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摘　要 :阐述了中药配方颗粒的国际竞争优势 ,简要介绍了新工艺、新技术在其生产和质量控制中

的应用现状 ,论述了中药配方颗粒国际化进程中所存在的问题 ,并对其今后的国际化发展提出了建议。
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　　中医药是我国拥有自主知识产权的领域 ,中医的

核心思想和精髓是整体观念、辨证施治 ,即根据不同的

病人和不同的情况 ,因病因时因地制宜和多成分、多靶

点、多层次地进行综合调节和治疗。千百年来 ,中医药

为中华民族的繁衍昌盛做出了卓越贡献 ,目前仍与西

医药共同承担着维护人民健康的任务 ,尤其引人注目

的是 ,面对一些西医药也束手无策的疑难杂症 ,中医药

显示出了其独特的治疗优势。

数千年来 ,中医临床大量使用的是用中药饮片

“临用现煎”的传统中药汤剂 ,但随着工作和生活节奏

的加快 ,这种用药形式使用上的“不方便性”和疗效上

的“不确定性”问题越来越突出 ,因而在很大程度上影

响并制约了中医药在国内外尤其在国际上的应用和发

展。

中药配方颗粒是 20世纪 90年代中药饮片剂型改

革的产物 ,也是中药饮片与时俱进的产物 ;它以传统中

药饮片为原料 ,经现代工业提取、浓缩、干燥、制粒精制

而成 ,既保留了中药饮片的药性药效 ,又不需煎煮 ,易

于调剂、使用方便、质量可控 ,符合现代消费与生活需

求 ,易为国外消费者认可和接受 ,是一种安全、可控、高

效、方便的现代中药汤剂 ,是传统中医药“辨证论治、

随证加减”核心思想和文化在新世纪的最好载体 ,是

传统中医药走出国门、走向世界之轨。

中药配方颗粒原又称单味中药浓缩颗粒、中药饮

片精制颗粒、免煎饮片。2001年 ,国家食品药品监督

管理局根据产品的特性 ,正式将其命名为“中药配方

颗粒”,并颁发了管理暂行规定 ,将中药配方颗粒纳入

中药饮片范畴并拟实施批准文号管理 ,标志着中药配

方颗粒在质量标准和临床应用上日臻成熟 ,同时也为

中药配方颗粒向科学化、产业化、标准化方向发展奠定

了重要基础。

目前已有广东一方制药有限公司等 6家企业通过

了国家食品药品监督管理部门审批 ,成为中药配方颗

粒试点生产企业。各企业均通过了国家 GMP认证 ,建
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成了中药配方颗粒提取、浓缩、干燥、制粒等生产线及

