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摘　要: 在中药现代化取得长足进步但仍存在许多问题的背景下论述了现代中药饮片的概念。现代中药饮片在中
医药理论指导下, 采用现代科学技术进行炮制, H PL C213C2NM R定量指纹图谱技术进行质控, 现代药理和中药评价
理念进行评价。现代中药饮片是有效部位、提取物的质的提升。中药配方颗粒至多可认为是现代中药饮片的一种原
始初级形式。现代中药饮片具有可行性、可控性、兼容性和实用性, 是中药现代化、国际化的关键。
关键词: 现代中药饮片; 现代中药; H PL C213C2NM R定量指纹图谱技术
中图分类号: R 28　　　文献标识码: A 　　　文章编号: 0253- 2670 (2008) 02- 0161- 04

M odern iza tion of Ch inese ma ter ia m ed ica processing p iece
ZHAO T ian2zeng1, Q IN H ai2lin2, ZHAN G H ai2yan1, L I Q ian1

(11 Key L abo rato ry of N atural P roducts, H enan A cadem y of Science, Zhengzhou 450002, Ch ina; 21 Inst itu te of M ateria

M edica, Ch inese A cadem y of M edical Sciences and Pek ing U nion M edical Co llege, Beijing 100050, Ch ina)

Abstract: To elabo ra te the op in ion on the modern iza t ion of Ch inese m ateria m edica (CMM ) p rocess2
ing p iece as CMM modern iza t ion has been fast developed w ith som e b lem ish and ob stacle yet1 M odern

CMM p rocessing p iece, gu ided by trad it ional Ch inese m edicine (TCM ) theo ry, is m ade by science and

techno logy of now adays and the quality con tro l is perfo rm ed by H PL C213C2NM R quan t ita t ive fingerp rin ts1
A lso , it is evaluated th rough modern pharm aco logy and by TCM evaluat ion theo ry1 M odern CMM p ro2
cessing p iece is imp roved from the essence of "effect ive ex tract" and "effect ive fract ion"1 CMM Granu la in

p rescrip t ion is on ly con sidered as a p rim it ive and jun io r fo rm of the modern CMM p rocessing p iece1 So

modern CMM p rocessing p iece, w h ich is feasib le, con tro llab le, compat ib le, and p ract ica l, is the key of the

modern iza t ion and in ternat ionaliza t ion of CMM 1
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　　中药现代化是一个继承和发展的过程, 即将传

统中医药的优势、特色与现代科学技术相结合, 以适

应当代社会发展需求的过程。其实质就是以中医药

理论和经验为基础, 借鉴国际通行的医药标准和规

范, 运用现代科学技术对中药进行研究、开发、生产、

经营、使用和监督管理[1 ]。从 1996 年原国家科委和

国家中医药管理局开展“九五”攻关课题《中药现代

化发展战略研究》至今, 中药现代化发展了 10 多年,

已经取得长足的进步, 但要真正实现中药现代化还

是一个很漫长的过程, 其中蕴藏着很多复杂但也是

诱人的科学问题, 给多学科的合作提供了发展空间。

在 2002 年 2 月原国家计委正式发布的《现代中药产

业化专项实施要点》中指出, 中药质量规范与标准、

现代中药饮片、濒危稀缺中药材繁育技术等领域为

制约中药产业技术进步的关键领域, 作为政府管理

决策机构在相关政策文件中首次提及现代中药饮片

这一新领域和新概念。本文就现代中药饮片以及其

对中药现代化的作用进行论述。

1　中药现代化现状及存在问题

111　中药现代化已取得的进展

11111　中药材的 GA P 规范化种植: 国家对中药材

规范化种植非常重视,“九五”期间国家投入1 895万

元支持中药材种植研究, 占中药现代化总经费的

32% , 带动地方政府和企业投入8 018万元;“十五”
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期间国家投入2 165万元, 占中药现代化总经费的

