
据 ,更广泛的药理作用还有待人们进一步去发现。 南瓜多糖

的原料很丰富 ,开发前景非常广阔 ,拟建议今后在 2个方面

进行深入研究: ( 1)进一步发现南瓜多糖广泛的药理作用 ;

( 2)用高纯度的南瓜多糖进行系统、深入的药理作用研究 ,开

发成产品而应用于保健食品、医药行业。
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免煎中药饮片剂型的科学性及成本-效益分析

宋筱军

 

(杭州市第一人民医院 ,浙江 杭州　 310006)

　　所谓“免煎中药饮片” (以下简称免煎饮片 )是指按照中

药制剂浸提法 ,选用适当的溶媒和工艺 ,将中药饮片中的可

溶性有效成分浸出 ,经浓缩干燥 ,按一定比例制成的散剂或

颗粒剂 ,单味定量包装 ,供药剂人员遵临床医师随证处方 ,按

规定剂量调配给病人直接服用的中药饮片。免煎饮片不需煎

煮 ,即服即冲 ,将中医药传统的汤剂 ,转变为一种快捷、简单、

方便的剂型 ,是中药汤剂的一项改革。 从 2000年初开始 ,笔

者从中医药传统理论和临床实践两方面 ,对“免煎”剂型的科

学性及成本 -效益进行分析 ,探讨其剂型改革的可能性和市

场推广的发展趋势。

1　免煎饮片的传统中医药理论基础不足

传统中医药理论讲究君、臣、佐、使和七情配伍方法。 中

药汤剂的临床疗效往往体现在多方配伍的综合作用上。中药

汤剂的多味药之间 ,在传统调制—— “共煎”过程中 ,能产生

一系列物理化学变化 ,达到相互促进 ,相互制约 ,增强疗效 ,

缓和药性之目的 ,充分发挥中医方剂中各药物的配伍作用。

1. 1　“共煎”能改变饮片有效成分的溶解度: 研究显示糊化

淀粉对芦丁、槲皮素等酚性药物有增加溶解度的作用。 在

1%葛淀粉糊化溶液中 ,芦丁的溶解度为在纯水中的 3. 8倍。

在同样条件下槲皮素可达 6. 5倍 (葛淀粉的浓度为 0. 5% ～

2% ,与淀粉的品种无关 )。 其原因是由于在长时间的“共煎”

