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仿制药质量拉曼光谱快速评价系统研究
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摘 要：目的  探索建立通过仿制药一致性评价品种上市后药品质量一致性快速评判方法，用于市场仿制药质量快速评价。

方法  基于拉曼光谱法，根据质量控制需求，分别采用一致性评价参比制剂、申报批、同批次制剂作为参比标准，以相似度

值、置信区间、不确定度作为评判指标。检验流程分为建库和快检 2部分，建库：参比制剂和申报批的拉曼光谱作为标准

谱图存于云端数据库，或取市售仿制药某批样品自身某片药品建库；快检：采集 10片药物制剂样品拉曼光谱分别上传，与

拉曼光谱库“四同”（同生产企业、同品种、同规格、同批号）样品标准谱图比对，在标准拉曼光谱库中未能获取标准谱图

时，进行市售批自身片与片之间比对。基于中国拉曼光谱云计算中心“药品追溯”模块，优化升级成“仿制药评价”模

块，与仿制药评价专用手持式拉曼光谱仪联合，形成“仿制药质量拉曼光谱快速评价系统（CEVAR系统）”。该项目在

2020年度山东省药品质量风险监测项目中进行了应用，共征集到省内 18家企业、45个品种（73个品规）、225批次的市售批样

品；征集到 3家企业、3个品种、5个批次的参比制剂；3家企业、4个品种、12个批次的申报批样品。取瑞舒伐他汀钙片参比试剂

和市售批用拉曼光谱成像系统进行验证。结果  将相似度 99%作为通用判定阈值；征集到的绝大多数品种的自身相似度都大

于 99%，但是有 5 个品种样品虽然平均相似度值大于 99%，但是每批次有 3～5 片与标准比对相似度小于 99%；充分证实

CEVAR系统检测的准确性。瑞舒伐他汀钙片拉曼光谱成像系统的验证结果与CEVAR系统结果一致。结论  通过大批量样品

测试数据，相似度99%可以作为质量优劣判定的阈值，CEVAR系统适合于对药物制剂工艺质量的普遍筛查。
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Abstract: Objective  To establish a rapid evaluation method of drug that passed the consistency evaluation of generic drugs, which 

can be used to quickly evaluate the quality of the generic drugs in the market. Method Based on Raman spectroscopy, according to 

the quality control needs, the reference preparations, the submitted batch, and the batches of the same batch of the drug were used as 

reference standards respectively, and the similarity index, the confidence interval, and the uncertainty were used as evaluation 

indicators. The inspection process is divided into two parts: building a database and fast inspection. The building of the database: 

The Raman spectra of the reference preparations and the submitted batch are stored as standard spectra in the cloud database or built 

by taking a certain batch of a commercial imitation drug. The fast inspection: The Raman spectra of 10 drug preparations are 

collected and uploaded separately, and compared with the standard Raman spectra of the "four same" (same manufacturer, same 
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variety, same specifications, and same batch number) samples in the Raman spectral database. When the standard Raman spectra of 

the database cannot be obtained, the comparison is made between the same batch of the commercial imitation drug and the same 

batch of the drug. Based on the China Raman Spectrum Cloud Computing Center's "Drug Traceability" module, the "Imitation Drug 

Evaluation" module is optimized and upgraded, combined with the imitation drug evaluation dedicated handheld Raman 

spectrometer, forming the "Imitation Drug Quality Raman Spectrum Rapid Evaluation System (CEVAR system)". This project was 

applied in the 2020 annual drug quality risk monitoring project in Shandong Province, a total of 18 enterprises from the province, 45 

varieties (73 specifications), and 225 batches of commercial batch samples were collected; 3 enterprises, 3 varieties, and 5 batches of 

reference preparations were collected. Three enterprises, four varieties, and twelve batches of application batch samples were 

collected. The reference reagent and the in-market batch-use Raman spectrometry imaging system were used for validation.　Result 

A general threshold of similarity of 99% was used as the criterion; the majority of the varieties collected had a self-similarity of 

greater than 99%, but five varieties had an average similarity value greater than 99%, but 3-5 pieces per batch had a similarity value 

with the standard less than 99%. This strongly confirms the accuracy of the CEVAR system. The validation results of the Raman 

spectrometry imaging system for Rosuvastatin calcium tablets were consistent with those of the CEVAR system.　 Conclusion 