2116% , 带动地方政府和企业投入9 393万元。2003

年 6 月, 国家中医药管理局开始实施《中药材生产质

量管理规范 (GA P )》, 在东北、西北、西南等中药材

生产区启动 GA P 示范基地[1 ]。迄今为止, 我国已有

近 20 种药材通过了 GA P 规范和种植工作。有的药

材在 GA P 工作的大力推动下, 已部分满足了市场

的需求, 如丹参、鱼腥草、板蓝根、人参、三七等。

11112　现代分离和制剂及其他新技术的应用: 柱色

谱、超临界萃取、大孔吸附树脂、膜分离、微波萃取、

超声萃取、酶解分离、半仿生提取等现代分离技术[2 ]

和靶向制剂、控释制剂、透皮给药系统、脂质体、微乳

纳米给药系统[3～ 5 ]等现代制剂技术的应用以及活性

成分生物转化[6 ]、基因技术[7、8 ]、微米中药[9 ]等其他

新技术的应用, 使得传统中药向具有“三效”(高效、

速效、长效)、“三小”(剂量小、毒性小、副作用小) 和

“三便”(便于贮藏、便于携带、便于服用)的现代中药

大大前进了一步。

11113　中药指纹图谱技术[10～ 13 ]的开展: 中药指纹图

谱是在中医药理论指导下, 针对中药的品种和质量,

在现有认识水平的基础上, 以整体信息和药效指标为

依据, 采用多种分析方法和技术, 建立的客观、整体和

多指标评价的综合评价体系。中药指纹图谱技术是一

种综合的、可量化的鉴定手段, 借以鉴别真伪, 评价原

料药材、半成品和成品质量的均一性和稳定性。中药

指纹图谱技术被认为是中药质量控制的一种有效手

段。整体性和模糊性是中药指纹图谱的基本属性。模

糊性强调的是对照品与待测样品指纹图谱的相似性,

而不是完全相同; 整体性是强调完整地比较指纹图谱

的特征“面貌”, 而不是将其“肢解”。中药指纹图谱包

括化学指纹图谱、蛋白质指纹图谱、DNA 指纹图谱及

生物效应指纹图谱等。随着中药现代化的深入, 各种

中药指纹图谱技术也将得到迅速发展。目前, 中药指

纹图谱技术已得到国际共识。我国从 2000 年起正式

推行中药指纹图谱, 以控制中药质量。

11114　中药药效物质基础研究[14 ]的深入: 中药饮片

和中药方剂 (尤其是经典名方) 集几千年临床经验, 可

谓疗效肯定, 但其物质基础至今不明。探求中药药效物

质基础是中医药现代化发展的必然要求, 已经引起中

医药界乃至整个药学界的广泛关注。中药药效物质基

础一般是指单味与中药复方制剂中产生药效的物质,

现在多指中药中的有效成分, 如无机元素、小分子化合

物 (苷类、生物碱、有机酸、黄酮等) 及生物大分子物质

(多肽、蛋白质、多糖等) , 即药效物质基础是指这些成

分中的有效部分, 且成分间针对具体药效有最佳的比

