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２０１７年防风通圣丸评价性抽验结果及分析
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摘要：目的评价防风通圣丸的产品质量。方法按评价性抽验计划总体要求，采用法定检验方法结合探索性研究对１９个生产企业的
６０批次样品进行检验，分析检验结果，并评价防风通圣丸的质量现状。结果防风通圣丸检验合格率为１００． ００％；建立了甘草、桔梗的
薄层鉴别方法，增加了防风通圣丸的薄层鉴别；增加重金属、砷盐的检查限度，以全面控制防风通圣丸的安全性。结论该品种现行标准
基本可行，质量控制较好但不全面。建议防风通圣丸增加甘草、桔梗的鉴别和重金属、砷盐的安全性限度检查。
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防风通圣散出自于金代名医刘完素的《黄帝素问宣 明论方》卷三，为外散风邪、内清蕴热的表里双解剂，由

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

积溶出度均较高，因此选择０． １ ｍｏｌ ／ Ｌ盐酸溶液为溶
出介质。
３． ３ 转速选择

取样品（编号为２）适量，以０． １ ｍｏｌ ／ Ｌ盐酸溶液为
溶出介质，溶出介质体积为６００ ｍＬ，转速分别为５０，７５，
１００ ｒ ／ ｍｉｎ，于５，１５，３０，４５，６０ ｍｉｎ时取样（同时补充等
量同温介质），依法制备供试品溶液，按拟订色谱条件进
样测定，考察样品在不同转速、不同时间点的平均累积
溶出度。结果，１００ ｒ ／ ｍｉｎ转速的平均累积溶出度较好，
因此选择转速为１００ ｒ ／ ｍｉｎ。
３． ４ 滤膜滤过率确定

取对照品溶液，用过滤供试品溶液的同型滤膜过
滤，取对照品溶液及滤液分别注入高效液相色谱仪测
定，取主峰面积平均值计算滤膜吸附率，结果滤膜的滤
过率不低于９９． ５％。

综上所述，以高效液相色谱法对制剂中的氢氯噻嗪
溶出度进行测定，可为该制剂的口服吸收行为提供科学
参考，所建立方法简便，易操作，结果可靠。
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防风、大黄、芒硝、栀子、滑石、白术、白芍、当归等１７味
中药组方，主治风热壅盛、表里俱实证。近年来，此药在
治疗肥胖症、皮肤疾病、中风、高血脂、偏头痛等外寒内
热症上亦取得了一定的疗效犤 １ 犦。为了评价防风通圣制剂
的质量，本研究中对生产、流通及使用单位的制剂进行
了抽验，按照评价性抽验计划总体要求，对检验结果进
行汇总分析，以期对药品质量现状作出客观评价，并为
今后药品监督管理提供参考。同时，也希望通过此次药
品评价性抽验结果的信息反馈，使各有关单位在了解药
品质量现状的同时，客观评价本单位药品采购供应渠道
的质量状况犤 ２ 犦。
１ 药品评价性抽样情况
１． １ 药品的生产企业与批准文号数量

查询国家食品药品监督管理总局（ＳＦＤＡ）数据库得
知，防风通圣制剂的生产企业全国共有１３５个，批准文
号共有１４６个（截至２０１７年１２月）。生产企业分布范围
较广，遍布除云南、西藏、安徽、浙江、海南、台湾、香港、
澳门以外的全国２６个省、自治区和直辖市。
１． ２ 药品抽样情况

此次抽样共涉及１９家生产企业的６０批次样品，占
生产企业总数的１４． ０７％；涉及药品生产批准文号数
１９个，占药品生产批准文号总数的１３． ０１％。抽样药品
涉及北京、甘肃、广东、河北、河南、内蒙古、山东、陕西、
山西、四川等１０个省、自治区和直辖市，占药品生产企
业省份总数的３８． ４６％。样品的剂型主要为包衣或不包
衣的水丸，复合膜袋包装，规格为每袋６ ｇ，共有５２批
次，占样品总量的８６． ６７％；浓缩丸的包装为塑料瓶，每
８丸相当于原药材３ ｇ，每瓶２００丸，共有８批次，占样
品总量的１３． ３３％。
１． ３ 采用标准

