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  中药的安全性贯穿中药种植、加工、炮制、制剂等生产、

购销、使用各个环节,因此就其范畴而言, 包括中药生产安全

性和临床安全性。中药材作为中药及其制剂的原材料,中药

材基源正确与否、质地优劣是保障中药安全性的根本条件之

一, 因此中药材的安全性就显得尤为重要。近年来随着改革

开放, 中药材的种植、研究开发、生产加工、购销市场十分活

跃, 基本满足了生产与使用需求, 成绩显著。同时也暴露出

不少问题。本文就中药材的种植、加工炮制、地区习惯用药

及其购销等环节的安全性问题进行探讨。

1  中药材种植

1. 1 种植环节中影响中药材安全性的因素。

1. 1. 1 农药残留 :农药残留是指农药使用后残存于生物体、

农副产品和环境中的微量农药原体、有毒代谢物、降解物和

杂质的总称。我国的中药材及其制品屡次出现农药残留超

标的问题而影响其进入国际市场。不但对中药的国际声誉

产生了极大的负面影响,而且成为制约中药走向世界的/ 瓶

颈0之一。造成当前中药材中农药残留超标的原因, 从全国

范围内看, 主要是由于从事中药材病虫害防治研究的科技人

员严重匮乏所致[ 1]。随着人们环保安全意识不断提高,农药

残留问题已引起了国人的关注, 5中国药典6 2005 年版一部

制定了部分常用中药中有机氯等有关农药残留量的标准及

检测方法,标志着我国对于中药材农药残留的研究已逐步规

范化、标准化, 在努力提高我国农药残留检测水平的同时, 向

国际化要求靠扰。

1. 1. 2  重金属污染: 中药材中植物药重金属主要来源于其

生长的土壤,动物药重金属主要来源于食物和饮用水。而工

业/ 三废0对土壤、水、空气的重金属污染,施肥与病虫害防治

过程中化肥、化学农药中的重金属超标,则是中药材重金属

量增加的重要因素。中药材中重金属超标是阻碍我国中药

出口和走向国际市场的主要制约因素之一[ 2~ 4]。

1. 1. 3  中药材中寄生虫: 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。由于

种植者缺乏相关的科学知识与栽培技能, 造成在种子的存

放、种植过程中田间管理不规范, 病害严重,种子带菌现象严

重,使得药材质量良莠不齐。

1. 2 建立符合 GAP 要求的药材基地: 作为中药大国,我国人

口众多,野生资源却日趋减少, 加之环境保护要求越来越高,

故科学、规范地开展中药材的人工栽培是当务之急。所以,在

大力支持传统地道产地和条件相近的区域栽培中药材的同
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时,还应鼓励和提倡科学种植中药材,加强对栽培品的农药残

留和品种质量等方面的比较研究, 在有条件的地区采用规模

化生产, 建立符合 GAP要求的药材基地,发展质量稳定, 具有

竞争力的栽培药材,既可杜绝对野生资源的滥采滥挖, 又能保

证栽培品的质量。当然,建立符合 GAP要求的药材基地需花

费大量的财力和物力。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认证的基地之一,为了该基地的认证工作, 企