例组合。随着中药现代化的深入, 在中医药理论指导

下, 对中药的组合理论, 即君臣佐使、整体概念、协同配

伍的物质基础研究已得到逐步深入。随之,“中药成分

组合效应假说”[15 ]、“现代组合成分药物”[16 ]应运而生,

这些理念的提出与研究的深入是传统中药饮片和饮片

配伍理论的发展, 为中药现代化发展提供了理论基础。

11115　中药评价体系的建立: 几千年来, 中药的功

用和主治主要是经验的积累。要实现中药现代化, 必

须要采用现代科学技术建立一套中药评价体系, 即

选择适宜的医学实验动物, 建立符合中医理论的症

候动物模型, 使之更好地反映中医病因、病机变化,

更符合临床实际。自 1988 年来, 在中医理论的指导

下, 我国已建立了不少中医证候模型[17 ] , 如脾虚证

模型、肾虚模型、血虚模型等, 并进入了适用期, 为中

药现代化研究提供了必要工具。

112　中药现代化存在的问题

11211　两头快中间慢: 中药包括中药材、中药饮片

和中药制剂, 所谓两头快中间慢是指中药材和中药

制剂有较大发展而中药饮片仍停留在传统模式。中

药材 GA P 规范种植和中药复方的深入研究, 促进

了中药材和中药制剂的发展, 而中药饮片却长期在

低水平徘徊。自“八五”计划以来, 国家已加强了中药

饮片炮制规范化及其质量标准的研究; 国家规定

2008 年 1 月 1 日起, 所有中药饮片企业必须在

GM P 条件下生产;《中国药典》2005 年版突破了单

一成分控制质量的模式, 更多地采用了多成分或特

征色谱峰群综合控制质量的方法。但是, 中药饮片在

原料筛选、生产环境、工艺流程、质量检测等方面均

存在严重问题, 中药饮片产业现在仍然是中药各行

业中最薄弱的环节。

11212　硬件快软件慢: 所谓硬件快软件慢是指许多

中药企业引进了各种大量分离、分析、制剂及其他现

代化的硬件设备, 发展很快, 但如何用好这些仪器设

备, 特别是中药活性成分是什么, 如何分析、控制, 难

度很大, 质控技术软件跟不上, 发展缓慢。由于中药

组成成分异常复杂, 单味药材中成分就有几十种甚

至更多, 复方成分更复杂, 中药疗效的物质基础和分

子机制难以科学阐明。目前, 我国Ë～ Í 类中药新药

的审批要求很低, 如对有效部位的要求, 只要求有效

部位量占提取物 50% 以上, 可以说是无法对中药进

行质控的, 这就给中药现代化、国际化带来了困难。

11213　单一快配伍慢: 所谓单一快配伍慢是指中药

的单一活性成分研究得多, 发展快, 而活性成分配伍
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研究得少, 发展慢。建国以来, 我国科学家利用提取

