
中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２４，２５（４）　　　　　　　　　　　　　　　　　　　 ·３３９　　 ·

　第一作者简介：周永康，硕士，中级工程师；研究方向：中药资源、种植、炮制、标准建立、工艺研究。Ｔｅｌ：０１０６９４１８５８５６１２０；
Ｅｍａｉｌ：６２５３６７８１９＠ｑｑｃｏｍ

通讯作者简介：张志强，硕士，正高级工程师；研究方向：中药资源、种植、炮制、标准建立、工艺研究。Ｔｅｌ：０１０６９４１８５８５；Ｅ
ｍａｉｌ：６３３４１２４８＠ｑｑｃｏｍ
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摘要：２０１６年，国家药典委员会公开征求《中药配方颗粒质量控制与标准研究技术要求》（征求意见稿）的意
见，鼓励全社会研究机构、生产企业以政府为主导，以企业为主体，共同参与配方颗粒的制定工作。至此，国

家药典委员会公示的配方颗粒国家标准已有３００余个品种。为了更好地推进标准建立工作，结合《中药配
方颗粒质量控制与标准研究技术要求》（征求意见稿）的内容，本文从药材、炮制、标准汤剂、工艺、量值传递

等方面，对前期研究工作进行了回顾，对配方颗粒国家标准的建立做了浅要的分析。
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　　２００１年国家药品监督管理局颁布了《中药配方
颗粒管理暂行规定》（以下简称《暂行规定》），对中

药配方颗粒的研发、生产和销售提出有关规定，随之

先后批准了天江药业、广东一方、康仁堂等六家生产



·３４０　　 · 　　　　　　　　　　　　　　　　中 国 药 品 标 准 ＤｒｕｇＳｔａｎｄａｒｄｓｏｆＣｈｉｎａ２０２４，２５（４）
企业开展试点研究。试点十余年后，中药配方颗粒

产业“结束试点、全面放开”的呼声越来越高，然而

国家标准缺失是全面放开必须亟待解决的问题［１］。

２０２１年２月，国家药品监督管理局正式发布了《中
药配方颗粒质量控制与标准研究技术要求》（以下

简称《技术要求》［２］），至此标志着中药配方颗粒标

准建设工作乃至中药配方颗粒行业进入了一个新的

发展阶段。回顾中药配方颗粒的历史发展路径，从

诞生之初到现在，标准研究方面总体可归纳分为３
个发展阶段。最初，由六家企业自行建立企业内控

标准，送省级药品检验所进行复核，经过备案后可应

用于临床。该时期配方颗粒产业迅速发展，同时也

暴露出主要问题：同一品种各家建立的标准、制法以

及规格各异，无法统一尺度、统一监管。至此标准建

立工作进入第二阶段，在国家药典委员会组织下，由

六家企业提供样品，以省级药检所为主体制定标准，

以１２个品种为代表品种进行研究，研究结束后，发
现该模式推行难度较大，因为各家工艺参数不统一，

产品质量差异大，制法描述差异大，在缺乏科学的基

础数据前提下，无法制定出合理的产品标准。在此

研究基础上，标准建立工作进入第三阶段。２０１５
年以来，“放管服”改革作为政府管理经济社会方

式的创新和革命，有效带动了政府监管等各领域

改革，助推全面深化改革不断深入。国家药典委

员会积极响应国家“放管服”改革要求，２０１６年 ８
月，国家药典委员会公开征求《技术要求》（征求意

见稿）的意见，鼓励全社会研究机构、生产企业以

政府为主导，以企业为主体，共同参与配方颗粒的

制定工作。在技术层面，提出了标准汤剂为参照

的要求，所有研究均以无限接近传统汤剂为第一

指导原则，解决了工艺不统一、质量不统一的核心

问题，体现了中药配方颗粒质量标准制定的顶层

设计理念。深刻理解和正确执行技术要求与申报

要求，是保证中药配方颗粒质量的基础［３］，现以

《技术要求》为参照，结合前期研究数据，就要点问

题做浅要分析与举例。

１　原料研究
１１　基原

多基原中药材自古有之，是中药的一大特色，

《本经逢原》中记载海藻“凡海中诸药，性味相近，主

疗一致，虽有不同，亦无大异”。现代研究也表明：

这些中药具有相似的成分或疗效，临床上可作为同

一种中药使用，这种现象导致了多基原中药的形

成［４］。《中国药典》２０２０年版一部中收载了药材
５９５种。收载多基原中药材１４４种，占药典收载药
材总数的２４２％。对不同基原的药材做出鉴别的
仅有７５种，约占所收载不同基原药材总数的１／２，
并且鉴别方法包括性状鉴别、显微鉴别和理化鉴

