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摘  要：随着《结束中药配方颗粒试点工作的公告》发布以及中药配方颗粒国家标准的陆续出台，中药配方颗粒行业发展进

入了新的阶段。通过对中药配方颗粒的相关文献进行梳理、归纳，从政策法规、工艺研究、质量评价研究、化学成分及其药

效学研究等方面对中药配方颗粒的研究现状进行总结，对中药配方颗粒发展过程中存在的问题进行分析，并提出发展建议，

以促进中药配方颗粒标准体系的不断完善，保障我国中药配方颗粒的产业健康有序发展。 
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Abstract: With the announcement of “the End of the Pilot Work of Traditional Chinese Medicine (TCM) Formula Granules” and the 

successive introduction of national standards for TCM formula granules, the development of TCM formula granules industry has 

entered a new stage. In this paper, by sorting out and summarizing the relevant literature of TCM formula granules, research status on 

TCM formula granules is summarized from the aspects of policies and regulations, process research, quality evaluation research, 

chemical composition and pharmacodynamics research, etc. The existing problems are analyzed, and development suggestions are put 

forward to promote the continuous improvement of the formula granule standard system and ensure the healthy and orderly 

development of my country's formula granule industry. 
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中药配方颗粒是以中医药理论为指导，运用现

代技术和质量控制手段对单味中药饮片进行提取、

浓缩、干燥、制粒等工艺制成供临床调剂使用的颗

粒剂[1]，其性味、归经、功效与原中药饮片一致，用

其代替中药饮片供临床随证加减、配方使用，既保

持了原中药饮片的药性药效，又具有服用方便、易

于调剂等优点。中药配方颗粒在中医药理论指导下，

经过了长期、广泛的临床使用，显示了一定疗效，

发挥了使用方便、调配灵活的优势，满足了患者实

际应用的需求，此外中药配方颗粒产业已发展到一

定的市场规模。2021 年 2 月，国家药品监督管理局、

国家中医药管理局、国家卫生健康委员会及国家医

疗保障局联合发布《关于结束中药配方颗粒试点工

作的公告》，标志着中药配方颗粒试点时代的结束，

中药配方颗粒行业发展开启新篇章。本文通过查阅

中药配方颗粒相关政策及文献，对中药配方颗粒的

研究现状、存在问题进行讨论、分析，以促进中药

配方颗粒标准体系的不断完善，保障我国中药配方

颗粒产业的健康有序发展。 

1  研究现状 

1.1  相关政策法规及标准 

自 1987 年原卫生部、国家中医药管理局以剂型

研制的形式提出对中药饮片进行研究和改革后，国

家不断推出与中药配方颗粒相关的政策法规，旨在

推进中药配方颗粒行业的试点研究工作以及规范化

进程。截至 2022 年 5 月，国家药品监督管理局共发

布了 210 个中药配方颗粒国家标准，行业规范化逐

渐步入正轨。此外，为保障中药配方颗粒的临床使

用需求，规范省级中药配方颗粒的标准研究，结合

各省中药配方颗粒产业发展实际，各省市地方共发

布近 5000 个中药配方颗粒的地方标准[2]。中药配方

颗粒相关政策法规及标准见表 1。 

表 1  中药配方颗粒的相关政策法规及标准 

Table 1  Relevant policies, regulations and standards of traditional Chinese medicine formula granules 

年份 发文部门 文件名称 内容概要 

1987 卫生部、国家中医药管理局 《卫生部、国家中医药管理局关于加强中药剂

型研制工作的意见》 

提出对中药饮片进行改革 

1996 国家中医药管理局 《单味中药精制颗粒科研规范（讨论稿）》 中药配方颗粒研制指南 

1997 卫生部药政管理局 《中药配方颗粒研制指南》 对中药配方颗粒研制指南进行论证 

2001 国家食品药品监督管理局 《中药配方颗粒管理暂行规定》 中药配方颗粒纳入中药饮片范畴，

实行饮片批准文号管理 

2001 国家食品药品监督管理局 《关于同意广东一方制药厂、江苏天阴天江制

药厂为中药配方颗粒试点生产企业的通知》 

开放试点生产企业 

2002 国家八部委 《关于中药现代化发展纲要（2002—2010 年）》 中药配方颗粒被列入发展纲要 

2003 国家食品药品监督管理局 《中药配方颗粒注册管理办法（试行）》 中药配方颗粒试行标准，试行期 2 年 

2011 科学技术部 《国家“十二五”科学和技术发展规划》 突破中药配方颗粒治疗标准 

2012 国家药典委员会 《中药配方颗粒质量标准研究制定技术要求（征

求意见稿）》 

规定中药配方颗粒标准的研究制定

要求 

2012 广东省食品药品监督管理局 《关于颁布〈广东省中药配方颗粒标准〉的通告》 公布 102 个中药配方颗粒省级标准 

2013 国家食品药品监督管理局 《关于严格中药饮片炮制规范及中药配方颗粒

试点研究管理等有关事宜的通知》 

叫停批准中药配方颗粒生产企业，

形成 6 家试点企业格局 

2015 国家食品药品监督管理总局 《中药配方颗粒管理办法（征求意见稿）》 提出制订“中药配方颗粒统一药品

标准” 

2016 国务院 《中医药发展战略规划纲要 2016—2030 年》 提到完善“中药配方颗粒质量标准” 

