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! 四川省中医管理局科技专项课题 - !""*.", /：分剂量中药饮片袋装剂的制备及应用，负责人：欧亚龙。

!! 联系人：刘静，主管药师，执业药师，主要从事药物制剂、药物分析等工作，01’ "!2 + 2((32!"* 45678&9 :;"2!< =>8?7’ =%6。

摘 要：长期以来，传统中药饮片加工、配方均存在严重的质量问题。本文论述了在保持中医

用药理论和习惯的基础上，应用现代医药制剂的生产质量管理模式，提出了“中药饮片制剂化”的

设想和方案，试图彻底改变传统的临时称量配方的模式，创建新型的中药饮片配方模式。作者认

为：中药饮片制剂化是中药饮片质量放心工程实施的重要途径。

关键词：中药 饮片 配方 制剂化

试论中药饮片制剂化!

"刘 静!! 宋光志 谢道刚
-四川省中医药研究院中医研究所 成都 (,""*, /

中 药 饮 片 的 质 量 是 直 接 影

响 中 医 临 床 效 果 的 主 要 因 素 之

一 @ , A ! B。任何中医药现代化的措施

和方法，都必须以提高临床疗效

为基础。

一、传统饮片生产及配方模式

严重影响中医临床疗效

,’ 中药饮片的加工炮制技术

有一定进展，但仍需解决以下问

题：

, / 饮片原料药材品种复杂，

加工制作分散，饮片质量不稳定；

! / 饮片加工制作粗糙，散装，

霉烂变质现象严重；

* / 饮片加工制作尚未纳入中

药制剂生产质量管理规范；

!’ 传统临时称量配方的原始

方法具有严重缺陷：

, / 称量误差率高，难以确保临

床处方用药剂量；

! / 易发生配方多味或少味的

现象，且不易复核；

* / 饮片质量不均匀，药效成

分不稳；

# / 饮片易发生混装、混品现

象；

C / 易发生霉变；

( / 配方人员劳动强度大、效

率低；

D / 传统式配方很难实现中药

配方的现代化。

传统的饮片生产，供应，调配

等方式都严重妨碍中医临床疗效

的发挥；国内中医界人士，病员都

迫切呼吁加速对中药饮片的质量

的改进，国家医药主管部门把提

高中药饮片质量列为重要任务之

一 @ * A C B。

二、中药饮片制剂化是提高

中医临床疗效的重要措施

中药饮片制剂化是指在保证
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中医用药习惯的基础上，结合现

代医药制剂的特点，将经过品种

鉴定—药材净化处理—加工炮制

后的饮片 ! 质量符合饮片炮制规

范 " 作“原料药”，再按中医常用剂

量及辅助调节量预制成多种单剂

量的中药饮片袋装剂，供中医配

方应用。

中药饮片袋装剂具 有以下特

点：

#$ 饮片加工制剂化

常用中药饮片均可按规范的

制 备 方 法 预 制 成 具 有 一 定 规 格

! 可为多种规格 " 的中药饮片袋装

剂。饮片袋装剂的生产应纳入中

药制剂 ! 类似中成药 " 生产质量规

范管理。可明显提高中药饮片质

量。

%$ 饮片袋装剂标准化

饮 片 剂 都 应 具 备 相 应 品 种 、

原料、制剂的质量标准，为确保临

床疗效奠定物质基础。

&$ 饮片剂规范化

在保持中医用药习惯的前提

下，利用现代化生产技术制备的

单剂量饮片袋装剂具备相应的品

名，规格，生产日期，生产企业等

制剂特殊标志。

’$ 实现饮片配方方式的现代

化

彻底改变传统的临时称量配

方的原始模式，建立新型的 ! 预

制 " 单剂量中药饮片袋装剂的配

方模式。将明显提高配方质量，减

少配方差错，改善工作环境和减

轻配方人员的劳动强度，提高工

