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［摘要］　产品质量的优劣不仅依靠检验方法，更依靠设计开发、生产控制及物流管理等产品制造的所有环节，质量源于过程
控制水平。因此，准确识别药品生产过程可能诱发质量风险的因素，及其合理的质量控制措施非常重要。该文系统分析中药

制剂生产过程各环节质量风险来源，探讨中药制剂质量风险识别的途径和方法，并对如何控制中药制剂过程中的质量风险的

产生提出相应的措施和建议，为完善中药制剂全过程质量管理提供参考。
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　　２０１５年，我国中药类产品的进出口额达４７９５亿美元，
出口额３７７０亿美元，其中，以中草药原料为主要形式的中
药材及饮片和提取物分别达到１０５８亿，２１６３亿美元，占中
药类产品出口总额的８５４％；而附加价值相对较高的中成药
和保健品分别只有２６２亿，２８７亿美元，占比只有１４６％。
中成药作为中药类产品最重要的表现形式在国际市场的附

加价值仍未得到有效体现。为此，国家为加快中药工业转型

升级给予了极大的支持，对中药产业技术升级、质量标准提

升提出了更高的要求。２０１０年国家工信部、卫生部、国家食

品药品监督管理局联合印发的《关于加快医药行业结构调整

的指导意见》中，明确提出“加快现代技术在中药生产中的应

用，推广先进提取、分离、纯化、浓缩、干燥、制剂、过程质量控

制技术”。２０１６年２月，国务院发布了“中医药发展战略规
划纲要（２０１６—２０３０年）”，将提升中药产业的发展水平列为
重点任务；加速中药生产工艺、流程标准化、现代化，构建中

药材生产流通全过程质量管理和质量追溯体系，完善标准体

系，加强中药质量管理。

一系列国家政策的提出，对中药产业全过程质量管理体
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系的建立提出了更高的要求。药品生产质量管理规范

（ＧＭＰ）认为，产品质量的优劣不仅依靠检验方法，更依靠设
计开发、生产控制及物流管理等产品制造的所有环节，质量

源于过程控制水平［１］。因此，准确识别药品生产过程可能诱

发质量风险的因素，及其合理的质量控制措施显得尤为重

要。目前，质量风险理念主要集中在管理、法规等方面。尚

无针对中药制剂质量过程中各环节可能出现风险的综合分

析及其切实的质量控制方案的分析总结。因此，本文对中药

制剂生产过程中可变因素的来源进行系统分析，并对如何控

制中药制剂过程中的质量风险的产生提出相应措施和建议，

为完善中药制剂全过程质量管理提供参考。

１　质量风险的定义及发展历程
１１　质量及风险的基本定义

人用药品注册技术要求国际协调会（ＩＣＨ）Ｑ６Ａ中将质
量定义为：“对于一个产品，系统或过程实现需求的内在性质

程度”。２００５年国际质量管理标准将其定义为：“一组固有
特性满足要求的程度”。风险通常被理解为危害出现的可能

性和危害严重性的结合。药品的生产制备过程不可避免地

会承担一定程度的风险，准确分析产品在整个产品生命周期

内质量风险来源有助于完善质量标准体系，提高制剂质量控

制水平。质量风险管理理念可以运用于从原料药到制剂成

品整个生命周期内的评估、控制、沟通、审核的系统过程［２］。

１２　药品质量风险管理发展历程
风险管理是研究风险发生规律以及风险控制技术的新

兴学科，其理念被有效运用于降低风险事故造成的损失，在

各领域发挥极大作用。２０世纪９０年代，美国食品药品监督
管理局（ＦＤＡ）出台了药品风险管理框架，首次在药品领域中
引入风险管理思想［３］。２００５年，ＩＣＨ发布了Ｑ９（质量风险管
理），对药品生命周期内风险管理提出系统规定和控制思路，

