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从质量标准复核和审评视角浅析中药配方颗粒标准制定工作(II)  

刘洪超 1，于姗姗 2，齐  红 2，李  敏 2，董晓弟 3，黄蒙蒙 3，林永强 1*，郭东晓 1* 

1. 山东省食品药品检验研究院，国家药监局胶类产品质量评价重点实验室，山东省中药标准创新与质量评价工程实验

室，中药配方颗粒共性技术山东省工程研究中心，山东 济南  250101 

2. 济南市食品药品检验检测中心，山东 济南  250102 

3. 山东宏济堂制药股份有限公司，山东 济南  250199 

摘  要：中药配方颗粒试点工作结束后，为满足中医临床需要，目前国家和各省药品监管部门仍在加紧制定配方颗粒标准。

以山东省中药配方颗粒标准复核及审评中遇到的问题为切入点，针对原料合规性、原料基原区分及名称规范性、制法工序、

质控指标和方法合理性等问题进行探讨，挖掘其产生的深层次原因，提出关注原料饮片一致性及名称规范性、鼓励和督促企

业持续推进生产工艺验证、聚焦检验方法和质量控制指标选择的合理性、构建标准复核及审评标准化体系等建议，以建立科

学合理的质量标准，推进中药配方颗粒产业更加健康有序，进而助力我国中药行业高质量发展。 
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Abstract: After the completion of pilot work of traditional Chinese medicine formula granules (TCMFGs), national and provincial medical 

products administrations are still speeding up the standard formulation of TCMFGs to meet the clinical needs. Problems found in the standard 

re-examine and the review of TCMFGs in Shandong Province are continued to be taken as breakthrough point, such as compliance of raw 

material standards, distinction and standardization of raw material base and name, preparation process, and rationality of quality control 

indicators and methods, etc. Specific reasons for the above problems are excavated in this paper, and suggestion on putting forward to pay 

close attention to standard consistency and name standardization of raw materials, encouraging enterprises to continuously promote the 

verification of production process, focusing on rationality of inspection methods and quality control indicators, establishing scientific and 

reasonable formula particle inspection standards and building a standardized system for standard re-examine and review are put forward, in 

order to promote healthy and orderly development of the TCMFGs industry, and then help high-quality development of TCM industry. 
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中药配方颗粒是由单味中药饮片按照标准汤剂

的主要质量指标、使用现代化工艺设备制成的颗粒，

因其便于调剂、服用、携带的优点，在临床上得到

广泛的应用[1]。临床等效性研究表明，在多个中药

传统优势领域，中药配方颗粒与中药汤剂并无明显

差异，临床疗效确切[2-4]。但因缺乏统一标准，市场

上流通产品长期执行企业标准，规格不甚统一、质

量可控性差，有效性和安全性均有所欠缺[5-7]。基于

此背景下的试点工作结束，制定更加科学严谨的标

准，对产业链中原料、工艺等进行规范，能够有力

促进中药配方颗粒质量体系的完善。 

1  中药配方颗粒质量标准制定现状 

1.1  国家及省级标准情况 

作为中医药理论指导下传统中药饮片在临床应

用中的创新和补充，中药配方颗粒的试点工作已持

续 20 余年，其监管政策均依赖原国家药品监督管

理局 2001 年颁布的《中药配方颗粒管理暂行规定》。

国家药典委员会和国家药品监督管理局分别于

2016、2019 年 2 次对《中药配方颗粒质量控制与标

准制定技术要求》（以下简称《技术要求》）征求意

见[8-9]，此区间也正对应了首批 160 个配方颗粒国家

标准的研究、申报和审评过程，并最终颁布为正式标

准。2021 年 2 月 1 日，四部委联合发布《关于结束中

药配方颗粒试点工作的公告》（2021 年第 22 号）[10]

