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摘要：中成药是我国医药学宝库的重要组成部分，在推动我国医药产业的发展过程中具有不可替代的作用。但是中成药有效成分

复杂，药效物质基础不明确，以及单味药材易受品种、产地、加工方法等因素的影响，使得中成药的质量评价成为阻碍中成药走向

现代化与国际化的障碍。所谓中成药的现代化就是指用现代化的分析检测手段去解决中成药的质量问题，而中成药的国际化就

是指在我国传统中成药知识产权和法律制度的前提下，用国际化的视野和创造性的思维来促进中成药的科技创新，加强与国际

之间的交流与合作，达成共识，创建国际化与标准化的中成药质量控制体系。本文从历代药典对中成药质量控制的变化、中成药

质量控制的现状分析及存在问题三方面进行了综述，提出了完善中成药质量控制的策略，从而进一步使中成药走向现代化与国

际化。
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Research Progress on the Quality Control of Chinese Patent Medicine*

Chinese patent medicine (CPM) is an important component of the treasure-house of Chinese medicine and

pharmacology. It plays an irreplaceable role in the development of China's pharmaceutical industry. However, the drawbacks of CPM

including the complex of active constituent, unclearness of therapeutic material basis, as well as the single herb are influenced by variety,
origin and processing methods, becoming obstacles for the quality control of CPM. The modernization of CPM is to solve its problems of

quality control by modernized analytic methods, and the internationalization of CPM is to establish its international and standard quality

control system by international eyesight and creative thinking to promote the innovation of technology, strengthen communication and

cooperation, and finally reach a consensus, based on our traditional intellectual property rights and legal institutions of CPM. This article

reviews quality control of CPM through changes of Chinese pharmacopoeia in the different historical periods, analysis current situation
and exiting problems, and finally proposes methods to improve the quality control of CPM, and further makes it will be modernized and

internationalized.
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前言

中成药（Chinese Patent Medicine）作为我国医药学宝库的
重要组成部分，是依据中医辨证论治理论，结合现代化医疗应

用实践而形成的一类中药制剂，其具有服用方便、见效快、毒副

作用小等优点[1]。但是中成药大多数由单味药材加以辅料配制

而成，具有有效化学成分复杂、药效物质基础不明确等缺点，另

外，组成中成药的单味药材容易受品种、产地、加工方法等因素

的影响，使得中成药的质量控制成为中成药研究的重点与难点

[2]。随着中国加入世界贸易组织（WTO），以及患者追求毒副作

用小的天然源药物的追捧，为我国中成药打入国际市场提出了

严峻的机遇及挑战[3]。例如：2009年 7月 11日，世界卫生组织

（WHO）宣布甲型 H1N1禽流感病毒已经开始在全世界范围内

流行，而以板蓝根、麦冬等单味药为主的中成药制剂在防治此

种流行病毒方面起到了积极的作用[4]。与此同时，WHO也指出，

尽管中药及其制剂在中国、韩国、日本等国家具有悠久的使用

背景，却很难被大多数国家的官方药品监督管理机构所认可，

其主要原因在于中成药与西药相比较，缺乏科学依据、药品的
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有效性和安全性较难控制，还达不到国际化的统一标准，进而

