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中药饮片质量规范研究概论

口程国裸 张瑶华 徐 徕 上海市药品监督管理局 上海

提 要 我 国 即将 实行 中药饮片批 准文号制度
,

而 目前饮 片质量参差 的 重要原 因之一是饮片质

量标 准未能全 面概括饮片质量要素
。

本文 系统地概述 了 中药饮 片质 量规 范研 究的 内容和研 究步骤
,

重点叙述 了 中药饮片质量标准的研究 内容
。

关键词 中药 饮片 质量标准

一
、

中药饮片质 研究范畴

中药饮片 的 主 要 原 料 —中

药材为植物
、

动物和矿物等 自然

物种
,

据统计
,

我 国有药用 历史

的 自然物种约 种
,

其中植物

种
,

占绝大多数
,

动物

种
,

矿物 种
。

本文所称 中药材

及 中药饮片
,

如不加注 明
,

均 指

来源于植物者
。

药用 植物在 经产地加工成为

中药材后
,

中药饮片生 产企业要

对其进行炮 制
,

经过炮制加工后

的成品
,

即为饮片
。

中药饮 片质 量研究 的范 围涉

及 中药材 的基 原
、

土 壤
、

气候
、

肥料
、

种植
、

管理
、

采 收
、

产地

加 工
、

药材包装储存及饮 片炮制

的方法
、

步骤等 内容
。

为表达方

便及增加此研究规范 的适用 性起

见
,

将 中药饮 片质 量研究规范分

为 中药 材 和 饮 片炮 制两个 部 分
。

其 中中药材质量研究规范可独立

成篇
,

将两个部分 串联则成为完

整的中药饮片质量研究规范
。

中药 材 及饮 片炮制 的质 量 研

究应 围绕保证其临床应用安全
、

有

效的原则来进行
。

由于 中药饮片治

疗学 的物质基础主要是 由植物次

生代谢产物等组成的化学体系
,

其

用 于 临床表现为生 物学意义上 的

安全和有效
,

必须有物理学及化学

意义上的稳定和可控来保证
。

二
、

中药材质 研究

中药材质 量研 究 的 主要基

础

鉴 定候 选 产地 所 产 药材

基原植物 的种名
。

以 系统发育系统 的分类方法

对候选药材产地所产药材 的基原
收稿 日期 一 一

本文联 系人 程 国梁
,

主任药师
,

长期从事药品 监督管理 工作
, 一 , 一 让 二 。 。

〔 汾二。 朗 。邵
户

七 动 ’口 动 心 配、。 ￡、 逆观 司



世界科学技术一中医药现代化 ★中药质量控制

植物进行鉴定
,

确定其种名
。

凡是

中国药典或省级 中药材标准收载
,

可作某药材药用 的一个植物种
,

才

可作为候选者进人后续研究
。

建立稳定的药材基地
。

根据特定药材 的使用 习惯及

相关研究结论
,

结合药材产地 的

产销情况
,

确定一个 固定 的药材

产地
。

主药扭质量研究 内容和步骤

研究 内容应 包括 中药材 产

地研究
、

中药材生产研究
、

中药

材包装 和储存研究
、

中药 材质量

标准研究等内容
。

中药材质量研究指标

①与 功 能相 关 药效 试验 以

整体 动 物 体 内试验 为主
,

也 可 适

当 选取特异性 强
、

灵敏度 高的 基

