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解决中药安全性问题的对策探讨

金泉源，于海，黄泰康，吴春福

(沈阳药科大学，辽宁沈阳110016)

世界植物药市场连续20年呈活跃发展态势，发展速率

一直保持在10％以上，全球性“中药热”正在升温，部分中药

已经开始进入西方国家主流社会。加入WTO为我国的传统

中药进军海外市场提供了便利，中药将成为我国少数具有自

主知识产权的产业之一，中成药、提取物以及药材出口量将

不断增加。国家8个部委联合提出《中药现代化发展纲要》将

中药产业视为我国最具自主知识产权和发展潜力的战略性

民族产业之一，设立专项资金进行大力支持。从国内市场看，

我国药品需求增长迅速，药品消费将由目前年人均不到10

美元增长到40美元左右。药品需求的增长，最终将有力地拉

动中药产业化的发展。因此，无论从国内还是从国际环境看，

中药产业都保持着前所未有的发展势头。但是伴随着机遇而

来的是巨大的挑战。挑战之一就是如何正视中药产业发展进

程中的瓶颈问题，即中药的安全性问题，进而提出行之有效

的解决办法和对策，保证中药产业的持续、稳定、协调发展。

1 中药安全性问题表现的主要方面及影晌因素

中药的安全性贯穿中药的生产、使用各个阶段，因此就

其范畴而言，包括中药材安全性、中药生产安全性和中药I临

床安全性。

1．1 影响中药材安全性的因素：主要体现在4个方面：第

一，中药材寄生虫；第二，重金属含量；第三是农药残留；第四

是中药材所含的有毒或有害物质。造成中药材安全性的原因

有两方面。

首先，我国中药材的种植大多比较分散，规模小，生产方

式原始，技术含量低，基本处于粗放型种植阶段，药材种植的

各个环节缺乏统一的标准和检测方法，使得药材的质量良莠

不齐。以东北地道药材龙胆的种植为例，经过20多年，龙胆

人工栽培的试验研究取得了非常宝贵的经验，可以保证人工

种植的成功，在挽救东北龙胆方面做出了重大贡献，但依旧

存在着较多问题。目前，大部分龙胆的人工栽培为散在的经

验种植状态，质量低且不稳定。种子质量缺乏统一的标准。龙

胆种子极不耐储藏，由于储藏方法不当，或种子经销商将陈

种子或同属其他种种子混入其中，严重影响了种子的质量。

种子田间管理不规范，病害严重，种子带菌。在龙胆种植过程

中病虫害的发生及防治规律的研究不够透彻，过多的依赖于

农药的使用，甚至使用高残留农药，农药残留量严重超标，做

到“绿色药材”还任重而道远。

其次，中药GAP实施存在一定难度。2004年3月16

日，以天士力、同仁堂、宛西制药等为代表的8家企业的8个
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基地首批获得国家药监局颁发的GAP证书。天士力制药股

份有限公司下属子公司——陕西天士力植物药业有限公司

商洛丹参基地是全国首家正式通过GAP认证的基地。但是

该基地为了认证工作，花费近5年时间，投入6 000万元资

金，做了大量试验、化验，写出了高达800万字的档案资料，

才最终成功通过了认证。这样巨大的经济和人力消耗，使许

多中小型药材生产企业望之却步。因此，这些企业将在GAP

认证的大环境下，要么因无法适应而破产，要么GAP标准无

法真正的贯彻实行，而成为一纸空文。无论哪一种结局，都将

使中药材生产的标准化、规范化受到影响。

1．2影响中药生产安全性的因素：首先在采购环节，中药原

料的产地、真伪，炮制与否直接影响中成药的安全性。其次是

药材的浸出工艺，中药中的化学成分比较多，因此要采取恰

当的浸提工艺，防止药物在浸出和浓缩的过程中产生毒性成

分。第三是中药制剂工艺，中药的生产过程中，环节多，污染

的可能性也大；另外辅料的加入，如果选择不当，可能会对药

品的安全性产生影响。第四是包装及贮存如不适应中药的特

点，就会影响药品的稳定性，导致有毒成分的产生。

1．3影响中药使用安全性的因素：首先是剂型对安全性的

影响。中药经提取并制成适宜剂型后，有使用方便、有效成分

的量高等优点，但同时毒性也有可能相对会增加。特别是中

药的注射剂，近几年来，由于中药注射剂的应用，引起不良反

应的报道日渐增多。中药注射剂的成分相对比较复杂，制剂

纯度不易保证，且临床应用时间较短，对可能发生的不良反

应认识不足，临床上变态反应时有发生，严重的会出现休克

死亡。第二是药物相互作用的影喃。在中药配伍应用的过程

中，可能会出现拮抗作用，产生毒性反应。如麻黄或含麻黄的

中成药人参再造丸、大活络丹、定喘丸等不宜与单胺氧化酶

抑制剂如痢特灵、异烟肼等合用。因单胺氧化酶抑制剂妨碍

肾上腺素、多巴胺等神经递质的灭活，麻黄中的麻黄碱又可

使这类递质释放增加，这样双重作用使肾上腺素、多巴胺大

量蓄积，而出现头痛、恶心、腹痛、甚至高血压危象，危及病人

的生命。第三是个体差异。由于中药制剂成分十分复杂，因而

增加了患者产生药物过敏反应的可能性，而且不容易预测，

危害巨大。

2对解决中药安全性问题促进中药现代化的建议

2．1 加快中药材种植的规范化、标准化：在中药GAP栽培

中，引入多种科技手段，特别是现代生物技术在中药材种植

过程中的应用和发展，将会对中药材种植的标准化、规范化
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产生重大的影响。我国现在运用的中药绝大部分为人工栽培

