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日本“台帐”模式汉方药真实世界研究
方法的启示
苏雯 1，彭少衍 2，西村一郎 3,4,5*

摘要 综述了日本的“配置（家庭）药（箱）”及其在多种条件制约下形成的全方位、立体化、多

层次“台帐”式信息积聚模式，其对 100余种古代经典名方汉方药剂 300余年的使用历史、功

能检测、效果验证等做出真实记录、数据统计、信息归纳、观察分析和客观判断。该举措为完

成数据积累向证据转化和向真实世界研究成果转化，为汉方药剂二次开发、改良提升提供了

客观的观察性研究成果和有力支撑，并对“价值医学”理论框架下古代经典名方应用于“未病

先防、既病防变、瘥后防复”的“治未病”的价值认知构筑了量化手段。建议加强探究日本的

“配置（家庭）药（箱）”真实世界研究形成背景、历史沿革，剖析其模式特征、独特价值，归纳启

示意义、借鉴价值，为真实世界研究提质增效提供参考。
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日本的“配置（家庭）药（箱）”以汉方药为主，

“汉方药”指基于《一般用汉方制剂承认基准》中

294个方源之复方制剂，绝大部分出自《伤寒论》

《金匮要略》《千金方》等中国古代经典名方，同时收

录了女神散（前田家方）、治打扑一方（香川修庵经

验方）、排脓散及汤（吉益东洞经验方）等 50多个日

本当地的临床经验方。每一处方均包含明确的配

伍、用法用量及功能主治，其中各药用量多为明确

的范围[1]。汉方药一是多数沿用中国数百年乃至

2000余年的古代经典名方传统方剂；二是由数种

生药组合而成，各药分量皆遵古方所载；三是严格

秉持中国古代经典名方的水提制剂工艺，故虽在发
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展过程中形成了独自的体系，但与中国传统中药仍