别［５］。此类鉴别尽管可以对中药材进行不同基原

的鉴别，而对于失去外观性状的中药配方颗粒，基本

无法区分。但《技术要求》中，明确要求需要对建立

标准的中药配方颗粒品种做出基原鉴定与标准区

分，意味着我们不光要确定研究用样品的准确基原，

更重要的是需要建立手段，对已经失去中药材外观

性状的配方颗粒进行有效鉴别。以南柴胡与北柴胡

为例，同一色谱条件下对比其配方颗粒特征图谱可

知，北柴胡配方颗粒有９个共有峰，南柴胡配方颗粒
有１２个共有峰，两者共有峰为７个，差异峰为５个。
以此为区分点可以对南柴胡、北柴胡配方颗粒进行

有效鉴别；另外对特征图谱特征峰的峰面积比值分

析发现：以柴胡皂苷ａ峰为参照，柴胡皂苷ｃ峰与其
相对峰面积比值，在南柴胡、北柴胡配方颗粒中具有

明显差异，北柴胡配方颗粒小于０３６，而南柴胡配
方颗粒大于 ０３６。再如葶苈子，其基原分为播娘
蒿、独行菜，前者习称“南葶苈子”，后者习称“北葶

苈子”。针对黄酮类成分建立了葶苈子（播娘蒿）的

特征图谱，共确定了１０个共有峰，同时能够实现与
北葶苈子的基原鉴别。见图１。
１２　药用部位

同一株植物不同部位入药也较为常见，往往不

同部位其药用价值不完全一样，因此对非药用部位

也要进行相关研究。常见的情况有３种：①同一植
物的不同部位均为药典项下的有效部位，例如赤茯

苓与茯苓、茯神，三者特征峰大小或者峰位存在明显

差异，见图２；②全草入药，但各部位含量差异较大，
例如莶草。《中国药典》规定莶草以干燥地上

部分入药，且夏、秋两季花开前及花期均可采割。古

代莶草用药部位大多强调用叶，也有用枝头（即

嫩茎叶）的，少量连花、果实一起使用。按照药典的

检测方法对莶草不同的药用部位中奇壬醇的含量

进行检测，结果显示，三者含量差异明显，粗枝的含

量不足万分之一，嫩枝的含量在万分之二左右，而花

叶的含量高于０３％。因此，在配方颗粒原料控制
中，应注重对不同用药部位的比例控制，以确保原料

质量；③同一植物药用部位不同，例如西洋参一般用
主根入药，通过对１８批西洋参标准汤剂研究发现，
用西洋参配方颗粒国标检测方法检测，特征图谱中
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峰６／峰４的峰面积比值范围基本在１２０～２７５之
间，但当加入到一定量的须根后，发现以上两个峰的

峰面积比值会 ＜１２０，由此可确定该样品中须根含
量较高。

１．槲皮素３ＯβＤ龙胆双糖苷（ｑｕｅｒｃｅｔｉｎ３ＯｂｅｔａＤｄｏｕｂｌｅｉｎｄｉｃａｎｇｅｎｔｉａｎａｅ）　２．北葶苈子（独行菜）（ＳｅｍｅｎＬｅｐｉｄｉｉ）　３．南葶苈子（播娘蒿）

（ＤｅｓｃｕｒａｉｎｉａｅＳｅｍｅｎ）

图１　葶苈子不同基原比较
Ｆｉｇ１　 ＤｅｓｃｕｒａｉｎｉａｅＳｅｍｅｎＬｅｐｉｄｉｉＳｅｍｅｎｕｎｄｅｒｄｉｆｆｅｒｅｎｔｏｒｉｇｉｎａｌｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ

