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摘      要  ：  �本研究系统探讨德元升膏方的质量管控与标准化建设问题，基于对原料筛选、生产工艺、成品检测等核心环节的深入

分析，揭示当前质量标准化实践中的主要瓶颈，并提出优化路径与发展建议。研究旨在为提升该膏方的品质均一性、

用药安全及临床疗效提供科学依据，促进规范化应用与产业化发展。
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Abstract  :  � This study systematically explores the quality control and standardization construction issues of 

DeYuan Sheng Gao Fang. Based on in-depth analysis of core processes such as raw material 

screening, production technology, and finished product testing, the main bottlenecks in current quality 

standardization practices are revealed, and optimization paths and development suggestions are 

proposed. The research aims to provide scientific basis for improving the quality uniformity, medication 

safety, and clinical efficacy of the ointment formula, and promote standardized application and 

industrial development.
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引言

作为中医药宝库的重要组成部分，膏方在现代健康管理中的应用价值日益凸显。德元升膏方因其独特配方体系，标准化建设直接关

系到临床疗效保障、消费者权益维护及产业可持续发展。经过梳理全球范围内膏方质量标准的学术成果，本文对比分析不同地域在原料

规范、工艺参数、检测技术等方面的研究差异，明确现有研究的创新点与局限性，为德元升膏方的质量提升研究提供新的理论视角。

一、德元升膏方概述

（一）德元升膏方的历史渊源与发展

作为中医药文化的重要载体，德元升膏方的发展历程映射出

传统医学的演进轨迹。其雏形最早见于古代医籍记载，经过历代

医家的临床实践与理论完善，逐渐形成独具特色的制剂体系。在

封建社会时期，膏滋制剂主要服务于统治阶级，成为宫廷医疗与

养生保健的重要选择 [1]。德元升膏方在形成过程中，继承传统膏

方的制备精髓，融合各时期医学理论的发展成果，从历史发展维

度来看，德元升膏方的功能定位拥有鲜明的时代特征，在社会动

荡时期，其组方侧重扶正固本、强健体魄；而在社会稳定阶段，

则转向养生延年、提高生命质量。动态演变过程，既体现中医

药”因时制宜”的诊疗思想，反映人们对健康需求的时代变迁。

德元升膏方兼具医学价值与文化内涵，承载着”未病先防”的中

医预防医学思想，展现传统医药文化的传承与发展。当代社会背

景下，德元升膏方迎来了新的发展机遇。伴随健康观念的转变和

中医药国际影响力的提升，膏方市场需求扩大，现代分析技术的

进步为膏方质量研究提供新的技术支撑。然而，传统工艺传承、

质量标准统一等问题仍需重点关注 [2-3]。

（二） 德元升膏方的组成与功效

德元升膏方的药物配伍严格遵循中医方剂学理论体系，主药

针对疾病本质发挥核心治疗作用，辅药协同增强疗效或兼顾次要

症状，佐制药用于降低毒副作用，引经药则引导药力直达病所。

方中常用药物各具特性，补气类如党参、白术擅长改善气虚证

候，养血类如阿胶、白芍主治血虚病症，滋阴类如沙参、石斛则

用于阴虚燥热之证。该膏方在临床应用上拥有双重价值，在疾病

治疗方面，经过辨证施治可有效改善慢性病及亚健康状态，在预

防保健领域，其调节机体功能、增强抗病能力的作用尤为突出，

适应症涵盖多个临床学科，在内科虚损性疾病、妇科月经失调、

儿科体质调理等方面均有效果 [4]。

（三）德元升膏方的制备工艺特点

德元升膏方的制备过程体现着严谨的工艺要求，主要包括药
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材筛选、预处理、提取、浓缩、成膏等关键工序。原料选择强调

