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摘要： 中药品质是基于中药药品标准而内容更加广泛的概念， 目前尚未形成覆盖全部中药类型的概念共识。 建立基于

中药制造过程中原料、 提取、 制剂、 包装、 留样以及产品上市后研究过程中的物料、 工艺、 质量参数、 消费者反馈及

其具体数据， 以当前批数据与历史批数据比较， 经过权重分配， 形成以 １ 为限度的一个综合指数， 借以表达该中药的

品质状态。 该指数将可能影响中药安全、 有效、 批稳定性、 批均一等的物料、 质量、 工艺参数进行了评价， 以期全

面、 灵敏地评价中药的内外在质量。
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　 　 中药包括中药材、 饮片、 中成药 （制剂）， 其 “真假

优劣” 对应感官、 物理化学等检验获得的结果与其标准数

值 （范围） 比较而评价其 “质量” 合格与否。 目前中药可

直接控制的化学成分比例很小， 因此采用了全程的质量控

制， 体现在中成药质量标准内容一般包括原料 （处方）、
过程 （制法）、 成品 （定性定量评价） 这 ３ 个部分。 其中，
原料 （药材、 饮片） 因素可控性最差且控制面广， 成品检

测可控性好但控制面最小， 过程的可控性与控制面居中，
是影响中成药质量的中间环节。 中成药的制法除了保证制

剂成型并达到成品标准外， 其内在要求是保留药品可能需

要但尚未能定性定量检测的多数物质。 这些物质以一定的

产品形式存在于生产过程中， 如提取液、 浓缩液、 浸膏等。
由于受原料药材 （饮片） 天然产物质量波动大、 生产控制

不确定性强的双重影响， 中成药的质量波动很大， 表现为

指标成分含量及转移率、 固形物 （浸膏） 波动， 同一处方

和制法的不同厂家产品相差巨大。 如六味地黄丸， 不同厂

家的含量之间具有显著性差异， ＲＳＤ 达 １１％ ～ ３３％ ［１］ 。 因

此， 有必要全面评价中药质量。
１　 中药的质量与品质

中药的品质与质量是有联系和区别的概念， 前者的覆

盖面广， 更能体现中药的 “优劣”。 ２００６ 年， 神威药业提

出 “高品质中药” 概念并开展全过程跟踪［２⁃３］ 。 ２００８ 年万

德光首次界定了中药品质的内涵和外延， 提出了中药品质

理论， 从观念上强调中药品质是生产出来的现代品质观，
体现民族性和文化性的特点［４］ ， 提出了 “中药品质遗传主

导论” 等中药品质理论的 ９ 个论点［５⁃７］ 。 张文生等［８］ 总结

王永炎的 “系统中药———品、 质、 性、 效、 用” 一体化系

统研究思路， 分别对应中药的 “品种及其研究” “质量标

准及影响因素研究” “地道性和安全性” “药理药效和代

谢” “临床应用、 药物开发、 中药经济与产业化研究”。 刘

涛等［９］提出基于 “成分临床利用率” 的中药药用品质评价

的研究方法， 解决目前药材品质评价主要以药效成分量为

主要评价指标的缺陷。 该概念与肖小河等［１０］ “多组分综合

量化的中药质量评控方法及应用” 技术内涵是一致的。 高

峰［１１］提出 “多方法的基原鉴定＋基于药典的合理化学评价

＋基于适宜性栽培区划的标准化种植＋规格等级” 的中药材

品质评价思路。 彭成［１２］提出 “品质” 包括外在品质和内在

品质两部分， 其中外在品质指中药的性状质量， 以 “辨状

论质” 为基础的形、 色、 气、 味和显微鉴别、 理化测定为

手段的质量评价； 内在品质主要包含遗传物质和药效物质。
笪舫芳等［１３］结合中药和品质两个词的意思理解为中药品质

是中药种类的本性， 指中药品种等级的优劣程度， 评价方

法模式应该多元化。 以中药品质为研究目标的平台机构有

上海中医药大学中药新资源与品质评价研究室［１４］ 。
有关中药品质的新技术有， 基于切片技术的 “数字可

视化中药” ［１５］ 、 “ＤＮＡ 指纹图谱技术” ［１６⁃１７］ 、 “生物组织热

力学表达技术” ［１８⁃２０］ 、 “电子鼻等感官评价新技术” ［２１⁃２２］ 、
“生物调控技术” ［２３］ 、 “红外指纹峰频率” 判别中药材、 中

