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对中成药质量管理的几点看法
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摘�要：中成药在中医治疗中占据着重要位置，既能被应用于疾病防治，又可用于保健，前景广泛，市场大。中

成药疗效具有特殊性，用药时存在可靠、安全和方便等特征，吸引广大人民群众视线。但目前我国多将中成药用于保

健品，在普通疾病治疗中应用相对较少，中成药质量受到影响。分析中成药质量管理现存问题，提出相关对策，有助

于提升中成药质量。
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近几年，中医持续发展，特别是在开发利用方面，

取得明显成绩。当下中成药胶囊剂、颗粒剂和口服液

等，逐渐取代散剂、丸剂等药物剂型，一些经典处方，

例如藿香正气散、银翘解毒丸和六味地黄丸等也出现了

口服液、微囊等新剂型[1]。但就其质量管理而言，目前尚

存问题，为此从药政、科技和社会等多个层面，探讨相

关改进策略，有积极意义。

1��中成药概述

中成药的原料为药材，基于中医药理论，以防治疾

病为目的，遵循相关制剂工艺、处方，将中药材制作成

制品，这类中药制剂取得国家有关部门批准。中成药供

临床应用时，需要有完备的检验方法、规格、药名、特

定质量标准及用法用量外，还要保证疗效确切，给出准

确注意事项、应用禁忌和适用范围等。中成药具有多种

剂型，为了更好地服务于临床，属于给药的最终形式，

只有通过一定剂型，予以患者治疗，才能够取得确切疗

效[2]。就一种药物而言，可以有多种剂，给药途径、剂

型等不同，作用效果也有明显差异。目前中成药剂型主

要有丸剂、胶囊剂、散剂和片剂等口服固体剂型；乳

剂、混悬剂和溶液型等口服液体型；注射剂等。中成药

方便携带、服用和保管储藏，基本不会引发副作用，能

取得确切疗效，性质稳定。临床治疗时可深入了解患者

病情，当用药种类大于等于两种时，明确给药途径。如

果同时提供大于等于两种功效相近的中成药，能有效提

升药效；如药物疗效不同，应明确主药，确定辅药，后

者的作用主要为促使前者发挥最大效果；当一种中成药

存在副作用或者偏性时，另一种药物可以将其消除，或

起到明显抑制功效；还有部分患者接受治疗时必须采取

不同疗法，故而选取中成药配伍。中成药管理质量直接

影响到病患治疗效果，高质量中成药药效稳定、确切，

低质量中成药无法发挥预期疗效，容易引发不良医疗事

件，基于此，加大中成药管控力度具有积极意义[3]。

2��中成药质量管理现存问题

2.1  原生药材影响
原生原材质量直接影响到中成药质量，和中药材多

个处理环节关系密切，例如流通、加工、种植和收购

等。一旦药材质量波动，则中成药质量则缺乏保障。就

中药材而言，无论是人工栽培，还是野生，气候、自然

环境等均会对其质量产生干扰，无法达到工厂化生成结

果，均衡性欠佳，易引发供需矛盾。另外，当出现自然

灾害时，该地区某种药材产量低，可能出现供不应求，

易导致质次价高，将其送往药厂，生产中成药，其质量

明显降低[4]。以涪陵地区为例[5]，1993年该地区气候出现
异常，为期两年，该地区生产的中药材主要为金银花和

鱼腥草，明明药材质量降低，但因药材产量降低，药价

呈现出增加趋势。市场中涌入众多金银花、鱼腥草，药

厂对其进行加工后形成中成药，其质量不佳。

2.2  药材基地影响
目前国有药材公司几乎未能切实参与药材培育和发

展生产工作，药材基地管理体系不完善，基本无序，仍

旧是市场占据主导地位[6]。现阶段，一般为个体药农生产

药材，其属于小生产者，其转换为大生产经验者，实现

现代化管控，需要一个过程，过渡阶段难免受小生产思

维影响，存在狭隘性，出现一系列短期行为，往往更关

注眼前利益，对于药材质量缺乏关注。重庆是国家生产

杜仲、厚朴和黄连等药材的主要基地之一，相关规定提

出，“三木药材”的收获时间为八年，即药材需要生长

八年，但部分个体农户将其视为五年生，更有甚者仅两

三年就将药物采收，药材中有效成分达不到标准，例如

黄连中黄连素含量低，会对药效产生影响[7]。我国西北地

区几年前采挖众多麻黄和甘草，既无法保证质量，采挖

时连根成片，极具毁灭性，对生态环境产生影响，加重
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沙漠化。