（以下简称《公告》），并将《技术要求》同步转正[11]，

中药配方颗粒国家及省级标准制定工作在此节点前

后取得了长足的进展。截至 2022 年 3 月 31 日，201

个国家标准已公示或颁布；超 4700 个（涉及约 530

个品种）省级中药配方标准公示，其中约 4000 个（涉

及约 460 个品种）颁布实施。但据市场需求调研来

看，剔除暂认为不宜制成配方颗粒的部分品种外，中

药配方颗粒标准仍有 400 个品种以上的缺口。 

1.2  山东省标准制定工作情况 

山东省中药配方颗粒质量标准制定过程中，鼓

励企业参照《中国药典》的研究和编写思路，根据

国家局发布的《技术要求》，以《中国药典》等国家

标准和山东省地方标准收载的中药饮片为研究对

象，按照配方颗粒的自然属性及物质基础，结合山

东省临床使用需求，进行全过程的量质传递分析，形

成完善的标准草案，再经药品检验机构结合多家企

业样品进行复核验证，以确保其科学性、可行性、适

用性及在后续执行中的重现性。截至 2022 年 3 月 31

日，山东省药品监督管理局共分 16 批公示中药配方

颗粒标准 268 个，分 4 批颁布其中 238 个[12-16]。 

2  标准复核及审评过程中部分问题、原因及对策

分析 

本文以山东省中药配方颗粒标准复核及审评中

遇到的问题为切入点，针对原料合规性、原料基原

区分及名称规范性、制法工序和质控指标和方法合

理性等问题进行探讨。 

2.1  原料研究及使用相关问题分析 

2.1.1  标准研究使用原料与现行法定标准的一致

性  根据《技术要求》，中药配方颗粒原料饮片应符

合国家标准，没有国家标准的应符合相应省级地方

标准。蜜远志（远志）为《山东省中药饮片炮制规

范》收载品种，山东省配方颗粒省级标准编制过程

中，收到该品种来自省外企业的申报资料。审评过

程中发现，研究资料中炮制使用的原料饮片与山东

省标准不符。山东省蜜制所用原料饮片为“远志”，

而研究资料中所用的原料饮片为“制远志”。依《中

国药典》规定，二者差别在于制远志较远志增加了

“甘草水煮”的过程，说明该品种不同地域的炮制方

式存在差异，其申报资料不符合申报地要求。此外，

远志饮片药用部位在《中国药典》版本更迭中发生

了变化，2020 年版较 2015 年版在炮制过程中增加

了“抽去木心”的操作[17-19]。该品种标准的研究始

于《中国药典》2020 年版执行之前，彼时所用原料

仍为未去木心的远志饮片。《中国药典》2020 年版

实施后，相应研究资料也需依据该版药典进行研究

修订，以保证饮片原料与标准的匹配性。目前，中

药配方颗粒省级标准在全国仍处于密集申报阶段，

除上述蜜远志（远志）外，山东省在审评中还收到

药材及饮片药用部位或炮制方式等与地方标准不符

的品种，如石见穿（使用地上部分，与山东省使用

全草不同）[18,20]、酒川芎（炮制辅料为白酒，与山

东省使用黄酒不同，炒制火候控制不同）[18,21]等。

此类同名异物品种若忽略原料基原及饮片炮制的地

域符合性问题，将会影响地方临床用药的规范性，

建议企业在研究时放宽视野，根据不同地区药材饮

片地方标准，尽可能同时收集样品进行比较研究，

以便实现对其质量的差异区分或对标准初步进行统

一，避免多地多单位重复研究造成的资源浪费，推

进标准申报工作高效展开。 

2.1.2  原料基原区分与名称规范性问题  中药配方

颗粒命名以中药饮片名加“配方颗粒”构成，对于

不同基原或临床习用需区分特定产地的品种，名称
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中加括号标注其植物（动物）中文名，部分按采购

