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中药超微饮片质量控制

与安全性探讨

"汪文涛! （湖南省药品检验所 长沙 #%"""%）

摘 要：运用高新技术生产的中药超微饮片是新近发展起来的一种新型饮片，符合中医辨证

施治和传统配方的特色。本文分析了超微饮片的特点及研究开发的状况，分析了其产业化进程中

存在的问题，并提出了在生产、质量控制、用药安全方面需要进行深入研究的方面和建议。

关键词：中药饮片 超微粉 质量控制 安全性

一、中药超微饮片的出现

%: 中医药及传统中药饮片

中医药理论的核心是天人合

一的整体观和辨证施治。它不仅将

人体视为一个整体，而且将人与周

围环境视为一个整体。对同一病

症，不同个体，不同季节、气候、环

境，实施个体化的精微给药，其基

本的给药方式是饮片配方。

传统中药饮片是将中药材通

过净制、切制或炮炙，制成一定规

格，以适应医疗要求及配制、制剂

的需要，保证用药安全和有效。

!: 中药配方颗粒

随着现代生活、工 作节奏的

加快，饮片配方的煎药不便，携

带、服用不便等缺点，使人们越来

越远离饮片配方，使中医处方以

饮片配方为主，渐渐演变成以成

药处方为主。这在某种程度上阻

碍了中医药事业的发展。为扭转

这种不利的局面，为使中药能走

向世界，中药现代化的呼声高涨，

国家《中药行业“十五”规划》中提

出了“积极探索适应新情况的饮

片管理模式，在提高传统饮片质

量的基础上发展新型饮片，满足

市场需要”。

前些年，经一批中医药专家和

企业的不懈努力，国内出现了广州

一方药业、江阴天江药业为代表的

生产 #"" 种以上配方颗粒的中药

配方颗粒生产企业，国家药监局

!""% 年颁布了《中药配方颗粒管

理暂行规定》，配方颗粒正式进入

试点生产和试点临床使用。中药配

方颗粒属一种新型饮片，不改变中

医的处方习惯，便于运输、贮藏和

服用。但颗粒中只含原饮片的部分

而非全部成分，是否对不同病症的

原有药效仍然都保留，难以提供科

学证据；另外，现有研究对中药的
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混煎与单煎，其成分可能不同，都