According to data of mass sample testing, the similarity of 99% can be used as the threshold value for the determination of quality, 

and this method is suitable for the general screening of process quality of pharmaceutical preparations

Key words: generic drugs; consistency evaluation; quick quality evaluation; Raman spectroscopy; similarity

仿制药是指与原研药在剂量、效力、安全性、质

量、功能、指示以及适应证等主要方面一致的仿制

药品［1］。和原研药相比，仿制药的价格水平相对低

廉，具有很明显的价格竞争优势，拥有良好的经济

效益和社会效益［2］。当前在新兴医药市场中，市场

增长的很大一部分主要来自仿制药［3］，中国是世界

第 3大医药市场，已成为推动全球销售增长的重要

支柱［4］。我国仿制药一致性评价工作开展已有 5

年，大量品种通过仿制药一致性评价，并进入国家

药品集中带量采购目录。仿制药不仅可以降低医

疗费用，还可以提高药品可及性［5］，这是我国药品生

产的进步，给老百姓带来了实实在在的好处。山东

省通过仿制药一致性评价的药品数量，居全国前

列［6］，仿制药质量监管任务较重。在对仿制药的质

量监管中，监管部门担心：药品生产企业为顺利通

过一致性评价，申报时生产的验证 3批（以下简称申

报批）质控标准较高；通过一致性评价后，如果进入

集中采购目录，价格将大幅度降低，企业为压缩成

本，后续生产的批次（以下简称市售批），有可能放

松质控标准或工艺控制，使“一致性评价变成一次

性评价”。集采中选品种年生产批次多，为弥补标

准检验的不足，在山东省药品监督管理局的支持

下，山东省食品药品安全检测工程技术研究中心运

用国家重大科学仪器专项研究成果——拉曼光谱

仪-化药快速检测支撑系统（RACOFIC系统），针对

性开发出快速评价仿制药质量市售批与申报批、参

比制剂的质量一致性方法，为药品监管提供更为严

格的标准。

拉曼光谱法研究化合物分子受光照射后所产

生的非弹性散射、散射光与入射光能极差及化合物

振动频率、转动频率间关系，优点在于快速、准确，

样品制备简单甚至不需样品制备［7-8］。《中国药典》

2010年版第 1次以指导原则收载拉曼光谱法，《中国

药典》2015年版在 2010年版的指导原则基础上进行

修订并作为正式的分析方法收载［9］，《中国药典》

2020年版对拉曼光谱法的介绍有了较大篇幅的增

加。拉曼光谱法在药物分析中的重要作用被越来

越多药学工作者所认可，常见的有药物定性分

析［10］、注射液快速鉴别［11-12］、药物晶型分析［13］、假药

仿冒药快速筛查［14-15］以及非法添加研究［16-17］，但是

对仿制药的研究鲜见报道。

山东省食品药品安全检测工程技术研究中心

在RACOFIC系统［15］的基础上，定制开发了“仿制药

质量拉曼光谱快速评价系统（CEVAR系统）”，该系

统基于网络版拉曼光谱仪和物联网、云计算技术，

实现仿制药上市后质量的快速评价，并成功应用于

2020年山东省药品质量风险监测中，获得大量有价

值的数据，为创新监管方式方法、优化监管模式提

供有力支持。

1　检验流程的设计及制定

1.1　检验流程的设计

根据质量控制需求，分别采用一致性评价参比

制剂、申报批、同批次制剂作为参比标准，以相似度

值、置信区间、不确定度作为评判指标，快速评价仿

制药一致性及制剂混合均匀度，避免质量下降的

风险。
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1.2　检验流程的制定

检验流程分为建库和快检 2 部分。通过四

同（同生产企业、同品种、同规格、同批号）样品拉曼

光谱建库和快检，采集申报批、市售批、参比制剂药