确定了风险管理的基本概念，对风险管理的基本程序和依据

进行了基本原则性的规范。２００６年，美国 ＦＤＡ发布了 ＩＣＨ
Ｑ９的工业指南。其后，２００８年欧盟出台了相关质量风险管
理的指南性文件，正式将ＩＣＨＱ９纳入ＧＭＰ认证体系。２００８
年７月，我国ＳＦＤＡ药品评价中心暨药品不良反应监测中心
发布“高风险品种风险管理计划推进行动”。２０１１年３月，
ＳＦＤＡ发布新版 ＧＭＰ中，国内首次引入风险管理思想，提出
了质量风险管理的基本原则和要求。综上可见，对药品质量

实施风险管理，不仅适应国际形势的日新月异的发展需求，

也是对药品安全、稳定、可控的基本属性提出更全面的控制

方案。

２　中药制剂生产过程中的质量风险来源
中药制剂生产过程是从原料药到成品的加工制造环节，

中药制剂（冲剂、片剂、丸剂、口服液等）的生产都需要经过一

系列操作单元，如前处理（提取、浓缩、干燥）、制剂成型、包装

贮藏等组成，不同阶段产品，经一次或多次物理、化学和生物

学信息传递或整合后，构成产品的质量内涵，并最终影响产

品效能的发挥。受制于中药制剂原料的不确定性，工艺操作

环节复杂性，中药制剂的生产过程存在不同层次质量风险来

源，根据风险类型可以归纳为４个主要方面：原料、工艺、设
施、管理风险等。

２１　原料来源及辅料选择的风险
我国有丰富的中药材资源，可作药用的植物种数有

１１０２０种［４］。种类繁多的药用品种导致同名异物、同物异名

现象普遍，影响制剂原料的来源稳定。我国幅员辽阔，中药

材分布地域广阔，同一药用植物产地多样，加之多地气候、土

壤、采收期不固定性，导致制剂原料质量差异较大。常规的

中药药材鉴定包括：中药的真实性鉴定、安全性检查及质量

优劣鉴定，经典的鉴定方法有来源鉴定、性状鉴定、显微鉴

定、理化鉴定。然而物种本身进化变异往往是渐变和连续

的，药材市场始终处于动态变化中，基原变化和不同的药材

类型（自然选择、人工培育等）不断出现，传统中药鉴定大多

停留于定性描述和经验判断，其结论也具有一定的模糊性和

较强的主观性，导致原料差异成为中药制剂质量波动最为重

要的因素之一。

现行版《中国药典》采用单味药材分类，性状结合指标性

成分的方法判断药材是否合格，对不同处方、不同功效类型

未进行明确划分，导致指标性成分往往是药材中的大类成

分，而此一刀切的指标性成分（大类成分）是否与最终用药需

求相关存在不确定性。个性化和标准化是建立原料质量控

制方案的指南，企业根据自身产品特点，标准化地建立符合

自身产品特点的中药原料内控质量标准，有效降低原料质量

风险。

中药制剂辅料是中药制剂生产环节中使用的附加物料，

包括炮制辅料和制剂辅料。中药炮制辅料，指对中药饮片具

有辅助作用的附加物，会对主药产生影响［５］。中药制剂辅料

包括中药制剂过程辅料和中成药辅料。中药制剂过程辅料

是在中药制备过程中，帮助有效成分提出与富集，最后又被

移除的物料，不存在于最终产品之中。中成药辅料是存在于

最终产品，除主药以外一切附加物料的总称，不与主药反应，

不影响主药的释放吸收和含量的测定。由于辅料品种不同、

性能不同，在制剂中所起的作用也不同，辅料选择不当会影

响其质量。

２２　工艺风险
２２１　中药饮片产地加工与炮制的影响

中药材原料采收后需经过一系列的净选、切制、干燥、炮

制等饮片加工过程，发生细胞缩水、破裂、变型、酶解、干燥等

变化，通过产地加工与炮制不但可以去除杂质和非药用部

位，还可以杀菌灭活、减毒、干燥，提高药材质量，利于包装、

运输、储存等［６］。在我国常用中药材中，需进行初加工者约

占７０％，加工炮制的程度和方法在很大程度上影响后续制剂
的质量和疗效。

净制是中药材净选加工以达到净度要求的药材前处理
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的一种方式，包括筛选、风选、水选、剪、切、刮、削、剔除、酶

