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基于源头控制的中药制剂质量研究  
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摘  要：中药制剂的研究设计、中药材质量、饮片炮制加工以及中药制剂生产过程控制是影响中药制剂质量的关键因素，也

是中药制剂质量控制的源头。通过对中药制剂质量控制现状的分析，对《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则（试

行）》《中药新药用饮片炮制研究技术指导原则（试行）》《中药新药质量标准研究技术指导原则（试行）》3 个指导原则主要内

容的介绍和解读，提出基于源头控制的中药制剂质量研究思路，即重视中药制剂的研究设计，重视作为中药制剂原料的中药

材质量，重视饮片炮制加工及重视制剂生产过程控制，构建符合中药特点的质量标准体系，控制中药制剂的质量。 
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Abstract: The research and design of traditional Chinese medicine (TCM) preparations, quality of Chinese medicinal materials, 

processing of decoction pieces and production process control of TCM preparations are the key factors affecting the quality of TCM 

preparations and the source of quality control of TCM preparations. Through the analysis of the current situation of the quality control 

of TCM preparations, the main content of three guidelines for pharmaceutical research of TCM including Guideline on Quality Control 

Study of Medicinal Materials Used for New TCM (Trial), Guideline on Processing Study of Herbal Pieces Used for New TCM (Trial), 

and Guideline on Quality Standards Study of New TCM (Trial) were introduced and interpreted in this paper. The research idea of TCM 

preparations quality based on control of source was put forward. The quality research should attach importance to the design of TCM, 

quality of TCM materials, quality control of processing of decoction pieces and production technology of TCM preparations, so as to 

establish the quality standard system conforming to the characteristics of TCM and effectively control quality of TCM preparations. 

Key words: traditional Chinese medicine preparations; quality control of source; research and design; quality of TCM materials; 

processing of decoction pieces; production process control; quality standard system 

 

中药制剂由于成分复杂、基础研究薄弱、有效

成分不明确、作用机制不清楚等原因，其质量控制

长期以来成为了中药制剂的难点和关键问题，如何

基于中药特点开展中药制剂质量研究一直是业界

研究探讨的重要内容。近日国家药品监督管理局药

品审评中心发布了《中药新药用药材质量控制研究

技术指导原则（试行）》《中药新药用饮片炮制研究

技术指导原则（试行）》《中药新药质量标准研究技
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术指导原则（试行）》3 个指导原则[1]，这是首次针

对中药新药用药材、饮片和质量标准研究制定专门

的指导原则。指导原则明确应基于中药新药研究设

计的需要，加强对源头药材、饮片炮制加工以及质

量标准的研究，强调建立从药材、饮片到制剂的质

量标准体系，以反映中药制剂生产过程中药用物质

从源头到制剂的传递过程，完善中药制剂质量整体

控制体系，提高中药新药质量。本文通过对中药制
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剂质量控制现状的分析，对《中药新药用药材质量