2016 国家药典委员会 《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求

（征求意见稿）》 

拟定统一国家标准 

2017 天津市市场和质量监督管 

理局 

《关于印发〈天津市中药配方颗粒质量标准〉的

通告》 

发布 303 个中药配方颗粒品种，2017

年 7 月 1 日起施行 
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续表 1 

年份 发文部门 文件名称 内容概要 

2017 甘肃省食品药品监督管理局 《甘肃省中医药配方颗粒质量标准（试行）》 发布 193 个中药配方颗粒标准 

2018 北京市食品药品监督管理局 《北京市中药配方颗粒标准》 发布 276 个中药配方颗粒品种 

2019 原国家食品药品监督管理局 《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求

（征求意见稿）》 

公开征求制定中药配方颗粒全国

统一的标准指南意见 

2019 国家药典委员会 《关于中药配方颗粒品种试点统一标准的公示》 公示 160 个中药配方颗粒品种试

点统一工作 

2021 国家药品监督管理局 《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》 分别建立原料、中间体和成品的

标准，实现全过程质量控制 

2021 国家药品监督管理局、国家中

医药管理局、国家卫生健康

委员会、国家医疗保障局 

《关于结束中药配方颗粒试点工作的公告》 提出 11 月 1 日起结束中药配方颗

粒试点工作 

2021 国家药典委员会 《关于执行中药配方颗粒国家药品标准有关事

项通知》 

160 个品种中药配方颗粒国家标

准正式公布 

2021 国家药典委员会 《国家药监局批准颁布第二批中药配方颗粒国

家药品标准》 

批准 36 个品种中药配方颗粒国家

标准 

2021 广东省药品监督管理局 《广东省中药配方颗粒质量标准（第一批）》 公示 24 个品种中药配方颗粒地方

性质量标准 

2021 四川省药品监督管理局 《中药配方颗粒四川省标（第一批）的公示》 公示 56 个品种中药配方颗粒地

方性质量标准 

2021 江苏省药品监督管理局 《江苏省药品监督管理局关于发布实施第一批

45 个品种〈江苏省中药配方颗粒标准〉（试

行）的公告》 

公示 45 个品种中药配方颗粒地方

性质量标准 

2021 安徽省药品监督管理局 《关于安徽省中药配方颗粒标准草案（第一批

14 个品种）的公示》 

公示 74 个品种中药配方颗粒地

方性质量标准 

2022 湖北省药品监督管理局 《关于发布实施〈湖北省中药配方颗粒质量标

准〉（第二批）的公告》 

公示 69 个中药配方颗粒地方性

质量标准 

2022 安徽省药品监督管理局 《安徽省药品监督管理局关于发布实施第 7批41

个品种〈安徽省中药配方颗粒标准〉（试行） 

公告》 

公示 41 个中药配方颗粒地方性

质量标准 

2022 浙江省药品监督管理局 《浙江省药品监督管理局关于颁布柏子仁等 30

个配方颗粒质量标准的通告》 

公示 30 个中药配方颗粒地方性

质量标准 

2022 江苏省药品监督管理局 《江苏省药品监督管理局关于发布实施第五批

31 个品种〈江苏省配方颗粒标准〉（试行）的

公告》 

公示 31 个中药配方颗粒地方性

质量标准 

2022 国家药典委员会 《关于中药配方颗粒国家药品标准（2022 年第

一期）的公示》 

拟公示 50 个中药配方颗粒国家

标准 

1.2  生产工艺研究 

1.2.1  提取工艺研究  根据《中药配方颗粒质量控

制与标准制定技术要求》中“单味中药饮片经水加

热提取”的规定，中药配方颗粒的提取方法为水煎

煮。中药饮片标准汤剂是中药配方颗粒工艺制订的

合理性和质量控制的衡量依据，基本保证了疗效和

质量的稳定性和均一性，最大程度保持了与临床实

践中传统汤剂的一致性。目前对中药配方颗粒提取

工艺的研究大多数是通过正交设计或响应面法，以

指标成分、出膏率为指标，对料液比、提取时间、
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提取次数、浸泡时间或粉碎程度等因素来优选配方

颗粒的提取工艺。谢彦兵等[3]采用正交实验，以芍

药苷含量和出膏率为指标优化炒白芍配方颗粒的提

取工艺。杨锦等[4]通过正交实验，以干膏率、总多糖

及 4 个苯乙醇苷类成分含量综合值为考察指标，将

浸泡时间、煎煮时间、加水量、煎煮次数作为考察

因素优化生地黄配方颗粒的提取工艺。顾崇梅等[5]

