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• 药事管理 • 

基于江西省医疗机构中药制剂注册（备案）技术审评相关要求的探讨  

熊  磊，袁桂平，万咪容，艾阳文，郭文芬* 

江西省药品认证审评中心，江西 南昌  330000 

摘  要：江西省医疗机构中药制剂备案技术审评已有一定的技术审评标准和实践案例，对技术审评要求进行更深入的商榷

和完善显得尤为重要。旨在深入探讨医疗机构中药制剂备案技术审评有关要求，为有效规范医疗机构中药制剂备案技术审评

提供科学、合理的参考依据。通过对近 5年来 127件注册及备案申报项目的梳理及分析，包括传统工艺配制中药制剂的临床

需求、医疗机构制剂发展面临的挑战以及技术审评对制剂发展的引导作用等方面展开分析，重点对技术审评要点（即处方组

成、制备工艺、质量标准等）进行深入剖析，以期使药品技术审评要点在细化申报材料内容、规范注册申报资料完整性、统

一审评审批尺度、提升注册（备案）技术审评能力等方面发挥更大作用。因此，合理的注册（备案）技术审评要点对于完善

医疗机构制剂注册（备案）管理至关重要，能够引导医疗机构提升中药制剂研发水平，规范注册申报要求，保障制剂的安全

性与有效性，促进医疗机构中药制剂的健康发展。 
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Discussion on registration (Filing) technical review requirements for Traditional 

Chinese Medicine preparations in medical institutions  
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Abstract: At present, there are certain technical review standards and practical cases for the technical review of traditional Chinese medicine 

preparation registration in medical institutions in Jiangxi Province. However, with the continuous development of traditional Chinese medicine 

and the increasingly updated clinical needs, it is particularly important to conduct more in-depth discussion and improvement of technical 

review requirements. The purpose of this article is to deeply explore the relevant requirements for the technical review of the filing of traditional 

Chinese medicine preparations in medical institutions, with a view to providing a scientific and reasonable reference basis for effectively 

standardizing the technical review of the filing of traditional Chinese medicine preparations in medical institutions. Through the sorting and 

analysis of 127 registration and filing applications in the past five years, including the clinical needs of traditional Chinese medicine 

preparations prepared by traditional techniques, the challenges faced by medical institutions in the development of preparations, and the guiding 

role of technical review in the development of preparations, the focus is on the key points of technical review (i.e. prescription composition, 

preparation process, quality standards, etc.) were analyzed in depth, with a view to making the key points of drug technical review play a 

greater role in refining the content of application materials, standardizing the integrity of registration application materials, unifying review 

and approval standards, and improving registration (filing) technical review capabilities. Therefore, reasonable registration (filing) technical 

review points are crucial to improving the registration (filing) management of medical institutions’ preparations. They can guide medical 

institutions to improve the research and development level of traditional Chinese medicine preparations, standardize registration application 

requirements, ensure the safety and effectiveness of preparations, and promote the healthy development of traditional Chinese medicine 

preparations in medical institutions. 
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医疗机构制剂作为医疗体系的重要组成部分，