配套设施 ,并摸索出了 700多种中药配方颗粒的工艺

参数 ,年产量可达 1500吨 ,产值达数亿元 ,产品在国内

600多家医院使用 ,并远销国外 ,具有广阔的产业化、

国际化市场空间和发展前景。

一、中药配方颗粒国际竞争优势

1.建立了国际认可的工艺技术、质量控制标准

与我国传统的中药饮片比较 ,中药配方颗粒的生

产具有严格的质量标准和规范的生产制备工艺 ,由于

生产自动化程度高 ,生产条件恒定 ,人为可变因素小 ,

具有规范化、标准化等许多优点 ,如生产工艺先进 ,确

保了药物中多种成分不受破坏和丢失 ;服用量小 ,有效

成分浓度高 ;溶解迅速 ,起效快 ;质量标准科学 ,除进行

常规检测、定性鉴别及主要成分含量测定以外 ,还采用

同一原药材的标准煎剂作为理化鉴定对照的手段和依

据 ,强调必须符合原药性味的特征 ,从而使中药汤剂的

特色得以充分保留。

广东一方制药采用新技术、新仪器、新设备、新方

法 ,结合中药指纹图谱来检测控制原药材、中药配方颗

粒半成品和成品的质量 ,建立了全部中药配方颗粒的

薄层色谱图库 ,建立了 100多种中药配方颗粒专属性

检验方法 ,对药典要求含量测定的药材品种 ,制订了相

应的配方颗粒含量质控指标 [ 1 ]。出口的中药配方颗

粒和中药提取物、中药标准化提取物 ,均附有质量检验

报告单、相关检测数据、图谱等。以上国际认可的工

艺、质量标准保证了中药配方颗粒顺利进入国际市场。

2.制订了国际认可的安全性评价标准

广东一方制药购进先进的仪器设备 ,严格控制原

药材质量 ,并对生产制造全过程进行监控 ,将中药配方

颗粒的重金属和农药残留量都控制在我国《药用植物

及制剂进出口绿色行业标准》要求的限量之下 ,以符

合出口要求。另外 ,还与广州市药品监测检验中心合

作 ,对中药配方颗粒重金属和农药残留量进行分析 ,制

订了全部中药配方颗粒的重金属和农药残留检测标准

并委托权威部门对所有产品进行安全性复核。对水蛭

等极少部分重金属等项超标的品种 ,则如实标明数据 ,

不予出口 ,保证了产品在国际市场上的安全性和声誉。

3.提供了国际认可的方便剂型 ,解决了中药饮片

使用的“不方便性”

中药配方颗粒携带、保存方便 ,即冲即服 ,服用量

比中药饮片汤剂“一大包三大碗”有了明显降低。中

药配方颗粒纯浸膏量一般相当于原饮片量的 5%～

15% ,按中医处方每剂饮片 100g计算 ,患者每次仅需

服 5～15g颗粒 ,符合现代中药“安全、高效、服用量

小”等要求 ,提供了国际认可的方便剂型。

4.解决了中药饮片疗效的“不确定性”

从源头对市场流通的中药材进行了监控 ,有效阻

止了伪品、代用品、劣品流入生产环节。用现代科学技

术方法充分保留药材的有效成分 ,尤其是产品各批次

间的均一性得到了保障。

5.提高了附加值和竞争力

中药配方颗粒从根本上改变了几千年来中药以

根、茎、叶、花、果实等直接入药的习惯 ,是一场深刻的

观念变革和用药方式的革命。“一方制药”中药配方

颗粒以中药饮片 3～5倍的价格和科技附加值走向世

界 ,每年创汇数百万美元 ,与台湾“科学中药”相比具

有价格、质量优势 ,已经成功地挤占了“科学中药”的

部分国际市场。

6.节约了原药材资源

实验显示 ,采用现代提取、浓缩、喷雾、干燥、干压

制粒先进工艺生产中药配方颗粒 ,提取后药渣中有效

或指标成分的含量约为 10～15% ,而家庭煎煮中药二

煎后倒掉的药渣 ,约有 60%～70%的有效或指标成分

不能溶出 ,二者差别甚大。

7.实现了以药促医 ,解决了中医走出国门无药可

用的窘境

5年前 ,国内知名针灸专家、天津中医药大学第一

附属医院石学敏教授考察广东省中医研究所和“一方

制药”时感叹不已 ,他说 ,至今走出国门的还是针灸 ,

中医走出国门速度太慢 ,因为中医在国外无药可用。

中药配方颗粒的问世 ,为中医辨证理论和诊疗方法走

出国门和进入西方主流社会创造了机遇。新加坡中华

医院、意大利陈氏集团在米兰开的中医诊所、香港浸会

大学中医药研究所都提供了成功应用中医配方颗粒的

实例。

87



© 1994-2010 China Academic Journal Electronic Publishing House. All rights reserved.    http://www.cnki.net

　 世界科学技术—中医药现代化★中医药国际化　

〔W orld Science and Technology /M odern iza tion of Trad itiona l Chinese M edicine and M ateria M edica〕　

