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2021年国家药品抽检中成药质量分析
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［摘要］ 国家药品抽检是目前我国对上市后药品监管的重要手段，自 2008年实施以来，在药品监管、质量控

制水平提升及质量评价等方面发挥了重要作用。2021年，国家药品评价抽检中成药品种 46个，通过认真梳理各品

种质量分析报告，对标准检验及探索性研究发现的主要问题进行归纳，对报告反映的中成药整体质量状况进行总

结、分析，全面了解市场上相关药品的质量现状，并提出相应建议，为中成药的质量进一步提升提供参考。
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Quality Analysis of Chinese Patent Medicines based on 2021 National Drug Sampling Inspection
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[Abstract] National drug sampling inspection is an important means of post-marketing drug surveillance in China.

Since the implementation in 2008, it plays a significant role in many aspects including drug supervision, improvement of drug

quality control and quality evaluation. In 2021, 46 varieties of Chinese patent medicines were selected for national drug

sampling inspection. This paper thoroughly sorted out the variety quality analysis reports, summarized the main problems

found in the standard tests and exploratory research, and analyzed the overall quality status reflected by the reports, which

facilitated fully understanding the quality status of relevant drugs in the market. Additionally, corresponding suggestions were

put forward. The paper could provide references for further quality improvement of Chinese patent medicines in the future.
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随着国家对中医药重视程度的不断提高，人民

对中医药的需求日益增长，中成药作为我国特有的

中药制剂，近年来取得了长足的发展，其质量直接

关系到人民用药的安全与疗效。因此，如何全面评

价中成药质量显得尤为重要。

国家药品抽检作为对上市后药品监管的重要手

段，近年来为我国药品质量评价、药品监管及药品

质量控制水平的提高与完善等提供了强有力的技术

支撑。国家药品评价抽检工作的模式是基于全国范

围内的广泛抽样，在完成标准检验的基础上，进一

步以问题为导向、以风险防控为原则，重点针对药

品安全性、真实性、有效性和质量均一性等开展深

入的探索性研究[1-6]。本文基于 2021年全国药品抽检

中成药品种的质量分析报告，梳理了各品种标准检

验及探索性研究发现的主要问题，通过进一步归纳

分析，对中成药整体质量状况进行总结并提出相关

建议，有利于相关药品质量的进一步提升，更好地

保障人民用药的安全性与有效性，也可为今后中成

药质量与安全控制提供参考。

1 基本情况

2021年，国家药品抽检涉及中成药品种 46个，
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其中柏子养心丸、二母宁嗽丸、感冒清热颗粒、脑

