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基于药品全生命周期管理的中药质量控制策略  
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摘要   质量控制是中药研发的关键内容，其内涵已不仅仅局限于针对某个指标成分的定性或定量检测，而是延伸到

从药品全生命周期管理的视角建立全过程质量控制体系。该文基于药品全生命周期管理理念探讨中药质量控制策略，

主要建议如下：①关注质量控制的“整体观”与“阶段性”特点，加强基于顶层设计的质量控制策略的建立；②强化基于

质量风险管理的中药质量控制研究，关注质量控制指标与中药安全性、有效性的关联性，建立符合中药特点的质量评

价体系；③质量控制策略的建立应考虑不同注册分类的特点；④重视质量相关性研究，加强量质传递研究，保证质量

可追溯，建立完善的质量管理体系；⑤加强已上市药品质量研究，实现动态质量标准提高。 
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Quality control strategy of traditional Chinese medicine based on pharmaceutical 

product lifecycle management 

ZHENG Tian-jiao，HAN Wei 

（Center for Drug Evaluation, National Medical Products Administration，Beijing 100022，China） 

Abstract   Quality control is the key content of the research and development of traditional Chinese medicine. Its 

connotation is not limited to the qualitative or quantitative detection of an indicator component, but extends to the 

establishment of a whole process quality control system from the perspective of pharmaceutical product lifecycle 

management. This paper discusses the quality control strategy of traditional Chinese medicine based on the concept of 

pharmaceutical product lifecycle management. The main suggestions are as follows：①Focus on the "holistic view" and 

"phased" characteristics of quality control, and strengthen the establishment of quality control strategy based on top-level 

design；②Strengthen the research on quality control of traditional Chinese medicine based on quality risk management. 

Focus on the correlation between quality control indicators and the safety and effectiveness of traditional Chinese medicine, 

and establish a quality evaluation system consistent with the characteristics of traditional Chinese medicine ；③The 

establishment of quality control strategy should consider the characteristics of different registration classifications；④Attach 

importance to the quality correlation research, strengthen the quality transfer research, ensure the quality traceability, an d 

establish a sound quality management system；⑤Strengthen the quality research of marketed drugs to achieve dynamic 

quality improvement. 

Key words    pharmaceutical product lifecycle management；quality control strategy；quality risk management；"holistic 

view" and "phased"；whole process quality control 

药品生命周期涵盖药物研发、注册、上市、上市后等多个阶段，中药质量研究及质量控制贯穿始

终，是药品全生命周期管理的重要组成部分。《中华人民共和国国民经济和社会发展第十四个五年规

划和 2035 年远景目标纲要》[1]中提出“推动中医药传承创新”，并对中药质量监管、质量提升等方面做

出了指示，将中药质量的地位提到了新的高度。 

中药质量的稳定、均一、可控是保障中药安全性和有效性的基础，对于满足人民用药需求具有重
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要意义。中药质量控制早期多依赖于检验，随着认识的深入，逐渐形成了基于质量设计的全过程质量

控制理念。在中药的整个生命周期中，如何结合生命周期不同阶段的特点制定相应的质量控制策略以

及如何保证不同研究阶段药品关键质量属性的一致性一直以来都是中药研发关注的重点内容。本文从

药品全生命周期管理角度出发，梳理了中药质量控制的理念和思路，探讨在药品全生命周期管理背景

下的中药质量控制策略，供研发参考。 

1药品全生命周期管理与中药质量控制 

1.1中药质量控制的内涵与外延 

中药质量控制的内涵极其丰富。中药质量应能反应中药的安全性和有效性，是以“临床价值为导

向”的中药研发的基础，也是满足患者用药需求的前提，因此保证中药质量稳定、均一、可控至关重

要。中药质量控制的思路从早期的“质量源于检验” “质量源于生产”逐渐过渡到了“质量源于设计”

