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世界科学技术一中药现代化 ★中药材基地建设
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本文论述了我国中药材标准化生产基地建设的意义
、

现状
,

并对其市场前景和发展趋势作

中药材 标准化 生产基地

一
、

建立中药材标准化

生产基地的意义

中药材生产标准化是 中药

产业现代化发展的基础和关键

我国是中药的发源地和最大的

中药生产
、

使用国
。

中药产业是我

国在世界上独具特色的优势产业之

一
。

随着国际社会对天然药物的需

求日益扩大和我国医药市场的急速

开发
,

中药产业正成为我国经济中

具有活力的新增长点
。

在国际知识

产权保护不断加强和我国即将加人

的新形势下
,

中药将成为我国

医药产业在国际
、

国内市场参与竞

争的主要产品
,

成为保障 亿人 口

用药问题的关键
。

与此同时
,

国际

天然药物市场的竞争也在 日益加

剧
。

日本
、

韩国的汉方制剂占领了

绝大部分的国际中药市场
,

欧美草

药制剂发展势头强劲
,

我国台湾省
、

东南亚地区也积极参与竞争
。

相比

之下
,

我国大陆中药产品迄今未在

国际上取得应有地位
,

产品竞争力

低下的问题 日趋突出
,

我国中药产

品竞争力低下的主要原因之一是产

品质量不稳定
,

规范化管理水平不

高
,

这又与中药材生产存在的问题

密切相关
。

目前中药材生产存在一

系列问题
,

如种质不清或退化
、

野生

资源破坏
、

种植加工粗放
、

质量标准

不规范
、

储存及包装落后
、

药材生产

多为个体或分散经营
、

生产调节困

难
、

市场反馈不力
、

新技术新方法难

以推广
。

尤为突出的问题是药材内

在质量的量化指标差异过大和有害

物质限量超标
,

这些问题已成为中

药产业发展的一大瓶颈
。

用不稳定

的原料不可能生产出质量稳定的成

品
。

解决中药材质量的出路在于中

药材生产产业化经营和规范化管

理
。

建立中药材标准化生产基地是

确保中药材质量和数量的根本性措

施
,

也从源头上为中药产业现代化

发展奠定了基础
。

乳
。
群 ’
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药材基地的建设是 医 药企

业集约化发展与结构升级的深层次

要求

国家经贸委在 年全国医

药工作会议上提出 中药工业企业

要建立主要原料基地
,

中药商业企

业要建立稳定的货源基地
,

全国

强工业企业在 年以前都要建

立自身主要原料基地
,

把工厂第一

车间建立在药材生产基地
。

国家药

品监督局也正式启动中药材

工程
,

提出今后申报新药要规定药

材原料的规格和产地
,

要与

挂钩
,

要通过 必须先通过
。

因此
,

更多的中药生产企业面

临挑战
。

中药材标准化生产已成为

中药生产企业共同的迫切要求
。

建

设中药材标准化生产基地
,

不仅解

决了医药企业自身对中药材质量和

数量的需求
,

而且也为中药的出口

提供了高品质的货源
。

企业籍此可

以进一步集约化发展
。

建设 中药材标准化生产基

地是推动中药资源研究开发的必要

措施

我国不仅有极丰富的中药资

源
,

而且有几千年的生产和临床实

践
。

在中药有效性
、

安全性及加工

炮制方面积累了无数宝贵的经验
,

在世界传统医学领域独树一帜
,

形

成了完整的理论体系
。

中药对于现

代非感染性疾病
、

功能性疾病
、

退行

性疾病及一些疑难杂病具有独特的

疗效
,

已引起国际医药界的高度重

视
。

中药在保健
、

养生
、

康复
、

美容

等领域也都具有广泛的应用价值
,

是一个具有商业开发价值的宝库
。

但目前我国中药的研究和开发水平

有限
,

特别是中药产品质量控制标

准与国际医药市场的要求有较大差

距
。

日
、

韩
、

东南亚及我国台港澳地

区通过各种立法程序强化了对中药

的管理
。

