


附件 

（第一款所指者） 

中藥飲片及中藥提取物的製造質量標準及技術要求 
 

1. 本技術性指示旨在規範中藥製藥廠在本澳製造被列入《澳門特別行政區所用

中藥材表》的中藥飲片、中藥提取物以及中藥配方單味顆粒。 

2. 中藥配方單味顆粒（下稱“中藥配方顆粒”）為中藥飲片的補充。中藥配方顆粒

是由單味中藥飲片經水提、分離、濃縮、乾燥、製粒而成的顆粒，在中醫藥理

論指導下，按照中醫臨床處方調配後，供患者沖服使用。中藥配方顆粒的監管

納入中藥飲片管理範疇。 

3. 中藥製藥廠須在申請預先許可前向藥物監督管理局提交擬製造的上述產品的

製造質量標準及要求，資料如下： 

3.1 申請書，須註明所製造的產品類型及產品名稱； 

3.2 中藥飲片、中藥提取物或中藥配方顆粒的中藥成分來源； 

3.3 倘為中藥飲片，須提供其質量標準，該標準須符合《中國藥典》或地方

標準中中藥飲片相關要求及炮製通則的規定； 

3.4 倘為中藥提取物，須提供配製方法、質量控制及理化特性； 

3.5 倘為中藥配方顆粒，須提供其標準及生產工藝等研究資料，相關技術要

求詳見附錄； 

3.6 經適當配合後，《牛源性中成藥註冊技術性規範》的技術性指示適用於牛

源性中藥飲片及提取物，以及中藥配方顆粒的製造； 

3.7 包裝、標籤及倘有的說明書的樣本； 

3.8 已遵守《瀕危野生動植物種國際貿易公約》的證明文件，尤指經濟及科

技發展局發出的瀕危野生動植物種國際貿易公約（CITES）的證明書副

本，又或其他國家或地區主管當局發出的等同文件。 

4. 中藥飲片、中藥提取物及中藥配方顆粒的包裝或標籤不得載有預防或治療疾



病的宣稱，並須列明以下內容： 

4.1 中藥飲片 

4.1.1 名稱 

須清晰標示其炮製工藝。倘中藥飲片炮製工藝為淨製或切製的，除

另有規定外，其飲片名稱可與該中藥材相同； 

4.1.2 製藥廠； 

4.1.3 產地； 

4.1.4 規格； 

4.1.5 批號； 

4.1.6 生產日期； 

4.1.7 儲存條件。 

4.2 中藥提取物 

4.2.1 名稱； 

4.2.2 製藥廠； 

4.2.3 產地； 

4.2.4 規格； 

4.2.5 批號； 

4.2.6 有效期； 

4.2.7 儲存條件。 



4.3 中藥配方顆粒 

4.3.1 名稱，以中藥飲片名加“中藥配方顆粒”或“配方顆粒”組成； 

4.3.2 每克的相當飲片量； 

4.3.3 規格； 

4.3.4 製藥廠； 

4.3.5 產地； 

4.3.6 批號； 

4.3.7 有效期； 

4.3.8 儲存條件。 

 

附錄：中藥配方單味顆粒的質量控制與標準制定技術要求 

  



