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摘　要: 实现中药现代化,促进中药更广泛地为全人类做贡献是整个中药业应负的责任。尽管中药材加工业是被人

们忽视的一部分, 在整个中药业所占比重不大, 但是, 没有中药材加工业(包括中药饮片加工业)的现代化发展,不

实施 GM P 管理,也就谈不上实现中药现代化。
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　　中药现代化是要在继承和发扬中医药的优势和特色的

基础上,充分利用现代科学技术的方法和手段,借鉴国际通

行的医药标准和规范, 研究开发能够合法进入国际医药市场

的中药产品, 提高中药在国际市场的竞争能力(甘师俊, 李振

吉, 邹健强 . 中药现代化发展战略 [ M ] . 北京: 科学技术文

献出版社, 1998. )。

　　中药材是中药发展的基础,但目前中药材质量不稳定、

品种混乱, 已经制约了中药产品的水平,特别是在中药材(包

括饮片)加工方面,存在着生产水平低、产品质量不稳定等问

题。中药材加工生产厂家普遍规模小 ,生产条件简陋, 技术工

艺落后, 致使药材的有效成分流失,加之混药、二次污染等人

为的质量问题时而发生, 中药材(包括中药饮片 )的质量难以

保证, 甚至仍无一家中药材加工企业获得 GM P 认证。

　　中药材加工分为前期加工和后期加工。前期加工是指中

药材采收以后的即时加工, 形成中药材原料; 而后期加工是

对己形成的中药材原料再进行原料精选 (包括风选、筛选、石

选、手选等工序)、润制、切制(包括炮制)、干燥、半成品风选、

半成品筛选、半成品石选、半成品手选等多道工序后再进行

分量包装的全过程。在这里所说的中药材加工是指对中药材

原料所做的后期加工。

　　中药材加工业不实行 GM P 管理没有质的变化,要想实

现中药现代化是不可能的。下面以天津新内田制药有限公司

(简称新内田)为例介绍它如何以 GM P 标准来严格要求中

药材加工的。

1　生产质量管理流程

　　在原料采购方面, 为确保产品质量的稳定与安全,在定

点采购我国传统道地药材的同时, 派遣专业人员对药材的种

植、采摘、加工、储藏等方面进行指导和监督。为满足客户需

求,该公司还建立了对照 GAP 要求的三岛柴胡、当归等品种

的种植基地。药材原料入库后,严格按照以下流程进行管理

(图 1)。

2　内在成分与外观要求的双重把关

　　从原料入库到成品入库, 至少得有原料、半成品、成品 3

次检验与化验,还不包括在库原料、成品的定期检查和复验。

化验项目有:鉴别、水分、灰分、酸不溶灰分、浸出物、挥发油、

镜检、砷盐、pH 值、农药残留;检测方法有: 薄层色谱、紫外分

光光度法、高效液相色谱、气相色谱等。对一些常用药材检测

黄芩苷、甘草酸、柴胡总皂苷、栀子苷、大黄结合型蒽醌、大黄

番泻苷 A、醋酸泽泻醇 B 酯、芍药苷、芍药内酯苷、6- 姜辣

素、总 BHC、总 DDT、丹皮酚、盐酸小檗碱、盐酸巴马亭、盐酸

黄连碱、泻叶总番泻苷、二氧化硫等成分含量。

内在成分的化验既可以帮助找到真正的道地药材, 落实

定点产地供给,以购入质量稳定的中药材原料, 又可以验证

中药材加工工艺的有效性,防止有效成分的流失, 以合格的

药材加工品提供给市场。而外观的要求则进一步帮助我们在

道地药材的基础上精益求精。新内田对每一种产品, 每一种

原料的内在成分和外观都有质量标准书;不但对中药材原料

的外观有粗细、大小、颜色、气味等要求, 而且对加工后的粒

度、颜色、气味也有明确要求。具体作法是:首先对每一批成

品在包装前, 都有专业人员对成品外观再确认, 并实施

100%的检查, 即全量检查。如有异物或混药现象, 即刻退回

返工。其次,对每批成品在包装前都作粒度分布图,对粒度有

明显不一致的批号,退回再处理。通过内在成分与外观要求

的两道关,新内田逐渐创出了自己的品牌。
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图 1　生产质量管理流程

3　GMP 管理体系的建立与实施

　　公司不仅在硬件上对现有厂房设备按 GM P 要求进行

了改造, 而且在软件上通过近 3 年的时间制订了较为完善的

GM P 管理系统, 从而对生产的全过程进行了 GM P 管理和

监控, 为中药材加工的产品质量提供了可靠的保证。其GM P

文件系统如图 2 所示, 含两大类, 13 小类,文件共 100 多个,

总计 1 000 多页。13 小类分别是 13 个文件子系统, 具体举例

说明如图 3 所示。
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图 2　GMP 文件系统

　　据统计, 药品生产企业发生的事故中有 1/ 4 来自人为的

因素, 并且有很多是由于口头传达信息错误、无章可循或生

产随意性大等造成。因此, 新内田针对每一个操作岗位、每一

台生产设备与检验仪器都制订了详细的标准操作规程

( SOP )。

4　防止污染、混药作为重点工作

　　防止污染和混淆是药品生产管理中重要工作,也是确保

药品质量所必须采取的措施。新内田认为中药材加工就是药

品生产或是药品生产的一个组成部分, 因而采取了以下

措施。
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图 3　生产岗位操作规程与设备标准操作规程文件子系统

