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建议尽快完善中药饮片质量标准
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　　从古至今 ,我国仅注重中药材和中成药质量标准 ,忽视

对中药饮片 (炮制品 )的质量控制 ,对中药配方、投料的最终

形式—— 中药饮片仅以“炮制规范”的形式暂作规定。即使制

定的《全国中药炮制规范》也不能在全国以标准的形式试行 ,

各地仍各自为政 ,均以自身“炮制规范”的形式管制使用中药

饮片 ,造成目前饮片质量差 (所有药品类型中不合格率最

高 )、同名异物或同物异名等混乱现象 ,使中成药地标转国标

遇到很大难题。 笔者试从当前饮片质量、中药现代化及加入

世贸组织后中药与国际接轨等方面阐述尽快完善中药饮片

质量标准的重要性 ,并提出如何完善中药饮片 (炮制品 )质量

标准的设想。

1　完善中药饮片 (炮制品 )质量标准的重要性

1. 1　缺乏标准造成的主要质量问题:我国至今尚未制定法

定的饮片质量标准 ,仅用《炮制规范》等控制饮片质量。 此类

规范仅收载来源和炮制方法等 ,至多增收饮片性状。 除乌头

等少数饮片外 ,均未设置各项质检项目及其控制质量的指

标。致使长期以来 ,饮片质量优劣无统一标准。仅凭药工、药

检人员感观而定 ,主观性强 ,检查者无统一尺度衡量 ,导致饮

片质量普遍存在问题。 主要原因: 规定使用地上部分者含较

多地下部分 ;规定使用地下部分者含较多地上部分 ;果肉类

药含果核 ;花类和果类药未去柄 ;果仁类药未去壳 ;皮类药未

去尽木心 ;生鸡内金、蝉蜕和地骨皮等未洗或未洗净。炮制方

法不对者如水飞朱砂等未按规定的水飞法炮制。制后质量不

合要求者如: 乳香、黄精、杜仲、自然铜、半夏和乌头类未制

透 ;茯苓、鸡血藤和苦参等块太大 ;炒栀子、炒苍耳子和炒麦

(谷 )芽太焦等 [1]。

　　饮片的质量好坏直接与疗效有关。因为饮片的炮制对成

分的质和量均有影响。 饮片应有一个质量标准 ,而且该标准

应比中药材标准更完善 ,能更有效地控制质量。

1. 2　中药现代化需要中药饮片应有完善的质量标准:中药

现代化关系到中药如何走向世界的问题 ,是一个复杂的、涉

及方方面面的知识创新系统工程。中药现代化是将传统中医

药的优势、特色与现代科学技术相结合 ,以适应当代社会发

展需求的过程。传统中药炮制学与现代药学两个系统虽然理

论体系、研究对象和方法技术差异较大 ,但是二者具有诸多

相似之处。 探讨二者的共性特征 ,对于重新认识传统炮制理

论 ,实现中药炮制的创新 ,具有重要意义。 同时借助共性特

征 ,将古老而传统的炮制技术用现代的观念表达出来 ,有助

于中药现代化研究。

　　中医药基础理论的研究应不断的随着人类的最新科技

进步而发展 ,包括中药炮制方法与原理、中药成分及中药药

理等研究 ,但目前这些研究成果还没有形成可指导实际应用

的系统理论 ,以致中药现代化可应用的真正有价值的成果屈

指可数。 传统的中药炮制技术中蕴含着科学和先进的雏型 ,

这正是与现代科学技术接轨的基础。中药现代化首先应该是

思维和观念的现代化 ,有必要从两个不同的理论体系中异中

求同 ,寻找科学、合理的思维和观念、方法和手段 ,认真借鉴

和继承 ,并按照时代的要求 ,赋予新的关系、新的形式 ,实现

创新。

1. 3　加入世贸组织后中药与国际接轨需要有高标准: 随着

我国加入 W TO,中医药学在许多方面的特殊性致使不少西

方国家难以很快就接受 ,因此加强中医药基础理论现代化研

究 ,特别中药炮制理论的革命 ,加强炮制品的质控 ,促进中药

的现代化开发 ,有利于中药早日走向世界。

　　中国加入 WTO后 ,将会出现药品知识产权保护进一步

加强、药品进口关税下降、开放药品批发零售服务等 ,中国传

统的制药产业将面临更加开放、更具竞争性的国际医药市场

环境。 就中医药而言 ,主要的应对措施就是在特色、规范、创

新、发展上做文章。中药应充分应用现代科技手段和方法 ,参

考国际规范 ,建立和完善药材的种植、饮片的炮制、方剂的有

效性及安全性的实验室和临床研究、中成药的生产和质量控

制等系列标准规范 ,以规范、安全、有效的中药取信于世人。

目前进入欧洲市场的中药分为 3类: 中药饮片、植物提

取物和中成药。 需要用现代的科学技术生产出疗效确切、有

效成分清楚、作用明确、毒副作用较小的高质量中药饮片 ,只

有这样 ,才有条件被世人接受 ,走出国门。

2　完善中药饮片质量标准的原则

2. 1　改善传统理论 ,将传统中医药理论与现代科技相结合:

近年来中药市场出现的混乱局面 ,给中药饮片的质量管理带

来了一定的困难 ,既影响中药饮片的质量提高 ,又影响中医
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用药的安全有效 ,因此研究建立中药饮片质量标准 ,是保证