法、剥落、挤压、遳、刷、擦、火燎、烫、撞、碾串等方法。主要目

的是为了除去非药用部位及分离药用部位，以减少杂质的干

扰。清除非药用部位，需根据具体的临床疗效来选择。何首

乌用其根，生用发挥其截疟解毒的功效，熟用则发挥其补益

精血的功效；而用其藤，则称为夜交藤，具有养心安神的功

效。麻黄根能收敛止汗，而麻黄茎则发汗解表，功效完全相

反。藕节（茎节）止血散瘀，而藕（地下根茎）清热凉血。虽

然都为同一中药，却因为药用部位不同，有不同的疗效。

切制是把软化后的中药材按照一定的规格，切成片、丝、

块、段等，可供中医临床调配处方或中成药生产用。钟燕珠

认为目前部分饮片切制粗大，难以煎透，是影响中药汤剂质

量的最大因素［７］。王艳萍认为切制规格会对煎煮效果有影

响，而且部分中药符合药典切制要求，但是仍然难以煎透［８］。

徐智毅发现不同切制方法确实会对天麻质量产生影响［９］。

中药切制前，均需进行软化处理。滕菲等按洗润法、淋润法、

泡润法３种方法对当归进行软化，洗润法最佳［１０］。李凯等

用不同的软化方法处理白芍，浸出物和有效成分溶出量与所

用的软化方法不一致［１１］。而在生产过程中，对中药软化程

度的判别主要依据老药工“看水性”来判断，常用弯曲法，指

掐法，穿刺法，手捏法等进行检查。以人的感官为评判依据，

没有确定的标准依据。软化不当，可能会形成连刀片、油片、

掉边、炸心、药材伤水、翘片等现象，应根据各种药材的不同

性质和气候的变化，以及地区差异，采取不同的处理方法和

处理程度［１２］。合理的切制方式，有利于有效成分溶出，受热

均匀，利于调配与制剂。切制后，需及时干燥，干燥不及时或

干燥方法不当，会导致饮片变色或走味；干燥不透、未放凉或

存储在潮湿环境中，药材易发霉。

中药炮制是保证饮片质量的关键，常用炮制方法包括

炒、炙、制炭、煅、蒸、煮、炖、煨等。炮制得当，则能降低或消

除毒副作用，增强药物疗效，保证其用药安全。乌头虽为毒

性药物，但经过炮制加工处理后，双酯性生物碱被水解为单

酯性生物碱，降低了对心、肝、肾脏损伤的毒副作用，保留药

效活性［１３］。曾宝在巴豆制霜后，以巴豆中的有效成分巴豆

苷和有毒成分巴豆毒蛋白含量作为监控指标，将炮制品与生

巴豆作急性毒性试验与胃肠推进试验对比，表明炮制后有毒

成分巴豆毒蛋白含量降低，缓和其峻泻作用［１４］。陈嘉谟在

《本草蒙荃》一书中表明“凡药制造，贵在适中，不及则功效

难求，太过则气味反失”，可见，根据处方的功能主治，合理的

掌握炮制工艺，是控制制剂质量的关键。

２２２　中药制剂生产工艺的影响
２２２１　提取工艺　现代中药制剂，大多需经过提取过程，
以期最大限度提取有效成分，提高制剂内在质量和临床疗

效。常见中药提取方法包括：煎煮法、浸渍法、渗漉法、超声

波提取法等。不同的提取方法对中药制剂质量影响不一，应

根据处方、溶液性质、剂型要求和实际生产等因素选择合适

的提取方法。提取工艺中的设备设施、中药的性质（药材粉

