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［摘　要］　中药配方颗粒经过多年的科研及试点生产，在取得科研成果和产业发展的同时，也存在诸多问题，亟待制定中药

配方颗粒行业标准。就中药配方颗粒产业发展和标准统一、标准研究的指导思想和基本原则，及中药配方颗粒药材来源、炮

制加工、制法、性状、鉴别、浸出物或不溶物、含量测定、方法学验证等关键技术思路问题进行讨论。
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　　中药配方颗粒是以符合炮制规范的中药饮片为
原料，经现代工业化提取、浓缩、干燥、制粒而成的中
药系列产品，作为新的饮片形式替代中药饮片供临
床配方使用。中药配方颗粒保留了原中药饮片的药
性药效，且具有无需煎煮，易于调剂，携带、运输、储
存、服用方便等优点。这项饮片改革的重大意义越
来越被人们所认识［１］，目前国内６家中药配方颗粒
试点生产企业的中药配方颗粒生产工艺、质量标准
不统一，市场流通产品规格不同、质量差异较大，亟
待建立统一的中药配方颗粒行业质量标准和生产质

量管理规范。本文仅就中药配方颗粒产业发展和标
准统一、标准研究的指导思想，以及基本原则、关键
技术方面的思路问题进行讨论。

１　产业发展和标准统一

２０世纪５０年代，邱晨波教授主持了单味中药
水剂的研究，这种 “汤剂的浓缩物”被当时的广东
省及东南亚等地医疗机构广泛使用［２］。１９９３年国
家中医药管理局科技司提出单味中药饮片浓缩颗粒

项目立项，１９９３年初着手制定饮片浓缩颗粒研究
计划和规划，同年１２月国家中医药管理局首次在
北京召开中药配方颗粒专家论证会，１９９４年确定
在广东、江苏两省建立实验研究基地，１９９６年８
月出台 《单味中药精制颗粒科研规范 （讨论稿）》。

２００１年４月，国家食品药品监督管理局在杭州召
开中药配方颗粒论证会，同年７月发布 《中药配方
颗粒管理暂行规定》［５］明确中药配方颗粒质量标准
内容应包括：药品名称、来源、炮制、制法、性
状、鉴别、检查、浸出物、含量测定、功能与主

治、用法与用量、注意、规格、贮藏等项目，提出
质量标准起草说明的编写要求。

中药配方颗粒项目经历了项目立项、实验研究
基地建立、科研指南出台、企业试点生产、试点临床
医院使用、出台管理暂行规定等发展过程，随着中药
配方颗粒产业化的快速发展，生产工艺、质量和管理
缺乏统一的行业标准和国家标准的问题日益凸显。

２０１１年４月中药配方颗粒行业标准、科研暨管理规
范工作研讨会提出，中药配方颗粒在继续加强临床
实践应用的同时，应尽快建立统一的中药配方颗粒
行业质量标准和生产质量管理规范，加强行业自律，

以推动中药配方颗粒产业的健康快速发展。

２　发展中药配方颗粒的指导思想和基本原则

２．１　符合中药汤剂的特点
中药汤剂的使用已有数千年历史，我国历代医

家都很重视中药煎煮法，包括煎器的选择、药物的加
工、加水量、浸泡时间和煎煮时间、煎煮次数、煎煮时
药物的加入次序等。因此，中药配方颗粒制备过程
应保持传统汤剂的制备特点，符合中医临床的用药
实践。中药的品种遴选必须建立在中医药理论的基
础上，以中医临床配方用药为入选标准。对非中医
配方用药如番石榴叶、五指毛桃、两面针、猪殃殃、石
上柏等民间草药，暂不宜列入行业标准。

２．２　符合中药质量标准研究制定的原则
中药配方颗粒代替传统饮片供中医临床调剂使

用，其质量标准研究应遵循２０１０年版《中华人民共
和国药典》（简称《药典》），符合国家《药典》制定的有
关中药质量标准研究的基本原则。
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２．３　坚持中药饮片投料
中药炮制源自中医学长期临床用药经验总结，

与中医临床疗效密不可分。如《药典》规定大黄有生
大黄、酒大黄、熟大黄、大黄炭，制法不同则功效不
同。中药配方颗粒生产要依据《药典》和炮制规范，
明确炮制的水头、火候、辅料、饮片规格，坚持中药饮
片投料，同种药材不同炮制方法要严格分开。考虑
到中医用药习惯，《药典》没有收载的品种应参考《中
药志》、《中药大辞典》，省级中药材标准建立相关品
种的药材质量标准。