防风通圣丸（水丸）收载于２０１０年版《中国药典》第
一增补本犤 ３ 犦和２０１５年版《中国药典（一部）》犤 ４ 犦，浓缩丸
收载于《卫生部药品标准中药成方制剂·第十五册》牗简
称部颁标准牘 犤 ５ 犦。
２ 检验结果与分析
２． １ 抽验结果
２． １． １ 总体情况

对１９家药品生产企业的６０批次防风通圣丸进行
逐项检验。其中，８批次为浓缩丸，检验标准为部颁标
准；其余５２批次均为水丸，由于生产日期的原因，７批
次按照２０１０年版《中国药典》第一增补本检验，４５批次
按照２０１５年版《中国药典（一部）》检验，但检验项目和
标准规定均相同，样品全检率１００． ００％。６０批次防风通

圣丸检验结果均符合规定。
２． １． ２ 性状

《中国药典》规定：“为包衣或不包衣的水丸，丸芯颜
色为浅棕色至黑褐色；味甘、咸、微苦。”５２批次水丸中，
９个生产企业２３批次采用包衣工艺，９个生产企业２９
批次采用不包衣工艺；１０批次丸芯为浅棕色，４２批次均
为黑褐色。８批次浓缩丸均为兰州佛慈制药股份有限公
司生产，性状与部颁标准规定一致，符合规定。
２． １． ３ 鉴别

《中国药典》针对水丸采用显微鉴别和薄层色谱鉴
别，检验水丸中防风（显微，５ － Ｏ －甲基维斯阿米醇
苷），荆芥穗、石膏、白芍、黄芩、甘草、白术、连翘（显微），
麻黄（显微，麻黄、盐酸麻黄碱），大黄（显微，大黄），栀子
（显微，栀子苷）的投料，结果均符合规定。只是显微特征
寻找的难易程度和薄层色谱鉴别中斑点的清晰程度，不
同生产企业间有差异，可能与粉碎的细度（影响显微特
征观察的难易）和混合的均匀程度（影响薄层色谱鉴别
中某一项鉴别斑点的清晰程度）有关。

部颁标准中针对浓缩丸采用显微鉴别、理化鉴别和
薄层色谱鉴别的方式，检验浓缩丸中防风、白芍、甘草、
川芎（显微），大黄（显微，大黄、大黄酸），芒硝（理化）的
投料，结果均符合规定。由于生产企业单一，故检验结果
无显著性差异。
２． １． ４ 检查

水分：６０批次防风通圣丸的水分检查结果均符合
规定（≤９． ０％）。相同药品生产企业不同批号样品间的
水分检查结果趋于一致，显示同一药品生产企业防风通
圣丸的生产工艺重复性较好。

重量差异／装量差异：６０批次防风通圣丸中，８批
次是浓缩丸，重量差异检查结果均符合规定（± ８％）；
５２批次为水丸，规格为每袋６ ｇ，装量差异检查结果均
符合规定（± ６％）。

溶散时限：６０批次样品中，８批次为浓缩丸，溶散时
限检查结果均不超过２ ｈ，均符合规定；５２批次为水丸，
溶散时限检查结果均不超过１ ｈ，均符合规定。

微生物限度检查：本次抽验的防风通圣丸涉及生
产厂家１９个，所有厂家均按照要求提供了该品种的
方法适用性试验资料。经复核确认，均通过方法适用
性试验。６０批次样品中涉及２０１５年版《中国药典（四
部）》的有５０批次，涉及２０１０年版《中国药典（一部）》
的样品有１０批次（生产日期在２０１５年１２月１日前），
６０批次样品检验结果均符合药典规定，微生物污染控
制良好。

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ
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·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

２． １． ５ 含量测定（黄芩苷）
经检验，６０批次样品中，有５２批次根据《中国药

典》规定进行了黄芩苷含量测定的检验，结果均符合标
准规定。部分生产企业不同批号的药品含量测定结果趋
于一致，显示其生产工艺的重复性较好。有少数批次药
品含量测定结果处于标准规定的边缘，需要引起相关药
品生产、经营和使用单位的关注，切实控制好药品原料
的前处理、生产工艺流程、药品运输、存储和保管等环
节，以切实保证药品的质量。详见图１。可见，在５２批次
防风通圣丸中，有３６批次样品黄芩苷的含量测定值为
７． ７ ～ １０． ９ ｍｇ，约占总抽样批次数的６９． ２３％；有１１批
次样品黄芩苷的含量测定值为６． １ ～ ７． ７ ｍｇ，约占总抽
样批次数的２１． １５％；５２批次防风通圣丸样品黄芩苷的
含量均值为８． ９ ｍｇ。