业花费近5 年时间, 投入6 000万元资金, 做了大量试验,写出

了高达 800 万字的档案资料,才最终成功通过了认证[ 5]。这

样巨大的财务和人力消耗,使许多小型药材生产企业望之却

步,使得中药材生产的标准化、规范化受到影响。

要解决这个问题, 应做以下几方面的工作: ( 1)药品监督

管理部门应当制定既符合我国实际情况又能与国际接轨的

中药材种植相关的规范、标准, 使得中药材种植行业做到有

法可依, 既保证中药材的市场供应,又保证其质量, 使中药材

种植市场持续健康发展。( 2)国家和企业应加大对中药材无

公害防治和病虫害发生规律研究的资金投入。从事此方面

研究的科技人员应对中药材的病虫害防治以综合防治为主,

化学防治为辅, 采用先进生物育种技术(如分子育种、单倍

体、多倍体、体细胞突变育种、植物的脱病毒、原生质体融合、

植物基因工程等技术和手段) ,培育质量优、产量高的抗虫抗

病药材品种。( 3)借鉴农业技术推广站多年的经验, 结合农

业、林业等相关部门,充分利用各部门资源优势和技术特长

以及现代化方便快捷的网络资源, 有针对性地对广大药农开

展相关的专业知识讲座与技能培训, 提高其对中药材病虫害

防治方法和降低农药污染残留的专业技能, 必要时成立专业

的技术指导小组, 结合当地的种植、采收等实际情况定期深

入基层, 进行一对一的实地培训,提高广大药农的科技水平。

( 4)与农业、林业等相关部门联合加大对中药材科学种植投

入的同时, 建立行之有效的监督机制,确保政府的方针政策、

经济投入落到实处。( 5)制定灵活的奖惩制度, 对于一些科

学种植、不断创新的科研工作者及种植者给与奖励; 相反, 对

于一些非法添加农药和违禁肥料的行为, 应给与严厉处罚。

2  中药材的加工炮制

俗话说/ 是药三分毒0 , 中药材也不例外,有偏性 ,所谓毒

药/ 是谓气味之有偏也0 , 所以中药材本身有毒或有害物质,

长期服用可能会产生某些不良反应。如附子含乌头碱,小剂

量使用有温经通络作用,大剂量则产生神经毒性 ,导致先兴

奋后麻痹神经末梢, 刺激迷走神经中枢, 甚至麻痹血管运动

中枢、呼吸中枢以致引起心源性休克, 呼吸衰竭而死亡[ 6]。

2003 年, 国内众多媒体发布了/龙胆泻肝丸有可能导致尿毒

症0的消息,引起国人的高度关注。国家食品药品监督管理

局决定对含关木通的龙胆泻肝丸严格按处方药管理 ,在零售

药店购买时必须凭医师处方。患者应在医师指导下严格按

适应症服用。同年 6 月,国家食品药品监督管理局又取消了

关木通的药用标准; 2004 年 8 月又取消了广防己、青木香的

药用标准, 并对含马兜铃、寻骨风、天仙藤和朱砂莲的中药制

剂严格按处方药管理[7]。中药炮制是中医药学的一大特色,

伴随着中药的应用而产生。中医药学自古以来就非常重视

中药的炮制,几千年前的古人在治病过程中就发现, 中药经

炮制后可以降低或消除药物的毒性, 提高药效。因此, 中药

在进入临床使用和制剂投料前均应经过严格、规范地炮制。

不同的炮制方法可引起药物偏性及其临床运用的不同。大

黄苦寒沉降,气味重浊, 走而不守,直达下焦, 泻下作用峻烈。

酒制后,其泻下作用稍缓, 并借酒升提之性, 引药上行, 清上

焦湿热;酒蒸成熟大黄后, 泻下作用缓和,减轻了腹痛等不良

反应,并增强了活血化瘀效果; 炒炭后泻下作用极弱, 并有止

血作用;醋炙后泻下作用稍缓 ,增强了消积化瘀作用。经过

适当的炮制可以降低或去除某些毒性药材的毒性,增强其疗

效。如苦杏仁在潦制过程中,沸水煮烫可以破坏苦杏仁酶、

野樱酶,服用少量后, 苦杏仁苷在体内慢慢分解,产生少量的

氢氰酸,能起到轻微抑制呼吸中枢, 使呼吸运动趋于平静而

显镇咳平喘的功效[8]。又如川乌、草乌所含双酯型乌头碱类

成分。毒性较强,可引起心血管、消化、神经等多系统中毒反

应;而川乌、草乌经炮制后其乌头碱水解生成毒性较小的苯

甲酰乌头胺,并进一步水解生成乌头原碱, 其毒性仅为原来

的 1/ 2000 [9]。

由于我国幅员辽阔, 中药材品种其源复杂,中药运用历

史悠远,民间俗用繁杂, 使得我国的中药加工炮制具有地方

特色。在市场化的今天,中药材原材料也毫无例外地在全社

会范围内参与了市场配置,在国家对药厂实施统一的5药品

生产质量管理规范6( GMP )以来, 药品生产企业所用的中药

材在药品制剂质量稳定性方面所起到的作用就更加突出了。

相同工艺、不同产地或不同炮制的药材,生产出的制剂质量

相差悬殊,这就增加了药品生产企业在生产时投料的难度,

尤其是处方中药性剧烈的药味。为了巩固我国药厂实施

GMP 所取得的成果,我国的饮片加工企业也必须实行国家

统一的炮制规范, 真正做到同一饮片具有相同的质量。为

此,作为政府部门应整合全社会的资源,调集国家各相关部

门、研究所、高校的科研资源。在5中国药典6 2010 年版起草

编制过程中,国家食品药品监督管理局委托浙江中医药大学

中药饮片厂对中药饮片统一炮制,经统一炮制后的中药饮片

由各科研院所、检验机构制定统一的质量标准。这一举措将

对我国统一中药饮片标准打下夯实的基础。当然,同一药材

在不同的处方中所起作用可能大相径庭,导致同一药材可能

有多种不同的炮制规范。因此, 中药的炮制学真正做到科

学、规范、统一是一项庞大的系统工程,任重道远。

3  地区习惯用药管理混乱

许多中药材市场钻地区习惯用药的空子,随意经营与国

家标准同名异物或极易混淆的药材,致使地区习用药材跨地

域经营的现象相当普遍,而且呈无序扩散趋势。如四川省标

准将金灯藤 Cus cuta j aponica Cho isy 的干燥种子作为大菟

丝子的来源,在许多市场上以大菟丝子、土菟丝子、川菟丝子

为名销售,造成市场混乱。又如同为黄芪, 在5天津市中药饮

片炮制规范6中规定, 处方中写黄芪、蜜黄芪均付蜜黄芪, 生
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黄芪付生黄芪; 在5黑龙江省中药饮片炮制规范6中却规定,

