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论牢成巧生产的改平创祈

口许招懂
! (广州陈李济药厂 广州 & ‘� � ) �∗

提 要 + 本 文从继承创新角度分析 了 中成药生产 中存在的主要 问题
,

并从原药材质量标准控制
、

应 用 高新技术改进生 产工 艺及装备
、

加速新辅料的推广
、

用信 息化改造 中成 药传 统生产模式等 四个

方 面论述 了 中成 药生 产改革的主要内容 , 作者强 调先进单元技术 的优化与集成应 用及中成药生产全

过程 的信息化管理是 中成药生 产现代化的关键
。

关键词
+
中成药 生产工 艺 改革创新 装备 信息化 自动化 辅料

中成 药是 中药 行业 三大类产

品之一
,

在实施中药 现代化战 略

中
,

中成药生产 的现代化是 中药

现代化 的一项重要 内容
。

要实现

中成 药生产现代化
,

就必须对 中

成药的生产进行改革
,

才能有所

发展
、

有所作为
,

才 能与西药 以

及所谓
“

洋中药
”

一较高低
。

一
、

中成药生产的现状及

存在问题

建 国以来
,

特别是 改革 开放

以后
,

中药制药工业得 到迅 速发

展
。

全 国各地有计划地 改造
、

扩

建
、

更新 了一批 中成药生产厂家
,

研发 了一些新 的剂型
,

如颗粒剂
、

口服液
、

胶囊剂
、

注射液
、

滴丸
、

气雾剂等
,

一些新 的制剂技术及

制药 设备 也 相应 得 到推 广应 用
。

这些都为 中成药生产现代化奠定

了基础
。

但与国外先进制 药水平

相比
,

中成药生产仍存如下差距
+

−
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生 产所用 原药材质量 不 统

一
,

严重影响 了产品质量

中成药生产 不像 西药那样 由

原料 厂家生产供 应所用原料
,

其

原 药材的种植
、

采购
、

供应 是多

渠道
、

多产地的
,

其中生产产地
、

收 获季 节
、

加工 炮 制方 法 不 同
,

以及运输
、

贮存条件不 同都会直

接影 响到产品质量
。

另外
,

中药

材炮 制 尚缺 少科 学 的规 范标准
,

现行 的
“

中药炮制规 范
”