二、新工艺、新技术在中药配方颗粒生产

和质量控制中的应用现状

　　广东一方制药自 1993年以来一直从事中药配方

颗粒的研发生产工作 ,随着先进制药、分析设备的引进

及关键技术的应用 ,在中药配方颗粒的提取工艺技术、

精制分离技术、干燥技术、成型工艺技术、分析检测技

术等方面都有了长足的发展 ,同时积累了较丰富的中

药配方颗粒研究、开发、生产、质量评价经验 ,掌握了不

同性质、不同品种的生产、评价技术 ,有效地解决了中

药配方颗粒大生产时含淀粉、黏液质多的品种难过滤 ,

含糖量多的品种难喷雾干燥 ,热敏性成分受热时间长

易破坏 ,挥发性成分易散失 ,以及中药配方颗粒不具备

饮片外形时其品种的真伪鉴别和质量优劣评价困难等

重大技术难题。

1.超临界二氧化碳萃取技术

该项技术在中药配方颗粒生产中主要用于亲脂

性、含热敏性成分的提取 ,如当归、川芎等中药品种中

挥发性成分的提取。超临界萃取技术具有提取分离效

能较高 ,选择性好 ,操作温度低 ,能较好保存中药有效

成分不被破坏 ,不发生次生化 ,萃取能力强 ,提取效率

高 ,具有抗氧化和灭菌作用等优点 ;另外二氧化碳无毒

副作用 ,在提取物中基本无残留 ,从而有力地保证和提

高了产品质量、安全性和临床疗效。

2.超细粉体技术

中药的超细粉碎 ,主要是指细胞级微粉碎 ,有利于

生药有效成分在体液中的溶出 ,提高了药材细粉的比

表面积 ,促进有效成分的扩散和吸收 ,减少药用剂量。

该项技术在中药配方颗粒生产中主要用于贵重药物或

资源匮乏、传统适宜研末吞服或冲服的中药材的粉碎。

如羚羊角、琥珀、天麻、冬虫夏草、鹿茸、水蛭等 ,将这类

中药采取超细粉碎工艺制备成颗粒 ,开水冲服时呈混

悬状 ,入口即可溶化 ,与传统打粉工艺相比 ,提高了药

物生物利用度 ,口感好 ,解决了传统打粉工艺存在“砂

粒感”等问题。

3.超滤技术 (膜分离技术 )

膜分离技术是一种以化学成分间的分子量差异分

离的原理进行分子分离的滤过技术。其优点是不存在

相的转换 ,不需加热 ,能量消耗少 ,操作条件温和 ,不必

添加化学试剂 ,不损坏热敏药物等。中药配方颗粒生

产过程中采用该项技术 ,主要用于液体环节对药液的

澄清、固体环节对液体的精制及有效部位、有效单体的

分离。

4.吸附分离技术

该技术应用于中药配方颗粒生产过程中多种中药

或复方的精制。吸附分离技术是利用大孔树脂等新型

吸附剂 ,将有效成分从药液中吸附出来或将杂质从药

液中吸附除去的方法。这在中药制剂工艺中得到了广

泛应用。

5.喷雾干燥技术

该项技术在中药配方颗粒生产过程中的应用十分

广泛 ,主要用于药液的干燥 ,制备成易于保存的粉末。

对含有挥发性成分、热敏性成分和富含糖类、动物类和

胶质类中药提取液的干燥有良好的效果 ,可保留原药

材固有气味 ,使有效成分稳定一致。

6.干法造粒技术

将喷雾干燥所得的中药浸膏粉制成颗粒剂 ,有利

于保证分装时物料的流动性、装量的准确性和提高产

品的抗湿性。干法造粒技术是利用中药浸膏粉物料固

有的黏性 ,通过压缩、成型、粉碎、整粒等工序连续生产

出中药颗粒剂。干法造粒工艺省略了湿法造粒的湿

润、干燥 ,防止湿热时间过长有效成分的分解破坏 ,保

证了产品质量的稳定性。不加辅料所制得的纯浸膏颗

粒约相当于饮片量的 5%～15% ,按中医处方每剂饮

片量 100g计算 ,患者每次只需要服用颗粒剂 5～15g,

符合安全高效、服用量小 ,以及服用、携带、贮藏方便等

现代药物的基本要求。

7.β -环糊精包合技术

中药制剂中许多含挥发油的成分很易挥发 ,很不

稳定。β -环糊精外端具有良好的亲水性 ,内部具有

疏水性 ,可增加药物的溶解度与溶出度 ,也可防止挥发

性药物的挥发 ,并可掩盖药物的不良气味和降低刺激

性 ,提高药物的稳定性 ,防氧化、防光解、防热解等 ,β

-环糊精包合技术使得中药配方颗粒中挥发性成分的

保存率和稳定性大大提高。

8.现代分析仪器的应用
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中药配方颗粒最核心的问题是质量标准的建立。

