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2008—2021年国家药品抽检中成药质量分析
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［摘要］  国家药品抽检（以下简称国抽）作为我国对上市后药品监管的重要手段，在药品质量评价与监管等方

面发挥了重要作用。2008—2021 年，全国共抽检中成药品种 672 种、共计 101 715 批样品，抽检品种与剂型多样，

覆盖范围广。综合分析显示，历年标准检验合格率高，整体呈现稳中向好的趋势；探索性研究揭示存在一些质量问

题，梳理并归纳这些问题与安全性、真实性、有效性、均一性相关；同时，分析、总结了国抽在中成药质量标准与

评价体系建设方面取得的成果，并在此基础上提出了一些思考与建议，以期能为今后国抽工作提供借鉴。
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Quality Analysis of Chinese Patent Medicines Based on 2008——2021 National Drug Sampling Inspection
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[Abstract] National drug sampling inspection is an important means of post-marketing drug supervision in China, and 

it plays a significant role in many aspects such as drug quality evaluation and supervision. From 2008 to 2021, 672 varieties 

of Chinese patent medicines were sampled and inspected nationwide, involving 101 715 batches of samples. Both varieties 

and dosage forms were diverse, with a wide clinical application range covered. The comprehensive analysis showed that the 

pass rate of standard inspection over the years was high, and the overall trend tended to stability and improvement. 

Exploratory research revealed some quality problems that were found to be related to safety, authenticity, effectiveness, and 

uniformity. Meanwhile, the achievements of national drug sampling inspection in quality control standards and evaluation 

system construction of Chinese patent medicines were summarized. Additionally, some thoughts and suggestions on national 

drug sampling inspection were put forward to provide references for the further national drug sampling inspection.
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中药作为中医药的重要组成部分，在保障人民

健康方面发挥了重要作用。中成药应用广泛、品种

众多，不仅包括丸、散、膏、丹等传统剂型，还包

括片剂、胶囊剂、口服液和注射剂等现代剂型。随

着国家对中医药重视程度的不断提高，中成药产业

发展迅速。由于临床直接使用，中成药的质量直接

影响用药的安全性与有效性。因此，切实做好中成

药质量控制与评价工作具有重要意义。

国家药品抽检（以下简称国抽）是我国药品质

量管理的重要环节和有力措施，自 2008 年实施以

来，一直采用分散抽样、集中检验、探索研究、综

合评价的工作模式，对药品质量评价、质量控制水

平的提升及监管等方面都发挥了非常重要的作用[1-8]。

2008—2021 年，全国共抽检中成药品种 672 种、共

计 101 715 批样品。基于标准检验和探索性研究结

果，对各品种质量进行了较为全面的分析与评价。

综合各品种质量分析报告发现，历年中成药整体标

准检验合格率高，且整体呈现稳中向好的趋势。与
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此同时，探索性研究结果显示确实存在一些质量与

