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医疗机构制剂（以下简称“医院制剂”）是指医疗机

构根据本单位临床需要经批准而配制、自用的固定处方

制剂[1]，医院制剂通过医疗机构的医师对患者进行诊断

后开具处方，由同一医疗机构的药剂部门根据医师处方

将该制剂发放给患者，而不能以任何其他方式流通到医

疗机构以外的地方销售或使用[2]。医院制剂是我国卫生
产业的特色之一，是医院药学和药学服务的重要组成部
分。作为药品的一种特殊补充形式，长期以来，医院制
剂以其便捷、有效等特点在临床诊疗服务中发挥着重要
作用，甚至在一些特殊疾病的治疗上起到不可代替的作
用。特别是中药医院制剂，从中还诞生了目前医药市场
的一些大品种，如复方丹参片、三九胃泰胶囊等[3-5]。

1985年，广东省卫生厅组织出版了首版《广东省医
院制剂规范》，该规范成为广东省卫生行政部门、药品检
验所进行质量监督检验的依据。2010年，广东省食品药
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摘 要 目的：为完善医疗机构的中药制剂质量标准修订，促进医疗机构中药质量标准提高提供参考。方法：对《广东省医疗机构

制剂规范》中的中药制剂质量标准进行梳理，总结其存在的主要问题并提出改进建议。结果与结论：《广东省医疗机构制剂规范》

收载中药制剂品种897个，现行（2017年版）质量标准虽较首版（1985年版）已有较大的提高，但在制剂的整体质量控制、指标性成

分量化控制、项目专属性、药材的源头控制、非《中国药典》收载药材的控制和同方系列品种质量标准等方面仍存在问题。建议在

兼顾先进性和适用性的前提下，加强对中药医院制剂的整体的质量控制及地方药材、毒性药材的质量控制，适当更新专属性好、重

现性强的检测方法，加强对生产工艺关键参数的控制，以充分提高医疗机构中药制剂的质量标准，促进医疗机构提供安全、有效、

质量可控的制剂产品。
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品监督管理局启动《广东省医疗机构制剂规范》再版的