时间等限定条件进行区分的品种，在法定标准中也

应进行分列。在已发布的国家标准和山东省标准中，

多基原品种占比超 3 成，制成配方颗粒后，同品种

将会有多个细分品名在医疗机构中流通使用。如茵

陈配方颗粒，其植物基原有滨蒿 Artemisia scoparza 

Waldst. et Kit.和茵陈蒿 A. capillaris Thunb.，按照采

收季节又分为绵茵陈和花茵陈[19]，交叉后配方颗粒

存在 4 个品种，如“茵陈（滨蒿【绵茵陈】）配方颗

粒”（国家标准）和“茵陈（茵陈蒿【绵茵陈】）配

方颗粒”（山东省标准）。 

除根据基原进行区分的植物药品种外，部分其

他类别品种的区分原则尚存争议。如五倍子配方颗

粒，其来源为植物体受昆虫寄生或产卵等刺激后细

胞异常分化所致的虫瘿，产生机制暂不明确。《中国

药典》中虫瘿产生过程中被寄生植物包括了盐肤木

Rhus chinensis Mill.、青麸杨 R. potaninii Maxim.和

红麸杨 R. punjabensis Stew. var. sinica (Diels) Rehd. 

et Wils.[19]，而药材依据外形不同又分为“肚倍”和

“角倍”。五倍子作为中药商品，市场根据外形对其

进行商品细分，但临床使用区别不明确，且二者物

质基础研究薄弱，化学成分的差异研究尚不充分，

申报单位据此对中药配方颗粒进行区分的合理性尚

待商榷，故山东省配方颗粒标准中暂未进行区分，

统一为“五倍子配方颗粒”。另如大腹皮，《中国药

典》基原中按照采收季节和加工方式区分为“大腹

皮”和“大腹毛”[19]，饮片也进行了分列，在饮片

名称已同药材基原进行了对应的情况下，依据《技

术要求》命名原则，山东省标准“大腹皮配方颗粒”

系指前者。再如牵牛子的植物来源包括裂叶牵牛

Pharbitis nil (L.) Choisy 和圆叶牵牛 P. purpurea (L.) 

Voigt[19]，流通品种细分为“黑丑”和“白丑”，虽未

在法定标准中区分，但性状有所差别。文献报道，

裂叶牵牛据花色不同产出的种子颜色不同[22]。研究

单位使用占比更大的“黑丑”进行了相关研究，并

将配方颗粒命名为“牵牛子（裂叶牵牛【黑丑】）配

方颗粒”。其研究资料与市场及临床使用匹配，但不

符合法定标准相关要求，因此山东省标准名称仍使

用“牵牛子（裂叶牵牛）配方颗粒”，并建议起草单

位继续对“白丑”的数据进行积累并对标准加以整

合统一。 

除原植物或采收时间等影响药材基原的不确定

性外，法定标准的版本更迭带来的名称变更亦需在

研究和审评过程中注意。如决明子在《中国药典》

2015 年版中基原为决明 Cassia obtusifolia L.或小决

明 C. tora L.，《中国药典》2020 年版在原植物拉丁

名不变的情况下，基原变更为钝叶决明 C. 