控制研究技术指导原则（试行）》等指导原则主要内

容的介绍和解读，提出基于源头控制的中药制剂质

量研究思路，即重视中药制剂的研究设计，重视作

为中药制剂原料的中药材质量，重视饮片炮制加工

及重视制剂生产过程控制，构建符合中药特点的质量

标准体系，控制中药制剂的质量。 

1  中药制剂质量控制现状 

中药制剂是在中医药传统理论指导下，将来源

于植物、动物、矿物的中药材/饮片作为原料制成的

药物。自古以来就有“膏丹丸散，神仙难辨”的说

法。传统的中药制剂质量控制主要依赖于感官评价

的方法手段，除简单的性状、气味等经验鉴别外，

缺乏有效的检验方法与手段，没有建立检验质量的

质量标准，其质量主要依靠药材的道地性、制剂工

艺的经验性以及传统医药行业的道德规范约束来

控制，这个阶段有学者称之为感官评价阶段[2]或经

验管理阶段[3]。 

随着中药制剂从传统的“前堂后坊”或“前店

后厂”的手工业生产到现代工业化生产的转变，中

药制剂从传统剂型发展到现在的胶囊剂、颗粒剂、

口服液、滴丸剂等多种现代剂型，取得了很大的进

步，中药制剂生产经营的专业化、规模化特征逐渐

显现。与此同时随着医药行政管理监督体系和检验

机构的建立，其质量控制方法也从传统的性状鉴

别、理化鉴别发展到建立相应质量标准通过对化合

物的定性、定量分析来控制中药制剂质量。自 1985

年颁布《药品管理法》以及《新药审批办法》实施

以来，中药复方新药研究在相关法规、技术要求中

就有了相应的技术规定，伴随着《中国药典》和部

颁标准的不断补充修订，中药制剂质量标准向着微

观内在成分检测的方法发展，开始用化学和仪器分

析方法对中药制剂成分进行鉴别和含量测定。自此

中药制剂质量标准基本上是沿着化学药物、天然药

物的方向发展，基于指标性化学成分或活性成分，

建立以光谱、色谱为主的检测方法来进行定性和定

量的质量标准模式[4]。 

现行质量研究和质量标准虽然对中药制剂有

一定的质量控制意义，但由于中药制剂成分复杂，

作用机制不明确等特点，这种基于单一或几个指标

性成分的质量控制模式存在专属性差，与中药制剂

的安全性、有效性的关联差，难以反映中药制剂整

体质量特征等缺陷[5]。加之以质量标准控制中药制

剂质量这种终端检验控制模式对质量起决定性作

用的生产工艺等方面的信息与要求重视不够，且随

着药材野生资源的不断衰竭，作为中药制剂原料的

药材存在品种混乱、掺伪、染色、重金属超标、农

药残留等问题，这些都严重影响着中药制剂的质

量[6]。中药研究者开始研究中药制剂形成过程中与质

量有关的影响因素，对其加以控制，“中药制剂研究设

计”[7-9]、“生产过程控制”[10-13]、“源头控制”[14-16]等

观念也逐步形成。但关于源头控制的讨论往往局限

于中药制剂所用原料中药材或中药饮片，而忽略了

直接赋予、决定中药制剂质量的研究设计、生产过

程控制所具有的源头作用和地位。 

2  《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则

（试行）》等指导原则主要内容 

《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则

（试行）》《中药新药用饮片炮制研究技术指导原则

（试行）》《中药新药质量标准研究技术指导原则（试

行）》3 个指导原则的制定旨在为中药新药用药材的

质量控制研究、饮片炮制研究和质量标准研究提供

指导，建立完善符合中药特点的中药药学研究技术

指导原则体系。 

2.1  中药新药用药材质量控制研究技术指导原则 

《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则

（试行）》提出药材质量控制研究应尊重传统，鼓励

传承传统经验和技术，鼓励应用现代科学技术表征

传统质量评价经验和指标；应基于中药新药研究设

计的需要，研究影响药材及制剂质量稳定的关键因

素和风险控制点，满足制剂质量控制的需要；应加

强药材的基原、产地、种植养殖、采收加工、包装

贮藏等生产全过程质量控制，鼓励运用现代信息技

术建立药材追溯体系，保证药材来源可追溯；应处

理好药材合理利用与资源保护的关系，开展资源评

估，保证药材资源的可持续利用。 

该指导原则针对药材生产的关键环节和关键

质控点，从药材基原与药用部位、产地、种植养殖、

采收与产地加工、包装与贮藏及质量标准等方面提

出药材质量控制研究的具体要求。中药材应保证基

原和药用部位准确，应进行基原鉴别及与易混淆品

区别的研究；根据药材的生长习性、临床用药经验

和传统习惯、药材质量、资源状况及种植养殖条件

等合理选择药材产地并固定产地保证药材质量相

对稳定；在种植养殖方面，明确种子种苗的来源，

鼓励选用道地产区种质或优良品种繁育的种子种
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苗，保证质量稳定，药材种植/养殖过程中应尽量减