中
,

判

断炮制药材质量 的好坏
,

缺少量

的指 标
,

大部分只靠定性 描 述
,

往往凭炮制 工的经验判断
,

很难

保证每批产 品都一致
,

这就势必

影 响产品质量的均匀性
。
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三艺技术不够合理

提取
、

分离
、

浓 缩
、

干燥是

中药厂最常 应用 的技术
,

而 目前

仍显周 期 长
、

工 时多
、

能耗大
,

收稿 日期
+
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! 联系人
+

许招懂
,

高级工程师
,

副 厂 长
,

主要从事中成药企业科研
、

技 术
、

质 量管理
,
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导致效率低
,

质量不稳定
。

例如
,

由于提取时药材处于静态而不是

动态
,

药材从投料到制成浸膏或

干膏需经过几十个小时 的反 复加

热过程
,

导致有效成分损失
。

一

些传统 中药 口 服 固体剂型
,

仍采

用原生药粉为原料直接制成 大蜜

丸
、

水蜜丸
、

散 剂或胶 囊 剂等
,

原药 材粉末细度不足 以达到破坏

全部 药材细胞结构
,

影响到 药物

在体内的溶 出和吸收 , 而有 些水

溶性很 小 的矿物 类药 材如 石 膏
、

雄黄
、

珍珠
、

滑石等
,

粉末 细度

不够也影响溶解速率乃至影 响疗

效
。

例如
,

全部用 中药材原 粉制

成的牛黄解毒丸就 比浸膏制 成的

牛黄解毒片释放速率慢
。

 
%

先进丝盛 鱼丝水叁韭拉蟹

地 集成应 用 于 大 生产
,

连 续化
、

翅丛些
立

迫 动」垫遐度不高

目前
,

中成药 生产从 中药前

处理到制剂 的全过程
,

已 引进许

多先进 的单元技术
,

如超微粉碎
、

动态逆 流萃取
、

Χ仇超 临界萃取
、

工业膜分离
、

大孔树脂吸附分离
、

真空浓缩
、

薄膜浓缩
、

喷雾干燥
、

干法制 粒等
。

但是
,

要能适应 中

药生产过程中工艺多样性的要求
,

仍需将这些单元技术集成起来使

用才能真正显示技术优势
。

比如
,

在同一中药复方 中
,

有 的药材 需

要磨粉人药
,

可应用超微粉碎 技

术完成 , 有些药材含脂溶性成分
,

有些含水溶性成分
,

可针对 不 同

药材可使用 Χ仇超临界萃取技术或

大孔树脂 吸附分离纯化技术
,

或

两者结合使用
,

这样的产品工艺

将更加合理
,

疗效可能得到提高
。

另一方面
,

由于中成药 生产的工

艺流程较长而且差异大
,

各 工序

之间的衔接处理较 为困难
,

单元

装备之 间又往往 无法 实 现对接
,

加之缺少在线检测技术
,

致使有

些 中间产 品不得不停下来等待检

测合格后方能 流人下一 工序
,

造

成 中成药生产不 易形 成连 续化
、

自动化
,

这是现代 中药 生产巫需

解决的重要问题
。

1
%

新辅料应 用不广泛

新 辅料 的推广应用是 制备各

种新剂型 的基 础
,

也是提高传统

剂型产 品质量 的重要 手段
。

中成

药在 速释
、

缓 释
、

控 释
、

靶 向
、

透皮 吸收等剂 型方 面还没有大 的

突破
,

而在传统剂 型上应用新辅

料也未 给予充 分重视
。

如 + 相 当

大部分 的中成药丸剂仍采用活性

炭包衣技术而不采用膜包衣技术
,

造 成环境 污染 且丸 外 观不美 观 ,

中药制 剂中没有很 好地采用先进

的粘合剂
、

崩解剂
,

造成产 品溶

散时间过长
,

有些 中药浓缩 丸甚

至两个小时不溶散
。

中成药的吸

潮
、

结柱
、

裂片更是常见 的质 量

问题
,

这些都可 以通过应用新 辅

料
、

新工艺
、

新科技得到解决
。

&
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主立药生遮置丝摸立签后
,

信
。

息化程度不 高

中药产业是传统产业
,

在管

理创新方面与现代 企业 管理存在

较大 的差距
。

生产 过程 中的信息

流
、

物流 以及 资金 流不能在一个

平 台上共享
,

与生产管理密切相

关的物料管理
、

生产管理
、

质量 管

理
、

销售管理
、

成本管理
、

财务管理

各 自为战
,

不 能有机地统一起来
,

因而影 响了生产经营决策 的准确

性和快速性
,

阻碍了生产效率的提

高
。

如何用信息化改造中药传统产

业
,

提高企业生产管理水平
,

这是

中成药生产企业 的
“

脱胎换骨
”

