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2020年版《中华人民共和国药典》外用成方制剂作用特点分析
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［摘要］ 目的：分析 2020 年版《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）可外用成方制剂的临床用药特点。方法：统

计 2020 年版《中国药典》外用成方制剂的外用功能、用法用量、剂型、给药方式等信息，并进行组方分析。结果：2020 年版《中国

药典》共收录外用成方制剂 138 种，临床具体用法用量、给药方式及疗效评价不明确。外用成方制剂治疗疾病分类广泛，多以

骨伤科类为主（36 种，占比 26.09%），其次为内科、外科、咽喉科。给药途径多为贴患处（35 种，占比 25.36%），剂型多为膏剂

（40 种，占比 28.99%）和散剂（24 种，占比 17.39%）；其他还包括搽剂、栓剂、酊剂和喷雾剂。外用成方制剂的临床用法用量记载

不明确，仅 48 种（占比 34.78%）既明确使用剂量又明确使用频次，仍有 45 种（占比 32.61%）既不明确使用剂量亦不明确使用频

次。给药方式多为贴患处（35 种，占比 25.36%）。组方分析表明，单味药多以清热药为主（48 种，占比 22.75%）。138 种外用成

方制剂包含 211 种单味药，其中 44 种单味药可单独外用。结论：2020 年版《中国药典》（一部）所载外用中药成方制剂数量较大

且呈递增趋势，但外用中药成方制剂用法用量及疗效评价标准有待完善，中药外用研究仍需不断完善。
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Application Characteristics of Prescription Preparations for External Use in

Chinese pharmacopoeia 2020 Edition

ZHANG Xiao-ping，BAI Li ，LI Cai-xia，MIAO Ming-san*

（School of Pharmacy， Henan University of Chinese Medicine， Zhengzhou 450046， China）

［［Abstract］］ Objective：：To analyze the clinical application characteristics of prescription preparations for

external use in the Chinese pharmacopoeia 2020 edition（hereafter abbreviated as the Pharmacopoeia）.
Method：： The topical functions，usage，dosage，dosage form，application method，and prescription of the

preparations for external use in the Pharmacopoeia were analyzed. Result：：The Chinese pharmacopoeia 2020

edition includes a total of 138 prescription preparations for external use，the specific clinical usage，dosage，

administration method，and efficacy evaluation of which remain unclear. These preparations can be used to treat

a wide range of diseases. Specifically，the use in orthopedics and traumatology（36 preparations，accounting for

26.09%）is dominant，followed by that in internal medicine，surgery，and throat. The major application method

is directly applying to the diseased area（35 preparations，25.36%）. The main dosage forms are ointment

（40 preparations，28.99%）and powder（24 preparations，17.39%）and others include liniments，suppositories，

tinctures， and sprays. The clinical usage and dosage of these preparations are mostly unclear. Only

48 preparations（34.78%）are recorded with clear dosage and frequency of use，and 45 preparations（32.61%）
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have neither clear dosage nor frequency of use. The 138 prescription preparations for external use include 211

single medicines，of which 44 single medicines can be used alone. The single medicines are mostly used for heat

clearing（48 preparations，22.75%）. Conclusion：： The Chinese pharmacopoeia 2020 edition（Volume I）
records a large number of prescription preparations for external use，and the number shows an increasing trend.

However，the usage，dosage，and efficacy evaluation criteria of these preparations remain to be improved and

need in-depth research.

［［Keywords］］ prescription preparations for external use；clinical application；dosage form；administration