我国作为最大的中药生产

国
,

如果不能依据中药特色率先推

出先进的中药标准生产规范
,

则必

将在未来的市场竞争中陷于被动
。

当前中药材 规范的制订仍在

紧张进行
,

许多基础性的工作尚未

完成
,

对各种中药材生产全过程的

标准操作规范 的总结制订也

刚刚起步
。

要生产面向欧美医药主

流市场的现代化中药产品
,

只有建

立了这样的基地才有可能
。

建设中药材生产基地是我

国农村经济可持续发展的重要出路

经过 年的改革和发展
,

我国

农村经济正在发生新的变化
。

如何

面向市场
,

是世纪之交我国农业和

农村经济发展面临的一个重大课

题
。

中药材是我国的一大资源优

势
,

作为特殊的经济作物
,

中药材生

产历来是农业生产的一个组成部

分
,

并成为许多地区特别是贫困地

区农民经济收人的重要来源
。

深圳

市医药生产供应总公司在河源建立

了中药材生产基地
,

这为当地经济

找到了一条新的出路
。

有利于实现

规模化生产
,

集约化经营
,

产销一体

化
,

拓展市场
,

提高效益
。

二
、

国内外概况

中药国际化市场需求不 断

扩大
,

竞争也 日趋激烈

随着现代社会经济的发展和生

活条件
、

生存环境的变化
,

人口谱
、

疾病谱
、

死亡谱发生了相应变化
,

医

学模式和医学目的正在转变
,

人们

对医疗保健要求不断提高
,

而且对

药物有效性
、

安全性要求更加严

格
。

由于以化学合成为基础的新药

开发周期长
、

投资大
、

成功率低
、

难

度高
,

而且毒副作用
、

耐药性等问题

难以克服
,

对一些世界性疑难病症

也达不到治疗要求
。

因此
,

国际社

会纷纷把目光投向天然药物
,

特别

是历史悠久
、

疗效卓著的传统中

药
。

这给我国中药产业的发展带来

了前所未有的历史性机遇
。

目前各

国政府对中医药的态度已逐渐发生

转变
,

中医药在东南亚
、

日本
、

韩国

等地得到了较好的发展
,

在澳大利

亚已取得合法地位
,

连限制最为严

厉的美国和欧洲也逐步放松对中医

药的限制
,

使中药合法进人国际药

品主流市场成为可能
。

我国的
“

复

方丹参滴丸
”

和
“

杏灵颗粒
”

分别在

年底和 年初通过 的

申请
,

被批准直接进人新药
、

期临床试验
。

目前全球 多家

制药企业 包括美国
、

在

内 和数十分研究团体在从事植物

成分包括中药开发新药的工作
。

国

际上申请中药及植物药专利数迅猛

上升
。

值得一提的是
,

年在德

国巴伐利亚洲开办了欧洲第一家正

规中医院
,

经政府特许用中医药 饮

片 治病
,

获得了空前的成功
,

已在

欧洲产生了广泛的影响
。

国内外中药材基地建设的

现状

据国家中医药管理局公布的数

据
,

目前全国中药材种植面积达

万亩
,

其中林木药材 万

亩
,

家种药材 万亩
。

计划经济时

石 乳 比 内黔了 ’众 “众如
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期那种由中药材生产经营部门 药

材公司
、

药材采购站 统一下达计

划
、

统一收购产品
、

统一经营的非市

场导向的中药材产
、

供
、

销模式已经

被打破
,

但真正适应市场经济要求

的药材产业化基地模式仍在探索

中
。

目前主要有几种形式 以地

方政府为主导的经营性公司 农

户
,

这种常见类型的缺陷在于行政

色彩浓厚
,

药材生产与药材用户关

系不密切 以龙头用户企业为主

导的药厂 基地 农户
,

眼下这一

类型发展较多
,

有的还采用了股份

制的形式
,

但通常这种基地品种单

一
,

仅属药厂的依附 以中介组

织或技术服务组织带动农户
,

这种

类型结构松散
、

实力弱
、

规模小
,

难

以发展成具品牌优势的规范化基

地 政府作为直接组织者集合起

来的大型基地
,

如四川省与科技部
、

卫生部
、

国家中医药管理局
、

中国科

学院共建的
“

国家中药现代化科技

产业 四川 基地
”

