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［摘要］　通过对国家药品监督管理局最新发布的 《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则（试行）》《中药

新药用饮片炮制研究技术指导原则（试行）》《中药新药质量标准研究技术指导原则（试行）》３个中药药学技术指导
原则的解读，对建立完善符合中药特点的中药药学研究技术指导原则体系的背景和思路进行介绍，强调应尊重中医

药理论和传统用药经验，以质量源于设计、全过程质量控制和整体质量评价、分阶段研究和全生命周期管理的理念

开展中药新药研究工作，以供业内同仁参考。
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２０２０年１０月１２日，国家药品监督管理局药品
审评中心（以下简称 “药审中心”）发布３个中药药
学研究技术指导原则：《中药新药用药材质量控制研

究技术指导原则（试行）》《中药新药用饮片炮制研

究技术指导原则（试行）》《中药新药质量标准研究

技术指导原则（试行）》［１］。这是首次针对中药新药

用药材、饮片和质量标准研究制定专门的指导原则。

其中，明确了应基于中药新药研究设计的需要，加

强对源头药材、饮片以及质量标准的研究，完善中

药制剂质量控制体系，以提高中药新药质量。上述

３个指导原则的制定遵循了中医药理论和传统用药
经验，体现了质量源于设计、全过程质量控制、整

体质量评价及分阶段研究的理念，旨在为中药新药

用药材的质量控制研究、饮片炮制技术研究和质量

标准研究提供指导，建立完善符合中药特点的中药

药学研究技术指导原则体系，更好地落实中药审评

审批改革要求，引导中药新药研究高质量发展，促

进中药传承创新发展。本文简要介绍３个中药药学
研究技术指导原则的起草背景、设计理念和主要内

容，以供业内同仁参考。
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１　背景介绍

１１　落实中药审评审批改革要求

２０１５年 《国务院关于改革药品医疗器械审评审

批制度的意见》［２］拉开了药品审评审批改革的序幕。

随后，国家食品药品监督管理总局颁布 《关于药品

注册审评审批若干政策的公告》［３］，新药注册审评思

路和形式发生较大变化，中药审评理念和认识也在

及时调整，以满足中药特点、适应药品审评审批改

革的要求。２０１６年 《中华人民共和国中医药法》［４］

的颁布对于继承和弘扬中医药，建立完善符合中医

药特点的审批管理制度具有重要意义。２０１７年中共
中央办公厅和国务院办公厅 《关于深化审评审批制

度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》［５］明确指出

“建立完善符合中药特点的注册管理制度和技术评价

体系”“加强中药质量控制”。２０１８年国家药品监督
管理局制定 《中药饮片质量集中整治工作方案》［６］，

要求强化中药新药注册管理，制定 《中药材质量控

制研究指导原则》，修订完善 《中药原料前处理技

术指导原则》。２０１９年 《中共中央 国务院关于促进

中医药传承创新发展的意见》［７］再次强调要 “改革

完善中药注册管理。建立健全符合中医药特点的中

药安全、疗效评价方法和技术标准。”新版 《中华