对配方颗粒的推广应用提出了一

些值得关注的问题，有待更广泛严

格的临床验证。

*’ 中药超微饮片

中药超微饮片是将 中药饮片

粉碎成超微粉，按中医处方配药，

不需煎煮，直接冲服的一种新型

饮片。其特点是饮片经粉碎成超

微粉，细胞基本都已破壁，冲服不

仅保留了原饮片的全部成分，且

所含成分易于溶出和吸收，可在

提高有效成分生物利用度的基础

上，降低处方用药剂量，节约资

源，便于服用，并实施大规模工业

化生产，为近年中药现代化研究

的一个热点。

二、中药超微饮片的现状

+’ 中药超微饮片的研究

, + - 中药超微饮片的名称与

概念。

中药饮片经超微粉 碎技术粉

碎 后 平 均 粒 径(+.!/ 的 超 微 粉

体称为中药超微饮片。由于动植

物细胞的直径一般在 +" 0 +""!/
间，如粉碎成粒径 +"!/ 左右的粉

体，其细胞破壁率可达 1"2 以上，

故有人称其为细胞级微粉，称这

种类型的中药为微米中药或中药

微 粉 ； 有 人 把 粒 度 范 围 为 + 0
3.!/ 的微粉称为超细粉。故关于

中药超微饮片的概念及标准尚无

统一规定。

, ! -超微粉碎作业。

目前，可进行中药 饮片超微

粉碎生产的机械主要是气流粉碎

机和第三代振动磨贝利微粉机。

二 者 均 可 以 达 到 456 要 求 的 工

业化生产。前者具有无污染性、低

温性，避免了热敏性成分的破坏，

并采用特殊的分级系统，将粉体

的 粒 径 集 中 在 一 特 定 的 范 围 内 ，

严格限制了大颗粒出现，又避免

了过粉碎；缺点是挥发性成分易

损失，微粉经分步收集，可能导致

前后粉体成分的不均一，且能耗

高，产量小。后者粉碎能力强，纤

维状，高韧性、高硬度物料均可适

用，同时适于干式和湿式粉碎，在

粉 碎 的 同 时 达 到 精 密 混 合 的 效

果，粉碎温度可调节，挥发性成分

损失小，能耗较低。

济南倍力粉技术工 程有限公

司 何 煜 选 用 了 +* 种 不 同 质 地 的

中药材，粉碎成均通过 *"" 目筛

网的微粉，用激光粒度仪分别测

定了各自的粒度分布，用统计分

析对比的方法，得出细胞破壁率

不少于 7(’ .2 的结论。这些粉体

经电镜检测，很难发现完整细胞

的存在。

中药的超微粉碎技 术已由最

新出版的中药现代制剂技术专著

列为专门的章节 8 +、! 9 。

, * -药效学研究。

杜晓敏等 8 *、 # 9 对 * 种中成药

（外用贴脐剂“诚年月泰”，内服制

剂“糖泰胶囊”、“桂附地黄颗粒”），

采用传统粉碎方法和超微粉碎技

术将饮片粉碎，分别制剂。贴剂进

行镇痛、活血化瘀的药效比较；胶

囊进行降糖药效比较；颗粒进行肾

虚、阳虚及幼鼠生长发育药效比

较。结果超微粉的药效显著高于传

统的极细粉的药效。刘莉等 8 . 9对川

芎超细粉与细粉进行了体外溶出

及药效研究，结果阿魏酸溶出量前

者为后者的 +’ 7 倍，镇痛作用（热

板法）前者强于后者，同时强于饮

片的醇提液和水提液。刘智等 8 ( 9测

定了天麻超细粉、普通粉对小鼠自

主活动的抑制作用和镇痛作用（热

板法），前者优于后者。吕文海等 8 3 9

测定了水蛭超细粉对小鼠凝血时

间、出血时间和体内抗栓的影响，

结果三个药理指标均优于煎剂和

普通散剂。宁丽丽等 8 7 9研究了六味

地黄丸超细粉的药理药效，结果其

量效关系明显，清除过程符合二室

模型；在抗疲劳、耐缺氧、降糖、炭

粒廓清及溶血素生成作用的等效

量方面，超细粉为细粉的 + : *。

!’ 中药超微饮片的生产

湖南省中医 药研究院 进行了

中药超微饮片系列的研究。蔡光

先、杨永华、何亚辉等 8 1 0 +# 9 对人

参、西洋参、红参、三七药材经气

流粉碎机粉碎，分级收集不同粒

度的粉末，与相应的药材饮片（#"
目）用相同的浸泡或煎煮方法提

取。经测定，提取液中人参皂苷

;<+ 的含量，过 *"" 目的超微粉含

量显著高于 +"" 目、!"" 目细粉，

亦明显高于 #"" 目的超微粉；超

微 粉 化 对 沉 香 挥 发 油 成 分 的 影

响，对穿心莲、知母中主要化学成

分的影响和黄芪、黄柏中主要化

学成分的影响得到以上结果相同

的结论。经对复方中药银翘解毒

汤超微饮片开水浸泡二次和传统

饮片煎煮二次的成分测定，前者浸

出物量为后者的 +3+2 ，总挥发油

量为 ***2 ，绿原酸量为 +1!2 ，连
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翘苷量为 !"#$ ；人参、红参、三七