就把无公害中药

材生产基地作为主要内容之一
,

广

西以地方政府和药材 医药 公司为

主导建立了一批具生产规模的单品

种药材基地
,

宁夏也正在建设百万

亩中药材基地
。

建设中药材基地对于地方政府

和农户而言是调整农村经济结构和

提高农业生产效益的重要途径
,

而

对中药工商企业则是从源头上突破

药材原料质量难以控制的瓶颈
,

提

高产品质量和档次的必由之路
。

由

制药
、

批发
、

进出口
、

零售一体化的

企业牵头
,

建立高标准
、

多品种
、

上

规模的中药材产业化
、

规范化基地
,

是对药材生产基地发展模式的一种

创新
,

可比现有的几种模式更富活

力
、

更具自我滚动发展的能力
。

中药材规范化研究涉及药材品

种整理与质量标准化
、

药材成分分

析与分离
、

药材加工炮制
、

道地药材

研究
、

种质资源保护与创新
、

药材包

装仓储等方面
。

在国家攻关计划
、

国家自然科学基金
、

医药卫生主管

部门及地方政府资助下
,

部分领域

已积累一定基础
,

如
“

药典及部颁

标准制订
,

多种常用中药材品

种的整理与质量评价
,

引种栽培进

口南药质量评价
,

药材地道性
、

药材

质量分析方法
,

优质药材品种组织

快繁技术
,

中药细胞工程技术等
。

我国有关中药产品标准及相关的评

价规范与国际医药市场要求存在较

大差距
,

例如中国药典所载绝大多

数药材品种缺乏含量测定标准和有

毒物质 重金属
、

农药残留
、

黄曲霉

素
、

放射性等 限量标准
,

更无有效

期规定
。

目前中药材生产规范化研究的

热点是中药材
,

即
“

中药材生

产质量管理规范
” 。

是对中药

材生产实施规范化管理的基本准

则
,

是药学与农学结合的产物
,

从产

前 种子的品质标准化
、

产中性产
技术管理各环节标准化 到产后 加

工及贮运等标准化 都遵照规范加

以实施
,

形成完整的管理系统
。

一些国际知名天然药物制造商

如日本津村顺天堂
、

德国
、

法国 一 在原料生药生

产的质量控制方面早已采取系列规

范措施
。

日本政府一直比较重视对

药用植物栽培业的倾斜扶植
,

厚生

省专门成立药用植物栽培指导委员

会
,

农林水产省也制定了相应的开

发山地种植药用植物的奖励政策
,

从而做到用自产品种取代从中国进

口的当归
、

黄连
、

厚朴
、

柴胡
、

川芍等

原料
。

日本厚生省在 年制订了

《药用植物栽培与品种评价 》
,

在

方面起步较早
。

年欧共体

也起草了 《药用植物和芳香植物种

植管理规范 草案 》
。

我国 工

作刚刚启动
。

国家药品监督管理局

组织了以周荣汉教授为组长的中药

材 起草专家组
,

于 年

月和 月召开了 次专门会议
,

已

拟出 《中药材生产质量管理规范
一植物药材

、 一 动物药材 》初

稿
。

目前
,

三七 云南
、

慧茵 浙

江
、

蒙古黄蔑 内蒙古 等药材生产

的系列 标准操作规程 正在着

手制订
,

另外
,

关于
“

绿色中药材的

栽培及其环境质量评价
”

也有报

告
。

国家科技部关于
“

中药现代化

研究与产业化
”