道地药材的应用，保证活性成分含量达标。预处理阶段根据药物特

性采用差异化的炮制方法，如清炒、酒炙、煅淬等，优化药效或降

低不良反应，提取过程需要精确控制温度和时间参数，保证有效成

分的充分溶出 [5-6]。浓缩工序经过持续搅拌和水分蒸发，达到规定

比重，经过添加矫味剂和成型剂，既改善口感又便于保存使用。

二、德元升膏方的质量控制要素

（一）原料质量控制

德元升膏方的临床效果与原材料质量密切相关，因此对中药

材的选用标准有着严格要求。在药材基源选择方面，必须坚持道

地性原则。不同基源的药材，其活性成分组成存在差异，只有选

择正确的基源才能保证制剂疗效。产地环境同样至关重要，道地

产区的药材因独特的生态条件经常拥有更优品质。以宁夏枸杞和

吉林人参为例，都是典型的道地药材代表。采收时机的把握尤为

关键。药材在不同生长周期其有效成分含量存在动态变化，精确

掌握采收时间才能获得最佳药效。炮制工艺需要根据药材特性和

制剂要求实施针对性设计。科学的炮制方法可以增效减毒，提升

制剂品质 [7]。为保证原料质量的稳定性，需要创建完善的采购、

验收和储存管理体系。在供应商选择上，应优先考虑资质齐全、

信誉良好的企业，并实施全程可追溯管理。验收环节需按照既定

标准对药材的基源、产地、规格等指标实施全面检测。储存管理

则要根据药材特性控制环境参数，包括温湿度、光照等条件，防

止药材品质劣变。辅料的选择同样不可忽视，常用辅料包括蜂蜜

和各类糖分。蜂蜜不仅能改善口感，还拥有协同增效作用，糖类

则可以帮助制剂成型和保存。对辅料的质量标准需要明确规定，

如蜂蜜的波美度、羟甲基糠醛含量等关键指标。检测方法应采用

仪器分析和感官评价相结合的方式，如用高效液相色谱法测定糖

分组成，同时实施色泽、气味等感官评定。辅料质量直接影响制

剂的口感、稳定性和疗效，劣质辅料可能引发口感差、易变质或

疗效降低等问题 [8-9]。

（二）制备工艺质量控制

在煎煮工艺中，参数控制对有效成分提取效率拥有决定性影

响，煎煮时间不足会引发提取不完全，过长则可能破坏活性成

分。火候调节同样重要，武火易造成水分快速蒸发，文火则延长

煎煮周期。加水量需要根据药材特性和投料量科学确定，过多会

降低提取液浓度，过少则影响提取效果。可采用响应面分析法优

化煎煮工艺参数组合，以提高提取效率和质量。浓缩和收膏环节

的技术要求更为严格。浓缩过程中，温度控制不当会引发成分降

解，真空度影响浓缩效率，因此需要精确控制参数。收膏时机的

判断尤为关键，过早会引发稠度不足，过晚则易产生焦煳。可经

过观察膏体挂旗现象和测定相对密度来确定最佳收膏点，工艺参

数失控，如温度过高或受热不均，会引发制剂出现焦化、变质等

质量问题 [10]。

（三）成品质量控制

德元升膏方成品的感官指标包括外观、气味、口感和组织状

态等方面，外观应呈现均匀的特定色泽，气味需保持药材特有芳

香；口感要求甜度适中，组织状态应细腻均匀。感官评定可经过

目测、鼻嗅、口尝等方法实施，并创建标准比色卡等参照体系。

关键理化指标如相对密度、pH值、水分活度和微生物限量等对质

量评价至关重要。相对密度反映制剂稠度，pH值影响稳定性，水

分活度关系保存期限，微生物指标涉及安全性。检测方法包括：

采用密度计测定相对密度，电位法测定 pH值，卡尔费休法测定水

分，薄膜过滤法检测微生物等。有效成分定量分析和特征图谱技

术是质量控制的核心手段，含量测定可保证活性成分的稳定性和

一致性。特征图谱技术能全面反映制剂的化学特征，经过与标准

图谱比对来评估质量均一性，为疗效可靠性提供保障。

三、德元升膏方标准化现状与问题

（一）标准化现状

当前中医药行业正积极推进膏方标准化体系建设。各级监管

部门已颁布多项技术规范，内容涉及原料质量控制、生产工艺规

范及成品检验标准等关键环节，技术标准为行业提供了基础性的

质量要求和发展指引，有效促进传统膏方制备技术的规范化进

程。德元升膏方在标准执行方面表现突出。在原材料管理环节，

严格参照国家标准实施药材遴选，保证基源、产地等关键指标符

合规定。生产工艺严格执行标准操作规程，从药材前处理到成品

制备各环节均实现标准化操作。规范化管理为产品质量提供了可

靠保障，也为企业可持续发展奠定了基础。行业标准的实施不仅

提升了产品质量稳定性，更增强了市场竞争力。在原料采购方

面，制定高于行业标准的内控指标，对药材的理化性质和感官特

性提出更严格要求。生产工艺标准经过优化关键工艺参数，提升

