确地体现原文内容。

3. 推荐标引方剂剂型：丸剂，

水丸。

五、胶囊剂

胶囊剂系指药物或加有辅料充填

于空心胶囊或密封于软质囊材中的固
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体制剂，主要供口服用。按物性和外

观可分为硬胶囊、软胶囊（胶丸）和

微囊；按药物释放特性可分为速释胶

囊、肠溶胶囊和缓释胶囊。胶囊剂具

有可掩味、生物利用度高、可提高药

物稳定性、可弥补其他剂型不足、可

延缓药物释放、利于服用以及携带方

便等优点，从单纯西药制剂向中成药

制剂发展，尤其是中药软胶囊，特别

适合粘稠性强的中药浸膏与具有挥发

性成分或不良气味的中药。

案例 6 枳术胶囊剂的制备与质

量控制 [6]

1. 原文主要技术方案

处方：枳实 ( 炒 )1000g，白术

(炒 )2000g，荷叶 300g。

制备：按处方量取上述 3 味药

材，加水浸泡 3h，加适量水煎煮 3

次，第 1 次 2h，第 2 次 1.5h，第 3

次 1h，合并煎液，静置沉淀 24h，滤过，

滤液减压浓缩成相对密度为 1.30-

1.35 的清膏，在 80℃以下干燥，粉

碎成细粉，过筛，装入胶囊，制成

1000 粒，每粒 0.3g，即得。

性状：本品为硬胶囊，内容物为

褐色颗粒和粉末，气微香，味微苦。

2. 案例分析

本案涉及枳术胶囊剂的制备与质

量控制。原文中给出了该制剂的药物

组成，以及制备方法和质量控制。由

名称、文章第一段、制备方法以及讨

论部分能够得出，该制剂属于胶囊剂

范畴，但在质量控制部分的性状部

分，又指明该制剂为硬胶囊。依据《中

医药学名词》中对硬胶囊的定义“将

一定量的药材提取物、药材提取物加

药材细粉或辅料制成的均匀粉末或颗

粒，充填去空心胶囊中制成的制剂”，

在方剂信息加工时，建议将该制剂的

剂型加工为“硬胶囊剂”，更加符合

原文的含义。

3.推荐标引方剂剂型：硬胶囊剂。

六、注射剂

相对于汤剂、丸剂、膏药等中药

传统剂型来说，中药注射剂是新发展

起来的剂型。《中药注射剂学》中定

义：中药注射剂是指在中医理论指导

下，采用现代科学技术与方法，从中

药、天然药物的单方或复方中提取有

效物质制成的可供注入人体的灭菌制

剂，包括肌肉、穴位、皮内、皮下、

静脉注射以及其他组织或器官注射用

的灭菌制剂，以及供临床前配制溶液

的无菌粉末或浓缩液。主要有中药溶

液型注射剂（含水针和静脉注射剂 )、

注射用粉针和冻干制品、注射用混悬

剂和注射用乳剂。中药注射剂通过血

管给药方式明显提高了中药对人身的

药物有效供给和生物利用率，并进而

提高了功效。因此，在心脑血管、呼

吸系统和肿瘤等治疗领域，有不少关
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于中药注射剂研发的非专利文献。

案例 7 复方参芍注射剂制备工

艺的研究 [7]

1. 原文主要技术方案

注射用复方参芍的处方为（10

支量）：白芍提取物 3.10g，人参茎

叶皂苷 0.312g，

Tween-80 0.80g，甘露醇 1.25g，

注射用水加至 25mL。其中白芍提取

物及人参茎叶皂苷为主药，甘露醇为

支架剂，Tween-80 为增溶剂。

2. 案例分析

本案涉及复方参芍注射剂的制备

工艺。方剂名称中即指出了该方剂的

剂型为注射剂，但是处方部分内容有

一定的迷惑性，尤其是其中一句“注

射用水加至 25mL”，很容易让加工人

员误认为该制剂的剂型为溶液型注射

剂，然而在制剂的制备工艺流程最后

部分指出制剂的最后一步制备方法为

冷冻干燥，由此可知该制剂应该为冻

干制品。文章最后一段也指出“注射

用复方参芍冻干后制品外形饱满，表

面平整，复溶性好，溶液澄清度好”，

该部分也证明了复方参芍注射剂应该

为冻干型注射剂。考虑到冻干型注射

剂属于注射剂的下位概念，且在本文

中并未明确指明，因此，建议复方参

芍注射剂的剂型只体现到上位概念

“注射剂”的信息即可。

3. 推荐标引方剂剂型：注射剂。

七、讨论

中医药在我国有着数千年的发展

历史，方剂是中医治疗疾病的主要手

段之一，方剂研究类文献更是数目众

多。中医用药的灵活变化，同一个方

剂在治疗不同病症时所用剂型也可能

不尽相同，或者在同一病症的不同时

期，因患者的具体情况而采用不同的

剂型，比如为了起效快，就使用汤剂；

为了携带方便，可使用丸剂、片剂等。

总之，加工时应在准确理解各种剂型

含义的基础上，根据文献原文内容的

明示或根据方剂制备方法、产品性状

等内容的推断，标引出正确的方剂剂

型，为检索者提供准确的加工信息。

（专利检索咨询中心  杨晓春  审校）
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