采用 Box-Behnken 响应面法，以阿魏酸提取率和出

膏率为指标，考察加水量、提取时间、提取次数、

浸泡时间等因素优选出当归配方颗粒的提取工艺。

王萍等[6]采用响应面法以得膏率、葛根素含量作为

评价指标，对浸泡时间、提取时间、料液比等因素

优化葛根配方颗粒提取工艺进行优化。 

传统的水煎煮方法对挥发性、热敏性和脂溶性

等类型的有效成分提取效率较低，已有研究通过应

用现代技术对此进行改进以增加有效物质溶出、提

高生产效率并减少有效成分损失。毛明强等[7]基于

汤剂煎煮的特征对中药配方颗粒的现代制备技术进

行总结，超临界流体萃取技术（spercritical fluid 

extraction，SFE）可对脂溶性和挥发性成分进行提

取，具有提取效率高、提取分离效能佳、节约能耗

等优点。郑方明等[8]在乳香配方颗粒提取工艺中引入

SFE，提高了提取效率。Soh 等[9]采用 SFE-CO2萃取

广藿香中的广藿香油，其最佳工艺的收率和抗氧化

活性均优于传统的提取方法，为广藿香配方颗粒挥发

油的提取提供了参考。魏梅等[10]采用 SFE-CO2 制备

独活配方颗粒，实现独活药材的全成分提取和保留，

有效成分含量升高。连续动态逆流提取法可提取黄

酮类、皂苷类、多糖类、生物碱类、酚酸类、挥发油

类等成分，具有提取率高、连续生产效率高、耗能低

等优点[11-12]。独活[13]、丹参[14]、地骨皮[15]等配方颗粒

制备时均利用连续逆流提取机进行提取，可提高有

效成分的溶出率和生产效率。酶辅助提取法可水解

细胞壁、细胞膜和大分子物质，一定程度上提高了

提取效率，适用于有效成分热稳定性差或含量低的

药材[16]。叶兴法等[17]在灵芝配方颗粒的提取时利用

生物酶法进行辅助提取，显著提高了灵芝的提取率。

张悦怡[18]通过甘露聚糖酶、纤维素酶、中性蛋白酶、

漆酶等复合酶辅助提取五味子的有效成分，为配方

颗粒的提取工艺优化提供参考。在已公布的配方颗

粒标准中，考虑到薄荷中主要的药效成分为挥发油，

薄荷配方颗粒的制备工艺中采用“双提法”，除了进

行水提取之外，还采用 β-环糊精包合挥发油的方式

加入挥发性成分，为含挥发油类成分中药配方颗粒

的工艺及质量控制研究提供借鉴。 

1.2.2  浓缩、干燥、制粒工艺研究  中药配方颗粒

经过提取后，为减少有效成分损失，通常需要进行

浓缩、干燥处理。目前研究常用真空减压干燥、真

空冷冻干燥法、真空微波干燥和喷雾干燥法等方法。

郭丁禹等[19]通过真空减压干燥对党参标准汤剂进

行干燥处理，为综合利用党参药材资源及进一步开

发党参配方颗粒奠定良好的研究基础。徐玉玲等[20]

将川黄柏配方颗粒与标准汤剂相联系后对其中间体

工艺进行优化，采用真空冷冻干燥法进行干燥，为

川黄柏以及其他中药配方颗粒的制备提供新思路。

李军山等[21]制备龙葵果配方颗粒时采用真空微波

干燥法进行干燥。顾永江[22]采用喷雾干燥法对决明

子浸膏进行干燥。也有部分学者以化学成分的含量

和转移率对 3 种干燥方法进行对比，郭超等[23]通过

对比秦艽配方颗粒 3 种干燥方式样品的指纹图谱和

马钱苷酸、6′-O-β-D-葡萄糖基龙胆苦苷、獐芽菜苦

苷、龙胆苦苷、獐芽菜苷 5 种化学成分含量及转移

率，进行质量相关性分析，最终确定最佳干燥方式

为喷雾干燥或冷冻干燥。 

中药配方颗粒的制粒主要包括湿法制粒、干法

制粒等方法，多以成型率、吸湿率、休止角、颗粒

性状和水分为评价指标，采用单因素实验、正交试

验法、响应面法等方法对辅料种类、辅料用量或黏

合剂体积分数（湿法制粒中）等因素进行考察，优

选最佳的制粒工艺。韩鹏等[24]以挤压压力、送料速

率和挤压速率为因素，以成型率和堆密度为评价指

标，采用正交试验法优选阿胶珠配方颗粒制粒制备

工艺解决阿胶珠配方颗粒成型率低等问题。刘斯琪

等[25]通过正交试验，以混合辅料比例、辅料加入量、

乙醇体积分数为影响因素，外观、粒度、吸湿性、

溶化时间、水分为评价指标优化茵陈蒿汤配方颗粒

的湿法制粒工艺。曲丛丛等[26]通过星点设计-效应面

法，以成型率、休止角、吸湿率为评价指标，辅料

（糊精-可溶性淀粉）配比、辅料与浸膏粉比例、乙

醇体积分数为因素优化了丹参配方颗粒的湿法制粒

工艺。在实际生产中，生产企业通过浓缩、干燥、

制粒工艺技术革新，取得了较好的效果，如华润三

九医药股份有限公司在浓缩过程中使用低温真空液

体多层带式干燥技术，提高了干燥速率、蒸发强度，

解决了喷雾干燥不能实现的干燥，传统烘箱时间长

容易变性的难题；江苏天阴药业有限公司则通过工
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艺条件及参数优化，对制粒工艺中辅料种类、用量、

