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摘 要 该文梳理了蒙药标准化现状，探讨标准化进程中存在的一些问题，并针对存在问题提出对策建议。目前，
蒙药标准尚存在标准低，标准缺失、滞后、不适用以及执行不到位等问题。今后将实施“新时代蒙医药标准化发展工程”
作为内蒙古培育蒙医药成为战略性新兴产业的突破口，“补三短”，即补蒙药材标准滞后的短板，建立高质量蒙药材标
准;补蒙药成药制剂低标准的短板，全面升级蒙药成药制剂标准; 补蒙药院内制剂标准缺失的短板，建立院内制剂标准规

范体系。创立新标准，做好蒙医药现代化发展的基础建设。
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蒙药标准化是蒙药现代化和国际化的前提和重要

保障。实现蒙药的标准化，对于保证蒙药的质量，提高
临床疗效，促进蒙药的产业化和现代化，保障人民群众

用药的安全有效，具有十分重要意义。目前，在蒙药标
准化过程中，还存在诸多棘手问题和难点，今后将实施

“新时代蒙医药标准化发展工程”作为内蒙古培育蒙
医药成为战略性新兴产业的突破口，“补三短”，创新
标，使蒙药标准化发展取得实实在在的成效。
1 蒙药标准化现状
1．1 蒙药材标准 《内蒙古蒙药材标准》制定于 1986
年( 1987年 10月第一次印刷) ，收录了 322 种蒙药材，
其中植物药 222 种，动物药 40 种，矿物药 44 种，其他
类 16种，植物药占总数的 69%［1］。《中华人民共和国
卫生部药品标准》蒙药分册 1998 年版［2］收载蒙药材
57 种。《中华人民共和国药典》2015年版( 一部) 收载
专用蒙药材 4种［3］。2016年 1月 1 日起《内蒙古蒙药
材标准》( 增补本) 颁布施行，本版制修订蒙药材标准
51种［4］。另外，《内蒙古蒙药炮制规范》( 2015 年) ［5］

提出了蒙药材炮制范例 78项。
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2015年 8 月 19 日，内蒙古自治区食品药品监督
管理局《关于报送内蒙古自治区地方药材标准清理结
果的函》( 内食药监函〔2015〕281 号) 中报告了地方药
材标准清理的结果: 内蒙古自治区地方药材标准包括

1988年版《内蒙古蒙药材标准》品种 322 个和 1986 年
版《内蒙古中药材标准》［6］品种 164 个。经与 2010 年
版《中华人民共和国药典》及增补本、《中华人民共和
国卫生部药品标准》等国家标准进行比对剔除，并由
专家组集体表决通过。修订结果如下:①保留 1988 年
版《内蒙古蒙药材标准》中内蒙古自治区独有品种和
与国家标准名称相同但功能主治不同的品种共 261
个，保留 1986年版《内蒙古中药材标准》品种 82 个;
②撤销地方药材标准品种 1988年版《内蒙古蒙药材标
准》与国家标准一致的品种 55 个，1986 年版《内蒙古
中药材标准》与国家标准一致的品种 77 个; ③修订地
方药材标准名称品种: 1988年版《内蒙古蒙药材标准》
12个，1986年版《内蒙古中药材标准》5个［7］。
1．2 蒙药成方制剂标准 蒙成药国家及地方标准有:
《吉林省药品标准》［8］收载了 83 种蒙成药，《内蒙古蒙
成药标准》1984年版［9］收载 103种蒙成药，《内蒙古蒙
成药标准》1988 年补充本［10］收载 100 种蒙成药，《中
华人民共和国卫生部药品标准》蒙药分册 1998 年
版［2］收载 145 种蒙成药，《国家中成药标准汇编》［11］

收载了十几个品种的蒙成药，《内蒙古蒙药制剂规范》
2007年版( 第一册) ［12］收载 148 种蒙药制剂，《内蒙古
蒙药制剂规范》2014 年版( 第二册) ［13］收载 156 种蒙
药制剂。《中华人民共和国药典》2015 年版( 一部) 收
载 12 种蒙成药，除蒙成药 1984 年和 1988 年版外，其
他均为现行有效版本。
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1．3 蒙药质量和工艺标准化研究 近年来，内蒙古自治
区高度重视蒙医药标准化项目的建设。成立蒙医药标准
化工作小组，建设了药物实验管理规范实验室［14］及制定

了《蒙药炮制规范化研究》( 2007年，第一版)［15］、《蒙药质
量标准化研究》( 2007年，第一版，上、下册)［16］。《中国蒙
药名词规范》、《蒙药方剂规范》( 一)、《内蒙古特色道地药
材图鉴》、《内蒙古蒙药材炮制规范》( 2017年增补版) 等
规范化项目将陆续出版发行。
2 蒙药标准化进程中存在的问题
2．1 常用蒙药材主要使用 20世纪 80年代制定的标准
蒙药材现有标准 343个，包括 1988年版《内蒙古蒙药材标
准》品种 261个，1986年版《内蒙古中药材标准》［6］品种 82
个。限于 20世纪 80年代的科研条件和水平，这些标准更
多是外观及形态描述，可量化部分很少，长期处于标准缺