作效率，为进一步配方机械化、自

动化奠定基础。

中药饮片单剂量袋 装剂的研

制及产业化是实现中药饮片制剂

化的可行途径。应予高度重视，亦

是当今在振兴中医工作中应予重

视和急待解决的基础性课题。

三、中药饮片制剂化的可行性

#$ 饮 片 袋 装 剂 是 在 中 医 理

论、中药饮片的炮制规范及用药

习惯的基础上，结合现代制剂技

术，以提高饮片质量，确保临床疗

效为目的，完全能为中医临床医

师和病员所接受

目前上市的中药颗粒剂尚存

在 着 中 医 理 论 与 用 药 习 惯 的 争

议，其制剂化的推广存在阻力，有

待进一步研讨。

%$ 饮 片 袋 装 剂 的 生 产 和 应

用，将促进饮片企业的质量标准

提高

只有具备相应条件 ! ()* 标

准 " 的饮片企业方能生产。即提高

了企业的准入水准。是提高中药

饮片质量的重要环节。各地区可

按品种、用量分工生产。

&$ 现代制药技术能解决饮片

制剂化的制剂工艺问题

主要解决单剂量分装，包装

材料，储藏等。

’$ 饮片制剂化的成本提高问

题

! # " 饮片单剂量袋装剂成本

提高的主要因素为：分装加工、包

装材料、质量控制等相关环节，提

高成为约为 %+, - &+, 。

随着人们生活水平 和质量意

识提高，对此成本的提高是能以

接受的。

! % " 随着饮片企业的制剂化、

规范化、标准化，将导致企业专业

化、集团化生产，药材原料、制剂

生产、销售网络的规模化将降低

饮 片 制 剂 的 生 产 及 销 售 环 节 成

本。

! & " 饮片制剂化实 施的配方

部，不仅提高配方质量，且可显著

减少配方人员，从而降低其销售

成本。

综上所述， 中药饮片 袋装剂

的制备及应用是符合传统中医药

理论，市场广阔。

四、中药饮片制剂化的实施阶段

#$ 中药饮片袋装剂的研制设

计方案

! # " 按中医临床处 方饮片常

用剂量设定常用剂量及辅助调节

剂量，可设定 % - & 个规格，由制

药企业预制为单剂量袋装剂。

! % " 袋装剂的原料 采用传统

中药饮片 ! 应符合国家中药饮片

炮制规范标准 " 。

! & " 袋装剂按品种、规格均应

制定相应的制剂质量标准。!可参

考中成药质量标准制定 "
! ’ " 袋装剂采用纸 质袋泡剂

材料，单剂量包装应标示饮片名，

净重量，生产日期等，大包装材料

用无毒塑料或复合型材料袋，真

空包装，包装上应标示中药饮片

规定的必要内容。

! . " 对于不宜机械 分装的部

分中药饮片，根据其形状，密度

! 体积 " 的差异，分别采用相应的

物理 ! 机械 " 手段处理，以利于分

装，但一般不应采用化学或放射

世界科学技术—中医药现代化#中药制剂
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性处理。

!’ 实施阶段

首先，在本地区由 袋装剂研

制企业会同当地一所中医院联合

开发试用，开设应用袋装剂新型

中药配方部，发挥示范性作用。

在试制、试用的基础上，完善

制备工艺、质量标准，进一步扩大

试验规模及增加试用单位。

中药饮片制剂产业化可以设

想以下步骤：

*’ 以试制袋装剂的饮片企业

为龙头，联合具一定实力，条件的

饮片企业组合成袋装剂生产联合

体

定品种，定点，分工合作，按

统一技术要求及质量标准组织生

产，供应市场。

!’ 组建袋装剂配送中心

沟通各企业与医疗单位或中

药配方部之间的需求关系。

+’ 袋装剂配方部 , 中药店 - 的

连锁经营

五、前 景

中 药 饮 片 制 剂 化 的 方 案 实

施，将完全改变传统中药饮片生