少农药/兽药等的使用以及可能被重金属及有害元

素、真菌毒素等污染的风险等，并根据药材的特点

和生长物候期，确定生长年限、采收期和采收方法；

药材的产地加工一般应遵循传统经验，根据药材的

特点和制剂需要，研究确定适宜的产地加工方法，

明确关键工艺参数，根据产业化生产的需要，鼓励

研究采用高效、集约化的产地加工技术，避免造成

药材的二次污染或质量下降。药材的包装和贮藏应

能够保护药材的质量并使其便于流通。 

2.2  中药新药用饮片炮制研究技术指导原则 

《中药新药用饮片炮制研究技术指导原则（试

行）》提出饮片炮制研究应继承传统炮制经验和技

术，守正创新；应满足中药新药设计的需要，根据

药材的关键质量属性、生产设备等研究确定炮制工

艺参数及质量要求；根据中药新药研究设计的需

要，药材、饮片及中药制剂质量标准关联性的研究

结果，建立完善的饮片标准，体现与安全性、有效

性的关联；对炮制过程中的关键环节和风险控制点

加强研究和控制，加强饮片炮制的全过程质量控

制，鼓励建立饮片追溯体系，信息追溯应能覆盖饮

片生产全过程，实现来源可查、去向可追。 

该指导原则针对炮制工艺、炮制用辅料、饮片

标准、包装与贮藏等方面提出饮片质量控制研究的

具体要求。炮制工艺应根据中医药理论、临床用药

及中药新药研究设计的需要，在继承传统工艺的基

础上，对药材进行净制、切制、炮炙、干燥等炮制

具体工艺研究，确定工艺参数、生产设备等，并进

行工艺验证；炮制用辅料需外购的应选用传统工艺

制备的产品，需自行制备的应按饮片炮制规范、药

材/饮片标准收载的制备方法制备，加强过程控制，

建立完善符合药用要求的质量标准，保证炮制用辅

料的质量稳定；饮片标准应突出中药炮制特色，反

映饮片质量特点，体现与药材、中药制剂质量标准

的关联性；饮片的包装与贮藏应便于保存和使用，

根据饮片特性及结合实际生产加工经验，确定合适

的包材和贮藏条件。 

2.3  中药新药质量标准研究技术指导原则 

《中药新药质量标准研究技术指导原则（试行）》

遵循中药研究的特点，体现中药新药质量标准的研

究、制定与安全性、有效性相关联的原则，基于中药

新药研究的全生命周期管理和具有阶段性的特点，

提出中药新药质量标准研究的基本原则和要求。 

该指导原则强调质量标准应能反映中药制剂

的质量，并与药物的安全性、有效性相关联；应构

建从饮片、中间产物到制剂的质量标准体系，体现

质量标准研究的关联性，反映中药制剂生产过程中

定量或质量可控的药用物质从源头饮片到成品的

传递过程和规律；应结合制剂的处方组成、有效成

分或指标成分、辅料以及剂型特点开展针对性研

究，反映制剂特点，加强整体质量评价，鼓励进行

浸出物、指纹图谱、多指标含量测定等检测方法的

研究；应具有阶段性的特点，质量标准应随着新药

研究的不断推进而逐步完善，明确临床试验前、临

床试验期间、新药上市前以及药品上市后质量标准

研究的侧重点。 

3  基于源头控制的中药制剂质量研究思路 

基于源头控制的中药制剂质量研究就是应遵

循中医药理论指导，重视中药制剂的研究设计，重

视作为中药制剂原料的中药材质量，重视饮片炮制

加工及制剂生产过程控制，根据中药制剂研究设计

需要，建立从药材、饮片、中间产物到制剂的符合

中药特点的质量标准体系，从源头满足制剂质量控

制的需要，保证中药制剂质量。 

3.1  重视中药制剂的研究设计 

中药制剂的研究设计过程是对中药制剂进行

质量设计、质量赋予、质量完善的过程[17]。对于中

药制剂这种影响因素多、生产过程长，而且其质量

赋予存在未知或不明确因素的产品，只有在产品设

计中考虑并确定了产品质量形成过程中与质量有

关的或需要进行质量控制的影响因素，才能形成对

中药复方制剂质量控制的基础。这也是一种由既往

检验控制质量、生产过程控制质量等被动的质量控

制模式转变成从源头开始的主动设计模式。 

中药制剂应基于“质量源于设计”的思路和理

念开展质量研究工作。对于中药制剂的质量控制要

体现在产品的立项研究、剂型选择、设计研究中，

在从药材基原、种植、炮制加工，原辅料供应，到

中药制剂的生产、检验、贮藏、流通与使用等环节

的全过程，均要从保证产品的安全有效质量可控方

面，以“质量源于设计”的思路和理念开展中药制

剂质量控制研究。从基础研究入手，使其质量赋予

能有的放矢；从源头入手，严格控制药材、原辅料

质量；从生产过程入手，严格控制每一个生产环节；

从稳定性角度，保证产品质量的稳定和使用安全有

效；并需重视研究的关联性与系统性，从质量控制
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的角度研究和分析工艺、制剂处方、稳定性、非临