于血清药理学的体外试验
。

②生 物 活性 成 分或 指 标 成 分

含量
。

③农药残 留量
。

④浸 出物 必 须 进 行 包括 溶 剂

选择等 内容的研究等
。

⑤化学成分 色谱指纹谱
。

中药材产地研究
。

借鉴药用 习惯 或所谓地 道 等

约定俗成
,

依据 以功能相关 的药

效等生物学评价指标及生 物活性

成分或指标成分等化学评价指标

展 开 的研究结果
,

确定 中药材 的

产地
。

并对产地 的 自然环境 行

政 区划
、

经 纬度
、

所处或附近 的

山 脉
、

湖泊
、

河 流
、

地 形
、

地

貌
、

气象 年均气温
、

最高及最

低月均气温
、

相对湿度
、

初 霜及

终霜期
、

日照时数
、

光照
、

土壤

层次
、

深度
、

颜 色
、

结 构
、

质

地
、

植被类型 森林
、

草原
、

沙

漠 及分布
、

面积等因素对 于所

产特定药材相关属性 的影 响进行

研究
。

研究可使用 上述质量评价

指标
,

同时应积极探索更灵敏 的

个体指标和更全 面 的综合评价体

系
。

中药材的分子标记研究
。

我们所定义 的 中药材 质量研

究应建立在基原植物 固定且 明确

的基础上
,

但 由于药材原 物种 在

不 同产地 的种 系与 区系 的发 生发

展过程 中
,

会 因遗传
、

生态
、

技

术等因素 的作用 而各 自形 成特异

的产物
,

表现 出差异
。

由于这种

种 内变异
,

以及一些 近缘种种 间

差异在药材外观形态
、

组织特征
、

化学 成分等传统生药学研究指标

方面的表现往往非常近似
。

因此
,

应 积极探索准确 区分种 内居群 变

异 和种 间群 体 差 异 性 质 的方 法
,

以确保中药材品质的稳定
。

对此
,

分子遗传标记就是一种有效

的方法
。

目前可供鉴定用 的分子

标记技术有

①以 传统 杂交 为基础

的 分 子 标 记 技 术
,

如 评
、

一 、 一 等
。

②以 为基拙 的分子标记技

术
,

如
、 、 、

、

等
。

③以 重 复序 为 基础 的 分子 标

记技 术
,

如
、

、 、 、

等
。

④以 为基础 的分子标记

技 术
,

如
、 一 、 一

、

等
。

中药材 生产研 究
。

应 在 中药材 基 地分别对栽培

药材及野生药材进行全面的研究
。

特别注意不要误认 为 中药材基地

选择 的研究可 替代或 已 包 含此项

研究
。

①栽 培 药材
。

从 选 种 开 始
,

对种植
、

土壤及耕作
、

肥料
、

病

虫 害防 治
、

田 间 管理
、

合理采收
、

产地加 工等进行研究
。

②野 生 药材
。

要对合理采收
、

产地加工等因素进行研究
。

中药材 包装和储存研究
。

包装及储存研究其本质是 中

药材在各种不 同条件下 包装及

温度
、

湿 度 等 的稳 定 性 试 验
。

应考察光
、

热
、

湿度等稳 定性 影

响因素对无包装状 态下 的 中药材

的影 响
,

根据试验结果 有针对性

地选择包装材料 及包装方式
。

根

据研究 结果确定包装 材料和最适