品的拉曼光谱相似度比对值，与根据检测大数据分

析确定的阈值（99%）进行比较；也可以通过四同信

息的人为调整，实现申报批、市售批、参比制剂样品

间的拉曼光谱相似度比对，获得相似度值。相似度

值越高，仿制药一致性及制剂混合均匀度越好，相

似度值大于99%的样品认为可以接受。

1.2.1　建库 无论是市售批、申报批、参比制剂，都

要建立自身的标准拉曼光谱，称之为建库。

参比制剂和申报批的拉曼光谱作为标准谱图

存于云端数据库，对市售批仿制药进行一致性评价

时，直接调取数据库中的标准图谱进行相似度对

比。当数据库中没有某种市售仿制药的标准图谱

时，取市售批样品自身某片药品建库，通过对市售

批自身片与片之间拉曼光谱相似度值与阈值（通过

大数据分析，暂定 99%）相比，也可以评价市售批仿

制药均匀度的好坏，判定其质量的优劣。

取某批次制剂样品 1片采集拉曼光谱建库，作

为自身标准拉曼光谱。

1.2.2　快检 只要标准拉曼光谱库有“四同”（同生

产企业、同品种、同规格、同批号）样品，无论是市售

批、申报批、参比制剂，都可以进行快检。

快检时采集 10片药物制剂样品拉曼光谱，分别

上传，形成快检报告；如果是新品种（标准拉曼光谱

库未有批准文号样品），录入建库信息时，药品类型

选择0-市售。

在标准拉曼光谱库中未能获取标准谱图时，市

售批自身片与片之间拉曼光谱相似度值，与阈

值（通过大数据分析，暂定 99%）相比，也可以评价

市售批制剂均匀度的优劣。

2　判定标准的制定

2.1　判定标准

根据检测大数据分析结果，选定平均相似度或

每片（粒）相似度 99%，作为判定标准，相似度值大

于或等于 99%的样品，认为可以接受，小于 99%的

样品，认为存在潜在质量下降风险。

当市售批的 10片相似度值与参比制剂或申报

批 10 片相似度值都可以获取时，对 2 组数据进

行“两组独立样本 t检验”，判断是否存在极显著性

差异、显著性差异、无差异，本方法采用存在显著性

差异和无差异2类判定区间。示意图见图1。

2.2　算法系统验证

2.2.1　算法逻辑 采用相似度、不确定度、两组独

立样本 t检验 3种算法，实现了相似度、不确定度算

法电子化，相似度值通过拉曼光谱全谱比对获取，

不确定度基于相似度值计算获取。两组独立样本 t

检验结果，通过 SPSS 软件获取。示意图见图 2。

2.2.2　相似度计算 2个变量之间的皮尔逊相关系

数定义为2个变量之间的协方差和标准差的商。

ρX，Y＝cov（X，Y）/σXσY＝E［（X－μX）（Y－μY）］/σXσY

2.2.3　不确定度计算 用对观测列进行统计分析

的方法来评定标准不确定度，称为不确定度A类评

定；所得到的相应标准不确定度称为A类不确定度

分量，用符号 μA 表示。它是用实验标准偏差来表

征，计算公式：

μA＝S/sqrt（n）＝
∑i = 1

n ( Si - s
_

)2

(n - 1)n

2.2.4　两组独立样本 t检验 申报批 10个相似度值

与市售批 10个相似度值，进行两个独立样本 t检验，

通过 SPSS 进行判定两组数值是否具有显著性差

异。两组独立样本 t 检验的 P 值与 95% 置信区

间（α＝0.05）作为判定两组数据是否存在显著性差

异的评判标准，99%置信区间作为判定两组数据是

否存在极显著性差异的评判标准。实际执行标准

为有显著性差异和无显著性差异两类。

3　仿制药质量拉曼光谱快速评价硬件系统开发

CEVAR系统是利用药品本身拉曼光谱这一内

在信息，准确快速的对药品进行定性并分析的系

统，是基于药品内源性信息依赖型的仿制药评价体

系，它包括一个带有检测头的手持式拉曼光谱

仪、一个客户端、若干数据库以及数据库管理

系统。

图1　仿制药一致性拉曼评价判定标准示意图

Fig. 1　Schematic diagram of Raman evaluation criteria 

for generic drug consistency
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3.1　手持式拉曼光谱仪的开发