２．４　符合《药典》颗粒剂制剂通则要求
中药配方颗粒质量控制上应参考《药典》附录颗

粒剂制剂通则的要求，考虑中药配方颗粒６００多个
品种的特殊性，粒度、水分、溶化性等指标可根据中
药配方颗粒生产实践分品种制订标准。

２．５　生产工艺流程具有可操作性和稳定性
工艺流程要符合中药配方颗粒生产实践，根据

试点企业的生产实际数据进行统计分析。关键工艺
参数要明确，如投料饮片的形态、投料量、提取溶媒、
提取方式、提取次数、溶媒用量、浓缩与干燥方法、辅
料种类与用量、制成量等，工艺流程具有可操作性和
稳定性。新技术在中药配方颗粒生产中的应用，如
超微粉碎、超临界二氧化碳萃取、酶解、超声提取等
要求开展药效学研究。应建立与配方颗粒质量标准
相关联的药材、饮片、辅料、中间体内控质量标准。
投料用的中药饮片、辅料应符合法定的质量标准。

２．６　质量控制方法要专属性强
中药配方颗粒质量标准研究要建立能够反映中

药整体特征的项目。质量标准的项目设置应基于饮
片法定标准，并与饮片标准设置的项目、测定成分相
对应，根据饮片的法定控制标准下限制订“等量性”
和“等效性”的规则。检测项目的设置应结合品种的
有效成分，设置专属性强的检测项目，保证投料饮片
的准确性。

３　中药配方颗粒的关键技术
３．１　药材来源
包括原植（动）物的科名、中文名、拉丁学名、药

用部位，矿物药包括该矿物的类、族、矿石名或岩石
名、主要成分。投料饮片含多来源的品种，《药典》已
经明确分开的，在中药配方颗粒行业标准制订时要
严格分开，如板蓝根、南板蓝根；五味子、南五味子；
葛根、粉葛等。

３．２　炮制加工
应与饮片法定标准的炮制方法一致，如饮片标

准炮制项下收载多种炮制方法，应列明具体采用何
种方法，在品种上严格分开，如清半夏配方颗粒、法
半夏配方颗粒、姜半夏配方颗粒。《药典》没有收载
的品种应符合《全国中药炮制规范》，或参考省级中
药饮片炮制规范。

３．３　制法
制法项下应表述主要步骤、主要技术参数、药材

投料量及制成颗粒量。制法内容应参考《药典》附录
制剂通则颗粒剂有关规定，包括饮片名称、用量、前
处理方法、使用溶剂、提取方法、提取次数、分离、浓
缩、干燥、辅料种类及用量、颗粒大小、制成量等主要
参数，膏粉收得率要有１０批次大生产的平均值数
据，对采用新技术的工艺要开展药效学研究［１０］。饮
片的炮制加工方法要依据传统炮制方法进行研究，
炮制是否得法将直接影响到临床疗效。
采用水提工艺的，应规定煎煮次数与每次煎煮

的时间，浓缩温度、浸膏相对密度等，并在起草说明
中附正交设计等方法的研究数据［１１］；采用水提醇沉
工艺的，应规定煎煮次数与每次煎煮的时间，浸膏的
相对密度，乙醇浓度及乙醇用量，放置条件与时间
等；采用醇提工艺的应规定加热回流提取所用乙醇
的浓度及用量、回流次数、每次回流的时间等；采用
渗漉工艺的应规定渗漉所用溶剂种类、浸渍时间、渗
漉速度、渗漉液收集量等；采用浸渍工艺的应规定浸
渍溶剂的名称、浓度、用量与浸渍的方法与时间；采
用超临界萃取工艺［１２］，应规定萃取压力、萃取温度、
二氧化碳流量、萃取时间等，加夹带剂的，应写明夹
带剂的名称、用量、回收方法；采用打粉入药的品种，
需要注明粉碎细度，如采用超微粉碎技术的，应注明
粉碎细度，要开展药效学研究，以确定每克微粉相当
于多少克原饮片；采用喷雾干燥工艺的应注明进出
风温度，浸膏相对密度、温度、添加辅料的名称及用
量；采用干法制粒的要写明加入辅料的名称与用量，
颗粒目数范围，辅料及添加剂应符合法定标准。