method；usage and dosage；prescription analysis；application characteristics

中药外用在临床具有很大价值，但中药外用具

有随意性、剂量不明确、疗效评价不标准、缺乏相关

的中药外用理论指导等棘手问题，导致中药外用引

发越来越多的问题［1］。壮大中药外用的临床应用，

需要明确中药外用的现状，发展中药外用理论，深

入研究中药临床外用，完善中药外用的行业标准，

唯有此才能促进中药外用更好的服务临床［2］。中

药外用研究已经成为趋势，促进了对于外用发挥药

效的机制研究，开发了更多的外用新剂型［3］。目前

对于可外用中药成方制剂的研究较少，只单纯研究

治疗某一疾病如湿疹的外用中药收录情况与应用

分析，或单纯研究可外用中药单味中药材和饮片的

收录情况与临床应用现状［4-6］。因此对于 2020 年版

《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）收
录的可外用中药成方制剂进行总结归纳可促进中

药外用更好的服务临床。中药药材与饮片本身是

一个含有多种成分的复杂体系，由其组成的中成药

更为复杂，临床使用风险高，这在客观上决定了中

药外用要想发挥祖国医学的独特优势必须抓住主

要矛盾，兼顾次要矛盾，重点关注可外用中药成方

制剂的功能主治及临床使用［7］。中成药指在中医

药理论指导下，以中药饮片为原料，按照规定的标

准及处方，制定成具有一定规格的剂型，直接用来

防治疾病的制剂。《中国药典》作为国家法规，其收

载的可外用中药成方制剂品种具有安全、有效、质

量稳定的特性，临床使用广泛［8］。本文统计 2022 年

版《中国药典》（一部）收录的可外用中药成方制剂，

研究可外用中药成方制剂外用的临床应用现状及

不足，并对可外用成方制剂进行组方分析，明确组

成可外用成方制剂的单味药功效、性味归经，有助

于临床更好的进行中药外用。

1 方法

1.1 纳入标准 ①2020 年版《中国药典》（一部）中
的中成药方剂；②用法用量项明确表明可外用；

③用法用量项明确表明既可内服又可外用。

1.2 外用成方文本数据收集方法 将符合纳入标

准的外用中药成方制剂录入 Microsoft Excel 2010，

按照中药名称、性味归经、功能、主治、用量、用法、

注意事项、有无毒性的格式统计，建立可外用中药

数据库进行数量统计分析。

1.3 文本数据处理 用 Excel附带计数统计法进行

统计分析：①2020 年版《中国药典》（一部）可外用中

药成方制剂剂型以饼图分析；②可外用中药成方制

剂按给药方式、途径以频次或频数统计；③可外用

中药成方制剂按用法用量及使用禁忌以频次或频

数统计。

按照 2015 年版《中华人民共和国药典临床用药

须知中药成方制剂卷》［9］将成方制剂的功效进行归

类，参照 2020 年版《中国药典》及 2015 年版《中华人

民共和国药典临床用药须知中药饮片卷》［10］对中药

外用成方制剂的处方组成药味进行名词规范及功

效分类：如炉甘石（制或煅或粉）=炉甘石，枯矾=白

矾，延胡索（醋制）=延胡索（元胡），人工麝香=麝香，

人工牛黄=牛黄。规范中成药处方，将处方中药味

相同、剂型不同的中成药归属于 1种。

2 结果

2.1 2020 年版《中国药典》（一部）可外用中药成方

制剂的统计分析

2.1.1 2020 年版《中国药典》（一部）可外用中药成

方制剂功效分类 2020 年版《中国药典》（一部）共
收载可外用中药制剂 138 种，其功效、名称及临床应

用具体见表 1，主要统计可外用成方制剂的临床使

用 情 况 ，根 据 功 效 分 类 共 分 为 10 类 ：骨 伤 科 类

（36 种，26.09%）、内科类（34 种，24.64%）、外科类

（20 种，14.49%）、咽喉科类（18 种，13.04%）、皮肤科

类（9 种 ，6.52%）、妇 科 类（7 种 ，5.07%）、眼 科 类

（7 种，5.07%）、儿科类（3 种，2.18%）、鼻科类（1 种，

0.72%）、口腔科类（3种，2.18%）。
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表 1 2020年版《中国药典》可外用中药成方制剂功效及临床应用分析

Table 1 Analysis of efficacy and clinical application of externally used traditional Chinese medicine（TCM）preparations in Chinese