药复方或其他生物体系品质［２４］ 、 “生态学技术” 用生态学

原理与方法研究中药品质［２５］ 、 “红外指纹图谱” ［２６⁃２７］ ， 以

及 “中药品质自动检测系统” ［２８］ 、 “中药电子显微图像分

析” ［２９］ 、 “生物学指标评价” ［３０］ 。 采用三角形面积法对中药

经验、 化学、 生物 ３ 个维度的数据进行处理， 利用各样品

的三角形面积除以最大三角形面积， 即得品质综合指数；
体现了中医药整体观， 融合了传统认知与现代认识， 关联

了功效与安全性［３１］ 。 以此为基础， 形成了中国中医药协会
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行业推荐标准 《中药品质评价方法指南》， ２０１７ 年 ５ 月发

布。 该技术是目前最具有可操作性的技术， 但评价范围仍

旧局限于药材、 饮片。
综上， 中药品质的概念及其技术还没有共识， 且内容

限于药材、 饮片。 由于中药的概念包括中药材、 饮片、 成

药， 因此需要根据中药的概念范围进一步定义中药品质。
而中成药是中药的主要临床应用形式之一， 从中药材到饮

片， 再经过组方、 提取、 分离精制、 制剂成型、 包装、 贮

藏运输， 才能被消费者使用。 这个过程的各个因素， 包括

物料、 加工过程、 甚至包装各因素都可能使中成药产品对

消费者产生一定的影响， 甚至一部分中成药产品品质 （安
全性和有效性） 只有消费者经过使用才能体现出来。 因

此， 需要一个能够综合以上全部物料、 信息流及过程、 甚

至包括消费者反馈评价的综合品质评价方法。
２　 中药品质评价方法

２􀆰 １　 方法介绍　 本文提出一种中药品质评价方法， 特别是

综合全部中成药制造过程的物料一般质量信息、 工艺参数

等受控制指标信息， 以及消费者评价信息的品质评价方法。
该方法是基于中药制造过程中原料、 提取、 制剂、 包装、
留样、 产品上市后研究过程中的物料、 工艺、 质量参数、
消费者反馈及其具体数据， 以当前批数据与历史批数据比

较而获得， 经过权重分配， 以 １ 为中心的一个综合指数，
借以表达该中药的品质状态。 该方法原理与上文一体化系

统研究思路［８］ 充分提高信息利用率的思想一致， 业务逻

辑、 信息应用互补。 两者均认为影响中药价值的因素是全

方位的， 可以从产品生命周期多角度评价， 综合其全面信

息， 充分体现每个中药的当前、 历史和未来价值。 区别在

于， 本方法更强调在工业化制造阶段对信息的充分利用，
经过统计分析， 定量评价其当前状态， 为该产品稳定均一

制造的动态优化、 基础研究和二次开发提供线索， 见图 １。

图 １　 中药全制造过程的中药品质评价方法

２􀆰 １􀆰 １　 输入参数选择 　 （１􀆰 １） 取自历史合格生产批同一

种中成药的中药原料、 饮片、 中成药中间产品、 中成药制

剂成品及其留样的标准检验结果； （１􀆰 ２） 取自历史合格生

产批同一种中成药的生产过程中提取、 分离、 浓缩、 干燥、
制剂及包装的工艺过程参数； 还包括生产计划响应时间是

否处于标准响应时间及其标准偏差范围内、 批生产进度时

间是否处于标准进度时间及其标准偏差范围； （１􀆰 ３） 取自

历史合格生产批同一种中成药产品批内均匀性检验结果，
并以 “１００％ ⁃含量均匀度相对标准偏差 ＲＳＤ” 表示； （１􀆰 ４）
取自同一种中成药产品临床研究及上市后消费者不良反应

监测的历史数据， 前者以 “１００％ ⁃不良反应发生率” 表示，
后者以 “ １００％ ⁃不良反应报告例数 ／对应时间内批数 ×
１００％ ” 表示； （１􀆰 ５） 取自同一种中成药临床研究和上市后

的有效性评价结果和消费者反馈历史数据， 如 “疗效” 表

示， 包括疗效的主观和客观评价、 感官体验的评价； （１􀆰 ６）
取自新生产批的同一种中成药对应的上述 （１􀆰 １） ～ （１􀆰 ５）
的参数， 其中 （１􀆰 ４） ～ （１􀆰 ５） 数据为指定当前批的上市

后研究获得的数据。
２􀆰 １􀆰 ２　 输入参数数据处理　 （２􀆰 １） 计算输入参数 （１􀆰 １）、
（１􀆰 ２） 的历史均值和标准偏差 ＳＤ； （２􀆰 ２） 计算输入参数