和结构分析技术对常用中草药进行了系统化学成分

研究, 从中发现了以青蒿素为代表的一系列单体化

学成分新药, 但也发现, 一些中药成分越纯, 活性越

低的反常现象。其实这些反常现象恰恰说明传统中

药的活性更多地有赖于其中多味药的组合配伍, 而

不仅仅是其中单一的某种成分起作用。虽然配伍是

中药的核心, 但目前对活性成分配伍的研究仍很薄

弱。因此, 充分利用现代最新科学技术, 保持中药原

有特色和优势, 从中药中研发出成分明确、比例清

楚、质量可控的活性成分配伍提取物已成为中药现

代化的重要挑战和机遇。

11214　药化快评价慢: 所谓药化快评价慢是指研究

中药药效物质基础时, 化学成分的研究较深入, 发展

快, 而这些化学成分如何用中药性能和归经理论指

导评价它们, 发展缓慢。中药的性 (气)代表中药的生

理活性或功效; 味代表中药所对应的活性成分; 归经

实质是指中药对机体作用的选择。中药的四气、五味

和归经是对传统中药饮片而言, 是中医长期临床实

践总结出来的用药规律, 如何将中药的四气、五味和

归经与药效物质基础明确地对应起来, 传统中药饮

片是无法实现的, 这也是中药现代化最严重的瓶颈。

2　现代中药饮片

211　现代中药饮片的概念: 传统中药饮片是在中医

药基础理论指导下, 将中药材通过净选、切制和炮炙

等制作的一定规格的炮制品。传统中药饮片可细分为

精制饮片、普通饮片、制剂生产用饮片、特殊管理饮片

和中药配方颗粒饮片。由于传统中药饮片从炮制到质

控仍存在着许多问题, 如炮制方法不统一、炮制机制

不清楚、质控标准不明确等, 严重制约着传统中药饮

片的发展。因此, 发展现代中药饮片势在必行。

笔者认为现代中药饮片的概念应为: 在中医药

理论指导下, 采用现代科学技术对道地药材进行炮

制或对传统中药饮片进行进一步炮制, 然后用中药

指纹图谱对其活性成分进行定性和定量分析, 量一

般要超过 50% , 达到活性成分清楚、比例明确的要

求。这样得到的产品经过现代药理和中药评价体系

进行评价后即为现代中药饮片, 既可用于中医辨证

施治开方的单味药, 又可用于中药制剂的原料。

212　现代中药饮片的炮制技术: 现代中药饮片采用

的炮制技术有柱色谱、超临界萃取、大孔树脂吸附、

膜分离等多种现代分离技术, 道地药材或传统中药

饮片经过这些现代分离技术分离后, 得到的一种或

几种有效部位以及几种有效部位组合, 经药理评价

后, 即为现代中药饮片。这里强调的炮制技术与传统

将中药材通过净选、切割、炮炙等制作的炮制技术完

全不同, 发生了质的变化。有利于将药材中化学成分

去粗取精, 有利于指纹图谱的解析, 有利于中药药效

物质基础的研究, 有利于现代药理和中药评价体系

评价, 有利于饮片的质量控制。使中药饮片向“三

效”、“三小”、“三便”大大前进了一步。

213　现代中药饮片的质控技术: 制约中药现代化、国

际化进程的一个重要因素是中药质控技术难度较大、

标准规范体系尚未建立。中药指纹图谱技术的开展给

中药质控技术的解决带来了希望。目前, 各种中药指

纹图谱技术发展很快, 主要倾向于H PL C 和NM R

以及它们的联用指纹图谱技术。利用H PL C 定量和

NM R 图谱整体性和易辨性的特点, 对现代中药饮片

可采用H PL C213C2NM R 指纹图谱技术进行质控, 不

仅可以知道现代中药饮片 50% 以上的主要活性成分

是什么, 而且知道这些活性成分的量及其之间的比

例, 可基本达到现代中药饮片质量的控制。

214　现代中药饮片与有效部位和提取物的区别: 有效

部位、提取物的概念已在中药研究与开发中广泛应用,

但现代中药饮片与有效部位、提取物的概念有着质的

区别, 现代中药饮片是有效部位、提取物质的提升。

21411　现代中药饮片属现代中药范畴: 现代中药饮

片是在现代中药理念的基础上提出来的, 是传统中

药饮片的升华。中药现代化的目标就是要把传统中

药提升为现代中药, 传统中药饮片提升为现代中药

饮片就是其中目标之一。也就是说, 现代中药饮片就

是现代中药, 它可以在中医药理论指导下, 进行配伍

使用。而有效部位、提取物只能认为是制剂过程中的

中间体, 只是特定某个制剂过程的产物, 不能在中医

药理论指导下直接进行配伍使用。

21412　现代中药饮片质控严密: 现代中药饮片的质

控要求严格, 不仅 50% 以上的活性成分清楚, 而且

这些活性成分配伍比例明确, 具有可控性。而有效部

位、提取物的质控要求太粗, 不具可控性, 使用时需

对其进一步检测, 然后根据检测结果做进一步处理。

215　关于中药配方颗粒[18 ]: 中药配方颗粒开始是

在日本、韩国和中国台湾兴起, 我国大陆起步较晚,

大约有 10 年的历史。其名称很多, 如中药免煎颗粒、

免煎中药饮片、中药饮片浓缩颗粒等, 虽然名称各

异, 但均是作为中药临床调剂的一种形式, 现在倾向

于称为中药配方颗粒。随着实践的深入, 中药配方颗

粒的发展方向倾向于以经方中药配方颗粒为主, 单

味中药配方颗粒为辅。
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需要指出的是本文所指的现代中药饮片与中药