属同根异枝、同源异流，具有经过不同时期、不同文

化、不同环节、不同领域发展后形成的不同特征之

相互参照、借鉴和与生俱来、得天独厚的良好背景

与条件[2]。特别是“在治未病中发挥主导作用，在疑

难复杂疾病中发挥协同作用，在疾病康复阶段发挥

重要作用”[3]方面，体现出天人合一、整体观念。故

此，也同样地承受着近代西方科学随机对照试验

（RCT）循证医学评价方法的冲击与影响，直面功能

效果评估评价的固定数据、转化证据、客观真实、共

性统一、重复再现的共同课题。

如何攻克难题？习近平总书记指出：“中医药

要加强研究论证，既要用好现代评价手段，也要充

分尊重几千年的历史经验，说明白、讲清楚中医药

的疗效。”[4]排除主观化、模糊化、抽象化、玄学化和

个体化倾向，以全生命周期为对象的真实、客观、透

明、可靠、一致、共性、规范、完整的真实世界研究

（real world study，RWS）[5]方法，应是纳入现代中医

药功能效果评价体系必不可少、至关重要的要素[6]，

其结果可以与RCT评价体系并驾齐驱。

日本俗称为“卖药郎”（以下简称“卖药郎”）的

“配置（家庭）药（箱）”汉方药制造与配送、销售人

员，是日本汉方医药史上的一批特殊人群，他们通

过工业化生产将古典经典名方加工为固体口服制

剂汉方药，并将其置于配置药箱之内，施以先用后

利方式，将汉方药送入 80%以上的日本民众家庭。

走街入户时，运用相应的汉方医药学知识，为被访

家庭每位成员创建相当于现代医学初诊病例的台

帐始册，精准收集望闻问判健康信息、清晰记录自

然真实生活状态，以及配置药剂的品种、数量记录

的真实世界数据（real world data，RWD）[7-8]。随后

根据对被访者状况的推断与预测，每隔 3个月、半

年或 1年定期再访（相当于随访），除对“配置（家

庭）药（箱）”内配置药品做清点数目、除旧添新、品

种调换、回收（已使用药品）款项之外，也对已用汉

方药疗效的有无、强弱、优劣以及不良反应信息详

细记录于台帐续录（相当于复诊病例）中。以此类

推，日积月累循环往复，生产出了真实完整的信息

链条，谓之综合台帐[9]。以年度为单位，卖药郎合伙

人组织（日本称为“组合”）将分散的台帐汇总查阅

和整理归纳，经过数据统计和分析研判，做出对下

一年度汉方药生产品种增减调整、改良的策略。

卖药郎的台帐模式，既充分尊重了古代经典名

方几千年的历史经验，又与时俱进、融汇贯通、合理

运用了其时特有的台帐模式，为古代经典名方应用

于现代人群的功能效果的校验，做出了实证性“说

明白、讲清楚”的有益尝试。虽未冠以RWS研究方

法之名，却已实施RWS研究方法之实，形成了历史

上早期的RWS研究方法的真实场景实际应用之先

例，对其加强研究论证意义重大。

1 “双四双二”轨迹与卖药郎台帐模式
源头的考证

1.1 汉方医药学的4个发展阶段

据史料记载：公元 562年，南北朝吴人医者知

聪携《明堂图》等中国古代医方、本草、针灸书籍

164卷至日本；公元 630年自舒明天皇开始，日本在

260多年间先后 19次派人赴大唐“留学”，人数从百

余人至 500余人不等；高僧鉴真，虽双目失明，先后

6次东渡，终于在 754年到达日本，为日本带去了包

括中医药在内的中国文化[10]。

中国传统医药传入日本后，逐步被吸收并转化

成为具有日本特色的“汉方医药学”。具体可以划

分为：（1）传入模仿期：中国的传统医学通过朝鲜

半岛传入日本，日本医药学从制度和内容上，模仿

着中国而发展。奈良时代的大宝律令（701年）记

载模仿唐朝的医疗制度，在宫廷中使用中国教科书

开展了教育和诊疗活动。（2）研究吸收期：平安时

代，日本出现编辑医药新书的潮流，984年，丹波康

赖撰著了 30卷国宝级医药新书《医心方》，研究吸

收中国失传的珍贵文献，囊括房中养生、服食辟谷、

本草食疗、针灸按摩和临证各科经验秘方。（3）适

用转化期：在田代三喜门下学习了最新的明朝医药

学之后，曲直濑道三发挥所学，于 1545年在京都开

设汉方医药学舍“启迪院”、参考 64册中国传统医

药书籍编撰了《启迪集》。在方法及构成中，建立了

独特的构思和体系[11]。（4）二次发展期：1976年起，
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日本政府分别将汉方制剂纳入国民医疗保险适用

