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金银花配方颗粒评价性抽验结果分析与建议

摘要   目的：通过开展金银花配方颗粒评价性抽验，比较分析不同厂家金银花配方颗粒的质量情况，并

提出监管建议。方法：收集各企业金银花配方颗粒质量标准，依据企业标准进行法定检验。结果：共抽

验 117 批金银花配方颗粒，涉及 9 家生产企业。按各自企业标准进行检验，总体合格率为 100%。但是

各企业之间金银花配方颗粒含量差异较大且每克颗粒相当的药材（饮片）量不同，转移率不同。结论：

通过本次抽验发现金银花配方颗粒的整体质量较高，但是不同厂家之间所用原料药材及生产工艺存在一

定差异，导致最终产品质量参差不齐。因此，有必要规范中药配方颗粒生产工艺，尽快统一标准，加强

监管。
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Analysis and Suggestions to the Sampling Inspection Results of Jinyinhua 
Formula Granules  
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Control, Beijing 100050, China) 

Abstract   Objective:  To compare and analyze the qualities of Jinyinhua formula granules from different 
manufacturers through the nationwide sampling inspection of Jinyinhua formula granules, and to propose some 
regulatory suggestions. Methods: Quality standards of Jinyinhua formula granules from different manufacturers 
were collected, and the statutory inspection was carried out according to standards of the manufacturers. Results: 
A total of 117 batches of Jinyinhua formula granules were collected from 9 manufacturers. The overall pass rate 
of the inspections carried out according to standards of the manufacturers was 100%. However, the content of 
chlorogenic acid and cynaroside in the Jinyinhua formula granules varied greatly among different manufacturers 
and the amount of medicinal prepared slices (yinpian) equivalent to one gram granule was different. The transfer 
rate was also different. Conclusion: The overall qualities of the Jinyinhua formula granules are proved good 
through the sampling inspection. But there are some differences in raw materials and production process among 
different manufacturers, resulting in the uneven qualities of final products. Therefore, it is necessary to standardize 
the production process, unify the standards of Chinese medicinal formula granules as soon as possible, and 

王赵，李耀磊，李静，许玮仪，金红宇*，马双成*（中国食品药品检定研究院，北京 

100050）

作者简介：王赵，助理研究员；研究方向：药物分析；Tel：（010）67095994；E-mail：wang_zhao_happy@yeah.net

通信作者：金红宇，主任药师；研究方向：中药质量控制研究；Tel：（010）67095994；E-mail：jhyu@nifdc.org.cn

                    马双成，研究员；研究方向：中药质量控制研究；Tel：（010）67095272；E-mail：masc@nidfc.org.cn



中国药事  2019 年 5 月  第 33 卷  第 5 期 529

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

strengthen the regulations.
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中药配方颗粒是由单味中药饮片经水提、浓