配方颗粒完全不是一个概念, 双方有着质的区别。中

药配方颗粒只是为方便使用, 对传统中药饮片或复

方用现代技术做成颗粒, 即为单味中药配方颗粒和

经方中药配方颗粒。其有效成分是什么、如何进行质

控以及如何在中医药理论指导下进行药理药效评价

均与现代中药饮片要求差异甚大, 中药配方颗粒至

多可以认为是现代中药饮片的一种原始初级形式。

事实上, 中药配方颗粒归属于传统中药饮片。

3　现代中药饮片的作用和意义

311　可行性: 中药现代化开展以来, 虽取得了长足

进步, 但仍存在严峻的挑战。虽然中药材和中药制剂

有较快的发展, 但举步唯艰, 其主要原因在于中药的

复杂性。中药材药效物质量差别很大; 中药制剂成分

复杂, 药效物质基础研究难度大。由中药材、中药制

剂入手研究中药, 使其现代化, 必然带来不可想象的

困难, 可行性差。现代中药饮片采用非常成熟的现代

分离、分析技术, 先从单味药入手, 研究其活性成分

以及它们的组合, 可行性强。在德国, 研究植物药复

方, 就是用各种单味药提取物进行配制的方法解决

的[19 ]。现代中药饮片研究的开展必然起到承上启下

的作用, 带动中药材和中药制剂的研究。

312　可控性: 质控技术是中药现代化目前遇到的主

要瓶颈之一。虽然引进了大量的现代化分析检测设

备, 但分析测试软件跟不上; 虽然中药指纹图谱技术

已取得进展, 但指纹图谱的分析是一项艰巨而复杂

的任务。H PL C213C2NM R定量指纹图谱技术, 利用

优势互补、取长补短的方法, 使其具有易操作、易分

析、实用性强、准确性强等特点, 使得现代中药饮片

的质量完全可控, 在中药质控技术上取得了突破。

313　兼容性: 中药实现现代化争议很多, 一些老中医

对中医有感情, 认为改来改去把传统的中医都改丢

了; 一些现代科学家认为, 这样改很可能不伦不类。

现代中药饮片既用现代药理理论来诠释, 又用中

医辨证施治来开方; 既用现代科学技术进行炮制, 又

用中医理论进行指导; 既要用现代药理评价, 又要用

中医评价体系评价; 既指出了其中主要的活性成分,

又指出了这些活性成分的配伍比例。完全体现了中西

医的结合和兼容, 取长补短、互为补充、相互渗透。

314　实用性: 现代中药饮片既可用于中药辨证施治

开方的单味药, 又可用于中药制剂的原料药, 解决了

中药制剂的质控问题, 实用性非常强。

4　结语

中药现代化已在中药材 GA P 规范化种植、现

代分离和制剂及其他新技术的应用、中药指纹图谱

技术的开展、中药药效物质基础的研究、中药评价体

系的建立等方面取得长足进步, 但仍存在许多问题,

如中药饮片仍停留在传统模式、质控技术软件跟不

上、活性成分配伍研究得少、中药药效物质基础按照

性能和归经进行评价难度大。

现代中药饮片在中医药理论指导下, 采用现代科

学技术进行炮制, 采用H PL C213C2NM R 定量指纹图

谱技术进行质控, 采用现代药理和中药评价理念进行

评价。现代中药饮片与有效部位、提取物有着质的区

别, 是有效部位、提取物的质的提升。现代中药饮片与

中药配方颗粒是完全不同的概念, 中药配方颗粒至多

可认为是现代中药饮片的一种原始初级形式。

现代中药饮片具有可行性、可控性、兼容性和实

用性, 是中药现代化、国际化的关键。

现代中药饮片是一个新的理念, 需要有一个认

识过程。现代中药饮片的研究是一个系统工程, 中医

学、天然药物化学、现代药理学等多学科交叉相互渗

透, 需要中医药工作者共同来完成。随着现代中药饮

片研究的深入, 必将促进中医药学科的发展, 必将促

进中医药现代化、国际化进程。
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