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摘 要：本文总结了中药破壁饮片研究现状，并简述了中药破壁饮片工艺、质量标准、有效性、安全性

示范研究的结果，对中药破壁饮片的属性、内涵、定位进行了剖析探讨，为中药破壁饮片进一步的研究及

发展提供参考。
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中药破壁饮片是广东省中药破壁粉粒工程技

术研究开发中心（依托中山市中智药业集团有限公

司）开发出的一类创新中药饮片。该类产品是通过

现代粉碎技术将传统中药饮片加工至 D90<45 滋m
（300 目以上）的粉体，不添加成型剂制成的 30~100
目的干燥颗粒状饮片，其优点是保留了原中药饮片

的全成分。在过去的 10 余年间，中药破壁饮片已开
展了多层面的技术及产业化研究，本文仅对其诞生

背景、研究现状、产品特点、研究发展思路等做简要

论述。

1 中药破壁饮片诞生背景

具有几千年应用史的传统中药饮片，由于存在

服用不便、质量标准滞后、品质不均等缺陷，中国、

日本、韩国及台湾地区等中药使用较多的国家和地

区的学者均对中药饮片的发展做了大量的探索和

研究工作。至今，中药饮片已经历了具有四代特征

的发展历程，分别是传统中药饮片（《中国药典》或

地方标准收载的中药饮片）、颗粒型饮片（日本或国

内外工业投料用饮片）、单味浸膏颗粒（中国的配方

颗粒）和中药破壁饮片（超微饮片或台湾的单味中

药粉末）。

传统中药饮片（现行药典或地方标准）是中医

临床应用的主要方式之一，有几千年的应用经验与

理论认识的支撑，可随证加减，用时需煎煮；但易因

入药形态的粗糙和差异，出现品质不均、质量难以

控制的问题，且煎煮服用方式繁琐。颗粒型饮片是

将中药饮片粉碎成粗颗粒，日本或国内外工业投料

标准广泛应用，具有传统汤剂的一切特点，相对于

传统中药饮片没有物质基础的改变，只是提高了投

料或分剂量使用时的饮片物质的均匀性，方便不同

批次药材饮片的投料勾兑，对药材成分的利用率提

升有一定意义。配方颗粒是单味饮片水提浸膏加辅

料后的颗粒制剂，带来了应用的便捷性和质量的均

匀性，但物质基础是有实质改变的，中药单煎和复

方煎煮给物质基础带来的差异性难以评估。中药破

壁饮片是将中药动植物细胞破壁以后的粉末在不

添加辅料的前提下全成分制成的颗粒，中药饮片的

物质基础没有改变，并有效提高了中药的物质成分

的利用率，使用剂量将大幅减少，具有质量均匀可

控和使用方便等特点。
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2003 年，中山市中智药业集团组建了中药破壁
饮片研究室。以打破传统中药饮片动植物细胞为目