范围（148处方）和“自我医疗减税”政策（294处方）

适用对象，积极促进了汉方制剂的二次开发和改良

创新。

1.2 汉方医药学的4大代表流派

中医药传入日本后，很快形成 4大代表流派，

即：（1）后世派；（2）古方派；（3）折衷派；（4）考证

派[1]。其共同的特征是：兴教办学、传扬学说、广育

弟子、桃李天下。史册记载：曲直濑道三在京都建

立了汉方医药学堂“启迪院”，先后收徒 2000余人，

传授汉方医药学。其他各派学子均以千人为计[12]，

为后续汉方医药学的传播与发展积累和储备了相

当数量的专业人才。

同时，4大流派分别在京都、神户、奈良开设汉方

医堂（馆），以“前医（堂馆）后坊（生药调配与汤散丸

膏丹加工作坊）”形式，服务于文武官贵、名门望族。

1.3 汉方医药学的2部“圣典”与2条路线

《金匮要略》和《伤寒论》被视为汉方医药学的

2部“圣典”，政府决策监管、学术探讨研究、实体运

营操作，均以悟其精髓、采其精华、严格遵守、持续

传承为宗旨和方向。

汉方医药学发展，以 2部“圣典”为核心分设出

2条发展路线。其一是包括后世派、古方派、折衷

派、考证派在内的发展路线与轨道，至明治维新“废

医存药”新政被从法律层面上“废除”；其二是以富

山“配置（家庭）药（箱）”为起点的汉方药发展路线

与轨道，至今以法定294种处方“存续”。

富山“配置（家庭）药（箱）”始于日本江户幕府

（又称德川幕府）时期，开创了制剂形式量化生产汉

方药的先导。日本史上首位非贵族最高统治者幕

府将军，将日本划分为 200多个“藩”管治。史料记

载：元禄 3年（1690年）江户城藩主集会上，春日藩

主突发急症，富山藩的第 2代藩主前田正甫施于所

带反魂丹救治，以至各藩藩主争先恐后地向富山藩

主索求反魂丹[13]。

《富山县药业通史》记载：（1）前田藩主返回富

山藩后征集资金，赶赴京都、神户、奈良等地广募汉

方医学堂中有志学子，又召集万代常闲令其将反魂

丹处方传授给学子与藩民，并令学子与藩民组成合

伙人，试制加工出反魂丹、六神丸、熊胆圆等 10余
种初期的汉方常备良药；（2）前田藩主亲自参与，

设计了便于手提肩扛和适合放置于家中的藤、竹制

药箱，分别将 10余种汉方常备良药置于药箱之内；

（3）对加以检查、核对之后的富山汉方药，冠以“藩

印（相当于现代的政府认证）”，命名为“配置（家庭）

药（箱）”；（4）对 200多个“藩”做出细致的网格区

划，冠以域名和番号（相当于今日的邮政编号），由

合伙人依据出资份额比例取得相应的网格区划的

药箱配送、经营权限，获权者被誉称为“卖药郎”；

（5）集中财力，制定了“先用后利”，即先无偿地把

汉方药免费送至各个藩郡每家每户，暂记于台帐，

之后对使用后的汉方药收费。台帐由此诞生，由此

富山汉方药、卖药郎、“配置（家庭）药（箱）”共同载

入了日本医药学发展史册。

日本汉方医学 4大流派为中医药传入日本、承

接转化做出了不可磨灭的贡献，但其活动范围大多

局限于日本贵族阶层和文化人群。前田正甫开创

了汉方药、卖药郎、“配置（家庭）药（箱）”的先河，使

日本“都市贵族”汉方医学走下了“高台”，汉方药的

口服制剂批量生产，实现了普惠民众、社会渗透，为

汉方医与汉方药双轨前行模式形成做出了历史性

贡献[14]。

2 卖药郎台帐模式的构成、特征与影响
研究

2.1 台帐构成

日本配置药箱必备台帐的构成，因合伙人组织不

同而略有区别，各组织内均有基础统一格式。以东亚

制药（现北日本制药）卖药郎组织发展至今，以35项
记录记载格式构成的台帐为例具体为4个部分。

第 1部分，基础信息采集项，包括：（1）姓名；

（2）性别；（3）年龄；（4）职业与工作内容；（5）婚

姻与妊娠；（6）收入与收入源；（7）家庭成员构成

与关系融洽观察；（8）家庭地址与邻里构成；（9）
紧急情况时联系人和联系方法；（10）连带保证人

名、地址、联系方法信息收录。

第 2部分，健康信息采集项，包括：（1）可以收
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集到的医疗机构的病例、检查报告和所有相关资

料；（2）年度体检报告；（3）各访问次检测的血压、

血脂、血糖、脉搏信息；（4）经观察所得到的可判断

性体质与变化信息；（5）基础日常作息信息（起床

时间、午睡时间、晚睡时间、运动时间）等信息；（6）
睡眠与质量信息；（7）饮食与生活习惯信息（少食、

多食、暴食、间食、生冷食，吸烟、饮酒）；（8）兴趣爱

好、取向信息（赌博游戏、异性交往、同性交往）；

（9）已患疾病信息；（10）DNA检测与可知遗传基

因及应予预防疾病信息。

第 3部分，配置（家庭）药（箱）药品信息采集

项，以葛根汤为例，详见表1。
第4部分，资信信息采集项包括5项（表2）。

药品信息分类

服用药品基础信息

药品服用条件信息

药品服用期间信息

药品服用数量信息

药品服用方法信息

服药期间生活信息

服药不良反应信息

药品效能效果信息

药品服用观察信息

药品缺陷改善信息

具体内容

（1）药品名称；（2）生产业者名称、地址、联系方法；（3）服用批次、编号；（4）制剂剂型、成分

分量及内容物数量；（5）效能效果；（6）用法用量；（7）注意；（8）使用期限

（1）是否初次服用；（2）药品效能效果与病症的对应程度（level 1~5）；（3）是否服用过同类药

品或效能效果接近药品；（4）是否同时服用其他药品；（5）3与 4如果有，服用的始、结时间；（6）
3与4如果有，对服用药品的影响大小评估（level 1~5）
（1）临时性服用（7 d以内）；（2）短期服用（7~30 d）；（3）中期服用（30~90 d）；（4）长期服用