（QbD），形成了基于顶层设计的、具有全局观和前瞻性的全过程质量控制理念。中药质量控制也已

告别通过检验赋予药品质量的时代，进入到了通过质量设计实现质量赋予的新阶段 [2]。 

作为药品生命周期的关键所在，中药质量赋予过程复杂。中药的质量需要经过药材采收加工、饮

片炮制、研究用样品制备、制剂生产、贮藏、运输等多个步骤逐渐形成，这也将中药质量控制进一步

延伸为对形成中药质量的各个环节的控制，其与 ICH Q10“控制策略”的内涵如出一辙，即“根据当前

对产品和工艺的理解而产生的一系列保证工艺性能和产品质量的有计划的控制”，其范围包括对原

料、制剂生产过程、成品质量标准等的控制 [3]。针对不同阶段建立相应的质量控制策略对于保证产品

质量十分关键，将药品生命周期拆解为多个阶段，再对各阶段进一步细分到具体的环节，结合不同阶

段研究的目的进行质量风险评估，基于风险评估结果进行质量控制研究并建立相应的质量控制方法，

保证不同阶段样品质量的一致性，结合中药特点建立能反映其安全性、有效性和质量稳定性的质量控

制体系。 

1.2药品全生命周期管理理念促进中药质量控制体系建立 

ICH Q8（药物研发指导原则）将药品的生命周期（lifecycle）定义为“产品从研发到上市，直至产

品终止上市的整个过程”[4]，并在 ICH Q10 中明确了药品生命周期的四个阶段，即药品研发、技术转

移、商业生产、产品终止上市 [5]。药品生命周期理念的提出将“分段式”的药品研发、上市、上市后的

单一阶段贯穿成了一个整体。 

药品生命周期管理理念与基于质量设计的中药质量控制体系的建立相辅相成，见图  1。中药全过

程质量控制体系的建立是对药品全生命周期管理理念的诠释，立足于药品全生命周期的宏观角度考虑

中药质量控制策略的建立，有利于对中药质量风险的预测和管理，保障患者用药安全、有效。中药质

量控制策略的建立应基于系统的质量设计，而质量设计则依托于对药品全生命周期管理的理解和把

控。中药来源于天然，由植物、动物、矿物加工制备而成，其研发过程涉及药材、饮片、中间体、制

剂等多个研究阶段，应结合不同阶段的特点和研究目的对可能影响中药质量的因素进行控制。另外，

中药研发有其自身规律和特点，中医药理论、人用经验和临床试验相结合的中药“三结合”审评证据体

系的提出为中药新药研发提供了新的路径 [6]，特定条件下的人用经验数据可作为注册申报证据 [7]，人

用经验也可被看作药品生命周期管理的一部分内容。因此，人用经验所用药物的质量控制内容对于中

药新药注册申报具有重要作用，可为中药新药质量控制体系的建立提供参考。  



郑天骄等  基于药品全生命周期管理的中药质量控制策略 3 

 

 

图 1. 药品全生命周期管理与中药质量控制 

Fig.1  Lifecycle management of drugs and quality control of traditional Chinese medicine   

2中药质量控制理念和基本原则 

2.1建立基于质量设计的全过程质量控制体系 

“质量源于设计理念”（QbD）自从被引入药品研发领域就打破了对于中药质量的固有认知，将质

量控制由检验、生产前移到研发立项阶段，开创了中药质量控制的新格局。 ICH Q8 将“质量源于设

计”定义为一套系统的、基于充分的科学知识和质量风险管理的研发方法，从预先确定的目标出发，

强调对产品和工艺的理解以及工艺控制。中药质量控制的目标是要满足患者对于药品安全、有效的需

求，以此为基准进行的质量设计应覆盖整个药品生命周期，实现全过程质量控制。分析生命周期各阶

段可能影响中药质量的因素，固定某些参数、条件以实现最初的质量设计目标。从中药研发全过程出

发，需要对原辅料及包装材料、提取浓缩工艺、制剂成型、中试规模生产、毒理试验用样品制备、临

床试验用药品制备、商业化生产工艺验证、上市后药品变更等阶段建立质量控制措施，重视不同阶段

样品的质量相关性研究，确保样品的质量一致性。另外，对于不同注册分类的中药还应结合各自的研

发规律和特点有针对性地建立质量控制策略。 

2.2把握质量控制的“整体观”和“阶段性” 