缩、干燥、制粒而成，在中医临床配方后，供患者

冲服使用，是对传统中药饮片的补充[1]。因其具有

携带、使用方便的优点，同时保持了一定中医药临

床应用的特色，已被很多患者和中医接受，在国际

上也较传统中药饮片受欢迎，市场前景较好[2-4]。而

且由于现阶段中药配方颗粒是按照中药饮片管理，

有些地方已将其纳入医保，作为基本药物管理使

用，不受“药占比”规定的限制，所以市场用量较

大，占有率较高[5-6]。但是，中药配方颗粒也存在一

些争议，例如价格比普通饮片高，临床疗效尤其是

合煎和共煎的等效性等有待验证；另外，我国仍未

建立统一的中药配方颗粒国家标准[6-9]。自2001年原

国家药品监督管理局正式命名中药配方颗粒至今，

中药配方颗粒仍然处在试点阶段，配方颗粒市场处

于不公平的竞争状态[6,10]。

金银花是我国常用中药材，药用历史悠久，

有“中药中的抗生素”之称，在我国资源分布广

泛，其药材及饮片标准已收载于《中华人民共和国

药典》（以下简称《中国药典》）2015年版，而且

具有一定的研究基础。金银花配方颗粒为金银花药

材干燥加工成饮片后，以水为溶剂，经减压浓缩、

喷雾干燥及制粒等现代工艺制成，具有清热解毒、

疏散风热的功效。可用于痈肿疔疮、喉痹、丹毒、

热毒血痢、风热感冒、温病发热等病症[11]。目前，

在中药配方颗粒试点企业内均有生产，便于进行质

量比较分析。为此，2018年全国中药材及饮片评价

性抽验选择金银花配方颗粒为其中一个品种，依据

相应的企业标准进行法定检验，以初步了解中药配

方颗粒质量情况，为监管提供参考。

1   标准收集情况
目前，已批准的国家级配方颗粒试点生产企

业有6家：华润三九医药股份有限公司、广东一方

制药有限公司、江阴天江药业有限公司、北京康仁

堂药业有限公司、培力（南宁）药业有限公司、四

川新绿色药业科技发展有限公司。有配方颗粒销

售上市的省级试点3家：江西百神药业股份有限公

司、神威药业集团有限公司、浙江景岳堂药业有

限公司。因此，收集上述9家试点企业金银花配方

颗粒质量标准，按照中药配方颗粒质量控制与标

准制定技术要求（以下简称技术要求）中相关规

定 [12]，将9家企业质量标准对比情况列表，详见表

1（按照国家药品抽验管理规定，厂家名称以代码

表示）。

表 1   9 家企业质量标准情况对比一

企业 名称 来源 制法 性状 薄层鉴别 检查 浸出物

含量测定限度

规格 c） 贮藏绿原酸 /

（mg·g-1）

木犀草苷 /

（mg·g-1）

G √ 同药典 NA √ √ NA NA 15.0 0.4 5.0 √

H √ 同药典 NA √ √ NA NA 15.0 0.4 5.0 √

J √ 同药典 NA √ √ NA NA 15.0 NA 5.0 √

K √ NA NA √ √ NA NA 13.0 NA 2.78 √

P √ 同药典 √ √ √ √ 19.0% 4.3a） 0.10a） 1.75 √

X √ 同药典 NA √ √ NA NA 8 NA 7.0 √

B √ 同药典 NA √ √ NA 19.0% 13.0b） 0.3 8.3 √
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续表1

企业 名称 来源 制法 性状 薄层鉴别 检查 浸出物

含量测定限度

规格 c） 贮藏绿原酸 /

（mg·g-1）

木犀草苷 /

（mg·g-1）

S √ 同药典 √ √ √ NA 14.5% 10.0b） NA 7.7 √

Z √ 同药典 √ NA √ √ NA 10.5b） 0.2 5.0 √

注：“√”表示企业标准中设有此项；“NA”表示企业标准中未设此项；a）按每 1 g 饮片计；b）未按干燥品计；c）每

1 g 颗粒相当于饮片克数。

1.1   技术要求规定标准项目

技术要求中规定，中药配方颗粒的质量标准

主要包括：名称、来源、制法、性状、鉴别、检

查、浸出物、指纹图谱或特征图谱、含量测定、规

格、贮藏等。对比9家企业质量标准可以看出：部

分厂家【制法】【检查】【浸出物】项缺失，9家

企业标准均未建立【指纹图谱】或【特征图谱】，

企业Z质量标准中缺少【性状】项，企业K质量标

准项下缺少【来源】项；另外，《中国药典》2015

年版含量测定包含绿原酸和木犀草苷2个指标，然

而对比标准发现，企业J、K、X、S均未进行木犀

草苷的含量测定，且各厂家含量测定限量要求差异

大，每1 g颗粒相当的药材（饮片）量不统一。

1.2   其他项

除技术要求中相关规定外，各厂家均参考

《中国药典》2015年版四部0104颗粒剂项下有关规

定制定了相关检查项及限度。企业K金银花配方颗

粒标准中还建立了【红外指纹图谱】检测方法。

另外，根据中药配方颗粒质量标准研究的技术要

求[13]，中药配方颗粒标准中，【功能与主治】【注

意】应与《中国药典》2015年版一部一致；【用法

与用量】供配方用，遵医嘱；【贮藏】根据各品种

的情况酌定；【有效期】根据稳定性试验确定。

9家企业中，企业K和企业P缺少【功能与主治】

【性味与归经】【用法与用量】项，具体情况见

表2。

表 2   9 家企业质量标准情况对比二 

企业

符合颗粒剂项下规定

功能与主治 性味与归经 用法与用量 有效期
红外指

纹图谱水分 粒度 溶化性
装量差异 /

最低装量

微生物

限度

G √ √ √ √ √ √ √ √ √ NA

H √ √ √ √ √ √ NA √ √ NA

J √ √ √ √ √ √ NA √ √ NA

K 6.0% 13% √ √ √ NA NA NA √ √

P √ √ √ √ √ NA NA NA √ NA

X √ √ √ √ √ √ NA √ √ NA

B √ √ √ √ √ √ √ √ √ NA

S √ √ √ √ √ √ √ √ √ NA

Z √ √ √ √ √ √ √ √ NA NA

注：“√”表示企业标准中设有此项；“NA”表示企业标准中未设此项。
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2   样品来源
本次抽样共抽取金银花配方颗粒样品117批

