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摇 摇 中药配方颗粒是中药汤剂剂型改进的重要成果。
它是以中医药理论为指导，以中药饮片为原料，经提

取、浓缩、干燥、制粒而成的新一代汤剂处方药。将传

统汤剂煎煮中的先煎、后下、包煎、久煎等一系列易影

响药效的因素，统一规范到标准化的工业化生产中，从

而使中药汤剂的应用走上规范化、标准化之路。中药

配方颗粒诞生以来，因其标准性、规范性、便捷性、灵活

性而受到越来越多中医药学者与患者的青睐。近来，

其质量标准已由世界中医药学会联合会发布，这对于

中药配方颗粒质量的稳定起到重要的保障，对其在中

医临床的应用也起到很好的指导作用。

天江药业作为制定中药配方颗粒质量标准的主要

创导者之一，在研制标准、提高产品质量的同时，对中

药配方颗粒在安全性方面的研究也十分重视。针对影

响中药安全性的内源性因素，公司加强了基源、炮制及

生产工艺等方面研究，保证其安全、有效。圆园园园 年以
来，还对影响中药安全性的重金属、农药残留、黄曲霉

毒素及二氧化硫等外源性有害物质的存在状况开展了

普查，通过对 远园园 多个品种 远园园园 多批次样本的普查，
排查出有害物质易超标的品种约 愿园 多个。我们将其
列为重点研究监控品种，根据有害物质类别进行分类，

开展针对性的研究调查，研究其发生的原因，探索有效

防控的方法与措施，并据此建立了重点品种从原料到

成品的安全性内控标准。

员摇 内源性安全控制
中药具有两面性：一方面它具有较强的治疗作用

和独特的临床疗效；另一方面临床又很难驾驭，稍不小

心就会产生不良反应。误服伪品、炮制不当、使用剂量

过大及部分品种本身毒性是导致中药不良反应的多方

面原因［员］。

为打造安全、有效、稳定、均一的中药配方颗粒，江

阴天江药业有限公司已研制了 远园园 多个品种的质量标
准、源园园 多个品种的薄层色谱鉴别方法、员园园 多个品种
的专属性鉴别方法和 员园园 多个品种的含量测定方法，
并出版了中药配方颗粒专业工具书—《中药配方颗粒

薄层色谱彩色图集》专著 圆 册。对于含毒性品种，针

对其基源、产地、炮制及毒性成分的限量标准等开展研

究，制定了严格的内控标准。员园 多年来建设了药材基
地 圆源 个，对 员圆园 个多基源品种和 愿园 个多产地品种研
究确定了基源和产地，对 员园园 多个活性成分易衰减、不
易保存及黄曲霉素易超标品种实行了产新投料，经过