中药质量控制策略的建立既要考虑其“整体观”，也要结合其“阶段性”的特点。中药质量控制“整

体观”的内涵一方面包括基于中药研发全过程的质量控制，另外也包括整体性质量评价。整体性质量

控制是具有全局观的、宏观的质量控制思路，依靠源头控制、工艺过程控制等手段，基于药品生命周

期统筹考虑对包括原辅料、工艺步骤在内的可能产生质量波动的质量因素进行控制，并建立整体性质

量评价方法，如：指纹图谱、特征图谱等。全过程质量控制体系的“阶段性”是根据研发和注册不同阶

段的特点建立质量控制措施，已发布的《中药新药研究各阶段药学研究技术指导原则（试行）》根据

中药研发规律和特点明确了申请临床试验、Ⅲ期临床试验前、申请上市许可、上市后不同阶段药学研

究内容[8]。不同阶段的质量控制策略都有其侧重点：临床试验前的质量控制应以保障受试者安全为前

提，着重研究建立安全性相关质量控制方法；申请上市时应基于临床试验用药品的质量属性及所反映

出的安全性、有效性特点建立相应的质量控制措施；上市后，结合对产品认识的不断积累和更新考虑

是否需要开展变更研究，并通过研究证明变更的必要性、科学性和合理性。质量控制体系是一个逐渐

建立完善的过程，应把握研究的整体性与阶段性，从而推动中药质量的不断提升。  

2.3基于风险，严守安全底线 

“安全、有效、质量可控”是药物研发的基本准则，其中安全是基础，质量控制是其有力保障。从

中药自身特点来看，影响中药安全性的因素可能包括多个方面，如：基原混用，药材种植过程中使用

的农药化肥等外源性污染物残留，生产过程提取、纯化工艺而产生的溶媒、树脂残留，处方中毒性药

味所含的毒性成分等。因此，加强对影响中药安全性的因素进行质量控制对于保障中药质量安全确有

必要。另外，降低中药的安全风险还需保证其质量均一、稳定，应从中药的整个研发周期考虑进行质

量设计，研究确定各研究阶段关键质量属性、关键工艺步骤及参数，保证投料用饮片质量稳定、制备

量控制内容对于中药新药注册申报具有重要作用，可为中药新药质量控制体

系的建立提供参考。 
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质量源于设计、源头控制、生产过程控制 、质量风险评估  
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工艺稳定，从而获得质量稳定的终产品。另外，在药品上市后，如发生变更，还需基于风险，评估变