超微粉开水浸泡与传统饮片煎煮

的水提液，其人参皂苷 %&! 的含

量前者分别为后者的 ’( ) 倍，’( #
倍和 !( ) 倍。说明超微粉碎以达

到细胞破壁，细度为 #** 目最为

适宜，与何煜的结论一致。

在上述研究的基础上，经湖

南省药品监督管理局审批，同意

湖南春光中药饮片有限公司按湖

南省药品检验所复核的质量标准

进行试生产，在本省县以上人民

医院及中医院试用，要求该公司

严格观察临床疗效，做好试用情

况的收集，考察量效关系，密切监

控不良反应，每半年将临床试用

研究总结报省药监局。批复试生

产的超微饮片共 "*! 种，为临床

常用中药，其中 #)" 种为药典及

部颁药品标准品种，+ 种为湖南习

用中药品种。为便于配方，超微粉

均以适当溶媒，不加任何辅料制

成颗粒。

#( 中药超微饮片的质量控制

湖南批准试生产的中药超微

饮片质量标准包含 ) 项。

“性状”描述了超微饮片的外

观、气、味，可供进行初步的识别。

“鉴 别 ” 采 用 ,-. / 薄 层 色 谱

法，,012 -3456 .0678397&63:04 ; 方

法者 #+< 个品种，其中采用药材

对照的 ’"= 种，同时用药材和对

照品对照的 #* 个品种，单独采用

对照品作对照的 !*! 个品种，同

时采用化学鉴别加 ,-. 鉴别的 ))
个品种。单独采用化学鉴别的 !<
个品种，主要为矿物药。尚有 ) 个

品种无鉴别项。

“检查”项均收载了“水分”、

“微生物限度”，有的品种有“总灰

分”、“酸不溶性灰分”或其他特定

项目的检查。

有“浸出物”测定的 ’)+ 个品

种。

有“含量测定”项的 !*) 个品

种。

“ 性 味 与 归 经 ”、“ 功 能 与 主

治”、“用法与用量”均同国家法定

标准以外还有“贮藏”’ 页。

从以上情况看，批 复的质量

标准基本可控制试生产的超微饮

片的质量，但正式生产使用时质

量标准仍需深化提高。

三、中药超微饮片产业化

尚需解决的问题与建议

!( 超微饮片的定义

对药物而言，化学药品超微

是将固体粉碎成比药典规定的极

细粉（’** 目）更细微的粉体；中药

的动植物药则是粉碎成达到细胞

破壁的微粉，但矿物中药并不存

在细胞破壁的问题。根据已有研

究，植物类中药粉碎成全通过 #**
目筛的超微粉，其细胞破壁率可

达 )*$ 以上。建议“中药超微饮

片”定义为：中药饮片经超微粉碎

技术粉碎，经 #** 目筛过筛所得

的供中医处方用的超微粉或超微

粉 制 成 的 颗 粒 ， 为 中 药 超 微 饮

片。具体品种可称为：黄芪超微饮

片，炒山楂超微饮片，醋龟甲超微

饮片，蜜麻黄超微饮片，盐黄柏超

微饮片等。

’( 超微饮片的品种适用性

本节系讨论是否所 有的中药

饮片都适宜于制成超微饮片。从

批 复 试 生 产 的品 种 看 ， 其 中 有 #
个品种为胶类，它们是经煎煮提

取得来，在水中烊化后即为胶体

溶液，易于吸收，而超微粉碎后极

易吸潮结成团块，对贮藏、服用并

不 带 来 便 利 ， 只 会 增 加 产 品 成

本。这些胶类若破碎成颗粒状供

配方，应比超微粉实用得多。

#( 超微饮片粒度的控制和检测

中药饮 片经 超微粉 碎后 是否

达到超微粉的细度，应该制订科

学的检测方法与判断标准，逐批

进行检测。作为工艺过程控制，用

真空气流筛分仪或激光颗粒度分

析仪，可准确测定超微粉的粒度

及其分布情况。作为制成颗粒的

超微饮片，如不再次粉碎，是不能

用以上两种方法测其粒度的。如

再次粉碎，控制何种粉碎条件使

颗粒恰好还原至制粒前的状况是

很难做到的。检测颗粒状超微饮

片粉体细度的比较可行的方法是

显微镜镜检法。显微镜适应检查

粒 度 范 围 为 *( = > =*!8 的 粒 子 ，

对球形粒子测量准确性高，对不

规则形粒子由于取样量少而误差

较大。该法的关键是选择适宜的

分 散 介 质 及 制 备 分 散 均 匀 的 样

片。分散介质应以不溶解样品或

使样品溶胀，折射率与粉末比较

接近为基本要求。全氟化碳折射

率低，具有极好的浸润性，且几乎

不溶解任何物质，为良好的分散

介质。癸烷、甘油、一溴化萘亦为

常用分散介质。

"( 超微饮片的鉴别

超 微 饮 片 与 传 统 饮 片 相 比 ，

世界科学技术—中医药现代化#质量控制
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可谓“面目皆非”，原来鉴别的有效