在中药配方颗粒的生产检测过程中运用高效液相色谱

仪、气相色谱仪、红外光谱仪、紫外分光光度仪、薄层扫

描仪等现代分析检测仪器 ,建立了中药配方颗粒的原

料、中间体、半成品、成品的质量标准 ,切实保证了产品

的质量。

高新技术的应用 ,弥补了传统工艺的不足 ,提高了

产品质量 ,保证了临床疗效。

三、中药配方颗粒在国际化进程中存在的问题

国际天然药物应用的兴起 ,为中药配方颗粒走出

国门 ,参与国际竞争 ,服务世界大众提供了一个良好的

机遇。据专家估计测算 ,在今后 3～5年内 ,中药配方

颗粒的国际市场销售额将达到 20亿美元以上。虽然

我国的中药配方颗粒已经逐渐在美国、英国、德国、瑞

士、澳大利亚、意大利、香港、澳门等地占有一定的市

场 ,但在国际化进程中 ,也发现了一些问题。

1.市场准入问题

国际上不同国家地区对中药的进口管理不尽相

同 ,某些国家将其作为“食品补充剂”或“中草药”被批

准进入 ,有的国家如澳大利亚、新加坡对中医药进行立

法管理 ,还有许多国家对单味中药和复方的管理极其

严格 ,将中药配方颗粒纳入复方药制剂管理范畴 ,注册

费用昂贵和周期长使一些中药配方颗粒生产企业或国

际经销商望而却步。

2.产品规格不同、品质不一

由于目前我国药品监管部门对中药配方颗粒产品

尚未实行批准文号管理 ,国内众多生产企业的产品由

于原辅料来源不同、生产工艺和质量评价方法存在差

异等原因 ,造成成品性状和规格不一、质量优劣不等 ,

影响了中药配方颗粒在国际市场的信誉 ,为今后的市

场发展埋下了隐患。

3.市场网络不健全

就目前国内众多中药配方颗粒生产企业而言 ,国

际市场的发展都还刚起步 ,才找到一些门路 ,与日本、

韩国、台湾地区的一些企业相比 ,国内企业在资金实

力、国际市场推广经验的人才和思维观念等方面都还

存在较大差距。如何在国际市场竞争中扬长避短 ,开

拓进取 ,尚需进行深入思考。

4.各企业间存在恶性竞争

目前世界各国对中药配方颗粒还没有相应的管理

规范 ,我国中药配方颗粒产品进入国际市场仅几年时

间 ,现状喜忧参半。喜的是这种“新型饮片”很容易被

国际市场所接纳 ,忧的是国内众多厂家一哄而上 ,齐奔

国际市场 ,各企业为了争夺市场份额 ,打价格战 ,形成

恶性竞争 ,最终挫伤了生产企业和经销商的积极性。

四、发展建议

1.加强中药材 GAP生产基地建设 ,稳定原料来源

中药讲究道地药材 ,药材的采集地点、采集时间以

及采集后的贮存方式和时间 ,对其质量影响很大。而

中药饮片作为中药配方颗粒的生产原料 ,其质量直接

关系到中药配方颗粒产品的质量 ,因此 ,加强中药材

GAP生产基地建设 ,各企业在《中国药典》现行版的基

础上建立不低于药典标准的饮片入选企业标准 ,以稳

定原料来源。

2.规范配方颗粒生产工艺

应对中药配方颗粒的提取、浓缩、干燥条件 (方

式、时间、温度 )、辅料 (赋形剂、抗氧剂、润滑剂 )、制粒

方法和粒度选择、吸湿性、溶解性能等方面进行优选和

详细的研究 ;经方配方颗粒应与对照汤剂的主要有效

成分 (群 )的转移率和成分间的比例关系相比较。应

根据中药成分的理化性质结合药理研究成果和根据复

方汤剂的理化环境及中医临床辨证来确定制备中药配

方颗粒统一的最佳工艺。

3.建立相对统一的质量标准

中药配方颗粒需要进一步推广 ,建立和统一质量

控制标准是首要任务。采用现代检测技术 ,解决中药

配方颗粒在失去饮片外形特征后的品种真伪鉴别和质

量优劣评价问题 ,建立实用、全面、快速、专属性强和能

够反映中药配方颗粒内在质量的质量控制标准体系 ,

将有助于使中药配方颗粒得到更多国家和地区的认可

和使用。

以红外光谱为例。红外光谱在各国药典中都是作

为法定的药物鉴别的主要方法 ,但由于中药成分复杂 ,