进料速度等进行优选，特别注重吸湿性问题的研究

并取得了较为满意的结果。 

1.3  质量控制评价研究 

1.3.1  国家标准现状  目前已发布的国家标准从

来源、制法、性状、鉴别、特征图谱或指纹图谱、

含量测定、浸出物、检查、规格、贮藏、注意等内

容对中药配方颗粒进行质量评价。标准中不仅设立

了出膏率、指标成分的含量测定及转移率、指纹图

谱或特征图谱等整体质量控制的检测方法，提升了

中药配方颗粒的整体质量控制水平，并引入“标准

汤剂”的概念，使得中药配方颗粒生产工艺参数的

制订和质量控制有了衡量的依据和准绳，改变了现

有中药质量控制理念，推动了中药质量控制模式的

创新和发展。其质量评价体系具有以下特点：通过

固定基原、明确药用部位、定性检识、含量测定和

特征图谱等方式，控制药材、原料的质量；以标准

汤剂为对照，针对出膏率、含量及转移率、特征图

谱或指纹图谱等关键性指标，研究“中药材-中药饮

片-中间体-中药配方颗粒”过程中的量质传递关系，

较好实现了生产全过程的质量控制；增加对重金属、

农残、有害元素等外源性残留物的控制，提高加工

过程的合理性以及中药配方颗粒的安全性；合理规

定规格和贮藏条件，方便临床调剂，更好地保障中

药配方颗粒的质量。 

1.3.2  地方标准现状  《关于结束中药配方颗粒试

点工作的公告》允许省级药品监督管理部门按照《中

药配方颗粒质量控制与标准制定技术要求》制定国

家标准中未收载品种的质量标准。省级配方颗粒标

准作为国家标准的重要补充，是行业规范的重要依

据，极大地推动了中药配方颗粒产业发展和临床使

用。中药配方颗粒的省级标准内容从来源、制法、

性状、鉴别、特征图谱或指纹图谱、检查、浸出物、

含量测定、规格、贮藏 10 个方面进行建立，通过对

中药材质量考察、中药饮片炮制、标准汤剂以及制

备工艺等项进行研究，明确中药配方颗粒的关键质

量属性。同时以“标准汤剂”为桥梁，以其出膏率、

指标成分含量及转移率、特征图谱或指纹图谱为表

征，结合生产过程中的量质传递关系，制定合理的

控制限度。目前，安徽、北京、上海、重庆、广东、

湖北、江苏等 28 个省市共公示了近 5000 个配方颗

粒标准，覆盖了大部分临床常用中药品种，保障了

配方颗粒临床用药的需求。 

1.3.3  质量评价研究 

（1）基于指纹图谱和多指标成分定量的质量评

价研究  中药指纹图谱能够尽可能多地反映中药内

在化学成分，宏观表征中药化学信息，具有专属性

高、整体性强、稳定性好等特点[27-28]。基于指纹图

谱从整体上定性与多指标成分定量相结合的方法，

对中药配方颗粒的质量进行综合评价是常用的方

法。位翠杰等[29]通过超高效液相色谱指纹图谱和新

绿原酸、绿原酸、隐绿原酸、咖啡酸、1,3-O-二咖啡

酰奎宁酸、3,4-O-二咖啡酰奎宁酸、3,5-O-二咖啡酰

奎宁酸和 4,5-O-二咖啡酰奎宁酸 8 个成分的含量评

价茵陈配方颗粒的质量。黄博等[30]通过高效液相色

谱指纹图谱和测定绿原酸、异嗪皮啶、迷迭香酸 3

个成分的含量，对不同厂家和批次的肿节风配方颗

粒的质量进行评价，张闯等[31]通过 HPLC 指纹图谱

以及花椒毒酚、花椒毒素、异茴芹素、佛手柑内酯、

欧前胡素和蛇床子素 6 种香豆素成分的含量测定对

蛇床子配方颗粒质量进行评价。 

中药指纹图谱或特征图谱技术广泛成熟的研

究，为其在中药配方颗粒质量评价中的应用奠定了

基础，在已公布的 210 个国家标准中均包含特征图

谱或指纹图谱。在现行的中药配方颗粒标准中规定

了特征图谱质量控制技术的应用，既强化了中药配

方颗粒的整体质量控制水平，同时又兼顾到中药配

方颗粒质量真伪优劣的专属性要求，如白芍配方颗

粒的国家标准，特征图谱（HPLC 法）中规定了 6 个

特征峰（指认其中 3 个）的控制，可基本保障白芍

配方颗粒的真伪，同时在特征图谱中通过相对保留

时间进行硫熏检查，为白芍配方颗粒安全性提供保

障，并通过相对峰面积来保障饮片原料的质量，有

效保证了白芍配方颗粒质量的优劣。 

（2）基于化学表征和生物效价检测联用的质量

评价研究  指纹图谱或指标成分含量的测定是从可

表征的化学成分角度体现中药配方颗粒的质量，未

能和临床疗效进行关联，无法全面地表征其整体质

量。谭鹏等[32]通过测定大黄配方颗粒中的 10 个蒽

醌类成分，并与致泻、活血生物效价进行相关性分

析，结果显示不同批次大黄配方颗粒间化学表征、

致泻、活血生物效价均存在差异，且结合型蒽醌糖

苷类成分含量与致泻生物效价强弱有显著相关性，

游离型蒽醌成分的含量与活血生物效价强弱有显著

相关性。Li 等[33]基于化学相似性和生物等效性对栀

子配方颗粒和传统煎剂质量一致性进行评价，结果
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显示 2 种剂型之间无显著性差异，具有更广泛的应