乏和滞后的局面，制约了蒙药监管和检验工作，严重影响

了习用药材的使用、销售和新药开发。经过三十多年科
技发展，药品生产对药材的种植条件、有效成分含量等方
面的要求已经升级，迫切需要引入新技术、新方法，按照
现代药品管理的新要求制定蒙药材新标准。
2．2 60%以上的蒙药成方制剂使用 1998年标准 内蒙
古自治区生产蒙药成方制剂的公司有 18 家，共生产蒙
药品种 329个。其中，219个品种采用了 1998年版《中
华人民共和国卫生部药品标准》蒙药分册标准，占
66．6%; 66 个品种仍参照 1984 年版《内蒙古蒙成药标
准》等较早的标准，占 20．0%; 采用 2002年实施 GMP 后
新标准蒙药成方制剂只占 13．4%。目前绝大多数品种
已不适合用现代化的设备生产。采用 1998年版药品标
准生产的蒙药无论从质量安全、有效成分检测手段到安
全性评价、临床再评价等多方面已经很难与国家对医疗
机构用药的现有要求相接轨，急需扭转被动局面。例如
在水丸包衣方面，标准中银朱和朱砂的规定量偏少，实

际操作时可能包不上，即使包上了性状也不合格。
2．3 蒙药成方制剂质量标准中的功能主治表述不够清
晰 药品最主要的标准内容就是说明书的功能主治部

分，表达了产品的适应证和疗效。通过分析国家批准上
市的蒙药、藏药、维药、傣药、苗药、彝药等 6个民族药成
方制剂全部 694个处方( 截止 2013年底，限不同处方的
制剂品种) 的功能主治内容，发现在汉字说明书中，凡是

能够用中医术语清晰表达功能主治的民族药，销量都比

较好，如苗药、傣药、彝药所有成方制剂的功能主治已经
全部采用了民族医和中医双医对照解释。功能主治中
带有民族医特有专业术语的药品市场销售额均较低。
笔者对 151个蒙药成方制剂说明书中的功能主治，采用
蒙医和中医双医对照解释的品种 7 个，占 4．64%; 完全

采用中医语言表述的品种 80个，占 52．98%。采用中医
表述同时也采用了蒙医特有专业术语的品种 64 个，占
42．38%，而藏药占 25．71%，维药占 33．3%，可见蒙药占比
最高。许多带有蒙医术语的蒙药成方制剂都是早期审
批的蒙药经典方剂。说明蒙药经典成方制剂在中文说
明书中的功能主治内容与现代疾病适应证在理解上有

一定偏差。这些偏差影响了医生和患者对药品的使用，
进而影响到药品本身的销售量。
2．4 约 28%医院制剂靠自拟标准 蒙药医院制剂存
在标准落后问题更加突出。最近一次( 2013 年) 民族
药质量标准现状调研显示，在 44家接受调研的内蒙古
蒙医医疗机构中，有 34 家共上报了 2950 个蒙药医院
制剂信息。在 2950 个蒙药医院制剂当中，执行 2015
年版《中华人民共和国药典》标准的蒙药医院制剂有
80个品种，占 2．7%; 执行 2007 年版《内蒙古蒙药制剂
规范》第一册的蒙药医院制剂有 233个，占 7．9%，故执
行较新制剂标准的蒙药医院制剂只占 10．6%。执行
1998年版《中华人民共和国卫生部药品标准》蒙药分
册标准的蒙药医院制剂为 853个品种，占 28．9%; 仍参
照 1984年版《内蒙古蒙成药标准》地方标准的蒙药医
院制剂有 849个品种，占 28．8%; 采用自制标准的蒙药
医院制剂有 832个品种，占 28．2%。
3 加快蒙药标准化进程的对策和建议
对蒙药标准化中存在的标准低、标准滞后、标准缺

失、标准不适用、标准执行不到位等问题，本团队建议今
后将实施“新时代蒙医药标准化发展工程”作为内蒙古
培育蒙医药成为战略性新兴产业的突破口。“新时期蒙
医药标准化发展工程”应当坚持蒙医药标准化建设的定
位和标准化体系战略发展框架设计。在实际操作中，应
以建设“蒙医药标准重大专项”和“蒙医药重大标准项
目”为发力点，用项目管理的方式系统推进整体工作。
要设立专门机构，统一部署，精心组织，使“新时期蒙医
药标准化发展工程”成为新时期蒙医药标准化发展的新
起点。在蒙药标准方面，需要补短板，即补蒙药材标准
滞后的短板，建立高质量蒙药材标准; 补蒙药制剂低标