的实施方案提出在

今明两年要支持 个中药材种植基

地
,

选择 个中药材进行规范化
、

规模化种植示范
,

同时研究建立符

合 的中药材种植规范
。

现上述

个试点品种已初步批准
,

均为大

宗常用 中药材
。

总的说来
,

中药

是一个艰巨的系统工程
,

而且

仍有大量的基础性工作未完成
,

如

关于地区适宜性
、“

最大持续产量
” 、

有效成分积累动态与最佳采收期
、

种质优化及新品种培育
、

病虫害生

物防治
、

农药残留物及安全间隔期
、

药材仓储及有效期研究等仍远未解

决
。

考虑到只有抢先推行我国自己

制定的标准规范才有利于促使国际

医药界与我协调
,

以主动地位实现

肠 及〕邵丫 月夕 硬龙阴耐
。
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“

双向接轨
” ,

因此
,

加紧研究开展中

药材 工作更显必要
。

国内中药产业发展迅猛并

得到国家产业政策的强大支持

近年来国内医药消费市场急剧

扩大
,

成为世界药品市场发展最快

的区域之一
。

据统计
,

年全国

医药工业产品销售收人 亿元
,

商品销售总额 亿元
,

其中中成

药均占 左右
。

中成药工业企业

达到 家
,

总产值 亿元
,

可生产 余种制剂型 余个品

种
,

从业人员达 万人
,

中药饮

片加工厂 场 点有 多个
。

广东

省是全 国最大的医药商品销售市

场
,

年总销售额达 亿元
,

占全国的
,

同时广东也是中

成药工业大省和中药材主要产区与

主要集散地之一
。

随着我国人 口的

自然增长和人口老龄化
,

特别是人

民生活水平的逐步提高
,

我国医药

内需市场的规模还将进一步扩大
。

在此进程中
,

由于国际知识产权保

护的挑战和我国面临加人 后

国际大医药集团对我国市场的强烈

竞争压力
,

中药产业在我国医药产

业的战略地位正在得到加强
,

尤其

是现代化中药品种可望成为赖以进

行药品市场竞争的利器和解决

亿人 口用药问题的重要手段
。

国家近年来对中药产业的发展

给予了高度重视
,

同时也加大了扶

持和管理的力度
。

年国家科技

部与十几个部委联合提出了
“

中药

现代化科技产业行动计划
” ,

集中体

现了国家对中药产业的政策和导

向
。

国家科技部在
“

九五
”

重中之重

项 目中列人
“

中药现代化研究与产

业化开发
” ,

旨在提高中药的国际竞

争力
,

将我国中药在国际中草药市

场的占有从 提高到 巧
,

使其

成为我国新的经济增长点
,

进而推

动医药产业向我国支柱产业方向发

展
。

国家计委在 年公布的《当

前国家重点鼓励发展的产业
、

产品

和技术 目录》中已列人
“

新型中药研

制开发
” 、 “

天然类药物
”