pharmacopoeia 2020 edition

鼻科类

儿科类

妇科类

骨伤科类

祛风通窍

清热剂

止泻剂

解表剂

止带剂（清热化湿）

通络止痛

接骨续筋

疗伤止痛

鼻炎通喷雾剂

小儿化毒散

小儿敷脐止泻散

双黄连栓

康妇软膏、保妇康栓

消糜栓

治糜康栓

妇必舒阴道泡腾片

妇宁栓

康妇消炎栓

麝香镇痛膏

消肿止痛酊

骨痛灵酊

关节止痛膏

麝香跌打风湿膏

云香祛风止痛酊

烟炙条

通络祛痛膏

七厘散

九分散、五虎散

少林风湿跌打膏

按摩软膏

骨友灵搽剂、骨质宁搽剂

活血止痛膏

祛伤消肿酊

消痛贴膏

跌打镇痛膏

筋痛消酊

舒筋活血定痛散、麝香祛

痛气雾剂

麝香祛痛搽剂

麝香舒活搽

大七厘散

云南白药

云南白药胶囊

云南祛风止痛酊

正骨水

外伤如意膏

克伤痛捺剂

祛风消肿酊

鼻塞，急、慢性鼻炎

疮疡溃烂，口疮

小儿腹泻、腹痛

感冒，上呼吸道感染，肺炎

霉菌性、老年性阴道炎，宫颈糜烂

滴虫性、霉菌性、非特异性阴道炎，宫颈糜烂

白带增多、阴部癌痒

阴道炎、阴道溃疡、宫颈炎、宫颈糜烂、阴痒、阴蚀、黄白带下、味臭、小腹痛

带下病、阴痒，盆腔炎、附件炎、阴道炎

风湿性关节痛，关节扭伤

跌打扭伤，风湿骨痛及冻疮

腰、颈椎骨质增生，肩周炎，风湿性关节炎

风湿关节痛及关节扭伤

风湿痛，跌打损伤

冻疮，风湿骨痛

腰部、膝部骨性关节病

跌扑损伤，外伤出血

跌打损伤，瘀血肿痛

跌打损伤、风湿病

运动劳损，肌肉痠痛

骨性关节炎、软组织损伤

筋骨疼痛，肌肉麻痹，痰核流注，关节酸痛

跌打损伤，关节屈伸不利；急性扭挫伤

急慢性扭挫伤、跌打瘀痛、骨质增生、风湿及类风湿疼痛、落枕、肩周炎、腰

肌劳损和陈旧性伤痛

急、慢性扭挫伤，风湿关节痛

急性闭合性软组织损伤

跌打损伤，伤筋动骨，血瘀肿痛

跌打损伤，关节疼痛

闭合性新旧软组织损伤及风湿痹痛

外伤出血

闭合性骨折，软组织挫伤，皮肤感染性疾病

毒疮初起

腹痛，冻疮

跌打扭伤，骨折脱位

跌打损伤，骨折脱臼，烫火伤

肿胀疼痛，急性扭挫伤

类别 功效 名称 功能主治

··209



第 28 卷第 7 期
2022年 4 月

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

Vol. 28，No. 7

Apr. ，2022

口腔科类

内科类

皮肤科类

活血通络剂

活血通脉

清热解毒

祛暑剂（祛暑利湿）
祛暑剂（祛暑辟秽）

蠲痹通络剂（祛寒通痹）

蠲痹通络剂（活血通痹）
理血剂（化瘀消瘕）
理血剂（行气活血）

理血剂（益气活血）
理血剂（活血化瘀）

祛风剂（疏散外风）
温里剂（温中散寒）
祛痰剂（温化寒痰）
开窍剂（温开）
祛湿剂（利湿通淋）
解表剂（辛凉解表）

解表剂（辛温解表）
清热剂

祛痰剂（清热化痰）
清热祛湿

跌打镇痛散

治伤胶囊

万灵五香膏

舒康贴膏

口腔溃疡散

牙痛一粒丸

片仔癀

六一散

红色正金软膏

紫金锭

暑症片

痧药

避瘟散

伤湿止痛膏

狗皮膏

天和追凤膏

代温灸膏

冯了性风湿跌打药酒

坎离砂

药艾条

安阳精制膏

阿魏化痞膏

复方丹参喷雾剂

复方丹参滴丸

冠心苏合胶囊

速效救心丸

宽胸气雾剂

益心丸

消炎止痛膏

疏痛安涂膜剂

复方牵正膏体

暖脐膏

定喘膏

通关散

野菊花栓

银翘双解栓

柴胡滴丸

都梁滴丸

苦参软膏

麝香痔疮栓

治咳川贝枇杷滴丸

九圣散

跌打损伤所致外伤红肿

跌打损伤

软组织闭合性急性损伤和慢性劳损

牙跟肿痛、龋齿疼痛

溃疡

痱子

虫咬蚊叮，虫咬、蚊咬

疔疮疖肿，痄腮，丹毒，喉风

中恶昏厥，腹痛吐泻

中暑致腹痛吐泻、四肢逆冷

夏季暑邪引起的头目眩晕、头痛鼻塞、恶心、呕吐、晕车晕船

风湿性关节炎

脘腹冷痛，寒湿带下

关节疼痛，腰背痛

慢性风湿性关节炎，慢性胃肠炎

跌扑损伤，腰腿酸痛

关节疼痛

风寒湿痹，关节四肢疼痛，脘腹冷痛

胃寒疼痛

脘腹疼痛

胸痹、胸闷，心前区刺痛

冠心病心绞痛，胸痹

冠心病心绞痛，胸痹

心绞痛，气滞血痕型冠心病心绞痛

胸痹，冠心病绞痛

胸痹，心悸气短、畏寒肢冷、乏力自汗，冠心病心绞痛

关节痛，头痛等

头面部神经痛、面神经麻痹、急慢性软组织损伤

脘腹痞满，大便溏泻

咳嗽痰多、气急喘促

气闭昏厥

前列腺炎及慢性盆腔炎

上呼吸道感染、扁桃体炎、急性支气管炎

外感发热

头胀痛或刺痛

霉菌性阴道炎和滴虫性阴道炎