用前景。生物效价是完善中药质量标准、保证临床

功效和安全性评价的重要方法，已成为中药质量标

准化发展趋势之一，但其目前仍尚处于探索阶段，

应与理化分析技术结合使用、互为补充，以更科学、

有效地进行中药配方颗粒的质量控制。 

（3）基于聚合酶链式反应（polymerase chain 

reaction，PCR）鉴别技术的质量评价研究  由于中

药配方颗粒缺乏药材或饮片的外观特征，使得传统

鉴别方法无法描述其外观性状。PCR 是《中国药典》

2020 年版收录的第 1 个分子生物学检查法通则，因

其对检测样品要求低、操作简便、具有高特异性、

高灵敏度、高效率等优点，可弥补性状、显微鉴别

局限性，对中药配方颗粒真实性进行快速准确的鉴

定，为其生产、流通、用药安全提供科学依据和保

障。孟虎彪等[34]使用位点特异性 PCR 技术，根据牛

膝和川牛膝内源转录间隔区（internally transcribed 

spacer， ITS）序列的单核苷酸多态性（ single 

nucleotide polymorphism，SNP）位点设计特异性鉴

别引物，经过优化 DNA 提取方法后，使用牛膝特

异性引物进行扩增，建立区分牛膝和川牛膝配方颗

粒的鉴别方法，可以充分弥补传统鉴别方法的局限

性。陈梓媛等[35]利用位点特异性 PCR 技术对金银

花配方颗粒进行真伪鉴别，利用酶联免疫检测技术

对金银花配方颗粒进行指标性成分的快速检测，从

而为金银花配方颗粒质量快速检测标准的建立奠定

基础，同时为其他中药配方颗粒质量标准的研究提

供参考。此外，对于特征成分不明显的金钱白花蛇、

乌梢蛇、紫河车、全蝎和蜈蚣、麝香等动物来源配

方颗粒[36-39]也可以应用种特异引物 PCR 扩增技术

和琼脂糖凝胶电泳技术进行有效鉴定。 

目前已经公示的中药配方颗粒标准（第二批）

中，地龙（参环毛蚓）配方颗粒的质量标准应用 PCR

对样品进行专属性鉴别，有效解决了在中药配方颗

粒传统外观形状缺失状态下的准确判别样品种属来

源的难题。 

（4）基于近红外光谱的质量评价研究  近红外

光谱与化学计量学结合，可进行快速的定性、定量

分析[40]，是中药配方颗粒鉴别、快速测定指标成分

的重要方法。基于近红外光谱，不仅可以实现生产

在线检测，缩短检测周期，而且对产品质量的实时

监控和生产效率的提升也具有积极的促进作用，并

为其他中药配方颗粒的快速检测提供了参考。蔡盛

康等[41]通过近红外光谱技术结合化学计量学方法，

建立丹参配方颗粒水分和丹酚酸 B 的定量模型，实

现对丹参配方颗粒水分和丹酚酸 B 含量的快速检

测。Li 等[42]利用近红外光谱结合化学计量学模型，

建立了槐花配方颗粒中芦丁含量的快速测定方法。

刘远俊等[43]运用近红外光谱处理技术结合因子分

析法，建立判别分析模型，实现干姜、炮姜和姜炭

配方颗粒的快速鉴别。张萍等[44]通过对近红外光谱

和生物活性效价探索构建中药效应近红外谱，对大

黄配方颗粒的近红外光谱和生物活性效价进行相关

性分析，初步筛选出与活性高度相关的 5 个特征波

段，可实现大黄配方颗粒质量波动的快速、在线检

测，提高大黄配方颗粒的质量可控性。目前，近红

外光谱在生产中已经得到应用，如河北神威药业有

限公司将原先应用在注射剂质量控制的近红外在线

检测运用到配方颗粒的生产中，在生产环节做到严格

质量控制；天津红日药业股份有限公司为了保证中药

配方颗粒质量，采用红外指纹图谱关等键技术，应用

在“全成分”中药配方颗的研究和质量控制当中，实

现配方颗粒生产全过程的客观数字化标准控制。 

1.4  化学成分等量性与药效作用等效性研究 

1.4.1  化学成分等量性研究  目前主要采用指标成

分定性、定量和指纹图谱相似度对比等方法，对中

药配方颗粒剂与饮片或传统中药汤剂中的化学成分

种类和含量进行等量性研究（表 2）。 

余欣彤等[45]通过对野菊花饮片及其配方颗粒的

HPLC 指纹图谱进行双变量相关分析和相似度分析，

结果显示饮片及其配方颗粒对照指纹图谱的相似度

为 0.912，表明配方颗粒和饮片的化学成分具有一致

性。邓李红等[46]对吴茱萸汤剂和配方颗粒的指纹图

谱进行对比研究，结果两者相似度高于 0.95，表明化

学成分具有一致性。部分配方颗粒与饮片的化学成

分也存在差异。Hua 等[47]通过高效液相色谱-串联四

级杆轨道阱质谱对太子参饮片和配方颗粒进行成分

检测并进行多元统计分析，结果发现 2 组的化学成

分存在明显差异。Lv 等[48]通过对白术饮片和白术配

方颗粒的指纹图谱进行分析，结果显示 2 者之间化

学成分有较大差异。在单味中药的化学成分研究中，

大部分配方颗粒与传统汤剂的指纹图谱相近，化学

成分种类相似，但由于生产过程中有损失，使得配方

颗粒中的化学成分含量略低于传统汤剂[49-56]。 

在对单味中药配方颗粒组合的复方研究中，结

论主要分为 3 类：第 1 类研究表明化学成分种类和 
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表 2  配方颗粒与传统饮片 (汤剂) 的化学成分对比 

Table 2  Comparison on chemical composition between formula granules and traditional decoction pieces (decoction) 