（１􀆰 ６） 处于输入参数 （１􀆰 １）、 （１􀆰 ２） 的历史均值±标准偏

差 ＳＤ 对应的范围内参数数量的百分比； （２􀆰 ３） 计算输入参

数 （１􀆰 ６） 对应输入参数 （１􀆰 ３） 数据的算数比值； （２􀆰 ４）
计算输入参数 （１􀆰 ６） 对应输入参数 （１􀆰 ４） 数据的算数比

值， 其中数据取对应名称的一组数据； （２􀆰 ５） 计算输入参

数 （１􀆰 ６） 对应输入参数 （１􀆰 ５） 数据的算数比值； （２􀆰 ６）
以 （１􀆰 ３） ～ （１􀆰 ５） 在 １００％ 内进行权重分解， 相加得 “ｅ
数值权重和”； （２􀆰 ７） 将 （２􀆰 ２） ～ （２􀆰 ５） 在 １００％ 内进行

权重分解， 相加， 除以 （２􀆰 ６） ｅ 数值权重和， 获得一个 １
附近的数值 （品质综合指数 Ｑ）。
２􀆰 １􀆰 ３　 结果判断　 比较当前批与历史 Ｑ 数值， 当比值 ＝ １
时， 表明新生产批的品质与历史水平持平， 处于稳定状态；
比值＜１ 时， 表明新生产批品质低于历史水平， 越小表明该

中药稳定性偏离越大， 且品质降低； 比值＞１ 时， 表明新生

产批的品质高于历史水平， 越大表明该中药稳定性偏离越

大， 且品质提高。
２􀆰 ２　 方法应用　 女金胶囊系 ２０２０ 年版 《中国药典》 一部

收载的中成药制剂， 经过提取、 浓缩、 干燥、 制粒而成的

胶囊剂。 根据本文技术方案， 将女金胶囊的品质综合指数

组成设置为安全、 有效、 稳定和均一 ４ 个方面， 将 “安全、
有效” 合并为通过调研获得的女金胶囊消费者满意度， “稳
定” 包括女金胶囊制造过程中关键受控参数的波动状态，
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“均一” 包括女金胶囊批内均匀度和含量波动情况， 以上 ３
方面分别表示为 ｅ１、 ｅ２、 ｅ３。 设置 ｅ１、 ｅ２、 ｅ３ 数值均为

１００％ ， 其权重分别为 ３０％ 、 ３０％ 、 ４０％ ， 则 ｅ３＋ｅ２＋ｅ１ ＝ １。
下面计算某批女金胶囊品质综合品质指数。

由于本例中 ｅ１， ｅ２， ｅ３ 权重之和为 １， 则 Ｑ 数值最大

为 １。 将 Ｑ＝ ０􀆰 ９ 作为判断标准， 本例 Ｑ＝ ０􀆰 ９１６＞０􀆰 ９， 表明

本批产品的稳定性较高， 且质量稳定。 如女金胶囊历史合

格生产批的 （Ｑ 值平均值±标准偏差） 为 （０􀆰 ９１１±０􀆰 ００６），
０􀆰 ９１６∈ （０􀆰 ９０５， ０􀆰 ９１７）， 则正常。 如此后依次生产的

１７１１１０１、 １７１１１０２ 批女金胶囊 Ｑ 分别为 ０􀆰 ９１８、 ０􀆰 ９２１， 均

大于 ０􀆰 ９１６ 且不断升高， 表明生产品质逐渐提升。 且超出

Ｎ⁃１ 批的 （历史均值±标准偏差） 范围的右侧范围， 表明在

影响品质方面的各个措施有了显著进步。 如 １７１１１０３ 批女

金胶囊 Ｑ 为 ０􀆰 ９０７＜０􀆰 ９２１， 表明生产品质出现波动， 则品

质下降。 但未超出 Ｎ⁃１ 批的 （历史均值±标准偏差） 范围的

左侧范围， 表明在影响品质方面的各个参数具有不稳定性，
需要进一步追踪分析相应的原始数据波动及其实际意义。
３　 结语

本文探讨了一种基于中药制造全过程和生命周期的品

质评价方法， 可以全面、 灵敏地评价中药的内、 外在质量，
体现了对中药产品安全性、 有效性、 制造和产品稳定均一

性， 以及消费者满意的多维度的综合评价功能。 随着信息

化制造在行业的逐步推进， 该方法具有实现的基础与可行

性， 目前已经开始在本企业应用并获得了初步的效果。
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