标，在坚持不添加、不改变物质基础的前提下，研究

团队围绕破壁粉体成型技术的工艺方法、关键参

数，中药破壁饮片的安全性、有效性、稳定性和可控

性做了探索研究，建立了中药破壁饮片广东省地方

质量标准 62 个。
2 中药破壁饮片研究现状

中药粉末（散剂）入药是中药饮片应用的两大

形式之一。中药破壁粉体及中药破壁饮片是中药粉

末应用的现代发展，其物质基础的利用率较传统饮

片有较大幅度提高。研究工作围绕相关领域展开了

超过 300 个子课题的攻关研究。中药破壁饮片的部
分关键技术与应用基础研究内容包括：

2.1 工艺研究和关键参数界定

中药破壁饮片的加工技术主要包括破壁粉碎

和颗粒成型两个工艺，粉碎程度、粉碎技术及粉碎

后中间体的成型方法是关键环节。

2.1.1 中药破壁饮片中间体—破壁粉体粒径界定

中药材绝大部分来源于天然的植物，少量来源

于动物、矿物质和人工制品。而植物类中药材均具

有细胞壁结构，用传统煎煮提取方式，细胞壁在很

大程度上会阻止细胞内有效物质的溶出，造成中药

材有效成分利用率低，资源浪费严重。中药破壁饮

片通过现代粉碎技术打破细胞壁，让细胞壁内的物

质易于溶出及混合均匀，能有效改善中药材因其部

位和组织等不同而造成的物质基础不均匀性的问

题，提高药材中有效成分的浸出率和利用率，也实

现了中药无需长时间高温煎煮提取的过程，且应用

便捷。而在中药材破壁环节，合理的破细胞壁粉体

粒径便是其关键。

一般细胞的直径都在 10~100 滋m 左右。通过细
胞级微粉碎处理后，将中药材粉碎至 300 目（筛孔
内径为 47 滋m），细胞破壁率可达到 86.5%[1]。300 目
以上中药粉体，98%微粉只能看到细胞碎片 [1]。一般
300 目中药粉末用显微镜检测到的中心粒径为 4~
10 滋m[2]。这种粒径的微粉中药可使其成分利用率提
高至 60%~90%[3]。从经济和技术综合考评，中药破
壁饮片选择超微粉碎加工至 D90<45 滋m，即 90%
以上的粉体粒径<45 滋m（300 目以上）的粉体作
为中药破壁粉体的标准。这种破细胞壁处理属于

精细物理加工过程，不对细胞内的物质成分造成

质的改变。

2.1.2 粉碎技术及设备研究

粉碎过程的关注重点是加工过程是否给中药

带来改变和污染。中药的破壁粉碎技术业内现已成

熟的有两类：一是有刚性固体介质参与的，借助撞

击、剪切、摩擦等传统粉碎原理打破细胞壁的技

术；二是没有刚性固体介质参与的，利用强烈气流

让中药粉体自身高频、快速撞击而打破细胞壁的技

术。刚性固体介质参与的粉碎技术的特点是：介质

由于受到撞击和摩擦，易磨损脱落，污染药材；介

质高速撞击、剪切药材时，使药材产生较高温度，

不利于热敏成分的保护；但该技术对药材的适应

范围宽，对物料的物理性质要求低。气流粉碎技术

的特点是：没有刚性固体介质接触物料，气流高速

释放的吸热和物料撞击的产热抵消，物料在粉碎过

程不升温，从而使热敏成分得到有效保护；但气流

粉碎技术对物料的物理性质要求较高，适应范围较

窄。为最大限度的保证经细胞破壁处理的中药粉体

无污染、不升温，中药破壁饮片选择气流粉碎技术

实现破细胞壁。

2.1.3 产品成型技术研究

中药破壁饮片经破壁粉碎处理后，形成了比表

面积大、易吸潮、易氧化和流动性差的粉体，极不稳

定且难以满足工业化生产对其流动性的要求。因

此，让中药破壁粉体在破壁后再次成型以降低比表

面积，提高稳定性就是其产业化的技术关键。目前，

药物的成型技术一般依赖于各种赋形剂的参与，如

果添加赋形剂，即使赋形剂的理化性质明确，但实

质是对中药物质基础的改变，本质上不能等同于中

药饮片，有待考察研究。为此，中山市中智药业集团

坚持在不添加赋形剂的前提下，研究将破壁处理至

D90<45 滋m 的粉体制成 30~100 目的颗粒状饮片，发
明了不添加成型的专利技术。其技术核心是通过诱

发中药破壁粉体自身物质的粘性，可在不添加任何

固体物质的前提下制成颗粒状的中药破壁饮片。这

种饮片能保留原饮片的全成分，通过自身物质的粘

结成形降低比表面积，降低吸潮性和氧化性，增加

了流动性，外形美观。

2.2 有效性研究

2.2.1 化学成分评价研究

化学成分是药物的药效物质基础，故药物中化
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学成分种类是否保留或者损失以及成分的溶出率