附錄 

中藥配方單味顆粒的質量控制與標準制定技術要求 

1. 中藥配方單味顆粒（下稱“中藥配方顆粒”）的製備，除成型工藝外，其餘應與

傳統湯劑基本一致，即以水為溶媒加熱提取，採用以物理方法進行固液分離、

濃縮、乾燥、顆粒成型等工藝生產。 

2. 對於不適宜製成中藥配方顆粒的品種，不應製備成中藥配方顆粒。 

3. 研究用樣品及對照物質的要求 

3.1 研究用樣品 

研究用樣品應具有代表性，所用中藥材產地應覆蓋品種生產擬採用中藥

材的道地產地或主產區，每個中藥材產地的樣品不少於 3 批，並至少應

收集 15 批以上中藥材樣品，經中藥專業技術人員鑒定合格後，製成中藥

飲片和“標準湯劑”。其中至少有 3 批應達到商業規模，以滿足備案用樣品

的要求。樣品保存應符合各品種項下的儲存要求。所有樣品均應按要求留

樣。 

3.2 對照物質 

標準制定應使用國家主管當局認可的對照物質（包括對照品、對照提取物

和對照藥材）。若使用的對照物質是自行研製的，應報送相應的對照物質

研究資料和對照物質實物樣品。 

4. 原料要求 

4.1 中藥材 

用於製造中藥飲片的中藥材應符合《中國藥典》或其他的國家藥品標準中

相關規定。應固定基原、採收時間、產地加工方法、藥用部位等並說明選

擇依據。 

4.2 中藥飲片 

4.2.1 用於製造中藥配方顆粒的中藥飲片應符合《中國藥典》中中藥飲片

相關要求及炮製通則的規定，並結合中藥材實際質量情況和工藝控

制水平制定企業內控標準及關鍵控制指標。 



4.2.2 應明確中藥飲片炮製方法及條件，說明相應的製造過程質量控制方

法。 

5. 輔料要求 

5.1 提取用溶媒 

中藥配方顆粒提取用溶媒為製藥用水，不得使用酸鹼、有機溶媒。 

5.2 輔料 

所用的輔料應具有標準，並提供輔料的來源和執行標準。 

5.3 直接接觸中藥配方顆粒的包裝材料和容器 

直接接觸中藥配方顆粒的包裝材料或容器應符合質量標準，並提供倘有

的包裝材料和容器的質量標準和合法來源的證明文件。 

6. 標準湯劑要求 

中藥配方顆粒是單味中藥飲片的水提物，為使中藥配方顆粒能夠承載中藥飲

片的安全性、有效性，需要以標準湯劑為橋接。標準湯劑為衡量中藥配方顆

粒是否與其相對應的單味中藥飲片臨床湯劑基本一致的物質基準。 

7. 研究表徵標準湯劑 

由不少於 15 批有代表性的原料，遵循中醫藥理論，分別按照臨床湯劑煎煮方

法規範化煎煮，固液分離，經適當濃縮製得或經適宜方法乾燥製得後，測定

其出膏率、有效（或指標）成分的含量及轉移率等，計算相關均值，並規定其

變異可接受的範圍。中藥配方顆粒的所有藥學研究均須與標準湯劑進行對比。 

7.1 研究表徵標準湯劑用原料 

供研究表徵標準湯劑的原料包括中藥材及其中藥飲片，除應符合上述“研
究用樣品”的要求和“原輔料要求”外，其中藥飲片規格應與《中國藥典》

一致。 

7.2 研究表徵標準湯劑用湯劑的製備 

由單味中藥飲片製備其湯劑，包括煎煮、固液分離、濃縮和乾燥等步驟，

應固定方法、設備、工藝參數和操作規程。 



7.2.1 煎煮  

在充分研究古今文獻的基礎上，考慮中藥藥性、藥用部位、質地等

因素，固定前處理方法、煎煮次數、加水量、煎煮時間等相關參數

進行煎煮。申報資料中應註明設備名稱及型號。建議每煎使用中藥

飲片量一般不少於 100 克，花、葉類等中藥飲片可酌減。 

7.2.1.1 前處理 

待煎中藥飲片應符合《中國藥典》規格的相關要求，還應參

考傳統經驗對中藥飲片進行必要的處理。 

7.2.1.2 浸泡 

待煎中藥飲片應當先行浸泡，浸泡時間應根據中藥飲片的質

地確定，一般不少於 30 分鐘。 

7.2.1.3 煎煮次數 

每劑藥一般煎煮兩次。 

7.2.1.4 加水量 

由於中藥飲片的質地和吸水率相差較大，應根據不同的中藥

飲片確定加水量。加水量一般以浸過藥面 2 至 5 厘米為宜，

花、草類中藥飲片或煎煮時間較長的中藥飲片可酌量加水。 

7.2.1.5 煎煮時間 

煎煮時間應當根據藥性及功能主治確定。一般煮沸後再煎煮

30 分鐘；解表類、清熱類、芳香類中藥飲片不宜久煎，煮沸

後再煎煮 20 分鐘為宜；質地較硬的中藥飲片可適當延長煎

煮時間；滋補類中藥飲片先用武火煮沸後，改用文火慢煎約

60 分鐘。第二煎時間可適當縮短。 

7.2.2 固液分離 

7.2.2.1 分離 

趁熱進行固液分離，濾材目數應在 100 目以上，須固定方法、

設備、耗材和條件。 



7.2.2.2 混合 

將兩煎藥液混合，備用。 

7.2.3 濃縮和乾燥 

上述煎煮混合液，一般經濃縮製成規定量的浸膏或經適宜的乾燥方

法製成乾燥品。濃縮可採用減壓濃縮方法進行低溫濃縮，溫度一般

不超過 65℃。乾燥採用冷凍乾燥或適宜的方法乾燥，以保證其質量

的穩定和易於溶解及免加輔料。 

8. 標準湯劑的表徵，需至少包含以下參數。 

8.1 出膏率 

以乾膏粉計算浸膏得率及標準差（SD）。均值加減 3 倍 SD（或均值的 70
％—130％）為出膏率的允許範圍。 

8.2 有效（或指標）成分的含量及含量轉移率 

制定有效（或指標）成分的含量測定方法，測得各批次標準湯劑中有效（或

指標）成分的含量，計算轉移率和標準差。轉移率可接受的範圍為均值加

減 3 倍 SD（或均值的 70％—130％），根據含量測定得到的有效（或指

標）成分的含量，確定含量限度及範圍。 

對於中藥飲片標準中規定有揮發油含量測定項目的以及中醫臨床處方規

定“後下”的含揮發油成分的中藥飲片，其煎煮液應採用適宜的揮發油含量

測定方法測定煎煮液中揮發油含量。 

8.3 特徵圖譜 

建議採用液相或氣相色譜法，比較主要成分色譜峰的個數，規定其相對保

留時間等，並標註供試品樣品濃度（每毫升相當於多少克中藥飲片）。 

9. 中藥配方顆粒所有藥學研究，包括工藝參數確定、質控方法和指標選擇、限度

制定等，均應以標準湯劑的上述三個參數（不少於）為依據進行對比研究。 

 