obtusifolia L.和决明（小决明）C. tora L.[17,19]，在维

持原植物来源的情况下对二者的名称均做了变更。 

中药配方颗粒的名称规范性可能给生产、检验

及临床使用等产生一定影响，中药材及饮片地方标

准的一物多名和一名多物现象，在中药配方颗粒品

种的跨省申报中应引起重视，部分细微区别是否与

质量关联，可通过地方指导原则或专家评估予以明

确；多基原品种依法定标准进行准确划分的同时，

外延至商品的别名俗称或等级细分等，列入品种法

定名称是否恰当也需加以注意。药典和各省地方标

准作为规范中药配方颗粒名称的准绳，应严格遵守

并在起草和审评中细致把关，必要时应结合中药商

品学和临床使用综合研究判定。 

2.2  【制法】项常见问题及分析 

【制法】项不等同于生产工艺，主要记载规定大

生产中的主要步骤和必要的技术参数，一般应明确

提取溶剂类型、关键工序步骤及其他必要条件。制

法不属于检验项目，但和原料一同成为影响中药配

方颗粒质量的 2 大关键因素。在饮片制成为中药配

方颗粒的过程中，【制法】项下收载的工序和参数直

接影响成品质量。标准复核及审评过程中发现的问

题，主要集中在出膏率范围设定、挥发油提取及加

入（含挥发油品种）等方面。 

2.2.1  出膏率范围设定  中药配方颗粒的出膏率为

干浸膏量与饮片投料量的比值，以 15 批次以上标准

汤剂的出膏率均值±3 倍标准偏差或均值±30%的

范围作为拟定基准。出膏率范围与中药配方颗粒的

成品规格关联，而原料质量和提取工艺差异又是决

定实际出膏率的主要因素。标准汤剂制备的参考依

据为《医疗机构中药煎药室管理规范》，但因其未对

具体品种的使用进行细化说明，企业间对同一个品

种的处理存在不同的理解，导致其中相关参数测定

结果差异显著。体现在大生产中，原料破碎程度、提

取容器、加水量、提取时间和温度等，均会导致实际

出膏率的不同，对应样品规格则会产生较大差异。山

东省中药配方颗粒标准编制工作启动前期，对市售

部分品种的规格进行了统计，有品种规格最大相差 5

倍以上，部分品种规格数据见表 1。 

由表 1 可看出，多家企业申报同一中药配方颗 
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表 1  标准统一前部分中药配方颗粒品种规格对比 

Table 1  Comparison on specifications of some traditional 

Chinese medicine formula granules before standard unification 

品种名称 规格（每克中药配方颗粒相当于饮片克数） 
A 企业 B 企业 C 企业 

茯苓配方颗粒  12.5  12.5   2.2 
海金沙配方颗粒  12.5 /   4.3 
丝瓜络配方颗粒   6.6 15 10 
大腹皮配方颗粒   5.5 15 10 
姜半夏配方颗粒   2.2   1.7  5 
益智仁配方颗粒  4 /   8.3 
水红花子配方颗粒  13.5 25 / 
荔枝核配方颗粒   6.5  4   8.3 
苏木配方颗粒 10 /   6.2 
猪苓配方颗粒 14 20 10 
“/”代表该企业暂不生产此品种 