在世界范围内得以推广[5]。随着现代科学技术的发展与深入，国

内已有很多关于中成药新的质量控制方法和评价体系的相关

报道[6，7]，这说明我国中成药的质量控制与过去相比已经取得了

长足的发展，但与日、韩等国家相比，在深度和广度上仍然处于

落后地位。因此，我国在加强中成药基础理论研究的同时，还应

利用现代化的质量控制技术建立常用中成药的质量控制标准，

加强与国际之间的交流与沟通，逐渐完善和推进中成药质量标

准的统一化和国际化。本文从历代药典对中成药质量控制的变

化、中成药质量控制的现状分析及存在问题三个方面，提出了

完善中成药质量控制的手段，从而进一步使中成药走向国际

化。

1 历代药典对中成药质量控制的变化

药典是一个国家对药品质量标准和检验方法所作出的一

种技术性规定，也是药品生产、供应、使用、检测和管理部门必

须共同遵循的法定标准。《中华人民共和国药典》简称中国药

典，主要收录我国范围内使用较广、疗效较好的药品，是我们国

家对药品质量进行控制的法定标准。因而，从历代《中国药典》

对中成药质量控制的变化入手探究其质量控制就显得尤为重要。

从新中国成立至今，《中国药典》已经发行了 9版，通过对

各版药典中所收录的中成药进行统计分析可知：1953年版《中

国药典》未见其收录中成药。1963年版《中国药典》一部开始收

录中成药和中药材，其中，中成药的收载率为收录药品总数的

30.6%，但是所制定的质量标准相对比较粗糙，仅是以药物处方

和传统的制作工艺对中成药的质量进行评价，缺乏常规的鉴

别、检查及含量测定等质量控制项目[8]。1977年版《中国药典》

开始采用显微鉴定的方法对含有生药粉未的中成药进行定性

鉴别，对少数品种采用了化学方法对某些特定的化学成分进行

定性和定量鉴别，对于个别品种采用紫外 -可见分光光度法

（Ultraviolet-visible spectroscopy, UV）进行含量测定，并按照制

剂通则要求进行有关项目的检测，使中成药质量开始有了实质

性的控制，比如片剂开始采用崩解时限作为检测依据，对中药

材进行水分的控制以防止药物发生霉变、虫蛀以及某些化学成

分的变化，这都说明了 1977年版《中国药典》对中成药质量控

制已经发生了质的飞跃。随着现代色谱技术的迅速发展与应

用，1985年版《中国药典》开始采用薄层色谱法（Thin Layer

Chromatography, TLC）对中成药的多种化学成分进行分离后，

根据比移值的不同做定性鉴别试验，例如对牛黄解毒丸中胆酸

的鉴别即采用此法；另外，此版药典已开始采用气相色谱法

（Gas Chromatography, GC）对安宫牛黄丸、伤湿止痛膏等中成

药中的挥发性成分如樟脑、薄荷脑、冰片、麝香酮等进行定性鉴

别，说明中成药已经开始应用被国际上认可的现代科学技术和

检测手段来进行相关的质量控制，即中成药质量控制的现代化

已出具苗头。

1990年版《中国药典》中色谱分析法得到了更为广泛的应

用和推广，特别是广泛应用 TLC法对化学成分进行定性鉴别，

例如对万氏牛黄清心丸的质量控制，在 1985年版的基础上采
用了四项 TLC鉴别试验对胆酸、猪去氧胆酸、桅子苷、黄芩苷、

盐酸小壁碱等化学成分进行定性鉴别。1995年版《中国药典》

较大的突破是对 TLC鉴别法对同种药材在不同中成药中的定

性鉴别进行了统一协调。2000年版《中国药典》开始引入高效

液相色谱法（High Performance Liquid Chromatography, HPLC）

和薄层扫描法（Thin Layer Chromatography scanning, TLCS）对

中成药中的有效成分进行含量测定，并制定相关的质量标准，

这为中成药质量控制的标准化与规范化起到了积极作用。2005

年版《中国药典》无论对化学药品还是对中成药的数量都有明

显的增加，其中对中成药的鉴别已经从单纯的 TLC开始演变

成 TLCS和 HPLC。2010年版《中国药典》首次应用了离子色谱

法（Ion Chromatography, IC）、核磁共振波谱法（Nuclear Magnet-

ic Resonance Spectroscopy, NMR）、电导率测定法（Electrical
Conductivity Test）、电感耦合等离子体质谱法（Inductively cou-