过程中 ,形成了淀粉 -芦丁的复合体 [1]。张爱华等对甘草与附

子配伍煎液中甘草黄酮含量的研究中发现:二药配伍煎煮的

黄酮含量明显高于甘草单煎液 ,其单煎液含量为 1. 18% ,配

伍煎液含量为 1. 85% [2]。沈嘉等对 4种不同工艺制备的黄连

解毒汤中栀子苷含量的研究结果表明:黄连、黄柏、黄芩、栀

子 4种中药 ,采用传统方法水煎后总栀子苷的提取率为

97. 4% ,而 4药分别为单独提取后合并的样品中 ,总栀子苷

的提取率仅为 64. 3% [3]。

1. 2　“共煎”能改变药物口感 :黄连、黄柏与大黄、甘草合用

能改变小檗碱型生物碱的苦味。 有人对《伤寒论》和《金匮要

略》中 12个含黄连的方剂 ,各按记载的方法调剂 ,结果证明 ,

方中含有大黄、甘草的汤液中 ,小檗碱型生物碱的苦味均消

失。其原因是大黄、甘草与黄连共煎过程中 ,生成了黄褐色的

鞣酸小檗碱和黄色的双小檗碱—— 单甘草皂苷盐的胶状沉

淀 ,这种沉淀是生理活性物质 ,它不仅消除了小檗碱的苦味 ,

还增加了其溶解度 ,服用后能在体内产生药理作用 ,不属配

伍禁忌 [1 ]。而免煎饮片的同类药物混合后 ,苦味无明显改变。

1. 3　“共煎”能降低某些药物的毒性 ,增强其疗效: 实验证

明 ,附子在单独使用时 ,其强心作用既不明显 ,也不持久 ,且

有一定毒性。但在传统“共煎”的“四逆汤”中 ,尽管干姜、甘草

无强心作用 ,但配伍后 ,其强心作用增强、持久 ,毒性下降。而

口服附子的毒性比“四逆汤”大 4. 1倍。实验还证明 ,将干姜、

甘草与附子分煎后再混合 ,或各单煎后再次给药 ,其毒性仍

相当于单独附子。 从而提示“四逆汤”毒性降低 ,乃因附子生

物碱与干姜、甘草在“共煎”过程中产生化学变化所致 [1 ]。

1. 4　“共煎”能降低细菌的抗药性: 在黄连单方与复方中细

菌抗药性强弱的比较实验中 ,证明单方中细菌抗药性远远高

于复方。 例如 ,单独的黄连与黄连解毒汤在同样条件下接种

细菌培养 ,黄连单方中细菌的抗药性大于黄连解毒汤的 8

倍 [1 ]。 因此“免煎饮片”简单混合后的临床药效 ,肯定不能等

同于传统的中药汤剂。

2　免煎饮片的质量控制问题

2. 1　免煎饮片的剂型定位及生产工艺要求: 中药饮片分植

物类、动物类及矿物类。常用品种 400多味 ,目前面市的免煎

饮片主要有植物类中药的浸膏、半浸膏的散剂或颗粒剂 ;动
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物类中药如鳖甲、龟板 ,矿物类中药如石膏、芒硝等经过一定