更对药品安全性、有效性的影响[8]，可结合上市后不良反应监测情况，进一步加强与安全性相关指标

成分的质量控制研究。 

3 基于药品全生命周期的中药质量控制要点 

3.1结合不同注册分类的特点制定质量控制策略 

3.1.1“古代经典名方中药复方制剂”的质量控制策略 

《中药注册分类及申报资料要求》新增“古代经典名方中药复方制剂”注册分类，体现了中药传承

并丰富了古代经典名方中药复方制剂范围，明确按古代经典名方目录管理的中药复方制剂和其他来源

于古代经典名方的中药复方制剂的注册申报路径，其注册分类分别为 3.1 类和 3.2 类[9]。 

3.1 类按古代经典名方目录管理的中药复方制剂药学研究重点在于保证制剂的质量与基准样品质

量基本一致，确保古代经典名方的处方组成、药材基原、药用部位、炮制规格等与国家发布的古代经

典名方关键信息一致[10]。基准样品研究时，通过药材研究确定药材产地、采收期、质量要求等信息，

进一步进行饮片研究，采用符合质量要求的饮片投料制备基准样品，开展基准样品质量研究，采用专

属性鉴别、干膏率、浸出物/总固体、多指标成分的含量、指纹/特征图谱等进行整体质量评价，表征

基准样品的质量。研究过程中应重视质量相关性研究，根据研究结果合理确定质量波动范围。  

3.2 类其他来源于古代经典名方的中药复方制剂分为未按古代经典名方目录管理的古代经典名方

中药复方制剂和基于古代经典名方加减化裁的中药复方制剂。前者可参考 3.1 类进行质量控制研究，

后者研究过程中应加强临床实践所用制剂相关信息的收集、整理，重点关注申报制剂与临床实践所用

制剂处方药味（包括药材基原、药用部位、炮制等）及其用量、工艺路线、给药途径、日用饮片量的

一致性[10]。 

古代经典名方中药复方制剂的药品生命周期有其特殊性，该类中药可直接申报上市，因此质量控

制策略的建立也需符合其特点，重点关注对基准样品或临床实践所用制剂的质量控制，最大限度地还

原临床应用有效的药物。 

3.1.2 “从单一植物、动物、矿物等物质中提取得到的提取物及其制剂”的质量控制策略 

2007 年《药品注册管理办法》规定中药 1 类“未在国内上市销售的从植物、动物、矿物等物质中

提取的有效成分及其制剂”是指国家药品标准中未收载的从植物、动物、矿物等物质中提取得到的天

然的单一成分及其制剂，其单一成分的含量应当占总提取物的 90%以上。中药 5 类“未在国内上市销

售的从植物、动物、矿物等物质中提取的有效部位及其制剂”是指国家药品标准中未收载的从单一植

物、动物、矿物等物质中提取的一类或数类成分组成的有效部位及其制剂，其有效部位含量应占提取

物的 50％以上。2020 年发布的《中药注册分类及申报资料要求》重新划分了中药注册类别，其中 1.2

类为“从单一植物、动物、矿物等物质中提取得到的提取物及其制剂”，不再仅强调原注册分类中“有

效成分”和“有效部位”的含量要求，突出以临床价值为中心，应证明其安全性和有效性 [11]。 

1.2 类中药的质量控制除了需明确提取物中具有药效作用的成分或成分群外，还需对除此以外的

其他成分进行研究，并应重点关注以下内容。①提取物的纯化程度与药材的用量有一定的相关性，纯

化程度越高药材需求量大，因此应确保所用药材的资源可持续，并研究药材不同基原、产地、采收期

甚至批次对于提取得率、药效作用、质量稳定性等的影响，保证药材质量及来源稳定。已发布的《中

药均一化研究技术指导原则（试行）》提出，可通过对制剂质量标准中【处方】项下的药味（饮片、

提取物等）进行均一化处理以实现制剂质量相对稳定[12]，因此，可研究制定投料用提取物的均一化策

略。②重视工艺可控性对于制剂质量稳定、均一的影响。提取物制备工艺中可能需要使用某些特定的

纯化手段，如膜过滤、大孔树脂纯化等，纯化工艺的目的一般是为了除去非药用物质，但同时也需考

虑对药效成分的影响，应研究确定合理的工艺条件及工艺参数、评价指标，如纯化方式、纯化次数、

得率等，从而保证所获得提取物的安全、有效。③关注毒理研究用样品的制备。对于纯化程度较高的

提取物，为使药物毒性反应充分暴露，可考虑将提取物制备过程中的关键中间体作为受试物，中间体
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所含成分较为复杂，可能包含除活性成分外的某些杂质，更有利于安全性评价及对相关成分进行质量

