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整体质量良好　全程管控需加强
——从 5 年国抽检验结果透析中成药整体质量状况

□  马双成 王翀 朱炯 戴忠

 

中成药作为中医药的重要组成部分，为保障

人民健康发挥着重要作用。为了更好地发挥中

成药的临床疗效，方便临床使用，科研工作者在

中药剂型方面进行了大量研究，由传统的丸、散、

膏、丹发展演变为现代的片剂、胶囊剂、颗粒剂、

滴丸剂及注射剂等各种剂型，为中药的合理使用

提供了多种选择。目前已有近 9000 个中成药

品种在临床使用。

然而，随着市场经济的高速发展，药品市场竞

争日益激烈，加之资源短缺等问题的存在，中药原

料、生产、销售及使用等环节都出现相应变化，导

致部分中成药出现了一些质量问题。笔者通过对

近 5 年中成药评价抽验结果进行分析发现，我国

中成药整体质量向好，合格率维持在 97% 以上，

但仍存在指标性成分含量偏低以及用伪品投料等

问题，质量有待进一步提升。

评价抽验的整体工作模式为品种集中评

价，即某一个中成药品种全国集中抽样，然后集

中到一个药品检验部门进行整体评价。该模式

基本涵盖了现行生产、流通和使用环节的所有

中成药，具有广泛的代表性，通过评价抽验可以

真实地反映品种的整体质量状况。统一检验把

所有的样品放在一起分析，很容易对不同厂家

产品的质量差异性进行区分，也可以对同一厂

家不同批次的产品质量波动性进行了解，以分

析相关企业生产过程的质量控制情况。这种评

价抽验模式从整体上了解和掌握了各抽验品种

的质量状况，是一种实践证明行之有效的模式。

评价抽验采用标准检验和探索性研究两种

模式相结合的评价系统，全面评价所抽样品的

质量状况。标准检验为依据各品种现行标准规

定的各项内容开展全面检验，包括性状、鉴别、

检查、浸出物、指纹图谱、含量测定等内容，形成

检验报告。探索性研究主要针对标准未涉及的

内容，重点关注与安全性、有效性、真实性和质

量一致性相关的问题进行分析研究，最后结合

标准检验结果形成中成药品种质量分析报告。

中成药的质量保证涉及多个方面，包括中药

材种植、饮片炮制、市场流通、生产控制、标准控

制等。只有认真、规范把握好每个环节，才能保

障中成药的整体质量。

科学管理，规范中药材种植　目前药材种植

多处于分散、无序状态，盲目种植、随意扩大种植

等现象较普遍。由于缺乏科学种植技术，使得品

种培育、农药使用、环境污染等得不到有效控制。

为增产而乱用植物生长调节剂等问题导致中药

材质量明显下降。为解决此类问题，建议有条件

的生产企业扩大建立中药材 GAP 基地并加强管

理，使药材来源、质量相对稳定。鼓励其他企业

建立药材种植联合体，有条件地纳入现有分散的

种植单位，实行统一、科学、规范化管理，提高中

药材质量。

积极研究，引导饮片炮制及质量控制　目前，

饮片炮制存在“一地一法”现象，缺乏全国统

一规范，因此难以达到质量稳定。国家对饮

片炮制一直非常重视，连续在“九五”“十五” 