在临床治疗中发挥着不可或缺的作用。它是市售药

品的重要补充，能够满足一些特殊疾病或专科治疗

的需求。传统工艺配制中药制剂更是有着深厚的历

史渊源，其根植于中医药理论与实践的长期积累[1]。

近年来，随着国家对中医药事业的大力支持，传统

工艺配制中药制剂得到了进一步发展。目前，其在

临床上的应用广泛，涵盖多个科室与疾病类型，尤

其在专科特色建设中发挥着不可替代的作用。如一

些基于名老中医经验方的传统工艺配制中药制剂，

在特定疾病的治疗中展现出独特疗效，满足了临床

对个性化、特色化治疗的需求[2]。同时，传统工艺

配制中药制剂作为中医药特色的重要载体，对于传

承和弘扬中医药文化具有深远意义。 

技术审评把控制剂的处方、制备工艺与质量标

准，尤其对药味基原的确定和界定，有效避免因基

原混乱引发的源头安全风险；通过完善工艺参数、

优化设备选择与匹配，确保制剂质量的均一，稳定

和有效，进一步保障制剂的安全、有效和质量可控，

促使医疗机构制剂在研发、生产遵循科学、规范的

原则，提高整个医药行业的技术水平和质量标准，

推动医疗机构中药制剂行业朝着健康、有序的方向

发展[4]。 

本文期望通过全面、系统地剖析技术审评要

点，为完善医疗机构制剂注册管理提供具有针对性

和可操作性的有效建议。这不仅有助于提高医疗机

构中药制剂注册申请的通过率，减少不必要的资源

浪费，还能进一步优化技术审评流程，提升审评效

率与质量，从而推动医疗机构中药制剂领域的健康

发展，更好地满足临床需求，传承和发扬中医药特

色[5]。 

1  医疗机构传统工艺中药制剂的技术审评要求及

现状 

1.1  医疗机构中药制剂的相关政策法规 

我国医疗机构中药制剂的政策法规核心围绕

“ 分类管理”展开，经历了从全面注册到“ 注册＋备

案”并行的重要演变。根据“ 中华人民共和国中医

药法》第三十二条规定，其审评管理明确分为两类：

一类是仅应用传统工艺配制且无毒性药材、十八反

十九畏等配伍禁忌的制剂“（如膏、丹、丸、散等），

实行备案制，医疗机构向所在地省级药监部门提交

资料完成形式审查备案后即可配制，无需取得制剂

批准文号；另一类是非传统工艺配制，或传统工艺

但含上述禁忌、药味超量等情形的制剂，实行审评

审批制，需向省级药监部门提交临床前/临床研究等

完整资料，经现场考察、样品检验、技术审评等流

程，取得制剂批准文号后方可配制。 

早期，医疗机构中药制剂主要依据“ 医疗机构

制剂注册管理办法“（试行）》实行全面注册管理，申

报资料需涵盖处方组成、制备工艺、质量标准及临

床研究等核心内容，技术审评聚焦全维度评估以保

障制剂安全有效。随着中医药事业发展，为传承

发挥制剂特色优势，2018年 总局关于对医疗机

构应用传统工艺配制中药制剂实施备案管理的公

告》正式颁布，将符合要求的传统工艺制剂纳入

备案范畴[2]。这一调整简化了该类制剂的申报资料

“（如免去临床研究相关材料），同时强化源头与过程

控制，要求提交详细工艺路线、工艺参数等资料，

技术审评要点也相应向工艺传承性、药材基原等核

心维度倾斜[6]。不同阶段的政策迭代，直接主导了

技术审评要求的方向与重点变迁。 

1.2  技术审评要求 

江西为中医药资源大省，省内各级医疗机构蕴

藏着丰富的中药秘方、经方及验方，2021—2025年

我省医疗机构中药制剂已累计注册 3 件，备案 79

件，显示传统工艺中药制剂备案成申报主流，技术

审评工作的推进有助于弥补市场售卖中成药的不

足，对促进我省中医药传承与创新具有重要意义。 

1.2.1  处方组成的合理性  医疗机构传统工艺中

药制剂的处方来源有着严格规定，通常需源于临床

经验方或名老中医方等[7-9]。这一要求的依据在于，

临床经验方是长期临床实践的积累，历经验证，具有

一定的有效性与安全性基础。名老中医方更是凝聚了

中医专家的学术思想与临床智慧，具有较高的医学价

值。在判断处方来源合规性时，需审查处方提供者的

资质、处方在临床应用的时间与范围等标准。 

从中医药理论角度来看，处方配伍讲究君臣佐

使，各药味之间相互配合以达到预期的治疗目的[4]。

处方汤剂在临床使用中一般根据患者体质、病情动

态加减药味，体现“ 辨证施治”核心，而转为制剂

时需固定处方以保障生产标准化和质量可控性。 

中药制剂处方应在中医药基础理论指导下，结

合人用经验和临床试验数据最大程度保留处方的

君臣佐使配伍结构，不改变原处方的物质基础和临

床疗效，支持原有的功能主治；一般要求每诊处方

中的君臣药味固定，其他药味可根据个体差异进行
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适当调整。 