图２　茯苓不同部位的比较
Ｆｉｇ２　 ＣｏｍｐａｒｉｓｏｎｏｆｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐａｒｔｓｏｆＰｏｒｉａｃｏｃｏｓ

１３　产地比较
为了确保质量标准研究的代表性，根据《技

术要求》每个中药材产地的样品收集不少于 ３
批，并且应收集 １５批以上经检验合格的药材样
品。样品产地应涵盖道地产区、主产区。以当归

为例，资源调查研究发现当归主要产地集中于甘

肃定西、陇南地区，以及云南丽江、大理、迪庆地

区。近年来，当归从传统产区向周边地区扩大的

栽培面积增长迅速，如甘肃甘南、武威地区，青海

海东地区，云南、四川等地。但尤以甘肃产“岷当

归”为道地药材，占全国总产量的８０％以上。基于

当归产地的综合评估，我们共收集到来自甘肃、云

南、四川等省的当归药材２３批次，其中四川５批，
云南５批，甘肃１３批，研究发现四川当归性状与药
典规定有差异，见图３。５批云南样品中阿魏酸的
含量在 ０１５５％～０１８８％之间，挥发油含量在
０４％～０６％（ｍＬ·ｇ－１）；１３批来自甘肃的当归
样品中阿魏酸的含量在 ００９６％～０１９０％之间，
挥发油含量在 ０６％～１２％（ｍＬ·ｇ－１）。研究
结果显示甘肃产当归性状、含量、挥发油等质量

属性均较优，因此选择该地区作为药材投料的

产地。
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Ａ．四川当归样品（ｓａｍｐｌｅｓｏｆＳｉｃｈｕａｎＡｎｇｅｌｉｃａｓｉｎｅｎｓｉｓ）　Ｂ．云南当归样品（ｓａｍｐｌｅｓｏｆＹｕｎｎａｎＡｎｇｅｌｉｃａｓｉｎｅｎｓｉｓ）　Ｃ．甘肃当归样品（ｓａｍｐｌｅｓｏｆＧａｎｓｕ

Ａｎｇｅｌｉｃａｓｉｎｅｎｓｉｓ）

图３　不同产地当归性状图
Ｆｉｇ３　 ＣｈａｒａｃｔｅｒｏｆＡｎｇｅｌｉｃａｓｉｎｅｎｓｉｓｆｒｏｍｄｉｆｆｅｒｅｎｔｒｅｇｉｏｎｓ

１４　采收期
《技术要求》提出，应对采收时间和生长年限进

行考察，明确采收时间或季节及生长年限。中药材

质量的优劣与采收环节密切相关，适时采收是中药

产业实现质量标准化的重要前提。历代本草、《中

药材生产质量管理规范》及现行药典对采收期相关

内容均有规定［６］。例如：茵陈的采收期分春季和秋

季，春季幼苗高６～１０ｃｍ时可采收，习称“绵茵陈”；
秋季花蕾长成至花初开时采割，习称“花茵陈”。春

季采收的绵茵陈，其挥发油以及绿原酸含量高于秋

季采收的花茵陈，而花茵陈中黄酮类成分以及香豆

素类的成分高于绵茵陈。对收集到的１８批绵茵陈
和６批花茵陈样品进行检测，其中绵茵陈中绿原酸
含量范围为０５５％～１１１％，绵茵陈中的滨蒿内酯
几乎检测不到。花茵陈中绿原酸含量范围为