产管理陈旧的模式，有利于中药

饮片生产、质量、销售等各环节的

规范性管理。切实确保中药饮片

的质量。为中医疗效的确证奠定

了物质基础 , 质量保证 -。

饮片制剂化将彻底 改变传统

的临时称量的中药配方模式，创

建 新 型 的 现 代 预 制 型 配 方 模 式 ，

为配方现代化奠定基础。

预制型单剂量中药 饮片袋装

剂 遵 循 了 中 医 理 论 及 用 药 习 惯 ，

临床医师及病员均都能接受，具

有较广阔的潜在市场，是值得开

发的产业化项目。
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中药制剂现代化的瓶颈和关键问题
解放军第一军医大学教授罗佳波在南昌召开的“全国中药关键技术研讨会”指出，目前中

药制剂现代化的瓶颈越来越突出，进行中药制剂现代化研究需把握好六个方面的关键问题：

一是中药制剂研究过分追求剂型的先进性，忽略了药物疗效；二是中药制剂与国外天然药物

制剂在技术上有较大的差距；三是中药活性成分不清，用药剂量大，限制了 剂型的选择；四是

中药制药机械设备、制剂辅料落后；五是中药新剂型的研究止于实验室、论文阶段，真正投入

工业生产的少；六是中药复方多成份、多靶点的中医药理论学说使中药剂型承载了更大内容

和精神负担，是中药制剂落伍于天然药物制剂的原因之一。

目前进行中药制剂现代化研究需把握好几个关键问题：即要加强物质基础的研究；开发

中药高效、速效制剂的研究，包括中药注射剂、中药灌肠剂、舌下含剂、中药气雾剂、鼻腔给药

制剂等；现代中药制剂的研究应以有效方剂为前提；依据防治疾病的需要、药物本身的性质和

“三效”、“三小”、“五方便”的要求选择适宜剂型，包括速效制剂、长效制剂、靶向给药系统、微

乳等；应发挥中药治疗疾病的优势，选择最适合于中医中药治疗的疾病，确定适应症，弄清毒

副作用；应以药效学为着眼点，采用各种新的提取纯化技术、浓缩干燥技术、制剂成型技术对

中药复方或单味药进行精提纯化。其中提取技术包括超临界流体萃取技术、微波萃取技术、

生物酶解技术；分离纯化技术包括高速逆流色谱技术、分子蒸馏技术、絮凝沉淀技术、大孔树

脂吸附技术、膜分离技术浓缩干燥新技术；制剂成型技术包括固体分散技术、微粉化技术、固

体分散体技术乳化技术、环糊精包结技术、脂质体微型包囊技术、生物工程技术等。 ,文 摘 -

不同产地药材指纹图谱存在差异
北京大学中医药现代研究中心果德安等专家公布了他们对丹参等几种中药指纹图谱与

代谢指纹图谱研究的结果，指出不同产地的药材在指纹图谱上存在较大差异。

据介绍，专家组应用高效液相色谱技术对丹参、野生人参、三七、银杏等药材和相关制剂

进行了指纹图谱和代谢指纹图谱的研究。专家们对不同产地的丹参野生和种植的药材样品

进行了分析比较研究，发现不同产地的药材在指纹图谱上存在较大差异，还发现其中多酚酸

类成分在植物中的存在状态不同。不同厂家生产的丹参注射液和香丹注射液的指纹图谱差

异较大，研究结果表明生产工艺的不同是造成产品指纹图谱差异的主要原因，对成品指纹图

谱的影响比因产地不同造成的影响更大。

专家组应用高效液相色谱 3 质谱联用技术对指纹图谱中的主要色谱峰进行了指认，还对

丹参注射液给大鼠后在体内的分布和代谢指纹图谱进行了研究，发现注射给药后丹参中的主

要成分丹酚酸 4 迅速分解代谢成其他化合物，而丹酚酸 5 保持相对较高的浓度。此外还应用

高效液相色谱技术对野生人参、三七、银杏叶、降香、芍药等药材的指纹图谱进行了研究。这

些研究对于有效控制中药及其相关制剂的质量奠定了科学基础。 ,文 摘 -
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