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中药材产地加工是根据中药材的性质和储运

销售的要求对药用植物、动物或矿物进行的产地初

加工，所得成品为中药材

[1]

。 中药炮制是根据中医药

理论，按照中医临床辨证施治的用药需求和药物的自

身性质所采取的一项制药技术，所得成品是饮片

[2]

。中

药材产地加工和饮片炮制是中药生产中紧密相连

的两个环节， 早期两者之间并没有明确的分工界

限，而将之统称为炮制，由中医药从业人员以“前店

后坊”的形式实施。 随着社会的发展，药材的产地加

工和饮片炮制逐渐被人为分离为各自独立的两段

加工工艺体系。 这种简单化的工艺分离虽然在一定

程度上方便了药材贮藏与长途运输，但却在很大程

度上忽略了某些药物品质形成的内在规律，人为地

割裂了药物品质形成的有机链条，逐渐显露出诸多

弊端。 因此，以植物类中药为例，厘清中药材产地加

工和饮片炮制的关系，探讨两者一体化的可行性与

研究思路，将有助于推进中药行业的整体发展。

1

中药材产地加工与饮片炮制的现状与存在问题

随着国内近年来

GAP

的大力推进， 很多大宗中

药已有自己的种植基地。 众多学者对药材产地加工方

法及对药材品质形成的影响进行了研究

[3-10]

， 但对于

GAP

生产管理而言，目前产地加工仅仅作为采用

GAP

管理的中药材生产中的一个步骤。 由于从事药材规范

化种植研究的多为植物学或农学专家，囿于其专业的

限制，对药材产地加工研究深度有限。在对药材进行产

地加工时，常常忽略药材的药物属性，导致不同程度地

出现经规范化种植的药用植物，其药用部位可能并没

有经过规范化产地初加工的现象。 此外，药材，尤其是

芳香全草类药材在产地加工时，通常把原药材干燥，而

在炮制时又需重新经水处理加工成饮片后再次干燥，

这样势必造成其有效成分，尤其是挥发性成分的损耗。

更为严重的是，由于目前中药材归于农副产品管理，对

一些产地加工原理不清晰但耗时耗力的药材，往往因

药农追求经济效益而被不规范处理。

《中国药典》

2010

版已明确规定，饮片是指药材经

过炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的处

方药品，进一步凸显了中药炮制在中医临床和中药生

产中的重要性。 国家在 《中医药创新发展规划纲要

（

2006

—

2020

年）》中明确将“开展中药饮片传统经验

继承”放在优先领域；国家发改委颁布的《产业结构调

整指导目录（

2011

）》中，将“中药饮片创新技术及运用”

列为鼓励发展项目，并已启动中药饮片标准化研究。上

述政策与规划将有力地推动中药饮片产业高质量的

发展。目前，《药品管理法》已明确规定部分中药饮片实

施批准文号和饮片厂实施

GMP

认证， 随着该法案的

进一步有效推进，将极大地保证中药饮片的质量。但目

前中药饮片生产中仍然存在炮制辅料标准不清、炮制

工艺不清晰、炮制设备欠标准、饮片缺乏分级管理等问

题，极大地阻碍了中药饮片的发展。随着生活水平的提

高和对自身健康的关注，公众对优质饮片的需求日益

旺盛，但由于中药原料药材来源的多元化所导致的原

料药材品质不一，原有按饮片片形大小论质的习惯分

级方法已无法全面反映与等级相匹配的饮片质量状

况，使得中药饮片优质优价政策难以真正实行。
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摘 要 针对目前中药材产地加工与饮片炮制加工脱节所造成的按中药材生产质量管理规范（

GAP

）要求种植的药

用资源未充分利用、饮片质量欠佳及生产成本较高等问题，基于

GAP

与药品生产质量管理规范（

GMP

），探讨目前中药材

产地加工—饮片炮制一体的可行性与研究思路。药材—饮片加工一体化是中药行业的发展趋势，一体化工艺的研究和推
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2