10. 生產工藝要求 

10.1 生產工藝研究 

10.1.1 工藝合理的評價指標 

中藥配方顆粒生產工藝研究應以標準湯劑為對照，以出膏率、主

要成分含量轉移率、指紋圖譜或特徵圖譜的一致性為考察指標，

對原料、中間體及成品製備過程中的量質傳遞和物料平衡進行全

面研究，確定各項工藝參數。 

10.1.2 提取 

參照標準湯劑製備工藝放大至商業規模。應對影響質量的主要工

藝參數進行研究與評價。明確提取用中藥飲片切製（破碎）規格、

提取方法、提取溫度、加水量、提取次數等主要參數。 

對於中藥飲片含揮發油且其傳統煎煮需後下的，商業規模生產時

可先行提取揮發油，然後按“標準湯劑”中揮發油含量轉移率範圍，

計算出揮發油加入量，按比例重新加入。 

10.1.3 固液分離 

對所選用固液分離方法、設備參數進行考察，確定技術參數。 

10.1.4 濃縮  

對所選用濃縮方法、溫度、真空度等進行考察，明確對考察指標

的影響，確定技術參數。 

10.1.5 乾燥 

對所選用乾燥方法、設備及其工藝參數進行考察，明確對考察指

標的影響，確定技術參數。若乾燥過程中需要使用輔料，應對輔

料的種類及用量進行考察，確定輔料品種及最小用量。 

10.1.6 成型 

應進行製劑處方和成型工藝研究，包括輔料的種類和用量、製粒

方法、乾燥方法、設備及其技術參數、成品得率、包裝材料等，



明確輔料的種類、用量和各項工藝參數以及直接接觸藥物的包裝

材料。 

製劑處方可適當加入輔料進行調整，以保證建立統一固定的顆粒

與中藥飲片折算關係，方便臨床調劑，並考慮輔料使用量最少化，

除另有規定外，輔料與中間體之比一般不超過 1：1。 

10.1.7 生產工藝的確立 

根據提取、固液分離、濃縮、乾燥和成型工藝研究結果，建立中

藥配方顆粒生產工藝，明確各項工藝參數，制定放大生產方案。 

10.2 生產試驗與過程控制 

根據放大生產方案，進行 3 批以上中藥配方顆粒生產試驗，根據商業規

模試驗或驗證批次數據，結合研發試驗批次數據綜合評價，確定各項生

產工藝參數，明確生產過程質控點及控制方法，建立生產工藝規程。 

10.3 中間體要求 

在製備中藥配方顆粒過程中，符合要求的中藥材製成中藥飲片後，根據

中藥配方顆粒生產工藝要求，應在工藝規程中建立投料方案。可制定混

批調配等處理方法，以解決原料質量波動問題；然後按照規定的工藝，

經提取、分離、濃縮後得到中間體，並制定適宜的生產工藝規程。 

應制定中間體標準，並須與標準湯劑進行對比。以表徵標準湯劑的參數

作為商業規模中間體的各項指標理論值，通過生產放大後，確定生產的

實際工藝參數，制定中間體出膏率、含量上下限範圍、特徵圖譜或指紋

圖譜。 

10.4 量質傳遞要求 

通過中藥材質量考察、中藥飲片炮製、標準湯劑、製備工藝等項研究，

明確關鍵質量屬性。以出膏率、含量及含量轉移率、特徵圖譜或指紋圖

譜、浸出物等的值為表徵，詳細說明製造全過程的量質傳遞情況，設定

可接受的變異範圍及理由，從原料到中間體到成品製造全過程的量質傳

遞應具相關性、可行性和合理性。 



11. 標準制定的要求 

中藥配方顆粒的標準內容主要包括：名稱、來源、製法、性狀、鑒別、檢查、

浸出物、特徵圖譜或指紋圖譜、含量測定、規格、儲存等。應提供相應的中

