
 中草药 2021 年 1 月 第 52 卷 第 1 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2021 January Vol. 52 No. 1 ·9· 

   

关于中药新药用饮片炮制研究的思考1 
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摘  要：结合《中药新药用饮片炮制研究技术指导原则》起草过程中的相关思考，就饮片炮制研究的基本思路及与《中药、

天然药物原料的前处理研究技术指导原则》（2005）不同的技术要求进行探讨，提出以下建议：（1）加强直接粉碎入药饮片

的清洗工艺研究，降低微生物污染水平；（2）在保证药材质量的前提下，进行药材趁鲜切制等研究，减少有效成分的损失；

（3）研究采用机器视觉等新技术对饮片炮制程度进行客观量化评价，加强饮片炮制过程的质量控制；（4）进行新型干燥技

术的研究，节能降耗，保证饮片质量；（5）加强炮制用辅料的原料质控、制备工艺及质量标准研究；（6）根据饮片特点和

常见问题研究完善饮片质量标准，反映饮片的关键质量属性。必要时可参考国家补充检验方法增加针对性检测项目，根据

质量控制及风险管理情况对饮片标准中的特定项目进行定期检验。 
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Abstract: This article combines the relevant thoughts in the drafting process of the “Guideline on the Processing of Chinese Herbal 

Pieces for New Drugs of Chinese Mdeicine”, and discusses the basic ideas for the processing of Chinese herbal pieces and the 

technical requirements that are different from the “Guideline on the Research on Pretreatment of Chinese Medicine and Natural 

Medicine Raw Materials” (2005). Recommendations are presented as following: (1) Strengthen the research on the cleaning 

technology of directly crushed pieces of medicine to reduce the level of microbial contamination; (2) Under the premise of ensuring 

the quality of Chinese medicinal materials, enterprises can study fresh cutting technology of Chinese herbs to reduce the loss of 

active ingredients; (3) The enterprises can adopt new technologies such as machine vision to objectively and quantitatively evaluate 

the processing degree of Chinese herbal pieces, and strengthen the quality control of processing process of the Chinese herbal pieces; 

(4) The research of new drying technology can save energy and reduce consumption, and ensure the quality of Chinese herbal pieces; 

(5) Strengthen the research of raw material quality control, preparation process and quality standard of processing auxiliary materials; 

(6) Research and improve the quality standards according to the characteristics and common problems of Chinese herbal pieces, 

reflecting the key quality attributes of Chinese herbal pieces. When necessary, refer to the national supplementary inspection methods 

to increase targeted testing items, and conduct regular inspections on specific items in the standard for Chinese herbal pieces based 

on quality control and risk management. 
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饮片炮制是中药复方制剂生产的重要环节，

对制剂质量产生直接影响。由于种种原因，中药

炮制研究滞后、饮片质量问题时有发生，引发公

众、业界及监管部门的高度关注。2005 年，原国

家食品药品监督管理总局发布的《中药、天然药物

原料的前处理技术指导原则》，对规范和引导饮片
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的炮制研究、提高饮片质量起到了积极的推动作