人民共和国药品管理法》（２０１９年修订）［８］和 《药品

注册管理办法》（２０２０年修订）［９］均对 “建立和完善

符合中药特点的技术评价体系”做了明确规定。从

中共中央、国务院对药品医疗器械的监管改革精神，

到 《药品管理法》和 《药品注册管理办法》等一系

列政策法规都明确 “建立和完善符合中药特点的技

术评价体系”“加强中药质量控制”。

１２　建立完善符合中药特点的中药药学研究技术指
导原则体系

　　中药药学研究技术要求／指导原则最早可追溯到
１９９３年卫生部药政管理局制定的 《中药新药药学研

究指南》。１９９９年国家药品监督管理局颁布了 《中

药新药研究的技术要求》，药学方面包括 《中药新

药制备工艺研究的技术要求》《中药新药质量标准

研究的技术要求》等５个技术要求，２０００年颁布了
《大孔吸附树脂分离纯化中药提取液的技术要求（暂

行）》《中药注射剂指纹图谱研究的技术要求（暂

行）》。２００５—２０１３年国家食品药品监督管理局分别
颁布了 《中药、天然药物提取纯化研究技术指导原

则》《中药、天然药物原料的前处理技术指导原则》

《中药、天然药物稳定性研究技术指导原则》《已上

市中药变更研究技术指导原则（一）》等系列指导原

则。２０１４—２０１７年国家食品药品监督管理总局颁布
《中药、天然药物改变剂型研究技术指导原则》《中

药资源评估技术指导原则》《中成药规格表述技术

指导原则》等指导原则。目前，我国中药药学研究

方面的技术要求／指导原则约３７个，虽基本涵盖中
药制剂研发、生产和上市后变更的各个阶段及生产

工艺、质量标准和稳定性研究等环节，但内容较为

分散，未形成体系，部分环节如药材、饮片等尚缺

少专门的指导原则，缺乏基于中药特点的深入研究

和探讨。

中药是在中医药理论指导下使用的药用物质及

其制剂［１０］。中医药长期临床实践经验总结是中药新

药研发的源泉。中药复方新药研究大多是在已有临

床应用经验和确切疗效的中药方剂基础上的研究，

其 “源于临床证于实验回归临床”的研究过程体
现了中药研究的特点和规律［１１］。中药制剂采用源于

自然界的植物、动物和矿物为原料，具有成分复杂、

基础研究薄弱、有效成分不明确、作用机制不清楚

及质量控制相对困难等特点，这些特点决定了现阶

段中药新药研发和技术评价的基础。中药新药研发

和审评审批应遵循中药特点及研发规律，研究建立

完善符合中药特点的注册管理制度和技术评价体系

是促进中药传承创新发展、中药产业高质量发展的

重要内容。

２０１５年以来，为落实审评审批改革要求，药审
中心积极调整中药审评理念以适应药品审评审批改

革需要，面对现有指导原则不能满足中药新药研发

特点和发展规律等问题，通过深入中药研发、生产

和临床一线了解实际情况，广泛听取业界意见，就

指导原则工作等关键问题开展调研，开门问计，研

究建立完善符合中药特点的技术指导原则体系，制

定亟需制修订的指导原则目录，起草 《指导原则制

修订工作规范》，借助业界力量推进中药指导原则制

修订工作。

２　起草思路和理念

２１　尊重中医药理论和传统用药经验

中医药理论和中医药丰富的临床实践经验是中

药新药研究的基础和源泉。中药制剂是根据在中医
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临床使用安全有效的方剂制成的制剂。因此遵循中