２． ２ 探索性研究及分析
２． ２． １ 薄层色谱鉴别

甘草：从《中国药典》及部颁标准处方中各味药的比
例来看，甘草在处方中占比仅次于滑石，且在全方中起
和中缓急、调和药性的作用。但标准中仅用显微特征考
察了甘草是否原粉投料，无法评价甘草的优劣及投料的
多少。为此，对防风通圣丸中甘草的薄层色谱鉴别进行
了深入研究犤 ４ 犦。取本品５ ｇ，研细，加乙酸乙酯５０ ｍＬ，超
声处理４０ ｍｉｎ，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ ｍＬ使溶
解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材１ ｇ，同法制成
对照药材溶液。再取甘草苷对照品，加甲醇制成每１ ｍＬ
含１ ｍｇ的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（通则

０５０２）试验，吸取上述３种溶液各１０ μＬ，分别点于同一
硅胶Ｇ薄层板上，以乙酸乙酯－甲酸－冰醋酸－水
（１５ ∶ １ ∶ １ ∶ ２）为展开剂，展开，晾干，喷以５％香草醛硫
酸溶液，在１０５ ℃加热至斑点显色清晰，在日光下检视。
供试品溶液色谱中，在与对照药材溶液色谱相应位置上
显相同颜色的主斑点，在与对照品溶液色谱相应位置
上，显相同颜色的斑点。色谱图见图２。

桔梗：桔梗在防风通圣丸处方中起清热泻火解毒，
以清肺胃之火的作用。按照处方中各味药占比排序，桔
梗与石膏、黄芩并列居第３位。但标准中却没有任何项
目考察桔梗是否投料。为此，参考文献犤 ４ 犦，对桔梗的薄
层色谱鉴别方法进行了探索性研究。取本品１５ ｇ，研细，
置２５０ ｍＬ锥形瓶中，加７％硫酸乙醇溶液－水（１ ∶ ３）
的混合溶液４０ ｍＬ，加玻璃珠或沸石数粒，加热回流３ ｈ，
放冷，用布氏漏斗抽滤，药渣用水洗涤３次，每次２０ ｍＬ，
合并滤液，用三氯甲烷振摇提取２次，每次２０ ｍＬ，合并三
氯甲烷提取液，加水３０ ｍＬ洗涤，弃去水洗液，三氯甲烷
液用铺有无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液蒸干，残渣加甲
醇１ ｍＬ使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材
１ ｇ，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（通则０５０２）
试验，吸取上述两种溶液各１０ μＬ，分别点于同一硅胶
Ｇ薄层板上，以三氯甲烷－乙醚（１ ∶ １）为展开剂，展开，
取出，晾干，喷以１０％硫酸乙醇溶液，在１０５ ℃加热至
斑点显色清晰，在日光下检视。供试品溶液色谱中，在与
对照药材溶液色谱相应位置上显相同颜色的主斑点。色
谱图见图３。
２． ２． ２ 安全性检查

重金属：增加安全性检查指标是中药标准提升的必
然趋势。防风通圣丸处方中，滑石、石膏、芒硝３味矿物
药占比分别为２１． ８％，７． ３％，３． ６％，其比例总和约占
处方的１ ／ ３。其中，滑石在处方中占比居第１，石膏居第３。
３种药材及饮片质量标准中均有重金属检查限度的规
定（滑石为４０ ｍｇ ／ ｋｇ，石膏、芒硝分别为１０ ｍｇ ／ ｋｇ）。
在含有矿物类中药的制剂中，也有重金属的检查，如
黄连上清丸（处方中含石膏）重金属限度为２５ ｍｇ ／ ｋｇ。
《中国药典》和部颁标准均未收载防风通圣丸的重金
属限度检查方法。为此，参考《中国药典》中滑石、石
膏、芒硝的重金属检查限度和黄连上清丸的重金属检
查限度设计试验。由于防风通圣丸处方中既有矿物类
中药，又有植物类中药，故供试品不能按照《中国药
典》中滑石和石膏中供试品方法制备牗直接溶解牘，而
是参考《中国药典》中黄连上清丸中供试品制备方法，
将样品完全灰化后进行检查，故样品制备的方法与黄
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３０． ０