碎度、表面状态）、工艺参数（溶媒种类、用量、浓度、浸泡时间、

提取时间、提取温度、次数、提取压力、ｐＨ）等都会影响提取效
率［１５］。现代中药提取工业生产中，煎煮法具有经济、简单、易

行、符合中医传统用药习惯，是应用最广的一种方法，常用的

设备是多能提取罐［１６］。多能提取罐是目前中药生产过程中

应用最广的可调节压力、温度且具备提取或蒸馏等多功能的

密闭间歇式提取设备。但也存在溶媒消耗量大、提取浓缩不

能同时进行、提取液量大、浓缩时能源消耗大等缺点。多能提

取罐在中药制剂实际生产中常可能出现加药太满，煎煮时堵

塞了压力表，使压力表失去作用；排气口不通畅和煎煮后忘记

关蒸汽等失误。在使用多能提取罐时，应尽量减少人为因素

的影响。

２２２２　纯化工艺　为了改变传统制剂“黑、大、粗”现状，
现代制剂往往使用大孔树脂、水提醇沉等纯化方法，最大限

度保留有效成分，降低浸膏得率，减少服药剂量。制剂过程

中，方法的选择、参数的设定和操作均会对制剂质量产生影

响。根据中药的理化性质，选择合适的方法尤其重要。如水

提醇沉，不同浓度的乙醇，可以除去不同类型的杂质，并且加

醇的方式对制剂质量同样重要。慢加快搅可以防止局部浓

度过高，迅速产生大量沉淀而吸附有效成分造成损失。

２２２３　浓缩干燥工艺　现行中药制剂产业化生产过程，
大多采用减压浓缩、喷雾干燥等设备和方法，以避免长时间

高温处理过程对热敏性成分的破坏，提高生产效率。但是不

同工艺参数及操作控制水平对制剂提取物中指标性成分的

含量影响甚大，必然会引起产品质量及疗效的改变。应根据

不同的制剂要求、物料性状等，选择合适的干燥方式。干燥

时间过长，温度过高，压力不当，都容易引起质量风险。张薇

比较了４种干燥方法，微波干燥丹参药材效率高，有效成分
损失少［１７］。

２３　硬件设施风险
药品生产条件是影响药物质量的外在条件，硬件设施是

制药公司生产最基本条件，是实施 ＧＭＰ的三要素之一。包
括生产环境（厂房和车间），机械设备，环境卫生等。

２３１　厂房和车间
２０１０年版ＧＭＰ中明确规定：厂房的选址、设计、布局、建

造、改造和维护必须符合药品生产要求，应当能够最大限度

地避免污染、交叉污染、混淆和差错，便于清洁、操作和维护。

为了达到这一目的，药品生产企业必须具备其生产相适应的

厂房和设施，包括与之配套的净化系统、水、气体、洗涤与卫

生设施，安全设施等。洁净区为需要对尘埃及微生物含量进

行控制的区域，应表面平整光滑、无裂缝、接口严密、无颗粒

脱落。建筑结构、装备及其使用均具有减少该区域内污染的

介入、产生和滞留功能。对于洁净区，ＧＭＰ规范有以下要求：
温度、湿度、压差、尘埃粒子等基本指标，只有各项指标符合

标准，才能进行组织生产，见表１。
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表１　洁净区ＧＭＰ规范基本指标
Ｔａｂｌｅ１　ＴｈｅｂａｓｉｃｉｎｄｅｘｏｆｃｌｅａｎａｒｅａｓｉｎＧＭＰ