安片/胶囊/颗粒、伤科接骨片和天王补心丸 6个品种

收载于《国家基本药物目录 （2018年版）》。剂型

覆盖范围广，包括片剂、胶囊剂、丸剂、颗粒剂、

散剂、膏剂、口服液和糖浆剂等，以片剂、胶囊剂

和丸剂为主。2021年度共抽检 6379批次样品，抽样

环节与历年情况相同，以经营单位为主，生产单位

和医疗机构抽样批次少，抽样地域覆盖全国 31个
省、自治区、直辖市。执行标准涉及《中华人民共

和国药典》（以下简称 《中国药典》） 2020年版

（一部）、《中国药典》 2015年版 （一部）、《国家药

品监督管理局国家药品标准》《中华人民共和国卫生

部药品标准》和《药品注册标准》等，共计 180项，

其中个别品种涉及标准较多，如肤痒颗粒、风湿定

胶囊。

2 整体质量情况

2. 1 标准检验

标准检验是检验部门根据法定标准对药品进行

的全项目检验，是药品质量评价的基础，也是行政

监管的法律依据。随着国家药品抽检工作的不断开

展，中成药总体质量状况良好。2021年，有 35个中

成药品种标准检验合格率为 100%。与历年整体结果

比较（图 1~2），近 5年标准检验总合格率均在 98%

以上，近 3年合格率均高于 99%。2021年度标准检

验不合格率为 0. 4%，不合格项目涉及显微鉴别、薄

层鉴别、水分、装量差异、微生物限度、含膏量和

含量测定。此外，单品种情况以止咳桃花散合格率

最低（33. 3%），8批次不合格，均为薄层鉴别项不

符合规定，经承检单位分析主要因薄荷在处方中占

比过低，且检测指标成分薄荷脑易挥发所致。从标

准检验的结果分析，所抽检中成药整体质量较好。

2. 2 探索性研究

除心脑健胶囊/片原料为茶叶提取物外，其余品

种均为复方制剂，其中处方含 10味药及以上品种占

比接近 50%，因此成分更为复杂，仅通过标准检验

往往难以全面评价其质量，特别是对于标准未涉及

药味的评价。探索性研究通常以药材原料和制剂的

质量问题为导向，深入开展与药品安全性、真实性、

有效性和质量均一性相关研究，旨在揭示和排查药

品可能存在的质量问题，从而能够更全面地考察药

品质量。通过总结 2021年度 46个中成药品种质量分

析报告，发现主要的质量问题与历年情况基本类

似[1-6]，仍以药材原料质量问题为主，涉及药品安全

性、真实性、有效性和质量均一性；其次为生产工

艺相关的问题，个别品种还涉及辅料与包装问题。

2. 2. 1 药材原料质量问题

2. 2. 1. 1 安全性相关 随着人们用药意识的不断提

高，中药安全性问题越来越受关注。中药安全性风

险主要来源于内源性毒性成分和外源性有害残留两

方面。综合 2021年中成药质量分析报告发现，内源

性毒性成分整体安全性风险较低，外源性有害残留

安全性风险以重金属及有害元素和真菌毒素相对

较高。

1） 内源性毒性成分。46个中成药品种中仅个

别处方中涉及毒性药材，这些药材所含主要成分既

是有效成分也是毒性成分。因此，相关成分与药品

安全性和有效性均密切相关，需要严格控制其含量。

例如，风湿定胶囊处方中含有八角枫药味，其所含

毒藜碱具有一定毒性，承检单位研究建立了制剂中

毒藜碱的高效液相色谱法（HPLC）限量检查方法，

结果 136批样品毒藜碱测定值均低于拟定限度，但

测定值差异较大，存在部分接近限度的情况。肤

痒颗粒不良反应常见恶心、腹泻、呕吐和头晕等，

承检单位分析可能与处方中苍耳子所含毒性成分

图2 近5年中成药抽检标准检验合格率

图1 近5年中成药抽检品种数
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羧基苍术苷和苍术苷有关，因此，研究建立了同