安全方面的问题，随着国抽工作的不断开展，有些

问题已经得到显著改善。通过对相关质量问题及国

抽工作取得的成果进行梳理与归纳，提出思考与建

议，希望能为后续中成药国抽工作提供相应参考，

进一步促进中成药质量控制与评价新模式与理念的

不断应用，从而更好地提升中成药质量，更好地保

障用药的安全性与有效性。

1　基本情况

2008—2021年，国抽工作共完成672个中成药品

种的质量考察与评价，剂型既包括丸、散、膏等传统剂

型，也包括滴丸剂、口服液、注射剂等现代剂型。国抽

样品一直采取全国地域范围内广泛抽样的模式，以充分

保证样品的代表性。除2008年抽检10个中成药品种外，

此后每年抽检品种数为36~73种，以2010、2016年品

种数最多，均为73种；每年抽检4276~12 181批，以

2009年最多，为 12 181批。每年抽样地域分布均覆

盖全国 31个省、自治区、直辖市。所有品种抽检基

本涉及生产企业、经营单位及医疗使用单位等不同环

节，并均以经营单位抽样为主。

2　标准检验结果

2008—2021 年，672 个中成药品种检验标准涉

及 《中华人民共和国药典》（以下简称 《中国药

典》） 2005年版（一部）、2010年版（一部）、2015
年版（一部）、2020年版（一部），《国家药品标准》

《中华人民共和国卫生部药品标准》《药品注册标准》

等，共计近 3000项检验标准，其中 10余个品种执行

标准达十几项。历年标准检验合格率均高于 90%

（图 1），呈现稳中向好的趋势，其中 2008 年合格率

最低，为 91. 4%，2009—2015 年合格率为 95. 5%~

98. 2%，2016—2021 年合格率为 98. 4%~99. 7%，且

近 3 年合格率维持在 99. 5% 以上；单品种统计结果

显示，半数以上品种标准检验合格率为 100%；个别

品种标准检验合格率低于 80%，以止咳桃花散

（2021年）合格率最低，仅为 33. 3%，其余品种合格

率均高于 60%，如复方丹参制剂（2008年）、血塞通

注射剂 （2009 年） 等。各品种不合格项涉及性状、

薄层鉴别、显微鉴别、装量、装量差异、质量差异、

热源、可见异物和含量测定等检验项目，其中注射

剂品种涉及的不合格项以可见异物为主。

3　探索性研究结果

2008—2021年，除血塞通注射剂、三七制剂等

30余个品种处方为单味药外，其余品种均为复方制

剂，处方药味涉及数味至数十味。目前，中成药质

量标准多以某几味药或指标成分为主，整体存在一

定局限性。因此，为更全面地考察药品质量，各品

种充分结合处方特点及市场上相关药材饮片的潜在

质量问题，针对安全性、真实性、有效性和质量均

一性等方面开展深入的探索性研究工作。

3. 1　安全性相关

随着人们用药安全意识的不断提高，中药的安

全性问题一直备受关注与重视。对于中成药而言，

安全性问题来源包括处方中药味本身所含有的内源

性毒性成分及外源性引入的有害残留两方面。综合

2008—2021年中成药品种安全性研究结果，整体以

图1　2008——2021年中成药标准检验整体合格率
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重金属及有害元素、黄曲霉毒素、农药残留、染色