手段如性状鉴别与显微鉴别已不

适用。湖南批复试生产的 #"+ 个品

种，,(- 以上的品种收载了鉴别方

法，,#- 的品种采用了专属性较强

的 ./0 鉴别法，(,- 的品种采用

了相应的药材为对照；各个品种的

颜色、气、味也可起辅助鉴别的作

用，可以说这些为超微饮片的鉴别

奠定了较好的基础。同时也应看

到，尚有几个品种还无鉴别项，特

别是冬虫夏草这样的贵细中药，虽

有含量测定却无鉴别项，是一个很

大的缺陷。二是以药材为对照的鉴

别，其中相当一部分还不是法定对

照药材，需制订对照药材标准并报

中检所审定。三是单用对照品进行

./0 鉴别的品种，有些对照品专属

性不强，如没食子酸、熊果酸、齐墩

果酸，为多种中药的共有成分。青

果、柿蒂、拳参、老鹳草、地锦草等

仅以没食子酸鉴别，如何能鉴别某

种超微饮片到底是哪种中药呢？

积极探索和建立近红外光谱

（)12）超微饮片鉴别法应该是一

个研究的方向。

3’ 标准中的浸出物与含量测定

未收载含量测定的动植物超

微饮片，均订有浸出物测定办法，

且 对 选 择 适 宜 的 溶 剂 进 行 了 探

索，但浸出物限度尚需积累充分

的数据后进行修订。

作为高科技的超微饮片，每

个 品 种 应 该 都 制 订 含 量 测 定 项 ，

现 在 有 含 量 测 定 者 仅 占 !4’ !- ，

还有非常大的差距，且合适的含

量限度亦需进一步积累数据。

(’ 超微饮片的使用剂量

为满足临床 配方，超 微饮片

作为一种特殊饮片，其生产的品

种应涵盖临床常用中药，故应达

到 #"" 种左右，但其动物药效及

临床疗效与传统饮片的汤剂对比

工作还远远滞后，超微饮片标准

中的用量仍是照搬药典。本来超

微饮片的一大优势是可以提高药

材的生物利用度，减少用量，节约

资源，现在简单沿用药典用量，对

指导医生处方用药缺乏针对性。

另外，使用超微饮片其用量如果

不能显著小于传统饮片，从药物

经济学分析，其推广应用的价值

将会是相当局限的。

有统计表明，#" 味中药在汤

剂中的用量与在散剂中的用量相

差悬殊，前者为后者的 ! 5 +" 倍，

平均为 3 倍，笔者认为可以散剂

用量作为微粉中药代传统饮片的

剂量参考。水泛丸一般都是饮片

全粉末泛丸内服，其一次服用量

比 汤 剂 所 用 的 饮 片 量 也 小 得 多 ，

这些长期临床应用的经验，应该

可作为超微饮片医生处方用量的

重要参考，以保证配方的有效性、

安全性、经济性。

超微饮片配 方用量的 另一个

值得非常重视的问题是毒性中药

和生理活性强的中药的用量确定

如何保证用药的安全。对于这些

超微饮片建议进行与传统饮片的

汤剂的 /63" 比较，慎重确定标准

中的用量。

4’ 关于婴幼儿用药

有一种观点 认为中药 微粉在

人 体 肠 道 中 有 可 能 被 肠 绒 毛 包

裹，既不能被吸收，又不能排出体

外。在这种可能性未获得实验资料

予以排除的情况下，对于肠胃功能

尚不健全的婴幼儿，不宜直接服用

中药超微饮片。

从以上几个方面看，中药超微

饮片做为一种新型饮片，在遵循中

医传统处方习惯，发挥中医辨证施

治特色，便于患者携带、服用，促进

中医药事业的发展走向世界方面将

起到积极的推动作用，具有良好的

应用前景。同时，中药超微饮片要

达到产业化，在临床上广泛应用，还

需要在加工设备选型，工艺过程控

制与规范，产品粒度的检测，专属性

鉴别的确立，定量方法与指标的确

定，科学用量的确定，用药安全的保

证等诸方面仍有大量而艰苦的研究

工作要做。

参考文献

+ 元英进，刘明言，董岸杰主编 ’ 中药现代化

生产关键技术 78 9 ’ 北京：化学工业出版

社，!""!，+4: 5 !""’