０２５％～０４８％，滨蒿内酯含量范围为 ０４１％ ～
１７２％。二者含量差异明显，收集样品时应严格控
制采收时间。

１５　炮制工艺
中药炮制是我国传统医药的一大特色，对中药

减毒增效、转变药性等方面有独特的作用。应依据

法定标准规定的炮制方法，对炮制工艺参数进行详

细考察，制定相应生产过程质量控制方法，对以炮制

品为原料的品种应加强专属性研究，区别其与生品

的质量差异。以炒蔓荆子（单叶蔓荆）为例，炒蔓荆

子炮制目的为缓和辛散之性，增强清阳之气，增加祛

风止痛的功效。综合历版《中国药典》及各地炮制

规范，炒蔓荆子采用清炒法微炒。在对炒制前后各

化学成分的变化进行研究后，结果显示：炮制前后物

质基础没有明显变化，其差异点在于炒制后，蔓荆子

中的有机酸类成分显著增加，这也解释了蔓荆子经

炒制后抗菌作用增强的现象。见图４。

图４　蔓荆子炮制前后含量比较
Ｆｉｇ４　 Ｆｒｕｃｔｕｓｖｉｔｉｃｉｓｃｏｎｔｅｎｔｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｂｅｆｏｒｅａｎｄａｆｔｅｒｐｒｏ
ｃｅｓｓｉｎｇ

２　标准汤剂研究
２１　制备工艺研究
２１１　前处理　中药饮片的前处理，传统用法讲
究“逢籽必破、逢壳必捣”，《技术要求》也明确提到

需要对饮片进行破碎、去壳等前处理的品种应提供

前处理的依据并对前处理方法进行考察并确定参

数，列入破碎方法、破碎粒度等。以芡实为例，芡实

质地坚硬果实饱满，在不进行前处理的情况下，其内

部成分提取过程中溶出较慢，依据饮片“逢籽必破”

的传统，对芡实整粒，以及破碎不同程度下的药材进

行提取，结果显示适宜的破碎粒径，可显著提高出膏

率。数据见表１。以浙贝母为例，《中国药典》项下
炮制规格有两种，分别是厚片和打成碎块。分别用

厚片与破碎成０５～１ｃｍ碎块进行标准汤剂煎煮，
结果显示破碎后出膏率增加，用厚片和碎块煎煮的

出膏率分别为１５７％和１９０％。

表１　不同破碎粒径芡实出膏率
Ｔａｂ１　Ｄｉｆｆｅｒｅｎｔｐａｒｔｉｃｌｅｓｉｚｅｏｆｅｕｒｙａｌｅｐａｓｔｅｒａｔｅ

序号 粒径／ｍｍ 出膏率／％

１ ６～８ １６７

２ ４～６ ３３７

３ ２～４ ７９４

４ ＜２ ６４４
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２１２　煎煮　中药传统汤剂的煎煮对于临床疗效
影响显著，明代李时珍《本草纲目》中指出“凡服汤