“/” means that the enterprise does not produce this variety 

粒品种时，出膏率和规格的统一在标准审评过程中

尤其需要注意。一般对标准汤剂制备的合理性进行

评估后，汇总各企业数据，综合拟定出膏率范围，

以实现对不同企业合规产品的包容。 

另外，《技术要求》从安全性出发，对辅料用量

加以限制，要求其与中间体（浸膏或干膏粉，以干

燥品计）之比一般不超过 1∶1。但个别品种若严格

控制辅料用量，会导致规格折算过大，可能给临床

使用带来不便。如急性子配方颗粒规格为每克相当

于饮片 10 g，《中国药典》2020 年版规定用法用量为

3～5 g，其配方颗粒每剂次最小用量低至 0.3 g，加之

该品种有小毒，调配不准确可能带来用药安全性风

险。对于此类品种，建议适当增加辅料用量，并在

申报材料中阐述原因。此外，部分矿物药（石膏、

滑石等）、动物药（海螵蛸、瓦楞子等）的出膏率偏

低，为调配方便，申报单位拟定的规格中辅料使用

比例超过 50%，牡蛎等个别品种最大辅料用量甚至

超过 98%，更有品种在成品中混入原粉使用，不符

合《技术要求》相关规定，暂认为其不适宜制备成

中药配方颗粒[23]。 

标准制定的意义在于促进不同企业间同品种的

质量均一、稳定，只有在出膏率范围上达成一致，

才能统一品种规格，进而控制产品质量。出膏率范

围作为质量标准中的限定性参数，其主导权归于标

准起草单位，拟定参数的数据支撑均来源于起草过

程中标准汤剂的相关研究。山东省中药配方颗粒标

准审评过程中，对于申报材料中出膏率范围过窄的

品种，结合相关企业反馈中的标准汤剂数据，综合

大生产实际情况，在限度要求内对范围进行适当调

整，并鼓励企业在后续生产过程中继续积累数据，

以期完善修正。 

2.2.2  挥发油提取及加入  《技术要求》中规定，

对于中药饮片含挥发油且传统煎煮需后下的品种，

商业规模生产时可先行提取挥发油，然后按标准汤

剂中挥发油含量转移率范围，计算所含挥发油量，

按比例重新加入[11]。在已发布的 238 个山东省中药

配方颗粒质量标准中，18 个品种在水煎煮提取过程

中，同步收集挥发油后以辅料包合；1 个品种先行

使用水蒸气蒸馏，并使用辅料对相应成分进行吸附。

上述品种均在后续的工艺中，将挥发性成分处理后

按比例重新进行了加入。 

挥发油性质不稳定，易挥发损失，其再加入工

序的操作争议点，主要在于加入顺序为清膏干燥前

还是干燥后。经企业调研及工艺审评资料查阅，挥

发油包合后，与清膏同步喷干过程受热损失，转移

比例可控性差，批间差异较大；此外，因大生产煎

煮、浓缩、干燥连续进行，清膏干燥与挥发油处理

的工序衔接要求苛刻，难以保证同批次对应混合。

基于产品质量批间稳定性考虑，将挥发油包合物加

入工序置于干燥后、制粒前进行更为科学合理，挥

发性成分的可控性更强。 

中药配方颗粒为单味药水提浓缩而成，貌似简

单的工艺背后，是不同企业间差别迥异的工艺参数。

在注意原料质量的同时，关键制备工艺的影响必须

着重考量，如何通过控制大生产过程来还原配方颗

粒与标准汤剂质量的统一，仍需持续的数据积累和

工艺调试。 

2.3  质控指标和方法合理性探讨 

2.3.1  对照图谱拟合的合理性  《技术要求》中规

定，研究过程中应建立中药材、中药饮片、标准汤

剂、中间体、中药配方颗粒的特征图谱或指纹图谱，

用相似度评价软件生成各自的对照图谱，对照图谱

间应具相关性，并具有明确的量质传递规律。在复

核检验过程中，发现某配方颗粒品种【特征图谱】

项下供试品特征图谱在峰 1 和峰 2 附近有干扰峰，

而对照药材特征图谱和标准草案所附图谱相应位置

干扰较小，结果见图 1。 

经相似度评价软件计算，在与标准拟合图谱的

相似度比较中，对照药材较供试品相似度更高。申 
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R-标准草案所附图谱  S1-对照药材图谱  S2-供试品图谱 

R-chromatogram in draft standard  S1-chromatogram of control medicine materials  S2-chromatogram of test sample 