储存条件
。

中药材质量标准
。

要 进 行质量标准研究 的 中药

材
,

必须具备 以下 三项 基础 固

定 的药材产地 来 源于 经鉴定 为

国家标 准规定可作此药材药用 的

一个原植 物种 严格按前述 中药

材 产地研究
、

中药材 生 产研究
、

中药 材包装和储存研究 的结论生

产
、

采收
、

加工
、

包装和储存
。

中药材 质 量标 准研究 是 针对

满足上述三条件的中药材来进行
。

根据研究结果
,

制订较为完善的

质量标准
。

此标准应 较 国家或省

级药 品标准全 面
,

应 探索建立包

括可 以鉴 别 因原植物种
、

药材产

地 和 生产诸 多 因素发生 变化所 引

起药材 差异等指标 的综合评价体

群 腼 众 动 ’ 动刀硬汉 。
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系
。

其要素如下

①来 源 内容 包括 原 植物 科

名
、

植物 的植物 名
、

拉 丁 学名
、

药用

部位
、

采收季节
、

产地加工等
。

②性 状 内容 包括 药材 的 形

态
、

大 小
、

色泽
、

表 面
、

质 地
、

断面
、

气
、

味等
。

③鉴别 内容 包括经验鉴别
、

显微鉴 别
、

一般理化鉴 别
、

色谱

鉴别
、

光谱鉴别等
。

④检 查 内容 包括 杂质
、

总 灰

分
、

酸不 溶性灰分
、

膨胀度
、

水 中不

溶物
、

酸败度
、

重金属
、

砷 盐
、

农 药

残 留量
、

吸收度
、

色度等
。

⑤浸 出物
。

⑥化 学成分 色谱指纹谱
。

⑦含量测 定
。

三
、

饮片炮制质 研究

饮片炮制 的研究

中药饮片炮制是一将 中药材

加工成饮片的复杂技术过程
。

研究

工作主要包括净制
、

水制
、

加热制
、

辅料制与剪切等多项技术工艺
。

净制
。

几乎所有药材在使用 前均须

进行净制
,

其 目的一是去除泥沙
、

灰屑 二是去 除非药用部位
,

如

去除皮
、

壳
、

荚
、

苗
、

芦
、

枝梗
、

节
、

毛
、

心
、

子
、

核
、

瓤等
。

去

除非药用部位有必要 进行相关研

究 的
,

实验研究揭示 了不 少传统

认识上 的非药用 部位与药用部位

具有相 同的化学成分和相 当的药

效作用
,

如麻黄节 与麻黄枝
,

连

翘心与连翘壳等
。

此项研究 可从传统药用 与非

药用部位的化学成分色谱指纹谱

比较人手
,

可视试验结果再考 虑

是否进行相关药效研究
。

水制
。

水 制 包 括 水 淘 洗
、

水 软 化

水润
、

水浸泡
、

水飞
。

①水 淘洗 通过 试 验 解 决 淘

洗 方 式 流 动 水
、

固定 水
、

淘 洗持

续 时 ’
、

淘洗 次数等 问题
。

可 以 化

学成分 色谱指纹谱
、

对 药效或指标

成 分含 量 的 影 响 等作 为研 究 的 主

要指标
。

对 于含 有 大 量 水溶性成分 的

药材而言
,

就必须进行水淘洗工

艺 以水洗去泥 沙
、

灰屑
。

传统炮

制 中的
“

抢水 洗
”