是否增加是评价其有效性的关键指标之一。传统中

药饮片中因细胞壁阻挡而无法煎煮溶出的成分经

破细胞壁处理后，可以在溶液不饱和的状态下较快

溶出，或者与细胞碎片一起呈混悬状态全部存在于

溶剂中，因此中药破壁饮片冲泡服用或煎煮服用均

能大幅提高药材物质基础的利用率。中药破壁饮片

化学成分评价实验研究主要是将其与传统中药饮

片进行指标性成分定量对比分析和指纹图谱对比

分析。另外，也有相关研究对类似工艺处理的样品

进行了对比分析。部分研究结果简介见表 1 和表 2。
由上述结果可见，中药破壁饮片与原传统饮

片相比，化学成分种类无明显改变，即破壁粉碎

工艺未造成大量物质的消失或生成。但是对部分

表 1 化学成分含量测定

中药名称 方法及结果简介 参考文献

枳实 对比分析枳实超微粉和原药材 60目细粉中的橙皮苷、柚皮苷和芸香柚皮苷的溶出率，结果显
示，枳实超微粉中的橙皮苷、柚皮苷和芸香柚皮苷的溶出率明显高于其 60目细粉。 [4]

三七 三七超微粉和细粉中的三七皂苷 R1、人参皂苷 Rg1、人参皂苷 Rb1的含量对比研究，结果显
示，三七超微粉中的这 3种指标成分的含量均高于普通细粉。 [5]

丹参 丹参超微粉和普通粉中水溶性浸出物、隐丹参酮、丹参酮域A和原儿茶醛含量对比分析，结果
显示，丹参超微粉化能同时提高其水溶性成分和脂溶性成分的提出率。

[6]

红参 对比考察了红参破壁粉粒和红参传统药材中人参皂苷的溶出率，结果显示，红参破壁粉粒中
人参皂苷的溶出量明显高于其原药材。

[7]

表 2 破壁饮片 HPLC 指纹图谱研究
中药名称 方法及结果简介 参考文献

金钗石斛 金钗石斛破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱相
似度均在 0.99以上。说明破壁工艺处理前后，药材中的成分基本一致。 [8]

红参 红参破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱两两之
间的相似度在 0.794~0.979。说明破壁工艺处理前后，药材中的成分基本一致。 [9]

黄芪 黄芪破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱两两之
间的相似度均在 0.85以上。说明破壁工艺处理前后，药材中的成分基本一致。 [9]

三七 三七破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱两两之
间的相似度均在 0.9以上。说明破壁工艺处理前后，药材中的成分基本一致。 [10]

丹参 丹参破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱无显著
性差异，说明破壁工艺处理前后，药材中的成分基本一致。

[11]

玄参 玄参破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱相似度
在 0.9以上，各主要成分相关性良好，说明破壁工艺处理前后，药材中的成分基本一致。 [12]

党参 党参破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱整体图
貌一致，全谱相似度达 0.98，但在某些成分上，传统饮片的响应值偏低，说明破壁工艺未造成
大量物质的消失或生成，且能提高某些成分的提出率。

[13]

决明子 决明子破壁饮片、破壁粉体和原药材的 HPLC指纹图谱研究发现，这 3种样品的指纹图谱整体
图貌一致，但破壁饮片的色谱峰峰高明显高于原药材，说明经破壁粉碎后，所含成分种类没有
明显变化，但某些成分的含量增加。