的品种，经多年繁衍，其药性和有效成分就会发生变化。如栽

培的柴胡、板蓝根、三七、首乌、地黄等，因种植地域的不同，

其活性成分就大相径庭，严重影响疗效，这就是人工栽培中

出现的问题。另外，在长期的中药材种植中，难以解决的阏题

主要有品种种质老化、病毒寄生蔓延、种植费工费时、繁殖系

数低下等。这些问题很难适应当前正在进行的开设生产基

地，发展药材生产的趋势。如果引进和利用生物工程中的基

因和细胞工程技术，这些悬而未决的难题就可以迎刃而解。

另一方面可运用基因工程技术培育出抗病毒、抗虫害的新型

中药材品种，以减少农药的施用，进一步杜绝农药和重金属

的污染，保证中药使用的安全可靠，促进中药进入国际市场。

2．2严格中药材种植管理，尽快建立中药材质量标准：中药

材产业化必须建立在依法治药的基础上，确立中药材安全监

督机制，对中药材生产种植过程中普遍存在的问题，以法律

条文的形式，加以规范和约束。适当的范围内，加快GAP的

认证速度和广度，并根据实际情况，加以调整和完善，使

GAP的认证工作有序、合理、公正的进行下去，使中药材的

种植有法可依，实现其规范化、规模化和标准化。

2．3规范中药材炮制方法：依法对中药材进行加工炮制，规

范炮制方法，确保炮制品质量，这也是保证中药安全有效的

重要保证之一。

2．4以中医现代化促进中药现代化：中药的现代化，离不开

中医的现代化。因为中药理论的形成和发展，是建立在中医

理论基础上的。因此，中药临床的安全性，表现在正确运用中

医药理论，深入理解中医辨证施治的精髓，根据各种临床症

状，以中医治则为依据，正确制定处方和用药。在论治效果的

评估体系中，应该考虑到：针对疾病公认的常规标准；构成证

候的若干指标变化的评定标准；患者生存质量的综合评估。

同时根据治疗目标的差异，分别计算病、证疗效的权重，根据

不同的治疗重点，综合评估临床疗效，形成综合的评估体系。

2．5完善中药临床不良反应监督机制：在临床实践中，不断

建立中药的不良反应监督机制，认真总结和避免中药的滥

用。在中药日益为国际社会所接受的今天，注意宣传中医的

理论知识和合理使用中药，不仅是保证用药安全的有力措

施，也是中药能否走向世界的根本保障。认真学习发达国家

的先进经验，尽早建立起我国药品不良反应监控网络，对由

于个体差异引起的严重不良反应，应该及早上报，决不隐瞒。

总之，在中药临床应用过程的每个环节，必须严格做到有法

可依，执法必严，违法必究。

2．6加强剂型、合理用药对中药安全性影响的研究：必须选

择适宜的剂型，并确定安全有效的制剂方法，特别是对于一

些特殊的剂型，要严格控制其质量标准，最大限度地消除可

预见的不良反应发生率。在中药的联合应用过程中，尽量收

集其配伍实验资料，如果资料不全，但是临床应用确有必要

的，要采取正确的防范措施，如间隔用药等方案来确保用药

的安全性。而对于报道中，明确不可以配伍应用的，要绝对避

免联合应用。

3结语

中药的安全性问题是中药能否健康、持续、高速发展下

去的关键之所在，涵盖中药的种植、生产、使用等各个环节。

面对着新的发展机遇，中药必须走出安全高效的路子，在保

证用药安全的基础上，谋求更大的发展空间和加大发展力

度。这也是中药现代化进程中，无法逃避，必须面对的重大问

题。正确理解、充分认识中药的安全性问题，既不盲目乐观，

夸大中药的疗效和忽视中药的不良反应，也不盲目悲观，怀

疑中药的疗效和否认中药的治疗作用，抓住机遇，迎接挑战，

使中药——中华文明园里的这朵奇葩，走出国仃，走向世界!

茶叶中表没食子儿茶素没食子酸酯的研究进展

朱发伟

(台州市立医院，浙江台州 318000)

茶是中国的传统饮品之一。许多研究表明茶叶具有抗氧

化、抗癌、抗动脉粥样硬化等多种功能，其主要活性成分为茶

多酚中儿茶素类物质。儿茶素类物质主要包括表没食子儿茶

素没食子酸酯(EGCG)、表儿茶素没食子酸酯(ECG)、表儿

茶素(Ec)、表没食子儿茶素(EGC)。其中EC、EGC为简单儿

茶素，ECG及EGCG为复杂儿茶素。研究表明以上4种单体

抗氧化能力，以强至弱顺序为EGcG>EGC>ECG>EC。

EGCG具有较强的生理活性，因此逐步成为茶多酚研究的重

点。本文对其在国内的研究进展进行综述。
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1制备方法

经过近几年的研究形成了几种制备高纯度EGCG的方

法，主要有以下几种。

1．1高效液相色谱法[1]：提取后的粗儿茶素粉末，采用高压

液相色谱仪分离出4个峰，依次为EGC、EC、EGCG、ECG。

EGCG流份浓缩，反复精制得EGCG的纯品。

1．2 SephadeyLH一20S柱色谱法[2]：EGCG粗品用无氧水溶

解并冰冻至干，经SephadeyLH一20柱色谱分离，用40％的乙

醇洗脱，收集第2流份，冰冻干燥得质量分数为96．70％的