用。随着科学技术的发展以及监管要求的提高，

上述指导原则已不能满足发展的需要。2018 年，

国家药品监督管理局发布了《中药饮片质量集中

整治工作方案》（国药监 [2018] 28 号），要求加

快完善符合中药饮片特点的技术管理体系。中药

饮片炮制相关技术指导原则的修订也列入了工作

方案。 

本文以新修订的《中药新药用饮片炮制研究指

导原则》与 2005 年发布的《中药、天然药物原料

的前处理技术指导原则》不同的新要求为重点，就

中药新药用饮片的炮制研究相关内容进行讨论，

供同行参考。 

1  中药饮片炮制研究存在问题及研究思路 

1.1  存在问题 

2013—2018 年全国市场中药材及饮片的质量

抽验结果显示，中药材及饮片总体合格率分别为

64%、68%、75%、77%、84%、88%，主要质量

问题有：饮片炮制不规范、掺伪、非药用部位杂

质过多、非法染色增重、硫磺熏蒸过度等[1]。此

外，长期以来中药新药用饮片的炮制研究未能得

到足够重视，存在相关基础研究薄弱、炮制工艺

参数不明确、炮制程度难以量化评价、炮制用辅

料质量参差不齐、饮片质量标准质控水平较低等

问题。 

1.2  研究思路 

2005 年发布的《中药、天然药物原料的前处理

技术指导原则》，明确了中药饮片炮制与加工过程

的净制、切制、炮炙等方面的基本技术要求。在

新修订的《中药新药用饮片炮制研究指导原则》

中，结合生产实际，根据临床用药需求及推动中

药高质量发展的需要，增加了一般原则、炮制用

辅料、饮片标准、包装与贮藏等内容，细化了净

制、切制、炮炙、干燥等炮制工艺研究的要求。 

1.2.1  尊重传统中医药理论  饮片炮制是中药特

有的加工方法，是我国古代劳动人民在长期实践

经验积累的基础上形成的，是传统中医药理论的

重要组成部分，具有较完整的理论体系、丰富的

实践经验和成熟的操作方法。中药饮片炮制研究

应尊重传统中医药理论，继承传统炮制经验和技

术，守正创新。中药饮片研究及生产者在炮制方

法、工艺参数、辅料质量控制、炮制程度判断、

贮藏条件及养护管理等方面积累的经验和知识对

于中药新药用饮片的炮制研究具有重要的参考价

值。在尊重传统的基础上，鼓励采用传统经验与

现代科学技术相结合的方式开展饮片炮制研究，

满足中药制剂生产及临床用药的需求。 

1.2.2  合理设计规范研究   饮片炮制研究需按

“质量源于设计”的理念进行合理设计。中药饮

片的炮制研究不是一个直接按炮制规范简单重复

的过程，而是与其他生产工艺研究一样，需要有

合理的试验设计，并根据设计开展探索研究和工

艺验证。饮片炮制研究需根据传统中医药理论及

临床用药需求、药材特点及饮片关键质量属性、

生产设备关键性能、以往积累的炮制知识和经验

等，充分利用现有技术条件合理设计研究项目、

试验方法、评价指标，通过反复研究、验证，针

对饮片品种、规格等的特点，研究确定炮制的具

体工艺方法、工艺参数及质量要求。其他产品用

相同饮片的炮制工艺研究数据或相同炮制工艺研

究经验对于炮制研究具有较好的参考价值。 

1.2.3  建立完善质量标准  一般应按照国家药品

标准或省、直辖市、自治区的饮片标准或炮制规

范等进行饮片炮制。如无相关饮片标准或炮制规

范，或确需采用其他方法的，应提供依据并充分

研究，制定合理的饮片炮制工艺及质量标准。应

关注饮片标准的检测项目与药品安全性、有效性

的关联，尽可能选择能够反映饮片关键质量属性

的指标列入饮片标准。应加强饮片与中药材、中

药制剂的相关性研究，以相应中药制剂的质量目

标为导向，选择饮片标准的检测项目，并根据追

溯及传递研究结果，合理确定饮片的质量要求。

饮片质量标准应突出饮片的特点，反映炮制前后

的差异（如饮片性状及所含成分的组成、含量、比

例等）。建议结合饮片质量的常见问题进行有针对

性的研究，基于风险管理的需要，必要时将农

残、重金属、掺杂使假、增重染色等列入标准，

定期检验。 

1.2.4  加强全过程质量控制  应加强中药新药用

饮片炮制用药材的质量控制，加强炮制工艺研

究，细化工艺参数，明确炮制程度判断标准，加

强炮制用辅料的制备方法与质量控制研究，根据

饮片特点及生产实际选用合适的炮制设备，建立

能够反映饮片质量状况的质量标准，采用能够保

证饮片质量稳定的包装材料及贮存条件。饮片炮

制应遵循《药品生产质量管理规范》（以下简称
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GMP）的要求，进行全过程质量控制，对炮制过程