级别 温度／℃
相对湿度

／％

沉降菌／个

／９０ｍｍ×０５ｈ

静压差／Ｐａ 尘埃粒子数／个／ｍ３

洁净区与

非洁净区

洁净级别

不同房间
≥５μｍ ≥０５μｍ

１００ － － ≤１ － － ０ ≤３５００

１万 １８～２６ ４５～６５ ≤３ ＞１０ ＞５ ≤２０００ ≤３５０００

１０万 １８～２６ ４５～６５ ≤１０ ＞１０ ＞５ ≤２００００ ≤３５０００００

３０万 １８～２６ ４５～６５ ≤１５ ＞１０ ＞５ ≤６００００ ≤１０５０００００

　　注：照度均≥３００ｌｘ。

２３２　机械设备
ＧＭＰ第１３９条规定企业的厂房、设施、设备和检验仪器

应当经过确认，采用经过验证的生产工艺、操作规程和检验

方法进行生产、操作和检验，并保持持续的验证状态。机械

设备风险主要包括：操作风险、清洁风险、维护风险、验证风

险［１８］。如制药设备是否符合生产工艺的要求，配套的仪器、

仪表能否按工艺要求实现控制，制造设备所用材质是否合

理，设备的校验是否合规，设备设施是否按要求操作等操作

风险；设备的有关零部件是否方便拆卸与清洗和设备清洗是

否恰当等清洁风险；设备运行是否稳定、可靠和能否达到无

故障或故障率极小等维护风险［１９］；设备是否存有详细历史

记录、是否存在同样设备和相似设备，操作和存放条件的温

度和湿度是否稳定、输电线用电情况是否清楚、是否存在磁

场干扰，设备置于清洁区域，人流物流通过是否对设备有影

响，临时变更设备是否按要求操作等验证风险［２０］。设备的

设计和选型应符合药品生产质量的要求；生产前必须满足设

备的净化、清洗和灭菌要求；设备的材质、外观、结构设计应

符合药品安全需求，不能影响药品质量；应该严格执行设备

安全管理制度，保证设备安全正常运行。

２３３　卫生环境
卫生包括生产厂房卫生，生产工艺卫生，原辅料与包装

材料的卫生，人员卫生等。其中人员卫生是主要的风险来

源。人员的健康、卫生习惯和着装均会影响药品质量。ＧＭＰ
中对人员卫生进行详细的要求，制剂生产过程中应严格控制

人员卫生。如进入生产厂房时，应当仅限于经批准的人员出

入，应该设有符合要求的人员卫生通道与物料通道等；在进

行操作时，要严格各项操作规程；在生产结束后，要进行清场

操作，控制生产环境，而且在批记录和生产记录上也有清场

记录。

ＧＭＰ中多次谈及“环境监测”，生产环境主要包括：温
度，湿度，空气，光照。温度过高会使得药品理化性质改变。

蛋白质类成分在温度过高的情况下，出现凝固、分层、沉淀而

发生变质。生物制剂在生产过程中，应该严格控制温度；药

品储存需注意湿度的控制。湿度过高，容易发霉变质，湿度

过低，又会使药物干裂、发脆、变形、变硬［２１］；空气中的氧气

和二氧化碳可能会促使药物氧化或碳酸化，使得药物变质。

如酚类水杨酸钠易被氧化成醌类结构，黄芩苷也会被氧化发

生变色；光是一种辐射能，会促使药物的氧化、还原、分解而

变质。如尼莫地平含有对光不稳定的结构，易光化降解，在

生产过程中应该注意避光。

２４　管理风险
管理大致可以分为４类，即人员、物料、技术、文件等管

理，其中包括组织、制度、工艺、操作、记录、教育等管理规定。

２４１　人员管理
ＧＭＰ对制药企业的中层和高层管理人员的学历都有着

最基本的要求，注重对企业员工培养和培训需求。２０１０年版
ＧＭＰ首次明确规定了质量授权人制度，突出对药品质量的重
视。人员是ＧＭＰ实施的三大要素之一，也是最重要的因素。
产品质量的好坏是全体员工工作质量好坏的反映，优良的硬