（90~180 d）；（5）超长期服用（180~360 d）
（1）少量；（2）适量；（3）大量；（4）超大量；（5）特殊量

（1）晨服（早餐前、后）；（2）午服（餐前、后）；（3）晚服（晚餐前、后，临睡前）；（4）冷水服用；

（5）温水服用；（6）热水服用；（7）其他服用方法

（1）起居；（2）饮食；（3）情绪；（4）变化

（1）综合不良反应类型（发热、发汗、心慌、心动等）；（2）精神神经系统不良反应（兴奋、抑郁、

困倦、眩晕等）；（3）皮肤过敏类不良反应（红肿、瘙痒、斑疹等）；（4）消化系统不良反应（食欲不

振、饮食过量、呕吐、腹胀、腹痛、便秘、下泄等）；（5）骨骼系统不良反应（关节疼痛等）；（6）肌肉

系统不良反应（肌肉疼痛、四肢无力等）；（7）心脏系统不良反应；（8）肝脏系统不良反应；（9）
脾脏系统不良反应；（10）肺脏系统不良反应；（11）肾脏系统不良反应

（1）治疗效能效果（有无、强弱、优劣，level 1~5）；（2）改善效能效果（有无、强弱、优劣，level
1~5）；（3）预防效能效果（有无、强弱、优劣，level 1~5）；（4）康养效能效果（有无、强弱、优劣，

level 1~5）；（5）安慰效能效果（有无、强弱、优劣，level 1~5）
（1）医疗机构何种化验检测结果；（2）患者直诉体感信息；（3）配置业者观察与判断；（4）继

续服用；（5）服量加减；（6）更换的药品；（7）终止服用

（1）剂型有待改良；（2）剂量需要增减；（3）服用方法改良；（4）适用症状调整

表1 配置（家庭）药（箱）药品信息采集表

药品信息分类

（1）
（2）
（3）
（4）
（5）

具体内容

以临床（受访对象的人群、患者）为价值取向

以“理法方药”“以效为本”为核心理念

以质精量少、宜于服用提质增效为基本要求

以安全稳定（效期为7年）的质控体系为基础

以“在治未病中发挥主导作用，在疑难复杂疾病中发挥协同作用，在疾病康复阶段发挥重要作用”为定

位，是台帐的核心内涵

表2 台帐资信信息采集项
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由于台帐具有与不动产、金融汇票等同样的可