大便出血及各类痔疮和肛裂

感冒、支气管炎属痰热阻肺证

湿疮、臁疮、黄水疮

续表 1

类别 功效 名称 功能主治
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外科类

眼科类

咽喉科类

祛风止痒

活血祛风

杀虫止痒

清热消痤

生肌敛疮

息风解毒

解毒消肿

清热凉血

活血通脉

清肠化痔

消核散结

退翳明目

化痰明目

清肝明目

化腐利咽

润燥利咽

解毒利咽

老鹳草软膏

冰黄肤乐软膏

正金油软膏

廯湿药水

红药贴膏

生发擦剂

癣宁搽剂

姜黄消痤捺剂

紫草软膏、复方珍珠散、

九一散

紫花烧伤软膏、烫伤油

玉真散

伤疖膏

如意金黄散

拔毒膏

京万红软膏

复方黄柏液涂剂

季德胜蛇药片

烧伤灵酊

獾油搽剂

消痔软膏、肛泰软

舒康贴膏

熊胆痔灵膏

马应龙麝香痔疮膏

阳和解凝膏

障翳散

马应龙八宝眼膏

四味珍层冰硼滴眼液

复方熊胆滴眼液

夏天无滴眼液

双黄连滴眼剂

鱼腥草滴眼液

珠黄散

珠黄吹喉散

冰硼散

牛黄消炎片

六应丸

金果含片

金莲花润喉片

珍黄胶囊

健民咽喉片

梅花点舌丸

湿疹、痈、疔、疮、疖及小面积水、火烫伤

神经性皮炎、湿疹、足癣及银屑病

伤风鼻塞，蚊叮虫咬

鹅掌风、脚湿气

跌打损伤，筋骨瘀痛

斑秃

脚癣、手癣、体癣、股癣皮肤癣症

脂溢性皮炎

溃疡

Ⅰ、Ⅱ度烧烫伤、酸碱灼伤、皮肤肿痛

破伤风，跌扑损伤

乳腺炎、静脉炎及皮肤创伤

疮疡肿痛、跌打损伤

疮疡或红热形成的脓

轻度水火烫伤、创面溃烂

疮疡溃后伤口感染

毒蛇、毒虫咬伤

Ⅰ、Ⅱ度烧烫伤、酸碱灼伤、皮肤肿痛

Ⅰ、Ⅱ度烧烫伤、酸碱灼伤、皮肤肿痛

痔疮肿痛出血，痔漏，肛窦炎及内痔手术出血

软组织闭合性急性损伤和慢性劳损

痔疮肿痛出血，痔漏，肛窦炎及内痔手术出血

痔疮，肛裂

瘰疬未溃、寒湿痹痛

老年性白内障

眼睛红肿痛痒、流泪、眼险红烂，沙眼

青少年远视力下降，青少年假性近视、视力疲劳、轻度青光眼

急性细菌性结膜炎、流行性角结膜炎

青少年视力下降、不能久视；青少年假性近视症

风邪热毒型单纯疱疹病毒性树枝状角膜炎

结膜炎、流行性角结膜炎

咽痛红肿、口腔溃疡、口舌生疮等

咽痛红肿、口腔溃疡、口舌生疮等

咽痛红肿、口腔溃疡、口舌生疮等

咽喉肿痛

疳痈疮疡及虫咬肿痛

咽部红肿，急、慢性咽炎

咽部红肿疼痛、牙跟肿胀、口舌生疮 急性咽炎、急性扁桃体炎、上呼吸道感染

咽喉肿痛、疮疡热疖

咽喉肿痛、失音及上呼吸道炎症

疔疮痛肿初起、咽喉炎、口舌生疮

续表 1

类别 功效 名称 功能主治
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开音爽咽

清燥利咽

疏风利咽

新癀片

金果饮咽喉片

铁笛丸

玄麦甘桔含片

西瓜霜润喉片

复方草珊瑚含片

桂林西瓜霜

清咽丸

咽喉肿痛、牙痛、痹痛、胁痛、黄瘟、无名肿毒

咽部红肿、咽痛、口干咽燥，急、慢性咽炎

咽喉疼痛、口渴烦躁

口鼻干燥，咽喉肿痛

急、慢性咽喉炎，急性扁桃体炎，口腔溃殇，口腔炎，牙跟肿痛

喉痹，急性咽喉炎

急、慢性咽炎，扁桃体炎，口腔溃疡，口腔炎，牙跟炎

咽喉肿痛，口舌干燥、咽下不利

续表 1

类别 功效 名称 功能主治

2.1.2 2020 年版《中国药典》（一部）可外用中药成

方制剂剂型及给药方式分析 中药外用制剂为不

经过口服或注射而直接作用于皮肤、肠道及黏膜的

中药品种［11］。2020 年版《中国药典》可外用中药成

方制剂剂型见图 1，给药方式可以分为加辅料和不

加辅料两种前处理类型，不加辅料直接使用的给药

方式为主流方式［12］，外加辅料为花椒油、食用植物

油等。外用时有给药在具体穴位的，有直接给药在

患处的［13］。针对用法用量一项中的给药方式方面：

将用法用量“涂抹患处”“涂擦或喷于患处”“局部按

摩或涂搽患处”“按摩时涂搽患处”进行统一为涂患

处；将用法用量“贴于患处”“贴患处”“贴敷”进行统

一为贴患处，将用法用量“扑撒患处”“均匀撒于患

处”进行统一为撒于患处；将用法用量“擦患处”“敷

于患处”进行统一为搽患处。给药方式见表 2。

2.1.3 2020 年版《中国药典》（一部）可外用中药成

方制剂用法用量及使用禁忌分析 2020 年版《中国

药典》（一部）可外用中药成方制剂尚有一大部分不

明确使用剂量和频次，造成中药外用制剂的疗效评

价不能量化，无法达成统一标准。用法用量项下只