“十一五”“十二五”期间立项进行饮片炮制研

究，取得了很多成果。国家还应加大科研投入，

尽快修订《全国中药饮片炮制规范》，并考虑药

典饮片单独成卷，指导和规范全国的饮片炮制

和质量控制。

强化监管，规范市场流通秩序　中药材和中

药饮片市场流通环节同样存在监管难度大的问

题。国家药品监管部门对此也高度重视，多次出

台监管措施，要求严厉查处中药材专业市场违法

违规行为。各地药品监管部门要彻查假劣中药

材源头，打击并捣毁与中药材专业市场勾结的制

售假劣中药材、中药饮片的“黑窝点”；加强对经

营业户的监督检查，严厉打击经销假劣药材的行

为；查清并阻断假劣中药材流向，严防假劣中药

材进入生产流通领域；坚决查处中药材专业市场

销售中药饮片、毒性药材、药品制剂等经营行为，

规范中药材专业市场经营秩序。笔者认为，在规

范市场的同时应思考管理模式的多样化，如发挥

国有药材公司在中药材市场上的管理功能，实施

相对统一的管理模式，避免由于分散经营而产生

的乱象。

全程管控，严把每一道质量关　生产企业

是中成药质量保障的责任主体，企业一定要有

强烈的责任意识，在加强管理的同时加强人员

培训。要严把原料入厂关和投料关，坚决抵制

问题原料入厂和投料。关于原料质量，国家已

有相应的质量标准和已公布的补充检验方法，

生产企业应遵照标准和方法把好原料质量关。

要严格按规定工艺生产，不得随意改变工艺，以

免影响中成药的质量。要有全程质量控制意识，

不能忽视每一个细节，如某中成药汞含量较高，

调查发现是由于上一个含朱砂品种生产清场不

彻底造成的。

完善标准，探索质量评价新模式　近年来，

国家对中药标准高度重视，科学工作者也积极配

合，使我国中药标准增加了许多科技内涵，有了

很大提高，但仍达不到完全控制中药质量的目

的。国家药品监管部门积极探索中成药质量评

价的新模式，力图在评价结果上更接近中成药的

真实质量，最后形成中药标准，用于中成药的质

量控制。需要注意的是，中药标准的制定应在接

近真实地反映中药质量与保证标准的实用性之

间保持平衡。

（作者单位：中国食品药品检定研究院）

影响中成药质量的因素很多，从药材种植到

饮片炮制、制剂加工，再到库存管理、临床使用，无

论哪个环节出问题都会影响中成药的质量。

中药材及中药饮片问题

作为中成药生产的起始原料，中药材的质量

直接影响中成药的质量。近些年，随着中药产业

发展以及中药材资源短缺，中药材的质量问题屡

屡发生。

种植　中药材和所有的植物一样，都有各自

适应的生长环境，即所谓的道地产区。在道地产

区生产的中药材往往是质量最优的中药材。如

东北的人参、五味子，河南的山药、地黄、牛膝，四

川的附子、麦冬，云南的三七，甘肃的当归等都属

于道地中药材，具有较高的产品质量。反之，为

了经济利益，离开道地产区，盲目引种所生产的

中药材不仅性状发生较大变化，也直接导致中药

材质量明显下降，如异地栽培的柴胡、菊花、薄荷

及当归等。另外，近年来为了追求产量而盲目使

用壮根灵等植物生长调节剂的现象也明显增多，

据文献报道，党参、当归、黄芪、白芍、麦冬都存在

使用壮根灵的现象，这种现象会直接导致药材

质量下降。病虫害防治过程中农药的过度使用

以及环境污染问题，也是导致中药材农药残留超

标、重金属和有害元素污染的重要因素。

采集、加工　任何中药材都有其固定的采收

加工期，以保证药材质量。但由于利益驱动，部

分品种未到生长周期（年限）就提前采集，如连翘

的“抢青”现象。提前采收严重影响中药材的内

在质量，直接影响中成药质量。饮片炮制是我国

中药材加工领域的一项重要技术，可直接影响中

药的临床疗效甚至改变药性，如地黄生用清热凉