[14]
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成分的溶出量及溶出速率，破壁饮片明显高于传

统饮片。

2.2.2 药理药效评价研究

药理药效是评价药物有效性的重要指标。与原

传统饮片相比，中药破壁饮片虽能增加物质成分的

提取率和溶出速率，但能否在生物体上体现出来，

为此，开展了一系列的中药破壁饮片药理药效评价

研究，部分研究结果见表 3。由研究数据可见，中药
破壁饮片与同等剂量的传统饮片比较，药效均有不

同程度的增强，平均增加幅度为 3~5 倍。
表 3 中药破壁饮片药理药效研究

中药名称 方法及结果简介 参考文献

西洋参 通过小鼠游泳实验、常压缺氧实验、低温实验对比考察西洋参破壁饮片及其传统饮片对小鼠的
抗应激作用，结果显示，西洋参破壁饮片抗疲劳、耐缺氧和耐低温效果稍优于其传统饮片。

[15]
党参 不同剂量组党参破壁饮片与其传统饮片增强免疫功能及抗疲劳作用比较研究，结果显示，党参

破壁饮片在相当于其传统饮片 1/4剂量时即可有显著的增强免疫和抗疲劳的作用，且效果稍
优于其传统饮片。

[16]

党参 不同剂量组党参破壁饮片与其传统饮片抗溃疡作用比较研究，结果显示，党参破壁饮片在相当
于其传统饮片 1/8剂量时即可有显著的抗溃疡作用，且效果明显优于其传统饮片。 [17]

黄芪 不同剂量组黄芪破壁饮片与其传统饮片对气虚动物模型作用的比较研究，结果显示，黄芪破壁
饮片分别在相当于其传统饮片 1/2剂量、1/8剂量和等剂量时即可有显著的延长小鼠游泳时
间、增加血红蛋白含量和血红细胞数的作用；综合各项检测指标，同等剂量黄芪破壁饮片的药
效作用强于传统饮片。

[18]

黄芪 不同剂量组黄芪破壁饮片与其传统饮片增强免疫功能及抗疲劳作用比较研究，结果显示，黄芪
破壁饮片分别在相当于其传统饮片 1/2剂量、1/8剂量和 1/4剂量时即可有显著的增加小鼠吞
噬指数、系数，提高小鼠免疫器官指数和延长小鼠游泳时间的作用；综合各项检测指标，同等剂
量黄芪破壁饮片的药效作用强于传统饮片。

[19]

玄参 不同剂量组玄参破壁饮片与其传统饮片对营热伤阴证模型家兔肛温、血常规和血液流变性的
影响比较研究，结果显示，玄参破壁饮片分别在相当于其传统饮片 2/5剂量、3/5剂量和等剂量
时即可有显著的降低肛温，改善血流变指标和血常规指标的作用；综合各项检测指标，同等剂
量玄参破壁饮片的凉血养阴作用强于传统饮片。

[20]

玄参 不同剂量组玄参破壁饮片与其传统饮片抗炎作用比较研究，结果显示，相当于其传统饮片 3/5剂
量的玄参破壁饮片即可有显著的抗炎作用；同等剂量下，破壁饮片抗炎作用略强于传统饮片。

[21]
当归 不同剂量组当归破壁饮片与其传统饮片补血作用比较研究，结果显示，相当于其传统饮片 1/2

剂量的当归破壁饮片即可有显著的改善失血性贫血小鼠的贫血状态的作用；同等剂量下，综合
各项检测指标，同等剂量当归破壁饮片的补血作用略强于传统饮片。

[22]

枳实 不同剂量组枳实破壁饮片与其传统饮片对小鼠小肠推进作用比较研究，结果显示，枳实破壁饮
片在相当于其传统饮片 1/2剂量时即可有显著的小肠推进作用；同等剂量下，破壁饮片药效作
用明显强于传统饮片。

[23]

熟三七 不同剂量组熟三七破壁饮片与其传统饮片对血虚模型小鼠影响的比较研究，结果显示，熟三七
破壁饮片在相当于其传统饮片 1/8剂量时即可有显著的增加血虚小鼠红细胞数、血红蛋白含
量和增加胸腺、脾脏指数作用；同等剂量下，破壁饮片药效作用略强于传统饮片。

[24]