简单记载外用适量或简单记载多久使用一次，并未

具体说明临床使用剂量和使用频次，在一定程度上

限制了中药外用功能及外治临床使用的发展 。

2020 年版《中国药典》可外用中药成方制剂用法用

量按照是否明确使用剂量、使用频次分为 4 类，具体

见表 3。在临床使用时，外用中药成方制剂所含药

味复杂，有些具有毒性导致一系列的使用禁忌，具

体见表 4。

2.2 2020 年版《中国药典》（一部）可外用中药成方

制剂处方组成及药物功效 外用中药成方制剂组

方进行性味归经统计，药味多辛、苦；药性多温；归
经多归肝经。并对其进行功效分类，结果显示清热

药最多。138 种可外用中药成方制剂组方药味一共

有 211 味，单独可外用药物有 44 味（20.85%），包括

姜黄、乳香、骨碎补、两面针、马钱子、马钱子粉、白

图 1 可外用中药成方制剂剂型分类

Fig. 1 Classification of formulations of externally used TCM

preparations

表 2 2020年版《中国药典》可外用中药成方制剂给药方式

Table 2 Method of administration of externally used TCM

preparations in Chinese pharmacopoeia 2020 edition

给药方式

贴患处

搽患处

含服

调敷患处

阴道给药

滴入眼睑

肛门给药

吹入鼻子

涂患处

中成药

数量/个

35

22

16

15

7

7

6

5

5

百分

比/%

25.36

15.94

11.59

10.87

5.07

5.07

4.35

3.62

3.62

给药方式

喷洒患处

贴固定性穴位

撒于患处

直肠给药

吹于患处

艾灸

涂相关穴位

搽固定穴位

吸入给药

中成药

数量/个

4

3

3

3

2

2

1

1

1

百分

比/%

2.90

2.17

2.17

2.17

1.45

1.45

0.72

0.72

0.72

注：调敷为加辅料；中成药数量为可外用中药成方制剂符合条

件对应的中成药个数；百分比为每一项给药方式包括的中成药数量

占所有 2020 年版《中国药典》可外用中药成方制剂的比例（表 3 同）；

样本量为 2020年版《中国药典》可外用中药成方制剂
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蔹、黄藤、木鳖子、野菊花、煅石膏、栀子、黄柏、苦

参、关黄柏、白鲜皮、黄连、青黛、紫草、鹅不食草、细

辛、辛夷、花椒、甘松、降香、阿魏、牛黄、地榆、血竭、

儿茶、白及、白附子、猪牙皂、洋金花、滑石粉、连钱

草、地肤子、虎杖、五倍子、海螵蛸、珍珠、大皂角、朱

砂、花椒。44 味中药按照内服功能与外用功能相关

性程度主要分为 6 类，一类为明确外用功能、主治的

中药有 8 味，此类药物能够很好的指导临床外用；一
类为不明确外用功能、主治的中药有 9 味，药典表明

可单独外用，但此类药物不明确外用功能与主治；
一类为内服功能与外用主治相关的中药有 6 味；一
类为内服功能与外用主治出入明显的药味有 1 味，

此类药物不能很好地指导临床外用；一类为内服功

能与临床外用主治相关的中药有 1 味，此类药物无

相关主治的记载，只在用法用量注明外用用法用量

且临床也有相关的使用；一类为药典记载外用功能

与临床外用功能不一致的药物有 19 味。具体见表 5

和表 6。

3 讨论

本文通过对 2020 年版《中国药典》（一部）收录

的可外用中药成方制剂进行归纳分析发现可外用

成方制剂占据中成药很大一部分，外用成方制剂在

临床应用广泛，治疗疾病科属分散。结果显示，可

外用中药制剂种类最多的为骨伤科类疗伤止痛方

（26 种，18.84%），功能主治为活血散淤，消肿止痛，

临床上常应用于骨科疾病的治疗［14］。可外用中药

成方制剂在临床广泛应用于外科、妇科、儿科及内

科，且在急症疾病方面亦有应用。且在每种疾病类

别内药品功效类别繁多，功效齐全，外用中药成方

制剂在临床作用广泛。同时外用成方制剂药味组

表 3 2020年版《中国药典》可外用中药成方制剂用法用量分类

Table 3 Classification of the usage and dosage of externally used TCM preparations in Chinese pharmacopoeia 2020 edition

