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第二部分　选题立项

一、选题理由

桃仁是临床常用药，炮制方法主要有燀制，以燀

桃仁最为常见。桃仁富含丰富的不饱和脂肪酸，燀制过

程受高温高水分的影响，极易氧化酸败，造成羰基值超

标。因燀桃仁为中药饮片 1 号车间新增品种，暂未确定

客观、科学的炮制工艺参数以及炮制工艺规范，从而无

法保证其饮片的质量和炮制工艺的稳定性。目前中药饮

片 1 号车间共开展了 9 批燀桃仁小试生产，除去三批合

格的燀桃仁羰基值含量分别为 10.7、7.9、9.9（药典标准：

应不得过 11.0），其余 6 批检测结果远超于国家药典标准，

均不符合标准规定。为提高燀桃仁羰基值的指标合格率，

确保后续工艺验证的合理性，故开展本次攻关活动。

二、设定目标

根据领导要求，我们将攻关目标设定为：燀桃仁羰

基值指标合格率为 100.0%。

第三部分　原因分析及要因确认

一、原因分析

小组成员应用“头脑风暴法”，利用鱼骨图分析工

具，从人员、设备、物料、方法、环境、检测这六个方

面来分析燀桃仁羰基值不合格的原因。

通过分析讨论和总结，共找出 11 条可能造成燀桃仁

羰基值不合格的原因，具体如下：

操作人员上岗培训不到位

设备维护保养不到位

原药材储存周期过长

原药材储存温湿度不在规定范围内

沸水烫洗时间过长

冷水浸泡时间过长

烘干温度过低

干燥设备选型不合理

单锅燀制量过大

提高燀桃仁羰基值指标合格率

缪兴华　许冬冬　仲　波　邱海月　殷佳琪
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摘　要：燀桃仁其原药材为蔷薇科植物桃Prunuspersica（L.）Batsch或山桃Prunusdavidiana（Carr.）Franch.的干燥成熟

种子。果实成熟后采收，除去果肉和核壳，取出种子，晒干。生产时取净桃仁，照燀法，用时捣碎。燀：取待炮制

品投入沸水中，翻动片刻，捞出。有的种子类药材，燀至种皮由皱缩至舒展、易搓去时，捞出，放入冷水中，除去

种皮，晒干。

　　本品呈扁长卵形，长1.2 ～ 1.8cm，宽0.8 ～ 1.2cm，厚0.2 ～ 0.4cm。表面浅黄白色，一端尖，中部膨大，另端

钝圆稍偏斜，边缘较薄。子叶2，富油性。气微香，味微苦。燀桃仁苦、甘、平，归心、肝、大肠经，具有活血祛

瘀、润肠通便、止咳平喘的功效，用于经闭痛经、癥瘕痞块、肺痈肠痈、跌扑损伤、肠燥便秘、咳嗽气喘。
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表1　对策措施表

序号 主要原因 对策 目标 措施 负责人 地点 完成时间

1
沸水烫洗

时间过长

以羰基值为检

测指标，用 L9

（34）正交试验

找出沸水烫洗

时间、冷水浸

泡时间、烘干

方式、烘干温

度的最佳组合

选出最低燀桃

仁羰基值的工

艺参数

若烫洗时间设置过短，不易达到烫洗效

果（微膨起），不便于后续脱皮效果，因

沸水烫洗时间为 10 分钟时羰基值为边

缘数据，故分别设置沸水烫洗时间为

3min、5min、8min

刘祥富

中药饮片 1 号

车间

2021.01.30
2

冷水浸泡

时间过长

若冷水浸泡时间设置过短，则无法达到

冷却效果，不便于后续脱皮，因冷水浸

泡时间为 10 分钟时，羰基值为边缘数

据，故分别设置冷水浸泡时间为 3min、

5min、8min

3
烘干温度

过低

因烘干温度设定为 70℃时，羰基值检

验开始合格，故分别设置烘干温度为

70℃、75℃、80℃

4
设备选型

不合理

分别设置烘干方式为带式干燥、热风循

环烘箱及真空减压干燥

中药饮片 1 号

车间、质检

中心化验室

5
单锅燀制

量过大

确定最佳工艺

参数后，分别

开展不同批量

的生产

选出最佳单锅

燀制量，实现

燀桃仁羰基值

指标合格率

100.0%

车间正常生产时的单锅燀制量最大为

80kg， 选 用 单 锅 燀 制 量 的 30%-80% 来

进行小试生产，燀制量分别为：24kg、

32kg、40kg、48kg、56kg、64kg 进 行 生

产

刘祥富
中药饮片 1 号

车间
2021.03.30

QC 检测结果不准确

中间产品储存温湿度不在规定范围内

二、要因确认

为找出末端因素，小组成员对其进行进一步的分析

讨论，采用现场观察和查资料等形式对以上原因进行了

逐一确认。经过对末端因素的逐一确认，我们确定了导

致燀桃仁羰基值不合格的关键因素为：

沸水烫洗时间过长

冷水浸泡时间过长

烘干温度过低

干燥设备选型不合理

单锅燀制量过大

第四部分　制定对策

针对上述影响燀桃仁羰基值的主要因素，小组成员

根据 5W1H 原则制定了相应的对策，具体如下表 1。

第五部分　对策实施过程

一、对策实施一

车间以羰基值为检测指标，首先用 L9（34）正交表

找出 4 因素（沸水烫洗时间、冷水浸泡时间、烘干方式、

烘干温度）的最佳组合，最佳控制工艺参数，生产出合

格的燀桃仁。取桃仁原药材进行燀制，干燥结束后送至

精选间筛去表皮，精选完毕后车间取样送至化验室检测
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水分、羰基值，共进行 9 组实验，小试生产批量为 5kg，