等
,

最近与

国家科技部联合编制的 《当前国家

优先发展的高技术产业化重点领域

指南 目录 中首批确定的 领

域中就列人了
“

中药现代化品种
” 。

国家劳动和社会保障部等规定
,

除

特殊滋补品外
,

中药材全部列人公

费医疗和保险范围
。

三
、

市场预测和发展趋势

据统计
,

国际植物药市场份额

已达到约 亿美元
,

并且以 巧
一 左右的年增长速度递增

,

发

展速度快于化学药品
。

约占世界人
口 左右的人在用天然药物和

保健品防病治病
,

天然植物中的药

物成分也已进人人们的日常食谱
。

资料表明
,

随着天然药物国际市场

的高速增长
,

中草药及中草药制剂

的需求也在迅速增长
。

据 年调

查
,

三个国际中药市场
,

即以华裔为

中心的传统中药市场 港澳
、

东南

亚
、

北美
、

华裔社区
、

日韩市场
、

西

方草药市场合计销售值已达 亿

美元
,

且每年以约 的速度增

长
,

其中以华裔为中心的市场规模

约为 亿美元
,

日本约为 亿美

元
,

韩国约 亿美元
,

西方草药市

场中西欧近 亿美元
,

美加超过

亿美元
,

而我国中药材及中药制

品 不计大陆市场 仅占有

的市场份额
,

有极大的潜力可

挖
。

在国际植物药市场份额逐年扩

大的同时
,

市场竞争正 日益加剧
。

日本汉方制剂以其严格的质量控制

标准 包括中药材原料质量 和先进

的制药工程技术一直在国际市场上

占有绝对优势地位 韩国靠高丽参

制剂
、

牛黄清心丸等名牌产品取胜

欧美草药制剂如银杏叶制剂
、

贯叶

连翘制剂等风行一时 我国台湾地

区制订了
“

推动中药科学化计划
” ,

旨在推动其中药产业达到科学化
、

现代化
,

将中药产值从 年的

亿台币增加到 年 亿台

币 最近中国香港特区政府也推出
“

香港中药产业发展十年大纲
” ,

加

人竞争行列
。

相形之下
,

我国中药

在国际市场上一直未取得应有地

位
,

甚至产品竞争力低下的问题 日

渐突出
。

年我国中药 含药材
、

饮片
、

成药 出口只有 亿美元
,

仅占世界中草药
、

植物药及其制剂

总销售额的 年第一次出

现中成药进 口量超过中成药出 口

量 据 年第一季度统计
,

国内

出 口 中成 药量 比去年 同期下 降

多
,

而实际进 口中成药量反而

又增加了三倍
。

而且随着世界各

国
、

各地区对用药安全和环境保护

的普遍重视
,

以及对传统医药的认

识不断加深
,

各国
、

各地区政府开始

进一步加强对传统医药的监管措

施
,

虽对中药在国际上取得合法地

位有所帮助
,

但同时也构成了多方

面的制药
,

特别是以食品为参照所

制订的各种有毒物质限量 重金属
、

农药残留
、

黄曲霉素等 成为中药走

。邵丫 七
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向世界的一个技术壁垒
。

如今国内

中药企业纷纷积极行动起来进军国

际市场
,

而相应的中药产品质量控

制和规范化建设却明显滞后
,

加快

中药材 规范的建设与实施实

属势在必行
。

资源
、

品种优势
。

通过扩大种植规

模
,

可创造出国家级以至世界级的

南药名牌系列产品
。

参考文献

四
、

广东省中药材基地的建设

广东具备发展南药
、

广药品种

的优越地理环境
、

气候因素及无公

害生产条件
。

广东地处热带
、

亚热

带
,

位于我国南岭以南
,

地势北高南

低
,

全年气温高
,

雨量充沛
,

有利于

植物生长
,

是全国中药材主产区之

一
。 “

川
、

广
、

云
、

贵地道药材
”

古今

驰名
,

特别是南药更是广东特产药

材
。

另外
,

广东地形复杂
,

不同地区

各具种植不同药材品种的天然条件

和生产加工经验
。

河源 东源县绿 色中药材种

植示范基地

河源市位于广东北部东江流域

上游
,

本省最大的水库 一新丰江水

库 万绿湖 年在该地兴建
。

多

年来广东省政府出于保护水源的需

要
,

在该地域严格执行生态环境保

护政策
,

无工业污染
,

闲置土地多
,

环境破坏少
,

特别适宜种植高品质
、

无污染的绿色中药材
。

深圳医药总

公司先期已在东源县新港镇征地一

万亩
,

本着农业综合开发利用及农

业开发扶贫的原则
,

结合植物生长

特性
,

采用种植药材生产周期长短

线结合
,

乔木
、

灌木
、

草木作物结合
,

实用性
、

观赏性和经济效益结合
,

高

科技含量与劳动密集型生产结合的

方式
,

建设绿色中药材示范基地
。

在种植药材的同时
,

基地药材收购

中心
、

质量中心
、

科研中心的建设也

列人发展内容
。

广东德庆南药
、

广药规范化

种植基地

德庆地处东经
‘

至
‘ 、

匕纬
,

至
’