分类（数量）
明确使用剂

量和频次（48）

不明确剂量

和频次（45）

只明确使用

频次（35）

只明确使用

剂量（10）

外用成方制剂

九分散、七厘散、苦参软膏、治糜康栓、骨友灵搽剂、骨痛灵酊、复方黄柏液涂剂、消肿止痛酊、复方丹参喷雾剂、消炎止

痛膏、消痔软膏、消糜栓、通络祛痛膏、野菊花栓、银翘双解栓、筋痛消酊、舒筋活血定痛散、障翳散、鼻炎通喷雾剂、麝香

痔疮栓、无烟灸条、双黄连栓、双黄连滴眼剂、四味珍层冰硼滴眼液、玄麦甘桔含片、西瓜霜润喉片、妇必舒阴道泡腾片、

妇宁栓、金果含片、金果饮咽喉片、金莲花润喉片、鱼腥草滴眼液、治咳川贝枇杷滴丸、药艾条、复方丹参滴丸、复方草珊

瑚含片、复方熊胆滴眼液、冠心苏合胶囊、都梁滴丸、桂林西瓜霜、速效救心丸、夏天无滴眼液、柴胡滴丸、铁笛丸、健民咽

喉片、康妇消炎栓、清咽丸、熊胆痔灵栓

九圣散、小儿化毒散、五虎散、少林风湿跌打膏、六一散、伤湿止痛膏、安阳精制膏、阳和解凝膏、红色正金软膏、狗皮

膏、定喘膏、按摩软膏、阿魏化痞膏、复方珍珠散、复方牵正膏体、活血止痛膏、烫伤油、跌打镇痛膏、舒康贴膏、暖脐膏、獾

油搽剂、麝香跌打风湿膏、麝香舒活搽、麝香镇痛膏、大七厘散、马应龙麝香痔疮膏、天和追凤膏、云南祛风止痛酊、牛黄

消炎片、片仔癀、六应丸、正金油软膏、代温灸膏、冯了性风湿跌打药酒、季德胜蛇药片、治伤胶囊、珍黄胶囊、祛风消肿

酊、梅花点舌丸、紫金锭、暑症片、跌打活血散、痧药、新癀片、避瘟散

九一散、口腔溃疡散、伤疖膏、冰黄肤乐软膏、冰硼散、如意金黄散、红药贴膏、拔毒膏、京万红软膏、祛伤消肿酊、骨质

宁搽剂、珠黄吹喉散、珠黄散、烧伤灵酊、康妇软膏、紫花烧伤软膏、紫草软膏、疏痛安涂膜剂、熊胆痔灵膏、癣宁搽剂、麝

香祛痛气雾剂、麝香祛痛搽剂、姜黄消痤搽剂（七味姜黄搽剂）、万灵五香膏、小儿敷脐止泻散、关节止痛膏、肛泰软膏、马

应龙八宝眼膏、正骨水、生发搽剂、外伤如意膏、老鹳草软膏、克伤痛搽剂、宽胸气雾剂、廯湿药水

消痛贴膏、云香祛风止痛酊、玉真散、保妇康栓、通关散、云南白药、云南白药胶囊、牙痛一粒丸、坎离砂、益心丸

百分

比/%

34.78

32.61

25.36

7.25

注：数量为可外用中药成方制剂每一项所包括的数量

表 4 2020年版《中国药典》可外用中药成方制剂使用禁忌分类

Table 4 Classification of contraindications in use of externally used TCM preparations in Chinese pharmacopoeia 2020 edition

分类

孕妇禁用

孕妇慎用

孕妇忌用

代表药物

七厘散、九分散、万灵五香膏、关节止痛膏、玉真散、肛泰软膏、阿魏化痞膏、暖脐膏、苦参软膏、障翳散、按摩软膏、骨友灵搽剂、筋

痛消酊、舒筋活血定痛散、保妇康栓、骨痛灵酊、复方珍珠散、祛伤消肿酊、消肿止痛酊、麝香舒活搽、麝香镇痛膏、马应龙麝香痔疮

膏、天和追凤膏、冯了性风湿跌打药酒、玄麦甘桔含片、治伤胶囊、冠心苏合胶囊、速效救心丸、益心丸、暑症片、跌打活血散、痧药、

新癀片

五虎散、伤湿止痛膏、京万红软膏、复方丹参喷雾剂、活血止痛膏、消炎止痛膏、通关散、麝香痔疮栓、麝香跌打风湿膏、少林风湿

跌打膏、烫伤油、疏痛安涂膜剂、麝香祛痛气雾剂、麝香祛痛搽剂、复方黄柏液涂剂、跌打镇痛膏、马应龙八宝眼膏、妇宁栓、珍黄胶

囊、复方丹参滴丸

云香祛风止痛酊、狗皮膏、消糜栓、大七厘散、云南白药、云南白药胶囊、牛黄消炎片、片仔癀、坎离砂、季德胜蛇药片、治咳川贝枇

杷滴丸、紫金锭
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表 5 2020年版《中国药典》可外用中药成方制剂处方组成药味功效分类

Table 5 Composition of prescriptions of externally used TCM preparations in Chinese pharmacopoeia 2020 edition