准短板，全面升级蒙药制剂标准; 补蒙药院内制剂标准

缺失短板，建立院内制剂标准规范体系。创立新标准，
做好蒙医药现代化发展的根基建设。以高质量的标准
化促进蒙医药教育的发展，进而提高学术水平; 以健全

的标准化规范蒙医药的行业管理，进而提高产业效益和

临床疗效; 以合理公认的标准化促进蒙医药的国际传

播，进而提高民族医药的影响力。
3．1 蒙药材标准修订工作是重中之重
3．1．1 《中华人民共和国药典》记载的蒙中药交叉品
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种严格按照《中华人民共和国药典》标准执行 没有
高标准的蒙药材就谈不上高标准、高质量的蒙药制剂，
蒙药质量的优劣是影响蒙药临床疗效的关键因素之

一。针对常用蒙药材标准缺失、落后等问题，凡是《中
华人民共和国药典》2015 年版一部已经收载的中药材
中，与蒙药交叉用的严格按照《中华人民共和国药典》
标准执行。并对该部分药物的炮制、性味、功效与主
治、用法与用量遵循蒙医药的传统理论进行描述。
3．1．2 蒙药习用特色药材根据临床需求轻重缓急有序
开展质量提升 对于蒙医专用的特色药材，标准又缺失

的，如黑冰片、亚大黄等按照先易后难原则，制定详细的
实施计划。对临床必须制定标准的尽快制定相关标准，
分出轻重缓急有序地开展现行的蒙药药材质量提升工

作。对标准的各项内容进行系统、详尽地研究，坚持“深
入研究、浅出标准”原则［17］，最终拟定包括药材品种鉴
别、品名、来源、性状、鉴别、检查、浸出物、含量测定、炮
制、性味、功能与主治、用法与用量、贮藏等内容的新标
准草案。建议将液相色谱法-串联质谱法、分子生物学
检测技术、高效液相色谱-电感耦合等离子体质谱法等
新技术、新方法用于蒙药的质量控制［3］。
3．1．3 功能与主治表述兼顾蒙文说明和汉文说明
在标准修订的同时，一定结合蒙医临床规范功能与主

治，根据传统文献把蒙医内容表述清楚，把汉语跟蒙语

对照来表述临床部分的内容。对于蒙医功能与主治的
描述，严格按照《蒙医病证诊断疗效标准》和《蒙医学
蒙汉名词术语词典》等著作标准，统一规范名词。
3．1．4 炮制规范与药材整顿同时实施 蒙药没有饮
片，一般以生药入药，但常用药材约 1 /4 仍需要炮制。
蒙药材的炮制工艺独具特色，是蒙药学的主要特点之

一。《内蒙古蒙药材标准》及 1988 年补充版总共收载
蒙药材 322种和蒙成药 203种，其中 89种蒙药材需要
炮制，131 种成方含有炮制品，部颁蒙药分册收载的
145种成方中 59种含有炮制品，约占 1 /3。然而，2002
年药材药品的地方标准升为国家标准时，蒙药材炮制

仅记载了少量药材的炮制方法。蒙药炮制在《内蒙古
蒙成药标准》之前，一直沿用蒙药师传统工艺方法进
行。《内蒙古蒙成药标准》出台之后，执行其中所制定
的蒙药材炮制通则，通则中记述了 33种药材的炮制方
法。但该“通则”于 2002年随着《内蒙古蒙成药标准》
的废除而废除。关于炮制方法的规范，首先要参照
《中华人民共和国药典》，如果《中华人民共和国药典》
中有方法记载必须严格遵循，没有的要按照常规方法，

把炮制规范研究和药材的整顿合在一起。对药材产地
的考核、种植的考核、基源的考核都应该在药材质量整

顿过程中全面理清，整顿品种混乱，解决一药多源的现

象，使其质量可控，炮制合理，功能主治表述确切。同
时，为保护一些特殊的炮制工艺，可申请专利，形成

“技术专利化-专利标准化-标准许可化”的链条，从而
实现技术和产品上的竞争优势［18］。
3．1．5 利用已有的科技成果和正在研究的课题，尽快转
化为地方或国家标准 在具体实施中，可利用高校科研