２０． ０

１０． ０

０

２５

２０

１５

１０

５

０ 含量／ ｍｇ·ｇ－１

数量／个 占比／ ％

含量／ ｍｇ·ｇ － １

结果
规定值

１６． ０

１２． ０
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０ １０ ２０ ３０ ４０ ５０ ６０
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图１ 防风通圣丸的黄芩苷含量测定结果及分布情况
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图２ 甘草薄层色谱鉴别标准色谱图
００４ ００５ ００６甘草甘草苷０２５ ０２８００４ ００５ ００６甘草甘草苷０２５ ０２８ １６ ２ ２８ １０对照７３ ２４ ７ ７２

图３ 桔梗薄层色谱鉴别标准色谱图

连上清丸的供试品制备方法一致。取样量为１ ｇ。《中国
药典》（通则０８２１）重金属检查法犤 ６ 犦第二法中标准铅溶
液使用液的质量浓度为１０ μｇ ／ ｍＬ，因此甲管标准铅溶
液的加入量为１． ０，２． ５，４． ０ ｍＬ，可以制成相当于１０，
２５，４０ ｍｇ ／ ｋｇ的溶液，分别称之为甲管１、甲管２、甲管３。
分别将每批次供试品１ ｇ制成的乙管比色溶液，与甲
管１、甲管２、甲管３进行显色比较，找出样品（乙管）所
在的限度范围。同时，将每批次样品用原子吸收的方法
测定其铅的含量，来验证试验结果范围。检查结果显
示，６０批次样品中有１６批次检查结果小于１０ ｍｇ ／ ｋｇ，
４４批次检查结果在１０ ～ ２５ ｍｇ ／ ｋｇ。６０批次样品用原
子吸收法测定其铅的含量的结果见图４。可见，６０批
次防风通圣丸中铅的含量均低于该处方中甘草药材
含铅量的规定限度（５ ｍｇ ／ ｋｇ）。重金属检查结果与原子
吸收测定结果存在一定差异的原因可能为，供试品制成
的乙管溶液中存在其他金属离子，对溶液的颜色产生了
干扰。综合原子吸收测定结果和重金属检查结果，确定
防风通圣丸中重金属的限度为２５ ｍｇ ／ ｋｇ。最终确定的
检查方法为，取本品１５ ｇ，研碎，取约１ ｇ，精密称定，照

炽灼残渣检查法（通则０８４１）炽灼至完全灰化，取遗留
的残渣，依法检查（通则０８２１第二法），含重金属不得超
过２５ ｍｇ ／ ｋｇ。

砷盐：砷盐的检查是中药中安全性检查的又一指
标。３种药材及饮片质量标准中均有砷盐检查限度的规
定（滑石、石膏分别为２ ｍｇ ／ ｋｇ，芒硝为１０ ｍｇ ／ ｋｇ），而
且黄连上清丸砷盐检查限度为２ ｍｇ ／ ｋｇ。砷盐是有毒物
质，故有必要增加防风通圣丸中砷盐的检查。由于防风
通圣丸处方组成的原因，故供试品的制备方法与黄连上
清丸的供试品制备方法一致，取样量为１． ０ ｇ。《中国药
典》通则０８２２砷盐检查法犤６ 犦第一法中标准砷溶液取用量
为２ ｍＬ，因此标准砷溶液的质量浓度分别为１ μｇ ／ ｍＬ，
５ μｇ ／ ｍＬ，可制成相当于质量浓度２ ｍｇ ／ ｋｇ，１０ ｍｇ ／ ｋｇ
的标准砷斑，分别称之为标准砷斑１、标准砷斑２。分别
将每批次供试品１． ０ ｇ制成的供试品砷斑，与标准砷
斑１、标准砷斑２进行比较，找出样品所在限度范围。同
时，将每批次样品用原子吸收法测定其砷的含量，来验
证试验结果范围。检查结果显示，６０批次防风通圣丸砷
盐的检查结果均低于２ ｍｇ ／ ｋｇ。６０批次样品用原子吸收

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ

图４ 防风通圣丸中铅的含量测定结果 图５ 防风通圣丸中砷盐的含量测定结果
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重庆赢英康医疗器械有限公司