清 热 药

（27）
温 里 药

（19）
祛风湿药

（13）
解 表 药

（11）
理 气 药

（10）
活血化瘀

药（9）
补虚药（8）

活血化瘀

药（7）
清热药（7）

平肝息风

药（7）
清热药（6）
清热药（6）
止血药（6）

化痰止咳

平喘药（6）
化痰止咳

平喘药（6）
祛风湿药

（5）
利水渗湿

药（5）
收涩药（5）

活血化瘀

药（4）
活血化瘀

药（4）
止血药（4）
安神药（4）

化痰止咳

平喘药（3）
开窍药（3）
清热药（2）
解表药（2）

平肝息风

药（2）
利水渗湿

药（2）

清热解毒

祛风湿强筋

骨

发散风寒

活血止痛

补气

活血调经

清热凉血药

息风止痉

清热泻火

清热燥湿

收敛止血

清化热痰

止咳平喘

祛风湿散寒

利尿通淋

敛肺涩肠

活血疗伤

破血消癥

凉血止血

重镇安神

温化寒痰

清虚热

发散风热

平抑肝阳

利水消肿药

苏木、川芎、连翘、熊胆粉、山银花、朱砂银、蒲公英、山豆根、白蔹、了哥王、金银花、黄藤、半边莲、木鳖子、

穿心莲、山慈菇、败酱草、青果、贯众、紫花地丁、金莲花、鱼腥草、射干、杠板归、地锦草、重楼、西青果

黑胡椒、山柰、八角茴香、干姜、附子、花椒、土木香、小茴香、丁香、高良姜、母丁香、生川乌、生草乌、制川

乌、豆豉姜、生川乌、威灵仙、制草乌、独活

老鹳草、青风藤、透骨草、伸筋草、千斤拔、五加皮、徐长卿、海风藤、油松节、香加皮、木瓜、蚕沙、闹羊花

麻黄、荆芥、鹅不食草、细辛、紫苏叶、防风、生姜、白芷、羌活、桂枝、辛夷

木香、甘松、乌药、降香、阿魏、陈皮、木香、香附、枳壳、檀香

没药、姜黄、川芎、乳香、五灵脂、延胡索、郁金、骨碎补、两面针

甘草、黄芪、山药、黄芩、白术、绞股蓝、红参、太子参

红花、丹参、茺蔚子、桃仁、牛膝、鸡血藤、刘寄奴

青黛、紫草、地黄、玄参、赤芍、牡丹皮、肿节风

牛黄、地龙、全蝎、蜈蚣、僵蚕、蛇蜕、天麻

石膏、野菊花、青葙子、煅石膏、天花粉、栀子

黄柏、苦参、关黄柏、白鲜皮、黄连、酢浆草

血余炭、儿茶、棕榈、血余炭、白及、三七

川贝母、桔梗、海藻、浙贝母、胖大海、瓜蒌皮

洋金花、昆布、葶苈子、枇杷叶、猪胆粉、百部

威灵仙、豆鼓姜、丁公藤、生草乌、草乌

滑石粉、连钱草、地肤子、木通、泽泻

五倍子、罂粟壳、石榴皮、乌梅、诃子

马钱子粉、雪上一枝蒿、马钱子、土鳖虫

莪术油、莪术、穿山甲、斑蝥

地榆炭、地榆、槐米、侧柏叶

朱砂、珍珠、龙骨（煅）、琥珀

白附子、猪牙皂、天南星

安息香、蟾酥、麝香

决明子、胡黄连

蝉蜕、薄荷

煅石决明、珍珠母

羊耳菊、茯苓

12.8

9.0

6.16

5.21

4.47

4.27

3.79

3.32

3.32

3.32

2.84

2.84

2.84

2.84

2.84

2.37

2.37

2.37

1.9

1.9

1.9

1.9

1.42

1.42

0.95

0.95

0.95

0.95

类别（数量） 功效 中药名称
百分

比/%
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补虚药（2）
补虚药（2）

拔毒生肌

药（2）
解表药（1）
解表药（1）
止血药（1）
止血药（1）

利水渗湿

药（1）
收涩药（1）
补虚药（1）
消食药（1）
驱虫药（1）

杀虫止痒

药（1）
泻下药（1）
涌吐药（1）

补阳药

补阴药

辛凉解表

辛温解表

化瘀止血

温经止血

利湿退黄

固精缩尿止带

补血

峻下逐水

续断、菟丝子

黄精、南沙参

硼酸、煅炉甘石粉

柴胡

细辛

血竭

艾叶

虎杖

海螵蛸

当归

红曲

使君子

土荆皮

红大戟

大皂角

0.95

0.95

0.95

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

0.47

续表 5

类别（数量） 功效 中药名称
百分

比/%

注：所有可外用成方制剂进行中药数量由大到小组方分析

成复杂，临床使用禁忌较多。138 种外用中药成方

制剂中 65 种（占比 47.10%）孕妇使用具有禁忌。要

想外用成方制剂更好的服务临床，必须明确成方制

剂的具体成分及毒性成分，加强临床应用监管。必

须严格监管剂型增加导致的药物不良反应［15］；加强

有效成分含量的保证，使不同厂家药效相同［16］；突
破外用成方制剂不良反应下的“尚不明确”瓶颈，加

强上市后安全性评价研究工作［17］。

2020 年版《中国药典》（一部）记载大量可外用

中药成方制剂，但仍有一部分成方制剂的用法用量

项记载不明确。针对用法用量一项中的给药方式

