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中药标准化提取物应用建议

及产业化
‘

是考

口曾建国 湖南九汇现代中药有限公司 长沙

摘 要
“

现代 中药
”

是我 国实施 中药现代化 而催生 的具体产业方 向
。

中药标准化提取物是

现代 中药的一种产品形式
,

中药提取过程是 中药现代化 的重要技术环节
,

提取物在 国际 市场上的

应 用是 中药国际化的先行者和铺路石
。

中药提取物应是 中药的一种产品 方 式
。

建议 国家主管部 门

的产业发展规划与工作部署 中应提高对 涉及 中药生产过程控制 中药材种植
、

提取工 艺
、

装备及

辅料应 用 产业化项 目的 关注度
,

积极促进 以 中药标 准化提取物投料的现代 中药和保健品 的开发

研究和 生产销售
。

关键词 中药 标准化提取物 现代 中药

中药是世界传统医药的重要组成部分
,

应是我

国产 品参与 国际竞争最有希望取得专利保护的产

品
,

但从现代科学的角度审视
,

还有不少缺失
,

尤其

在基础研究 和产 品标准化方面存在严重 的 国际流

通障碍
。

因此
,

在继承
“

传统中药
”

的精髓之后
,

更应

加强用现代相关领域的高新技术改造和提升的
“

现

代中药
”