由山东省食品药品安全检测工程技术中心［18］

委托开发的药品快检专用手持式拉曼光谱仪，优化

升级，专用于仿制药质量拉曼快速评价。手持式拉

曼光谱仪框架设计图见图3，手持端界面见图4。

3.2　管理端的开发

基于中国拉曼光谱云计算中心“药品追溯”模

块，优化升级成“仿制药评价”模块，与仿制药评价

专用手持式拉曼光谱仪联合，形成“CEVAR系统”。

管理端框架设计图见图 5，仿制药评价模块管理端

界面见图6。

4　应用实例——山东省通过一致性评价仿制药拉

曼光谱检测

4.1　样品

该项目在 2020年度山东省药品质量风险监测

项目中进行了应用。截至 2020年 6月，山东省共有

104个品规通过一致性评价，涉及 30家企业。根据

2020年山东省药品风险监测项目“山东省仿制药一

致性评价拉曼光谱研究“抽样计划，视企业实际生

产情况，共征集到省内 18家企业、45个品种（73个

品规）、225批次的市售批样品；征集到 3家企业、3

个品种、5个批次的参比制剂；3家企业、4个品种、12

个批次的申报批样品。

4.2　仪器与系统

4.2.1　仪器　仿制药一致性评价专用拉曼光谱仪，

仪器编号：CEVA3000-0001，山东省食品药品安全检

测工程技术研究中心定制开发。手持端拉曼光谱

仪的工作参数见表1。

4.2.2　云端平台　中国拉曼光谱云计算中心“仿制

药评价模块”（软著登字第 3925804号），国家重大科

学仪器专项“便携式薄层色谱-拉曼光谱及其药品快

检支撑系统（2012YQ180132）”［18］技术支持。

4.3　实验步骤

4.3.1　建库 在手持端拉曼光谱仪建库界面输入

标准品信息，点击开始按钮采集标准样品拉曼光谱

信息。在管理端登录中国拉曼光谱云计算中心，审

核通过建库光谱。

4.3.2　快检 在手持端拉曼光谱仪建库界面输入

样品信息，点击开始按钮采集样品拉曼光谱信息。

为保证均匀性、数据代表性，系统设定每批次样品

采集 10个快检样品数据。在管理端登录中国拉曼

光谱云计算中心，查看快检报告。

4.4　抽检样品典型报告

仿制药一致性评价分析报告有建库结果报告

和快检分析报告 2部分，以瑞舒伐他汀钙片为例，建

图2　相似度、不确定度、t检验关系验证示意图

Fig. 2　Schematic diagram of similarity, uncertainty and t-test relationship verification

图3　手持式拉曼光谱仪框架设计图

Fig. 3　Frame design of handheld Raman spectrometer
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库结果报告见图7，快检分析报告见图8。

4.5　相似度值

以瑞舒伐他汀钙片为例，分别以参比制剂和申

报批建库，考察申报批仿制药和市售批仿制药与参

比试剂的一致性，结果见表 2。由表 2可见扫描读取

参比 130573的拉曼光谱信息并建库，分别取申报批

045180201、申报批 045180202、市售批 70200402、市

售批 70200601 各 10 片药品进行快检分析，依次得

到平均相似度为 0.826 1、0.811 4、0.825 0、0.800 4，

相似度值均小于 0.99，因此 2批申报批及 2批市售批

试剂与参比制剂均存在显著差异，一致性水平较

低。以申报批 045180201 建库 ，分别对市售批

70200402和 70200601进行快检分析，得到相似度值

分别为 0.993 2和 0.992 1，可见申报批 045180201与

2批市售制剂间无显著差异。

根据 2020年山东省药品风险监测项目“山东省

仿制药一致性评价拉曼光谱研究”抽样计划，对征

集到的省内 225 批样品进行一致性评价，结果

见表3。

4.6　结果分析

4.6.1　通用阈值的选定　表 3的相似度值是基于对

每批次样品取 10片制剂快检，将 10次结果取平均

值得到的平均相似度值，由表 3看出，绝大多数品种

的自身相似度（10片平均光谱与建库标准比对）都

图5　管理端框架设计图

Fig. 5　Frame design diagram of management side

图4　手持端建库（A）、快检（B）、查询（C）、设置（D）界面

Fig. 4　Interface of library building (A), quick check (B), query (C) and setting (D) at handheld end
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大于 99%。在检验过程中，细化到每个批次的 10片