时测定羧基苍术苷和苍术苷含量的 HPLC。结果显

示，52批样品中羧基苍术苷测定值均较低或未检

出，因此选择羧基苍术苷作为限量指标成分，其中

2批样品羧基苍术苷测定值超出拟定限度上限。麝

香壮骨膏处方中药材浸膏含生川乌、生草乌，承检

单位研究建立了其中乌头双酯型生物碱含量测定的

HPLC，结果 236批样品中有 3批乌头双酯型生物碱

测定值高于拟定上限。上述研究结果表明，内源性

毒性成分整体安全性风险相对较低，但由于这些饮

片/成分的特殊性，应继续加强相关质量控制，更好

地保障用药安全性。

2）外源性有害残留相关。外源性有害残留相关

安全性风险因素主要包括重金属及有害元素、农药

残留、真菌毒素和染色等方面。随着国家药品抽检

工作的持续开展、相关检查方法的不断建立与普及，

国家药品监管部门对有关问题的重视与强化管理，

这些安全性风险问题改善较为显著[4-12]。

2021年，42个中成药品种开展重金属及有害元

素的探索性研究，结果显示，加味藿香正气丸、抗

栓胶囊、麝香止痛贴膏和胃康灵胶囊等 12个品种存

在个别批次砷、汞和铅超标的情况。32个品种开展

了农药残留相关的研究，农药残留主要检测几十种

指标，其中导赤丸、脑安制剂和心脑健制剂检测指

标在 200种以上，最高达 592种。结果显示，保心宁

制剂、参苓白术制剂、抗栓胶囊和脑安制剂 4个品

种存在个别批次五氯硝基苯、甲拌磷等农药残留超

标的情况。27个品种开展了黄曲霉毒素等真菌毒素

方面的筛查，其中骨刺宁制剂、红药制剂和抗栓胶

囊等 8个品种存在黄曲霉毒素或赭曲霉毒素 A 超出

拟定标准限度的情况。染色筛查方面，导赤丸、风

湿定胶囊、肤痒颗粒和脑安系列制剂等 19个品种对

可能存在的染色风险进行了较为广谱的筛查，筛查

化工染料种类最多的涉及 71种，覆盖了市场上容易

获得的、食品中常用色素添加剂及禁用色素等。结

果显示，仅风湿定胶囊检出染色问题。上述研究结

果表明，外源性有害残留仍存在一定安全性风险，

仍应持续关注与重视。染色问题逐年降低，表明多

年来打假工作取得了良好效果。

除采用色谱等分析技术考察安全性相关成分外，

伤湿止痛膏还采用豚鼠和兔子进行皮肤刺激及致敏

性实验，结果 6批样品有轻度刺激性反应，5批样品

有弱致敏性。

2. 2. 1. 2 真实性相关 随着国家药品监管部门监管

力度的不断加大，当前市场上直接采用伪品替代正

品使用的情况已得到有效遏制，但受经济利益驱使

或同属近缘种外观性状难以甄别导致掺伪掺杂的现

象还时有发生[1-6]。基于往年国家药品抽检发现的有

关问题，2021年，参桂鹿茸丸、参苓白术制剂等

22个品种重点对处方中可能存在的真实性问题进行

了探索性研究，主要涉及人参、三七、柴胡、麦冬、

金银花、羚羊角和酸枣仁等。

针对处方中人参可能存在西洋参或边角料掺伪

掺杂的情况，参桂鹿茸丸、参苓白术制剂、红药制

剂、活血止痛胶囊、脑安制剂和脑灵素制剂 6个品

种分别研究建立了相应的薄层色谱法（TLC）和/或

液相色谱-质谱联用法（LC-MS/MS）检查方法，各

品种均以人参专属性成分人参皂苷Rf和西洋参专属

性成分拟人参皂苷F11 为检测指标。结果显示，参桂

鹿茸丸、参苓白术制剂、脑安制剂和脑灵素制剂均

有部分批次样品中检出拟人参皂苷 F11，提示存在西

洋参或其边角料掺伪掺杂的问题；红药制剂和活血

止痛胶囊所有样品均未检出拟人参皂苷 F11，提示不

存在西洋参掺伪的问题。

针对处方中三七可能存在三七茎叶掺伪掺杂的情

况，保心宁系列制剂、红药制剂、活血止痛胶囊和胃

康灵胶囊 4个品种分别研究建立了相应的HPLC或超

高效液相色谱法（UPLC）或TLC检查方法，各品种

均以三七茎叶特征性成分人参皂苷 Rb3为检测指标。

结果显示，4个品种样品均未检出人参皂苷Rb3，提

示不存在三七茎叶掺伪掺杂的问题。表明经过几年

的打假行动，三七茎叶掺伪的情况基本消失。

针对处方中柴胡可能存在藏柴胡掺伪掺杂的问

题，妇炎康复片、感冒清热颗粒、龙胆泻肝丸、小

儿肺热平胶囊和小儿清热宁颗粒 5个品种分别研究

建立了相应的 LC-MS/MS 检查方法，各品种均以藏

柴胡特征性成分尼泊尔柴胡皂苷 k 为检测指标。研

究结果显示，龙胆泻肝丸、小儿肺热平胶囊和小儿

清热宁颗粒所有样品中均未检出尼泊尔柴胡皂苷 k，

提示不存在藏柴胡掺伪掺杂的问题。妇炎康复片和

感冒清热颗粒均有部分批次样品中检出尼泊尔柴胡

皂苷k，提示可能存在藏柴胡掺伪掺杂的问题。

针对麦冬可能存在山麦冬掺伪掺杂的问题，川

贝清肺糖浆、天王补心丸和清热解毒制剂 3个品种
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分别研究建立了相应的 LC-MS/MS 检查方法，各品