研究和开发
。

一
、

国际市场现状分析

欧洲有数百年使用植物药的历史
,

在世界植物

药市场上举足轻重
。

在西方发达国家
,

类似中药的

植物药的应用观念也正在变化
。

德国卫生部于

收稿 日期 一 一

修回 日期 一 一

联 系人 曾建国
,

湖南九汇现代 中药有限公司总经理
,

年设立 了专 门委员会
,

对市场销售 的 种植物

药
,

从质量
、

疗效及使用安全等方面作了全面评

估
。

目前批准可供使用的约有 种植物药 单方

与复方
,

其余因毒性原因未获准使用
。

由该委员会

所编制的各个植物药专论
,

实际上构成

了德国国家植物药药典
。

在德国药典基础上
,

欧盟

各国正在制订统一 的药物标准
,

以

打破 目前各 自为政的状态
。

这将大大有利于植物药

在欧盟 内的 自由流通
。

德国的药品管理法规极大地

推动了植物药临床研究水平的提高
,

他们用数据说

明了植物药的主要成分并非含量越高越好
,

植物药

不以某单一物质发挥疗效
。

指明了标准化工作的复

杂性和对基础研究的依赖性
,

使人们认识到应以反

映整体的质量标准来认识植物药
,

这种认识上 的提

一 , 一
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高使技术标准的制定更加科学合理
。

已 颁 布 了 《植 物 药 研 制 指 导 原 则 》
叮

,

简称

《指导原则 》
,

其植物药实际上包括着我国植物基

原的中药
,

由于植物基原的中药占全部中药的

以上
。

在 和推行中药现代化的今天
,

这不能不

引起我国有关管理部门和 中药研制单位的关注
。

《指导原则 》中阐述的植物药的某些特点与

我们的现代中药有相当的近似度 植物药的化学组

成通常为多种成分的混合物
,

而不是单一的化合物

植物药中的化学成分并非完全清楚 多数情况

下
,

植物药的有效成分也并未能完全确定 在一些

情况下
,

植物药的生物活性并不完全肯定
、

明确 许

多植物药制备和加工的方法多数源于经验 植物药

有着广泛
、

长期的人体应用经验 植物药在人体长

期
、

广泛的应用中
,

未发现明显的毒副作用 一些植

物药作为保健品或营养补充剂已在市场上销售
。

《指导原则 》在标准和质量控制上建议下述

方法 如指纹图谱法
、

标识成分 不是上述的有效

成分 的定性和定量测定
、

以及生物效价测定法

一些质量控制措施
、

植物原药材严格的质量控制以

及生产过程 中的各工序的控制 一

生产全过程中
,

各阶段的监督和检

国起步 已有 多年
,

其发展经历 了以几个产品为

代表的 个阶段 第一
,

甘草
、

麻黄提取物为代表的

世纪 年代末用 于出 口 的阶段 第二
,

银杏
、

贯

叶连翘在 世纪 年代中后期涌现的提取物出 口

热 第三
,

绿茶
、

异黄酮等正在经历 年后虽质

量相对规范但价格乱战的痛苦过程
。

近几年顺应国

际市场的需求
,

国家各职能部门对提取物有了中肯

的评价和支持
,

它的重要性不是在市场销售及创汇

总量的规模上
,

而是在中药生产的关键环节上面取

得了突破性认识
,

使得中药提取作为中药现代化关

键环节
,

予 以采信
。

二
、

国内现状分析

年
,

我国中药进出 口 总额达到 亿美

元
,

同比 年 亿美元增长
。

其中出

口 亿美元
,

同比 亿美元增长
。

中药

材出 口 亿美元
,

同比 亿美元增长

植物提取物出 口 亿美元
,

同比 亿美元增

长 中成药出 口 亿美元
,

同比 亿美

元增长
。

全年中药进 口 亿美元
,

同比

亿美元增长
。

中药提取物可按形态
、

内在质量及应用分类
,

见

图
。

验
,

尤其要注意对原料药

的质量检验
,

也应值得我

们借鉴 〔 一 。

无 论 欧 洲 还 是 北 美

及 日韩
,

都有一个共同的

特点 注重植物药生产的

过程控制
,

主要包括原材

料 和 工 艺 过 程 的 标 准

化
。

而解决过程控制通常

方法就是制订
“

植物提取

物
”

作为原料的标准
。

所

以
,

在德 国
, “

提取 物
”

就是一种植物

药的制剂
。

“

中药提取物
”

在我

液液态提取物物

提提取物物物 软提取物物

干干提取物物

如 缘草流浸青

如 菌陈挥发油等

如 积 实提取物粉等
按应用分类

按 内 如 黄茂提取物

如 当归提取物

如 水飞 蓟提取物

如 紫衫醉

图 中药提取物按形态及应用分类示意

坛 咖 。勿 。 几肠 〕
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国家计委实施现代中药专项
,

就适合于 国际市

场的
“

标准化中药提取物
”

予 以专项支持
。

原国家经

贸委在产业布局和中药材扶持资金上对
“

提取物
”

亦给予高度关注
。

科技部投人巨资实施
“

创新药物和中药现代化
”

专项
,

其中就有针对中药提取物的
“

适合工业化生

产的提取物质量标准研究
” 〔, ’,

其研究成果将在中国

药典 版中有所体现
。

商务部 原外经贸部 年已批准
“

单味植物

提取物进出 口质量标准
”

课题研究
,

有望为行业提

出一套标准
。

年颁布了《药用植物及制剂进出

口 绿色行业标准 》
,

这对宣传推广中药有着十分积

极的意义
。

并在中国医药保健品进出 口商会中成立

了
“

提取物分会
” ,

为规范行业行为和制订行业标准

起到了积极的作用 ’。

国家食品药品监督管理局 在注册管理

办法修订过程中也充分关注
“

提取物
” ,

中国药典和

有关药品标准中的
“

浸膏
” 、 “

流浸膏
”

实际上就是
“

中药提取物
”