炙黄芪付蜜黄芪, 生黄芪付生黄芪, 诸如此类造成全国用药

混乱的现象不为少数。作为政府部门, 应组织全国的药品生

产企业、科研院所、药品监督管理部门, 对全国的药材名进行

统一规范, 并以出版物的形式出版发行, 在整个药品行业强

制执行, 杜绝一药多名、异药同名等带来管理上的难题。

4  有关中药材市场管理及采购环节问题

近年来随着经济的高速发展,中药材的研究开发、生产

加工、购销市场也十分活跃, 基本保障了中药生产与使用。

但由于中药材品种基源复杂和生产加工规范性差, 一些经营

者的经营道德观念及业务素质较差, 加之部门管理部门对药

材质量认识不够或管理不得力等诸多因素, 暴露出的问题也

十分明显, 特别是在中药材市场上,问题就更加突出。诸如

个别非法经营的市场有令不止, 造成合法药市与非法药市并

存; 有些市场管理呈现多头伸手,支持配合不够, 致使管理混

乱; 个别地区过分重视经济效益,地方保护, 监督管理不利等

情况还时有发生。基于以上出现的问题, 提出以下建议: ( 1)

坚决取缔非法药市。非法药市的存在, 严重威胁着合法中药

材市场的存在与健康发展, 搞乱了经济秩序, 也是伪劣中药

材的主要滋生地。( 2)加强药市管理。对中药材市场管理所

涉及的有关部门, 应加强协作,密切配合, 齐抓共管。对经营

者应加强药政法规宣传,加强培训, 树立正确的经营观念和

法治观念。( 3)加强中药材市场检查与抽验。对常出现质量

问题的中药材, 增强市场监督监管力度。加大对伪劣药材的

处理力度, 对发现的伪劣中药材品种及时进行行全国通报,

以杜绝伪劣药材的流通。

5  结语

企业应当承担中药材质量安全第一责任人的重任,加大

资金、技术的投入,广泛利用社会与人力资源。各级政府应

采取/ 两手抓,两手都要硬0的方针政策, 一方面在中药材的

种植、加工炮制及其质量控制标准方面整合各高校、科研院

所、药品检验机构及药品生产企业的科研实力, 对药材的不

同种植条件、不同炮制规范、药效及临床应用进行系统研究。

首先, 回顾性调查研究收集药材的种植、炮制及其临床应用

情况。其次,结合经典的中医中药理论, 建立现代医学意义

上的实验模型,对药材的疗效进行科学全面的评价。第三,

通过对每一药材的化学成分调研、系统分析的基础上, 建立

科学、准确的质量控制体系,如 DNA 图谱、薄层色谱指纹图

谱、液相色谱指纹图谱-气相色谱指纹图谱、气-质指纹图谱、

液-质指纹图谱等。最后, 将调查研究收集到的数据资料和

实验数据资料进行筛选、甄别与认定, 通过进行系统 Meta分

析,总结分析药材的有效性、不良反应发生的可能物质基础

及其质量控制手段,并把分析得出的结果进行多因素统计学

处理,根据分析的结果与因素之间的依存关系,建立回归方

程,通过数理分析, 研究药材的有效性及其不良反应和其种

植条件、加工炮制的因果关系, 探讨各个因素对结果作用的

大小和方向, 分析不良反应的发生原因及作用机制[ 10, 11]。

从而优选每一药材最合理的种植条件、加工炮制方法以及最

能够科学体现该药材质量的质量控制方法。另一方面在地

区习惯用药、中药材市场管理及采购等环节加大引导、监管

力度,建立起一套/ 产、学、研0严密而完整的链条, 从根本上

保障广大人民群众用药的安全有效。
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对加强5中国药典6药材与饮片用法原理研究的思考

白晓菊*

(国家药典委员会,北京  100061)

  5中国药典6 2005 年版(以下简称药典)凡例中指出, 药

材/ 除另有规定外,用法系指水煎内服0 [1]。因此, 用法实际

上主要是指汤剂的煎煮方法。而从广义上讲, 汤剂的煎煮法

包括煎药用具、煎药用水、煎药火候和煎煮方法 4 个方面。

在煎煮方法中,某些药物因其质地不同, 煎法也就比较特殊,

临床开处方需加以注明, 归纳起来包括有先煎、后煎、包煎、
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