图 1  某品种对照及样品实测图谱 

Fig. 1  Chromatogram in standard and sample testing of one variety 

报材料中显示，标准起草过程中使用了 15 批标准

汤剂及 3 批大生产成品数据拟合生成对照图谱，但

前者与对照图谱的契合程度明显更好，说明在汤剂

到成品的量质传递过程中有成分变化。大生产成品

批次量不足可能是导致上述问题的主要原因。建议

起草单位在生成对照特征图谱时，应尽量积累足够

批次成品图谱进行拟合。只有在标准汤剂与成品图

谱差异较小的情况下，方可添加标准汤剂图谱进行

补充；若图谱间差异明显则应慎重使用，并对量质

传递变化的原因进行考察，通过工艺修正实现对标

准汤剂的准确还原。 

2.3.2  指标成分及测定方法选择的合理性  质量

控制是标准建立的核心内容和最终目的，选择合理

的指标成分、使用准确适宜的方法是保证方法可行

性和适用性的通用准则。《技术要求》规定，应选取

与功能主治及活性相关的专属性成分、原型成分，

避免选择无专属性的指标成分，并应选择具有专属

性的方法。但是，部分标准中薄层鉴别、特征图谱/

指纹图谱和含量测定项下使用的对照物质专属性较

差。如绿原酸等有机酸类成分、核苷和氨基酸类成

分、果糖等单糖类成分等在多个品种的定性定量分

析中均有使用，相关品种见表 2。此类中药配方颗

粒品种有待在后续研究中增强指标成分的专属性。 

槐花（槐米）配方颗粒标准草案中，特征图谱 

表 2  部分中药配方颗粒标准中对照品使用及指认情况 

Table 2  Use and identification of reference substance in standard of some traditional Chinese medicine formula granules 

品种名称 特征图谱使用及指认成分 含量测定成分 

拳参配方颗粒 没食子酸、绿原酸 没食子酸 

白茅根配方颗粒 绿原酸 绿原酸 

炒苍耳子配方颗粒 新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸 绿原酸 

白英配方颗粒 新绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、咖啡酸 绿原酸 

冬葵果配方颗粒 咖啡酸 咖啡酸 

藕节炭配方颗粒 5-羟甲基糠醛 总多酚（以没食子酸计） 

酒黄精（多花黄精）配方颗粒 尿苷、5-羟甲基糠醛 果糖 

猫爪草配方颗粒 尿苷、5-羟甲基糠醛 尿苷 

韭菜子配方颗粒 尿苷、腺苷 腺苷 

清半夏配方颗粒 尿苷、鸟苷、色氨酸 琥珀酸 

薤白（小根蒜）配方颗粒 尿苷、腺苷、鸟苷、色氨酸 鸟苷 

莲子配方颗粒 腺苷 蔗糖、棉子糖、水苏糖 

南沙参（轮叶沙参）配方颗粒 色氨酸 色氨酸 

黄精（多花黄精）配方颗粒 色氨酸 果糖 

玉竹配方颗粒 果糖、D-无水葡萄糖 果糖、D-无水葡萄糖 
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与含量测定项下均使用芦丁、山柰酚-3-O-芸香糖

苷、水仙苷和槲皮素 4 种成分检测，含量限度以 4

个成分总量计算，见图 2。查阅申报资料发现，芦

丁在 4 个成分的总量中占比为 80%～90%，山柰酚-

3-O-芸香糖苷和槲皮素的总量占比不到 10%，故含

量限度主要取决于芦丁，其余成分贡献较小。在已

进行定性检测的情况下，其余成分计入总量的意义

不大。芦丁属黄酮苷类化合物，槲皮素为其苷元，

芦丁在一定条件下可脱糖水解为槲皮素[24]，规定二

者的相对峰面积比值可与工艺关联，较单纯测定总

量更有意义。 

 

 