员园 多亿人次的使用验证，出版了中药配方颗粒临床应
用与研究专著 圆 部。
圆摇 重金属及有害元素的控制

重金属及有害元素主要包括铅（孕遭）、镉（悦凿）、汞
（匀早）、铜（悦怎）、砷（粤泽）等。除少数如朱砂、雄黄等作
为治疗性用途外，重金属是影响中药安全性的重要因

素。调查发现，中药中的重金属主要来源于其生长的

土壤（植物药），或其食物（动物药），或其形成时的物

质（矿物药），其次是工业“三废”排放到土壤、空气中，

药材被动吸收，以及施肥与病虫害防治过程中化肥、化

学农药中的重金属被药材吸收［圆］。在公司的普查中

发现有近 远园 个品种的不同批次有重金属超标情况。
根据不同产地采集样本的分析研究，不同区域的药材

之间重金属的含量差异明显。公司根据研究结果，在

重金属限量控制方面采取了针对性措施。

圆郾 员摇 优选原料药材产地摇 通过对产地土壤、水质、空
气环境的考察和采集样本的检测比较，确定安全的原

料药材产地。如白花蛇舌草在普查中市售药材数次检

出镉超标。经过调查，白花蛇舌草主要分布于安徽、江

西、江苏、河南、浙江等省份。我们分别从这 缘 个省份
的 圆圆 个主产区采集样本进行检测，结果发现江苏产白
花蛇舌草中镉的含量明显少于安徽、江西与河南样本，

最高和最低之间差距竟达 愿园 多倍。而采自江苏 猿 个
产区样本中，又以江苏昆山的样本含量最低，仅有

园郾 园苑皂早 辕 运早，完全符合安全标准。其后对江苏昆山产
地环境的考察中，测出土壤中镉总量为 园郾 员缘皂早 辕 运早，符
合预期安全要求。根据研究结果，公司将白花蛇舌草

的原料产地规定为江苏昆山。

圆郾 圆摇 研究不同药材对重金属的富集特征和植物（动
物）不同部位对重金属富集特性，指导基地种植品种

选择及对入药部位的评价摇 大量研究表明：不同的动
植物对环境中的重金属元素有一定的选择性富集特

性。如研究发现，在杜仲植株中，粤泽、孕遭 元素主要富集
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于叶和根，匀早、悦凿 元素主要富集于叶和皮，粤造 元素主
要富集于根和干［猿］。因此，作为皮部入药品种，土壤、