pled plasma mass spectrometry, ICP-MS）、拉曼光谱法（Raman

Spectra）等现代分析技术对药品进行质量标准的制定，其中对

于中成药采用了高效液相色谱 - 质谱联用技术（HPLC-MS）、
DNA 分子鉴定、薄层 -生物自显影（TLC-Bioautography）等技

术[9]。然而，尽管随着色谱 -波谱联用技术的快速发展并逐步应

用于中成药的定性、定量鉴别，但由于 TLC所具有的仪器简

单、容易操作、且斑点清晰、分离效果好等优点，最新版药典中

仍大多数采用此法对中药及中成药进行定性、定量鉴别。

综上所述，尽管中成药和中药的化学成分复杂，质量与化

学药品相比较难控制，但随着现代科学技术的快速发展，对中

成药和中药的质量控制也将从无到有，从不完善到逐渐完善的

方向发展。

2 中成药质量控制的现状分析

长期以来，中成药的质量控制多是从组成中成药的单味药

物入手，而单味中药材的质量控制又大多是从产地、加工、炮

制、外观等传统经验来确定中药材质量的优劣，而此法缺乏科

学系统的分析方法，通常很难被国际社会所认可。尽管随着现

代分析测试手段的发展，中成药的质量控制已能应用 HPLC法

对某种药物的主要化学成分进行定性和定量分析，已经打破了

以往单一的依靠显微鉴定和 TLC分析的手段对中成药进行质

量控制，然而这种方法又大多数局限在单一的化学成分的定量

上[10]，至少现行的 2010版《中国药典》大多数情况下仍是选取

某一种化学成分对中药材和中成药进行定量分析，而这种分析

方法最大的缺点是很难对中成药通过多组分的协同作用而发

挥药效这一显著特点来进行阐释。孙国祥等提出了以中药指纹

图谱的测试学、质控学、谱效学、药物动力学、药剂学和中药生

物指纹图谱学为主要要组成的 "中药指纹图谱学体系 "亦可

用于中成药的质量控制，并对中成药的现代化发展具有推动作

用[11]。近红外光谱技术与 TLC和 HPLC相比较，具有检测时间

短、灵敏度高、无需对照标准品等优点[12]。固相萃取技术（Sol-

id-phase Extraction, SPE）作为一种新发展起来的样品预处理技
术，在各类型中成药有效成分的质量控制中具有广泛的应用前

景[13,14]。例如：已被美国、俄罗斯、新加坡等国家认可，用以治疗

管状动脉硬化、高血脂和心绞痛的中成药制剂 --丹参滴丸，其

主要由丹参、三七等药物组成，Zhang等利用 SPE技术对其分

离后，结合 HPLC-MS从中检测到了 19个皂苷类成分，从而很

好的阐释了丹参滴丸的药效物质基础及其质量控制依据[15]。贾
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晓斌领导的课题组以 "组分结构理论 "的角度，阐释并构建了
"多维结构过程动态质量控制技术体系 "的概念，并应用此项