2.3  医药科研水平低
近些年，市面上缺乏效果明确的新药，反而在利益

驱动下，质量较低的中成药不断涌现。就这部分中成药

而言，其或许处方设计不合理、不科学，无法发挥确

切作用，另外药材管理多个环节具有问题，例如生产工

艺和药材回购等，仅通过虚假、夸大广告宣传，将中成

药适应症扩大，会对消费者产生误导。种种不良现象肆

意发展，严重阻碍中医发展，对祖国医学进一步走出国

门、走向世界形成阻碍。

2.4  缺乏健全药品管理制度
目前我国缺乏规范化药品检验制度，评判标准不

高。中成药一般属于复方制剂，根据生产、科研实际情

况，无法对处方中含有的所有药材进行鉴定，难以精准

测量有效成分含量[8]。就市场经济而言，部分药厂更看重

经济效益，在生产过程中采用劣质药材。以三七为例，

70头的和120头的质量不一致，以厚朴和杜仲为例，3年生
的和8年生的质量不一致，但将不同质量药材粉碎，生产
出中成药，仅凭现有技术几乎无法反映出实际质量[9]。由

此可见，仅以药品检验为依据，就算其合格，也无法明

确整体药物质量，且部分地方本身质量标准相对较低，

给更看重利益药厂提供了投机取巧的机会，进而影响到

中成药质量。

3��中成药质量管理几点看法

3.1  保证中成药来源适宜
全面分析不同地区的气候，观察有无自然灾害等，

选择适宜地区的中药材，以提升用药质量，后续获取到

高品质药物。

3.2  注重建设药材基地
相关部门应围药材基底县，加大建设力度，提供有

关优惠政策，投入更多科技、物力和财力。以南北方气

候、东西部温度等为依据，分析某地区实际栽培药材情

况，做好管理工作[10]。例如北方地区建立人参、麻黄和

甘草等基地，南方地区创建三七、厚朴、黄连、黄柏和

杜仲等基地，从源头上提升中成药质量，为中医发展打

下良好基础。

3.3  加大药材储备库开发力度
加大财力投入，于各大区将国家药材储备库建立

好，发挥出市场调节功能。将受气候变化等因素影响引

发的供求矛盾解决。建立储备库，于生产丰年，取适量

药材储备，遇到药材紧缺时将储备库存出售，有效解决

供求问题，妨碍药品质量降低[11]。采取储备库时需重视

经济效应，在满足社会用药需求基础上，做好成本核算

工作。

3.4  完善中成药相关信息
围绕中药材，建立全国性信息处理中心，市场调节

会对药品/药材销售及生产造成影响，我国地大物博，具
有多种中药材，只将市场调节作为依据，有可能造成无

序竞争，建立全国信息平台，将分中心设立在产药量较

多的省份，加强沟通。定期发布信息，保证信息科学且

权威，为药品流通、生产等提供指导，防止受市场波动

影响，致使药材/药品等出现供求矛盾，浪费社会财富。
3.5  深入开发研制中成药
积极研发新的疗效明确的中成药，慢慢取缔低水平

药品。国家应联合高等医药园院校、相关科研机构，积

极研发新药。在生产药品时参考现行卫生部药品标准和

国家药典，逐渐取代小地方比标准[12]。因我国国土面积

辽阔，不同地区存在明显气候差异，部分药品/药材仅在
该区域有效，可提出建议，上述药品仅用于该地区，如

果存在顺应性广、疗效明确的药品，有关部门应组织专

家令其对这些药物进行专业评定，如鉴定有效，则可在

国家药典方中记录好，然后推行于全国。建立高质量、

高水平药品标准，有条件、有鉴别测定药品主要成分，

切实提升中成药质量。

3.6  健全重要环节监管体系
针对中成药采购、入库：尽可能选取中成药前期质

量存在保证的厂家，挑选原则为择优正确、工艺操作规