熟三七 不同剂量组熟三七破壁饮片与其传统饮片对小鼠免疫功能影响的比较研究，结果显示，熟三七
破壁饮片在相当于其传统饮片 1/8剂量时即可有显著的降低二硝基氟苯诱导小鼠耳廓肿胀，
增加小鼠碳粒廓清指数及吞噬指数和增强氢化可的松诱导的免疫功能低下小鼠非特异性免疫
功能的作用；同等剂量下，破壁饮片药效作用略强于传统饮片。

[25]

补虚方 补虚方破壁饮片与其传统饮片进行耐缺氧、耐疲劳及活血作用比较试验，发现，同等剂量下，补
虚方破壁饮片具有显著的提高耐缺氧、耐疲劳的能力，降低血粘度，改善血液流变学的作用，且
效果优于其传统饮片。

[26]

养生方 养生方破壁饮片与其传统饮片药效学比较研究，发现同等剂量下，养生方破壁饮片具有显著的
抑制血清谷丙转氨酶和谷草转氨酶的升高，改善肝脏的病理学损伤，升高血清溶血素值，改善
血液流变学状态的作用，且效果均优于其传统饮片。

[27]
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2.3 安全性研究

2.3.1 中药饮片打粉应用方式的安全性分析

中药饮片以粉末入药自古已有。除直接以粉末

服用的散剂剂型外，丸、散、膏、丹等剂型都是在饮

片研末的基础上加工而成的。中国医药古籍、《中国

药典》各版以及《卫生部药品标准中药成方制剂》各

册均有以中药饮片为原料直接打粉入药的制剂（标

准）记载，如《伤寒杂病论》中记载的散剂有 40 多
种，“五茯散”、“四逆散”等至今仍在使用；《太平惠

民和剂局方》记载药方 788首，而散剂达 237 首；《本
草纲目》中百病主治药篇记载的 157 个常见病症中，
几乎常用的中药都可以用药“末”；2010 版《中国药
典》（一部）收载以研粉或研末内服的饮片有 22 种，
其成方制剂中，用生粉直接入药的饮片有 671种。

近代，国内亦有某些地区和厂家对中药饮片的

打粉应用进行了实践。云南白药集团的“熟三七散”