控制。 

3.2合理选择质量控制方法，建立符合中药特点的质量评价体系 

质量评价体系的建立对于在药品全生命周期中进行系统的质量控制十分关键，应满足符合中药特

点和具有科学性的双重要求。中药的质量评价体系由最初的以性状表征判断真伪优劣，逐渐与指标成

分测定、指纹/特征图谱、生物效应检测等方法相结合，形成了现代化的质量评价体系[13]。中药化学

成分复杂、靶点及作用机理不明确，在质量研究过程中应加深对质量评价方法和质量控制指标的研

究，选择合适的方法进行质量评价，建立贯穿药品生命周期的质量评价体系，尽量使评价结果能反映

中药质量的实际情况。 

3.2.1基于安全性和有效性的质量控制指标的选择 

2016 年刘昌孝院士提出了质量控制的新概念——质量标志物（Q-Marker），其是指药材、饮

片、提取物、制剂中能反映中药安全性和有效性且可进行定性和定量检测的标示性物质，其核心是基

于有效、特有、传递与溯源、可测和处方配伍“五要素”[14-15]。质量标志物（Q-Marker）的提出为全过

程质量控制提供了新的抓手、开拓了新的路径，将质量评价体系的建立推向了更广、更深的层面[16]。

通过对质量标志物的研究可以将针对整个制剂生产过程的质量评价体系贯穿起来：药材研究时，通过

对不同基原药材质量标志物的研究，了解不同基原的成分及药效差异，有针对性地建立药材质量标

准[17]；饮片研究时，通过对炮制前后生品和炮制品中指标成分变化趋势的研究，实现对炮制品质量标

志物的预测 [18-20]；制剂研究时，通过对处方药味中主要成分及其药理作用的分析，结合质量标志物

（Q-Marker）“五要素”，确定制剂中的质量标志物，从而建立制剂质量标准 [21-22]。质量标志物为质控

指标的选择奠定了科学基础，使中药质量评价体系的建立更符合中药特点，反映其安全性和有效性。

另外，药材-饮片-中间体-制剂不同研究阶段质量标志物的可传递性和可溯源性对于质量相关性研究具

有重要意义，促进了各阶段质量控制方法的建立，为推动建立符合中药特点的质量评价体系提供了依

据。 

3.2.2关注质量控制方法与工艺、剂型特点的关联性 

中药新药工艺路线的确定以及剂型的选择是以保证制剂安全、有效为出发点，由于不同品种在工

艺、剂型方面有其自身特点，因此质量控制方法的建立应考虑与二者的相关性。《中国药典》2020

年版四部制剂通则已规定了针对不同剂型的相关检查项目，如丸剂需检查融变时限、片剂需检查崩解

时限，但对于有些剂型还需结合品种特点开展针对性的质量控制研究，如：作用于阴道等黏膜的栓

剂，研究时需考虑栓剂融化后的 pH 值与产生黏膜刺激性的关系，相应地控制栓剂 pH 值，从而降低

产生不良反应的风险。随着科技的进步，一些新技术逐渐被用于中药制剂领域，更多的中药新剂型逐

渐涌现[23-24]，在进行剂型研究时需考虑所选剂型的释药特点对药物有效性、安全性的影响，结合品种

关键质量属性、剂型特点建立质量控制方法。另外，在进行工艺研究时一方面需考虑不同提取方法、

提取溶剂得到的指标成分的差异[25]，另一方面需要考虑工艺是否对药效成分的保留产生影响，如：挥

发油包合工艺、柱纯化工艺，从而对相应的工艺步骤建立质量控制措施，避免质量标准与生产工艺脱

节。 

3.2.3建立符合中药特点的质量控制方法 

中药质量控制方法不仅包括针对单一指标成分的定性或定量检测，还包括基于中药自身特点而建

立的浸出物检测、大类成分含量测定、指纹/特征图谱等整体性质量控制方法：①浸出物测定是中药

特有的检测方法，对于药效成分不明确的中药制剂起到了补充作用，可以根据处方组成、制备工艺等

选择合适的浸出物测定方法，目前《中国药典》2020 年版收载了醇溶性、水溶性、挥发性醚浸出物

测定法[26]。②中药发挥药效作用通常并非依靠单个成分，而是某一类成分或几类成分，如：总黄酮、

总生物碱、总皂苷等，因此，在进行质量研究时可通过对处方药味化学成分的分析，结合拟定的功能

主治，建立相应的大类成分质量控制方法。③指纹/特征图谱的出现将中药质量控制推上了一个新台

阶，可通过相似度、相对保留时间、相对峰面积等指标对中药进行整体质量控制。综上，质量控制方
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法应能体现中药特点，并能保证所选方法的科学性和实用性。 