医药理论和尊重传统用药经验是中药新药研究和指

导原则制定的必然要求。药材、饮片及制剂的生产、

质量控制和标准研究均应继承好和利用好传统经验

和技术，药材的采收时间、产地加工方法和饮片的

炮制方法、炮制程度等的研究都应尊重传统经验。

中药复方制剂的研究应以既往古籍及现代文献记载

以及实际临床应用过程中的经验数据为基础。

２２　质量源于设计

“质量源于设计”是指药品研发设计中对药品

质量的设计赋予［１２］，中药新药的药学研究就是对中

药新药质量设计、质量赋予、质量完善的过程，为

实现中药新药安全、有效和质量稳定可控的目标，

应以临床价值为导向，从产品的立项研究、剂量设

计、处方前研究与处方设计、剂型设计、工艺设计

研究中，包括从药材、饮片炮制到制剂的生产、检

验、贮藏、流通与使用的全过程中，均要对赋予与

影响制剂质量的因素进行设计与控制，以 “质量源

于设计”的思路和理念开展中药新药研究［１３１４］。为

保证制剂质量稳定一致，作为中药制剂源头的药材

应采取必要的措施如固定基原、药用部位、产地等

以保证质量稳定。应结合药材特点及制剂生产需求

确定饮片的炮制方法、工艺参数及质量要求。质量

标准中检测项目和评价指标应体现与药品安全性及

有效性的关联，体现药材、饮片、制剂等的质量

传递。

２３　全过程质量控制和整体质量评价

中药新药药学研究是一项复杂的系统工程，涉

及药材、饮片、生产工艺、质量标准等多个方面的

研究，影响因素多，控制难度较大，同时中药化学

成分复杂，基础研究薄弱、有效成分不明确、单一

成分难以表征中药质量，研究评价存在一定局

限［１４１５］。为满足中药制剂质量控制的要求，应研究

反映整体质量特征的评价指标和方法，构建符合中

药特点，涵盖药材、饮片到制剂生产等全过程的中

药质量控制体系。应对药材和饮片全过程进行质量

控制研究，并鼓励运用现代信息技术建立药材和饮

片追溯体系。

２４　分阶段研究和全生命周期管理

中药新药主要来源于临床，安全性和有效性均

有一定保证。在尊重中医药理论和人用经验的基础

上，应针对不同阶段的研究目的不同，逐步推进和

完善相应药学研究。分阶段要求既符合中药特点和

新药研发规律，又能提高新药研发效率，加快中药

新药上市［１１］。临床试验前药学研究重点是提供质量

基本稳定的样品，支持安全性和有效性研究的开展，

药材产地、种植养殖各环节管理等研究并不需要在

临床前就完成；临床试验期间应继续完善药学研究，

完善生产工艺和参数，建立全面的质量控制；上市

前应关注生产工艺的放大，满足规模化生产，关注

上市药品与确证性临床样品质量的一致性，重点考

虑制剂质量标准的各项指标与临床试验样品相应指

标的一致性，根据临床试验用样品实测数据制定合

理的限度或含量范围等；上市后还应积累生产数据，

继续修订完善质量标准，这也是药品全生命周期管

理的理念［１６］。

３　指导原则主要内容说明

３１　中药新药用药材质量控制研究技术指导原则

药材是中药新药研发和生产的源头，其质量是

影响中药新药安全、有效和质量可控的关键因素。

为指导和规范中药新药用药材质量控制研究，加强

对药材源头的质量控制，完善中药制剂质量控制体

系，制定该指导原则。该指导原则针对药材生产的

关键环节和关键质控点，提出药材质量控制研究的

基本原则和要求，主要内容包括药材的基原与药用

部位、产地、种植养殖、采收与产地加工、包装与

贮藏及质量标准等。

３１１　尊重中医药传统经验和特色　药材的质量控
制研究应遵循中医药理论，尊重中医药传统经验和

特色。产地、生产方式、生长年限、采收时间、产

地加工方法及药材的质量评价等应尊重传统经验，

避免导致药材质量下降的盲目扩大种植地域、提前

采挖等违背传统经验的药材生产行为。鼓励传承传

统经验和技艺，加强传统鉴别中有效方法的使用。

鼓励应用现代科学技术表征传统质量评价经验和指

标，促进中药传承创新。

３１２　满足中药新药研究设计需要　中药新药研究
中药材研究的主要目的是为中药制剂提供安全有效、

质量稳定的药材。应基于中药新药研究设计的需要，

加强对药材的质量控制研究，根据不同药材和制剂

的特点，研究影响药材及制剂质量稳定的关键因素

和风险控制点，满足制剂质量控制的需要。药材的

质量标准应根据制剂质量控制需要进行研究完善，
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如在药材质量标准中增加和制剂质量标准中相同指