的制法便是“取三七，洗净，用蒸气蒸 3 h，干燥，粉
碎成细粉，过筛，即得”。台湾地区直接应用中药粉

末有几十年的历史，早在 1973 年就颁布了相关法
规，将单味中药磨粉视为制造药品行为，并制订了

相应操作规范；1999 年颁布了《简化作业方式申请
单位中药磨粉查验登记》等法规，规定在 2 年内生
产企业必须将已在生产常用单味中药粉末按简化

注册方式进行注册；对于毒剧药，则必须按《药品查

验登记审查准则》进行注册。目前台湾地区有 88 个
企业注册了 651 个单味中药粉末制剂，成为华人社
区中药粉末应用和管理最好的地区。

由上可见，中药粉末入药不仅应用历史久远，

一定程度上验证了该应用方法的安全性，其打粉应

用的方式也在近代重新获得了业界的重视和广泛

使用。

2.3.2 原料及工艺过程的安全性控制

选择无毒性记载的中药材开发成破壁饮片。中

智中药破壁饮片的原料大部分属药食同源或可用

于保健食品的物品，还有部分来自文献记载没有毒

性且无临床不良反应报告的《中国药典》或地方标

准收载的中药，从而在一定程度上保证了该类产品

的安全性。

从源头起控制中药破壁饮片的安全性。除了同

传统中药饮片一样可以灵活加减、调配煎煮服用

外，中药破壁饮片的主要应用方式是可直接冲泡口

服。这种直接口服应用方式因为减少了煎煮环节，

所以中药破壁饮片需特别关注微生物污染和农残

污染。此外，中药重金属和农药残留目前也已成为

国内外中药安全关注的焦点，是制约中药走向现代

化和国际化的瓶颈。虽然目前已有一些处理手段可

以去除中药中的微生物、重金属和农残，但是都会

一定程度地造成中药有效成分流失。因此，“绿色

中药”是中药破壁饮片的必然方向，从源头和生产

工艺过程都防止微生物、重金属和农残污染才具

有更现实的意义。为此，中智中药破壁饮片在这方

面采取的措施主要包括：淤对中药材的产地进行
土壤、水源等环境分析，了解其重金属污染情况并

取样分析中药材的质量检测指标，综合评价各产地

药材的质量和安全性，选择生长环境重金属污染不

超标并质量合格的中药材产地，建立定点采购基

地，避免药材种植的土壤和水源中带入重金属污

染；于严格控制种植基地对农药的使用，确保中药
栽培过程带入重金属和农药残留污染；盂加工过
程，选择气流粉碎技术，避免粉碎过程的药材与金

属直接碰撞摩擦而带入的其它金属二次污染；榆破
壁饮片成型过程采用了一定浓度的酒精以及成型

后的烘干过程均能一定程度地杀灭微生物；虞对中
药破壁饮片成品建立微生物、重金属、农药残留、黄

曲霉毒素、二氧化硫等系列检测控制指标。通过上

述手段综合处理，最终实现从源头和工艺环节控制

破壁饮片的微生物、重金属、农残等污染。

2.3.3 安全性药理学评价研究

目前中药破壁饮片产品选用的原药材均为文

献中记载没有毒性的中药，先按规范炮制成中药饮

片再经破壁工艺处理后，物质成分的浸出量会有所

改变，其是否会同时带来毒性的增加，中山大学、南

方医科大学、暨南大学、广州中医药大学、中山市中

医院、广东省中药研究所等多家高校及研究所完成

了 11 个中药破壁饮片示范品种的急性毒性研究，
结果简介见表 4。研究数据可见，最大给药量法进行
急性毒性实验，均未发现试验中药破壁饮片的毒

性，且破壁饮片与其传统饮片组检测指标无显著性

差异。

2.4 质量标准研究

2.4.1 建立质量标准指标体系

因为中药破壁饮片已经改变了原传统中药饮

片的外观性状，所以中药破壁饮片的质量评价指标

一定要最大限度地表征中药破壁饮片的整体质量
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特点，为其真伪优劣的评价提供有效参考。目前，中

药破壁饮片建立的质量评价指标主要包括四大类：

淤传统饮片法定标准的指标。《中国药典》（一部）所
收载的，除中药性状外的其它全部指标均保留。于粉
体专有指标。中药破壁饮片是中药粉体形态，必须

从中药粉体质量评价特点出发建立相关指标，包括

粉体粒度分布、显微特征等。盂安全性指标。中药破
壁饮片可直接冲泡服用，故必须建立口服制剂卫生

学指标加以控制。另外，因其可直接全粉末服用，

所以也必须建标控制农药残留、重金属、黄曲霉毒

素、二氧化硫等。榆中药指纹图谱指标。基于整体
性化学表征基础上的中药指纹图谱能基本反映中

药全貌，使中药质控指标由原有的对单一成分含

量测定上升为对整个中药内在品质的检测，实现

对中药内在质量的综合评价和整体物质的全面控

制。采用指纹图谱技术分别建立中药材、中间体、

最终产品的全过程指纹图谱库，便于实现全过程质

量监控，追踪原药材产地、品质和工艺操作条件等

变化对产品质量的影响，为控制产品批间差异提供

保障。

2.4.2 制定研究规范，建立质量标准

为规范中药破壁饮片产品质量，中山市中智药

业集团联合广东省食品药品质量研究所、对中药破

壁饮片展开省标建设研究。经广东省食品药品检

验所复核，质量标准符合研究规范的要求，并于

2010 年 12 月，广东省食品药品监督管理局主持召
开了《广东省中药破壁饮片质量标准研究规范》的

验收会，在示范品种研究的基础上形成了《广东省

表 4 中药破壁饮片急性毒性研究

中药名称 方法及结果简介 参考文献

西洋参 以最大浓度、最大剂量对小鼠灌胃给药西洋参破壁饮片（相当于临床用量 87.5倍），未发现急性
毒性作用，且与传统饮片组无显著性差异。

[15]