种均以山麦冬皂苷 B 和短葶山麦冬皂苷 C 为检测指

标进行研究。结果显示，3个品种均有个别或部分

批次样品中检出相关指标，表明存在山麦冬掺伪掺

杂的问题。

针对金银花可能存在山银花掺伪掺杂的问题，

清热解毒制剂、小儿清热宁颗粒和银花感冒颗粒 3
个品种均以灰毡毛忍冬皂苷乙为检测指标，分别研

究建立了相应的高效液相色谱 - 蒸发光散射法

（HPLC-ELSD）或TLC结合LC-MS/MS的检查方法。

结果显示，清热解毒片均未检出灰毡毛忍冬皂苷乙；

清热解毒口服液、小儿清热宁颗粒和银花感冒颗粒

均有部分批次样品中检出灰毡毛忍冬皂苷乙，有的

超出拟定限度，提示可能存在山银花掺伪掺杂的问

题。整体而言，中成药中金银花掺伪山银花的情况

近几年得到了有效遏制。

针对处方中羚羊角可能存在其他角类药材掺伪

掺杂的问题，小儿清热宁颗粒和小儿肺热平胶囊 2
个品种分别研究建立了相应的 DNA 分子鉴定技术

和/或特征肽段的 LC-MS/MS 检查方法。结果显示，

小儿清热宁颗粒所有企业均正常投料，但不同企业

羚羊角粉及水牛角浓缩粉质量存在明显差异。小儿

肺热平胶囊所有样品未检出黄牛角、绵羊角、水牛

角和山羊角中共同的角蛋白特征肽，均检出羚羊角

肽，证明投料状况良好。

针对酸枣仁可能存在理枣仁掺伪掺杂的问题，

脑灵素制剂和天王补心丸 2个品种分别研究建立了

LC-MS/MS 检查方法，检测指标有所不同。脑灵素

制剂检测指标为酸枣仁特征成分酸枣仁皂苷 A 和理

枣仁特征成分O-去甲基荷叶碱。结果显示，部分批

次样品未检出酸枣仁成分，同时检出理枣仁成分；

天王补心丸检测指标为欧鼠李叶碱，结果部分批次

样品中检出理枣仁成分。

此外，对于薄荷、半夏、川贝母、大黄和黄柏

等一些饮片的掺伪掺杂问题，往年抽检有关品种已

建立了气相色谱法（GC）、UPLC及LC-MS/MS等检

查方法。随着国家药品监管部门的有力监管，本次

抽检涉及品种研究结果表明上述饮片的掺伪掺杂问

题整体改善显著。其中未检出问题样品的有以下品

种：川贝清肺糖浆和感冒清热颗粒 2个品种针对留

兰香掺伪薄荷的问题，以留兰香特征性成分香芹酮

为指标，结果川贝清肺糖浆样品中均未检出香芹酮；

感冒清热颗粒个别批次样品中检出香芹酮，但均低

于拟定限度。止咳桃花散和加味藿香正气丸 2个品

种所有样品均未检出虎掌南星特征性成分水麦冬酸，