配方颗粒名称 对比结果 文献 

野菊花配方颗粒 指纹图谱相似度高，成分种类相似 45 

吴茱萸配方颗粒 配方颗粒指纹图谱与饮片相似度低于 0.55，与水煎液相似度高于 0.95 46 

太子参配方颗粒 成分之间存在差异 47 

白术配方颗粒 成分之间存在差异 48 

三叶青藤叶配方颗粒 指纹图谱相似度高，化学成分基本一致 49 

茯苓配方颗粒 三萜类成分种类、含量上有明显差异 50 

板蓝根配方颗粒 尿苷、鸟苷、腺苷、表告依春等含量低于传统饮片 51 

黄芪配方颗粒 黄芪甲苷、毛蕊异黄酮葡萄糖苷含量远低于传统饮片 52 

黄芩配方颗粒 指纹图谱相似度高 53 

白芍配方颗粒 特征图谱相似度极高 54 

白芥子配方颗粒 指纹图谱与汤剂相似度高，与饮片的相似度低于 0.8，成分存在差异 55 

栀子配方颗粒 与饮片的化学组分基本相同 56 

枳实薤白桂枝汤配方颗粒 指标性成分 5-羟甲基糠醛、厚朴酚、和厚朴酚、腺苷的含量均高于传统汤剂，成分

种类有差异 

57 

二至丸配方颗粒 化学成分种类无明显差异，特征峰含量有高有低 58 

龟鹿二仙胶配方颗粒膏 指纹图谱相似度极高，主要氨基酸类成分无显著性差异，主要成分无明显差异 59 

扶正方配方颗粒 化学成分明显存在差异 60 

芩连泻痛汤配方颗粒 指纹图谱匹配有 36 个共有峰，相似度在 0.9 以上，化学成分差异不大 61 

三黄泻心汤配方颗粒 黄连、黄芩和大黄中的主要有效成分均高于传统汤剂 62 

半夏泻心汤配方颗粒 传统汤剂化学成分种类较多，且大部分共有峰含量较高 63 

玉屏风散配方颗粒 多糖含量较传统汤剂高 64 

四逆散配方颗粒 甘草苷的含量较传统汤剂低，甘草酸的含量较传统汤剂高 65 

四物汤配方颗粒 绿原酸、咖啡酸、芍药苷、阿魏酸、毛蕊花糖苷含量低于传统汤剂，没食子酸高于

传统汤剂 

66 

泽泻汤配方颗粒 与传统汤剂相比，指标性成分含量存在差异 67 

 

成分含量都有差异，如王苇[57]对枳实薤白桂枝汤的

配方颗粒和传统汤剂进行了差异性比较，结果发现

出膏率和 5-羟甲基糠醛、厚朴酚、和厚朴酚、腺苷

4 种指标性成分的含量均高于传统汤剂，且二者的

化学成分存在差异。第 2 类研究显示化学成分种类

无差异，但指标成分含量有差异，如肖宗崇[58]对二

至丸的配方颗粒和传统汤剂进行定性定量研究比

较，结果发现化学成分种类无明显差异，但 28 个特

征峰中，配方颗粒部分特征峰含量高于传统汤剂，

部分特征峰含量低于传统汤剂。第 3 类研究表示化

学成分种类和含量之间均无明显差异，如余娜等[59]

通过对龟鹿二仙胶配方颗粒膏和汤剂的氨基酸类成

分进行指纹图谱比较，发现指纹图谱的相似度大于

0.99，且甘氨酸、丙氨酸、L-脯氨酸、L-羟脯氨酸的

含量之间无显著性差异，即配方颗粒和饮片的化学

成分具有一致性。 

从化学成分研究来看，不管是单味药还是复方

药，结论大都表明配方颗粒与传统的饮片存在一定

的差异性，但这种差异成分是否为活性成分、是否

改变疗效等相关性问题，需要更深入的研究。 

1.4.2  药效作用等效性研究  药理研究表明中药

配方颗粒的药效优于中药饮片或二者具有等效性。

如三叶青藤叶配方颗粒对大鼠肉芽肿炎症抑制的效

果与传统饮片在统计学上无显著性差异，提示配方

颗粒与饮片汤剂之间具有等同的药效相关性[49]。吴

昊等[68]探究了人参饮片与人参配方颗粒对小鼠抗

疲劳能力、常压耐缺氧能力、胸腺和脾脏等免疫器

官质量的影响，结果表明二者抗应激和免疫增强作
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用无明显差异；黄芩等 12 种中药配方颗粒对耐甲

氧西林金黄色葡萄球菌等 6 种临床常见耐药菌的抑

制作用强于相对应的中药饮片[69]。 

在单味配方颗粒组合的复方研究中，绝大多数

中药配方颗粒与汤剂的药理作用有生物等效性，其

中大多数文献报道认为中药配方颗粒总体药效等于

甚至优于同剂量的传统水煎剂。甘海宁等[70]通过对

消化系统的影响、抗炎、自汗等药理作用进行梳理，

比较了中药配方颗粒药理药效、临床疗效与中药汤

剂的等效性，发现与传统中药汤剂相比，中药配方

颗粒的临床疗效具有等效性或疗效更佳。唐翎等[71]