次，抽样地域覆盖了全国23个省级行政区，涉及9

个生产企业，结果见表3。

表 3   9 家企业抽样批次表

企业 批次 批号数目

G 53 29

H 18 14

J 20 13

K 8 6

P 4 2

X 9 5

B 3 3

S 1 1

Z 1 1

3   检验方法与结果分析
按照企业标准检验，9家企业金银花配方颗粒

抽验总体合格率100%，但是不同检验项目仍存在

一些问题。

3.1   性状检查

中药配方颗粒已失去饮片原有性状特征。在

性状上主要体现为颗粒化，企业标准中所规定的性

状检查仅是对气味和颜色的判断。

9家企业中除企业Z质量标准中缺少【性状】

项外，其余8家企业均对金银花配方颗粒性状做了

规定，但是对颜色、气味和味道的描述稍有差异。

检查结果显示，所有抽验样品均符合规定，但是从

颜色比较可以看出企业X的产品不同批次间颜色有

差异，其他各企业产品之间颜色深浅也有差异，

提示可能与各企业的生产工艺、添加辅料不同等

有关。

3.2   薄层鉴别

《中国药典》2015年版一部金银花【鉴别】

项，以绿原酸对照品为对照，薄层色谱法进行鉴

别。9家企业的金银花配方颗粒标准中均规定了薄

层鉴别项，且都增加了金银花对照药材对照，虽

然样品处理浓度、薄层板的选择稍有差异，但基本

为药典方法转化而来。按照企业标准对117批样品

进行薄层鉴别项检验，结果显示所有样品均符合

规定。

3.3   检查项

9家企业中，仅企业P【检查】项下规定了山

银花、重金属及有害元素、农药残留限量要求，企

业Z【检查】项下有重金属及有害元素检查，其余

厂家并未规定相关检查项。

关于山银花检查项，自《中国药典》2005年

版一部按照“一物一名”的原则将金银花和山银花

分列后，山银花和金银花就明确区分为两个品种，

而且近些年关于两种药材的争议不断。目前，市场

上这两种药材混用严重，因此建议将山银花检查

项列入金银花配方颗粒质量标准。本次抽验的117

批样品中，仅企业P金银花配方颗粒质量标准项下

规定了【山银花检查】项，经检验，4批抽验样品

均未检出灰毡毛忍冬皂苷乙；但企业P制定的检验

方法操作繁琐、灵敏度不高，需要进一步研究改进

方法。

企业P和企业Z规定了重金属及有害元素、农

药残留限量检查项，方法基本同《中国药典》2015

年版相关规定一致，结果两企业的抽验样品均符合

规定。

3.4   颗粒剂有关检查项

9家企业金银花配方颗粒标准中均对颗粒剂项

下粒度、水分、溶化性、装量差异/最低装量、微

生物限度做出了相关规定，除企业K限度更加严格

外（粒度能通过一号筛和能通过五号筛的总和不得

过13%；水分不得过6.0%），其余厂家均采用《中

国药典》2015年版颗粒剂项下相关规定。结果显

示，抽验样品水分、粒度、装量差异/最低装量、

溶化性、微生物限度检查均符合规定。

3.5   浸出物的测定

根据技术要求规定，对难以进行含量测定或

所测成分含量低于千分之一的配方颗粒品种，应建

立【浸出物】测定项。9家企业中仅企业P、B和企

业S的金银花配方颗粒标准中有【浸出物】项。考

虑到各企业绿原酸含量测定都高于千分之一，因此

建议【浸出物】项可不予收入标准。结果企业P、

B、S抽验样品的浸出物均符合规定。

3.6   含量测定

《中国药典》2015年版“金银花”含量测定
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项下规定“本品按干燥品计算，含绿原酸不得少于