编撰工作。《广东省医疗机构制剂规范》目前出版了第

一～五册[6-10]，共收载 897个中药制剂品种，按照“安全、

科学、实用、规范”的指导原则对其质量标准进行了提

高，进一步完善了有效性检验项目、安全性控制项目，采

用了色谱分析、光谱分析等现代分析技术，与 1985年版

收载的以化学分析法为主的医院制剂标准相比，有了长

足的进步。但随着我国中医药学事业的蓬勃发展，中药

制剂的质量控制水平快速提升，形成整体质量控制模

式，进入仪器客观检验的量化控制时代。与 2010年版、

2015年版《中国药典》（一部）[11-12]的中成药质量标准相

比，《广东省医疗机构制剂规范》的中药制剂质量标准项

目设置相对简单、质量控制指标单一、有效性评价不足、

安全性控制有待提高[13-16]。另一方面，医院制剂是作为

药品市场的补充来定位的，在整个药品销售市场中占很

低的份额。因此，其生产投入、检验设备、物流管理等都

相对简单粗糙[17-22]。基于此，如何在医院制剂质量标准

中平衡目前已高速发展的药品质控手段和医院制剂非

标准化生产的现状，成为医院制剂质量标准提高的瓶

颈。本文对《广东省医疗机构制剂规范》的中药制剂进

行整理，分析其质量标准的现状，探讨中药医院制剂质

量标准控制的关键点，为医院制剂的质量标准提高提供

建议，促进医疗机构为公众提供更加安全、有效的医院

制剂。

1 《广东省医疗机构制剂规范》的历史沿革
首版《广东省医院制剂规范》于1985年颁布，全册收

载了中药、化学药制剂共283种，通则、通用检测方法及

指导原则等附篇22类，作为全省各级医疗单位生产和控

制制剂的质量标准使用了 30余年。2010年，广东省食

品药品监督管理局委托广东省药品检验所对全省医院

制剂进行梳理，启动《广东省医疗机构制剂规范》再版的

编撰工作。《广东省医疗机构制剂规范》（第一册）于2014

年12月颁布实施。在第一册的基础上，根据广东省内医

疗机构制剂质量标准提高工作的推进情况，分别于2015

年 9月、2015年 12月、2016年 10月、2017年 5月颁布了

第二册、第三册、第四册和第五册[6-10]。全五册《广东省

医疗机构制剂规范》共收载中药制剂品种897个，剂型包

括片剂、胶囊剂、颗粒剂、眼用制剂、鼻用制剂、丸剂、软

膏剂、乳膏剂、喷雾剂、散剂、糖浆剂、搽剂、涂剂、酊剂、

耳用制剂、洗剂、合剂、酒剂、茶剂等。检测方法包括显

微鉴别法、薄层色谱鉴别法、紫外-可见分光光度法、高

效液相色谱法、气相色谱法等。再版的《广东省医疗机

构制剂规范》与 1985年版相比，除未收载安全风险大的

中药注射剂外，收载制剂类型更为全面、检测方法更为

先进、质量控制更为准确，能更有效地保证医院制剂的

安全和内在质量。

2 《广东省医疗机构制剂规范》的中药制剂质量标

准存在的主要问题

2.1 整体质量控制有待提高

整体质量控制是符合我国传统中医药理论的质量

评价方法，国家药典委员会在 2010年版、2015年版《中

国药典》中[11-12]均强调中药整体质量控制的重要性，采用

适当的药物分析方法对制剂进行多组分的同时检测，从

而制订合理的控制指标，以达到控制制剂内在质量的目

的[23]。中药医院制剂多是老中医多年临床使用的经验

方，对其进行整体质量控制最能体现传统中医药复杂体

系的特点[24]。在全五册《广东省医疗机构制剂规范》[6-10]标

准中，整体质量控制方法尚未应用其中，一般仅有 1～3

个薄层色谱鉴别。其中，收载药味大于10味的大处方制

剂有374个，占中药制剂总品种数的42％。这些大处方

制剂的质量标准中，仅有1～2个或不含薄层色谱鉴别的

品种213个（一般标准中要求对1/3的药味进行控制），约

占大处方制剂的 55％。近一半大处方制剂的质量标准

难以保证制剂处方组成的真实、完整与有效性。

2.2 指标性成分的量化控制有待加强

单一的指标性成分含量高低并不能代表制剂的疗

效优劣，但是对制剂关键工艺参数的控制却起着重要作

用。从药材、中间体到成品，指标性成分控制贯穿始终，

对其进行监测从而对生产工艺的关键参数进行优化控

制，制剂的有效、稳定得以保证。以指标性成分或活性

成分为对照的含量测定在2015年版《中国药典》（一部）[12]

收载的中成药标准中基本全覆盖，使对中药制剂的评

价更客观准确。纵观全五册《广东省医疗机构制剂规

范》[6-10]，有浸出物或总固体测定的品种有 90个，占总品

种数的10％；而有含量测定项的品种仅有25个，仅占总

品种数的3％。量化控制的不足难以保证医院制剂处方

药材的质量和生产过程关键步骤控制，是医院制剂标准

可以着重加强的方面。

2.3 部分检测项目可考虑专属性更佳的方法

在《广东省医疗机构制剂规范》[6-10]的中药制剂标准

中，鉴别项多采用传统经典的显微鉴别法、薄层色谱鉴

别法，但仍有28个品种使用了对大类化学成分进行鉴别

的化学反应法。检查项除了制剂通用检查项目[25]外，特

殊成分的安全性检查多采用薄层色谱鉴别法。以处方

中含有制川乌药材的品种为例，2010年版、2015年版《中

国药典》（一部）[11-12]制川乌检查项均采用高效液相色谱

法对双酯型生物碱（乌头碱、次乌头碱和新乌头碱总量）

进行定量控制，在全五册《广东省医疗机构制剂规范》
[6-10]的26个品种中，仅1个品种采用与2015年版《中国药

典》（四部）[25]一致的高效液相色谱法对以上3个成分的总

量进行定量控制，4个品种采用薄层色谱法对以上3个成

分分别进行定性控制，19个品种采用薄层色谱法仅对单

一成分乌头碱进行定性控制，2个品种未对毒性生物碱

进行控制。含量测定项除了采用高效液相色谱法，仍有

近一半的品种（11个）采用阴性干扰不易排除的滴定法、

紫外光谱法进行检测。检测指标和检测方法的不合理
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和不完善难以保证质量标准的可控性，从而影响制剂安