1.2.2  制备工艺的合理性  传统工艺通常指经长

期临床实践验证的制备技术，具有地域性、经验性

和传承性特征。这些工艺不仅依赖于世代相传的实

践经验，还与现代技术相结合以确保药品质量和安

全性。根据 中国药典》2025年版及地方标准，传

统工艺包括但不限于煎煮法、浸渍法、渗漉法、蒸

馏法。这些方法在不同地区的应用各有特色，形成

了丰富的中药制剂技术体系。 

传统工艺中常用到粉碎、水提等工艺，粉碎工

艺要求根据药材的特性和制剂的需要，选择合适的

粉碎方法和粒度。如对于一些质地坚硬的药材，需

要采用适当的粉碎设备将其粉碎至一定粒度，以便

于后续的提取或制剂成型。水提工艺则需关注提取

溶剂的选择、提取次数、提取时间等参数。一般来

说，水作为常用提取溶剂，具有安全、经济等优点，

但不同药材成分在水中的溶解度不同，需根据实际

情况确定提取次数和时间，以充分提取有效成分。 

当现代技术应用于传统工艺时，审评标准需综

合考虑。一方面，要确保现代技术的应用不改变传

统工艺的本质特征，如在采用现代化的提取设备

时，仍需保证提取过程符合传统水提工艺的基本原

理。另一方面，需评估现代技术应用对制剂质量的

影响，如新的设备或技术是否能有效提高提取效

率、保证制剂质量的稳定性和均一性。 

工艺参数如提取时间、温度等对制剂质量影响较

大。提取时间过短可能导致有效成分提取不完全，影

响制剂疗效；提取时间过长则可能使一些有效成分分

解或破坏。温度同样关键，温度过高可能使热敏性成

分失活，温度过低又可能影响提取效率。设备选择也

需谨慎考量，不同的设备对工艺参数的控制和制剂质

量的影响不同。在审评中，会对工艺参数的合理性进

行评估，查看其是否有充分的实验数据支持，同时考

量设备的适用性，确保设备能够满足工艺要求，保证

制剂质量的稳定性和可靠性。 

1.2.3  质量标准的要求  根据制剂的特性确定合

适的质量指标是保障制剂安全性和有效性的关键。

对于有效成分明确的制剂，有效成分含量是重要的

质量指标，通过测定有效成分含量，可以确保制剂

每批次的有效成分含量在一定范围内，保证疗效的

稳定。杂质限量也是不可或缺的质量指标，杂质的

存在可能影响制剂的安全性，如重金属、农药残留

等杂质需严格控制在一定限量以下。质量指标与制剂

安全性和有效性紧密关联，合理的质量指标能够有效

保障制剂的质量，确保患者用药的安全和有效。 

2  共性问题的分析及考量 

2.1  临床汤剂转化为中药制剂后日服用量考量 

2.1.1  有效成分溶解性与稳定性  药材有效成分

溶解性决定其在汤剂与制剂中的溶出率，特殊提取

工艺可提升溶出率；使得制剂与汤剂的用药量转化

并非简单的等量关系。此外，部分有效成分在加热、

储存等过程中可能发生降解或转化，影响药效，因

此在转化过程中需对用药量进行调整。 

2.1.2  个体差异对用量的要求  儿童代谢弱、老年

人机能衰退，用药量需减少；女性特殊生理时期对

药物反应不同，用量需谨慎；病情重、病程长需较

大剂量，病情轻则剂量较小，因此需强调个性化用

药以实现精准转化。 

2.2  毒性药材超药典范围使用问题 