水源等环境中汞和镉的含量是重要的监控指标。再

如：川芎根茎对土壤中重金属元素的富集能力差异呈

现出 悦凿 跃 匀早 跃 孕遭 跃 粤泽 跃 悦则 的变化趋势［源］。因此，川

芎的种植地应严格控制土壤重金属 悦凿、匀早、孕遭 元素的
污染。

圆郾 猿摇 开展适宜生产条件下的重金属净化技术研究 摇
如研究超临界二氧化碳（悦韵圆）络合技术

［缘］、大孔螯合

树脂法［远］、絮凝法［苑］等净化技术在中药配方颗粒生产

中的应用。此类技术研究目前处于起步阶段，在重金

属的清除效率、对中药疗效的影响及其应用于大生产

的可操作性方面还需要大量的研究数据来论证，尚未

直接应用于生产。

圆郾 源摇 将重金属列入常规检查项目，参照各国对重金属
的限量标准，建立符合国际要求的内控标准，实施原料

内控和成品常规检测。

猿摇 农药残留量控制
农药残留是源于在中药材种植过程中为防治病虫

害而频繁或大量使用农药；土壤中高残留农药污染；采

收期施用农药；储运过程污染等［愿］。在我们开展的多

次普查中，发现大多数中药材的农药残留量都符合标

准。易出现农药残留超标的品种约有近 圆园 个，其中以
花类、果实类和皮类药材居多。针对这种情况，我们将

这近 圆园 个品种列为重点品种，采取了三项控制措施。
猿郾 员摇 实施产地控制策略摇 通过对土壤的取样检测，选
择合适地点，建立药材生产基地或合作生产基地，通过

加强田间管理，控制农药的使用，规范加工储运技术

等，控制药材中的农药残留。员）鼓励使用生物防治，或
通过合理轮作、合理套作、调节播种期、合理施肥等农

业防治方式进行病虫害的防治；圆）必须施用农药时，
要求对病害或虫害的发生特性和农药特性进行全面分

析，选用恰当的药剂种类，以高效低毒低残留为第一选

择条件，禁止使用剧毒、高残留或致癌、致畸、致突变的

三致农药；猿）科学使用农药，严格控制农药的最高用
药量或稀释倍数、施药方法、最多使用次数、安全间隔

期等；源）在药材采收前 员 个月内禁止施用任何农药；
缘）规范中药材加工、储运技术，防止包装运输器具的
农药污染。

猿郾 圆摇 开展优良种株的培育，提高药株的抗病性摇 人工
栽培的品种，经多年繁衍，会发生品质退化，抗病性减

退。天江药业与中国药科大学、南京农业大学联合开

展了中药材优良种苗培育计划，研发抗病毒、抗虫害品

种，目前已进行的有丹参、菊花等数个品种。通过提高

药株的抗病性，可减少药材种植过程中农药的施用。

猿郾 猿摇 制定农药残留量的内控标准，在投料生产前，进
行农药残留量检测。凡不合格品须对该品种重新进行

产地考核。

源摇 黄曲霉毒素的控制
黄曲霉毒素是黄曲霉菌属黄曲霉菌、寄生曲霉菌

产生的代谢物，剧毒，同时还有致癌、致畸、致突变的作

用，目前欧盟对其限量最为严格。中药材如果加工不

当或保管不善，就可能会导致药材霉变，黄曲霉毒素增

高，进而对药材的安全性构成重大威胁，据称其毒性为

氰化钾的 员园 倍，为砒霜的 远愿 倍［怨］。黄曲霉毒素化学

性质比较稳定，对热不敏感，只有在 圆愿园益以上高温下
才能被破坏，员园园益蒸煮 圆园澡 也不能将其完全去除［怨］。

因此原料中黄曲霉毒素量的控制就显得尤为重要。在

我们开展的多次普查中，筛选出容易出现黄曲霉素超

标的品种 员园 多个，如酸枣仁、桃仁、延胡索等。通过对
这些品种产地加工、保管过程的调查研究，发现在其加

工、保管中均有不当。因此公司采取两条措施加强了

对原料的控制力度，减少黄曲霉毒素危害。

源郾 员摇 建设药材生产基地或合作基地，制定产地加工标
准操作规程摇 如酸枣仁在产地去果肉时，一般采用长
时间沤渍，捣去果肉的方法。在此期间内极易滋生霉

菌，导致黄曲霉素超标或严重超标。找到源头后，公司

建立了合作基地，要求严格按提供的标准操作规程加

工，如采收成熟果实、手剥去肉等。

源郾 圆摇 对不易保存的品种，根据季节安排产新投料摇 如
延胡索也是比较容易发生黄曲霉素超标的品种之一。

经调查，延胡索产新时，传统工艺一般蒸煮后晒干处

理。由于自然晒干时间长，遇下雨或潮湿气候，加工过

程中常会因为干燥不及时而发生霉变。针对此，公司

要求合作基地供应商在产新加工时，蒸煮后立即安排

烘干，及时由公司安排投料生产。

缘摇 二氧化硫残留的控制
二氧化硫是硫磺熏蒸的主要产物，长期接触低剂

量的二氧化硫会引起慢性鼻炎［员园］、咽炎、支气管炎，甚

至支气管哮喘、肺气肿［员员］，提高肺癌的患病率。

硫磺熏蒸是传统中药材防霉防虫的常用手段之

一［员圆］，因此药材中出现硫超标现象时有发生。尽管

《中国药典》圆园员园 版对于中药材及饮片的加工贮藏已
不允许使用硫磺熏蒸的方法，且已建立二氧化硫的检

测方法，但具体品种标准尚未录入［员猿］。在储运不及时

或产地加工困难时，“硫熏”现象难免还会发生。根据

天江药业普查结果，市售药材中约有近 远园 多个品种的
不同批次有二氧化硫残留现象，即使党参、黄芪、山药
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等大宗药材也难以全部避免。