技术通过对功效和安全性相关的药效物质基础、滴注液的剂型

特征和制剂工艺过程动态的多层次和多环节等方面对丹参滴

注液的质量控制进行了深入研究[16，17]。江洪波等应用 1H-NMR-

主成分模式识别法对绵阳麦冬进行了质量分析，结果表明此法

可作为道地绵阳麦冬质量控制的有效手段[18]。Xu等基于化学

分析、血管舒张评价和数据挖掘对元胡止痛片进行了吸收指纹

图谱 -药效（Absorbed Fingerprint-Efficacy）研究，对此种中成药

的多成分进行了可靠的质量分析和药效评价[19]。

综上所述，质量标准问题已成为影响中成药现代化进程和

制约中成药走向国际化的关键问题，应当引起我国中医药学者

的广泛重视[20]。国际上人们对中药及其复方制剂的广泛关注，

为中成药迈入国际市场带来了机遇，但同时也给中成药的质量

标准提出了更为严格的要求[21]。日本的医药管理部门早在 1985

年就要求中成药的质量控制必须选择两种以上的标准物质作

为其质量控制的依据。例如：对于含厚朴的中成药要求和厚朴

酚与厚朴酚同时进行含量测定，对于含知母的中成药要求对知

母皂苷 A-Ⅲ、知母皂苷 茁-Ⅱ和芒果素同时进行含量测定[22]。美

国对所有上市的药品均由 FDA严格管理，对于进口的中药品

种要求处方和成分明确，且有标准的含量测定方法。德国是中

成药的主要出口国之一，其无论是在中成药原药材的质量控制

上还是在生产设备的现代化与标准化方面都具有严格的要求，

对我国中成药质量控制具有很好的借鉴作用[23]。可见，尽管我

国中药的质量标准水平已有了显著的提高，但与国际先进标准

或国际医药市场对中药的质量要求还有一定的差距。

3 中成药质量控制中存在的问题

药物的疗效与其内在质量息息相关，尽管当今世界上有百

分之二十五以上的人相信中成药的有效与安全，然而我国作为

中医药的发源地，国际上认可的中成药数量却不多。据国家知

识产权局统计分析，我国约有九百多种中药或中成药项目被国

外企业申请了国际专利，而我国获批的中药相关国际专利也仅

有近千项，而我国古代经典医药专著中的《伤寒杂病论》和《金

匮要略方》中收录的近两百多个古方却被日本申请了专利[24]。

根据国内外中成药质量控制的现状，我国中成药质量控制中主

要存在以下几方面的问题。

3.1 中成药质量控制手段不足

我国中成药质量标准明显落后，与国际上的要求有较大差

距，这直接影响了中成药的出口。有资料表明，我国中成药在国

际市场上的销售额大约是日本汉方药的几分之一[25]。其主要原

因在于我国中成药能用数据明确阐明成分含量、药效物质基础

及质量标准的方法明显不足，出现模糊不清的地方太多。例如，

2010版《中国药典》所收录的 1203种中药及其制剂，有 529种

都是选择单一的化学成分作为含量测定的指标，而这些方法最

大的缺点在于不能对中成药中每味药材以及每味药材中所含

有的多种化学成分做出综合定性鉴定，也不能判断单味药之间

的量比关系是否与处方一致，而多种化学成分的定性与定量恰

恰是中药以及中成药所固有的内在需求[26]。当然，目前也有文

献报道采用色谱 -波谱联用技术来解决中成药多组分的定性

与定量问题，例如，Wang等采用 HPLC-MS技术对妇科良药四

物汤中的 9种活性成分进行了质量控制，结果表明此法是一种

迅速、可选择的质量控制技术[27]，但色谱 -波谱联用技术往往造

价较高，其能否在 2015版《中国药典》中如 TLC法一样得到广
泛采用还值得期待，而这些高的付出又能否被制药企业所接受

也值得探讨。但是，从理论和实践中探索和设计中成药新的质

量控制方法以揭示其多成分的药效物质基础势在必行。

3.2 应加强对中成药原料药材的质量控制

迄今为止，对原料药材的质量控制，即从源头上对中成药

进行质量控制，仍然是中成药质量控制的基本要点之一。对于

原料药人们最为关注的是原料药品种的真实与道地，即品种是

否清楚明确；药用部位及采收季节是否符合相关要求；采收、加

工与贮藏是否恰当等。不难看出，所有这些要求其本质都是为

了控制药材中必要的有效成分数量、含量以及各成分之间的比

例是否符合处方配伍的基本要求。因此，对原料药材的质量控

制有必要在传统的性状鉴别和感官控制的基础上追加必要的

含量测定，以提供让人信服的与药效数据明确相关的有效成分

的定量数据，从循证医学的角度来证实中成药的可靠性，从而

被国际上所认可。例如，日本用于利胆退黄所用的茵陈蒿恰是

我们通常称为 "五月六月当柴烧 "的茵陈，其原因是他们经过

了比较全面的含量测定，并附加了可靠的药理利胆试验，证实

出带花穗的茵陈枝叶有效成分含量最高[28]。因此，有必要从原

料药开始就加强对中成药的质量控制，并通过可靠的实验数据

做出让国际社会认可的中医辨证论治来。

3.3 优选药用辅料
中成药的质量控制在很大成程度上依赖于药用辅料及其