用于融资抵押物功效的效力，并且其抵押价值以记

载详细程度而被评估，所以卖药郎们多在自己的台

帐基础上，自行增设更多角度、层次的分析性内容，

其特点构成了台帐的共有特性[15]。

2.2 台帐特征

2.2.1 客观属性

台帐作为卖药郎汉方药业务记录，先用后利、

回款凭证，缴纳税赋根据和药品监管证明，客观地

记载了汉方药配置始因、初置日期、有无使用、用药

频率、临床疗效、依从属性、随访动态的信息数据。

台帐最初并非为作为RWD而产生的，最终也因不

单纯单一地用于RWS目的，所以其自然而然地受

到多原因、多要素的限制与约束，故而更具有透明

性、真实性、可靠性、规范性、一致性、完整性、定量

性、通用性的客观属性和不可因为任何原因而人为

地增减、删除、修改或者隐瞒的特征。

对RWS 而言，如何将RWD固定手段建立在其

产业的背景、环境、条件，不仅局限于RWS为唯一

目的和目标基础之上，而是将复数以上的目的和目

标联动并使之相互依存、相互溯源、相互制衡、相互

印证，从背景、环境、条件和综合利益上使彼此不可

更改、不可替代、不可隐瞒、更真实、更准确和更客

观，显然是RWD提质增效的积极、必要手段。

2.2.2 高质属性

任何一位卖药郎，均依据对合伙人团体的出资

份额比例而获得相应的网格区划的配置药箱配送、

经营权限。也就是说，卖药郎既是汉方药配置药箱

终端使用的完成人、见证人，又是配置药箱汉方药

品生产的参与人、决策人。权限一经固定，未经商

业转让或法律裁判不允许随意变更。卖药郎身兼

上游企业发展和下游商业效益双重责任，故使卖药

郎发自内心地对自有“领地”深耕细作、久久为功。

这不仅包含对已配药箱、使用药品的流水记录，还

包括对“将会、将要或者可能会、可能要”的预估与

推测。其中：（1）回顾性研究；（2）前瞻性研究；

（3）用药特征研究；（4）用药规律研究等方式方

法，综合地构成了台帐源于现实、基于真实、等身大

小、不偏不离的高质属性[16]。

众所周知，RCT往往限定为通过对某一特定药

剂在某一特定人群的某一特定疾病治疗期间疗效结

果，来评估和证明药品疗效，并且其行为发生环境往

往是限定非全部现实生活。从逻辑学推断，在此种

人设的“科学”模型里，所生产出的真实世界证据

（RWE）[17]结果或结论存在相对局限性，因为药品的

功能效果或不良反应，往往在某一特定疾病的某一

特定治疗期间内，并不能够得到全部（全面）呈现。

而卖药郎的台帐，多维度、多场景、全方位、立

体式、人盯人的跟踪、随访、观察，不局限于对某一

时期、某种疾病和并发症的短期性的、阶段性的观

察记录，而是对被访问人员全生命周期的健康状

态、身体功能、心理现象等的全覆盖，更对服用某种

或多种汉方药前后的变化规律、效果过程、康复状

态和持续改善或提升的主、客观的指标性数据链

“归档”[18]。不求一时一事之功，不取急功近利之

果，有效地控制了RWS中极易发生的偏倚偏高和

提质增效。

2.2.3 自然属性

增加对被访者的深入、透彻、全面、精准了解，

更好地理解和把握其已患疾病和应预防疾病的真实

状况，努力提升配置汉方药功能效果与被访者状态

的契合程度，从而制定出能够使功能效果得到最大

限度发挥的（卖药郎与被访者）共同方案，是卖药郎

和台帐的核心目标。而实现这一目标的核心手段是

非人工（人为、人造）的纯自然真实环境与状态。

人们把 RCT比喻为在理想状态下钓鱼，如一

个鱼塘或者一个网箱，是高度控制的人工环境；而

RWS则被比喻为在现实中钓鱼，是真实的江河湖

泊，是自然环境。从狭义上讲，卖药郎与被访者的

久久为功、鱼水之情，正是为了在自然状态下采集

到与被访者健康相关的真实自然的RWD，并通过

分析捕捉到相关汉方药的使用价值和潜在风险信

息。从广义上讲，卖药郎的足迹一年四季遍布列

岛，与限定某一特定药剂在某一特定人群的某一特

定疾病治疗期间进行疗效的检证相比，卖药郎们台

帐模式的定性研究方法显然具有更高的自然属性。
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2.3 台帐影响

所谓台帐，本质上是日本“配置（家庭）药（箱）”