法测定其砷含量的结果见图５。可见，６０批次防风通圣
丸中砷的含量均低于该处方中甘草药材含砷量的规定
限度（２ ｍｇ ／ ｋｇ）。砷盐检查结果与原子吸收测定结果基本
一致。因此，确定防风通圣丸中砷盐的限度为２ ｍｇ ／ ｋｇ。
最终确定的检查方法为，取本品１５ ｇ，研碎，过２号筛，
取１． ０ ｇ，称定质量，加无砷氢氧化钙１ ｇ，加少量水，搅
匀，烘干，用小火缓缓炽灼至炭化，再在５００ ～ ６００ ℃炽
灼至完全灰化（同时作空白，留做标准砷斑用），放冷，加
盐酸７ ｍＬ使溶解，再加水２１ ｍＬ，依法检查（通则０８２２
第一法），含砷量不得超过２ ｍｇ ／ ｋｇ。
３ 讨论
３． １ 总体评价

综合上述分析，２０１７年评价性抽验防风通圣丸的
质量情况总体较好，所有抽样均符合标准规定要求，但
药品质量分析和评价结果仍显示出目前防风通圣丸质
量方面存在一些共性问题，如各药品生产企业间的生产
工艺水平仍存在一定差距等。同时，检验中也发现了个
别企业药品质量存在一些问题，如生产过程中各药材的
混合不均匀导致同一生产厂家不同批号的含量测定结
果差异较大。虽然标准中规定的“制法”较简单，仅为粉
碎、过筛、混匀，但各药材的性质、质地不尽相同，粉碎和
混合的顺序会影响到处方中各药材的比例和制丸过程
中各药材混合的均匀性。通过实地考察或电话调研等方
式咨询生产企业的生产工艺，发现先混合再粉碎，可保
证原药粉的均匀性，但需要考虑粉碎过程中的损耗；先
粉碎再混合，可以保证混合时处方的比例不变，但在混
合过程中需要注意均匀性。因此，此次药品评价性抽验
在对防风通圣丸的质量现状作出客观评价的同时，也为
今后相关药品的监督管理提供了参考依据，对个别问题
产品的生产企业还应继续进行跟踪抽验并指导企业优
化生产工艺，提高产品质量的稳定性。
３． ２ 对该品种现行标准的探讨

本次抽验中有５２批次为水丸，涉及１８个生产企
业，在国家食品药品监督管理总局数据库申报的规格
中，大多数按照药典规格（每２０丸重１ ｇ）申报，也有生
产企业规格写成每袋６ ｇ（承德天原药业股份有限公
司）。由于防风通圣丸水丸的用量是１次６ ｇ，１日２次，

且本次抽验所
检样品生产企
业实际的包装
均为每袋装６ ｇ。
按照《中国药
典》【制剂通则】

中丸剂的规定：“单剂量包装的丸剂检查【装量差异】”
“凡进行【装量差异】检查的单剂量包装丸剂，不再进行
【重量差异】检查”。在实际检验过程中，只检查装量差
异，而不检查重量差异，故标准中规定的【规格】“每２０
丸重１ ｇ”形同虚设。建议《中国药典》根据全国各生产企
业的生产情况和患者的实际使用情况考虑修订【规格】
中的规定。

同时，综合法定检验和探索性研究结果，发现目前
已执行的药品标准未能全面控制防风通圣丸的质量，应
根据处方中各味药的使用量、功效及在生产过程中难于
控制质量的关键环节来优化质量标准。本次评价性抽验
通过探索性研究，增加了甘草、桔梗的薄层色谱鉴别，旨
在更有效地控制防风通圣丸的质量，其他控制该药品质
量的检测项目有待进一步研究。

《国家药品安全“十二五”规划》将开展药品标准提
高行动作为提高药品质量、保障公众用药安全的重要
工作。加强中药矿物质药中重金属及有害元素的控制
是提高药品标准的一个重要方面。本次评价性抽验
中，应用理化检查法和原子吸收法综合确定了重金属
和砷盐的检查限度，旨在呼吁加强中药的安全性检
查。建议增加重金属和砷盐的检查，以更好地控制产
品质量。

综上所述，在评价性抽验结果出来后，不应束之高
阁，而应加强评价性抽验结果的共享，建立顺畅的沟通
机制和渠道，将结果通报给被抽样厂家，使他们看到自
身产品的不足之处及存在的隐患犤 ７ 犦。毕竟，促进生产企
业改进生产工艺、提高药品的质量才是评价性抽验所要
达到的最终目标。
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