中药饮片质量的一个相当重要的措施。 笔者认为:必须利用

现代科技手段 ,充实传统质量标准。受历史条件的限制 ,传统

质量标准只能靠性状描述、外观检测、经验掌握 ,在现代化工

业化生产控制和质量检测中有相当大的局限性 ,因此中药饮

片质量标准研究的首要任务是 ,要充分利用现代实验手段 ,

把传统的质量标准客观化、数据化 ,使其适应新的需要。

2. 2　利用已有科研成就 ,研究补充新的质量标准:经过几十

年来的研究 ,已经知道了许多与中药部分疗效相关的成分和

建立了相应的检测方法 ,如何利用已有的科研成果 ,研究补

充新的质量标准 ,是中药饮片质量标准研究的另一个重要

内容。

2. 3　制定饮片质量标准需解决的问题:一是急需加强饮片

质量标准的研究 ,提高饮片质量标准 ,建立统一的内在质量

标准 ;二是加强质量管理科学研究 ,根据中药饮片的特殊性

和生产、流通的现状 ,建议国家、省主管部门组织专家、技术

人员按照近代系统工程思维模式 ,研究建立中药质量管理学

科 ,改善现在中药饮片质量失控状态 ,广泛的提高中药饮片

质量 ;三是加强监管 ,把中药饮片的产、供、用诸环节的质量

管理列入饮片管理的法规体系 ,定期或经常性的开展检查并

搞 GM P认证。

3　完善质量标准的建议

3. 1　名称: 据报道 [2] ,中药饮片名称极其混乱 ,笔者也曾对

中药名称的规范化提出看法 [3 ] ,探讨是否对中药饮片进行商

标注册 [4]。 饮片名应与药材名有明显的区别 ,中药饮片炮制

标准中应采用饮片名称。制定中药饮片质量标准中饮片的定

名原则 ,必须考虑到与国际接轨 ,考虑到基源名、药用部位及

加工炮制等方面 ,以便 “名正言顺”、 “有名有实”、“名副

其实”。

3. 2　性状: 为各项检测的基础 ,通过性状反映饮片外观质

量。 可根据饮片厚薄长短及粉末细度等 ,允许在某范围内波

动。 《中华人民共和国药典》 (药典 ) 2000年版一部加载药材

534种 ,其中以炮制品收载的仅有数种 ,此外还有水牛角浓

缩粉、薄荷脑、冰片等经加工精制后的中药材 ;而未提及炮制

品性状的中药材有 300多种 ,而实际应用除了 100种左右只

经净制或切制等简单炮制之外 ,另外 200种左右均需经过

炒、炙、煅等方法炮制加工 ,炮制后的外观性状特征有了较大

的变化 ,有的甚至面目全非 ,而这类中药炮制品在药典中只

提到炮制方法 ,没有相对应“性状”可查。

3. 3　鉴别:对品种真伪鉴别应以药材为主 ,但饮片鉴别有其

特殊的意义 ,除了参照药材鉴别真伪外 ,还可以根据饮片特

有成分鉴别其真伪。药典对大多数中药炮制品的鉴别也无据

可依。多数中药炮制品的显微特征不能再以生品显微特征为

依据 ,少数中药炮制品的理化鉴别也与生品不尽相同。 应增

加粉末显微鉴别 ,因为它可鉴别粉末状药及其制品 ;增加理

化鉴别 ,如 UV光谱法、纸层析和薄层层析法 ,也可鉴别粉末

状药及其各种制剂 ;还可增加指纹图谱 ,如红外光谱、高效液

相色谱等 ,既可全面鉴别粉末状药及其各种制剂 ,又可判断

质量优劣。

3. 4　检查: 应增加杂质检查 (包括过筛细灰粉 )、水分检查和

灰分检查 ,每种剧毒药必须设置毒性成分限量检查 (如乌头

类、马钱子和半夏等 ) ,还可以考虑做卫生学检查 [5 ]。 笔者认

为应先从基础质量标准的制定做起 ,如杂质限度。 有大约

180余种植物药材 (花、叶、果实、种子 )不需切制 ,仅需净选

(炮制 )后使用 ,如果规定了杂质限度检查 ,则有利于提高其

饮片质量 [6 ]。 还应检查炮制辅料 ,如土炒、砂炒、蛤粉炒等炮

制方法均可做酸不溶性灰分检查等 ;增加灰分和酸不溶性灰

分和贵重中药水分、炽灼残渣等检查可防止掺假增重。

除借用己有的成果和手段外 ,中药饮片质量标准的研

究 ,还应探索新的检测方法 ,突出饮片特色 ,如发芽类药物的

发芽长度 ,发酵类药物中黄曲毒素的限量检查 ,制炭类药物

的收率等。

3. 5　含量测定: 设置挥发油 [7 ]、浸出物、主成分含量及生物

效价等质量标准。 醋制、蒸制等炮制方法都有可能影响化学

鉴别反应 ,还有炒制、酒制、盐制等炮制都有可能对浸出物产

生影响 ;有些甚至对含量测定也有一定的影响 ,如槐花的炒

制程度不同 ,对其含量就有一定的影响。 增加高效液相色谱

法测定有效成分的含量 ;建立饮片浸出物及其有效成分限量

标准 ,可以防止切制过程中有效成分的流失 ,提供客观的检

测指标。 对建立含量测定方法的中药 ,其原药材和炮制品均

应有含量测定的指标。 因此 ,在制定含量测定这一标准项目

时 ,就应当考虑到: 原药材与炮制品可以有不同要求 ,但含量

成分和指标应有关联性 ,以适应检测和临床用药的需要 ;同

一品种 ,植物来源或产地不同 ,其含量测定的指标应一致 ;为

了保证临床疗效的有效 ,含量测定一定要与药效学紧密结合

起来以推动定量检验的意义。

4　结语

　　如果健全了饮片质量标准 ,炮制者按规定操作 ,监督管

理部门有标准可依 ,根据各项检测项目和指标来检验饮片质

量。 因此 ,建议有关部门在完善药材质量标准的同时更应加

快制定饮片质量标准 ,保证使用中药更加安全有效。
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