药，虽品物专精，修治如法，而煎药者鲁莽造次，水火

不良，火候失度，则药也无功。”清代医家徐灵胎在

《医学源流论》中提到“煎药之法，最宜深讲，药之效

不效，全在乎此。”那么作为中药配方颗粒参照物的

标准汤剂，煎煮过程就显得更为重要。煎煮器具我

们一般选择陶瓷煎药锅，避免使用金属器皿；煎煮前

饮片进行浸泡，可促进煎煮过程中有效成分的溶出，

同时计算不同品种饮片的吸水率，可为后续工艺研

究时的加水量提供参考意义。一般药物武火煮沸

后，改用文火再煎煮２０～３０ｍｉｎ；解表类、清热类、芳
香类药物、后下类不宜久煎，武火煮沸后再煎煮

１５～２０ｍｉｎ，例如：柴胡、黄芩、牡丹皮、薄荷等；滋补
药物先用武火煮沸后，改用文火慢煎约４０～６０ｍｉｎ。
例如：锁阳、太子参。第二煎的煎煮时间应当比第一

煎的时间略缩短。含有挥发油类的饮片在标准汤剂

煎煮结束后，要及时对汤液当中的挥发性成分进行

测定，以便指导后续的工艺参数研究。

２１３　浓缩　对过往数据的积累分析，我们发现浓
缩环节是成分转化、损失的主要环节，对于大多数成

分来说，浓缩温度、浓缩时间均是主要影响因素。为

了最大程度保留标准汤剂的物质基础，浓缩一般采

用真空低温浓缩，温度不超过６５℃。我们通常会对
指标性成分进行监控，绘制温度、时间变化曲线，确

定其浓缩温度与浓缩时间上限。指导后续生产工艺

研究。例如泽泻中的指标成分２３乙酰泽泻醇Ｂ，在
８０℃以下时，相对稳定，在超过８５℃浓缩时，成分
会有较明显损失，详见图５。

图５　２３泽泻醇Ｂ变化曲线
Ｆｉｇ５　 Ｔｈｅｃｕｒｖｅｏｆ２３ＡｌｉｓｍａａｌｃｏｈｏｌＢ

２１４　干燥　制备的标准汤剂为了便于保存与检
测，一般需要进行干燥处理。参考《技术要求》中

“干燥采用冷冻干燥或适宜的方法干燥”，目前研究

中主要采用“真空冷冻干燥”的方法。影响干燥效

果的因素主要有密度、成分特点、真空度、冷冻温度、

升温速度等。以贯叶金丝桃为例，样品密度应控制

在１０４～１０６ｇ·ｍＬ－１，真空度需要低于 ２５Ｐａ。
另外不同物质的共晶点对冻干参数具有指导意义。

通过测定不同品种的电阻率随温度变化曲线来确定

其共晶点，制定个性化的冻干参数，以保证冷冻干燥

的顺利进行。

２２　质量研究
２２１　出膏率测定　根据《技术要求》，出膏率范
围是根据１５批以上（包括１５批）标准汤剂的出膏
率，计算平均值或标准偏差（ＳＤ），结合实测数据确
定出膏率范围，如出现离群值，应对离群值做出分

析。目前常用的出膏率测定方法为烘干法，该方法

效率较高，数据准确，操作方法为：对煎煮获取的标

准汤剂进行称重，从中取定量的标准汤剂，称重后进

行烘干，称量固形物，计算出膏率。在操作时要注意

标准汤剂溶液的均一性。在进行出膏率测定时，要

重点关注吸水率较高的花叶类品种，药渣含水率对

出膏率的数值影响显著。以木蝴蝶为例，煎煮结束

后，药渣不挤压的情况下出膏率约为９６％，经过轻
微挤压后，出膏率提升至约为１４０％。
２２２　含量测定　含量测定项是标准汤剂质量表
征的重要手段之一，测定指标的选定应考虑在中医

理论指导下临床药效实际情况，中药配方颗粒是水

提取制备而成，故应重点关注水溶性物质。目前含

量测定项研究时常见有三种情况：①该品种药材或
饮片项下无含量测定项，这就需要在配方颗粒研究

中去研究合理的指标进行定量控制。例如芦根，通

过对芦根标准汤剂的研究，根据色谱、光谱及质谱的

确定及指认，选择了与临床功效相统一的成分４香
豆酸作为指标成分，从而加强了对其原料、中间体及

成品的质量控制；②药材或饮片的质量标准有含量
测定项，但是指标成分为脂溶性成分，在水煎煮过程

中转移率极低，这种情况下原含量测定指标在配方

颗粒中控制意义不大，因此需要重新研究合理成分

作为测定指标。例如款冬花，《中国药典》２０２０年版
中标准项下检测指标为款冬酮，该成分为脂溶性成

分，水提转移率不到１０％。通过进一步研究，选定
了绿原酸、芦丁等水溶性成分作为其检测指标，绿原

酸转移率均值为 ４９８％，芦丁转移率均值为
４７６％；③药材或饮片标准中有含量测定指标，在水
煎煮过程中存在分解转化情况，我们需要对其进行

分析研究。例如络石藤，络石藤在水煎煮过程中，络
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石苷会部分水解为络石苷元，因此为了保证成品颗

粒与标准汤剂物质基础的一致性，因此增加了对络

石苷元的含量控制。

２２３　特征／指纹图谱测定　指纹图谱或特征图谱
作为中药配方颗粒的整体质量控制手段之一，在中

药配方颗粒的标准研究被广泛应用。国家药典委员

会颁布的前１９６个中药配方颗粒国家标准中采用指
纹图谱有 １１个品种，采用特征图谱有 １８５个
品种［７］。

《技术要求》提出指纹图谱或特征图谱应体现

生品和炮制品、正品与混伪品、不同基原品种的差异

并实现对其成品的鉴别。以葶苈子（播娘蒿）配方

颗粒标准为例，其特征图谱中规定了黄酮类成分为

主的１０个特征峰，同时能够实现与北葶苈子的基原
鉴别，详见图１。再以月季花为例，针对黄酮类成分
建立了特征图谱鉴别方法，共确定了 ９个共有峰。
通过多批次月季花标准汤剂的研究，对于阿福豆苷