4. 1　生产用水的管理:在中药材加工过程中用水要定期检

查,达到国家生活用水标准。药材的润制使用流动水,用过的

水不再使用。

4. 2　生产批次管理: 该公司制订有“批号管理规定”, 将在规

定限度内具有同一性质和质量,并在同一连续生产加工周期

·1140· 中草药　Chinese T raditiona l and Herbal D rugs　2002 年第 33 卷第 12期



中加工出来的一定数量的药材为一批。严格按照以下要求进

行生产操作管理: � 生产区域专一: 在同一区域中只生产一

种规格的产品(包括同一规格产品的不同批号)。� 状态标志

明确: 每一生产操作间、生产设备、盛物容器均指明正在加工

的药材品名、规格、批号及数量等状态标志, 以防止由于标志

不明造成混药事故的发生。� 严格的清场管理:每批产品的

每一加工阶段完成后则对生产操作的整个区域、生产设备进

行清场, 并填写清场记录。清场后由质管部专人检查合格后,

发给清场合格证, 这样做的目的是为防止混药事故的发生,

防止药材之间的交叉污染。

5　药学人员的配备和较高的人员素质

　　新内田大部分职员都是从天津力生制药股份有限公司

调入,而新增人员主要是天津市药科中等专业学校的毕业

生。因此, 在药品质量意识和 GM P 意识方面相对来说具有

有利条件。但该公司注重对人员的培训和考核,尤其是对现

场操作人员的培训, 除了每周 1 h 的全员培训, 还有针对个

别操作人员的特殊培训。培训内容既有《药品管理法》方面,

也有熟悉产品工艺,提高加工技能方面。由于购进的中药材

原料中, 不可避免地有混有异物或其他药材的现象, 因而该

公司对加强中药材外观鉴别的培训更为重视。例如, 在野生

柴胡中常混有黄芩。该公司在柴胡加工过程中, 对柴胡切前、

切制第一工序后, 以及半成品分别共进行 3 次人工手选, 以

尽最大可能排除原有的混药现象,进而将高质量的药材加工

品提供给市场。

6　结语

　　中药材加工是整个中药产业链中一个最基础的环节。可

以说, 如果中药材加工没有严格的质量保证体系, 不实施

GM P 管理, 那么整个中药产业的现代化就无从谈起, 中药产

品的质量也得不到相应的保证。从源头抓起, 对中药材加工

实施现代化管理,是中药现代化、中药国际化的必备条件。

微波协助萃取技术在现代中草药生产中的应用

许晓菁,闻建平,毛国柱�

(天津大学化工学院 生物化工系,天津　300072)

　　中草药是我国传统医学的瑰宝, 随着现代医药的快速发

展以及全球经济一体化进程的加速, 尤其是我国已加入

WT O,中草药面临的挑战越来越严峻。而中草药作用机制不

明确, 生产过程不易控制,有效成分不确定, 杂质含量过高等

缺陷限制了中草药生产的进一步发展及其国际化进程。

　　要使我国的中草药在日益激烈的国际竞争中立于不败

之地, 必须用高新技术对中草药生产过程进行改造, 走现代

化、国际化之路。萃取是中草药精制过程的关键, 主要用于有

效成分的提取和杂质的去除。本文主要介绍微波协助萃取技

术的原理、特点、操作影响因素以及在中草药生产中的应用。

　　微波协助萃取是在传统的有机溶剂萃取基础上发展起

来的一种新型萃取技术。自从 20世纪 50年代微波在各个领

域得到应用, 其中一个诱人的应用就是利用微波提取天然产

物, 微波协助萃取技术由此而产生。应用微波协助萃取中草

药中有效成分, 可以克服传统萃取方法本身固有的种种缺

陷, 表现出良好的发展前景和巨大的应用潜力。

1　微波协助萃取的原理

　　微波是波长介于 1 m m～1 m(频率介于3×106 Hz～3×

109 Hz)的电磁波,微波在传输过程中遇到不同的物料,依物

料性质不同而产生反射、穿透、吸收现象。极性分子接受微波

辐射能量后, 通过分子偶极以每秒数十亿次的高速旋转产生

热效应。不同物质的介电常数、比热、形状及含水量的不同,

将导致各种物质吸收微波能的能力的不同[ 1]。

　　微波协助萃取过程中,微波透过对微波透明的萃取剂到

达植物物料内部, 由于物料的维管束和腺胞系统含水量高,

故而吸收微波能很快升温,使细胞内部的压力增大。当内部

压力超过细胞壁可承受的能力时, 细胞壁破裂, 于是位于细

胞内的有效成分自由流出,进入萃取剂而被溶解。过滤除去

残渣,即可达到萃取的目的。

2　微波协助萃取的特点

　　由于微波协助萃取可对体系中的一种或几种组分进行

选择性加热 ,故可使目标组分直接从基体分离, 而周围的环

境温度却不受影响。与传统的萃取方法相比, 微波协助萃取

具有以下特点: ( 1)快速; ( 2)不必像其他方法那样进行干燥

等预处理, 简化工艺, 减少投资; ( 3)节省能源, 降低人力消

耗; ( 4)降低溶剂用量, 从而降低排污量, 改善环境条件并减

少投资; ( 5)选择性好, 从而产品纯度提高,产品质量得以改

善; ( 6)微波协助萃取可在同一装置中采用两种以上萃取剂

分别萃取或分离所需成分,从而降低工艺费用; ( 7)可避免长

时间高温引起样品分解,从而利于萃取热不稳定物质。

　　与超临界萃取比较, 微波协助萃取的仪器设备比较廉

价,且适应面广, 较少受被萃取物极性大小的影响(超临界萃

取目前难以用来萃取极性较强的物质)。

3　微波协助萃取的参数及其影响因素

　　微波协助萃取操作过程中, 萃取参数包括萃取溶剂、萃

取功率和萃取时间。影响萃取效果的因素很多, 如萃取剂、微
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