院所、医药企业已有的科技成果和正在研究的课题，经
过进一步技术加工，转化为蒙药材地方标准或国家标

准。如“蒙药质量标准化研究”是由内蒙古医科大学牵
头的“内蒙古自治区蒙药材现代化研究项目”的子项目，
共完成 128种蒙药材的质量标准的建立和提升，其中使
用频率高 、临床疗效显著的牛胆粉、草苁蓉、草乌、诃
子、荜茇、广枣、文冠木、蓝刺头等 8味蒙药材属于“一类
品种”，该类品种研究在保留常规检测方法的基础上，进
一步扩大对新技术、新方法的应用，以提高检测的灵敏
度、专属性和稳定性［19］。如制定和建立各药材的指纹
图谱研究方法和标准指纹图谱［20］。对这些成果进一步
完善、修订可转化为地方标准或国家标准。
3．2 大力推进上市品种标准全面升级 针对部分蒙
药制剂功能主治宽泛、临床定位不明确等问题，开展安
全性、有效性和规范化的临床研究。在标准提高工作
中，注重与现在市场需求的结合以及国际标准的接轨

工作。
3．2．1 经典名方参照《中华人民共和国药典》正文中成
方制剂和单味制剂的标准完善 现行的蒙成药标准包

括处方、制法、性状、检查、功能与主治、用法与用量、规
格、贮藏等内容。但检查内容过于简单，缺少鉴别和含
量测定等内容，只以散剂、丸剂的各项要求为标准，应增
加可控性的实验研究，包括工艺稳定和质量控制方面的

研究。在功能与主治要用蒙医和中医的对照表述，要尽
量准确，要汇总中西医、蒙中医共同的沟通构建。
3．2．2 严格按照中药新药评审要求，确保上市蒙药新
药的质量 蒙药新药的药物临床前安全性评价研究应

当符合《药物非临床研究质量管理规范》( GLP ) 的要
求临床试验应当严格执行《药物临床试验质量管理规
范》( GCP) ，临床试验用药品的制备必须符合《药品生
产质量管理规范》( GMP) 。临床试验研究是做好蒙成
药新药研发的关键，包括临床试验和生物等效性试验，

应要求采取随机、对照、盲法、多中心、大样本的临床观
察，根据药品的分类不同，分别提出Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ期临
床试验要求，药物临床试验的受试例数应当符合临床

试验的目的和相关统计学的要求，并增加伦理委员会

的监督和患者的知情同意内容，以确保临床试验的科
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学性、真实性并符合伦理道德，为蒙成药的安全性和有
效性提供保证［21］。
3．3 尽快开展医院制剂标准提高工作 医疗机构制
剂是指医疗机构根据本单位临床需要经批准而配制、
自用的固定处方制剂。蒙药的院内制剂对发展和发掘
蒙医药特色门诊、特色病种和特色治疗方法至关重要。
大力发展医院内部制剂，除了满足特色门诊之外，也是

发展蒙医学自身的需求，同时院内制剂最有希望成为

新药来源，也为新药研发奠定医学和药学的基础，把医

院内部制剂做好，蒙药的新药研发将大有希望。
建议主管部门认真做好蒙药医院内部制剂的品种

调查工作，要根据国家对于医院内部制剂的要求，对于

市场上供应品种重复的应予剔除。对所收集的制剂分
类汇总创建医院内部制剂的信息库，在此基础上，进行

标准化研究，进一步规范医院内部制剂。按照《医疗
机构制剂注册管理办法》( 试行) ( 局令第 20 号) 的相
关要求，完成处方( 包括所用辅料) 、配制工艺( 包括所
用辅料) 以及相关药理、毒理实验研究。在院内使用
时间超过 5 年( 含 5 年) 的制剂可以免报相关试验和
文献资料，但制剂中如果含有毒性药材或药味用量超

标的，需报送相关毒性试验资料和文献资料。不具备
5年使用历史的制剂，严格按照规定，补充和完善相关
研究，保证院内制剂工艺稳定、质量可控、安全有效。
当然，在蒙药的标准化进程中，逐步建立蒙药的基

础标准、技术标准、管理标准、工作标准等标准化体系
的同时，着力加强标准化支撑体系的建设，包括: 标准

化管理体制、技术平台、运行机制、人才团队、实施保
障、监督评估和信息服务等，是确保标准体系的建设和
有效运转、发挥效能的前提。处理好标准与个体化、标
准与知识产权、标准与特色优势等的关系问题，进而提
高标准的适用性、科学性、指导性［22-24］。
4 结束语
蒙药标准化的建设宜早不宜迟，但在具体过程中，

要把握进程，不可激进冒进，要立足于蒙药发展实际与

需求，采用先易后难、先简后繁的原则，部署先点后面
的战略发展格局，逐步推进先行业后国家的标准进程。
在具体实施过程中，注重“先文后标”的策略，蒙医药
的辨证论治不仅是诊疗疾病，更能体现蒙医药文化对

天地、自然、环境、人的健康认识的哲学思想，推动蒙药
标准一定要跟蒙古文化结合起来，先文后标，或者文标

并进。相信在不久的将来，蒙药标准化工作将会取得
更大成绩，蒙医药事业将获得更大的发展。
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