采用二甲苯致小鼠耳廓肿胀、新鲜鸡蛋清致大鼠足

跖肿胀和2,4-二硝基苯酚致大鼠发热3个药理模型，

考察黄连解毒汤传统饮片汤剂与配方颗粒汤剂药效

的差异性，结果表明传统饮片汤剂与配方颗粒汤剂

等剂量间的抗炎作用无显著性差异；而不同剂量组

的传统饮片汤剂和配方颗粒汤剂对 2,4-二硝基苯酚

致大鼠发热均有不同程度的解热作用，且等剂量的

配方颗粒组优于传统饮片组（P＜0.05），表明黄连

解毒汤配方颗粒汤剂药效相似或优于传统饮片汤

剂。然而传统汤剂优于配方颗粒效果记载的文献较

少，目前记载只有黄芪桂枝五物汤配方颗粒的免疫

调节功能弱于其传统汤剂[72]。 

配方颗粒与传统汤剂的药效比较见表 3。 

表 3  配方颗粒与传统汤剂的药效比较 

Table 3  Comparison on efficacy of formula granules and traditional decoction  

复方颗粒名称 对比结果 文献 

三叶青藤叶复方颗粒 抑制炎症作用与饮片等效 49 

人参复方颗粒 抗应激及免疫增强的作用无差异 68 

二至丸复方颗粒 改善肾阴虚作用药效无明显差异 58 

龟鹿二仙胶配方颗粒膏 对阳虚型大鼠血清免疫球蛋白的作用相同 59 

银翘散复方颗粒 治疗风热感冒较传统饮片效果好 73 

麻黄汤复方颗粒 传统汤剂发汗作用佳；祛痰、发汗、止咳的作用，两者无差异 74-75 

防己茯苓汤复方颗粒 治疗下肢深静脉血栓后遗症具有等效性 76 

半夏泻心汤复方颗粒 配方颗粒治疗寒热错杂型慢性非萎缩性胃炎及胃溃疡疗效更佳 77-78 

大承气汤复方颗粒 临床治疗治疗痞满证较传统汤剂效果好 79 

苓桂术甘汤复方颗粒 治疗脾虚湿盛型代谢综合征效果相当 80 

泽泻汤复方颗粒 抑制肝癌 HepG2 细胞脂质堆药效无显著性差异 67 

左金丸复方颗粒 有效成分高于传统汤剂，治疗大鼠慢性胃炎上二者疗效相当 81 

2  存在的问题 

2.1  原料存在的问题 

根据《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术

要求》，中药饮片作为配方颗粒的原料，其质量受中

药材品种、栽培产地、生长年限、采收时间、加工

炮制、贮藏等多方面的影响[82-85]，而中药饮片质量

不稳定直接影响了中药配方颗粒的质量和疗效。在

中药材由野生变家种的过程中，尤其多年生根及根

茎类中药材，未能明确其合理的最佳采收年限，存

在提前采收的情况，从而出现生长年限不够等原因，

导致药材性状（包括形、色、味、质地、断面、大

小等）和内在化学成分差异较大，如人参、黄芪等

药材生长年限不足，连翘、酸枣仁等药材提前采收

均对中药饮片品质产生不利影响。另外，中药饮片

来源多样，存在部分无需煎煮、炮制工艺复杂、有

毒饮片、药效成分属于脂溶性等自然属性不适宜制

成中药配方颗粒的品种，以及质量难以控制和需要

特殊管理的品种[86]。 

2.2  生产工艺存在的问题 

中药配方颗粒的生产需经过提取、浓缩、干燥、

制粒等多个环节，在实际生产过程中，不同企业选

用的工艺参数及药用辅料品种、规格、用量等都各

不相同，导致不同厂家的产品成分含量、外观性状、

颜色等存在差异，临床疗效的一致性、稳定性也存

在差异[87]，如不同的干燥方法对板蓝根浸膏粉的堆

积性、可压性、均一性和指纹图谱等理化性质均产

生较大影响[88]；因其辅料的不同，导致不同厂家阿

胶配方颗粒间的红外光谱存在一定差异[89]。 
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2.3  质量控制评价体系存在的问题 