表明不存在虎掌南星掺伪半夏的情况。导赤丸和龙

胆泻肝丸所有样品中均未检出关木通特征性成分马

兜铃酸Ⅰ和/或马兜铃酸Ⅱ、马兜铃酸Ⅳa，表明不

存在用关木通替代/混用现象。骨折挫伤胶囊所有样

品均未检出松香酸掺伪乳香、没药的问题。清肺抑

火制剂和心脑静片均未发现关黄柏替代/掺伪黄柏投

料的情况。清肺抑火制剂未检出紫花前胡特征成分，

表明不存在紫花前胡替代/掺伪前胡的情况。肾石通

颗粒所有样品均未检出川牛膝特征性成分杯苋甾酮

和蒲黄特征性成分异鼠李素-3-O-新橙苷和香蒲新

苷，表明不存在川牛膝掺伪牛膝和蒲黄掺伪海金沙

的问题。心脑静片所有样品均未检出威灵仙指标成

分齐墩果酸，表明不存在威灵仙掺伪铁丝威灵仙的

问题。柏子养心丸未检出南五味子特征性成分安

五脂素，表明不存在南五味子掺伪醋五味子的问

题。保心宁系列制剂和天王补心丸 2个品种均未检

出欧当归掺伪当归的问题。心可舒制剂未发现以

粉葛替代葛根投料的情况。检出问题样品的品种：

止咳桃花散采用高通量基因组测序、显微鉴别、

HPLC、LC-MS/MS 等多重技术手段检测，结果 1批
样品检出湖北贝母特征性成分湖贝甲素，疑似存在

湖北贝母掺伪投料的现象。导赤丸、黄连上清系列

制剂、骨折挫伤胶囊 3个品种均未检出土大黄苷，

表明不存在华北大黄等掺伪大黄的问题。清肺抑火

制剂个别批次样品中检出土大黄苷，提示相关企业

对大黄原料质量把关不严，存在非 《中国药典》

2020年版 （一部） 品种掺杂的问题。清热解毒片

剂、口服液均有个别批次检出紫花地丁指标性成分

秦皮乙素超出拟定限度的情况，提示可能存在紫花

地丁掺伪甜地丁的现象。肾石通颗粒个别批次检出

广金钱草特征性成分夏佛塔苷，提示可能存在广金

钱草替代/掺伪金钱草投料的情况。保心宁胶囊个别

批次样品中检出香圆或柚的特征性成分水合氧化前

胡素，提示可能存在这些混淆品掺杂枳壳的问题。

2. 2. 1. 3 有效性与均一性相关 中成药处方多样、

成分复杂，通过以个别药味单一成分或某几个成分

控制为主的标准检验往往难以实现对中成药质量的

全面评价，特别是对于标准未涉及的药味。针对这

一问题，目前普遍采用指纹图谱结合多成分含量测
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定的手段，为药品有效性和均一性控制提供更为全

