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中药新药工艺研究中存在的问题

王金余

�武警江苏总队医院 扬州 �� � !∀ #

中药新药的研究 内容包括处方 的确定
、

制备工艺
、

质量标准
、

药理
、

毒理及临床研究
。

从中药新药研究的实质看
,

除处方外
,

制备工

艺仍是新药在药理
、

毒理
、

临床
、

质量标准 及

质量稳定性研究 中的决定性因素
。

而在实际

操作中
,

工艺研究并未得到足够的重视
,

经常

存在着一些不容忽视的问题
,

影响了中药新

药的内在质量和疗效
。

一
、

对处方方药分析认识不足

目前有很多新药工艺设计与处方情况脱

节
。

工艺设计前未按中医理论和临床对治疗

作用的要求认真分析处方的内容及组方各药

味所含成分之间的联系
,

未认真查阅并参考

各药味所含成分的理化性质及药理作用的研

究成果来确定其有效部位
,

就匆匆按常规制

成制剂 �如水煎醇沉等 �
,

造成工艺的不合理

和不成熟而最终影响 了新药的疗效
、

工艺稳

定
、

各项实 验结果和新药的正式投产
。

如 �

��� 含有挥发性成分的处方
,

采取了长时间水

煎提取的方法
,

使挥发性成分大量损失 � ���

有些药味的主要有效成分遇热不稳定
,

采用

长时间加热提取
、

浓缩
、

干燥
,

使有效成分遭

到严重破坏 � ��� 有些药味的活性成分在醇 中

不溶
,

却采用水煎醇沉的工艺
,

使活性成分在

醇沉时被大量沉淀而 丢失 � �� 有些药味的有

效部位在水中不易溶出而采用一般煎煮的方

法与时间
,

提取不完全
,

导致有效成分大量留

存于残渣 中
。

二
、

对工艺的优选工作重视不够

一个合理成熟 的工艺应使产品能体现尽

可能强的生物活性
、

尽可能小的用药量和尽

可能稳定可靠的质量
,

而要做到这些就必须

认真地考察工艺
,

对工艺技术条件中诸因素

进行正交优选并提供指标性成分的评价指标

来检验优选工艺
。

而在实际中则多是一次设

计一次实验并一次
“

成功
” ,

其实没有 比较研

究哪来真实的成功
。

三
、

对中试的意义认识不足

成熟固定的工艺必须进行 中试
,

即以实

验室制备方法 为依据
,

从生产的角度来考虑

采用与制备数量有关的各项技术条件
,

使生

产规模产品与实验室样品达到质量上的一致

性
,

且中试应有三批 以上的结果
,

以从各项质

量指标上来考察其工艺的稳定性与成熟性
。

而在实际操作中有些工艺仍是实验室的小样

制备工艺
,

其规模所决定的技术条件则往往

不适用于生产规模
。

如 �
��� 有些实验室采 用

了毒性大
、

易燃易爆
、

成本高的有机溶媒提取

或洗涤
,

无法进行放大生产 � �� 在提取浓缩

干燥时药品受热时间的长短与制备数量的大

小有关 � ��� 渗流时收集渗流液的速率也与制

备数量有关等
。

综上所述
,

为 了保证 中药新药开发的有

效性和先进性
,

对中药新药工艺研究中存在

的上述问题必须引起足够的重视
。