工

程
,

哑需引起重视
。

二
、

中成药生产改革的思路

中成药生 产管理是一 项系统

工程
,

涉及人
、

材
、

物
、

产
、

供
、

销
、

设备
、

技术
、

质量
、

信息等

诸多 因素
,

传统与现代的理论 实

践交 织在 一起
,

搞好 中成药生 产

的改 革确 不容易
。

因此
,

改革应

抓住重点
,

找好切人点
。

−
%

采用 国 际先进标 准
,

严把

药品 生产质量关

虽然 在 国际上 尚未形成公 认

的中成药标准
,

但作为药 品
,

应

该达 到安 全
、

有效和质量稳定 可

控
。

质量稳定是安全
、

有效 的基

础和保证
。

目前中成药生产过 程

的标准化
、

规范化程度不够
,

质

量标准水平较低
,

产品质量可控性

差
。

这是影响中药现代化进程关键

的一环
。

中成药生产改革应从 中成

药生产质量标准化
、

规范化人手
,

建立
、

健全
、

完善
、

提高监控标准
。

首先
,

原 药材 的 质量 问题
,

是 中成 药生 产 的第一道 质 量关
。

在 当前 尚难对 中药材质量全 面采

用定量检测控制
,

特别是与疗效

有关的有效成分的定量的情况下
,

关键在于抓 中药材生产基地建设
,

实施Γ ΗΙ
,

要定点生产
、

供应中成

药所需的 中药材
。

而对 于中药炮

制的质量监控
,

除了应用形
、

色
、

气
、

味等感观方法外
,

可使用 现
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代测试方法从净度
、

水分
、

灰分
、

有效成 分
、

有 毒成 分
、

浸 出物
、

生物测定等几方 面对 炮制药材 进

行 有效 的质量监控
。

此外
,

考 虑

到天然药材本身存在 的质量波动
,

结合质量分析数据
,

对 不 同批 次

的原料药材进行混配投 料
,

也 是

值得探索的
。

其次
,

要严格 遵守制 剂工 艺

操作规程
,

把好 中间产 品及成 品

质 量关
。

由于缺少有效 成分定 量

测定 这一可靠方法进行监 控
,

更

应把操作 过程本身 的标 准化
、

规

范化作 为中成药生产 中间产品及

成品质量控制的关键点来强调
。

当然
,

努 力提高产 品 检验标

准 和检验水平
,

使 中药生 产全程

质量监测从定性 向定量过 渡
,

最

终实现有效成分 的定量检测
,

始

终是我们追求的目标
。

�
%

鱼鱼推 广座�月高断挂主
,

如
%

速 虫立药生产
一

丢艺丝笠查的观

丘Μ垫建丝
,

鱼选生药王业高新丝

术产业化的进程

长期 以来
,

中成药的生产水

平 没有取得显著性 突破
,

主要原

因在于高新技术在生产工 艺及装

备 的推广应用 力度不够
。

要扭转

这一局 面