全风险和内在质量。

2.4 制剂处方中易混用、误用药材的源头控制有待加强

药材的真伪优劣直接影响制剂的功效。目前药材

市场部分药材品种混乱，非主观和故意的掺伪使假均存

在。国家食品药品监督管理总局多年持续组织起草药

品补充检验方法以打击以盈利为目的的故意掺伪使假

行为。在2015年版《中国药典》（一部）及第一增补本收载

品种大黄[12]、血竭[26]的质量标准中，分别规定对土大黄苷

和松香酸进行检测，而阿胶、鹿角胶、龟甲胶、乳香、没药

等均有其掺伪品的补充检验方法[27-28]。全五册《广东省

医疗机构制剂规范》[6-10]收载含大黄药材的制剂 168个，

仅1个品种有土大黄苷的薄层色谱检查；收载含乳香、没

药、血竭类药材的制剂 56个，仅 1个品种有松香的化学

反应检查。建议从源头加强对易混用、误用、贵细药材

的真伪检查控制，确保投料药材的真实可靠。

2.5 制剂处方中非药典收载药材的控制有待加强

医院制剂由固定医疗机构生产，使用当地习用药材

较多。在全五册《广东省医疗机构制剂规范》[6-10]的中药

制剂中，处方中有非药典收载药材的品种有222个，占中

药制剂总品种数的 25％，其中多含有 2～3个非药典收

载药材，这些药材有的收载在省级标准中，有些甚至无

质量标准。由于这些药材的对照物质无法获得，因此，

医院制剂标准对这些药材的控制尚处于空白状态。

2.6 部分同方系列品种质量标准不统一

在全五册《广东省医疗机构制剂规范》[6]中，有同方

系列制剂品种 6个，三芪丹丸（散）、三威跌打风湿霜

（贴）、金翘热毒清颗粒（有糖型、无糖型）、复方广东土牛

膝合剂（含片、颗粒）分别为同一医院生产品种，大黄胶

囊（散）、加味双柏散（酊、消炎散）分别为不同医院生产

品种，其标准中质控项目相差较大。以单味药制剂大黄

胶囊（散）为例，两者标准中均有大黄薄层鉴别，但大黄

胶囊另有大黄素和大黄酚的含量测定项，而大黄散另有

土大黄苷的检查项。统一同方系列制剂标准，能有效提

高该品种的质量。

3 中药医院制剂质量标准起草和提高的建议
质量标准是反映制剂质量特性的技术参数和指标，

执行标准是控制医院制剂质量的有效手段。质量标准

的设置主要是为了控制影响制剂质量的关键生产参数，

寻找生产参数（包括原、辅料与工艺参数）和制剂质量的

关系，建立能控制关键生产参数的项目，以保证制剂质

量的稳定可控。中药医院制剂的质量与投料原药材、生

产工艺密切相关，建议其质量标准可从【性状】、【鉴别】、

【检查】、【特征图谱】、【含量测定】等检验项目着眼入手，

结合每个制剂的特异性，设置有针对性的项目。考虑到

目前中药医院制剂标准存在的问题和医院制剂的定位，

建议其质量标准不能要求过高，兼顾先进性和适用性，

可从以下几方面进行重点控制。

3.1 加强对中药医院制剂的整体质量控制

医院制剂的定位是临床药品的补充，其生产投入、

管理、检验等等方面都难以达到药品生产企业的要求。

因此，用上市药品质量控制的标准来要求医院制剂质量

控制是不现实的。但医院制剂毕竟是临床用于治疗的

药品，必须保证其有效、安全、质量可控。因此，建议医

院制剂标准采用整体质量控制思路，建立特征图谱、指

纹图谱是有效的途径。医院制剂仅限于同一医院药房，

来源单一，原料药材的采集、过程工艺参数的控制相对

固定，与由多个企业生产的药品相比，是极大的优势，建

立特征图谱、指纹图谱相对容易。特征图谱、指纹图谱

的建立，可解决目前医院制剂质控指标单一的问题，也

会缩短与药品质量标准的差距，实现对原料药材和生产

过程关键工艺参数的双重控制。

3.2 适当更新专属性好、重现性强的检测方法

检测方法的更新换代与检测仪器的高速发展密不

可分，液质联用、气质联用及核磁检测已逐步被应用到

中药的质量控制中，但唯高灵敏度论的检测方法不适宜

用于所有场合或情况。专属性强、准确度高的检测方法