之间，大多数批次样品每片与标准比对相似度全部

大于 99%，但有 5个品种样品每批次 3～5片与标准

比对相似度小于 99%，10片平均光谱大于 99%。可

见 99% 的阈值既可以反映仿制药行业一致性和均

匀度的平均水平，又可以区分一致性和均匀度较差

的样品。因此，可以将 99% 作为通用判定阈值，评

判药品生产工艺质量优劣。但还需要符合统计学

分析的可行性认定，并实现软件化。

4.6.2　交叉验证结果　市售批与申报批交叉比对，

图8　瑞舒伐他汀钙片快检报告

Fig. 8　Rosuvastatin calcium tablet rapid test report

表1　手持端拉曼光谱仪的工作参数

Table 1　Working parameters of handheld Raman 

spectrometer

项目

激光功率

激光波长

平均次数

波长范围

积分时间

工作条件

500 mW

785.0 nm

3次

200～2 600 cm−1

1 s

图6　仿制药评价模块管理端界面

Fig. 6　Interface of management side of generic drug evaluation module

图7　瑞舒伐他汀钙片建库报告

Fig. 7　Rosuvastatin calcium tablet bank building report

··1300



Drug Evaluation Research第47卷 第6期  2024年6月 Vol. 47 No. 6 June 2024

相似度也大于 99%，就征集到的样品来看，基本否

定了监管层的担忧，山东省通过仿制药一致性评价

品种，市售批与申报批间质量一致性较好，未发现

质量下降的风险隐患。

4.6.3　市售批结果　据表 3，绝大多数品种的自身

相似度都大于 99%，但是有 5个品种样品虽然平均

相似度值大于 99%，但是每批次有 3～5片与标准比

对相似度小于 99%，存在个别品种相似度低于 99%

的情况。排除客观原因，通过企业实地调研，了解

到该品种正处于工艺更迭期，因申报时间较早，逐

渐暴露出工艺陈旧等问题，厂家已着手改进，并追

踪研究。

5　方法验证

随着光电技术的发展，一些光谱方法在药品检

验中展示了良好的应用前景，但是这些方法大多是

对样品局部信息的获取，获得的信息仅包含样品的

光谱信息，无法获取样品内部物质的分布信息。拉

曼成像技术融合拉曼光谱和数字成像技术的优势，

在对样品扫描过程中可同时获取拉曼信息和空间

分布信息［20-21］。为了进一步验证 RACOFIC系统检

测结果的可靠性，取瑞舒伐他汀钙片参比试剂和市

售批用拉曼光谱成像系统进行验证。

分别取参比制剂和市售批制剂各 2片，利用拉

曼成像系统进行成分分析。参比制剂原研药瑞舒

伐他汀钙片，规格 10 mg，批号 503537；市售批仿制

药瑞舒伐他汀钙片，规格10 mg，批号70210601。

表2　瑞舒伐他汀钙片参比制剂、申报批、市售批交叉比对

相似度

Table 2　Cross-comparison similarity of reference 

preparation, declared lot and commercial lot of 

rosuvastatin calcium tablets

序号

1

2

4

5

6

7

建库

参比130573

参比130573

参比130573

参比130573

申报045180201

申报045180201

快检

申报045180201

申报045180202

市售70200402

市售70200601

市售70200402

市售70200601

相似度值

0.826 1

0.811 4

0.825 0

0.800 4

0.993 2

0.992 1

表3　2020年山东省药品风险监测项目征集品种、批次、相似度

Table 3　Varieties, batches and similarity of drug risk monitoring projects collected in Shandong Province in 2020