1-芦丁  2-山柰酚-3-O-芸香糖苷  3-水仙苷  4-槲皮素 

1-rutoside  2-kaempferol-3-O-rutinoside  3-narcissoside  4-quercetin 

图 2  槐花（槐米）配方颗粒特征图谱 

Fig. 2  Characteristic chromatogram of Sopgorae Flos 

(Huaimi) formula granules 

柏子仁配方颗粒标准草案中，以穿心莲内酯作

为指标成分建立了其中总二萜的紫外-可见分光光度

法的含量测定方法。有学者选用半日花烷型二萜内

酯（穿心莲内酯）为指标，测定柏子仁中的总二萜含

量[25]，柏子仁配方颗粒样品测定方法与该文献基本

相同。但考虑到配方颗粒以水为提取溶媒，成品以水

溶性成分为主，而穿心莲内酯等二萜类成分水溶性

差[26]，由饮片向成品中转移少，柏子仁配方颗粒以此

作为含量测定指标成分的合理性有待商榷。柏子仁

作为富含油脂的种子类药材，在制成配方颗粒后，如

何选取更具专属性的指标成分尚待进一步的物质基

础研究。另外，紫外分光光度法专属性亦较差，建议

采用液相色谱法等专属性更强的测定方法。 

中药配方颗粒质量标准制定的特殊之处在于标

准汤剂的使用和量质传递概念的引入。标准汤剂作

为衡量中药配方颗粒的物质基准，是中药配方颗粒

在标准研究过程中守正创新的重要举措，其涵盖了

饮片代表性、制备工艺与传统制法的一致性，保证了

疗效和质量的均一稳定。量质传递则是药材-饮片-标

准汤剂-颗粒全过程质量控制的主要表征，指标的选

择、方法的建立涉及整个研究过程，其选择应严谨、

慎重，兼顾有效性和专属性，促进“最严谨的标准”

在配方颗粒相关工作中落地生根。 

3  对中药配方颗粒标准制定的思考与展望 

中药配方颗粒作为适应现代快节奏生活的新兴

产品，其标准化是整个产业进步和发展的需求，配

方颗粒的质量统一能够推动行业整体的进步[27]。基

于项目组承担的山东省中药配方颗粒标准复核及技

术审评工作，结合上述问题，对现阶段配方颗粒标

准制定工作提出以下意见和建议。 

3.1  推动原料、工艺与标准的有机融合，促进产业

规范化 

原料使用规范性上，根据《技术要求》和山东

省标准制修订工作程序[28]，中药配方颗粒的研究及

复核、审评时间跨度大，且多地区间同品种存在差

异，这要求申报企业在研究过程中充分考虑标准的

时效性并积极对地域间同物异名品种的情况进行掌

握，以保证后期国标及多地区省标申报的合规。涉

及多基原品种时，细分研究时应充分考虑原料与品

名对应的合规及合理性，品种或名称的区分应与法

定要求及实际使用相符，作为饮片的补充与其在临

床应用中统一。 

工艺标准化方面，中药配方颗粒标准公示到颁

布时间短，企业方法验证工作量大，验证内容除方

法可行性和限度合理性外，【制法】项下的出膏率范

围、辅料使用量及挥发油包合等，也需结合标准汤

剂研究及历史生产数据进行比对。通过标准实施后

的生产参数和检验数据积累，为标准完善提供数据

支撑，对全链条的质量控制赋能，进而反哺配方颗

粒在安全性、有效性和稳定性上不断提升[29]。 

标准专属性研究中，因失去了性状等经验鉴别

方式，配方颗粒标准中可结合 DNA 条形码等新技

术，多维度对原料基原及质量综合评价。常规检验

项目应充分考虑目标成分与标准汤剂匹配性，结合

量质传递情况，保证测定成分的代表性和方法的适

用性[30-31]。药材基原选择及判断准确、检验方法及

指标成分设定合理，才能保证配方颗粒标准的科学、

严谨和适用。 

3.2  构建标准复核及技术审评标准化体系，助力行

业健康有序发展 

作为标准制定流程中的重要环节，标准复核在

验证方法可行性和适用性的同时，要对方法中可能

存在的问题缺陷进行提醒并尽可能给出解决方案或
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修订建议；技术审评则要站在标准应用后的角度，

延伸考量可能在基层检验工作中带来的困难和不

便，最大程度保证标准的严谨与适用[32-33]。在配方

颗粒国家及省级标准制定过程中，应增强企业与检

验机构的技术交流，完善标准复核及技术审评细则，

明确关键技术要点，构建标准复核及技术审评标准

化体系。既要充分调动检验人员及审评专家的积极

性，鼓励建言献策、提出问题，又要设立统一的尺

度和权限，保障复核及审评过程的公平、公正、公

开，标准制定严格遵循“成熟一个、审核一个、发

布一个”的原则，顺应科技和行业发展规律。通过

标准复核及技术审评标准化体系的构建，营造中药

配方颗粒产业健康有序的良好势头，从而助力中药

行业的高质量发展。 

利益冲突  所有作者均声明不存在利益冲突 
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