床安全性、临床研究等各个环节，将工艺研究、处

方研究、稳定性研究、非临床安全性研究、临床研

究等各项研究成果反映在产品设计及产品质量控

制中[7]。 

中药复方制剂“质量源于设计”要既重视产品研

发设计时的质量赋予，又重视产品生产的过程控制，

重视依据产品质量特性研究所确定的质量标准的检

验控制，从而对中药复方制剂起到切实的质量控制。 

3.2  重视作为中药制剂原料的中药材质量 

药材或饮片是中药制剂研发和生产的原料，所

谓“药材好，药才好”，其质量是影响中药制剂安全、

有效和质量可控的关键因素。尤其对于疗效确切的

中药复方这种“多成分制剂”，与其希望通过化学成

分的研究揭示其物质基础，不如寄希望于通过药材

源头控制来保证中药复方制剂质量的均一、稳定，

以此控制中药复方制剂质量[7]。 

对于投料用药材是栽培品种，种子种苗是药材

生产的基础，对药材的产量和质量有决定性的影

响，鼓励选用来源于道地产区种质或优良品种繁育

的种子种苗，鼓励参照中药材生产质量管理规范要

求进行药材种植养殖、采收加工和包装贮藏等，尽

量减少外源性污染物的引入，药材的采收、产地与

加工方法应尊重传统经验，坚持质量优先、兼顾产

量的原则。对于野生品种，应特别关注药材资源，

保证后续大生产的稳定供应。药材的基原是保证药

材质量的基础，所用药材的基原须鉴定并明确到

种、变种或栽培品种。应综合考虑药材的生长习性、

临床用药经验和传统习惯等合理选择药材产地、采

收及产地加工。 

中药材质量标准应尽可能反映其质量属性，传

统经验鉴别方法在评价中药材质量优劣方面有一定

优势，这种方式比单一化学成分评价要全面，鼓励应

用现代科学技术表征传统质量评价经验和指标。如

应根据中药制剂质量设计的要求，鼓励研究建立多

指标检验检测方法，如浸出物测定、指纹或特征图

谱、大类成分含量测定、多指标成分含量测定，以整

体控制药材质量；还应增加安全性项目，建立外源性

污染物如农兽药、重金属及有害元素、真菌毒素、二

氧化硫等相关的检测项目并制定限度要求。 

3.3  重视饮片炮制加工的质量控制 

饮片炮制是中药材加工的一项重要技术，中药

材原料采收后需经过一系列的净选、切制、干燥、

炮炙等饮片加工过程制成饮片，而饮片炮制具有影

响中药的临床疗效甚至改变药性等作用。在开展中

药制剂质量研究时，应重视饮片产地加工及炮制技

术的质量研究和控制，尊重传统的炮制技术和经

验。根据中药制剂质量设计的需要研究确定饮片加

工炮制工艺参数及质量要求，按照规范化的炮制技

术进行严格的净制、切制和炮炙处理。对炮制过程

中导致饮片及制剂质量波动的关键环节和风险控

制点加强研究和控制，建立饮片生产全过程的中药

饮片质量保障体系。传承创新炮制工艺技术和饮片

质量评价技术，对于确保中药临床疗效至关重要。

在加强中药材质量控制的前提下，研究建立完善的

饮片质量标准，检测项目的设立应关注与安全性、

有效性的关联。若采用特殊方法炮制或具有“生熟

异治”特点的饮片应建立区别于生品的专属性质控

方法。关注饮片中外源性污染物、毒性成分等安全

性检查项目的研究。 

3.4  重视制剂生产过程控制 

中药制剂生产过程（包括饮片炮制加工过程）

决定中药制剂安全有效的物质基础，是中药制剂质

量赋予的关键内容，对中药制剂具有特别重要的意

义，一定程度上可以说中药制剂质量源于生产过程

控制。在控制原料药材质量的前提下，应探索相应

的生产过程技术使药材的关键质量属性传递至成

品制剂中。 

中药生产过程由一系列单元操作组成，包括提

取分离纯化等制剂前处理、制剂成型等[13]，每一项

单元操作工艺参数的变化都可能影响到最终产品

的质量，生产过程控制应建立完善的质量保证体

系，研究建立全面反映中药制剂质量的检测项目和

评价指标，构建从饮片、中间产物到制剂的质量标

准体系，建立质量可追溯体系，体现饮片、中间产

物及制剂的特点及其与安全有效性的内在联系。质

量控制选择的指标应该是全面、科学、客观，并尽

可能是可量化的，能够客观反映相关工艺过程的变

化（灵敏、特异性的），能够反映药物质量的整体性、

一致性和药效物质的传递规律，保证工艺过程可

控[17-18]，使中药生产过程朝着确定的方向发展，达

到提高中药制剂质量的目的。 

4  讨论及建议 

4.1  3 个指导原则的颁布有利于促进和提高中药制

剂质量研究 

《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则
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（试行）》《中药新药用饮片炮制研究技术指导原则