与中药特点结合才能达到精准质控的目的。对于中药

医院制剂标准，经典的显微鉴别法、薄层色谱鉴别法应

继续保留，建议采用高效液相色谱法进行含量测定，已

足以达到中药医院制剂量化控制的目的。采用昂贵的

高灵敏度的液质、气质法既增加医院药房的负担，也增

加标准执行的难度，且不是一定必要的。

3.3 加强对处方中地方药材的质量控制

中药医院制剂多是地方医院临床长期使用的验方，

有明显的地域性特点。因此，地方医院制剂多收载地方

习用药材，比如现行《广东省医院制剂规范》收载制剂处

方中有岗梅、五指毛桃、广海桐皮、广东土牛膝、溪黄草、

鸡骨香、火炭母、凤尾草、千斤拔、毛冬青等，绝大部分收

载于《广东省地方药材标准》中，但由于无法获得这些地

方药材的对照药材，因此，在制剂中对这些药材基本没

有进行控制。建议加大这些地方药材的化学成分研究，

建立对照药材或对照品，规范进行控制。

3.4 加强对处方中毒性药材的质量控制

目前中药中毒事件常有发生，对于含毒性药材制

剂，特别是治疗一些慢性病需要长期使用的制剂，应建

立毒性成分的控制项目。例如治疗关节痛的龙鳖胶囊

处方有 10味药，其中含毒性药材 6味（有毒：蕲蛇、土鳖

虫、全蝎、制川乌、蜈蚣；小毒：仙茅），按日剂量一日3次，

一次 4粒计，日服相当于有毒药材 6.4 g，而质量标准仅

有乌头碱类成分的薄层限量检查。该制剂经过水提醇

沉提取后，这些毒性成分的转移率如何，建议建立指标

性成分的含量测定对药材毒性成分转移率进行评价。

有毒药材的用量务必谨慎，过少或过量均不适宜，如玉
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龙散等8个制剂的处方中均含有生川乌、生马钱子类药

材，乌头碱、士的宁类成分是其物质基础，但其质量标准

中仅规定了乌头碱、士的宁的上限，对其有效性控制不

足，故建议毒性药材指标性成分的限度宜制订高低限的

合理区间，以保证制剂的有效性和安全性。

3.5 加强对生产工艺中关键参数的控制

生产工艺关键参数的稳定是保证制剂批间质量一

致性的重要条件。根据制剂的不同工艺制法，在质量标

准中应设置项目加以控制。首先，根据剂型的特点应设

置相应的检验项目，2015年版《中国药典》（四部）制剂通

则[25]列出了各种剂型的一些通用检查项目，应根据各品

种的具体特点有所增减，设置具有品种特色的合理项

目，比如原粉入药的颗粒剂可不再进行溶化性检查。其

次，根据制法工艺设置合理的项目和限度。《广东省医疗

机构制剂规范》的中药制剂多采用水提醇沉提取，其出

膏率应重点控制，建议建立指标性成分的含量测定方

法，通过转移率设置合理限度，以控制制剂的出膏率。

最后，对于同方系列品种制剂，建议按照高标准进行填

平补齐，并根据各剂型制法的特点制订限度，以对生产

工艺关键点进行控制，保证系列品种的质量一致性。

4 结语
自《广东省医疗机构制剂规范》再版以来，按照“安

全、科学、实用、规范”的要求制定指导原则，收载897个

中药制剂品种，其质量标准进一步完善了有效性检验项

目、安全性控制项目，采用了色谱分析、光谱分析等现代

分析技术，并参照2015年版《中国药典》标准格式书写，

与 1985年版收载的以化学分析法为主的医院制剂标准

相比，有了长足的进步。但是，与目前快速发展的中药

质量控制模式和方法相比，医院制剂标准还有很大的提

升空间。本文为平衡好医院制剂的定位和质量标准制

修订的思路，兼顾好先进性和适用性，建立切实可行的

制剂标准规范提供了一些标准修订的参考意见，从质量

源于设计的标准控制角度进一步提高我国医疗机构制

剂的质量，为公众提供更加安全、有效、质量可控的制剂

产品，并以期从质量稳定、疗效可靠的制剂产品中开发

出更多优质的上市药品。
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