血，养阴生津；而炮制成熟地黄则补血滋阴，益精

填髓。饮片炮制也可以减少药材毒性，降低临床

用药风险，如川乌、草乌、附子，临床内服使用均

须炮制。然而，目前饮片炮制还达不到规范统一，

中药饮片的临床使用不确定性较大。同时，一些

地方试行的药材产地趁鲜切片技术，虽然节省了

后期饮片加工成本，但需根据品种情况考虑趁鲜

切片对饮片质量的影响，尤其要考虑有效成分的

流失和破坏等问题。

贮藏　由于环境及养护不到位导致中药材

及中药饮片被微生物污染，中成药中检出的黄曲

霉毒素及其他真菌毒素主要来源于中药材及中

药饮片的贮藏环节。一些含油脂、蛋白质或多糖

较高的中药材及中药饮片在高温高湿条件下极

易被黄曲霉毒素污染，如槟榔、酸枣仁、土鳖虫、

九香虫、薏苡仁、莲子等。贮藏过程中的二氧化

硫过度熏蒸和剧毒杀虫剂的使用，也可影响中药

材及中药饮片的安全性。

流通　由于市场化运作，经营中药材及中药

饮片的企业多而分散，一些中药材及中药饮片的

非法加工生产具有较大的隐蔽性和流动性，使得

监管难度较大，造成了中药材及中药饮片在流通

领域问题较多。主要包括非法染色和非法增重

等问题。

目前已发现有染色问题的中药材包括蒲黄、

黄芩、黄连、黄柏、延胡索、松花粉、红花、五味子、

枸杞子、朱砂、血竭、西红花、乌梅、青黛、酸枣仁

等。中成药发现的染色问题主要来源于染色的

中药材及中药饮片；也有发现中成药用染色剂染

色包衣的情况。

非法增重问题，主要是一些不法商家为追求

经济利益，在中药材及中药饮片中非法添加泥土

或矿物盐等物质，以达到增重的目的。如海金沙

中掺入细沙，全蝎灌泥沙，没药掺入泥土或树皮，

通草和小通草用硫酸盐浸泡等。非法增重是中

成药特定指标含量低的原因之一。

投料及违反工艺问题

投料和工艺是保证中成药质量的重要关口。

是否使用合格中药饮片投料，是否按处方量投

料，以及是否按规定工艺生产，是影响中成药质

量的重要因素。

投料环节主要存在 3 方面的问题：

一是中药饮片投料质量问题。如夏枯草药

用部位为果穗，而投料饮片混有大量细枝和碎

叶；柴胡药用部位为根，而投料饮片混有根茎与

茎；钩藤药用部位为带钩茎枝，而投料饮片为不

带钩茎枝等。

二是使用替代品或掺伪品投料。如使用南

五味子代替五味子投料，使用山麦冬代替麦冬投

料，使用理枣仁代替酸枣仁投料，使用掺有松香

的乳香、没药投料等。

三是低限投料或少投料。制剂质量标准控

制哪项指标，涉及的哪味中药饮片就多投料或按

折算量投料，未涉及的药味就可能少投料，这种

情况在贵细药投料中尤为突出。

近几年国抽中发现有不按规定工艺生产的

现象，这种现象有的属于合理的工艺变更，有的

则属于偷工减料，突出表现在中药饮片该提取不

提取，直接用原粉投料。

随 着 我 国 药 品 标 准 质 量 的 不 断 提 高，标

准检验结果基本代表了相应产品的质量。从

2014～2018 年的评价抽验标准检验结果看，我

国中成药的整体质量良好，合格率一直维持在

97% 以上（见图）。标准检验不符合规定的项目，

2014~2017 年主要集中在含量测定和微生物限

度项；其次为水分、重量差异等。2018 年不符合

规定项主要集中在性状、含量测定和装量差异三

项；其次为水分、溶散时限和微生物限度。分析近

5 年中成药国抽标准检验结果发现：不符合规定

项重点集中在含量测定和微生物限度项，表明中

成药生产的质量控制需要进一步加强。

由于中成药的复杂性以及质量标准的相对局

限性，以致个别中成药品种存在标准以外隐藏的问

题不能被发现。所以，评价抽验过程中还需要开展

标准检验以外的探索性研究。探索性研究以潜在

问题为导向，以先进技术和方法为工具，研究与安