,

就 必须积极应用高新

技术改造中成药传统产业
。

最 近几年
,

已有 一系列新 技

术
、

新工艺及新设备在 中药工 业

中开始应用
。

如
+
根据工艺要 求

及药材材质特点对药 材进行细胞

超 细粉碎
,

从而提高生物利用度

及疗效
,

还可大大降低生产成本 ,

动态逆流分离纯化
、

超 临界 ΧΝ
Ε

萃

取
、

大孔树脂吸附提取
、

工业膜分

离
、

减压浓 缩
、

薄膜浓缩 等先进技

术和设备
,

使中药材从煎煮到浸膏

技术水平推进一大步 ,应用 喷雾干

燥
、

沸腾干燥
、

微波干燥
、

真空干燥

等先进设备和技术后
,

大大地缩短

药液受热 的时间
,

减少药液中有效

成分的破坏受损
,

同时改善 了粉末

外观性状
。

此 外
,

借助西药 先进 的

制剂工艺技术
,

也可 以克服中药制

剂工艺 中存在的许多 问题
。

例如
,

借助 薄膜 包衣技术有 效克服 中药

糖衣片吸潮
、

变色或裂片问题 , 以

超滤技术 能解决 中药 注射剂去 除

杂质
,

提高澄明度问题
。

上述单元技术仍待全面推广
,

如果要在生产上取得更好地效果
,

则需进一步解决以下两方面问题
+

(∃∗ 单元技 术过 程优 化 大 有

可为
,

包括各 生 产品 种 的 工 艺 建

模
、

操作过程 自动控制
、

实时在

线检 测 等
。

如 中药提取 最常用 的

水提 工 艺 完全 可 以 发展成 为 一种

高效
、

稳 定
、

可控
、

节能的技术
。

(�∗ 从单元最优到 系统 最优
,

通过计 算机 进行各 单元技 术间 的

系统 集成与 优化
,

可 形 成 中药制

药工程技术的 总体性突破
。

可 以说
,

解决 中成 药生产 过

程 自动化
、

集 成化相关的一 系列

关键工程技术 问题
,

是 中成药生

产实现高新技术产业化的制高点
。

 
%

加速新辅 料应皿
Ο ,

全 面提

高中成药制剂奎壬

随着 中药制 剂技术 的不 断发

展
,

辅料对 中成药 生产 的重要 性

以及对中药 制剂水平 的提高愈来

愈重要
。

中药水蜜 丸使用一些新

辅料如竣 甲基淀粉钠 (Χ ≅ Π一∋ Δ ∗
、

低取 代 经 丙 基 纤 维素 (Θ 一Ρ ΙΧ ∗

等作为崩解剂
,

有可能促进丸剂

的崩解
,

大大缩 短溶散 时限
,

提

高产品 的质量
。

传统 中药 口 服 固

体制剂
,

因溶出速度慢
,

在急症

用 药颇受局 限
。

通 过采用新辅料

Ι3 Γ 一2 � �(∗ 等基质
,

可制备出速效

中药制 剂 (如 中药 滴 丸剂 ∗
。

还

有
,

西药缓释
、

控释
、

透 皮吸收

等制剂亦可借鉴
。

这样
,

中药就

有 可能实现
“

三效
”

(长 效
、

速

效
、

高效 ∗
、 “

三小
”