检测结果详见下表（样品编号原则：桃仁首字母 - 序号、

燀桃仁首字母 - 序号）。

表2　正交实验各因素、水平

水平

A 因素

沸水烫洗时

间（min）

B 因素

冷水浸泡时

间（min）

C 因素

烘干方式

D 因素

烘干温度

（℃）

1 3 3 热风循环烘箱 70

2 5 5 带式干燥机 75

3 8 8 真空减压干燥 80

表3　正交实验表

因素 A B C D 羰基值

桃仁 N/A 0.1

实验 1 1 1 1 1 4.9

实验 2 1 2 2 2 3.5

实验 3 1 3 3 3 31.2

实验 4 2 1 2 3 1.3

实验 5 2 2 3 1 32.1

实验 6 2 3 1 2 4.7

实验 7 3 1 3 2 31.2

实验 8 3 2 1 3 5.6

实验 9 3 3 2 1 5.1

Ⅰ = 位极 1 之和 13.200 12.467 5.067 14.033

Ⅰ + Ⅱ + Ⅲ

=39.867

Ⅱ = 位极 2 之和 12.700 13.733 3.300 13.133

Ⅲ = 位极 3 之和 13.967 13.667 31.500 12.700

极差 R 1.267 1.267 28.200 1.333

本次小试开展采用正交实验的方法，可通过检测结

果确定沸水烫洗时间、冷水浸泡时间、烘干温度、烘干

方式的最佳组合。根据小试结果可知，桃仁原药材羰基

值检测结果为 0.1，燀制后羰基值均有不同程度的升高。

除使用真空减压干燥生产的 3 组燀桃仁羰基值超标，使

用带式干燥机、热风循环烘箱生产的 6 组燀桃仁酸败度

均符合标准要求。当小试单锅燀制量为 5.0kg 时，其中

“沸水烫洗时间 5min、冷水浸泡时间 3min、烘干方式：

带式干燥机、烘干温度 80℃”的组合方式生产的燀桃仁

羰基值最低。

二、对策实施二

通过正交试验找出最佳工艺参数后，以“沸水烫洗

时间 5min、冷水浸泡时间 3min、烘干方式：带式干燥

机、烘干温度 80℃”的组合方式进行生产。车间小试时

单锅燀制量为 5kg/ 批，根据正交实验样品检验结果得知，

批量为 5kg/ 批生产出的燀桃仁羰基值远远低于法定标准。

又因单锅燀制量过大则容易造成沸水烫洗、冷水浸泡不

均匀，不便于脱皮处理，为找出在合适工艺参数下生产

合格燀桃仁的最大燀制量，提高车间生产效率，故车间

采用单锅燀制量的 30%-80%（单锅燀制量最大 80kg），

燀制量分别为：24kg、32kg、40kg、48kg、56kg、64kg 的

单锅燀制量来试验。因燀桃仁燀制量达到 48kg 时，羰基

值已过药典标准，故车间取消开展燀制量为 56kg、64kg

的小试生产。数据统计如下表所示：

表4　燀桃仁检测结果记录表

样品编号 批量 羰基值

TR-1（桃仁原药材） N/A 2.6

CTR-1 24kg 7.4

CTR-2 24kg 7.5

CTR-3 24kg 7.0

CTR-4 32kg 8.4

CTR-5 32kg 8.5

CTR-6 32kg 8.0

CTR-7 40kg 10.8

CTR-8 40kg 10.5

CTR-9 40kg 10.7

CTR-10 48kg 12.5

CTR-11 48kg 12.4

CTR-12 48kg 12.1

结 论： 以“沸 水 烫 洗 时 间 5min、 冷 水 浸 泡 时 间

3min、烘干方式：带式干燥机、烘干温度 80℃”的组合

方 式， 分 别 采 用 批 量 24kg、32kg、40kg、48kg、56kg、

64kg 进行生产，根据羰基值检测结果可知，生产批量为

40kg 时，燀桃仁羰基值接近于法定标准（法定标准：应

不得过 11.0）为边缘数据。故车间后续生产时干燥的批

量应≤ 32kg，方可保证生产出的燀桃仁羰基值符合标准

规定，燀桃仁羰基值指标合格率达到 100%。

至此，定的对策已全部完成实施，并达成相应目标。

第六部分　效果检查

通过以上技术攻关，小组初步探索出燀桃仁生产时

的最佳组合参数，为确保攻关效果、提高生产效率，车

间以“沸水烫洗时间 5min、冷水浸泡时间 3min、烘干方

式：带式干燥机、烘干温度 80℃、单锅燀制量为 32kg”

的参数再次开展三批燀桃仁的中试，并送样检测，检测

结果分别为 8.0、8.3、8.1，均符合标准规定，实现了目

标值燀桃仁羰基值指标合格率为100.0%。通过本次攻关

活动，车间可初步生产出符合中国药典质量标准要求的燀

桃仁，燀桃仁羰基值指标合格率为100.0%。本次问题的

成功解决，不仅可使燀桃仁生产合格率达到100%，保证

了产品的质量，通过小组活动，应用头脑风暴法来提高成

员发散思维，提高员工在生产过程中进行思考的积极性。
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