党参 最大给药量法对小鼠灌胃给药党参破壁饮片（相当于临床用量 80倍），未产生急性毒性反应，且
与传统饮片组无显著性差异。

[17]

黄芪 最大给药量法对小鼠灌胃给药黄芪破壁饮片（相当于临床用量 64倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。

[18]

玄参 最大给药量法对小鼠灌胃给药玄参破壁饮片（相当于临床用量 100倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。

[21]

当归 最大给药量法对小鼠灌胃给药当归破壁饮片（相当于临床用量 600倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。

[22]

枳实 最大给药量法对小鼠灌胃给药枳实破壁饮片（相当于临床用量 480倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。

[23]

补虚方 最大给药量法对小鼠灌胃给药补虚方破壁饮片（相当于临床用量 1 200倍），未出现明显急性毒
性反应。

[26]

熟三七 最大给药量法对小鼠灌胃给药三七破壁饮片（相当于临床用量 800倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。（与南方医科大学合作）

企业资料

丹参 最大给药量法对小鼠灌胃给药丹参破壁饮片（相当于临床用量 480倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。（与南方医科大学合作）

企业资料

红参 最大给药量法对小鼠灌胃给药红参破壁饮片（相当于临床用量 58倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。（与中山市中医院合作）

企业资料

决明子 最大给药量法对小鼠灌胃给药枳实破壁饮片（相当于临床用量 400倍），未见明显的急性毒性反
应，且与传统饮片组无显著性差异。（与中山大学合作）

企业资料
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中药破壁饮片质量标准研究规范》。

2.5 稳定性研究

中药破壁饮片经过破壁处理后，其比表面积

增大，易氧化吸潮，极不稳定，再经不添加辅料

成型后，比表面积降低，但产品的稳定性仍需试

验考察。通过对不同包装的丹参、红参、三七和

黄芪等破壁饮片成品进行室温条件和加速条件

稳定性研究，结果表明，与原药材相比，中药破

壁饮片的稳定性稍有增加，可以在室温下存放 2
年保持稳定。

3 中药破壁饮片的技术特点

3.1 全成分保留，与原传统饮片的物质基础一致、

保留中药饮片的属性

中药破壁饮片是直接在传统饮片的基础上，采

用破壁粉碎技术和无添加成型技术加工而成的新

型中药饮片，无高温溶剂提取的工艺，减少了中药

有效成分损失的环节，最大限度地保留了原传统饮

片的全成分。

3.2 有效成分利用率高，减少了中药的浪费，是保

护中药资源的技术进步

中药破壁饮片由于经破壁处理，增加了细胞壁

内所包裹成分的溶出率，可使其成分利用率大幅度

增加 [3]。如超微粉碎处理后，决明子中的大黄酚，小
柴胡汤中的总黄酮、黄芩苷，四逆汤中的甘草次酸

等，其溶出率可分别增加为其传统饮片的 9 倍、2 倍
和 9.3 倍 [28~30]。综合众多研究数据分析，约相当于原
传统饮片 1/3 量的破壁饮片便可实现等同的药效，
节约 2/3 的现有资源，能大大缓解当前中药资源极
度匮乏的现状 [31，32]。
3.3 质量均一，提高了中药质量的可控性