件设备要由人操作，好的软件系统要有人来制定和执行，对

人员的教育和培训是企业 ＧＭＰ深入和持续的关键，将人为
的差错控制在最低的限度内，是 ＧＭＰ的目标所在。人员风
险主要包括操作风险、责任风险、技术风险和道德风险［１８］。

降低人员风险，切实按照ＧＭＰ的要求对人员进行管理，建立
相互督查检查制度，制定和落实部门责任制；制定规范工艺

操作程序；各生产工艺严格复查，如称量、工艺参数设定等；

对人员进行有制度，有效的卫生、药学知识、操作教育和管

理，进行培训后上岗；合理控制生产人员的人数。

２４２　物料管理
良好的物料管理系统是药品 ＧＭＰ管理的基础。药品

生产是在生产现场将物料加工与制作转换成产品的一系

列实现过程。产品质量基于物料质量，形成于药品生产

的全过程。物料质量是产品质量先决条件和基础［２２］。加

强物料管理有利于预防污染、混淆和差错；确保储存条件

适宜，保证药品质量；防止不合格物料投入使用或成品出

厂；对物料、中间体及成品的数量、状态、有效期等进行有

效管理和控制。

物料管理风险包括因原料药、辅料、中间体、中间产品、

成品等的投料；外来因素污染中间体或原料药；物料采购、存

储；选择制备工艺、系统设备设施材质、储存方式、管路消毒
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灭菌的措施；供应商的管理不当等因素导致的物料风险，应