提取或直接粉碎制成的散剂。 所以免煎饮片名曰饮片 ,其实

质是一种中药制剂—— 散剂 ,颗粒剂或干浸膏。 由于这种干

浸膏极易吸潮、霉变 ,不易保存 ,在药厂大多作为中成药生产

的一种中间产品 ,是加工生产中药片剂、丸剂、含糖冲剂、胶

囊剂等中成药的原料药。

中药饮片一般由饮片加工厂生产。由于中药饮片的生产

只是改变了原药材的形状 ,因而只需要简单的技术及工艺流

程基本上能保证质量。目前我国大多数的中药饮片加工厂的

硬件 (厂房、设备 )和软件 (技术、管理 )都不高 ,加上目前国家

对中药饮片不存在批准文号、生产厂家、注册商标、产地等法

定标识的管理 ,故家庭作坊也能生产中药饮片。 而免煎饮片

则是原药材经一定提取、精制的一种中药制剂。 生产技术含

量高 ,每个环节都需要相应的技术、设备、环境及质量控制要

求。由于每一味中药所含的成分多样性、复杂化 ,而每一味中

药有效成分的提取溶媒和提取方法都不同 ,所需的技术、设

备也不同。 从这个意义上讲 ,每一味免煎饮片就是一个新的

中成药。一个普通的药厂要保质保量生产 400种常用免煎饮

片无论从硬件还是软件上都较难做到。

2. 2　免煎饮片的质量标准及质量控制:中药饮片和免煎饮

片在质量标准上有很大区别中药饮片的质量标准应能全面

反映原药材内外特性和炮制要求。 免煎饮片是一种中药冲

剂 ,其质量标准应能全面反映冲剂的内外特性和剂型质量。

《中华人民共和国药典》及地方标准侧重于通过薄层色谱、化

学反应、紫外吸收等现代科技方法来测定主药成分及含量 ,

并通过测定装量差异、粒度、水分、溶化性等专项技术指标 ,

控制其剂型质量。 免煎饮片只是一些粗提物 ,它含有原药材

的有效、无效等多种成分 ,生产工艺对浸膏质量影响很大 ,其

质量标准包括生产工艺标准和制剂成本标准两大部分。生产

环节的质量由国家 GM P认证来保证 ,制剂成品的质量必须

由药学专业技术人员 ,按法定质量标准 ,利用专用的仪器设

备和化学实验进行检测才能控制。 由此可见 ,因为剂型的改

变 ,对免煎饮片质量控制的难度远远高于原药材及饮片。

比较而言 ,大多数中药饮片的质量标准较传统 ,一般饮

片加工厂就能进行质量控制 ,免煎饮片的质量标准科技含量

较高 ,须正规药厂相应的质量检测机构才能进行质量控制 ,

由于目前市售的免煎饮片尚未取得批准文号 ,其质量控制标

准的科学性如何 ,临床应用的安全性 ,可靠性将如何保证 ,这

是中药剂改工作者应该重视的法制问题。

3　免煎饮片的成本 -效益分析

3. 1　对杭州市 3家医药单位 3张相同中药饮片与免煎饮片

处方零售价格的调查对比结果显示 ,免煎饮片的市场价格是

普通中药饮片的 2～ 3倍。

3. 2　免煎饮片价高的原因分析: 量少、高效、方便是研制不

同种类、品种众多的免煎饮片的核心和宗旨。提取、浓缩药物

的有效成分就成为关键。 为了保证每一味免煎饮片的质量 ,

必须针对每一味免煎饮片的质量 ,必须针对每一味中药的特

性 ,选择不同的溶媒设计不同的提取方法和工艺流程 ,同时

还需要与之相适应的生产环境 ,生产设备及药学技术人员。

从两种饮片生产的工艺流程可以看出 ,生产环节多 ,需要的

原辅料多 ,生产、质控人员的素质要求高 ,仪器设备档次要求

高 ,包装材料要求严格 (否则容易吸潮、霉变 )等 ,是造成免煎

饮片成本价高的主要原因。如果每一味免煎饮片都作为新药

生产 ,并依法取得批准文号则价格还将大幅度提高。

3. 3　影响免煎饮片推广的原因

3. 3. 1　高价格是影响免煎饮片推广使用的主要原因。 市场

经济条件下 ,药品消费处于买方市场。 花最少的钱 ,购最安

全、有效的药物—— 即用最低的经济成本获得最好的治疗效

果 ,几乎是每一个药品消费者的愿望。医疗保险制度的“低水

平 ,广覆盖”原则 ,促使广大中低收入者在就医时 ,选择疗效

确切、价格合理的药物。同是“麻黄桂枝汤” ,中药饮片每张处

方单价为 3. 12元 ,免煎饮片则为 9. 51元 ,其价格比为 1∶ 3。

3. 3. 2　疗效不及汤剂 ,方便不及中成药复方制剂 ,是影响免

煎饮片销售的另一因素。 疗效显著、质量上乘、方便快捷 ,往

往是消费者选择高价药品的重要原因。由于免煎饮片在剂型

定位上注重的是现代西医微观分子理论 ,忽视了传统中医方

剂学、药效学的整体理论和辩证理论。 实践证明其整体药效

普遍不及汤剂。 另一方面 ,由于中医处方用药少则 2～ 3味 ,

多则 20～ 30味 ,而免煎饮片是单味包装 ,同一组方服用时的

方便性肯定不及中成药。二者比较 ,如果治疗疑难杂证 ,临床

医师肯定首选疗效确切的中药饮片以保证治疗效果。如果治

疗慢性病 ,病人和医师会选择价廉物美的中药饮片 ,以确保中

长期治疗的经济能力。 目前 ,一些大药房相继引进“高压蒸汽

煎药机” ,推出了代客免费煎药业务 ,受到了普遍欢迎 ,同时促

进了中药饮片销售。 因此 ,免煎饮片的消费群体十分有限。

3. 3. 3　常用品种多 ,生产技术难度大 ,生产成本高 ,投入大 ,

回报慢 ,将制约免煎饮片的发展。如前所述 ,要生产 400多种

常用免煎饮片较生产 400种普通中药饮片 ,无论在生产成

本 ,技术难度上 ,都需很大投入。药厂的投入 ,饮片的回报 ,其

利润大大低于企业创造的一个或数个中成药拳头产品。比较

而言 ,正规厂家研制免煎饮片的兴趣不会太大。

4　讨论

免煎饮片从根本上改革了传统中药方剂学、中药药效学

理论。从理论上看它缺乏传统中医药理论基础 ;剂型上 ,成品

缺乏反映、控制疗效一致性的内在质量标准 ;药物疗效不及

汤剂 ,服用方便不及中成药 ,经济成本高 ,故市场应用前景很

不乐观。

继承和发展传统中医药是每一个药学工作者的责任 ,中

药剂型改革应在保持中医药理论的基础上 ,依据临床实践 ,

应用现代药学知识和科学技术 ,把设计出“疗效显著、质量稳

定、工艺先进、价格合理、市场易于接受”的中药制剂作为最

终目标。
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