中可能影响中药制剂质量波动的关键环节和风险

控制点加强研究和过程控制。应规范饮片炮制的

文件管理。鼓励运用现代信息技术建立饮片追溯

体系，实现来源可查、去向可追。 

2  中药饮片炮制研究中建议关注的几个问题 

2.1  饮片净制工艺研究 

药材作为饮片的原料，其所携带的微生物如

不经适当处理会直接带入饮片，成为饮片微生物

污染的重要来源。活体植物的细胞膜具有重要的

生理功能，其既能使细胞维持稳定代谢的胞内环

境，又能调节和选择物质进出细胞，并将微生物

阻隔在植物细胞外。除与植物形成互利共生关系

的内生菌外，健康生长的药用植物组织内部大多

不会带有大量微生物。当植物死亡后，细胞膜失

活，通透性增加，植物表面附着的微生物就可能

进入植物内，造成微生物污染。一般情况下，药

材表面的微生物污染水平比药材内部更严重。

耐热菌主要来源于药材种植的土壤及其他外环

境，土壤背景耐热菌及药材的土壤残留与耐热

菌检出率密切关联。耐胆盐革兰阴性菌等微生

物污染可能与药材种植过程中因施加粪肥有

关 [2]。清洗等净制工艺可去除药材表面的土壤

及部分微生物，是降低药材的微生物污染水平

的重要步骤。中药饮片中耐胆盐革兰阴性菌等

污染超标也是饮片加工过程中净制清洗不彻底

所致。建议重视药材清洗的方法、设备及具体

工艺参数研究。不宜将制剂终端灭菌作为控制

微生物限度的主要手段，放松对于清洗及后续

生产过程的质量控制和风险管理。 

对饮片直接粉碎入药的口服制剂（如丸剂），

建议在净制环节关注药材微生物污染种类和污染

水平，加强清洗等净制工艺研究，根据药材的特

点及所含有效成分的性质，选择合适的清洗方

法、条件及设备，明确水洗的温度、压力、水量

及清洗时间等工艺参数；必要时，进行水洗及干

燥前后微生物污染种类（包括耐热菌）及含量的对

比研究，以确定合适的水洗工艺。 

此外，可根据饮片污染微生物的种类及来源

分析结果，采取措施管控源头药用植物生长环

境、粪肥使用、产地加工、贮存运输等环节，从

源头有针对性地降低微生物污染。 

随着机器视觉技术的发展，机器人分拣系统

已在农产品分拣等领域得到应用[3]。有望将该技术

用于中药饮片净制环节，利用饮片与杂质及非药

用部位的颜色、图像差异进行自动识别、剔除，

提高饮片的净制效率和质量，改变饮片净制需要

大量人力挑选的现状。 

2.2  饮片趁鲜切制研究 

传统的饮片切制过程主要包括：药用植物采

收后，经产地加工、干燥成干药材；贮运后到达饮

片生产企业或药品生产企业；再对药材进行浸泡或

湿润软化后，按要求的规格切制成饮片。但药材

在浸泡或湿润的过程中大多会损失一部分水溶性

成分。 

趁鲜切制是在药材产地初加工时，将鲜药材

清洗干净，经适当干燥后切制、干燥，制成饮

片。川芎、党参等药材[4-6]的产地加工一体化的研

究结果显示，大多数情况下，趁鲜切制在保留有

效成分、缩短生产周期、节约生产成本等方面具

有一定的优势。《中国药典》2020 年版已明确部分

药材可以趁鲜切制。中药新药处方如含未明确可

以趁鲜切制饮片的，也可以开展趁鲜切制研究，

并与传统饮片进行质量对比研究。趁鲜切制的饮

片质量如不低于传统饮片的，可采用趁鲜切制法

制备饮片，实现药材规范化产地加工与饮片生产

的一体化。应结合中药材的特点，选择合适的评

价指标，研究确定相应的工艺参数和趁鲜切制后

饮片的质量标准。饮片属于药品，趁鲜切制是药

品生产过程，应在符合 GMP 的要求下规范生产。

由于趁鲜切制饮片与传统饮片在质量上存在一定

差异，对于毒性药材及需发汗、发酵等特殊加工

的药材建议慎重采用趁鲜切制，以免对饮片质量

产生不可预知的影响。 

鼓励在道地药材的产地建立符合 GMP 要求的

饮片加工厂，对适合趁鲜切制的饮片进行规模

化、集约化生产。新鲜药材经适当清洗除去表面

泥土及大部分微生物，并经干燥进一步降低微生

物污染水平。如同日常生活中对蔬菜表面进行清

洗后即可符合食用要求一样，这样加工的饮片比

较适合于直接粉碎后制成丸剂。如饮片包装严

密、后续丸剂生产工序严格控制微生物污染，制

成的丸剂可不经终端灭菌也可能符合微生物的相

关要求。 

2.3  炮制程度控制研究 

目前，我国中药饮片生产过程中炮炙终点的
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判断主要依靠老药工的个人经验，对炮制后饮片