2.2.1  临床使用与审评要求的矛盾   中国药典》

对毒性药材（如马钱子、乌头）规定了日用量上限，

但部分专科制剂（如骨伤科止痛制剂）基于传统经

验需超量使用，易引发安全性争议，导致制剂注册

困难或临床使用受限。 

2.2.2  传统理论与现代评价的衔接  中医药 以毒

攻毒”理论依赖证候辨证调整剂量，而审评要求提

供明确的半数致死量（median lethal dose，LD50）数

据及剂量-毒性曲线，传统经验与现代毒理学评价体

系难以直接衔接。而依赖传统动物毒性实验（如大

鼠长期毒性实验），周期长（需 12周以上）、成本高

（单品种实验费超 20 万元），中小医疗机构难以负

担，导致超量使用申报资料质量参差不齐。 

2.3  共性问题的解决建议 

2.3.1  参考古代经典名方制剂规定用量  依据 古

代经典名方中药复方制剂简化注册审批管理规定》

中 日用饮片量与古代医籍记载相当”的原则，开

发制剂时需查阅古代医籍，参考处方或类似处方的

古代日用饮片量，结合现代患者体质、病情，确定

制剂日服用饮片量范围，以传承经典用药精髓、保

障疗效稳定。 

2.3.2  结全实验研究调整用量  临床煎煮受器具、

火候等影响，有效物质煎出率和出膏率低；现代化

提取设备因参数精准，煎出率和出膏率更高。基于

此，确定制剂用量时可适当降低。因为虽然制剂的

用量减少，但由于有效物质煎出率提高，其有效成

分的含量可能并不低于甚至高于原临床汤剂。 
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2.3.3  立足临床实际情况推导用量  病情严重程

度不同的患者对制剂用量的需求存在差异。对于病

情较重的患者，需要适当增加服用量以提高疗效。

对于孕妇、哺乳期妇女等特殊人群用药时，需对制

剂用量进行特殊调整。孕妇用药需充分考虑药物对

胎儿的影响，应避免使用可能对胎儿造成不良影响

的剂量。哺乳期妇女用药则需考虑药物通过乳汁分

泌对婴儿的影响。在确定这类特殊人群的用量时，

应综合考虑药物的性质、患者的具体情况以及临床

经验，制定个体化的用药方案，确保用药的安全性

和有效性。 

2.3.4  参考传统用药经验与临床研究确定用量范

围  查阅古代医药典籍，如 伤寒杂病论》 本草

纲目》等，以及现代临床经验总结资料，收集同

类方剂在不同剂型下的用药剂量关系。借鉴古代

用药经验。 

收集并分析已有的相关临床数据，观察不同用

量的制剂在临床应用中的疗效与安全性。通过统计

学分析对比不同剂量组的临床症状改善情况、实验

室指标变化及不良反应发生情况等，初步确定该制

剂与汤剂疗效相当且安全的用量范围。 

2.3.5  建立多指标毒性成分检测体系（如 HPLC-

MS/MS），明确安全阈值，通过动物实验与临床观

察，确定最小有效剂量与最大耐受剂量，同时结合

患者暴露量、治疗周期、毒性预警指标（如肝肾功

能监测）建立风险预警系统。 

通过优化炮制与工艺降低毒性成分，如采用高

压蒸煮（120 ℃、30 min）可使附子中乌头碱含量

降低 80%，同时保留有效成分或利用 君臣佐使”