所用药品信息采集终端纪实资料，也是相关药品各

种信息汇总而成的大数据库的源头。在日本汉方

药发展史上，台帐至少起到了以下作用。

1）300余年来，台帐始终是古代经典名方应用

于现代人群的功能效果检测验证的手段和品种筛

选、改良创新、二次开发的根据[14]。

2）日本明治维新、脱亚向欧、全面封杀汉方医

药之时，台帐成为成就“废医存药”之“存药”政策的

基石。

3）20世纪 60年代，日本政府以《药局方》为载

体，通过法律形式，使得 294种古代经典名方汉方

制剂受到保护。台帐成为国家医保和法律保护品

种确定选择的最为重要任务依据之一[19]（图1）。

图1 日本“卖药郎”“台帐”模式汉方药真实世界研究路径

3 台帐模式对 RWS 的贡献

3.1 提升“价值医疗”理论框架下RWS效值

价值医疗基本公式为：价值=患者结果/成本。

患者结果即疗效，展示为医疗服务在一段时间内给

患者带来的效果，不仅包括狭义的临床结果，还包

括了恢复过程、心理要素和功能状态以及患者诊疗

后的生活质量。在实践过程中，突出体现出 4个特

点：第一，患者结果和成本测量以患者的病症为单

元，而非单一病种或干预手段；第二，患者结果的测

量是纵向多维、领域广泛的，考虑到每一环节、每个

过程对患者最终的健康水平的影响；第三，成本的

测量为医疗体系在患者病症诊疗（或预防保健）全

过程中所付出的人力、服务、药物、设备和所有相关

资源的总和；第四，统筹考虑患者体验、患者依从性

等过程性指标对医疗质量结果产生的影响，强调患

者价值是评价医疗质量的核心[20-21]。

价值医疗理论学说一经诞生，便引起了包括日

本在内的国际医疗卫生体系改革的极度关注，已然

成为重要议题。但就其所追求之目标、实施之方

法、实践之途径、实现之手段，恐怕很难在短时间内

通过以微观医药学为中心的西医西药得以完成。

脱离单纯理论研究而寻求现实佐证证据，如果缺乏

对该理论及其设计的现实可行性、可用性的实例证

明的话，理所当然，会引起对该理论现实可能性不

同角度、层面的质疑。而日本卖药郎的台账RWS，
恰恰将价值医疗理论的设计目标、核心要素、基本

原理和相关施策方法、手段，已经和正在持续地近

乎完美地做出了现实（现场）展现。无论是以患者

的病症（而非单一病种）为单元，甚至可以扩大至以

患者体质改善为靶标的思维方向，还是对患者结果

的纵向多维、领域广泛，甚至可以扩大至包括对全
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生命周期的生活质量的考量，以及全过程的成本投

入与医疗价值评估的精算，和患者价值体现。甚至

可以说，在 2006 年哈佛大学提出价值医疗理论学

说之前，日本的卖药郎台帐模式就已经“先知先觉”

