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　　国家食品药品监督管理局根据《药品管理法》及《药品管

理法实施条例》于 2003 年 12 月 18 日发出通知。通知规定:

“2004 年 7 月 1 日对中药饮片实施批准文号管理。”这对饮

片规范化生产和饮片质量提出了更高的要求。

中药汤剂常以水为溶媒煎煮提取, 这说明大多数中药材

的有效成分易溶于水。传统的饮片加工方式切制前都是用水

浸泡, 且时间很长, 短则几个小时, 长则几十个小时, 甚至几

天时间。这样导致易溶于水的有效成分流失, 使饮片质量受

到一定影响。中成药的质量是以饮片的质量保证为前提。中

医处方疗效、临床安全有效, 饮片质量是关键所在。

1　饮片加工存在的问题

目前, 我国中药饮片生产方法, 虽然在某些环节上有所

改进, 但总体水平还是处于传统的加工方式。有的新技术、新

方法也没有得到实际推广应用。严重影响着饮片的质量, 整

个生产过程还存在不少问题。

111　有效成分极易流失: 药材的浸泡, 少则几小时, 多则几

天, 由于夏天温度高, 药材在水中浸泡易变质。有些动物药材

更是如此, 且用水量大, 对水资源严重缺乏的我国是一种浪

费。虽然各地方都提出润闷, 药材润闷至透时间更长, 目前提

倡润透水尽。因为药材质地各异, 四季温度不同, 润闷用水量

很难掌握, 药材润透水尽的标准很难达到。

112　技术含量低: 没有系统的加工设备, 有些新技术也没有得

到推广应用。如电子监控温、湿度, 真空包装等现代科技没有应

用于饮片加工, 有关部门应加强这方面的研究, 充分利用现代

科技研发中药饮片生产设备, 以保证生产企业的硬件。

113　人员素质低: 饮片加工企业专业药学人员不足, 加工设

备的专业人员更少, 药学专业人员大部分都在医疗和药品经

营企业或者是中成药生产企业, 中药执业药师更无从谈起。

应加强这方面专业人员的培养, 广招人才, 以适应新形势的

发展, 为中药饮片规范化生产, 实行批准文号管理奠定基础。

114　卫生条件差: 厂房不能按新标准改造、建设, 除尘除烟

设备不完善, 工人随便出入生产车间, 厂房达不到封闭要求。

115　生产设施不完备: 饮片加工企业设施不完备, 没有一套

完整的流程工艺设备。

2　饮片生产工艺的改进

目前, 饮片加工企业仍处在低水平阶段, 其效率低, 饮片

质量难以保证。工艺上没有实质性改革。为使中药饮片达到

规范化生产, 提高生产效率, 保证饮片质量, 笔者通过考察,

对中药饮片流程工艺进行改进, 工艺流程如下: 中药材—加

工喷水清洗—拣选—加压蒸气罐润闷 (1 kgöcm 2)—切片—

干燥—真空包装。

加压喷水清洗可快速洗净药材表面的泥土及杂质。加压

蒸气罐润闷, 水分快速进入药材内部, 达到润透水尽, 缩短润

闷时间, 且药材不直接接触水, 有效成分流失得到控制。压力

蒸气润闷, 温度在 100 ℃以上 1 h 可起灭菌作用。室内热风

干燥, 因采用高压蒸气润闷, 药材水分含量较低, 热风干燥缩

短干燥时间, 且加工成本低。真空包装, 借鉴食品的真空包装

工艺, 选择符合食品卫生要求的材料进行包装, 饮片在运输、

储藏过程中, 不霉变、虫蛀, 延长存储时间, 以保证饮片质量。

但也存在缺点: 在切制过程中, 药材水分低, 药材表面在没有

切完就硬化, 不易切片, 可采取适当的方法保持湿度。早期投

资大, 但为了达到规范化生产, 提高饮片质量, 笔者认为是值

得的, 也是必须的。

3　结语

上述流程工艺比传统方法在饮片加工过程中, 时间大为

缩短, 提高了生产效率, 能够保证药材在切制过程中各个环

节的质量, 为中药饮片实行批准文号管理奠定基础, 为制定

中药饮片质量标准提供保证。
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