等外源性有害残留安全性风险相对较高。随着国抽

工作的不断开展，近年来外源性有害残留安全性风

险得到一定控制，呈现整体向好的趋势。内源性安

全性风险方面，除涉及朱砂、雄黄等毒性矿物药的

品种外，其余毒性饮片/成分引入的安全性风险相对

较低。

3. 1. 1　重金属及有害元素　对舒血宁注射液、冰硼

散、安神补心丸等半数左右品种进行铅、镉、砷、

汞、铜5种重金属及有害元素检测，方法包括原子荧

光光度法、原子吸收分光光度法、电感耦合等离子体

质谱法 （ICP-MS）、ICP-原子发射光谱法 （AES）。

各品种测定结果整体参照《中国药典》 2010 年版、

2015年版、2020年版部分药材对上述5种重金属及有

害元素的限量规定进行分析，即铅不得过5 mg·kg–1，

镉不得过 0. 3 mg·kg–1，砷不得过 2 mg·kg–1，汞不

得过 0. 2 mg·kg–1，铜不得过 20 mg·kg–1。结果跌

打丸、济生肾气丸和牛黄清心丸（局方）等百余个

品种存在不同程度的某个或某几个重金属及有害元

素超标的情况。此外，还对一些胶囊剂品种囊壳中

铬进行了测定，结果康尔心胶囊、平消胶囊、骨折

挫伤胶囊、抗栓胶囊、咳特灵胶囊等囊壳中铬均符

合规定。仅个别品种个别批次检出铬超标的问题，

如 1 批三七胶囊（2011 年）囊壳中铬超过百万分之

二 （《中国药典》 2010 年版明胶空心胶囊限度）。

对脑络通胶囊（2012年）囊壳进行铅、镉、砷、汞

和铬检测，结果 2 批囊壳铬超标。还对小儿咳喘制

剂（2018年）进行了镍、铬测定，结果某企业小儿

咳喘灵颗粒样品中2种元素含量异常偏高。

此 外 ， 承 检 单 位 还 采 用 高 效 液 相 色 谱 法

（HPLC） -ICP-MS等研究了一些处方中含有朱砂和/

或雄黄矿物药的中成药（如安宫牛黄丸、心脑静片

等）中的可溶性砷和/或汞的含量及价态。研究结果

显示，可溶性汞以Hg2+为主，可溶性砷以As3+和As5+

为主，但仍存在未知价态形式。鉴于重金属及有害

元素对人体的危害性，仍须持续关注与重视朱砂、

雄黄等矿物药的质量控制[9-11]。

3. 1. 2　黄曲霉毒素　来源于天然动物、植物的中

药，如富含油脂的种子果实类中药在存储过程中容

易产生霉变，动物类中药处理不当也会导致黄曲霉

毒素等真菌毒素残留，给临床用药带来安全隐患。

十几年来，对处方中含有上述药材的中成药品种开

展了黄曲霉毒素等真菌毒素残留研究，一些品种还

涉及赭曲霉素 A、玉米赤霉烯酮等。整体研究结果

显示，每年仅个别品种、个别批次发现存在黄曲霉

毒素超标的问题，土鳖虫、桃仁等中药为黄曲霉毒

素超标的高风险品种，应注意加强控制与监管。

3. 1. 3　农药残留　农药残留分析整体以有机氯、有

机磷或拟除虫菊酯类农药为主。近年来，对心脑健

制剂、脑安制剂等数个品种的几百种残留农药进行

了检测分析，如心脑健制剂、脑安制剂和导赤丸等。

研究结果显示，农药残留整体控制情况较好，但仍

存在个别品种检出禁用农药或农药残留超标的情况，

如知柏地黄丸（蜜丸）、脑安制剂或苏合香丸、跌打

活血散等。

3. 1. 4　染色　中成药中发现的掺伪染色中药大多使

用工业染料，对人体危害大，可能造成不良反应。

目前，针对中药染色情况已经形成了薄层色谱法

（TLC）和/或HPLC快速筛查，以及必要时结合液质

联用法 HPLC-MSn验证的全面而系统的检测分析方

法。十几年来，随着有关检查染色问题补充检验方

法的不断发布与实施，中成药的染色问题明显改善，

通过持续重视并采取有效措施，将会得到有效遏制。

3. 1. 5　内源性毒性成分　涉及内源性毒性成分的中

成药品种占比不高，包括伤科接骨片、雷公藤片、

雷公藤多苷片、附子理中片、昆明山海棠片、三七

伤药片、风湿关节炎片、骨刺片、骨刺消痛制剂和

伤科七味片等。这些品种涉及的毒性中药有制草乌、

雪上一枝蒿、附片、制川乌、马钱子粉、雷公藤和

昆明山海棠。其中，制草乌、雪上一枝蒿、附片和

制川乌所含主要毒性成分为乌头碱、新乌头碱和次

乌头碱等双酯型乌头类生物碱；马钱子粉所含主要

毒性成分为士的宁和马钱子碱；雷公藤和昆明山海

棠所含主要毒性成分为雷公藤红素等。这些毒性成

分多具有不同程度的毒性作用，但同时也是有效成

分，有的用药剂量与中毒剂量接近，应严格控制毒

性成分含量。分别对上述有关品种所含的主要毒性

成分进行了测定，方法涉及HPLC或LC-MSn等。需

要指出的是，近年来针对内源性毒性成分还开展了基

于体外细胞毒性、斑马鱼模式动物的安全性研究[12-13]。

上述研究结果表明，各品种所含毒性成分的测

定结果整体较低，表明安全性风险较低，如三七伤

药片、骨刺消痛制剂、骨刺片、风湿关节炎片和雷

公藤制剂等，存在低于拟定限度的情况。个别品种、
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个别批次存在毒性成分含量高于拟定限度的情况，

