
中药饮片质量控制系统工程研究初探

苏州医学院附属第一医院 ( 2 1 5 0 06 ) 程宗琦
.

摘要 提出饮片的质量控制应采用系统工程的研究方法
,

把生药的基原
、

品种
、

栽培工艺
、

采收

加工及质量检测等和中药饮片质量有关的因素作为一个有机体系
,

进行整体研究
。

并 提出相应的

观点
:
明确生药的植物基原

;
生药品种的单一化

、

优化和纯化
;

栽培工艺的标准化
;

采收 加工的

科学化和质量检测的多面化
,

从而达到中药饮片生产的一体化企业化
。

随着老年人增多
,

随之对中药的需求也增加
。

199 1年 日本汉方制剂销售额已突破 1 0 0。亿

日元
,

国内对中药需求也呈逐年递升的趋势
。

中医临床普遍采用中成药 和汤药进行治疗
,

它

们的基础都是中药饮片
,

饮片质量好坏直接影响到临床治疗效果
,

从现状来看
,

中药野生资

源 已无法满足 日益增长的需求
,

大量采用栽培品
,

由于各地条件及栽培工艺不同
,

饮片质量

差别较大
。

虽然饮片的形态及包装有了一定程度的改观
,

但由于中药饮片质量涉及面较广
,

包括中药的来源
,

产地
,

栽培工艺
,

采收加工
,

炮制及贮藏等因素
,

所以不同批号的中药饮

片质量相差很大
,

造成长期 用药患者疗效不稳定
,

给中成药的生产和临床直接运用带来了一

定的困难
。

中药要全面走向国际市场
、

必须和国际标准接轨
,

对中药饮片来源要有明确的限制
,

才

能使饮片的质量及 制剂品质量的提高有所保证
。

考察目前 日本汉方制剂生产的现状
,

发现制剂的剂型主要以颗粒剂为主
,

保持了散剂和

汤剂的特点
,

而且不含任何赋形剂
,

这就对生药饮片的质量要求就更高〔 1〕
。

由于原料生药支配

对每批制剂的化学
,
物理性质再现性

,

所以选择生药以确保其质量并使其质量稳定不 变
,

以

此为基础
,

确保生药用量 〔“ 〕
。

可见 日本汉方制剂生产厂家对饮片的质量是相当重视的
,

因此

要改变目前国内中成药生产的现状
,

必须用科学方法提高中药饮片的质量
,

不妨运用系统工

程的研究方法进行探讨
。

1 生药植物
“
基原

” 的明确化

为了保证中药饮片的质量
,

必须明确生药植物
“ 基原

” 。

由于中药长期以来一直存在一

药多名和一名多药的现象
,

这给实现标准化生产带来许多麻烦
。

为 了克服这种现象
,

可 以先

以中医典籍如 《 伤寒论 》
、

《 金匾要略 》 和中药经典著作 《 神农本草经 》
、

《 本草纲 目 》 等

为基础
,

进行理论上的比较研究
,

再和现代临床中药的使用经验相结合
,

确定每种生药的植

物
“
基原

” ,

为明确生药名称和品种的关系创造条件
。

2 生药品种 的单一化
、

优化和纯化

为了达到生药 品种和名称的对应关系
,

就必须对现有的品种进行改良和纯化
。

首先可 以

依据传统的道地药材 的使用经验
,

在某一地 区开展一种或几种生药的品种改良和纯化
。

优良

品种的遗传基因是形成道地药材的内在因素
,

生态环境对药材的质量也有明显的影响
,

而且

容易产生物种的变异〔 3〕
。

药用植物中许多处于野生状态
,

一些栽培种也是混杂群体
,

品种不

纯无法保证生药的质量
。

现在许多育种实验已经证实
,

随着现代生物遗传基因工程的发展
,

培育出高品质的药用植物也 日趋容易
。

如杭州市药物研究所采用系统选育法
,

选育出的浙贝

母新品种
“
新岭一号

” ,

产量增加 n %
,

药用主要成分不变 , 芜湖新品
“
大叶元胡

”

