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和中药饮片质量控制标准的现状 中药材和饮片是中医药理论

的具体体现，其使用历史源远流长。经过几千年的实践和总

结，中药材及其饮片的生产已经有了较为完整的生产加工理

论和操作方法，如“道地药材”、“炮制规范”等等。中药

品质的评价方法也是随着科学技术水平的进步和中医药的发

展而不断发展的，从“神农尝百草，一日而遇七十毒”发展

到以药材的形态、性状、气味及一些简单的理化反应现象，

来判断药材品质的真伪优劣的方法，直到现代科学技术手段

的应用，利用植物学、植物化学、分析化学以及药理、药效

学等相关学科的研究，使中药品质评价方法有了很大的飞跃

。特别是近20年的研究发展，国内外药学工作者在不同程度

上已经对几百种常用药材从来源、产地、性状、显微特性、

化学成分以及药理药效等方面进行了系统的研究，并对一些

品种中的化学成分进行了分离和鉴定。这些研究成果充实了

常用中药材的品质评价方法的科学依据，使中药材的真伪鉴

别有了很大的提高，同时也有效地澄清了药材品种的混乱现

象。在此基础上，中药的质量研究又引进了色谱学等分析手

段，针对药材中一个或几个成分进行定性或定量分析，我国

药典及其药品标准多以这种形式制定。 中药饮片作为中药的

重要组成部分和主要商品规格，广泛应用于药典、医院药房

及一些制剂和成药生产中，直接关系到中药处方或制剂的临

床疗效与安全。1998年出版的《全国中药材炮制规范》中收



载了500余种中药材的炮制规范，但各省市又各自的中药炮制

规范，其名称、制法及工艺差别较大，质控标准难以统一。

我国药典仅收载部分中药品种的炮制方法，有的放在同源药

材项下描述，有相应的定性和定量规定的炮制药材品种仅占

全部药材的2.7％。这种情况无法适应中药现代化的需要。为

满足市场需求，许多药材经营者或药农自行进行药材饮片的

加工炮制，因此饮片的质量难以保证。加上各地放松对饮片

的严格依法管理，致使在全国17家中药材市场上流通的商品

仍以饮片为主，从而使中药饮片的质量问题愈加严重，甚至

发生因服用炮制不当的中药而致死的事件，因此对饮片建立

相应的质量控制标准极为迫切。 我们认为目前关于中药材和

饮片及其质量研究和标准存在的主要问题是： （1）达到

以GAP要求进行规范化种植的中药材不多，难以保证质量； 

（2）研究的广度和深度不够，研究手段和方法滞后； （3）

炮制加工设备或工艺落后、粗放，严重影响药材及饮片质量

的稳定性； （4）缺乏客观可行的质量评价体系等等。 2. 对

中药材及其饮片质量的制约因素 2.1 种质的优良与稳定对于某

一物种而言，种质资源包括栽培品种（类型）、野生种、近

缘野生种在内的所有可利用的遗传材料。种质资源是药材生

产的源头，种质的优劣对药材的产量和质量有决定性的影响

。种子资源在药材优良品种形成过程中起着关键性的作用，

是培育优良物种的基础，尤其是野生近缘植物和古老的地方

种是长期自然选择和人工选择的产物，具有独特的优良性状

和抵御自然灾害的特性，是人类宝贵财富的品质改良的源泉

。如人参、地黄、浙贝母在长期的人工种植过程中，由于自

然选择及长期的生态适应形成了一些地方品种、农家品种。 



因此生产用的药材基源必须进行鉴定，明确到种、变种、生

态型、居群或栽培品种（严格意义上的农业品种）。如黄花

蒿Artemisia annua L．为一世界广布种，具有多种生态型，其

干燥的地上部分为中药青蒿，是中医传统使用的抗疟药。直

至最近研究者才搞清楚，我国中亚热带长绿阔叶林北部地区

的生态环境，有利于黄花蒿中青蒿素成分的合成，含量明显

高于其他地区黄花蒿中青蒿素的含量。但黄花蒿的生态型是

否已经形成遗传基因上的变化？不同分布区的生态型在相同

条件下种植对青蒿素含量的影响如何？即青蒿素的含量多少

是由遗传因素的差异引起的，还是由生态环境的差异引起的

？这些仍有待我们进行研究，这些研究结果对药用植物异地

引种时种质资源的选择意义重大。 这一方面是进行种质资源

研究，特别是种质遗传多样性的研究，在中药材育种中具有

重要意义。药用植物育种的主要目的和特色在于培育出单位

面积有效成分含量高的品种，而任何一个新品种的培育都是

在原有植物种质资源的基础上通过选择、杂交、回交、诱变

等方法修饰、加工和改良后，才能符合育种目标。由此可见

，占有种质资源是育种的基础，育种上突破性的成果往往取

决于关键性基因的发现和利用。另一方面，药用植物种质资

源的研究，特别是分子遗传多态性的研究是遗传图谱的构建

、基因定位和分离及其标记技术应用，这也为今后遗传工程

育种奠定了基础。 2.2 生产和加工过程规范化、规模化 2.2.1 

药材 按中药材GAP指南的具体要求进行并按S0P进行优选和种

植。对药材生产从种质、环境、栽培方式、施肥、田间管理

、采收加工、储存运输等方面进行规范和控制，从而生产出