之间
,

属

南亚热带季风气候以及丘陵低山河

源冲击地源
。

年平均气温 ℃
,

日照 小时
,

无霜期 天
,

阳光充足
,

土地肥沃
,

德庆出产的何

首乌
、

巴戟
、

广佛手
、

肉桂等地道南

药
,

品质优良
、

远近闻名
。

在德庆建

立南药
、

广药规范化种植基地具有

苏薇薇
,

等 传统中药与中药现代化 中

药材
, , 一

吴忠
,

等 广东德庆南药何首乌
、

巴戟天
、

佛手
、

肉桂种植近况调查 中药材 中药市

场与信息版
, , 一

吴忠
,

等 广东医药产业发展现状分析

中药材 中药市场与信息版
, ,

责任编辑 张瑞贤 陈文凯

中 鸽 妙 炭 的 研 究
炒炭

,

是中药炮制加工中常用的一种方法
。

炒炭要用较旺的火力
,

将药物炒至外

焦似炭
,

内呈老黄色戴棕揭色而又不灰化
,

俗称为
“

炒炭存性
” 。

使用这种炮制方法大

多是为了增加药物的收涩作用
。

炒炭的关键是掌握火候 时间与温度
,

谨防药物受高热而全部灰化
,

要求达到药

材外部炭化
,

内部保留固有性能
,

即人们常说的
‘炒炭存性

” 。

炒炭的温度一般应控制

在 一 ℃ 。但是不同的药物炒炭时要求温度
、

时间
、

色泽是不一样的
。

如蒲黄炭
、

愧花炭
、

银花炭等
,

要炒至表面棕揭色 白茅根
、

侧柏叶炒至表面棕黑色
,

微有光泽
,

内

部焦揭色 有时同种药物炒炭亦不同
,

如焦桅与桅炭
,

焦桅要求炒透
,

表面焦揭色即取

出摊开放凉
,

以剖开内面呈深揭色为合格 桅炭是将焦桅继续炒至起火星
,

边翻边喷

水适量加盖密封
,

离火放凉
。

药物质地不同
,

炒炭时采用火力亦不相同
。

如花
、

花粉
、

全草类宜先文火后中火
。

这是因为
,

这些药材质地较轻
,

如先用中火易灰化 而对根
、

皮
、

果实类药材
,

宜先中火

后武火
,

目的是蒸发药物内部水分
,

使之受热均匀
,

内外干燥
。

由此可知
,

火力的大小

至关重要
。

此外
,

特别要注意的是药物出锅操作应及时
、

准确
、

速度要快
。

火候的掌握

亦可凭观察烟色来定
。

烟气发生的顺序是 有烟一白烟弓黄烟丹黄浓烟斗青烟
。

炒炭

一般控制在黄烟及黄浓烟阶段
,

青烟则为太过
。

另外
,

还有扣锅缎
,

又称炯缎
、

密闭缎
,

此法适用于质地轻
、

松
,

炒炭易于灰化的药

物
,

如血余
、

灯心草
、

干漆等
。

方法是将药物置于锅内
,

上盖一口径略小的锅戴盆
,

于接

口处先用湿纸贴严
,

再用盐黄泥封固
,

泥上撤布一层细沙
,

盖锅顶上放一些大米戴面

粉作测试温度用
。

待封口泥稍干
,

即可点火
,

先用文火戴中火
,

后用武火加热烧缎
,

上

面压一重物
,

以防锅内气体膨胀冲开锅盖
。

若有烟从接口处喷出时
,

应随时用盐泥堵

塞
,

以防空气进入锅内导致药物燃烧灰化
。

当锅盖顶上米粒或面粉呈焦黄色时
,

即为

缎透
。

文摘

肠 夕
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