理论，通过配伍甘草、干姜等药材降低毒性。研究

证实，甘草酸与乌头碱可形成复合物，降低毒性。 

设立个案审批与临床验证相结合的机制，对超范

围使用毒性药材的制剂，实施专家委员会个案审评，

结合临床安全性数据，设置剂量上限与疗程限制（如

附子每日不超过 15 g，连续使用不超过 14 d）。  

3  药品技术审评要点的作用及意义 

3.1  细化申报材料内容 

技术审评要点为申报者指明了方向，使其能够

提供更详细、准确的申报材料。提高材料的针对性

和完整性，使审评人员能够全面了解制剂的研发过

程[2]。 

3.2  规范注册申报资料的完整性 

技术审评要点对避免资料缺失、规范资料格式

具有重要作用。根据相关文件要求，医疗机构制剂

注册申报资料项目众多，要点明确了每一项资料的

必备内容，减少了因资料问题导致的反复补充材

料。如在质量研究资料方面，要点规定必须提供完

整的相关图谱资料，薄层色谱鉴别应对 3批供试品、

对照药材和/或对照品与阴性对照在同一薄层板上

进行图注。工艺研究资料需包含详细工艺筛选、确

认过程和依据等。某医疗机构申报资料时未按要求

提供研究资料，导致审批流程延长，如质量研究中

蒙花苷含量测定时供试品溶液制备采用 超声 30 

min”处理，而工艺摸索时指标成分蒙花苷含量测定

方法供试品溶液制备采用“ 回流加热至沸腾，保持

微沸 2.0 h”，两者一致性缺少支撑材料。而在明确

要点后，类似情况得以避免，提高了审评效率。通

过规范资料格式，如统一数据表格、图谱的呈现方

式等，使得审评工作更加有序进行，进一步提升了

审评效率。 

3.3  提升审评技术水平 

技术审评要点促使审评人员采用更科学、先进

的评估方法，建立更完善的审评体系，从多个维度

对制剂进行评估，不仅关注制剂本身的质量，还考

虑其临床应用的合理性等。同时还推动了审评人员

专业培训机制的建立。由于要点涉及众多前沿的科

学方法与专业知识，审评人员需要不断学习与更新

知识体系，进而提升整体审评专业素养。只有具备

专业素养的审评人员，才能准确判断申报资料的科

学性与合理性，确保审评结果的准确可靠。 

3.4  统一技术审评尺度 

技术审评要点有助于减少审评人员主观差异，

确保不同地区、不同审评人员对制剂审评标准的统

一性。要点对各项审评内容制定了明确、量化的标

准，如在处方配伍合理性审评中，对于药味增减、

剂量变化对制剂功效的影响，要点给出了具体的评

判依据和范围[7]。这使得不同的审评人员在面对相

似的制剂申报时，能够依据统一的标准进行评估，

避免了因个人理解不同而导致的审评结果差异。遵

循统一的审评要点，保障了公平竞争的环境，使医

疗机构能够在公平的基础上开展制剂研发与注册

工作，促进整个医疗机构制剂行业的健康发展。 

3.5  保障审评质量、及时性与公正性 

从多个层面来看，技术审评要点的制定确保了

审评结果的准确性。要点对制剂的各个方面都提出

了严格且明确的审评要求，使得审评人员能够全
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面、深入地对制剂进行评估，从而得出准确的审评

结论。在及时性方面，明确的要点使审评工作有章

可循，避免了因标准模糊而导致的审评延误，能够

按时完成任务。在公正性上，统一的审评要点保证

了所有申报者都面临相同的审评标准，不受地域、

人际关系等因素影响，维护了公众用药安全，保障

了审评过程的公平公正[4]。 

3.6  对制剂发展的引导作用 

合理的技术审评要求对医疗机构制剂发展具

有重要的引导作用。在提升制剂研发水平方面，技

术审评强调研发过程的科学性与规范性，引导医疗

机构加强对处方组成、制备工艺等方面的深入研

究。在促进中药新药转化上，技术审评为医疗机构

中药制剂向新药转化搭建了桥梁。通过明确转化所

需的关键技术和研究要点，如对制剂安全性、有效

性的深入研究要求，引导医疗机构在制剂研发初期

就朝着新药转化的方向努力。同时，规范的技术审

评有助于筛选出疗效确切、质量稳定的制剂品种，

为新药研发提供良好的基础，推动中药新药的开发

进程[4]。 

4  结语与展望 

本文围绕医疗机构传统工艺配制中药制剂的

技术审评要求展开系统研究，明确了处方组成、制

备工艺及质量标准等关键环节的审评要点。处方审

评需从中医药理论角度判断处方配伍的合理性，避

免药味剂量变动对制剂功效的不良影响；工艺审评

需明确传统工艺范畴及现代技术应用标准，考量工

艺参数与设备选择对制剂质量的作用；质量标准审

评则需结合制剂特性设定适宜指标，并验证检测方

法的科学性、准确性与可重复性。 

这些技术审评要点细化了申报材料内容，引导申

报者提供更详实准确的信息，提高申报内容的针对性

与完整性；更能统一审评尺度，确保审评标准统一；

在提高审评效率的同时，切实保障审评工作的质量、

及时性与公正性，维护公众用药安全。对完善医疗机

构制剂注册管理具有积极且深远的影响。 

当前，我国中医药产业正处于高质量发展的关

键阶段，医疗机构传统工艺配制中药制剂技术审评

领域仍有广阔的深化空间。对部分地区的实际情况

调研不够深入，可能导致提出的解决措施地域适配

性有待加强。未来可进一步深入不同地区，结合不

同地区医疗机构的发展特点，制定更具针对性的策

略。同时，随着中医药行业的快速发展和政策的不

断调整，新的问题可能会不断涌现，后续将持续关

注行业动态，对新技术、新政策下的医疗机构制剂

技术审评要求展开深入研究，为医疗机构制剂注册

管理的持续健康发展提供更有力的支持。 
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