（试行）》《中药新药质量标准研究技术指导原则（试

行）》3 个指导原则遵循了中医药理论和传统用药经

验，强调基于源头控制的思想，基于中药新药研究

设计的需要，以质量源于设计、全过程质量控制、

整体质量评价和分阶段研究的科学理念开展中药

新药质量研究。3 个指导原则围绕中药新药研发和

生产的各个环节整体上阐述了从药材、饮片到制剂

的全过程质量控制体系的构建，有利于构建符合中

药特点的质量标准体系，从源头满足制剂质量控制

的需要，加强对作为中药制剂原料的饮片的质量控

制，加强和促进对中药制剂生产过程的质量控制，

保障中药制剂的质量。 

4.2  多途径、多方法控制中药制剂质量 

4.2.1  补充检验方法及探索性研究成果   近年来

国家药品监督管理局颁布的中药补充检验方法以

及历年开展国家药品抽检取得的探索性研究成

果[19-21]，在对各中成药品种进行检验的同时十分重

视原料药材的质量评价，都是基于源头控制的质量

检验研究工作，对中药制剂质量研究提供了很多建

设性的意见和思路，有力地促进了中药制剂质量的

提高。针对中药材生产、销售及使用环节出现掺杂

使假、掺伪染色、以假乱真、以次充好使药材质量

无法保证以及针对使用这些药材影响中药制剂的

有效性和安全性等问题，建议参照补充检验方法和

探索性研究成果对相关药材及制剂产品进行质量

研究与控制，增加中药材及制剂的质量可控性，提

高中药质量。 

4.2.2  中药质量标志物研究  中药质量标志物是

存在于中药材和中药产品（中药饮片、中药煎剂、

中药提取物、中成药制剂等）中固有或加工制备过

程中形成的、与中药的功能属性密切相关的化学物

质，作为反映中药安全性和有效性的标示性物质进

行质量控制[22]。中药质量标志物是探讨中药材、饮

片、生产过程和制剂之间的内在质量传递关系，明

确中药有效性-物质基础-质量控制标志性成分的关

联关系，所建立的思维模式和研究方法着眼于物质

基础的特有性、差异性、动态变化和质量的传递性、

溯源性，有利于建立中药全程质量控制及质量溯源

体系[23]，体现了基于源头控制的研究思路。中药质

量标志物的提出为中药质量控制提出了新要求，同

时也带来了新的思路，对中药质量评价和质量控制

水平的提高起到了积极的促进作用。 

4.2.3  中药生物效应检测研究  生物效应检测是

以药物的生物效应为基础，利用整体动物、离体组

织、器官、微生物和细胞以及相关生物因子等为试

验系，评价药物有效性或毒性的方法，是继性状评

价、化学评价之后，推动中药质量标准走进临床、

关联疗效的关键举措[24]。 

目前中药质量控制与药品的有效性和安全性

关联性不强，难以充分反映中药的整体质量。生物

效应检测能够与常规理化方法相互补充，较好地反

映中药整体质量，对于建立符合中药特点且关联临

床疗效和安全性的质量评价与控制体系以及提高

中药质量控制水平具有重要意义。 

4.3  加强已上市中药制剂的质量控制研究 

中药具备长期的人用历史经验，但由于成分复

杂，基础研究薄弱，中药制剂的质量研究具有渐进

性和阶段性[16,25]，生产企业作为药品上市许可持有

人，应履行主体责任，在药品上市后有必要对产品

开展持续的质量研究，继续加强上市后产品的质量

控制研究，对野生药材开展种植养殖研究，鼓励参

照中药材生产质量规范要求建立药材种植养殖基

地，保障药材质量稳定和资源可持续利用。根据科

学技术的进步、生产设备的更新，开展相应的研究，

提高中药制剂生产过程控制水平。随着对产品认知

的提高和科学技术的不断进步，持续改进产品生产

工艺，质量控制方法和手段，并不断提高和完善质

量标准，这些都应作为药品上市后全生命周期管理

的重要工作，促进产品质量持续提升，提高中药制

剂的质量可控性。 

5  结语 

中药制剂的研究设计、中药材质量、饮片炮制

加工以及中药制剂生产过程控制是影响中药制剂

质量的关键因素，也是中药制剂质量控制的源头。

中药制剂质量控制研究应遵循中药特点和研发规

律，将中药质量控制特点与药品质量控制的一般要

求有机结合，研究构建完善符合中药特点的质量控

制方法和策略。《中药新药用药材质量控制研究技

术指导原则（试行）》《中药新药用饮片炮制研究技

术指导原则（试行）》《中药新药质量标准研究技术

指导原则（试行）》体现了中药质量控制特点和基于

源头控制的中药制剂质量研究思路。上述 3 个指导

原则的颁布，将有利于基于中药新药研究设计的需

要，加强源头中药材或饮片质量控制，重视将源头

质量传递给制剂的生产过程，完善饮片、中间体及
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制剂质量标准体系的构建，必将促进中药制剂质量

研究和中药制剂高质量发展。 
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