方面：除特殊药物需要贴于固定的穴位或需要加温

软化或使用前对患处进行处理，其余的膏剂用法用

量应注意用法统一。以上外用中药成方制剂剂型

的不同导致用法用量有所差异，为了更好的发挥外

用疗效可考虑将用法用量改为使用步骤，突出外用

作用在特定穴位、需加热软化及使用前进行前处理

等的特殊用法。

2020 年版《中国药典》（一部）可外用中药成方

制剂剂型最多的为膏剂，其次为散剂。随着外用治

疗方式在临床的广泛应用，外用制剂剂型也不断丰

富［18］。膏剂亦称为软膏剂，为现代外用剂型的一

种［19］。主要通过保护或润滑皮肤进行局部治疗，多

用于慢性皮肤病治疗，如治疗湿疹、荨麻疹及神经

性皮炎等［20］。其次为散剂，散剂为传统中药外用剂

型，早期古籍《黄帝内经》之中已有散剂的记载，散

表 6 2020年版《中国药典》可外用中药成方制剂处方组成药味外用功能分析

Table 6 Composition of prescriptions of externally used TCM preparations in Chinese pharmacopoeia 2020 edition

分类

明确外用功能、主治的中药

不明确外用功能、主治的中药

内服功能与外用主治相关的中药

内服功能与外用主治出入明显的中药

内服功能与临床外用主治相关的中药

药典记载功能与临床外用不一致的中药

中药

栀子、滑石粉、骨碎补、甘松、马钱子、马钱子粉、煅石膏、苦参

地肤子、黄藤、野菊花、黄柏、关黄柏、白鲜皮、降香、阿魏、虎杖

黄连、海螵蛸、猪牙皂、两面针、花椒、白及

紫草

儿茶

五倍子、白附子、白蔹、地榆、朱砂、血竭、花椒、连钱草、辛夷、青黛、乳香、细辛、珍珠、姜黄、大皂

角、牛黄、洋金花、木鳖子、鹅不食草
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剂具有起效快、好分散的优势，这与中药外用具有

直达病灶、起效快的优势吻合，因此散剂为外用制

剂第二大剂型［21-22］。临床使用外用制剂剂型与

2020年版《中国药典》剂型分析结果一致。

中药外用研究的现状是临床外用实践大幅度

增加，但相关外用中药的现代研究特别是外用机制

探索方面欠缺［23］。即使是《中国药典》（一部）可外

用中药成方制剂的外用功能与主治记载亦相对较

少，相当大部分成方制剂具体的用法用量不明确，

严重影响了中药外用的临床应用。目前，中药外用

功能研究进展缓慢，中药外用新功能发展更为滞

后，缺少理论指导的中药临床外用只是无规律的散

用，没有确切的用法用量标准，导致中药外用即使

具有较好的疗效标准，亦无法进行疗效评价。中药

具有靶向性、经络效应，且中药外用具有简单、快

捷 、安 全 、疗 效 确 切 及 绕 过 肝 脏 首 过 效 应 的 优

势［24-25］。随着临床内病外治实践的不断发展，需要

更健全的外用理论来指导中药外用；中药外用理论

的完善必将推动中药外用的临床使用，中药外用临

床使用的壮大必将反过来促进中药外治理论的发

展［26］。完善中药外用理论、深入研究中药外用功能

与主治、明确中药外用的用法用量、制定中药外用

疗效评价标准，让中药外治用疗效说话，才能真正

发挥中药外用的特色优势。中药外用的发展仍需

要不断的探索、发现中药外用的新功能，建议《中国

药典》（一部）完善相关中药外用成方制剂的外用功

能与主治，明确用法用量［27］。

中药外用成方制剂能够调整机体整体机能，降

低复发率，外用制剂具有多层次、多途径、多靶点、

不良反应小的优势。外用中药成方制剂可以达到

中药单体或者提取物无法达到的疗效。但中药外

用成方制剂所含药味众多，成分复杂，其作用机制

研究困难。对于外用中药成方制剂的用药特点和

用药经验还需要不断的总结，参考《中国药典》（一

部）和《中华人民共和国药典临床用药须知》指导临

床应用。因此应该不断完善外用成方制剂的应用

指导理论，确保外用中药成方制剂使用有中医理论

指导，不断完善外用成方制剂的合理应用。《中共中

央国务院关于促进中医药传承创新发展的意见》中

明确指出，要凸显中医药在疾病治疗中的优势，要

做优做强肛肠科、骨科、儿科等专科疾病的发展以

加强中医优势专科建设，巩固扩大优势以带动中医

特色发展。国家大力支持中医药的政策，有力促进

了中药外用的发展，也给中药外用的发展带来无限

的机遇［28-40］。中药外用现状研究缺乏相关外用机制

理论指导，外用机制不明确限制中药外用的发展，

中药外用缺少符合外治特点又有现代已验证的机

制理论［41-45］。促进了中医外治理论的发展，响应国

家大力促进中药发展的号召。
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