标的检测项目，从源头进行控制。采取必要的措施

如固定基原、药用部位、产地等以保证中药新药用

药材质量基本稳定。

３１３　加强药材生产全过程质量控制　药材生产链
长，影响因素多，控制难度较大，需对基原、产地、

种子种苗、种植养殖、采收、产地加工、包装贮藏

等环节进行全过程质量控制。鼓励参照中药材生产

质量管理规范（ＧＡＰ）要求进行药材种植养殖和野生
药材的采收、加工和包装贮藏等研究和管理。应针

对存在外源性污染风险的药材种植养殖、产地加工、

贮藏等关键生产环节进行质量控制，从源头降低外

源性污染物发生的风险。鼓励运用现代信息技术建

设药材的全过程追溯体系，通过追溯体系的建立，

保证药材来源可追溯，减少质量控制风险。

３１４　关注药材资源可持续利用　药材资源可持续
是保证中药新药大规模生产的前提，应处理好药材

合理利用与资源保护的关系，根据相关法规和指导

原则开展资源评估，保证药材来源的稳定和资源的

可持续利用。使用野生药材或古生物化石类药材，

应符合国家关于野生动植物管理和古生物化石保护

管理的相关法规及要求。中药新药原则上不使用源

自珍稀濒危野生动植物的药材，如确需使用，应严

格要求，尽早开展种植养殖或野生抚育研究，保证

资源可持续利用。

３２　中药新药用饮片炮制研究技术指导原则

炮制是中药独特的制药技术，直接影响中药饮

片的质量，而饮片是决定中药安全有效的基础。近

年来，我国持续加强中药饮片监管，饮片质量水平

逐步向好，但仍存在炮制研究不规范、工艺参数不

明确、炮制用辅料标准不明、炮制程度难以量化、

饮片质量控制水平较低等问题。为规范和指导中药

新药用饮片炮制技术研究，制定该指导原则。该指

导原则主要包括炮制工艺、炮制用辅料、饮片标准、

包装与贮藏等内容。

３２１　遵循中医药理论　饮片炮制研究应遵循中医
药理论，尊重和继承传统炮制经验和技术，守正创

新。饮片炮制方法、工艺参数、炮制程度、贮藏管

理及标准研究等应尊重传统经验。同时，也鼓励采

用传统经验与现代科学技术相结合的方式开展饮片

炮制研究，加强对饮片的生产控制和质量评价。

３２２　符合中药新药研究设计的需要　饮片的炮制

研究应满足中药新药研究设计的需要，为中药制剂

生产提供安全有效和质量稳定的饮片。现有国家药

品标准或省、自治区、直辖市的药材／饮片标准或炮
制规范是对饮片的普适性要求，对炮制工艺参数描

述比较粗放，不是针对中药制剂生产特别是具体的

中药新药用饮片而定的。中药新药研究应根据药材

的关键质量属性、生产设备能力、制剂特点和功效

等研究确定炮制方法、工艺参数及质量要求，以体

现中药质量源于设计、全过程质量控制的要求。

３２３　建立完善质量标准　应根据药材、饮片及中
药制剂质量标准关联性的研究结果，加强对饮片质

量标准的研究，完善中药制剂质量标准体系。无标

准的饮片、炮制用辅料，应研究建立相应的标准；

已有标准但尚不能满足质量控制需要的，应研究完

善相应的标准，检测项目的设立应关注与安全性、

有效性的关联。特殊炮制或生熟异治饮片应建立区

别于对应生品的专属性鉴别方法或其他检测方法。

此外，应关注饮片中重金属及有害元素、农药残留、

真菌毒素、毒性成分等安全性检查项目的研究。

３２４　加强全过程质量控制　饮片炮制过程包括净
制、切制、炮炙、干燥、包装及贮藏等工艺的研究，

并涉及到炮制用辅料、生产设备等。应进行全过程

质量控制，对炮制过程中导致饮片及制剂质量波动

的关键环节和风险控制点加强研究和控制。饮片的

炮制应符合药品生产质量管理规范的要求，并鼓励

运用现代信息技术建立饮片追溯体系，实现来源可

查、去向可追。炮制用辅料作为炮制过程的重要组

成部分，应规范炮制用辅料的制备、标准、包装与

贮藏等方面研究和控制。

３３　中药新药质量标准研究技术指导原则

中药质量标准体系包括药材、饮片、中间产物、

制剂等质量标准，是中药质量控制体系中的重要组

成部分。为规范和指导中药新药质量标准研究，制

定该指导原则，提出制剂质量标准研究和制定的基

本原则和要求，主要内容包括药品名称、处方、制

法、性状、鉴别、检查、浸出物、指纹／特征图谱、
含量测定、生物活性测定、规格、贮藏等。药材、

饮片等质量标准的具体要求详见药材、饮片等指导

原则。

３３１　反映中药质量，体现与安全性和有效性的关
联　质量标准应符合中药特点，反映中药质量，并
与药物的安全性、有效性相关联。鼓励探索临床试
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验及非临床研究结果与试验样品中各指标成分的相