这一概念
。

中国药典 年版共收

载单味中药 流 浸膏 种
,

有 种中药制剂 以中

药提取物组方
。

年我 国发布的 《新药审批办

法 》中
,

将 中药材提取的有效成分和复方提取的有

效成分列为一类新药
,

将中药材
、

天然药物中提取

的有效部位
、

复方中提取的有效部位群列为二类新

药
。

于 年出台的《药品注册管理办法 》试行

第五项
“

未在国内上市销售的从中药
、

天然药物中

提取的有效部位制成的制剂
” ,

实际上 已把提取物

列人 了新药的开发的原料来源
。

在中国药典 年

版及有关药品标准中共有 种中成药制剂配方使

用 了 种提取物投料
。

目前 已获卫生部批准生产

的保健品中
,

有 种保健品配方使用 了 种提

取物
。

中药提取物是从中药产业 中分化出来的新兴

领域
,

目前虽然以满足 国际市场需求为主
,

但其本

质是中药原料药
。

中药提取物的产业化将促进中成

药生产分化为原料生产和制剂生产两部分
,

进而形

成中药原料提取物产业
。

这种专业化分工
,

有利于

提高中药生产经营的规范化和集约化水平
。

目前在

《中国药典 》及有关药品标准
、

卫生部批准进行生产

的保健品中
,

使用的提取物在国内市场没有明确的

合法地位
。

目前的提取物生产厂家还不能利用为国

际市场供应原料所积累的生产及质控经验为国内

的制剂生产厂家服务
,

所以国内的提取物生产企业

的生产能力并未得以充分表达
。

同时
,

又因为市场

起点低
、

生存空间小而导致提取物生产企业难以进

行有效的设备及研发投资而减弱 了企业及行业 的

国际竞争力
。

中药提取物是 目前我国中药进人国际市场的一

种理想方式之一
,

具有广阔的国际市场空间
,

其产

业化有良好的发展前景
。

美国植物类营养补充剂原

料有 依赖于进 口
,

主要为提取物
,

约占
。

提

取物以单味药为主
,

例如 由银杏
、

贯叶连翘
、

刺五

加
、

当归
、

人参等草药制成的提取物
。

美国《食品大

全 》曾对 家健康食品店进行调查
,

结果表明以

提取物作为使用类型约 占
,

欧盟 以植物提取

物作为草药产品的原料更为普遍
。

目前在美国市场

上我 国提取物的 占有率不足
,

在欧洲更不 足
。

中药提取物经数年的发展
,

已具备一定的产业

规模
,

出口 比例已超过中成药
,

并呈现上升趋势
。

但

是
,

提取物研制
、

生产
、

流通等各个环节
,

从宏观到

微观尚缺乏必要的管理规范
,

产品品种多
、

规格杂
、

生产企业多 一 家 而小
、

经营渠道杂
、

经营

秩序混乱
、

产品质量 良芳不齐
,

损害中药出 口产品

的形象
,

致使中药提取物平均出口 价格大幅下降
。

据统计
,

年
,

我国药用植物提取物的平均出 口

价格 为 美元 吨
,

年平均 出 口 价格为

美元 吨
,

比 年下降了
。

年

平均出 口 价格每吨为 美元
,

比 年增长
,

比 年下降
。

综上所述
,

目前我国的植物提取物行业还处于

起步阶段
,

产业规模较小
,

技术力量较弱
,

但拥有一

定的竞争能力
。

技术标准的研究和建立还处在起步

阶段
,

距离欧美发达 国家
,

特别是与德 国差距 明

显
。

对提取物行业需加大投人和支持以 引导 和保

护
。

应充分借鉴先进国家和地区的植物药管理法规

政策
,

在深人研究的基础上
,

通过相关法规的建立

乳 召了 女 叫记 沼 访耐 面
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和实施完善并推动国家
、

行

业及企业的技术标准
,

完成

中药提取物标准化
、

规 范

化
,

为其在国内早 日成为 自

由流通 的商 品并进一 步提

高 国际竞争力 打下坚 实基

础
。

三
、

建 议

提倡 中药提取 物按

照
“

两个标准三个规程
”

建立其技术标准体 系

作为国家中药标准化提取物高技术产业化示范

工程项 目实施单位的湖南九汇现代中药有 限公司

在国内首先提出的
“

两个标准三个规程
”

即药材与

提取物的质量标准和原药材种植
、

提取工艺
、

检验

操作的规范化规程
,

见图
。

标准化提取物理论值

得行业借鉴【 ’。

应 重视 中药生产的过程控制

中药之所以难以在国际市场上流通
,

除了作用

机理的传统描述与现代药理还未找到 良好 的对接

点外
,

最重要的是质量的批间不均一和有害物质可

控不到位
。

其根源是缺乏 中药生产的过程控制
。

日

本津村药业将 年生产所用 的原料在相对 固定 的

产地
、

季节采购后
,

按不同药材加工成相对均一的

颗粒
,

混匀后再作为投料的总体原料予以统一储存

就是对原料加工过程控制的典范
。

我们对未清楚的

成份只能用相对稳定的原料及工艺采取过程控制
,

否则不可能做到质量均一
,

甚至连颜色
、

气味都无

法满足一致
。

中药生产的装备一直落后 于食品工

业
,

在产业链上极不对称
,

无法满足工艺的要求
。

中

药的辅料多局限于使用乳糖
、

淀粉
,

没有综合考虑

适合中药复杂成份 抗湿
、

分散
、

流动 的需要并提

高生物利用度上的高科技辅料
,

其治疗效果难以真

实体现
。

将相对不稳定的中药材制造成相对稳定的

制剂产品 —标准化中药提取物及过程质量控制是

关键
。

药品
、

保健食品
、

化妆品
、

植物农药的 注册

理解和关注 中药提取物投料的新药注册研究
,

随着 的组建
,

从体制上完全可扩展到保健品

的研究开发和生产应用上
。

目前国际上的宠物食品
,

包括饲养业中亦开始

使用 中药提取物作为添加剂
,

预 防各种动物疾病
,

防止滥用抗生素带来二次污染
。

非典和禽流感后
,

人们的关注度 日益提高
。

各种信息表明越来越多的

植物提取物作为植物农药正在开发
,

如苦参和博落

回等
,

化妆品行业亦如此
。

所以
,

中药提取物应是中

药的一种产品方式
,

应当从产业化分工的角度加以

关注
。
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