质量，因为药用辅料不但有助于成品中成药外观形状的改良，

也有助于中成药在体内的吸收与代谢，从而发挥其最佳药效。

如果药用辅料不理想，也就很难在中成药新剂型的研制过程中

有所突破。因此，在研究中成药新剂型的过程中也要对药用辅

料的质量进行控制，按照相关要求寻找新型辅料。例如，一些淀

粉和纤维素衍生物，通过半合成来改变其性质和部分结构，可

使之开发为合乎崩解和包衣要求的片剂剂型。另一方面，对于

药用辅料的选择，还应注意所加入的药用辅料本身的 pH值是

否对中成药的有效成分产生影响。例如，以皂苷类为主要成分

的中成药，pH值不能过低，否则这类成分会在酸性条件下水解

而失去原生苷的生物活性，进而影响中成药本身药效的发挥
[29]。我国对新剂型和新辅料的研制与欧美相比，差距还很大，有

必要借鉴国际相关药用辅料质量控制标准来建全我国药用辅

料管理机制[30]。

3.4 中成药生产工艺的质量控制

生产工艺作为中成药成为最终产品的一道工序，对其质量

有着决定性的作用。中成药的生产工艺应在中医药理论和临床

需求的基础上，根据各种单味药材之间的配伍关系，结合剂型

制备的要求，在多次试验的前提下设计并优选出最佳的生产制

备工艺。就生产工艺的内容而言，主要涉及到提取工艺、固液分

离工艺、浓缩工艺、精制工艺、干燥工艺和剂型工艺等。因此，中

成药制备过程中的每一道工序的质量控制都显得相当重要，而

药检部门每年对市场上销售的药品进行抽检，约有 10%为不合

格。其原因主要是《中国药典》所规定的中成药质量标准是考虑
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全国各地中药厂的实际情况而提出的最低要求，作为药品生产

企业必须要制定出高于药典标准的企业内部标准，并在此基础

上对每道生产工序加以严格控制才能提高产品的质量。总之，

企业标准的制定和执行，要有利于经济效益的发挥，有利于产

品质量的稳定和提高。

4 中成药质量控制的几点建议

针对目前我国中成药质量控制过程中存在的一些问题，笔

者认为应从以下几个方面加强对中成药的质量控制：一是要在

我国中医药学理论的基础上借鉴当前国际上对中成药的质量

控制标准，进一步使我国的法定药典和国际接轨，形成中成药

统一的国际化标准，也就是说要做出让国际社会认可的中医辨

证论治和循证医学；二是要利用现代科学技术，如 HPLC-MS、
GC-MS、HPLC-NMR等色谱 -波谱联用技术对中成药中的多

个有效成分进行综合定性和定量分析，综合揭示中成药有效成

分的多样性及可控性来完善其质量标准，即实现中成药的现代

化；三是要从源头上解决中成药单味药材的质量控制问题，即

通过严格的中药材生产质量管理规范（Good Agricultural Prac-

tice of Medicinal Plants and Animals, GAP），来严格控制杂质及

有害成分如：重金属、砷盐、霉变和农药残留等的引入；四是要

在中成药药效物质基础明确的前提条件下优选辅料，并配合药

物非临床研究质量管理规范（Good Laboratory Practice for
Non-alinical Laboratory Studies, GLP），使中成药药效得到更好

的发挥；最后还应该对中成药生产工艺过程中的各个环节进行

调控，并对与中成药生产工艺相关的各种质量管理规范，如中

药生产质量管理规范（Good Manufacturing Practice for Drugs,

GMP）、中药储藏经营质量管理规范（Good Supplying Practice
for Drugs, GSP）及各种规范配套的技术操作规范（Standard Op-

erating Procedures for Drugs, SOPs）等进行及时的更新和完善，

最终形成与国际接轨的中成药质量管理规范，从而真正达到中

成药的现代化与国际化。

5 结论

综上所述，中成药的现代化与国际化发展是一种趋势。所

谓中成药的现代化就是指用现代化的分析检测手段去解决中

成药的质量问题，而中成药的国际化就是指在我国传统中成药

知识产权和法律制度的前提下，用国际化的视野和创造性的思

维来促进中成药的科技创新，加强与国际之间的交流与合作，

从而达成共识，创建国际化与标准化的中成药质量控制体系。

尽管目前我国中成药质量控制过程中还存在着这样或那样的

问题，但我国历代药典对中成药的质量控制无论是在检测项目

还是在检测手段上，都经历着从单一指标、单一检测方法到多

种检测指标、多种检测手段共同佐证的方向发展。随着现代科

学技术的普及和推广，相信更多的中成药定会像丹参滴丸一样

逐渐走出国门，为全人类的健康事业作出更大的贡献。
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