如伤科接骨片。由于这些成分的特殊性，应继续予

以关注，应对其安全性进行深入研究，并制定科学、

合理的限度，以期在确保安全性的基础上进一步保

障其有效性。

3. 1. 6　其他　由于给药途径的特殊性，中药注射剂

安全性一直备受关注与重视。2008—2012年，国抽

工作覆盖了临床应用最为广泛的一些中药注射剂品

种，包括血塞通注射剂、丹参注射液、参麦注射液、

双黄连注射液和红花注射液等 20余个品种。探索性

研究工作的重点主要集中于所含金属离子（钾、钠

和钙）、渗透压、大分子、聚山梨酯-80、异常毒性、

溶血与凝集、过敏反应等安全性风险主要相关因素。

研究结果显示，红花注射液部分样品钾离子含量较

高；生脉注射液部分样品聚山梨酯-80超量使用，个

别企业产品渗透压值偏高。

此外，其他安全性相关的风险还涉及辐照灭菌、

防腐剂使用、工艺相关残留溶剂超标等问题，应予

以重视并加以控制。

3. 2　真实性相关

近年来，随着中药现代化进程的不断推进，中

药材资源日益紧张，加之价格因素，用于中成药生

产的一些中药饮片出现了掺伪问题。随着国家药品

监督管理部门监管力度的不断加大，当前市场上直

接采用伪品代替正品的真实性问题已得到有效遏制。

但是，受经济利益驱使或正品资源紧缺影响，近似

种难以辨别的同属近缘种混用的现象还时有发生。

综合近几十年质量分析报告，存在真实性问题的中

药主要有阿胶、三七、人参、牛黄、羚羊角和川贝

母等贵细药，以及柴胡、麦冬、金银花、大黄、乳

香、骨碎补、半夏和薄荷等。基于发现的真实性问

题，对历年涉及品种建立了相应的补充检验方法，

为后续监管提供了坚实的科学依据，也为相关品种

真实性问题的改善提供了强有力的技术支撑[14]。例

如，早期国抽工作发现的三七茎叶掺伪掺杂问题，

经过不断监管，2021年抽检的中成药品种均未发现

存在上述问题，表明真实性问题已基本解决。由于

供应紧张，阿胶价格高涨，有不法企业存在以牛皮、

马皮等投料生产的现象，随着《中国药典》 2015年

版阿胶专属性鉴别、2020年版阿胶特征多肽的含量

测定方法的相继收载，为有效打击其他动物皮源掺

伪掺杂阿胶的不法行为提供了执法依据。近年来研

究表明，薄荷、半夏、川贝母、大黄、黄柏、五味

子和威灵仙等掺伪问题显著改善，部分品种未发现

存在掺伪问题。人参、柴胡、麦冬、金银花和酸枣

仁等掺伪问题也在一定程度上有所改善，部分品种

仍检出同属近缘种的特征性指标成分，表明还存在

一定的掺伪问题。

此外，辅料相关的真实性问题主要涉及炼蜜，

通常炼蜜作为蜜丸赋形剂，原蜜的质量及炼蜜工艺

都会影响检测结果，研究结果表明，近年来炼蜜的

掺伪问题显著改善。

3. 3　有效性与均一性

中成药处方各异、成分复杂，执行标准通常涉

及单一或某几个指标成分，往往难以全面评价药品

质量，特别是对于标准未涉及处方药味的质量评价。

为更全面地评价其有效性与均一性，探索性研究通

常采用指纹图谱结合多成分含量测定的方式进行分

析，方法主要涉及 TLC、HPLC 和 LC-MSn[15-17]。近

年来，牛黄清胃丸等一些品种采用中药对照制剂这

一新颖质量评价模式，以问题为导向，能够更为全

面地评价产品的有效性和均一性[18]。整体研究结果

表明，TLC涉及药味主要斑点检出情况良好，但是

斑点颜色深浅、大小不同，在一定程度上反映了产

品质量存在一定差异。同时，少数品种也存在未检

出相应斑点的现象。多成分含量测定能够进一步量

化检测指标的含量，多数品种不同企业产品测定结

果存在一定差异，少数品种个别批次存在检测指标

测定值异常偏低甚至未检出的情况。上述研究提示，

相关中药原料可能存在质量和/或投料及工艺等方面

的问题。

近年来，针对有效性研究有承检单位还开展了

一些生物活性评价等方法的尝试与探索。例如，通

过建立斑马鱼的抗血栓模型对保心宁系列品种活血

化瘀活性进行初步评价。结果发现，部分企业产品

对血栓模型的外周血流均有显著恢复作用，而有的

企业产品未观察到显著抗血栓活性，结合缺味制剂

药效和成分相关性分析发现，当归、丹参、三七可

能为其抗血栓主要活性药味。基于能被吸收的成分

才可能是有效成分的理念，采用动物模型开展了舒

筋定痛片等品种体内吸收成分的研究，为相关品种

质量控制指标的选择提供了数据支持。采用脂多糖

诱导的巨噬细胞 RAW267. 4 模型评价雷公藤多苷片

抗炎和免疫抑制活性。这些生物活性评价方法的应
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用为今后中成药的质量有效性评价做出了有益的