关性，开展与中药安全性、有效性相关的质量研究。

检查中建立与安全性相关的检查项目，包括重金属

及有害元素、有机溶剂残留、毒性成分的限量检

查，并应从安全性及生产实际充分论证检验方法及

其限度的合理性。处方中既为有效成分又为有毒成

分的药味，应对其进行含量测定并规定含量范围。

含量测定根据其功能主治应首选与药品安全性、有

效性相关联的化学成分，一般优先选择有效（活

性）成分、毒性成分、君药所含指标成分等为含量

测定指标。鼓励探索开展生物活性测定研究，替代

或补充常规物理化学方法在控制药品质量方面的局

限性。

３３２　质量标准研究的阶段性　质量标准的研究具
有阶段性，是随着新药研究的推进而逐步完善的过

程，应体现药品质量全生命周期管理的理念。在临

床试验前的研究阶段，应着重研究建立包括毒性成

分在内的主要指标的检验方法，质量标准涉及安全

性的指标应尽可能全面。在临床试验期间，应研究

建立全面反映制剂质量的指标和方法，提高药品质

量的可控性。新药上市前的研究阶段，应重点考虑

制剂质量标准各项指标与确证性临床试验样品质量

标准相应指标的一致性，并根据临床试验用样品的检

验检测数据制定合理的限度、含量范围等。药品上市

后，还应积累生产数据，继续修订完善质量标准。

３３３　反映制剂特点，加强整体质量评价　质量标
准应结合制剂的处方组成、有效成分或指标成分、

辅料以及剂型的特点开展针对性研究。为尽可能地

体现和反映中药的质量特性，加强质量标准可控性，

应探索整体性质量控制方法，保证中药新药质量稳

定一致。一般处方中所有药味均应建立相应的鉴别

方法，薄层色谱法可对特征斑点的个数、比移值、

斑点颜色等与标准物质的一致性予以详细描述，增

加鉴别的专属性和可控性。强调浸出物检查、指纹／
特征图谱、多成分或多组分含量测定等的研究，加

强整体性质量控制。指纹／特征图谱研究时可考虑针
对不同类型成分建立多个指纹／特征图谱。制法中包
含多种工艺路线，应针对各种工艺路线研究建立相

关有效／活性成分或指标成分的含量测定方法。此
外，含有挥发油和热敏性成分时，应开展研究并视

情况列入标准。并明确指出含量测定指标应规定为

含量范围。

３３４　加强关联性研究，构建中药新药质量标准体

系　药材、饮片、提取物、中间产物、制剂等各种
不同的质量标准构成了中药新药的质量标准体系，

完善的质量标准体系是保证药品质量可追溯的基础，

反映了中药制剂生产过程中，定量或质量可控的药

用物质从药材、饮片或提取物、中间体到制剂的传

递过程，这种量质传递过程符合中药制剂的质量控

制特点，也体现了中药制剂质量标准与工艺设计、

质量研究、稳定性研究等的关系。质量标准采用的

方法应具有科学性、先进性和实用性，符合简便、

灵敏、准确和可靠的要求，并随着新技术、新方法

的发展不断提高和完善。

４　结语

２０１５年 《国务院关于改革药品医疗器械审评审

批制度的意见》颁布以来，药审中心积极研究建立

完善符合中药特点的技术评价体系，推动中药指导

原则的制修订工作。截至２０２０年１０月，已完成１０个
中药药学研究技术指导原则的上网征求意见。其中，

《中药新药用药材质量控制研究技术指导原则（试

行）》《中药新药用饮片炮制研究技术指导原则（试

行）》《中药新药质量标准研究技术指导原则（试

行）》已正式发布，《中药新药研究各阶段药学研究

技术指导原则》《中药均一化研究技术指导原则》

《中药复方制剂生产工艺研究技术指导原则》《中药

新药质量研究技术指导原则》《中药生物效应检测

研究技术指导原则》《已上市中药药学变更研究技

术指导原则》６个指导原则及 《中药新药研究过程

中沟通交流会的药学资料要求》待发布。

本文以最新发布的３个中药药学研究技术指导
原则为例，对建立完善符合中药特点的中药药学研

究技术指导原则体系的背景和思路进行了介绍，强

调应尊重中医药理论和传统用药经验，基于中药新

药研究设计的需要，以质量源于设计、全过程质量

控制、整体质量评价和全生命周期管理的科学理念

开展中药新药药学研究，围绕中药新药研发和生产

的各个环节，完善中药制剂质量控制体系。以上指

导原则的颁布，必将促进符合中药特点的中药药学

研究技术指导原则体系的建立和完善，促进中药传

承创新发展，引导中药研究高质量发展，为临床提

供安全有效、质量可控的中药新药。
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２０１５０８／１８／ｃｏｎｔｅｎｔ＿１０１０１．ｈｔｍ．