该按照ＧＭＰ法规进行供应商的评估和批准。ＧＭＰ要求物料
供应商的确定及变更应当进行质量评估，建立物料供应商评

估和批准的操作规程。降低物料风险，在设计厂房时就应该

严格分开各操作区间，保持宽敞的工作间，并且每个生产环

节之间保持一定的距离，有效消除生产的障碍；生产过程中，

运送容器、生产机械都应该标明正在生产药品的名称、规格、

批号等状态标志。

２４３　技术管理
质量风险容易发生的两方面，即工艺变更和供应商变

更［２３］。企业必须建立完善的切实可行的工艺技术规范，关

键环节都要有具体的参数要求规定，尽可能减少因为人为因

素造成的交叉污染、混淆和差错。技术管理风险主要包括因

温度、压力、压差、湿度、尘埃粒子、送风次数、真空度、时间、

收率、质量等参数限度超出范围而引起的风险。ＧＭＰ规定应
当及时进行工艺验证，主要生产工艺和检验方法经过验证后

才能批准放行。质量管理部门严格执行质量管理的职责定

期维修校正机械设备；检查生产各阶段半成品及成品的质

量；能够进行生产技术改造，提高药品生产效率或质量；追踪

药品批号；按照规定进行药品留样考察；及时反馈药品投诉

情况，随时完善药品生产管理。

２４４　文件管理
文件是质量保证系统的基本要素。从原料的采购，进

厂，再投入生产，包装，出厂前的检验，以至于产品的售后服

务部都有文件跟踪，做到有据可查，一旦产生质量事故可以

追溯任何一个环节。文件系统包括标准部分的技术标准、管

理标准，工作标准和记录部分的生产管理记录、质量管理记

录。文件管理风险有因生产记录填写不完整，不规范而引起

的风险；生产ＳＯＰ需临时变更而引起的风险；标签发放、使
用、剩余、销毁数检测过程异常发生的风险等。降低文件管

理风险，首先应该建立系统性、动态性、适用性、可追溯性的

文件管理制度，再落实人员培训教育工作，减少人员操作误

差，最后督查人员不定期抽查进行有效监督。

３　识别风险的方法
风险识别，就是识别药品生产过程中可能对药品质量

产生影响的各种因素。可以通过查阅文献，现场调查和

检测的基础上，运用质量风险管理工具，识别风险。药品

生产过程中，质量风险是无处不在的。从“人、机、料、法、

环”的管理角度进行分析，可初步对风险的来源（人员、设

备、物料、生产工艺、环境风险）进行分类，全面而系统地

将风险因子进行识别。此外，ＩＣＨＱ９中质量风险管理工
具可以应用于药品质量风险管理实践中。目前，制药行

业常用的风险管理工具包括辅助性统计工具、故障树分

析（ＦＴＡ）、危害及可操作性分析（ＨＡＺＯＰ）、预先危险分析
（ＰＨＡ）、危害分析关键控制点（ＨＡＣＣＰ）、故障模式效应
分析（ＦＭＥＡ）等７种。

４　控制中药制剂质量风险的建议
４１　加强中药制剂质量标准规范建设

当前我国制药企业水平良莠不齐，很多前期加工方法与

工业化规模生产不相适应，造成制药过程的随意性大，甚至

部分企业用提取物直接投料代替原料药，造成这种现象的主

要原因之一就是缺乏有效的质量标准约束，现行的质量控制

手段无法控制中药制剂的内在品质。为此，国家在２０１６年
密集推出系列政策措施，强调中药制剂整体质量控制。医药

工业“十三五”制定专栏，推进医药行业两化深度融合，强调

制定和提升中药大品种的生产质量控制标准。国务院发布

的中医药发展战略规划纲要（２０１６—２０３０年）推进实施中药
标准化行动计划，构建中药产业全链条优质产品标准体系。

构建中药制剂全过程可追溯的质量控制体系是目前一

系列政策措施提出的发展方向。而要实现制剂全过程的质

量控制的目标，首先应该明确控制什么，因此，构建及完善符

合中药制剂产品特点的质量标准是提升制剂质量的突破口。

为此，国家中医药管理局在２０１６年开展了中药标准化项目，
强调企业需根据自身产品特点，针对性构建从原料到成品的

全过程质量可追溯控制体系，强调个性化与标准化的统一，

首批建设项目涉及中药大品种５９种，常用中药饮片１０１种，
总经费７３７亿元。

中药制剂生产过程质量控制中，急需建立符合中医药特

点的质量标准。现行中药制剂质量标准大多采用化学药的

模式，局限于外观、性状、成品指标性成分含量测定等，很少

对制剂生产过程中成分间相互作用与工艺环节的相关性进

行系统分析。作者认为要想实现中药制剂质量的均一、稳

定、有效，首先应明确关键的质量目标，建立符合中药制剂特

点的质量标准，明确关键控制单元，其次，结合实际生产工艺

和环境条件，实现针对性的、有目标的质量控制。

４２　建立多环节、多单元的全过程质量风险管理理念
中药制剂生产过程是个复杂系统，最终制剂成品的生产

过程需涉及多环节、多层次、多操作单元的密切配合与衔接，

任何一个环节或单元如出现失误，即对最终产品质量构成一

定程度的威胁，影响产品效能的发挥。由于中药制剂的特殊

性（原料来源的不确定性、工艺操作环节复杂性、质量标准不

完善等），中药制剂生产过程存在不同层次质量风险来源。

如何有效对最终产品进行合理质量控制，保证产品质量均

一、稳定、有效。作者认为有必要借鉴现代先进的质量源于

设计（ＱｂＤ）理念，产品质量的优劣不仅依靠检验方法，更依
靠设计开发、生产控制及物流管理等产品制造的所有环节，

质量源于全过程控制水平。准确识别药品生产过程可能诱

发质量风险的因素，建立多环节、多单元的全过程质量风险

管理理念。首先明确各个操作单元、不同管理层次对最终产

品质量影响的风险来源及影响程度；其次树立各单元操作间

不是机械组合或简单相加，各要素间普遍联系、相互关联，共

同构成过程链的系统整体理念。药物的化学信息、物理信
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息、热力学信息等信息在各单元间转化，动态传递，各信息间

整体转化程度和控制水平共同决定了药物品质内涵。
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