为排除隐患，提高中药配方颗粒的安全性、有效

性，天江药业将之作为一项重要项目开展了研究和控

制。根据普查结果，公司将易超标的 远园 多个品种作为
重点监测品种，参考国际上对二氧化碳的检测方法和

标准，建立严格的内控标准。与原料供应商签订保证

条款，在产地增添加工设备，要求不得在储存过程使用

硫磺熏蒸。所采购药材若经两次检出硫超标，则取消

该供应商资格。与供应商合作建立药材基地，在产新

季节以新鲜药材投料生产。如菊花，硫磺熏蒸对其品

质会产生一定的影响［员源］。为此我们在菊花产地建立

了药材基地，要求按照标准规程进行种植、采收。公司

在采收季节预留生产力，采收的新鲜菊花经检验合格

后，立即投料生产。因此生产出的中药配方颗粒不但

品质好，而且二氧化硫的含量也得到了有效控制。

以上是我们在中药配方颗粒安全性方面开展的研

究和必要的控制措施，供中医药学者们参考。经过多

年的研究，天江药业在潜心研究质量标准，打造高品质

中药配方颗粒的同时，还通过对外源性有害物质的控

制研究，探索出一条中药配方颗粒标准化、规范化之

路，使其有效性、安全性达到药品、食品双标准。目前，

公司出口德国、奥地利的 源园园 多个品种全部通过德国
实验室安全性检测，符合其标准。
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［员源］王亚君，郭巧生，杨秀伟，等援小毫菊及其硫磺熏制品挥发油成分的
郧悦—酝杂分析援中国中药杂志，圆园园苑，猿圆（怨）：愿园愿 原 愿员猿援

（圆园员员 原 园怨 原 圆圆 收稿）○王

投稿须知：关于摘要与关键词
摘要：论著类的文章，均须附中文和英文摘要。中、英文摘要的内容要一致。采用第三人称撰写，不用“本

文”等主语。论著类文稿的摘要形式使用结构式。结构式摘要主要分目的（韵遭躁藻糟贼蚤增藻）、方法（酝藻贼澡燥凿泽）、结果
（砸藻泽怎造贼泽）和结论（悦燥灶糟造怎泽蚤燥灶）源 部分。

关键词：选词要规范，应尽量从美国国立医学图书馆编辑的最新版 陨灶凿藻曾 酝藻凿蚤糟怎泽 的 酝藻凿蚤糟葬造 杂怎遭躁藻糟贼 匀藻葬凿蚤灶早
（酝藻杂匀）词表中选用规范用词，中文译名可参照中国医学科学院医学信息研究所编译的《医学主题词注释字顺
表》。中医药词汇以中国中医研究院图书情报研究所编著的《中医药学主题词表》为准。未被词表收录的词，如

确有必要可作为关键词标注。关键词数目一般 猿 耀 缘 个，关键词之间用“；”分隔。无摘要的文稿，只需标注中文
关键词，关键词置于正文之前；附中英文摘要的文稿须中英文关键词，中文关键词置于中文摘要下方；英文关键词

应与中文词相对应，置于英文摘要下方。

投稿须知：关于表格
凡能用文字说明者，尽量不用表格。一篇文章中，表格应控制在 猿 耀 缘 个之内。表格均应有简要的表题。表

序号一律用阿拉伯数字，分别按其在正文中出现的先后次序连续编码，并在正文中标示。即使只有 员 张表，也须
标示“表 员”。

表：表附在正文内，一律采用“三线表”，其内容不可与文字有差异。表内不设备注栏，如有需说明的事项（如

孕值等），以简练文字写在表的下方，表内依次用、△、▲、□、■号标注在相应内容的右上角。表内参数的单位应尽

量相同，放在表的右上方；如各栏参数的单位不同，则放在各栏的表头内。均值 依标准差，用（珋曾 依 泽）表示，置于表
题后的括号内。表内数据要求同一指标保留的小数位数相同，一般比可准确测量的精度多 员 位。统计学处理结
果统一用、△、▲、□、■表示 孕 约 园郾 园缘；、△△、▲▲、□□、■■表示 孕 约 园郾 园员，孕为大写，斜体。

·园源缘· 宰韵砸蕴阅 悦匀陨晕耘杂耘 酝耘阅陨悦陨晕耘摇 晕燥增藻皂遭藻则援 圆园员员，灾燥造援 远，晕燥援 远

万方数据