全性、有效性、真实性和质量一致性相关的问题。

在近 5 年的评价抽验中，发现的问题主要集

中在以下几项：

含量问题　大处方中成药由于成分非常复

杂，因而标准未能全面覆盖。探索性研究横向比

较发现，部分中成药中存在有关药味指标性成分

含量偏低问题，这会影响中成药的临床疗效。这

种情况在 2015 年涉及 1 个品种，2016 年涉及 8

个品种，2017 年涉及 6 个品种，2018 年涉及 4 个

品种。如乙肝扶正胶囊中的桂皮醛含量，有的企

业产品每粒 113.7μg，而有的企业产品每粒只有

3.6μg，含量差距比较大。

染色问题　连续 4 年的统计数据表明，中成

药的染色问题依然存在。2015 年涉及 5 个品种，

2016 年涉及 5 个品种，2017 年涉及 6 个品种，

2018 年涉及 2 个品种。主要染色物为 808 猩红、

金橙Ⅱ、金胺 O、柠檬黄、胭脂红、诱惑红、日落

黄、苋菜红、亮蓝及酸性红 73。如部分批次乙肝

扶正胶囊，检出苋菜红、胭脂红、日落黄及亮蓝染

色剂。

松香掺伪问题　含树脂类中药材的中成药近

年来发现有松香掺伪问题。连续 4 年的统计数

据表明部分中成药存在松香掺伪问题，松香掺伪

的中成药可检出松香酸。2015 年涉及 3 个品种

检出松香酸，2016 年涉及 2 个品种，2017 年涉及

4 个品种，2018 年涉及 1 个品种。如部分批次人

参再造丸检出松香酸。

使用伪品投料问题　主要表现在没有按处方

规定的药味投料，而是使用混乱品种投料。如近

年国抽发现的中成药使用南五味子代替五味子投

料，使用关黄柏代替黄柏投料，使用理枣仁代替酸

枣仁投料，使用留兰香代替薄荷投料，使用山麦冬

代替麦冬投料，使用三七茎叶代替三七投料，使用

藏柴胡代替柴胡投料，使用山银花代替金银花投

料，使用华北大黄代替大黄投料，使用东北苍耳子

代替苍耳子投料等问题。如部分批次金银花糖浆

发现山银花掺伪。

重金属及有害元素问题　重金属及有害元素

包括砷 (As)、镉 (Cd)、汞 (Hg)、铅 (Pb) 和铜 (Cu)，

超过限量对人体有明确健康伤害。所以，中成药

的评价抽验重点是对重金属及有害元素进行关

注。连续几年的研究数据显示，在部分中成药中

确实存在重金属及有害元素含量偏高问题，尤其

是铅、砷和汞的含量，应该引起重视。

真菌毒素问题　真菌毒素，尤其是黄曲霉毒

素，具有较强的致癌毒性。中成药直接应用于临

床，如果大剂量污染黄曲霉毒素，会给患者健康带

来极大的安全风险。因此，每次中成药的国家评

价抽验，都对黄曲霉毒素进行重点关注。2015 年

涉及 2 个品种，2016 年没有检出报告，2017 年涉

及 4 个品种，2018 年涉及 1 个品种。这提示部

分中成药生产企业对中成药存在真菌毒素污染问

题应该引起注意。

质量一致性问题　把各个企业生产的产品放

在一起横向比较，结果可以发现，有的中成药品种

在产品质量一致性方面存在很大差距，如有的品

种企业间性状差距较大，有的品种企业间薄层色

谱差距较大，有的品种企业间指纹图谱差距较大。

此外，探索性研究发现的其他问题还包括辅

料问题、蜂蜜质量问题、二氧化硫残留问题、农药

残留问题、违反工艺生产问题等。

国家药品评价抽验模式介绍

图　近 5年中成药评价抽验标准检验结果

2014 2015 2016 2017 2018 （年）

品种数（个） 合格率（%）

36

97.3

43

97.4

44

98.8

40

98.4

43

98.7

相关链接

整体质量向好　七大问题待解

现 状 及 问 题

严把每一道关口　全程管控保质量

对 策 与 建 议

生产链长  风险点多

原 因 分 析