(剂量小
、

服用量小
、

毒副作用小 ∗ 的理想
。

1司月值皇」垫这造 主立兰传丛

生产模 式
,

全 面 实现 中成 药生产

现代化

我们处 在信息化 时代
,

中药

行业
,

特别是 中成药生产要抓住

机遇
,

利用信息化对 中成药生产

的传统模式进行彻底的改造
。

通 过信息化 管 理
,

将 与 中成

药 生产相关的几 大模块如 物料管

理模 块
、

生产 主计划模块
、

质量

管理模块
、

销售模块
、

财务模块
、

成本模块 集成起来
,

通过计算机

操作
,

建立 起 强大 的工作平台
,

使生产 过程 中的信息 流
、

物 流
、

资金流通过平 台流动
,

得以共享
。

这种全新 的生产管理模式
,

可 以

创造 出极佳的经济效益
,

这是传

统 中成药生 产管理模式无法 比拟

的
。

例如
,

在物料管理方 面
,

通

过信息化管理
,

可 以对中成药生

产所需 的各种物 料进行有计划 的

定量 管理
,

对 出
、

人库物 品 自动

记帐
,

并且对超储
、

低储物资进

行 自动 报警
,

使物料保持在合理

库存水平
,

保证生产供应 又减少
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积压资金
。

在生产调度方 面
,

通 过信息

化管理
,

可 以建立 中成药生产管

理 系统
,

编 制生 产 月
、

日报 表
,

下达生产作业计划
。

在计划 执行 中
,

根据 预定 的

控 制标 准
,

通过实时处 理方 式
,

向有关部 门提供计划执 行情 况
,

发 出异 常情况警报
,

以便及早采

取措施
。

同时可 以提供各种生 产

作业统 计资料
,

随时 回答有关生

产情况 的查询
,

为各生产车 间提

供进度 上的联 系
,

准时提供信息

和控 制信号
。

对 生产流程 的各个

环节
,

实现信息化管理
。

可 以事先将生 产工艺标 准
、

技术关键
、

操作要点
、

生产 经验

等 内容
,

分别输 人计算机
,

从 而

寻找出最佳的生产方案
,

更 好地

控制生产全过程
。

其它方 面如生产 过程 中的质

量控制
,

生产 的成本及财务核算
,

都可 以通过 计算机实现 自动化 网

络化管理
。

中成药生产的变革势在必行
。

中成 药 生产企业 应当把 握时 机
,

将生产技术 与生产模 式的创新 置

于战略高度
。

作者认为
,

推广 应

用 中药 生产先进技 术应贯穿 于企

业 开发新产 品
、

二次开发工作 及

技 术改造工程 中
,

而先进单元技

术 的优化与 集成 应用 以及 中成药

生产全过程 的信息化管理尤其应

视为中成药生产现代化的关键
。

哭于组织中反药及夭恭药料国陈交流与合谁

考寨团访问澳大利亚
、

新西兰的通知

澳 大 利 亚 自 � ��� 年 通 过 中 医 药 立 法 (Χ>Β =0< 0 ≅ 0 7Β 7 =0

Σ 0ΤΒ Λ< Φ;ΔΦΒ # = ΗΧ/ �� ��∗ 至今
,

已为我国中药产品及中医药领域的

一些高校
、

研究机构和医院在发展各 自的海外教育产业
、

开办诊疗

机构及开展临床科研方面提供了广阔的合作空间
。

由于澳大利亚属

于英联邦国家之一
,

该国也是中医药通往其它英联邦国家乃至整个

欧洲和北美国家的大门
,

我国中药产品一旦进入澳洲市场
,

一般较

容易通往上述其它国家
。

因此
,

澳大利亚是我国中医药全面走向西方

社会的一个重要的战略通道
。

为了帮助我国相关领域企
、

事业单位的

高层管理人员深人 了解澳大利亚和新西兰中医药发展情况
,

充分利

用 自己的产品
、

资源与优势
,

在药品注册与营销
、

教育产业
、

诊疗服务

产业
、

临床实验研究等方面的国际交流与合作中寻找商机与对策
,

探

讨相应的经营管理模式
,

中国高技术产业发展促进会拟于 �� � 年组

织一次该领域的高校
、

科研
、

企业
、

医院
、

相关管理部门的人员赴澳大

利亚
、

新西兰访问
。

一
、

出访 日期 与考 察地点
+ −

、

出访 时间
+
拟定 �� � 年 Κ 一.

月 , � ��1 年 Κ 一. 月
,

境 外时 间 −& 天 , �
、

考察地 点
+ 澳大利亚

(墨尔本
、

布里斯班
、

悉尼
、

堪培拉等 ∗
。

新西兰 (奥克兰
、

奥玛拉

玛
、

基督城等 ∗
。

二
、

考察范 围 + −
、

考察澳洲的药品注册 与管理机构
、

有关法

律文献及补充医学产业的发展前景
,

寻找我国中医药的发展商机与

对策 , �
、

考察 中国产品在澳
、

新的注册
、

通关和流通情况
,

以及

其它英联邦国家有关药品的通关情况 ,  
、

访问澳洲著名教育机构
,

了解其教育体系中中医药学科的建设进展
、

基础设施建设
,

探讨我

国教育产业拓展
、

开展远程教育及学术交流的可能性 , 1
、

访问有

关医疗机构
,

考察其医政管理体系
、

诊疗与临床实验研究体系
,

探

讨进一步交流与合作的可能性
。

联 系 人 +
刘 萍

、

张志华

通信地址
+ 北京 . Κ −� 信箱 中国高技术产业发展促进会

邮政编码 + −��� . � 电 话 + � −� 一2 � 2 − 2  & � � −� 一2 � 2 & � Κ 2 �

传 真 + � − �一2 � 2 & � Κ 2 �

3 一4 Δ Β∃+ Υ < Φ: 4 Δ Β∃
%

0 Δ < Βς 4
·

Δ 8
%

0 =

(责任编辑
+ 张志华 ∗
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