1.5%，含木犀草苷不得少于0.050%”。金银花配

方颗粒企业标准基本均为药典方法转化而来，只是

限度有所不同。另外，企业J、K、X、S未规定木

犀草苷的含量测定项。

统计含量测定结果发现，本次抽验金银花配

方颗粒同一厂家不同批次间绿原酸含量差异较小，

计算各厂家所有样品含量测定平均值（mg·g-1饮

片），RSD值均小于20%，样品含量平均值结果见

表4。由于每个厂家每克配方颗粒相当的药材（饮

片）量不同，不便进行含量比较，因此按照各企

业相应当量转换为每1 g饮片含绿原酸或木犀草苷

的含量（mg·g-1颗粒），结果显示9个厂家含量差

异比较大。以绿原酸为例，绿原酸含量最高的厂家

是企业K，绿原酸含量为7.82 mg·g-1饮片；含量最

低的厂家是企业S，含量为2.14 mg·g-1饮片，相差

3.65倍。而且将9个厂家绿原酸和木犀草苷含量折

算成每克饮片计算后，含量都较低，全部低于药典

限度，提示各厂家生产的金银花配方颗粒转移率较

低。即使药材含量按药典限度计算，金银花配方颗

粒中绿原酸的转移率仅为14.27%～52.13%，木犀

草苷转移率为12%～30%，且不同厂家之间转移率

差距比较大。这可能与各厂家的提取工艺和原料药

材不同有关。

表 4   9 家企业金银花配方颗粒绿原酸、木犀草苷平均含量及转移率结果

企

业
当量

*
/g

绿原酸 /

（mg·g-1

颗粒）

绿原酸 /

（mg·g-1

饮片）

《中国药

典》绿原

酸限度要求

绿原酸

转移

率 /%

木犀草苷 /

（mg·g-1

颗粒）

木犀草苷 /

（mg·g-1 饮片）

《中国药

典》木犀草

苷限度要求

木犀草

苷转移

率 /%

G 5.0 18.67 3.73

1.5%

（15 mg·

g-1）

24.87 0.64 0.13

0.050%

（0.5 mg·

g-1）

26.00

H 5.0 22.21 4.44 29.60 0.74 0.15 30.00

J 5.0 26.74 5.35 35.67 NA NA NA

K 2.78 21.75 7.82 52.13 NA NA NA

P 5.0 18.98 3.80 25.33 0.55 0.11 22.00

X 7 16.4 2.34 15.60 NA NA NA

B 8.3 22.2 2.67 17.80 0.6 0.07 14.00

S 7.7 16.5 2.14 14.27 NA NA NA

Z 5.0 25.7 5.14 34.27 0.3 0.06 12.00

注：* 每 1 g 金银花配方颗粒相当于金银花饮片的克数；“NA”表示企业标准中未设此项。

4   讨论
4.1   标准和检验方法存在的问题

从前期标准收集情况看，所有试点企业均通

过对金银花配方颗粒进行研究，制定了各自的企业

标准。但是还存在一些问题，例如部分企业【制

法】项缺失，缺乏指纹图谱或特征图谱，山银花检

查项重视度不够，【含量测定】限量要求差异较大

等。而且企业标准存在语言表达不规范，甚至描述

错误、矛盾等问题。从标准项目设置来看，目前企

业标准并不能完全控制金银花配方颗粒的质量，建

议尽快完善质量评价指标，建立统一的中药配方颗

粒质量标准。

4.2   关于金银花配方颗粒转移率问题

由于无法得知金银花配方颗粒生产企业实际

所用金银花原料药材中绿原酸和木犀草苷的含量，

所以计算各厂家转移率时，金银花药材含量暂且

按药典限度（药材合格的最低要求）进行估算，9

家企业中企业K绿原酸转移率最高，可达52.13%。

通过课题组前期调研了解到，企业K金银花配方颗

粒大生产中绿原酸的实际转移率为40%左右，与估

算值较为接近，说明此种估算方式有意义，某些厂

家绿原酸转移率确实偏低。但是文献表明[14]，金银
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花标准汤剂绿原酸转移率可达78.6%，且12批样品

RSD值为10.7%，稳定性良好。说明目前企业大生

产和科研之间存在较大差距。

5   结论
通过本次抽验发现金银花配方颗粒的整体质

量较高，9家试点企业均能按照各自企业制定的标

准严格执行金银花配方颗粒的生产，市场抽验样品

中未出现不合格情况。但是，不同厂家之间所用原

料药材及生产工艺不同，导致最终产品质量参差不

齐。并且中药配方颗粒每1 g颗粒相当的药材（饮

片）量不同，转移率不同，必然会造成临床疗效的

差异，使得中医调配也不易掌握[15]。所以，建议制

定中药配方颗粒生产工艺指导原则，加强原料药

材的控制，以中医药理论为指导，统一优化提取、

分离、浓缩、干燥制粒、包装工艺等技术环节，保

证不同厂家和批次间的稳定性、均一性[16]。另外，

陈士林教授等提出的中药标准汤剂[17]为解决中药配

方颗粒存在的质量不均一、质量标准不明确等问题

提供了新的思路。但是，标准汤剂属于一种标准范

畴，在操作层面缺乏实质性研究成果。所以建议研

究发布中药对照标准汤剂，为中药配方颗粒的生

产及质量控制提供实物参照物。此外，更要加强

临床监管和用药追踪[18-21]，保证中药配方颗粒的有

效性。
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