藥配方顆粒標準與起草說明。 

11.1 名稱 

命名以中藥飲片名加“中藥配方顆粒”或“配方顆粒”構成。對於不同基原

品種、或臨床慣用需區分特定產地的品種，在配方顆粒名稱中須標註其

植物的中文名。 

11.2 來源 

為中藥飲片經炮製並按標準湯劑的主要質量指標加工製成的配方顆粒。

來源如為多基原中藥材，應固定基原，不同基原的中藥材不可相互混用。 

11.3 製法 

根據“生產工藝要求”項下記載的製備工藝進行簡要描述，包括投料量、

製備過程、主要參數、出膏率範圍、輔料及其用量範圍、製成量等。 

11.4 性狀 

包括顏色、形態、氣味等特徵。 

11.5 鑒別 

根據中藥配方顆粒各品種及其原料的性質可採用理化鑒別、色譜鑒別等

方法，建立的方法應符合重現性、專屬性和耐用性的驗證要求。 

11.6 檢查 

中藥配方顆粒須符合《中成藥重金屬及有毒元素含量、微生物限度和農

藥殘留限量標準規範》的技術性指示的要求，並應符合《中國藥典》製

劑通則顆粒劑項下的有關規定，另應根據原料中可能存在的有毒有害物

質、製造過程中可能造成的污染、劑型要求、儲存條件等建立檢查項目。 



11.7 浸出物 

應根據該品種所含主要成分類別，選擇適宜的溶劑進行測定，根據測定

結果制定合理限度。由於中藥配方顆粒均以水為溶劑進行提取，同時其

輔料多為水溶性輔料，因此，浸出物檢查所用的溶劑一般選擇乙醇或適

宜的溶劑，並考察輔料的影響。 

11.8 特徵圖譜或指紋圖譜 

由於中藥配方顆粒已經不具備中藥飲片性狀鑒別的特徵，應建立以對照

藥材為隨行對照的特徵圖譜或指紋圖譜。特徵圖譜可採用色譜峰保留時

間、峰面積比值等進行結果評價。指紋圖譜可採用中藥指紋圖譜相似度

評價軟件對供試品圖譜的整體資訊（包括其色譜峰的峰數、峰位及峰高

或峰面積的比值等）進行分析，得到相似度值進行結果評價。主要成分

在特徵或指紋圖譜中應盡可能得到指認。 

中藥配方顆粒特徵圖譜或指紋圖譜的測定一般採用色譜法。 

11.9 含量測定 

應選擇與功能主治及活性相關的專屬性成分作為含量測定的指標，並盡

可能建立多成分含量測定方法。應選擇樣品中原型成分作為測定指標，

避免選擇水解、降解等產物或無專屬性的指標成分及微量成分作為指標。

對於被測成分含量低於 0.01%者，可增加有效組分的含量測定。 

中藥配方顆粒含量測定應選擇具有專屬性的方法，否則應採用其他方法

進行補充，以達到整體的專屬性。根據實驗資料制定限度範圍，一般以

“本品每 1g 含 XXX 應為 XXXmg—XXXmg”表示。 

11.10 規格 

根據製法項下投料量和製成量計算規格，以“每 1g 配方顆粒相當於飲

片 XXg”來表示。 

12. 穩定性試驗要求 

穩定性試驗資料的內容至少包括試驗方法、檢測項目、試驗時間、結果分析、

有效期的確定、儲存條件的確定、相關檢測圖譜。 



13. 中藥配方顆粒的標準覆核 

提供具資質的檢驗機構（如內地市級或以上的藥品檢驗機構、或已取得

ISO17025、中國計量認證（CMA）及中國合格評定國家認可委員會（CNAS）
認證等相關檢驗資質的檢驗機構）發出的檢驗報告，而所送交的樣品必須由

申請預先許可的製造商廠址內製造。 
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