是经过分
.
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离提纯培养获得的
,

比农家种增产 10 % 以上
。

还有利用植物试管苗培养
,

利用花药培养和单

倍体育种
,

突变体筛选和育种等方法 〔̀ 〕,

甚至直接通过植物基因的重组和改变
,

得到新的高

品质药用植株
,

同时由于同一种生药分布较广
,

各地的品种又各有特点
,

如常 用 生 药 金银

花
,

主产在山东
,

河南
,

由于生态环境不同
,

质量差别较大
。

无论是性状
,

还是主要成分含

量均有显著差别
,

而且对植物的适应性
、

生药的产量
、

植株的遗传变异特性等方面也各有特

点
,

通过现代 的育种方法
,

就有可能根据植物形态学
,

化学成分的研究
,

特别是细胞遗传学

评价
,

进行植物
“ 基原

”
的确定— 即培育出一种综合上述 2 种优点

,

具有 有 效 成 分含量

高
,

生长适应性强
,

产量高
,

遗传稳定的新的金银花
。

其他的生药也有可能通过这种手段确

定其植物
“
基原

” ,

从而实现生药品种的统一化和标准化
。

日本由于生药资源贫乏
,

从中国

引种 了许多生药
,

但都发生了变异
,

质量难 以保证
,

因此很早就开始选种
、

育种工作
。

以当

归为例
,

发现奈 良县的北海当归这种 自然杂交产生品种不如中国种的当归
,

所以普遍采用纯

种的中国当归〔 s〕
。

3 栽培工艺的标准化

野生生药 已远远不能满足需求
,

现在许多生药都采用人工栽培法
,

由于各地的地域差异
,

栽培经验不同及科学管理水平不同
,

同一种生药质量差异很显著
。

采用规范化栽培手段
,

以

上述 2 类作为基础
,

在某一地区
,

选择一种或数种生药作为栽培基地
,

如四川以黄连
、

附子
、

川贝等为主
,

宁夏以构祀为主
,

新疆以甘草为主
,

江苏以薄荷为主等
,

在选育出的优质 品种的

基础上
,

使每种生药都有专属产地
,

确保每个地区能够集中财力
,

物力和人力把栽培研究引

向纵深发展
。

同一种生药在相同的气候
、

土壤
、

生态环境
,

相同的栽培管理模式下生长
,

尽

量减少同种生药之间的差别 , 同时还应该提倡
“
绿色化

” 生产
,

减少各种污染
,

监测重金属

元素的含量等
。

现在许多中成药
,

中药饮片出口困难和其中所含的重金属离子浓度和农药残

留量有很大关系
。

采用标准化栽培工艺
,

并运用现代分析手段监测生长过程
,

就能使药物中

有效成分和有害成分的含量控制在正常范围之内
。

4 生药采收加工及贮藏的科学化

生药的采收时间
,

方法和加工贮 藏对中药饮片质量也有很大影响
。

采收时问会直接影响

其中有效成分含量
,

因此对于同一种生药
,

在相同的生长环境下
,
适时统一采收是确保质量

的关键
。

传统的加工方法如净选
、

切制
、

蒸
、

煮
、

烫
、

干燥等
,

主要凭借经验判断加工质量

的好坏
,

缺乏客观的评价
。

随着现代科技的发展
,

整个加工程序
,

包括炮制和包装都可 以通

过电脑控制
,

并且实行封闭式
,

自动化管理
。

对于饮片大小
,

炮制后得率
,

辅料的加入量或

留存限量和水分含量通过电脑建立反馈机制
,

自动监测和控制成 品颗粒大小
,

干燥湿度
、

时

间
,

自动调整辅料用量等
。

生药的包装也以小的真空包装为宜
,

不仅可 以抑制生 药 变质 程

度
,

也方便临床运用
。

5 生药质 t 检测的多面化

有了上述 4个方面的质量控制
,

为确保饮片质量
,

在饮片分装前必须 进 行 抽检
,

包括定

性和定量两方面
。

许多生药的有效成分都 已明确
,

分析方法也已确定
。

日本学者对常用生药

如泽泻
,

苏叶
,

苍白术
,

五味子
,

黄芬等已有了明确的定量分析指标 〔“
,

7〕
。

国内学者也作了

许多研究工作
,

使通过定量分析判断其质量优劣成为可能
。

由于中药饮片成分复杂
,

其功效

特别是复方制剂
,

成分和功效的关系不明确
,

因此对每种生药要尽可能多检测几种确知成分
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杜仲叶中一种新的菇烯类化合物 地笠普内醋
o k a d a N , e t a l

.

p h y t o e h e m
, 1 9 9魂, 3 7 ( 1 )

: 2 5 1

杜仲具有补肝肾
,

强筋骨的作用
。

其叶可代茶

饮用
,

曾有报道从叶中分离得到环烯醚菇及其花荀

精贰
,

经药理实验发现叶的水提取物显示降压
、

利

尿作用
。

最近 日本科研人员从叶的氯仿 提取 物中

分离得到一种新的菇烯类化合物一地董普内 酸
,

在

人体试脸中具有免疫抑制活性
,

而且是一种主要干

扰 T淋巴细胞功能的中等度的免疫抑制物质
。

取干澡的植物叶片 ( 2
.

o k g )
,

适当粉碎
,

依

次以正己烷
、

氯仿
、

醋酸乙酣
、

甲醇和热水提取
,

分别得到提取物为 2 7
.

5 9
、

5 2
.

7 9
.

1 6
.

2 9
、

5 1 7
.

99
、

38 9
.

3 9
。

取 3 59氯仿提取物
,

经硅胶柱层析
,

以不

同比例的抓仿一甲醇的混合溶荆洗脱
,

对热仿一甲醉

( 97
.

5 :
2

.

5 ) 的洗脱物经高压液相层析 ( T S K , l

O H一 1 2 0 )
,
用正己烷一乙醉 ( 9 5

: 5 ) 作流动相
,

得

到2 o m g地笠普内醋
。

该化合物为针状结晶
,

` 0 〕 D

一 1 00
.

50 ( 级仿 )
,

经光讲分析确定其结构
,

如图
。

( 王 宁 魏 红摘译 )

( 上接第4 3 4页 )

的含量 , 以排除偶然 因素产生的误差
。

对饮片色泽的鉴定可通过确立标准品系列或标准色度

盘加以检测
,

使定性检测在一定程度上客观化
。

上述 5个方面是一个连续的过程
,

隶属于同一个系统控制之中
,

就可能实现生产
、

科研的

一体化
,

向企业化和集团化方 向发展
。

只有使明确
“
基原

”
的物种在规范化和标准化的管理

下才能生产出符合G M P生产要求的高质量中药饮片
。

由于这一工程的牵涉面较广
,

对现行的中药饮片产
,

供
,

销都有较大影响
,

因此要依靠

国家的统筹规划
,

可 以先进行小范围的试验
,

成熟后逐步推广
,

使中药焕发出真正的活力
,

向国际化方向发展
。
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