就是一 种 有特

色的淘洗方法
。

②水软 化 凡 需 剪切 的 中药

材都 必 须 经 过软化
,

通过 研 究 解

决 浸 润 用 水量
、

浸 润 持 续 时 间 与

适切 性 的 相 关 性等 问题
。

可 以 化

学成 分 色谱 指 纹谱
、

对 药效或 指

标 成 分含 量 的 影 响
、

切 制 后 饮 片

片型 等作 为研究的 主要指标
。

水 软化是饮 片炮 制 中最 常用

的工艺
。

由于水能溶解许多物质
,

使用水软化工艺会造成软化药材
,

相 当水溶性成分 的损失
,

如黄荃

中的黄荃昔及 黄荃 昔
、

大黄 中的

总蕙醒在软化后均损失 左右
。

在 引人减 压和 加压浸 润 等水软化

新工 艺 和新设备的 同时
,

还 必须

加强水软化研究工作
。

③水 浸 泡 此 项 研 究 应 以 药

效 学试验 结 果 为 主要指 标
,

可 结

合 已 知毒 性较 大 成 分 的 转化 或 去

除率等指标综合评价
。

水浸泡是去除
、

转化 水解 毒

性物 质 的一种方法
,

常配合加热

或其他辅料形成复制
。

但是
,

水

浸泡药材在去除毒性物质的同时
,

也带走大量水溶性 成分
,

如半夏

用水泡 至无麻 味 传统认为浸泡

至无毒 的标志 时
,

所含水溶性

成分醇溶性成分分别损失
、

、 、 。

因此
,

对

水浸泡 工艺研究
,

一是研究毒性

化合物转化 水解 的程度
,

如乌

头碱水解 为乌头次碱和乌头原碱

等 二是研究如何平稳 去 除与保

留毒性较 大 的药 效 成分 的关 系
,

如马钱子中番木鳖碱等
。

④水 飞 可 以 研 究 以 球磨等

工 艺替代 水飞
,

处理矿物 类 药材
,

以提高工效
。

水飞取药材 细粉是 一合理 的

工艺
,

又是一种 可 避免有 毒被 粉

碎物 雄黄
、

朱砂 等 粉尘 飞扬

的益 于 环 保 和 劳动保 护 的方 法
,

缺点是工效较低
。

加热制
。

包 括 炒 炒 黄
、

炒 焦
、

炒

炭
、

锻
、

偎
、

蒸
、

煮
、

炙 等工

艺
,

主要 目的是使药效成分易 于

溶 出 缓 和药性
。

应 根据各种不

同的炮制 目的设计研究方案
。

研究 可 主要 围绕加热 温度及

其持续 时 间
、

升温速率
、

传热介

质等问题进行
。

此项 研究应 以 药

效学试验结果 为主要 指标
,

并结

合相关成分转化或 去 除
,

以及药

效成分溶出率等指标综合评价
。

辅料制
。

炮 制用辅料种类很 多
,

包括

酒
、

醋
、

蜜
、

盐
、

童 便
、

乳 汁
、

米泪
、

豆 黑 豆
、

绿 豆
、

豆腐
、

姜
、

甘 草
、

牛胆汁
、

吴茱英
、

萝
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卜
、

白矾
、

皂 荚
、

砂 仁
、

朱砂
、

土
,

以及作为传热介质 的沙
、

滑

石
、

蛤粉
、

米
、

面
、

献
、

纸 等
。

辅料制往往与加热制等其他技术

合用形成复制
。

辅料制的 目的是

去 除 毒
、

副作 用 引 经
、

调 味
、

去腥 等
。

近年研究结果表 明 除

极 少数 品种 的辅料制科学
、

合理

外
,

绝大多数品种 的辅料制 的 目

的科学性不强
。

因此
,

应 重点研

究辅料制
。

传统辅料制品种 的研究 工作

包括是否需要辅料
、

如何选择辅

料 品种 和辅料量等问题进行
。

此

项研究应 以药效学试验结果 为 主

要 指标
,

并结合相关成分转化或

去 除
,

以及药效成分溶 出率等指

标综合评价
。

剪切
。

剪切 的 目的是缩小饮片体积
,

以 便于 包装 增加饮 片表 面积
,

以便于药效成分的溶 出
。

以饮片

成品的形制
,

可将剪切工艺分成

切薄片
、

切厚片
、

切直片