面的数据支持。

综合 2021年全国药品抽检中成药品种质量分析

报告，指纹图谱结合多指标成分含量测定方法以

UPLC/HPLC、GC 和 LC-MS/MS 为主。指纹图谱研

究结果显示，多数品种不同企业样品相似度较高，

或除个别企业批次样品相似度低外，其余企业样品

整体相似度较好，如柏子养心丸、参桂鹿茸丸、川

贝清肺糖浆、肤痒颗粒、清肺抑火制剂、消炎片、

小儿肺热平胶囊、泻白糖浆、心脑健制剂和心脑静

片；部分品种指纹图谱企业间差异明显，甚至部分

企业产品均一性较差，如保心宁制剂、脑安制剂、

脑灵素制剂、肾石通颗粒、石榴健胃制剂、胃康灵

胶囊、银花感冒颗粒等。多指标成分含量测定结果

表明，部分品种存在个别或部分批次中检测成分含

量测定值较低甚至未检出的情况，如导赤丸中黄芩、

黄连、木通和玄参等 8味药中 26个代表性成分的

UPLC-MS/MS 含量测定结果表明，部分批次样品中

黄芩、木通和玄参代表性成分含量较低，提示相关企

业这些原料饮片可能存在一定质量或投料问题。脑安

制剂中人参皂苷Rg1、人参皂苷Re、人参皂苷Rb1及

红花的 HPLC 含量测定结果表明，颗粒剂样品所用

人参原料质量较差，胶囊剂和颗粒剂中羟基红花黄

色素 A 和羟基红花黄色素 B 含量极低，甚至未检出

（经质谱验证存在红花成分），表明所用红花质量差

或投料少。小儿清热宁颗粒中羚羊角及水牛角中特

征肽段的 UPLC-MS/MS 分析结果表明，3家企业均

正常投料，但某企业样品中特征肽含量普遍偏低，

分析可能因为降低生产成本使用骨塞比例较高的羚

羊角投料所致。心脑静片中绿原酸、龙胆苦苷、钩

藤碱等 15个成分的 HPLC-MS/MS 含量测定结果表

明，个别批次钩藤碱类成分含量较低，分析主要与

原料饮片质量及工艺有关。

除采用以上检测方法分析有效成分外，个别品

种还采用活性评价方式来考察有效性，如保心宁制

剂采用基于斑马鱼模型的抗血栓活性评价，结果发

现 4家企业样品对血栓模型的外周血流均有显著恢

复作用，其余 6家企业样品未观察到显著抗血栓活

性；同时结合缺味制剂药效和成分相关性分析发现

当归、丹参、三七可能为抗血栓主要活性药味。

2. 2. 2 辅料问题 辅料以炼蜜为主，品种涉及参桂

鹿茸丸、导赤丸、加味藿香正气丸和天王补心丸等，

检测方法除天王补心丸采用HPLC-MS外，其余品种

均采用 HPLC。其中，参桂鹿茸丸通过对果糖、葡

萄糖、蔗糖、麦芽糖和 5-羟甲基糠醛（5-HMF）含

量进行测定，结果 2批样品中果糖和葡萄糖总和低

于拟定限度；部分企业样品中 5-HMF含量批间波动

较大，分析可能与炼蜜工艺或原蜜质量差异大有关。

导赤丸测定了果糖、葡萄糖、蔗糖、麦芽糖的含量，

结果发现部分批次样品中果糖与葡萄糖比值<1，表

明炼蜜存在一定的质量问题。加味藿香正气丸仅测

定 5-HMF含量，结果个别批次样品存在含量超标的

情况。天王补心丸针对以淀粉糖浆替代炼蜜投料的

问题，以麦芽六糖为指标建立了相应的检查方法，

结果个别企业样品中有检出麦芽六糖，表明其所用

炼蜜存在质量问题。

此外，清肺抑火制剂中检出未标示的辅料滑石

粉。小儿肺热平胶囊某企业样品中检出较大量的玉

米淀粉团块，提示该企业可能违规添加辅料。小儿

止咳糖浆所有样品均未检出山梨酸、羟苯甲酯、羟

苯乙酯、羟苯丙酯和羟苯丁酯等添加剂，但某企业

2批样品中防腐剂苯甲酸钠含量超限。

2. 2. 3 生产工艺相关问题 生产工艺相关问题以标

准未控制药味投料规范性问题为主，包括原料饮片

未按生产工艺足量投料或使用存在质量问题的饮片

投料甚至不投料等情况。品种涉及保心宁制剂、黄

连上清制剂、天王补心丸等。同时，针对往年发现

的违规使用黄芩提取物替代黄芩投料生产的现象，

二母宁嗽丸、清肺抑火制剂、小儿清热宁颗粒和心

脑静片 4个品种以特征图谱或指纹图谱分别结合汉

黄芩苷与黄芩苷峰面积或含量比值，或结合对照药

材比对，或结合黄芩苷、汉黄芩苷、黄芩素与汉黄

芩素分析的方式进行了深入的探索性研究，结果所

有品种均未发现黄芩提取物投料的问题。

此外，生产工艺还对一些挥发性成分或热稳定

性差的成分存在影响，如冰片、薄荷、川芎、苦杏

仁、荆芥穗、广藿香、红花和钩藤等药材所含主要

成分。川贝清肺糖浆部分批次样品中苦杏仁主要成

分氢氰酸和 D-苦杏仁苷、L-苦杏仁苷含量测定结果

较低，承检单位经分析认为这可能与工艺相关，现

生产工艺易造成这些挥发性有效成分的损失。心脑

静片个别批次样品中冰片成分龙脑和异龙脑含量测

定结果异常偏低，提示可能存在冰片投料不足或生

产工艺控制不够严格，从而导致龙脑和异龙脑含量
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极低的情况；同时，某企业样品中钩藤碱类成分含