谱图复杂 ,使红外光谱在中药质量分析中的应用远不
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如 TLC、UV、HPLC那样普及。但随着红外光谱与计算

机结合技术的发展 ,红外光谱在中药宏观质量判别中

的优势越来越明显 ,越来越多地应用于中药尤其是中

药配方颗粒的鉴别研究中 ,具有特征性强、取样量小、

简便迅速、准确等特点 [ 2 ]。

中药配方颗粒的半成品及成品已经失去了其原有

的传统饮片形态学鉴别的基础 ,尤其是指标成分相同

的不同品种和同一品种的不同炮制产品 ,在失去其原

有饮片外形后 ,只凭借单一指标成分无法进行定性鉴

别。红外指纹图谱是中药配方颗粒生产全过程宏观定

性鉴别的一个强有力的检测手段 ,也可用于检测辅料

的加入种类及数量 ,控制辅料的合理使用 ,以保证产品

的内在质量。

因此 ,应加强红外光谱作为中药配方颗粒质量控

制方法的研究 ,将其列入企业内控标准 ,并逐步列入国

家标准 ,在限制药材来源、工艺相对统一的前提下 ,建

立中药配方颗粒红外光谱库 ,用于中药配方颗粒的品

种鉴别和辅料检测 ,与国际接轨。

4.增加复方配方颗粒品种的研发生产

在日本 ,是以经典方剂制成的颗粒剂 ;在我国台湾

是以经典方剂为主 ,辅以单味中药配方颗粒。目前 ,我

国 SFDA准许的 6家试点企业主要是单味中药配方颗

粒 ,从日本、韩国和台湾使用中药配方颗粒情况来看 ,

均认可中药复方制成的颗粒 ,单味中药颗粒只作为辨

证时加减使用。目前已有专家提出中药配方颗粒的发

展方向应当以经方配方颗粒剂为主 ,单味中药配方颗

粒为辅 [ 3 ]。因此 ,我们应该加强对经方配方颗粒品种

的研究和生产 ,既兼顾中医临床辨证论治需要和复方

合煎的特点 ,又避免了以饮片进行调剂时的缺点 ,丰富

产品品种 ,增加国际市场份额。

5.加强产品宣传 ,以医带药

应加强中药配方颗粒在国际市场的广告宣传 ,通

过各种媒体、方式和方法 ,加大宣传推销力度和投入 ,

改变中药“粗、大、黑”的形象 ,使西方人认识到中药配

方颗粒是中药临床应用变革的趋势 ,是适应现代社会

发展的一种新剂型 ;并充分利用已形成的海外中医包

括洋中医的条件 ,以医带药 ,以医促药。

6.政府协调 ,规范操作

在推进中药配方颗粒的国际化进程中 ,建议由政

府出面或建立相应的行业协会 ,制定市场推进计划和

中药配方颗粒管理规范 ,在中药配方颗粒的出口管理

方面规范协调各个厂家的利益 ,使各企业相互协作 ,共

同推进中药配方颗粒海外市场的发展 ,努力营造良性

竞争的气氛 ,实现共赢的局面。
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This article discusses the strength of TCM formula granules in an international competition environment, and app li2
cations of advanced technologies in p roducing TCM formula granules and associated quality control. It also ponders on

the p roblem s that an internationalized p roduction of TCM formula granules may face, and p roposes some suggestions for

dealing with the challenges.
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