、

切斜

片
、

切 段
、

切块
、

切 丝
、

切 丁
、

破碎等细类
。

几乎所有 的饮片都

有其 自身约定俗成 的片型
,

但其

合理性值得研究
。

饮片包装及储存研究

包装及储存研究其本质是关

于 中药 饮 片 在 各 种 不 同条 件 下

包装及温度
、

湿度等 的稳定性

试验
。

应先行考察光
、

热
、

湿度

等稳定性影 响因素对无包装状态

下 的中药饮片 的影响
,

根据试验

结果有针对性地选择包装材料及

包装方 式
。

配方规格饮片应 考 虑

临床处方常用剂量包装及疗程组

合包装
。

稳定性试验 以 室 温放置 考察

至少进行 年 为主
,

亦 可进行

加速试验 ℃
,

条件下

个月
,

考核指标同质量标准
。

根据研究结果确定包装 材料

和最适储存条件
。

为 了保证 中药饮 片质 量
、

方

便使用 和监管
,

中药饮片包装应

具 明 品名 产 地 采 收 日期

产地加工方式
、

日期及批号 炮

制方式
、

日期及批号 主要 质量

指标 贮存条件 使用期 限 生

产企业等内容
。

中药饮片质量标准研究

要 进行质量标 准研究 的 中药

饮片必须具备以下基础

首先
,

使用 固定产地
、

一个

明确的原植物种
、

在 管理下生

产
、

经检验符合质量标准的药材
。

其次
,

炮制过 程完全按 照炮

制研究所确定 的条件和要求进行

生产
、

包装和储存
。

中药饮片质量标 准应 包括炮

制规 程 和饮 片 质 量 指 标 两部 分
。

炮制规程就是按炮制研究所确定

的各项 条件与要求进行炮制操作

的规范文件
。

订人 中药饮 片质 量

标准 的质量指标
,

要根据 品种 的

特点进行选择
,

并经考核后确定

限度
。

其要素如下

形 状 内容 包括饮 片的

形 态
、

大 小
、

色泽
、

表面
、

质地
、

断面
、

气
、

味等
。

鉴 别 内容 包括 经 验 鉴

别
、

显微鉴 别
、

一 般 理 化 鉴 别
、

色谱鉴别
、

光谱鉴别等
。

检 查 内容 包括 杂 质
、

水 分
、

总 灰 分
、

酸 不 溶 性 灰 分
、

膨 胀 度
、

吸 收 度
、

色度
、

片型
、

水 中不 溶 物
、

酸 败 度
、

重金 属
、

砷 盐
、

农 药 残 留 量
、

真 苏 毒 素

黄 曲 霉素
、

杂 色曲 霉素
、

镰 刀 菌

毒素等
,

可 以 化 学方 法 或 免 疫 学

方 法检 测 其 中极 易污 染 中药材 且

毒性最大 的黄 曲霉素
、

微 生物

限度 嗜热 脂肪 芽胞杆 菌
。

浸 出物
。

化 学成分 色谱指纹谱
。

含量测 定
。

四
、

中药饮片质 规范研究的

实施步骤

由中药材 质量研究人手 的 中

药饮 片质量规范研究是一庞 大 的

系统 工 程
,

需 要 投 人 相 当经 费
、

研究力量 和相 当时 间才能得到结

论
。

目前
,

我 国函将对 中药饮片

实施批 准文号制度
,

而 中药饮片

炮制大多还实行
“

遵古炮制
,

经

验操作
” 。

我们有必要根据现时中

药饮 片存在 问题 的主要症结
,

将

系统 的 中药饮 片质量规 范研究
,

分成相对独立并可分步实施 的几

个 步骤
,

以便高效率地解 决 中药

饮片中的主要质量问题
。

根据现 时 中药饮 片质量 的 问

题
,

归纳 以下 方面课题函待研究

解决
。

中药材产地

中药材产地对于 中药材质量
,

特别是在不 同药材产地 中药材基

原植物研究 尚未进行或未进行完

毕 的前提下
,

显得有特别重要 的

意 义
。

在 目前条件下
,

固定 药材

。 朋己 群 。众 勿 理赵 而耐
、。 , 朋己 赶七砚 司 曰
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产地是一使 中药材 的质 量 变化 和