的色泽、气味、形态等特征进行主观判断。但经

验因人而异，难以统一。缺少量化指标，容易造

成饮片炮制程度的差异，进而影响饮片质量。 

饮片炮炙程度判断的客观量化对保证饮片炮

制质量一致具有重要意义。随着科学技术的发

展，机器视觉、电子鼻、电子舌、人工智能识别

等技术的进步，中药炮制程度评价客观量化研究

也取得了不少进展。如有研究采用机器视觉，建

立了基于色度空间的山楂、槟榔、栀子[7-9]炒制火

候的判断标准，进行了有益的探索。 

炮炙工艺参数的稳定可控是保证饮片炮制质

量稳定的有效方法。如研究明确炒药时饮片的受

热温度、炒制时间、转速及加入饮片量、饮片规

格等关键参数，并进行自动化、智能化控制，可

以提高不同批次饮片炮制程度的一致性。 

2.4  新型干燥技术研究 

干燥是饮片炮制过程中的重要步骤。清洗、

浸润过的药材切制成饮片后，需要及时干燥，避

免出现干燥不及时引起微生物污染及变质、腐

败、产生真菌毒素等问题。传统的晒干、阴干等

方法操作简单，但存在耗时较长、劳动强度大、

受阳光及温湿度等气候条件影响等缺点。 

建议根据饮片特点开展干燥工艺研究，采

用快速、高效并减少有效成分损失的干燥方

法。在传统干燥工艺不能满足需要的情况下，

可采用适宜的新技术对饮片干燥工艺进行研

究，如热泵干燥、气体射流冲击干燥、低温吸

附干燥、红外线干燥、冷冻干燥等。并与传统

方法进行对比研究，了解新技术的优势、特点

及对饮片质量的影响。  

2.5  炮制用辅料相关研究 

炮制用辅料是中药炮制的重要物料，对饮

片质量产生直接影响。由于种种原因，中药新

药炮制用辅料的研究尚不充分。建议根据炮制

用辅料的特点开展辅料用原料的质控、辅料制

备方法、质量标准、包装材料、贮藏条件及有

效期等研究。 

炮制用辅料应为符合国家食品、药品或食品

添加剂标准的商品的，一般应选用以传统工艺制

备的产品；如醋，应为米、麦、高粱等粮食酿制

而成，不得添加着色剂及调味剂。市场上含其他

添加剂或用醋酸勾兑的食用醋不适合用作炮制辅

料。炮制用辅料已有药用或食用标准的，可沿用

原标准，并结合辅料特点进行适当调整；炮制用

辅料没有上述标准的，应根据中医药理论及传统

经验，选择合适的辅料，并研究建立符合药用要

求的质量标准。如河砂，没有符合食用或药用要

求的辅料标准，应研究建立符合炮制要求的辅料

标准（包含杂质、粒度、重金属等指标）。 

炮制用辅料为炮制前临时制备的，应加强制

备方法研究，明确原料的质量要求、详细的工艺

参数、适度的辅料质量要求。临时制备的辅料一

般应当天用完，如需短时间贮存，应进行相应的

稳定性考察，明确包装及贮存条件。 

炮制用辅料的包装材料及贮藏条件的确定应

有充分依据，必要时应进行辅料与包装材料的相

容性研究，根据稳定性研究结果确定炮制用辅料

的贮藏条件及存放时间。 

2.6  饮片质量标准研究 

目前，中药新药用饮片的质量标准主要执行

《中国药典》2015 年版及省、自治区、直辖市的饮

片标准或炮制规范。饮片标准的质控水平普遍较

低，专属性较差。建议根据中药制剂的质量目

标，加强饮片标准研究，突出中药饮片的质量特

点，体现饮片与中药材、中药制剂质量标准的关

联。饮片的质量标准研究建议关注以下内容。 