植物类中药不同的组织部位（如茎、叶和花）

的有效物质组分种类及组分的组成比例是不完全

相同的，造成同品种同批次中药饮片之间也存在

药效差异。 经破壁处理后，同一药材的不同组

织、部位因细胞破碎，能高度混合均匀，实现了中

药批内产品的物质基础的均一，解决了中药长久

以来质量不均匀的问题，达到同批次批内质量品

质均匀可控。

中药破壁饮片已失去原传统饮片的外形，物质

均匀性有效改善，相较于其他创新饮片而言，易于

建立基于生物本质或化学成分基础上的质量控制

体系，也易于建立基于口服制剂要求或绿色产品的

安全指标，包括微生物指标、农药残留、重金属、黄

曲霉毒素、二氧化硫等，能全面评价中药破壁饮片

产品的质量。

3.4 应用方式简单、快捷和灵活

应用方式多样，可同传统习惯一样煎煮服用，

也可直接冲泡服用；可根据不同病证，灵活加减和

调配，尊重中医理论的指导。这种灵活、简单、快捷

和有效的应用方式才能满足现代快节奏、高标准的

生活要求。

4 中药破壁饮片研究与发展的思考

4.1 不走替代传统饮片的产业发展思路

中药破壁饮片本质上还是中药粉末的发展和

延伸，其具备的特点可以提高传统饮片疗效，有效

提高中药饮片的安全性、可控性、稳定性，可以改善

中药饮片的应用方式，让其灵活化和便携化，但在

产品定位上只是传统饮片的补充，而不是取代传统

饮片。

4.2 中药破壁饮片安全评价的方法

中药破壁饮片的安全性评价是业内专家争议

较大的问题。大家认可中药破壁饮片的创新，其化

学成分利用率的增加在安全性角度应该如何评价，

现有两个方面的意见：一方面是类似于台湾地区把

中药粉末分为有毒和无毒两类，无毒中药饮片实行

简单的评价方式，有毒中药则按新药临床前安全性

研究的要求进行；另一方面意见是需要按临床前新

药的安全性研究要求不作分类全部进行，此类方法

需要国内研究者达成共识。

4.3 临床使用剂量的确定

中药破壁饮片可参考药效研究数据确定其临床

用量。上述有效性研究数据可见，大部分品种可降低

至其传统饮片剂量的 1/4~1/2 来使用，部分破壁饮
片甚至可降低至其传统饮片剂量的 1/8 来使用。部
分医药古籍及《中国药典》记载的中药在散剂处方中

用量为汤剂的 1/5~1/3。以《中国药典》及有效性研
究数据为依据，制定中药破壁饮片临床适宜剂量为

其传统饮片临床剂量的 1/4~1/2。但每一个中药破壁
饮片品种需要通过临床研究积累相关的剂量数据。

4.4 中药破壁饮片的研究缺乏顶层设计和国家平

台的介入

“中药破壁饮片”与中药粉末类产品的入药，必
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将对我国中药资源的可持续发展产生巨大的推动作

用，对中药饮片品质的提升和标准化、国际化进程产

生积极影响。目前，尚缺乏全国性的、前瞻性的研究

计划，建议国家相关部门予以重视，并重点展开中药

破壁饮片上市评价模式研究，包括工艺研究的指导

原则、质量研究的指导原则、临床前安全性研究的指

导原则、稳定性研究的指导原则、生物等效性研究的

指导原则、中药破壁饮片临床研究的指导原则，并选

择试点单位，尽快推进该项研究工作的发展。
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The Research of Cell-broken Pieces of Traditional Chinese Medicine
Cheng Jinle , Lai Zhitian, Peng Lihua

(The Engineering Technology Research and Development Center of Cell-broken Powder of
Guangdong Province , Zhongshan 528437, China)

Abstract: In this paper, the research work of Cell-broken Pieces of traditional Chinese Medicine was summarized;
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the preparation technology, quality standard, effectiveness and safety of typical Cell-broken Pieces were introduced;
the attribute, connotation and orientation of Cell-broken Pieces were discussed. It can provide reference for the fur鄄
ther research and development of Cell-broken Pieces of traditional Chinese Medicine.
Keywords: Cell -broken Pieces of traditional Chinese Medicine, new type traditional Chinese Medicine,
modernization of traditional Chinese Medicine
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