３．４　性状
外观性状是对中药配方颗粒的颜色和外表感官

的描述。性状项下应写明品种的外观形状、色、气、
味等，对颗粒颜色的描述可根据样品的情况规定一
定的色度范围，色度范围一般不能跨色系。对气、味
的描述应与中药饮片原有的气味相近。

３．５　鉴别
鉴别方法应尽量与饮片质量标准的鉴别方法相

对应［１３］，如因工艺提取的原因，不能采用与饮片标
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准相同的鉴别方法时可采用其它鉴别方法。如饮片
标准未收载鉴别方法，或鉴别方法不适用、专属性较
差，应结合工艺实际及品种情况拟定专属性强、灵敏
度高、重现性好的方法［１４］。
中药配方颗粒半成品及成品已经不具备中药饮

片的外形，中药饮片所特有的“性状”及“显微鉴别”
也不复存在，因此鉴别方法除对照药材、标准品，可
考虑加入易混淆品种作为对照物质，规定不得检出，
以保证投料饮片的准确性。
投料饮片含多来源的品种，其鉴别用对照药材

必须明确来源，应考察不同来源对照药材的色谱图。
若不同来源的对照药材图谱差异较大，则不适合采
用该对照药材作鉴别对照，除非固定药材来源。
理化鉴别应选择专属性强、反应明显的显色反

应、沉淀反应等鉴别方法，必要时写明化学反应式。
色谱法鉴别应选择适宜的对照药材或对照品作对照

试验，判断结果可细化描述特征斑点的数量与颜色，
或多种检视方式，提高方法的专属性。

３．６　浸出物或不溶物
浸出物系指用水、乙醇或其他适宜溶剂，有针对

性的对样品中相应的有效类物质进行测定，以便更
好地控制质量。根据采用溶剂不同，分为水溶性浸
出物、醇溶性浸出物及挥发性醚浸出物等。不溶物
系指用水、乙醇或其他适宜溶剂，有针对性地对样品
中不溶解的有效物质进行测定。适用于贝壳类、矿
物药等品种的质量控制。含量以每袋为单位，按干
燥品计算。
中药配方颗粒质量标准一般应建立浸出物或不

溶物项，保证产品质量的均一。测定方法参照《药
典》一部附录浸出物测定的有关规定，应充分考虑有
效成分的热稳定性，列明具体方法及采用的溶剂。
全粉末制备的品种可选择适当的溶剂进行测

定，提取或半提取制备品种由于水溶性较好，不适合
用水、或含水５％以上的有机溶剂作溶媒。应根据
提取工艺、有效成分的理化性质选择合适的溶剂，有
针对性地对某一类成分进行浸出物测定，达到质量
控制的目的，溶剂选择应注意避免辅料的干扰。已
建立不溶物的品种，特别是水提工艺的贝壳类或矿
物药，一般不再测定浸出物。浸出物、不溶物限度应
结合投料饮片、工艺情况，及１０批以上的测定数据
拟定。限度规定按干燥品计算。

３．７　含量测定
系指用化学、物理或生物的方法，对中药配方颗

粒含有的有效成分、指标成分或类别成分进行测定，
以评价其内在质量的项目和方法。测定成分的选定
应首选有效或活性成分，如饮片含有多种活性成分，
应尽可能选择与中医用药功能与主治相关的成分。
结合生产工艺，尽量与饮片标准规定的测定成分相
对应，以便更有效地控制质量。为了更全面控制质
量，可以采用同一方法测定２个以上多成分含量，一
般以总量计制订含量限度为宜。
对于尚无法建立有效成分含量测定，或虽已建

立含量测定、但所测定成分与功效相关性差或含量
低的品种，而其有效成分类别又清楚的，可进行有效
类别成分的测定，如总黄酮、总生物碱、总皂苷、总鞣
质等的测定；含挥发油成分的，可测定挥发油含量。
某些品种，除检测单一专属性成分外，还可测定其他
类别成分。应选择测定饮片所含的原形成分，不宜
选择测定水解成分。不宜采用无专属性的指标成分
和微量成分（含量低于万分之二的成分）定量。配方
颗粒目前常用的含量测定方法很多［１５］，如经典分析
方法（容量法、重量法）、紫外－可见分光光度法、高
效液相色谱法、薄层色谱扫描法、气相色谱法、其他
理化检测方法以及生物测定法等。