! 韩丽主编 ’ 实用中药制剂新技术 78 9 ’ 北

京：化学工业出版社，!""!，4+ 5 ++3’

* 杜晓敏，刘璐，何煜 ’ 原生药材超细粉制剂

的药效学研究 7 ; 9 ’ 中草药，+,,,，*" <, =

(:"’

# 杜晓敏，郭琪，何煜 ’ 中药传统制剂与超细

微 粉 制 剂 的 药 效 学 比 较 7 ; 9 ’ 中 成 药 ，

!"""，!! <# =：*"4’

3 刘莉，徐新刚，高鹏等 ’ 川芎不同入药形式

的体外溶出与药效学比较 7 ; 9 ’ 中成药，

!""!，!# <# =：!#(’

( 刘智，李诚秀，李玲 ’ 天麻粉不同粒径的镇

静痛作用研究 ’ 中国应用药学杂志 7 ; 9，

!""!，+, <3 =：*:*’

4 吕文海，王作明 ’ 炮制超微粉碎对水蛭药

效影响的初步实验研究 ’ 中国中药杂志

7 ; 9，!""+，!( <# =：!#+’

<下转第 3# 页 =



〔 !"#$% &’()*’) +*% ,)’-*"$"./ 0 1"%)#*(2+3("* "4 ,#+%(3("*+$ 5-(*)6) 1)%(’(*) +*% 1+3)#(+ 1)%(’+〕78

!""# 第六卷 第三期 #$%&’ ( )%’ *

+上接第 #" 页 ,

- 宁丽丽，桂钢军，范丙义等 ’ 六味地黄丸超

细粉药理学研究 ’ ./01 2 3 4 5 !""!5 !6 +( ,：

#*(’

7 蔡光先，杨永华，张水寒 ’ 微粉化对人参类

药材有效成分的影响 ’ 中国医药学报 2 3 4，

!""8，8( +( ,：!(’

8" 何亚辉，蔡萍，杨永华 ’ 微粉化对沉香发

油等成分的影响 ’ 湖南中药医杂志 2 3 4，

!""8，86 +( ,：98’

88 何亚辉，罗新建，陈双君等 ’ 微粉化对

知母、穿心莲中主要化学成分的影响研

究 ’ ./01 2 3 4，!""!，8- +( ,：9#’

8! 张水寒，肖娟，杨永华 ’ 微粉化对黄芪、黄

柏 中 主 要 化 学 成 分 的 影 响 ’ ./01 2 3 4，

!""!，8- +( ,：99’

8* 蔡光行列，杨永华，陈燕军等 ’ 银翘解

毒汤超微饮片与传统饮片的化学对比研

究 ’ 中国实验方剂学杂志 2 3 4，!""!，-
+( ,：9’

8# 徐华雄，杨永华，蔡光先 ’ 含人参皂苷

类 超 微 饮 片 与 其 传 统 饮 片 的 化 学 对 比

研究 ’ ./01 2 3 4，!""!，- +9 ,：8*’

+责任编辑：李书祯 柳 莎 ,

信将会研制出现比现有西药更好

的抗癌中药。

作者还分析了一系列抗心血

管和抗糖尿病中药生命动力元素

的电荷强度标度值分布，发现这

些药的 :8 值和 ! + ; < "’ 9 , 值都偏

高，绝大部分属于偏向阴性或强

阴性的中药，既是较重或较高亲

电 功 能 的 生 命 动 力 元 素 占 主 导 ，

因为这些元素群能够抑制高阳性

器官的燥热作用，符合中医治糖

尿病在于克制阴虚燥热、生津止

渴的原则。
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