质量均一、高效、可控的优质药材。具体衡量指标就是植物



的生物学特性、药材性状、解剖特征、化学成分等方面的主

要指标稳定可控。因此，在进行药材的品质形成研究时，对

能引起中药材品质变化的各种因素都必须进行考察，以确定

各因素对药材品质的影响程度，从中优化出最佳的药材种质

、种质地区、土壤条件、栽培工艺、肥水管理、采收时间、

加工方法、繁殖方式等。 2.2.2 饮片 国家药品临督管理局已决

定对饮片实施批准文号制度。饮片实施批准文号制度工作要

尽快展开。而首先要从有毒饮片开始做起，要实行批报制。

同时加强对饮片加工技术、质量标准及其品质评价方法的研

究，尽快制定操作性强的饮片质量标准已迫在眉睫。 2.3 质量

控制的重点和难点问题客观真实的评价药材质量的标准 随着

社会的进步和科学水平的发展，药学工作者正在研究探讨一

个更加科学、系统、可操作性强、能真正反映中药内在质量

的评价方法。中医理论十分强调中药的整体效应，重视诸个

化学成分在药效上的协同作用。因此仅以中药内一、二个有

效成分作为定量、定性指标远不能从整体上反映中药的内在

质量。由于中药化学成分的多样性和复杂性，还有许多药材

不能确定其有效成分是什么，而且中医用药讲究配伍、随症

加减，中药药效发挥不能为一、二个化学成分所体现。例如

：麻黄具发汗功能，可治哮喘且疗效明显，自古沿用至今；

而从麻黄中提取的麻黄素治疗哮喘的效果却不如麻黄明显。

还有人参皂甙的消除疲劳、强壮身体的功效远不如人参的效

果显著。再如黄柏：我们可以规定它的小檗碱含量必须在1％

以上，并同时含有木兰碱、巴马丁和药根碱，符合这一规定

的药材不单是关黄柏、川黄柏，黄连也完全符合这一规定。

但在临床上黄连是不能与黄柏等同使用的，因为黄柏和黄连



在其他成分还有差异，成分上的不同造成它们在功能主治和

疗效特长的不同。因此，仅测定少数几种化学成分对于保证

药材的质量是不够的。中药牛膝与野牛膝是两种中药，野牛

膝为治疗咽炎、白喉等的清热解毒药，化学成分报道较多的

为齐墩果酸。怀牛膝、引种怀牛膝、野牛膝中齐墩果酸的含

量区别不大，由此可见仅用齐墩果酸一种成分作为牛膝的品

质评价指标是没有特异性的。 只有在中医药指导下，选择合

适的药理模型，找出中药材成分的有效部位，才是解决药材

质量标准制订的关键。在有效成分（部位）不明确的情况下

，应在标准中对药材的可能有药效的大多数化学成分进行检

测，只要能控制住药材中大多数成分的含量，以及各成分的

比例关系，我们就可以保证这味药材的质量和药效。 针对现

在的中药品质评价方法的局限性和更准确全面评价中药的需

要，国内外许多研究人员已经开始运用多种分析手段（诸如

TLC、HPLC、UV等）。在总结前人的化学成分的研究成果

与质量分析结果的基础上，确定了多种药材的化学成分的指

纹图谱，从而更加全面地反映了中药的内在品质，也为今后

对于中药品质的评价提供了一个更加科学合理的手段。如美

国草药药典（American Herbal Phamacopoeia AHP）已对美国

市场上流通的一些植物药和中药进行整理，已经有贯叶连翘

、五味子、甘草等专著发表，其中确定了比较稳定的TLC

和HPLC的分析结果和指纹图谱。因此建立从整体上综合评价

中药质量的方法很有必要。目前国内外有关中药材的研究，

大多是就单一品种进行成分分析及质量标准研究，而由于药

材所被检验的成分或有效成分并非是所有的成分，成分分析

不能代替质量标准，只能参照有关的成分分析研究并结合中



医药理论，对每一个品种进行质量标准的研究，方可制定出

客观标准。 同时有必要进行全面、系统的研究，在规范采收

、加工炮制方法的前提下，建立与饮片相应的质量标准。尤

其是对于外观形态已经改变、破坏或部分破坏的药材饮片，

应加强理化鉴别方法的应用，制定专属性强的定性或定量指

标。借鉴同源药材的质量标准研究经验，积极引入LC、GC

、TLC、IR等分析方法，建立我国中药饮片质量评价体系以

及饮片质量标准，尤其是结合药理和毒理学实验结果，以有

效成分（或限量成分）为指标，建立能真实地反映饮片优劣

的质量标准。 2.4 炮制方法和工艺的科学性与规范化研究 中

药材炮制的主要目的是增效减毒。所使用的一系列方法是从

长期临床实践积累总结而来，是中医药宝库的重要组成部分

，有其深刻的理论基础。但是与西药相比尚缺乏科学系统的

实验数据的支持，尤其是中药材因来源、产地、采收期等等

不同，有效成分或有毒成分含量变化较大，一成不变的炮制

加工方法不能保证临床有效与安全，应提供药理和毒理学方

面的实验数据。因此，应用科学方法提供的客观数据研究炮

制前后的中药药性生成分和药理作用，阐明中药炮制的基本

原理，以便更好地掌握药性和提高临床用药的准确性。提高

中药的治疗效果是中药现代化和国际化的关键，意义重大。
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