目前中药配方颗粒的国家标准逐步公布，各省

也遵循“最严谨的标准”的思路，积极制定发布省

级配方颗粒标准。国家、省级中药配方颗粒标准相

继出台，一定程度上实现对中药配方颗粒安全性、

有效性的质量控制。但也存在中药的特殊性以及质

量指标控制技术方面的局限性：部分品种配方颗粒

检测指标专属性、特征性不足，无法区分同品种不

同基原或同基原不同炮制品制成的中药配方颗粒，

如川白芷与杭白芷[90]、白芍和炒白芍；中药配方颗

粒全过程质量控制不完善，桑寄生配方颗粒标准与

桑寄生药材、饮片的含量测定项无传递性；苦杏仁

（西伯利亚杏）配方颗粒和燀苦杏仁（西伯利亚杏）

配方颗粒二者含量要求相同无差异。此外，各省市

地方共发布近 5000 个中药配方颗粒的省级标准，

存在多个同品种标准，但是每个省级标准的制定不

尽相同，容易出现同品种多规格的混乱局面，同时

让制药企业为迎合某一省级标准而造成资源浪费，

这样既增加了企业成本，又不符合构建全国统一大

市场的政策要求。 

2.4  存在的等量/效性问题 

“分煎”后合并的中药配方颗粒与“合煎”的传

统汤剂是否等效一直都是学界、临床关注的重点，

二者在化学等量性、临床等效性上是否相同为主要

争议点[91]。目前相关成分研究报道多以单个指标或

几个指标成分进行比较，难以反映中药配方颗粒整

体的质量变化，且差异成分是否为活性成分、是否

会带来疗效的改变以及为何会发生变化等问题，尚

无明确结论。在临床等效性方面，中药配方颗粒和

传统汤剂的对比试验研究较少遵循“随机、对照、

双盲法”的原则。故大部分的临床研究并不规范，

降低了结论的可信度。因此目前还没有形成公认的

专业配方颗粒与传统汤剂疗效化学等量性及药效一

致性评价方式和评价标准，中药配方颗粒的等量/效

性研究还不够系统、规范，有待进一步研究。 

3  建议与展望 

3.1  强化原料规范化研究，保障原料质量稳定 

原料质量稳定是中药配方颗粒质量得到保障的

前提，故需加强原料规范化研究。首先从源头上保

障中药材的质量，建立高标准的中药材规范化种植

基地，同时强化对种植过程、加工过程的监督和管

理，严格监控中药材种植到加工过程中的质量，确

保实现全过程监管。其次，建立统一和规范的中药

饮片炮制标准，中药饮片的加工需依照炮制工艺法

定标准进行，同时可引入电子鼻、电子舌等感官电

子感官化仪器到饮片的炮制过程中，使炮制过程数

据化、标准化，实现对各个环节的规范管控，保障

中药配方颗粒的质量。 

3.2  加强生产工艺规范化研究，完善质量监控体制 

生产工艺研究是传统饮片模式转变为中药配方

颗粒模式的桥梁，故生产工艺研究的规范化至关重

要。企业应严格遵守《中药配方颗粒质量控制与标

准制定技术要求》，以标准汤剂整体为对照，以出膏

率、多成分含量及转移率和特征图谱为综合指标，

采用科学系统的方法进行工艺优化考察，并对生产

全过程的量质传递进行研究，明确生产过程的关键

影响因素并固定参数，选择最接近标准汤剂的工艺

为最佳工艺，尽可能采取有利于有效成分保留的工

艺条件。同时也可结合现代物联网及在线检测技术

对原料、中间体、成品的生产全过程的智能化质量

监控，确保中药配方颗粒的质量。 

3.3  开展提高中药配方颗粒标准研究，完善质量评

价体系 

目前，中药配方颗粒国家标准目录包含品种很

难全面满足中医临床的需要，各省级标准中存在一

品多标的情况，应加快中药配方颗粒质量标准体系

建设，扩大中药配方颗粒标准范围的品种，建立省

级标准共建共享工作机制，制定中药配方颗粒省级

标准地方指南，加快推进中药配方颗粒省级标准建

设和互认工作，以推动配方颗粒的跨区域流通，并

逐步升级地方标准为国家标准，同时，应充分借鉴

“中药等效群”“中药质量标志物”“对照提取物”等

质量标准控制新理念。在中医药理论指导下，围绕

中药“安全、有效、质量可控”的基本原则，明确

质量控制的核心指标，加强对定性、定量指标的研

究，建立整体性、专属性的质量评价方法，解决中

药配方颗粒质量评价的专属性、方-证对应的功效针

对性的问题，将质量评价指标与多种功效紧密关联，

全面评价配方颗粒的质量。此外，还可逐步增加关

联临床疗效的生物评价指标，以化学评价鉴定真伪，

以生物指标评价优劣，完善质量评价体系，推动中

药配方颗粒的质量标准发展。 

3.4  加强中药配方颗粒和传统汤剂一致性研究，保

障临床疗效 

在中药配方颗粒和传统汤剂一致性研究中，首

先可以利用色谱-质谱联用等现代分析技术系统的
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表征化学成分，并结合多变量统计学进行整体比较，

也可引入药效成分组概念对传统饮片与配方颗粒的

差异性成分进行深层次研究，充分分析其化学成分

等量性。其次，需以中医药理论为指导，按照中医

疾病与证候诊断标准，建立适合中药配方颗粒的临

床评价体系，选择足够的研究患者，并保持原料、

煎煮工艺参数一致，形成公认的配方颗粒与传统汤

剂疗效一致性评价方式和评价标准，对中药配方颗

粒和传统饮片汤剂进行临床评价和临床应用，保证

研究结果的科学性。 

3.5  增加中药配方颗粒适用性，扩大应用范围 

中药临床应用的历史中，绝大多数以水为溶媒

进行提取，但对于不适于水提取的药材，传统应用

中则可能会使用榨汁、打粉等形式，以规避有效成

分难以溶于水、结构不稳定等问题，建议在进行成

分、药理、毒理以及临床试验等与传统水煎一致性

研究的基础上，对部分脂溶性成分的中药饮片可采

用适宜溶媒进行提取；此外，对于部分不适宜制成

配方颗粒的药材，建议在“不得混用中药饮片与配

方颗粒”的规定中特别说明，对于不适宜制成配方

颗粒的饮片可与中药配方颗粒联合使用，也可借鉴

中国台湾地区采取复方配方颗粒配合单味配方颗粒

的模式，灵活配伍，方便临床应用。 

4  结语 

中药配方颗粒经过多年的试点，在开发理念、

生产工艺、质量标准、临床应用和监管方式等方面

积累了经验，取得了进展。随着产业规模不断扩大，

中药配方颗粒逐渐在中药市场占据了举足轻重的地

位，但在发展过程中也存在不足之处。为了促进中

药配方颗粒的发展，需要强化源头药材和饮片的规

范化研究，选择合理的、客观的、特征性、专属性

强的指标，完善和提高配方颗粒质量评价体系，实

施统一生产工艺，建立健全“中药材-饮片-配方颗

粒”的全过程控制体系，实现中药配方颗粒生产的

全过程可追溯。此外，应当在中医药理论指导下，

加大对中药配方颗粒临床疗效及药效学的研究，让

配方颗粒产业走上标准化、规范化、国际化的健康

和可持续发展之路。 
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