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我国的中药发展历史十分悠久。中药制药工程的质

量控制理念，最早可追溯到“神农尝百草”传说，从古

至今大量学者也对中药制药质量的控制与评价技术进行

了持续的探索和创新。尤其近现代以来，中医药理论与

现代技术的融合，不仅加强了中药制药工程的质量控制，

还重点突出了中药在某些疾病的预防与治疗中的作用。

加强中药制药工程质量控制，是保证中药临床应用安全

性与有效性的基础。但是，中药的种类非常多，且存在

着基原过于复杂、不同批次中药成分差异明显等问题，

中药制药工程的质量控制难度一直相对较大。1

一、中药制药工程的质量控制中的常见问题

1. 质量控制体系不受控制

目前，我国现有的中药制药工程质量控制体系的运

行，主要存在着以下两方面的问题。首先，在质量保证

体系方面，已上市放行的中药饮片片厚并没有达到相关

标准和要求。一些饮片炮制过程中使用的物料也存在明

显的错误。例如，部分中药炮制者，将柳叶作为水蓼、

辣蓼的替代品。再例如，相关标准规定要使用药材的地

上部分，但是某些中药制药企业却将地下部分与地上部

分一起投入生产 [1]。其次，在质量控制体系方面，主要

存在着以下几方面的问题：第一某些中药制药企业明

明没有进行取样检验这一环节，但是却给出了原药材

检验报告；第二某些实验室存在着检验图谱遗失或者

一图多用等问题；第三电脑时间没有及时锁定，且被

多次修改；第四色谱工作站中的一些检验样品来源无

法明确。

作者简介：刘文琦（1980-09），男，汉族，吉林龙井

人，硕士研究生，中药制药工程师，研究方向：中药制

药、药物质量保证。

2. 质量管理人员数量有限

部分中药制药企业属于私营企业，发展规模较小，

为了控制经营成本，并没有引进足够的质量管理人员。

而这，就对企业中药制药的质量控制产生了影响。另外，

根据药品 GMP 中的相关规定，为了保证质量管理部门能

够有效履行其职责，中药制药企业的负责人需要将一些

必要的资源提供出来，但是实际情况却是，中药制药企

业的质量管理负责人或质量授权人，主要处于中层管理

层，其拥有的行政级别根本无法调动或协调各方资源 [2]。

另外，还有部分质量管理人员一人身兼数职，无法将全

部的工作精力投入到质量控制上。

二、中药制药工程的质量控制要点

1. 中药配方颗粒的质量控制要点

中药配方颗粒，是一种利用现代化生产技术，对重

要饮片进行加工而成的仅供临床调剂用的颗粒状制剂。

常见的中药配方颗粒主要有两种形式：一种是可溶性配

方颗粒剂，另一种是混悬性配方颗粒剂。针对中药配方

颗粒剂的质量控制，应当从以下几方面入手。首先，从

包装方面入手。目前，中药配方颗粒剂的包装主要有两

种，一种是袋装，另一种是瓶装。这两种包装的材质不

同，对于中药配方颗粒剂的质量影响也不同 [3]。例如，

瓶装存在微小孔隙，保存中药配方颗粒剂的时间过长，

就有可能出现漏气问题。更加适用于短期储存情况。而

袋装药品调剂之前，需要先将药品手动倒入调剂瓶当中。

这一过程，存在药品污染、药品潮解的可能性。所以，

必须要根据实际情况，选择合适的中药配方颗粒剂包装

类型。其次，从储存环境控制方面入手。因为中药配方

颗粒剂容易出现潮解、黏连等问题，如果药库或调剂室

的温度超过 25℃，适度超过 60%，那么药品出现质量问

题的几率就会增加。必须要对药库或调剂室的环境温度
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与湿度进行严格的控制。最后，从调剂过程入手。在药