生产效率和产品品质。成品质量标准增设多项特色指标，如特征

成分含量范围、微观结构特征等，使产品更具市场辨识度。内控

标准的实施有效提升产品质量水平。

（二） 存在的问题

标准覆盖面存在局限性，新型膏方产品缺乏相应规范，引发

监管存在空白地带。部分质量指标缺乏充分的科研数据支持，难

以准确评估产品质量。标准更新速度滞后于行业发展，无法及时

适应新技术、新工艺的应用需求。问题制约了行业的健康发展，

影响产品质量的持续提升。传统制备工艺的复杂性给标准化带来

特殊困难，因为工艺参数多依赖经验判断，难以实现精确量化控

制，状况引发不同生产批次间存在质量波动，影响产品一致性。

如何将传统经验转化为可量化的标准参数，是当前面临的重要技

术难题。各检测机构采用的检测方案存在差异，引发结果可比性

不足。部分检测项目设置不够科学，影响检测结果的准确性，状

况给质量监管带来困难，不利于创建统一的质量评价体系。现有

培训体系存在内容不系统、形式单一等问题，难以满足标准化工

作需要。人才短缺直接影响企业标准实施效果，制约质量控制水

平的提升，创建完善的人才培养机制是推进标准化工作的重要

保障。
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四、德元升膏方质量控制与标准化的策略与建议

（一）完善标准体系建设

为实现德元升膏方的高质量发展目标，应联合行业权威专家

与企业代表共同参与标准研制工作。专家团队依托专业理论知识

与实践经验，保证标准的科学性与严谨性，生产企业则基于实际

运营情况，提供生产参数与工艺需求，使标准兼具理论指导价值

与实践应用性。在原料质量控制方面，需系统规范药材品种、产

地溯源、采收时节及加工工艺等要素。优先选用道地产区优质药

材，因其活性成分含量与临床疗效更具保障；针对炮制工艺，需

细化工艺流程与技术参数，保证原料在投料前达到最优处理状

态。量化关键工序参数，包括煎煮温度与时长、溶剂用量，以及

浓缩阶段的压力控制与密度标准等。同步创建严格的质量指标体

系，涵盖膏体外观性状、气味特征、黏稠度等感官属性，以及比

重、含水量等物理化学指标，实现生产过程的全方位质量监控。

除常规性状检测外，应整合成分定量分析与指纹图谱技术等现代

检测手段，经过多指标联用保证产品疗效的稳定性与一致性。伴

随分析技术的革新与临床需求的演进，需定期组织专家评审现行

标准。及时将新型检测技术与研究成果纳入标准体系，例如当证

实某活性成分与药效相关时，应迅速将其列入质量控制指标，保

持标准的时效性与适用性。

（二）加强制备工艺标准化

德元升膏方制备工艺可运用高效液相色谱等现代分析技术，

开展工艺参数优化研究，明确各工序的质量控制要点。经过系统

实验确定最佳提取条件组合，包括溶剂比例、提取时长等关键变

量，实现活性成分的高效转移与保护。需创建精细化操作规程，

量化搅拌强度、投料时序等变量参数。实施操作人员岗位技能认

证制度，保证生产全程严格遵循标准化流程，最大限度减少人为

因素引发的质量波动。采用自动化控制系统可实现温度、压力等

关键参数的精准调控，防止人工操作偏差。智能监测系统能实时

反馈生产数据，及时实施工艺调整，既保障产品质量均一性，又

提升生产效能与市场竞争力。

（三）统一质量检测方法

应组织专业机构开展特性研究，构建科学的质量评价系统检

测指标应全面覆盖感官特性、理化性质、微生物限度及活性成分

含量等维度，制定规范化的检测流程与判定准则，保证检测结果

的准确性与可比性。强化检测机构资质管理是质量保障的重要措

施。创建完善的认证与监管制度，对检测机构的仪器配置、技术

能力等实施综合评估。实施定期飞行检查机制，重点核查检测操

作的规范性与数据可靠性。对不符合技术要求的机构采取限期整

改或取消资质等措施，经过严格监管提升检测结果的公信力，为

产品质量控制提供技术支撑。

五、结论

当前中医膏方行业有相关标准，德元升膏方在执行上取得一

定成效，部分企业还创建内部标准，但标准体系仍存在覆盖面不

广、部分指标缺乏科学依据、更新不及时等问题。制备工艺复杂

且依赖经验，引发标准化难度大，影响膏方质量一致性。质量检

测方法存在差异，不同检测机构结果缺乏可比性，不利于市场监

管。此外，专业人才短缺和人员培训不足也制约质量控制工作。

针对问题，研究提出完善标准体系建设、加强制备工艺标准化、

统一质量检测方法等策略与建议。
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