差 异局 限在一定 的范 围 内
,

为 中

药饮 片生产提供质 量较为稳定 原

料的切实可行的措施
。

固定 中药材产地也是一个需

要 比照研究参与 的决策过 程
。

比

照研究可选取前述 中药材 质量研

究指标
,

并结合外观性状等指标

综合进行
。

中药饮片炮制 工 艺

中药饮 片炮 制工 艺 与 中药饮

片质量 密切相关
。

因此
,

我们常将

中药饮片 的炮制工 艺视作 中药饮

片质量标准 中不 可分割 的一个 重

要部分
。

评价 中药饮片的质量
,

除

了 以一定 的质量 指标检验 中药饮

片外
,

还应考察其执行炮制工艺 的

情况
。

目前
,

国家药品标准及 各地

《中药药品炮制规范 》对各项炮制

工艺的参数规定远不够细致
,

以致

实际执行往往有较大差异
。

中药饮片炮制 工艺研究 可 在

国家药 品标准及 《中药饮 片炮制

规范 》刻划 的大体工艺 基 础 上进

行
。

研究应分成层次进行
。

可首

先进行不 同操作方法 如是 否需

要加辅料
、

加何种辅料 为佳
、

加

多少量 的辅料适宜等 的优选研

究
,

在此基础 上
,

再对 中药饮 片

炮制工艺 中的各项参数进行较为

细致 的研究
,

然后依研究结果制

订流程
、

方法 明确
,

并包括时间
、

温度等可度量参数在 内
,

量化程

度较高
,

具有操作唯一性 的炮制

工 艺
。

这种建立在参数研究基础

上 的炮制工艺
,

有 利 于 中药饮 片

生产控制和监督
,

从 而有利 于 中

药饮片质量的相对稳定
。

中药饮 片质量标 准

质量 标 准是质量评价 的 主要

依据
。

中药饮片质量标准未能全面

概括饮片的质量 要素是 饮 片质量

参差 的一个重要原 因
。

迫切需要在

质量标 准研究上 取 得进 展甚 至 突

破
。

除对前述 中药饮片各质量指标

进行研究外
,

还应重点对炮制加工

过程所发生质量 内涵 的变化进行

研究
,

探索能表征炮制特征 的质量

指标 对成分色谱指纹谱进行研

究 对化学性质或化学结构类似的

多组份含量测定方法进行研究
。

进

而制订能够 比较全面反 映 中药饮

片质量特性的质量标准
。

中药饮 片包装标签

中药饮 片在 生 产完 毕 到 临床

应用之 间还 有储运 保管过 程
。

由

于 中药饮 片本质是 天 然产 物加工

品的集合
,

其质量必然会受温度
、

相对湿度等外界因素影响而变化
。

其包装与标 签相关要 素 的研究 内

容见前述饮片包装及储存研究
。
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科学家发现闷肝病毒庵染机制
丙型肝炎一直被认为是不可冶愈的

,

在全世界有上亿患者
,

它还会引起肝功能衰喝和

癌症
。

现在科学家说发现了丙肝病毒感染人体以及人体对抗感染的机制
。

像流感等的病毒

最终会被人体免疫系统清除出去
,

可丙肝病毒会永远潜伏在人体内
,

躲避免疫系统各种武

器的攻击
,

但在一年前其感染机制还不为人知
。

这项研究由美国和加拿大的两个小组分别完成
,

文章刊登在新一期美国《科学 》杂志

上
。

他们说
,

丙肝病毒能阴止人体细胞生成干扰素调节因子
,

这种调节因子可以

伸绷胞具有防御感染的功能
。

此外
,

美国研究小组还发现丙肝病毒能阻止另一种调节因子

的生成
,

并且每个细胞都有自己的免疫响应
。

研究人员说
,

可以打开人体细胞中抵抗感染的基因
,

他们下一步将研究它们是什

么基因
,

最终或许能为战胜从艾滋病到瘤疹等的一系列病毒找到新方法
。

他们还对一些新药进行了测试
,

其中包括
“

舍林一普劳公司
”

研制的实验名叫

的药物
,

结果发现其能保护细胞的防御系统
。

研究人员也表示所有工作都是在实验室完成的
,

很难对药物进行测试
,

因为动物不像

人那样会感染丙肝
,

找不到合适的测试对象
。

丙肝在 年首次被证实
,

可以通过血液和重复使用的污染针头传播
。

目前全世界

大约有 亿丙肝患者
,

其中美国有 百万左右
,

可许多人不知道自身是怎么被感染的
。

单在美国每年大约有 。洲〕人死于丙肝
。

美国疾病控制与预防中心说
,

的丙肝病毒感染

者将会肝功能衰喝
,

导致肝硬化和肝癌
。
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