品调剂过程中，受到颗粒本身的影响，某些细小粉粒就

可能附着在调剂盘的槽壁上。此时，如果没有对这种现

象进行妥善的处理，将会减少患者的服用量，影响患者

的治疗效果。

2. 中药挥发油的质量控制要点

要想加强中药挥发油的质量控制，需要对中药材品

种的一致性进行严格的控制。同一株中药材，药用部位

不同，其含有的有效成分含量也不同。如果工作人员只

对中药挥发油中的某单一化学成分含量进行检测，并不

能保证中药挥发油质量评价的准确性。鉴于此，工作

人员需要对中药材的药用部位进行规范，对质量控制

成分指标进行增加，为缩小中药挥发油的质量差异打

好基础。

在中药质量传递过程中，中药提取是最重要的一个

环节 [4]。工作人员在控制中药挥发油质量的过程中，需

要重点提升中药提取方法的标准性，并在明确中药提取

工艺参数的同时，对中药挥发油的稳定性与均一性进行

控制。另外，中药制药企业还需要对中药挥发油中的中

药材储存条件和加工工艺进行规范化管理，降低这些因

素对中药挥发油质量的影响。

目前，我国绝大多数中药挥发油原料药的质量控制

都非常要，但是在工业生产过程中，挥发油却需要通过

喷洒到颗粒上的方式，促进其挥发和氧化。但是，这种

方式却会增大相关制剂的质量控制难度 [5]。首先，很多

中药挥发油制剂工艺都需要进行加热、溶剂蒸发等操作。

但这些操作却会使挥发油中的部分成分产生挥发或降解。

其次，中药挥发油提取设备的性能质量，也会对中药挥

发油的提取产量、提取成本以及提取质量等产生影响。

制药企业需要加大中药挥发油提取设备的智能化升级力

度，借助智能化的提取工艺流程和标准化的管理手段，

加强中药挥发油的质量控制。

3. 中药片剂的质量控制要点

在我国中医药事业发展进程不断推进的过程中，中

药片剂在医院制剂室中的生产与制备也逐渐法治化、正

规化、常态化。所谓中药片剂，指的是将药物的辅料与

主料混合在一起，压制而成的片剂。中药片剂以普通口

服方法为主，主要有咀嚼片、泡腾片、肠溶片和含片等

四种类型。中药片剂的制作，需要经过剂型选择、制备

方法确定、配料、粉碎、提取、纯化、浓缩、混合、制

料、干燥等流程。如果中药片剂的生产质量控制不够严

格，出现松片、裂片等问题，那么中药片剂在临床治疗

上的疗效就会受到影响。

为了加强中药片剂的质量控制，建议从以下几方面

入手。首先，对制剂工艺进行合理的设计。在中药片剂

的生产制作过程中，需要根据临床用药的实际情况、药

物质地性质的差异，或者药物中有效成分的差异，对制

备工艺与操作进行合理的确定。同时，对中药纯化、分

离、提取等一系列工艺手段进行研究、改进和完善，通

过制药工艺的升级与控制，加强中药片剂生产质量的控

制。其次，对有效成分的提取方法进行合理的选择。中

药的成分具有一定的复杂性，中药复方制剂的成分更加

复杂 [6]。而且，这些中药片剂中的有效成分并不是单一

存在的。其中一些有效成分究竟是水溶性，还是脂溶性，

同样无法辨别清楚。在这种情况下，为了保证中药片剂

的临床治疗效果，必须要对有效成分的提取方法进行合

理的选择，将中药当中确定无效的成分，例如纤维、泥

沙等进行有效的剔除。然后，再根据实际情况，选择超

临界流体萃取法或者半仿生提取法等有效成分提取方法，

提高中药片剂的成药质量。

三、中药制药工程的质量控制策略

1. 加强质量控制体系的完善

在中药制药工程中，很多制药工艺的研发与应用，

都是在相关人员的监督管理下进行的。所以，要想实现

技术创新，同样离不开完善质量控制体系的支持。只有

对质量控制体系进行持续的完善，才能够为中药制药工

艺的创新，中药制药质量的控制打好基础。对此，建议

市场监管部门重点加强中药制药工艺创新市场环境的监

督与管理，重点加强中药制药工程监督管理机制的完善，

以此来对中药制药工艺进行多层次的管理与控制。与此

同时，还要加强质量风险防控机制的构建，对中药制药

过程的推进情况进行动态化监测，确保能够及时发现中

药制药过程中出现的各种质量风险隐患，并采取积极的

应对措施。另外，相关监督管理部门还要与中药制药企

业联合在一起，借助彼此的力量提高中药制药质量风险

因素的控制力度。

2. 加强相关质量控制技术的应用

（1）指纹图谱的应用

指纹图谱是一种可量化的鉴别分析方法，具有较强

的整体性、专属性、模糊性和综合性。在中药配方颗粒

多组分特性分析过程中，指纹图谱的应用既能够提供丰

富的鉴别信息，对重要配方颗粒的质量作出评价，又能

够对中药配方颗粒生产过程中的质量予以有效的控制 [7]。

一般情况下，指纹图谱的建立以重要化学成分的系统研
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究为基础，既可以对中药中的各种化学成分、种类与种

类进行全面的反映，又能够从整体上对中药制药质量进

行描述和评价。当中药有效成分还没有明确的时候，构

建一个指纹图谱，可以从科技与技术层面，为中药制药

工程质量控制水平的提高打好基础。

（2）核磁共振成像技术的应用

将一定频率的射频脉冲作用到物料上，物料内部的

氢质子就会产生磁共振现象。利用现代空间编码技术对

氢质子磁共振信号进行处理，可以成功获取氢质子的密

度图像，并在经过数据运算之后呈现出最终的图像。这

就是核磁共振成像技术的应用原理。核磁共振成像技术

是核磁共振的扩展，可以通过自选空间信息的提供，将

物料内部氢质子的分布情况反映出来。需要注意的是，

样品物料内部组分中的物质，会对其复杂结构的图像清

晰度产生较大的影响。MRI 图像的亮度越高，氢质子的

状态就越活跃。对核磁共振成像技术进行合理的应用，

可以帮助工作人员更好的了解不同阶段样品物料内部空

间的分布情况，甚至还可以明确样品物料中水分、油脂

以及蛋白质等指标的分布情况。

3. 加强专业人才的培养与引进

在新时代下，中药制药企业的发展，离不开制药专

业人才、分析专业人才、工程专业人才以及管理人才的

支持。要想加强中药制药工程的质量控制，制药企业就

需要通过各种系统化的培训，提升这些专业人员的综合

素质 [8]。同时，制药企业还要加强专业人才的引进，加

强专业技术、先进理念以及质量控制方法的引进与创新。

尤其在专业技术人员的引进方面，不仅要对其专业知识

水平进行评估，还要对其职业发展是否契合企业的发展

目标进行评估。针对引进来的专业人才，还要利用专家

讲座、行业交流等方式对其进行培训，提升其专业能力

和综合素养。

四、结语

综上所述，中药制药工程是我国现代医药产业的重

要组成部分。中药制药工程的质量控制，对于中药药品

的安全性与有效性有着直接的影响。但是，受到多方面

因素的影响，中药制药工程的质量控制始终存在着质量

控制体系不受控制、质量管理人员数量有限等问题。要

想解决这些问题，提高中药制药工程的质量控制水平，

不仅要加强质量控制体系的完善，加强质量控制技术的

应用，还要加强各类专业人才的培养与教育。
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