鉴别峰与Ｓ峰的峰面积比值进行了规定，从而实现
了月季花与易混品玫瑰花的鉴别，保障产品质量。

见图６。

１．金丝桃苷与异槲皮苷对照品（ＴｈｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｓｕｂｓｔａｎｃｅｏｆＳｔＪｏｈｎ′ｓｗｏｒｔｇｌｙｃｏｓｉｄｅｓａｎｄｑｕｅｒｃｅｔｉｎ）　２．月季花（Ｃｈｉｎｅｓｅｒｏｓｅｆｌｏｗｅｒ）　３．玫瑰花

（Ｒｏｓｅ）标注色谱峰为阿福豆苷（Ｔｈｅｃｈｒｏｍａｔｏｇｒａｐｈｉｃｐｅａｋｗａｓｍａｒｋｅｄａｓａｆｏｓｉｄｅ）

图６　月季花与玫瑰花鉴别
Ｆｉｇ６　 ＤｉｓｔｉｎｇｕｉｓｈＣｈｉｎｅｓｅｒｏｓｅｆｌｏｗｅｒｆｒｏｍｒｏｓｅ

３　生产工艺研究
３１　前处理

产业化规模的提取，中药饮片前处理对产品最

终质量有较大影响，《技术要求》中明确提到要对投

料的饮片进行不同规格前处理的研究。这里主要包

括饮片的不同破碎粒径。一般根据不同的提取设

备，以标准汤剂数据为依据，选择适宜的破碎粒径。

使物料在提取过程中更利于成分的溶出，加快溶出

速率，提高提取效率。

３２　提取
中药配方颗粒以水为溶媒进行提取，在提取工

艺研究过程中主要对提取方式、提取温度、提取时间

及提取次数等进行细节优化。目前中药配方颗粒的

提取方式包括：常规提取、篮式提取、搅拌提取、连续

逆流提取等；药材在不同提取形式的设备提取时其

提取效果存在差异，应根据原料的性质选择合适的

提取设备，对工艺参数进行合理的优化。以莪术为

例，莪术为具有挥发油的配方颗粒品种。在提取过

程中应注意莪术挥发油的提取与保留，应选取适宜

的挥发油提取设备，同时对莪术挥发油进行包合研

究，选择适宜的包合设备及工艺参数，依据标准汤剂

挥发油的标准，将其定量回添。

３３　分离
中药配方颗粒规模化生产通常采用过滤或者离

心的方式将药液与药渣进行分离，不同的过滤方式

一般由提取方式所决定，也可组合使用。在过滤过

程中，滤网的目数一般与标准汤剂确定的目数保持

一致。若使用离心方式进行固液分离，需要对离心

参数进行摸索，确保滤液出膏率与标准汤剂维持同

一水平。对于特殊品种，例如，薏苡仁、芡实等含淀

粉类较多的品种，在过滤过程当中易堵塞滤网，造成

出液困难，药渣浸泡时间过长等问题，需重点关注。

３４　浓缩
规模化生产浓缩设备一般分为单效浓缩、双效

浓缩、ＭＶＲ浓缩等种类，加热方式一般为蒸汽加热
与电加热，与实验室水浴真空浓缩存在一定差异，由
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于加热方式的不同，接触面温度差异较大，个别品种