为价值医学理论的正确性、可行性和现实性直截了

当地做出了佐证。

同时，价值医疗理论的问世，也恰到好处地构

筑和支撑起了 300多年来，卖药郎们台帐模式汉方

药对RWS 的价值范式。

3.2 彰显RWS方法对汉方药的影响

台帐是卖药郎们向被访者提供用以治疗疾病、

维护健康、改善体质汉方药的“通行证”，也是回收

被访者真实反馈的“信息台”。对于同时兼具汉方

药生产业主的卖药郎而言，台帐是实现功能效果确

定、选择筛选良方、精准二次开发、合需改良提质、

推进阶梯递进、实现迭代优化的信息源泉、智慧宝

库和需求清单。

截至 20世纪末，旧东亚制药（现北日本制药）

企业方的卖药郎们，对单一汉方药品种RWD 积累

超过百万份的，就有包括葛根汤颗粒在内的 13个
品种[22]。其中，经典名方葛根汤颗粒制剂的5次“进

化”，皆源于台帐信息反馈（表3）。

表3 RWS促进葛根汤颗粒提质增效进程

RWS反馈主诉

1955年，单次服用剂量过

大

1968年，与他社比较，无

明显优势

1971年，溶解时间较长且

有沉淀

1973年，适应证期不明确

1977年，服用方法与效果

关系不明

改善内容

在内含载药量不变前提下，减少辅料，将10 g/袋
改良为2.5 g/袋

在 2.5 g/袋量不变的前提下，改进提取设备和方

法，完成满量处方（最高质量）改进

改进制剂工艺实现15 s内全部溶解不存沉淀

运用台帐RWS锁定感冒初期

（1）开展与临床知名医生合作的 RWS，得出

“汤剂热服、汉方汗法、治疗最佳”之结论，开发出

日本首发袋泡茶式产品；（2）改善服用口味口感

改善成果

次年度销售量提升32.67%，且持续未降

次年度销售量提升66.12%，且持续未降

次年度销售量提升15.33%，且持续未降

获得卖药郎广泛赞誉和使用者好评

（1）获得日本汉方权威大塚敬節国医推

奖；（2）被大型医药销售商キリン堂定为

专用药品；（3）3次年度销售量提升328%

3.3 促进RWS手段现代化进程

台帐始于 300年前日本卖药郎们的耳闻目睹、

手写笔记。随着科技的进步，走街串巷、走家入户

已经转变为影像技术远程操作，纸质版台帐也已经

进化为电子文档的台帐信息数据库。新时代、新技

术、新要求，正在改变着传统台帐，不断主动、被动

促进其与现代最新科技成果密切结合。截至 2022
年底，台帐信息数据库已经在传统台帐 35项电子

化改造的基础上，完成了：（1）日/晨的刷牙面视境

内置影像自动记录传送；（2）日/晨的洗漱间脚踏

板体重、脂肪、肌肉自动记录传送；（3）手表手机联

动 24 h血压、血脂、血糖、脉搏记录传送；（4）用药

提醒、完成记录传送；（5）远程诊疗的现代化技术

下的监测记录导入。

技术手段的进步，不但没有改变卖药郎台帐

RWS从实用中来到实用中的路径与方向，反而为

传统插上翅膀，助力其飞得更高更远。

4 结论

卖药郎台帐模式RWS贯穿于被访者的日常生

活，立体式、多维度、全方位、全场景地记录了古代

经典名方应用于现代人群的功能效果，从客观、主

观功能效果验证检测；康复与生活质量提升，包括

生活状态改善、精神面貌改善，体质体力指数提升、

精神与运动指数提升；变化倾向与规律的归纳分

析，患者价值的经纬；佐证了“价值医学”（价值=结
果/成本）理论的现实意义；完成了经典名方的依存

性和可持续性研究；证明了依据历史的底蕴，通过

不间断的改良创新、提质增效，古代经典名方将会
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为现代人群的生命健康持续地做出贡献[23]。

对中国传统医学传入日本后单纯模仿、研究吸

收、适用转化、二次发展各时期及逐步现代化的汉

方医学与汉方药学的发展阶段与轨迹进行了梳理，

特别对日本特有的“配置（家庭）药（箱）”卖药郎台

帐模式的古代经典名方汉方制剂形成、发展、创新

的历史做出了剖析，在此基础上，对卖药郎台帐模

式作为RWS一种定性观察性研究方法，其 35项观

察样本举例予以阐释。凸显出其研究真实性、高质

性、自然性的相互交融的施策特征。特别是融入日

常生活，立体式、多维度、全方位、全场景的人盯人

的观察、记录，创造了在真实世界环境下收集与被

访者健康相关的数据独特手段。通过分析得出古

代经典名方用于现代人群的价值和潜在风险研究，

佐证了RWS方法是促进古代经典名方现代化应用

的改良创新，二次开发的有效手段。

目前，大部分中医药RWD在完整性、规范性、

可靠性和数据规模等方面都存在明显差距，因此，

所获得的高质量 RWE极为稀少[24]。而高质量的

RWE的获得，正是驱动RWS高质量完成的唯一途

径和核心手段[25]。可见，日本卖药郎台帐模式RWS
的观察性研究，为持续提升获得的高质量RWE的

探索，提供了具有启示性参照实例和具有价值性的

借鉴对象。

随着现代化进程的不断加速和真实世界研究

方法的持续进步，卖药郎台帐模式RWS观察性研

究方法如何在日新月异的进化环境里持续发挥其

原本初心，“始于终端、用于终端”，以患者为中心、

为疗效为目标，不因时代进步而被淡化、削弱和取

代，将成为需要继续思考、探究和尝试研究的重要

课题。
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Inspiration from the real world research methods of Chinese
prescription medicine under the model of "Drug Seller" and "Ledger"

AbstractAbstract Since Kaplan et al. first proposed the concept of RWS in 1993, China has become a hot spot in the real world
research of traditional Chinese medicine. How to effectively collect value data (RWD) related to patients, and how to make
correct, efficient, and accurate statistics, induction, organization, and analysis of the data, making it evidence of use value,
potential benefits, and potential risks (RWE) have become important research topics. Japan's "configuration (home) medicine
(box)" and its comprehensive, three-dimensional, and multi-level "ledger" information accumulation model formed under various
conditions have made real records, data statistics, information induction, observation and analysis, and objective judgments on
the usage history, functional testing, and effect verification of more than 100 ancient classic Chinese herbal medicines for more
than 300 years. They have completed the transformation of data accumulation into evidence and into real-world research results,
providing strong support for the secondary development, improvement, and enhancement of Chinese herbal medicines. Under the
theoretical framework of "value medicine", ancient classic Chinese herbal medicines have been used to "prevent diseases before
they occur and prevent recurrence after they occur". The value cognition of "treating diseases before they occur" has been
constructed as a quantitative means. Given the current situation of limited research in this field, it is recommended to strengthen
the exploration of the background and historical evolution of Japan's real-world research on "configuration (home) medicine (box)",
analyze its mode characteristics and unique value, summarize its enlightening and reference value, and provide reference for
improving the quality and efficiency of real-world research.
KeywordsKeywords ledger; drug seller; configure medicine boxes; classic formulas; Chinese herbal medicine; use first and then benefit;
human experience; value healthcare ●
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