３．８　方法学验证
对全粉末入药的品种，其鉴别、限量检查、含量

测定方法与饮片标准一致的，可不做方法学验证，超
微粉碎工艺除外；对经提取制备的品种，其鉴别方法
与饮片标准基本一致的，仅做辅料干扰的专属性考
察，不做重复性考察。其含量测定方法参照《药典》
建立的，如对照品溶液的浓度与《药典》一致，方法学
验证内容可不做线性关系与范围的考察；对于待测成
分化学性质稳定，提取方法简单的品种，如直接采用
超声处理、加热回流等方法制备供试品溶液的，方法
学验证可根据具体品种情况及方法选择验证的内容。
不属于上述三种情形的，应按现行版《药典》附

录收载的《中药质量标准分析方法验证指导原则》的
要求进行方法学验证。验证的全部数据与照片及图
谱应附在质量标准起草说明中。
微生物方法学验证应参照《药典》２０１０年版一

部附录收载的《微生物限度检查法应用指导原则》。
考虑中药配方颗粒常用品种有６００个之多，建议按
照中药功效分类，每个类别选择具有代表性的品种
进行微生物限度的方法学验证，解表、清热类药可增
加方法学验证品种。
含量测定应进行分析方法验证，确证其可行性，
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验证方法按《药典》《中药质量分析方法验证指导原
则》执行。验证内容有准确度（即回收率试验）、精密
度、线性、范围、耐用性等。如全粉末制备的品种，含
测成分及采用的方法与２０１０年版《药典》一部收载
的饮片基本一致，拟定的方法可不做方法学验证，仅
提供检测的结果与图谱等实验资料。含量限（幅）度
的制定，应根据投料饮片、中间体转移率的实际情况
制定。一般应根据不低于１０批样品的测定数据，按
其平均值的±２０％作为限度的制定幅度，以干燥品
来计算含量，含毒性品种要制定限度范围，根据投料
饮片标准、毒理学研究结果及中医临床常用剂量，确
定合理的上下限数值。

４　结语
中药配方颗粒经过发展，已经成为具有一定规

模的新兴中药产业。中药配方颗粒试点生产和临床
试点应用亦已超越原有的设计范畴，从部分医疗机
构临床试用发展成为了中医临床主要用药形式，在
医院诊疗中占据越来越重要的位置。研究中药配方
颗粒行业质量标准和生产质量管理规范，是一个复
杂的巨系统工程。在研究思路与方法上，没有现成
的模式可循，应当支持和鼓励更多的中药配方颗粒
研究单位加入研究工作。要立足已经取得的科研成
果和生产质量管理实践，以及医疗机构临床用药实
践。以继承传统、立足实践、积极创新的理念，制定
中药配方颗粒行业质量标准和生产质量管理规范。
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欢迎邮购《中国现代名中医医案精粹》
《中国现代名中医医案精粹》（１－６集），由董建华、王永炎两位院士牵头，组织全国第一批、第二批、第三批全国老

中医药专家学术经验继承工作指导老师编写，共收录４３４位名老中医的５　１７２例医案。这些医案是现代中医名家灵
活运用中医理法方药治病活人的真实记录。通过阅读这些医案，读者如同在名老中医的带领下一步一步走近患者，

进行思考分析，对于广大的中医医生临床诊治、深入研究及成长发展具有重要的指导作用。医案中的按语或为名医
本人所撰，或由后人、门徒所加；编者评注由丛书主编、副主编所撰。第１、２集主要收录１４６位名老中医的１　８５０例医
案，第３、４集主要收录１４２位名老中医的１　８８４例医案，第５、６集主要收录１４６位名老中医的１　４３８例医案。本丛书特
点：①所选名中医在全国有广泛的影响，极具权威性。②各集内对名中医均按行政区划和军队分类编排。③每则医案
均由名老中医亲自选定，真实、可靠。其中一部分名老中医已谢世，因此所收医案尤为珍贵。④每集正文后均有该集
的病名病证索引，第６集书末附有丛书的总病名病证索引，方便读者查阅。

《中国现代名中医医案精粹》（１－６集）为精装１６开本，已由人民卫生出版社于２０１０年１２月出版。第１集６９４
页，定价９５元；第２集６６９页，定价９２元；第３集７２０页，定价９６元；第４集８２０页，定价１０８元；第５集６１９页，定价８５
元；第６集５５８页，定价７５元。单购一集每本加邮挂号费５元，全套购买免邮费。款到寄书。汇款地址：北京市东直门
南小街１６号中医杂志北京医海林音像书店；邮政编码：１００７００；联系电话：（０１０）６４０１３１６２，（０１０）６４０１４４１１－３０５３。
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