序号

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

品种

阿莫西林胶囊

苯磺酸氨氯地平片

盐酸克林霉素片

格列美脲片

盐酸左西替利嗪片

盐酸昂丹司琼片

盐酸特比萘芬片

奥氮平片

奥氮平口崩片

琥珀酸索利纳新片

卡培他滨片

阿德福韦酯片

来氟米特片

枸橼酸托法替布片

氨磺必利片

盐酸曲美他嗪缓释片

维格列汀片

阿立哌唑口崩片

华法林钠片

利培酮口崩片

利培酮片

依托考昔片

替吉奥胶囊

批次

3

12

1

18

3

4

3

6

3

2

6

3

3

3

6

3

1

4

3

3

6

5

4

相似度

0.999 2

0.995 3

0.996 8

0.998 9

0.998 4

0.997 2

0.999 9

0.997 3

0.999 1

0.991 4

0.999 8

0.998 9

0.999 5

0.991 3

0.999 6

0.991 4

0.997 6

0.998 9

0.999 4

0.999 3

0.996 4

0.999 8

0.997 6

序号

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

/

品种

富马酸替诺福韦二吡呋酯片

草酸艾司西酞普兰片

吲达帕胺片

盐酸西替利嗪片

盐酸二甲双胍缓释片（Ⅲ）

盐酸氨溴索片

诺氟沙星胶囊

洛索洛芬钠片

洛索洛芬钠分散片

口服补液盐散（Ⅲ）

福多司坦片

对乙酰氨基酚片

阿昔洛韦片

瑞舒伐他汀钙片

头孢氨苄胶囊

头孢拉定胶囊

卡托普利片

单硝酸异山梨酯片

奥美拉唑肠溶胶囊

辛伐他汀片

拉米夫定片

蒙脱石散

总批次

批次

3

4

5

4

4

5

5

4

1

4

19

10

11

17

4

11

1

14

2

1

6

1

225

相似度

0.988 2

0.996 8

0.998 4

0.996 6

0.999 8

0.998 8

0.999 6

0.996 1

0.998 1

0.999 1

0.999 2

0.999 9

0.999 9

0.993 2

0.999 8

0.999 7

0.999 1

0.999 1

0.998 8

0.999 5

0.998 4

无信号

/
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5.1　参比试剂瑞舒伐他汀钙片拉曼成像系统成分

分析

取 2片参比制剂瑞舒伐他汀钙片进行拉曼成像

系统成分分析，各组分成像情况见图 9，其中成像中

API为绿色，其他成分 1、2、3分别为蓝色、红色、黄

色，各组分光谱图如图10。

5.2　市售批仿制药瑞舒伐他汀钙片拉曼成像系统

成分分析

取 2片市售批仿制药瑞舒伐他汀钙片进行拉曼

成像系统成分分析，各组分成像情况见图 11；拉曼

成像系统显示市售批仿制药瑞舒伐他汀钙片成分

主要有 3个，图中API为绿色，其他成分 1、2分别为

蓝色、红色，各组分光谱图见图12。

对比参比制剂和市售仿制药的拉曼成像结果，

发现市售仿制药中没有参比试剂的其他成分 1和 3，

参比试剂中的其他成分 2为市售仿制药其他成分 1，

参比试剂和市售仿制药存在显著差异，结果与前文

所述“4.5”项抽样计划中检验结果一致，有力证实了

CEVAR系统检测的准确性。

6　讨论

通过大批量样品测试的实验数据以及与拉曼

成像系统进行方法比对，可见 CEVAR 系统适合于

对药物制剂工艺质量的普遍筛查。该系统基于网

络版拉曼光谱仪和物联网、云计算技术，实现仿制

药上市后质量的快速评价，并成功应用于 2020年山

东省药品质量风险监测中，获得大量有价值的数

据，为创新监管方式方法、优化监管模式提供有力

支持。

随着库的建立及数据量的增加，对于超出相似

度阈值的数据需要进行更加深入地分析，这样更有

利于评价系统的完善。

药品制剂是一种或多种原料药（API）和多种辅

API-绿色； 其他成分1、2-蓝色、红色。

API-green； Other components 1， 2-blue， red.

图11　市售批各组分拉曼成像

Fig. 11　Raman imaging of various components in com‐

mercial batches

API-绿色; 其他成分1、2、3-蓝色、红色、黄色。

API-green; Other components 1, 2, 3-blue, red, yellow.

图9　参比试剂瑞舒伐他汀钙片拉曼成像

Fig. 9　Reference reagent rosuvastatin calcium tablet Ra‐

man imaging
图10　参比试剂各组分光谱图

Fig. 10　Spectra of each component of reference reagent
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料的混合体，其拉曼光谱是来源于片芯的混合物经

过激发产生各种物质光谱的混合光谱，混合光谱的

稳定性与药品生产工艺的稳定性，包括混匀工艺、

原辅料质量等有密切关系，相似度是混合光谱稳定

性的指标。下一步的研究工作中，本课题组将重点

聚焦混合药品制剂一致性评价，因为可以对药品制

剂光谱峰进行归属［14］，实现一品种一阈值，从而对

其混合工艺进行深入研究，及早发现风险点，推动

企业主动改进生产工艺，不断提升仿制药质量。
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