3.3重视质量相关性研究 

质量相关性研究是评价量质传递以及不同阶段样品质量一致性的重要途径，其不仅包括采用合适

的指标和方法考察药材、饮片、中间体、制剂的量质传递过程，还包括保证研究阶段样品质量的一致

性。质量相关性研究贯穿整个中药研发周期，是基于药品生命周期管理的中药质量控制的关键内容。  

3.3.1加强量质传递研究，保障质量可溯源 

中药制备过程相对复杂，影响制剂质量稳定、均一的因素较多，如药材种植环境和采收加工的影

响、饮片炮制工艺的影响、提取纯化工艺的影响等等。因此，需要将各个阶段串联起来，采用合理的

指标和方法评估各工艺步骤、参数、因素对质量的影响程度，考察量质传递情况，从而使质量标准的

建立更科学、合理，使终产品的质量能反映其安全性、有效性和质量稳定性，保障质量可溯源。 

一般选择具有专属性且与制剂有效性和安全性相关联的指标进行量质传递研究，同时也需结合不

同工艺步骤的特点选择合适的评价方法，如：研究表明[27]，炮制工艺对指标成分的保留有一定影响，

可通过考察炮制前后指标成分转移率、含量波动情况确定合理的炮制工艺步骤及参数，规范、细化炮

制工艺，以获得质量稳定的投料用饮片；对于采用树脂柱、渗透膜等纯化工艺的，需考察纯化前后溶

液中成分组成、含量及比例的变化情况，通过对纯化工艺参数的调整最大程度地保留药效物质、去除

杂质成分。 

3.3.2保证不同研究阶段样品的可代表性 

药品生命周期包含不同的研究阶段，保证各阶段研究用样品能代表申请上市样品的关键质量属性

是获得质量均一、稳定、可控的产品的前提，也是建立全过程质量控制体系的关键。 

由于不同阶段的研究目的不同，样品在生产规模、生产设备等方面存在差异，在前期进行质量设

计时应考虑到影响不同阶段样品质量一致性的因素，并对此进行质量控制，如：应在确定处方、工艺

后制备毒理试验用受试物，受试物应为中试及以上规模的样品，能代表临床试验用药品及申请上市样

品的质量属性和安全性，并应选择对安全性、有效性有较大影响的指标评价受试物的质量[28]；申请上

市样品质量标准的建立一般是以临床试验用药品为基准，因此应确保制备试验药物所用药材基原、工

艺路线及关键工艺参数、生产规模等与申请上市样品一致；对于不同研究阶段因生产规模、设备调整

而引起的工艺参数的差异，应研究证明变更对制剂质量不产生明显影响。  

3.4加强已上市药品质量研究，实现动态质量标准提高 

中药已上市品种中存在上市时间长、质量标准质控水平低的情况，有的品种质量标准中可能仅规

定了性状和制剂通则检测项目，针对有效性和安全性的质控项目缺失，质量标准的质控水平较低，不

利于评价制剂的真伪、优劣。因此，应结合处方、工艺特点进行质量标准提高研究，如研究建立处方

中贵细药味、毒性药味的质量控制方法，保证产品质量可控。 

阿胶为传统名贵中药，但由于其价格昂贵，以牛皮、猪皮等其他来源的胶类药材冒充阿胶投料的

情况时有发生[29]，为遏制虚假投料乱象，国家药品监督管理局发布了相应的补充检验方法，包括阿胶

补血膏、阿胶补血口服液中牛皮源成分检查项补充检验方法[30]，实现了对牛皮源掺假的定性检测。另

外，处方中含阿胶的品种“妇科止带片”，其质量标准收载于《中国药典》，《中国药典》2020 年版新

增了针对阿胶的专属性 LC-MS 定性鉴别方法，提高了质量标准的质控水平。类似地，还包括国家药

品监督管理局针对处方中含银杏叶的制剂发布了一系列补充检验方法，实现了对擅自变更提取工艺行

为的有力遏制，为产品发挥药效提供了有力保障，使中药质量可溯源 [31-32]。中药质量标准的逐渐完善

还包括对处方中未质控药味进行质量研究建立质量控制方法、结合多批次生产样品实际情况拟定合理

的含量限度范围、根据上市后不良反应监测情况加强与安全性相关指标成分的质量控制研究等等。  

中药质量标准体系的建立不是一蹴而就的，质量研究和质量控制具有渐进性，随着对产品认识的

不断深入，以及科技进步对研究水平的加持，应逐渐完善基于药品全生命周期的质量控制体系。  

3.5加强质量管理体系构建 

质量控制结果的科学性和可靠性需要严格的质量管理体系来保驾护航，应基于药品生命周期管理
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建立全过程的质量管理体系。药材的质量管理包括种植/养殖、产地初加工、农药使用等环节应按照

《中药材生产质量管理规范》（GAP）执行，研究建立药材追溯体系，保证药材质量可溯源 [33]；饮片

炮制的质量管理包括炮制参数选择、炮制程度确定、炮制终点判断以及考察炮制对安全性、有效性质

控指标的影响；制剂生产过程的质量管理涉及多个方面，包括严格的生产过程控制、严谨的生产数据

记录、科学的放行检验标准等等；上市后质量管理的关键是保证持续生产出质量稳定、均一的产品，

严格按照批准的工艺生产，随着对产品认识的逐渐深入，基于风险控制和药品安全、有效、质量可控

的要求，在加强对药品工艺、质量研究的基础上，按需开展变更研究工作。  

4小结 

中药质量控制策略的建立是药品全生命周期管理的重要组成部分，也是保证中药安全、有效、质

量可控的关键所在。应了解和掌握药品全生命周期不同阶段的特点，从质量风险管理的角度出发，基

于“质量源于设计”的理念对可能影响中药质量的因素进行分析、预测，把握质量控制的“整体观”和

“阶段性”特点，建立符合中药特点和研发规律的全过程质量控制体系，为中药高质量发展提供有力保

障。 
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