范。调变中成药市场，详细了解厂家、品牌、批文、品

种、批号和注册的有关信息。采购时遵循择优原则，选

取专业采购人员，其应具备扎实中成药知识，思想政治

觉悟高，责任感高。确保优质优价，公平竞争，购药需

要经由国有主渠道，做好督促、检查工作，保证采购人

员能严格依照计划，对相关药材进行采购。充分分析库

存量、临床用药情况、预计用药量和发病季节等，定期

制定购药计划，每月1次，防止重复购买，不可挤压药
品。入库前由经验丰富的中药专业人员、药师、采购员

和保管员一起对中成药进行验收，逐一检查进货渠道、

外观、批号、注册、厂名、数量、发票、质量、包装、

批准文件、商标、效期、采购计划等，一旦出现问题，

采取质量一票否决制。采购时遵循按需、有计划等原

则，一方面对用药有效性、需求提供保障，一方面提升

经济效益[13]。

针对中成药保管：中成药采购回来后，再次仔细、

认真核对，确定无误后尽快将账号就建立好，将标号注

册好，保证账务符合，以效期为依据对其进行调度。

对各种类型中成药，仔细分类，针对容易变质及名贵中
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成药，引入按类管理机制，将醒目标志拟定好，定时通

风，保证环境干燥，尽可能规避药物出现结块、虫蛀和

受潮等现象，出库时以中成药进入顺序为依据，先入库

的药材先出库。对于保健、营养用品等，例如中成药蜜

丸，应提升使用和翻库频率，保管时遵循专账、专人原

则，既能防止名贵中成药遗失，又可以为药物疗效提供

保障。

针对中成药发放：于中成药使用、供应等环节，检

验合格情况下，应对其质量、数量进行双验收。选取中

成药时，只有药师给出质量合格标准，才能发放给患

者，才可以临床应用。发放中成药过程中，药房工作人

员应通过肉眼，仔细检查药物外观，观察其有无变色、

沉淀、变质、霉变和糖衣潮解等现象发生。中成药剂型

不同，其用法也存在差异，及时发现质量不合格的中成

药，不能将其用于患者。医院应加大培训力度，深入每

个科室，分析其实际用药情况，进行培训，保证医生明

确每种剂型中成药特征，了解药物动态。面向新药物，

宣传其实际作用，介绍品种，令患者明白临床应用中成

药具有快捷、实用等特征。

3.7  做好中成药广告宣传管控
目前，虚假、夸大宣传广告较多，会对消费者产生

诱导，如果任由其随意泛滥，则会对中医治疗产生严重

影响。作为一种特殊商品，药品具有较强科学性，专业

人士才知晓其药效，普通消费者缺乏药物知识，容易出

现误导，既可能影响到疾病治疗，又可能产生药源性疾

病。为此面向中成药，应加大广告宣传管控力度，保证

宣传适度、合理，为消费者提供正确引导。

3.8  引入价格管理
价格管理需要物价部门及药品主管部门共同参与，

建立特殊政策，在药品生产、发展中投入使用，从而促

进药品质量提升。遵循我国国情，确定药品价格，让医

疗保健普及每位社会群体，做好药价管理工作，保证药

品价格合理。

4��结束语

综上所述，分析中成药质量管理现存问题，从来源

地、药材基地、储备库开发力度、监管体系等多个角

度，制定相关策略，致力于提升中成药质量。重视采

购、保管和发放的环节，加大监管力度，最大程度上保

持中成药疗效。在后续发展中，于健康保健、疾病防治

等方面，令中成药成为首选用药，保证用药效果，提升

安全性，促进祖国中医事业持续发展。
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