尝试。

中成药质量均一性的评价主要采用“中药色谱

指纹图谱相似度评价系统”（2004A 版、2012 版），

借助中药指纹图谱的整体性和可量化优势评价产品

间质量差异。结果表明，多数品种同一企业产品相

似度较高，不同企业产品间相似度存在一定差异；

部分品种不同企业间产品相似度整体较高；少数品

种同一企业产品间相似度存在一定差异，不同企业

间产品差异更大。整体而言，近年来产品的质量均

一性有所提升。此外，各品种的指纹图谱研究进一

步结合对照药材和/或对照品，以及 HPLC-MSn技术

能够实现色谱峰的药味归属和/或成分确认。

4　中成药质量控制与评价体系不断完善

4. 1　质量控制标准的提升

中成药历年国抽结果表明，由于受历史客观因

素等限制，一些中成药的质量控制标准存在不够完

善和/或不统一的情况。结合标准检验及探索性研究

结果，针对多数品种发现的问题，拟定了相应的标

准修订草案和/或补充检验方法，为有关品种的标准

提升与完善奠定了基础。以感冒清热颗粒为例，

2011 年国抽涉及执行标准 6 项，包括《中国药典》

2010 年版标准 1 项、企业注册标准 5 项；2021 年国

抽涉及执行标准 3 项，包括《中国药典》 2020 年版

标准 1项和企业注册标准 2项。中成药质量控制标准

的不断提升与完善能够更好地保障人民用药安全与

有效。

4. 2　质量评价模式的创新

中成药的质量控制标准相对于本身复杂的物质

体系而言，整体相对简单。因此，历年国抽发现存

在标准检验合格率高，而探索性研究则往往能发现

一些质量问题的现状。中成药的质量评价一直是中

药研究领域的难点问题。近年来，基于国家药品评

价抽检大平台，各承检单位也在积极探索质量评价

的新模式，尝试引入更能体现中成药质量的新方法。

中药对照制剂作为一种新的中药实物对照形式，

更契合中成药这一复杂体系，结合多种分析技术与

方法，能够为中成药质量评价提供科学标尺。近年

来，中药对照制剂评价的思路已成功应用于数种中

成药的质量评价中，结合安全性、真实性、有效性

和均一性开展了深入探索性研究，对市场流通药品

进行了较为全面的质量评价[19-20]，如牛黄清胃丸、复

方丹参片和沉香化气丸等。

此外，中成药的质量评价也在尝试引入生物活

性或安全性研究方法，如基于体内吸收的有效成分

研究、基于斑马鱼模式动物的活性/毒性研究，以及

基于细胞活性与毒性的研究等，均为有效性和安全

性评价做出了有益探索与尝试。

5　国抽工作的思考与建议

5. 1　数据转化促进标准提高

国抽工作模式下收集的样品具有良好的代表性

和广泛的地域分布性。同时，通过集中检验，一方

面实现了对检验标准的验证，另一方面也借助探索

性研究对产品质量进行了较为全面的评价。针对发

现的有关质量问题，建立了相应的检测方法并进行

了系统验证，积累了庞大的分析数据，对于标准制

定、修订具有重要的应用价值。综上，建议进一步

搭建高效转化国抽数据的平台/渠道，切实加强国抽

成果的再利用，以进一步促进中成药标准的不断

提高。

5. 2　引入质量评价新理念/模式，推动体系不断完善

历年国抽结果均表明，中成药法定标准检验合

格率高，而通过探索性研究往往会发现一些质量和

安全相关的问题，提示目前的质量控制标准存在一

定局限性。因此，近年来中药研究工作者也在积极

探索更能切实评价产品质量的中成药质量评价新理

念和模式，如中药对照制剂、中药质量标志物、中

药等效成分群和生物活性/临床疗效导向的整体质量

控制等[21-23]。今后国抽工作可以进一步借鉴这些新的

质量控制、评价理念及模式的优势，更好地推动中

成药质量控制与评价体系的建设与完善。

5. 3　共性问题加强专项治理

通过梳理国抽中成药质量分析报告可以发现，

整体存在一些共性问题，如内源性毒性成分、掺伪、

有效性和均一性等。这些问题主要来源于原料药材、

饮片，有的也与生产工艺相关。其中一些问题通过

不断治理，已经呈现良好改善趋势，如一些药材、

饮片的掺伪、染色等问题。后续可进一步针对一些

重点问题加强专项研究与治理，以点带面解决一些

与质量相关问题。只有从源头上保障好药材、饮片
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的质量，生产过程中把好规范性生产关，才能充分

保证中成药产品的安全与有效。

5. 4　监管与生产主体共同助力质量提升

由于中成药临床直接使用，因此其质量直接关

系到临床安全性与有效性。随着中药产业的不断发

展与壮大，受资源紧缺等各种因素影响，中药出现

了一些掺伪使假、偷工减料的问题，既影响到中成

药产品质量，又给国家药品监督管理部门提出了挑

战。药品监督管理部门一直高度重视，对国抽发现

的问题样品及时组织研判，借助药检机构多年来不

断建立并完善的质量评价体系，一经查实，迅速处

理。随着国家监管力度的不断加大，一些问题整体

取得了良好的治理效果，但个别突出质量问题还较

为明显，仍需重视[1-6]。此外，生产企业作为产品质

量的主体责任者，应积极担负起保障产品质量的法

定义务，加强生产管理，在产品质量问题上不能掉

以轻心，必须始终把产品质量放在第一位。相信在

各方共同助力下，中成药质量一定会不断提升，更

好地保障人民用药安全。
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