鼓励采用对照药材、对照提取物、标准图谱

等为对照。薄层色谱鉴别的要求除表述为“与对照

药材在相同的位置显相同颜色的斑点”外，建议根

据实际情况增加对于薄层斑点的个数、颜色、位

置等内容的描述。另外，建议研究建立炮炙后饮

片区别于对应生品的专属性检测项目，体现炮制

后饮片的特点。如可采用测色仪，在质量标准中

引入饮片颜色测定相关指标，体现出炮制后饮片

与生品的区别。 

国家药品监督管理局 2015—2020 年 2 月共发

布 14 个中药相关的补充检验通告，涉及通草、三

七粉、蒲黄、鹿角胶、红参、龟甲胶、枫香脂、

半夏及炮制品、阿胶 9 个中药材（饮片）。中药新

药用饮片的质量标准研究，应结合具体饮片的特

点和常见问题，参照国家补充检验方法在标准中

就污染增重、掺杂使假等相关问题进行研究，必

要时列入标准。 

定期检测是指投放市场前对预选批数和/或在

预定时间间隔进行的特定检测，而不是逐批检
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验[10]。基于风险管理的理念，在质量管理体系完

善、原辅料质量可靠、生产过程可控的前提下，

可以对质量标准中的某些项目采取定期检测的策

略，以降低检验成本、提高生产效率，同时不增

加质量风险。如已经对药材中的农药残留、重金

属等进行了检验，以同批药材为原料制成的饮片

可不必逐批检验上述项目，而将其作为饮片标准

中的定期检验项，根据相关研究及风险评估结

果，规定每生产多少批次检验 1 次，或每间隔一定

时间检验 1 次。并根据检验情况及风险评估结

果，调整定期检验的间隔。此外，饮片质量标准

中与药材相同的检测项目在制成饮片后不会发生

改变的，也可简化，如显微鉴别。再如决明子饮

片，其与药材的区别仅在于经过去除杂质的净

制，如药材已按标准检验合格，饮片标准中与药

材标准相同的检查、含量测定等都可以改为定期

检验项。 

应根据制剂对饮片的不同要求分类制定相应

的微生物限度要求。如直接粉碎入药饮片的微生

物限度要求应根据制剂的要求及后续工艺的具体

情况确定，水煎入药的饮片需重点考察耐热菌的

污染情况。此外，有些药材为微生物高污染型，

有些属于微生物低污染型，在总体产品符合要求

的情况下，二者的微生物限度要求可有一定差

别。 

3  结语 

本文结合《中药新药用饮片炮制研究指导原

则》就中药新药用饮片炮制研究的思路及建议关注

的问题进行了探讨。主要从以下几个方面建议：

（1）应加强直接粉碎入药饮片的清洗及微生物污染

水平控制。（2）在保证药材质量的前提下，进行

药材趁鲜切制等研究，减少有效成分的损失；（3）

研究采用机器视觉等新技术对饮片炮制程度进行

客观量化评价，加强饮片炮制过程的质量控制；

（4）根据饮片性质，进行新型干燥技术的研究，节

能降耗，保证饮片质量；（5）加强炮制用辅料的

原料质控、制备工艺及质量标准研究；（6）根据

饮片特点和常见问题研究完善饮片质量标准，反

映饮片的关键质量属性。必要时可参考国家补充

检验方法增加针对性检测项目，根据质量控制及

风险管理情况对饮片标准中的特定项目进行定期

检验。 
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