量较低，分析因钩藤碱类成分热不稳定，提示生产

企业应关注原料饮片质量及工艺参数对有效成分的

影响。

针对是否存在未按生产工艺违规添加化学药品

的问题，导赤丸、二母宁嗽丸、风湿定胶囊、肤痒

颗粒等 18个品种分别开展了相应的探索性研究，考

察的非法添加药品种类涉及泻药类、止咳平喘类、

化学药激素类、抗组胺类、消炎镇痛类和止痛类等

多种成分，结果导赤丸、二母宁嗽丸等 14个品种均

未检出相应的非法添加成分；关节止痛膏和壮骨麝

香止痛膏 2个品种均有个别批次样品中检出阿托品；

麝香壮骨膏有企业样品中检出非法添加成分麝香草

酚；小儿止咳糖浆有部分批次样品中检出极微量的

麻黄碱和/或罂粟碱。

生产工艺相关的其他问题还包括辐照、残留溶

剂问题。保心宁制剂、二母宁嗽丸、骨折挫伤胶囊、

清火抑肺制剂等 7个品种均有个别或部分批次样品

高剂量辐照或与工艺不符的辐照问题。川贝清肺糖

浆、清热解毒口服液和肾石通颗粒 3个品种均有部

分批次样品检出乙醇残留量超限的问题。

2. 2. 4 包装及包装材料存在的问题 包装及包装材

料方面的问题涉及关节止痛膏、小儿肺热宁颗粒、

止咳桃花散和泻白糖浆 4个品种。其中，关节止痛

膏处方中樟脑、薄荷素油、水杨酸甲酯均为挥发性

成分，且不同企业包装材料不同，因此有可能会影

响制剂中有效成分的含量。考察结果显示，高温高

湿条件下，内包装袋使用铝塑复合膜时对盐酸苯海

拉明影响较大，使用塑料袋时有一定影响。小儿肺

热宁制剂通过加速试验对不同厂家颗粒剂中水分值，

颗粒剂和口服液中黄芩、人工牛黄、金银花、冰片

的含量变化进行考察，结果显示，易挥发成分含量

变化较小，而易氧化成分含量下降较明显，提示聚

酯/铝/聚乙烯药用复合膜包装材料对氧气的阻隔性

能会影响制剂质量。止咳桃花散考察结果表明，2
家企业包装材料均存在问题，所用铝塑包装对人工

麝香麝香酮吸附性强，不适用于止咳桃花散的包

装，建议企业加强包材与药品相容性（或药品中挥

发性成分相容性）的研究，并更换包装材料。泻白

糖浆有 2家企业存在包装及说明书书写不规范等

问题。

3 措施与建议

3. 1 生产企业

综上所述，中药材及饮片对于中成药的质量影

响至关重要，“药材好，药才好”。由于中药材本身

的自然属性，其质量必然会存在一定客观差异。因

此，规范化种植、采收、加工、炮制等环节能够从

源头上控制相关因素导致的波动。作为药品质量安

全的责任主体，生产企业应将人民用药安全、有效

放在首位，严把原料与辅料质量关，加强生产过程

控制，对于受生产工艺影响显著的情况应注重工艺

优化，严格按照处方量投料并按规定工艺生产，不

得擅自改变工艺、偷工减料。

3. 2 标准提升

一些中成药品种由于受历史因素等限制，导致

标准存在不统一或不够完善的情况，通过国家药品

评价抽检工作，能够大大推动相关品种质量标准的

提升，为行政监管部门提供依据，为问题样品的研

判处理提供技术支持。随着国家对中医药的重视程

度的不断提高，广大中药科研与检验人员也在积极

探索中药质量控制与评价的新模式[13-19]，希望能够更

全面地反映产品真实质量，从而更好地保障人民用

药的安全性与有效性。此外，建议国家制定相应措

施进一步鼓励企业积极主动自主研究并提高药品质

量标准。

3. 3 监管措施

中成药掺伪使假、偷工减料等问题严重影响了

药品质量，也给国家药品监管部门提出了挑战。综

合近年来中成药质量状况，随着国家药品部门监管

力度的不断加大，一些非法染色、部分药材掺伪使

假问题治理取得了良好的效果，但个别质量问题还

较为明显，仍需重视[1-6]。对于国家药品评价抽检工

作中发现的问题样品，药品监管部门及时组织研判，

一经查实，及时处理。今后对于可能出现的药品质

量问题，国家药品监管部门应遵循国家对于药品监

管体系和监管能力现代化建设的倡导，做好风险预

判和技术储备，以便更好地保障人民用药安全与

有效。
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