在该过程中成分损失更为严重，例如：薄荷、荆芥穗、

广藿香等具有挥发性成分的品种，需要在生产过程

中，加强工艺研究与过程参数控制。在工艺制定过

程中应根据药材性质选择浓缩设备，热敏类品种应

选择电加热等温度易于控制且稳定的浓缩设备；对

于含有皂苷类易起沫的品种，浓缩过程中应时刻关

注其浓缩状态，防止有效成分随着泡沫一起流失，如

续断、王不留行等；含有酚酸类成分的物质大多对高

温不耐受，如川芎、当归、五倍子等品种，在浓缩时应

注意浓缩温度及浓缩时间对其有效成分的影响。

３５　干燥
中药配方颗粒生产干燥方式可分为两类：喷雾

干燥、低温真空带式干燥；需根据药材提取后浓缩液

的性质选择合适的干燥方式；如白茅根浓缩液中含

糖量较高，使用喷雾干燥需要添加大量辅料，且在喷

雾塔中易黏附。干燥方式更换为带式干燥后能够降

低辅料添加，且带式干燥产物质脆多孔，易于粉碎。

如盐菟丝子、车前子等含有植物果胶类的种子，带式

干燥时发泡状态不好，不利于水分蒸发，收料时物料

板结不易切断。干燥方式更换为喷雾干燥，适当添

加辅料控制浓缩液密度后能够得到较为干燥、细腻

的喷雾干燥粉。

３６　制剂
中药配方颗粒制剂工艺可选干法制粒、湿法制

粒，干法制粒效率较高，在制粒过程中根据浸膏粉性

质适当添加辅料以达到制粒成型的目的；目前中药

配方颗粒常用的辅料为麦芽糊精、可溶性淀粉、糊精

等。由于配方颗粒在临床组方使用，因此需要考虑

患者在服用产品时辅料的叠加情况，因此常规选择

安全辅料，并且以品种最少、用量最小为第一原则。

４　量值传递
中药配方颗粒作为饮片传统汤剂的创新，应确保

其临床药效的物质基础与传统保持一致，为此《技术

要求》中引入了标准汤剂的概念。标准汤剂不但是标

准制定的依据，也是生产过程中各关键工序量值传递

的准绳。生产实际中量值传递至少包括三个方面的

内容：药材饮片标准汤剂／提取液之间传递；提取液
在浓缩、干燥、制粒等关键工艺过程中的传递；标准汤

剂与配方颗粒成品之间的质量传递。通过量值传递

研究，明晰药材／饮片与标准汤剂中应关注的物质基
础转化情况，指导生产工艺关键参数的优化，为配方

颗粒产品与饮片传统汤剂保持一致提供质量保障。

例如：通过对生产规模的首乌藤配方颗粒生产验证过

程中各环节取样分析，以出膏率、转移率、指标成分含

量及特征图谱进行评价，描述首乌藤配方颗粒生产过

程的量值传递。由于配方颗粒标准中对含量限度、转

移率等指标均以标准汤剂中相关指标均值±３０％为
波动范围，因此对提取、浓缩、干燥过程的量值传递衰

减程度进行了控制，保证生产过程工艺稳定，确认颗

粒与标准汤剂质量一致、稳定。结果见图７。

图７　首乌藤配方颗粒生产验证过程特征图谱
Ｆｉｇ７　 ＰｒｏｄｕｃｔｉｏｎｖａｌｉｄａｔｉｏｎｐｒｏｃｅｓｓｆｅａｔｕｒｅｍａｐｓｏｆＲａｄｉｘｐｏｌｙｇｏｎｉｍｕｌｔｉｆｌｏｒｉｃａｎｅｆｏｒｍｕｌａｇｒａｎｕｌｅ
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５　讨论

自《技术要求》正式实施以来，国家药典委已

颁布２４８个品种中药配方颗粒国家标准，其余品
种也在有计划地开展评审和公示。在《技术要求》

的指导下，中药配方颗粒国家标准制定有了质量

标准研究、标准审评等的统一要求和规范，提高了

各企业开展国家标准研究效率和水平。特别是在

标准研究中从药材来源、饮片炮制、标准汤剂制

备、工艺优化等各过程中严格量值传递质量控制

要求，确保了药材基原准确、炮制工艺规范、质控

指标严格、制备工艺合理，全方面保证了中药配方

颗粒质量标准制定的科学性，也为配方颗粒行业

健康发展提供保障。
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