［３］　国家食品药品监督管理总局．国家食品药品监督管理总
局关于药品注册审评审批若干政策的公告（２０１５年第
２３０号）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１５１１１１）［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐｓ：／／
ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｘｇｋ／ｇｇｔｇ／ｑｔｇｇｔｇ／２０１５１１１１１２０００１２２９．
ｈｔｍｌ．

［４］　全国人民代表大会常务委员会．中华人民共和国中医药
法［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１６１２２５）［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．
ｎｐｃ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｎｐｃ／ｃ１２４３５／２０１６１２／ｂ０ｄｅｂ５７７ｂａ９ｄ４６２６８ｄｃｃ
８ｄ３８ａｅ４０ａｅ０ｃ．ｓｈｔｍｌ．

［５］　中共中央办公厅 国务院办公厅．关于深化审评审批制
度改革鼓励药品医疗器械创新的意见［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１７
１００８）［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／２０１７
１０／０８／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５２３０１０５．ｈｔｍ．

［６］　国家药品监督管理局．国家药品监督管理局关于印发中
药饮片质量集中整治工作方案的通知（国药监〔２０１８〕
２８号）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１８０８３１）［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐｓ：／／
ｗｗｗ．ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｘｇｋ／ｆｇｗｊ／ｇｚｗｊ／ｇｚｗｊｙｐ／２０１８０８３１１６４２
０１９９１．ｈｔｍｌ．

［７］　中共中央办公厅 国务院办公厅．中共中央 国务院关于

促进中医药传承创新发展的意见［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１９１０
２６）［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／２０１９１０／
２６／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５４４５３３６．ｈｔｍ．

［８］　全国人民代表大会常务委员会．中华人民共和国药品管
理法 ［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１９０８２６）［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐ：／／
ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｉｎｗｅｎ／２０１９０８／２６／ｃｏｎｔｅｎｔ＿５４２４７８０．ｈｔｍ．

［９］　国家市场监督管理总局．药品注册管理办法（国家市场
监督管理总局令第 ２７号）［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２００３３０）
［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐ：／／ｇｋｍｌ．ｓａｍｒ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｎｓｊｇ／ｆｇｓ／２０２００３／
ｔ２０２００３３０＿３１３６７０．ｈｔｍｌ．

［１０］　国家药品监督管理局．国家药监局关于发布《中药注册
分类及申报资料要求》的通告（２０２０年第 ６８号）
［ＥＢ／ＯＬ］．（２０２００９２８）［２０２０１０２５］．ｈｔｔｐｓ：／／ｗｗｗ．
ｎｍｐａ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｘｘｇｋ／ｇｇｔｇ／ｑｔｇｇｔｇ／２０２００９２８１６４３１１１４３．ｈｔｍｌ．

［１１］　阳长明．中药复方新药研究的质量设计、质量完善与技
术审评的分阶段要求［Ｊ］．中草药，２０１７，４８（１６）：
３２５３３２５８．

［１２］　侯世祥．现代中药制剂设计理论与实践［Ｍ］．北京：人
民卫生出版社，２０１０：７５３７９２．

［１３］　阳长明，王建新．论中药复方制剂质量源于设计［Ｊ］．中
国医药工业志，２０１６，４７（９）：１２１１１２１５．

［１４］　阳长明．基于临床价值和传承创新的中药复方制剂设
计［Ｊ］．中草药，２０１９，５０（１７）：３９９７４００２．

［１５］　郭静，玄振玉，谢燕．中药复方新药药学研究中的问题
与思考［Ｊ］．中草药，２０２０，５１（８）：２２６７２２７２．

［１６］　赵巍，马秀瞡，屠鹏飞．中药新药药学研究的思考［Ｊ］．
中草药，２０１９，５０（２３）：５８７２５８７５．

（收稿日期：２０２０１１０６　　编辑：戴玮）
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