药材产地加工—饮片炮制一体化的可行性与研

究思路

2.1

一体化加工符合中药行业的发展趋势 与上

述药材加工与饮片炮制分段工艺相比，中药材产地加

工与饮片炮制一体化具有如下优点

[11-12]

：（

1

）将中药材

生产的

GAP

要求与饮片生产的

GMP

要求相结合，充

分发挥药材规范化种植与饮片规范化炮制的特点，有

利于药物的品质形成， 保证药材来源和饮片质量，同

时有助于饮片的溯源追踪；（

2

）一体化可以降低分段

加工所导致的饮片炮制时的再次水处理与重复干燥，

避免由此所引起的中药饮片有效成分含量的损耗，并

能降低能源损耗；（

3

）一体化可以减少中间的储存环

节，减少贮藏环节造成的药材损耗和人力、能源的浪

费，降低了中药饮片的加工成本；（

4

）一体化保证了药

材来源，有助于饮片分级工作的开展。因此，选择代表

性药材，研究并建立其一体化加工工艺是中药行业的

大势所趋。其所形成的中药材产地加工和中药炮制一

体化工艺，通过推广应用将有效避免药材加工与饮片

炮制分段加工中的重复环节，减少相关损耗，降低生

产成本，有效提高生产效率，产生重大的经济效益。同

时可以有效保证中药饮片的质量，从而保证中药的临

床疗效，进而提升整个中药行业的良好社会形象。

2.2

一体化加工工艺的研究思路 选择有

GAP

种

植基地，药用部位、产地加工方法和炮制方法均具

有一定代表性，且具有良好研究基础的中药材为研

究对象，以道地产区（主产区）传统产地加工方法与

饮片炮制方法为对照，借助现代技术的支撑，采用

多指标的质量—效应评价体系， 研究药材产地加

工—饮片炮制一体化过程中中药内部不同类型主

要化学成分（有效成分或指标性成分）的变化及由

此所产生的效应机制， 阐明一体化加工的合理性，

并以此优化药材产地加工—饮片炮制一体化加工

的最佳工艺参数，确定标准操作规程（

SOP

），形成具

有利用推广价值的实用技术。 具体见图

1

。

图

1

药材产地加工—饮片炮制一体化研究思路

2.3

一体化加工工艺研究中的关键点 药材产地

加工—饮片炮制一体化加工工艺的研究与推广应

注意循序渐进， 目前的一体化研究尚处于初始阶

段，此时应注意研究品种的选择、对照药材与饮片

的制备、受试中药综合评价体系的建立、产业化效

率评价体系的建立等问题。优先选择有

GAP

种植基

地、产地加工方法和炮制方法具有代表性、具有良

好研究基础、市场品种用量较大、性质特点不同的

中药材为研究对象， 通过产地调研和文献查阅，按

照现行版《中国药典》所规定的产地加工与饮片炮

制方法，制备研究所用的对照样品。 同时药材产地

加工—饮片炮制一体化工艺的建立应是基于受试

中药综合评价体系的基础之上，除构建受试中药物

质基础评价体系外，尚需重视受试中药效应评价体

系的建立。 受试中药物质基础评价体系可以采用

GC-MS

、

LC-MS

、

HPLC-UV

、

HPLC-ELSD

等现代分

析手段，以受试中药中主要化学成分（有效成分、指

标性成分及加工前后有变化的成分）及药材

/

饮片外

观形态、色泽、显微结构等为指标，综合定性鉴别、

指纹

/

特征图谱、定量等多层次信息构建而成。 受试

中药效应评价体系可以通过建立各受试中药材

/

饮

片与中医临床应用相适应的药效模型，结合相关药

效指标构建而成，以评价各受试中药材经传统加工

和一体化加工后药效形成机制及可能存在的差异。

可喜的是，现有药材产地加工—饮片炮制一体化加

工工艺的文献研究除以化学成分为工艺筛选指

标

[13-18]

，亦有少量探索以药效为评价指标

[19-20]

。 众所

周知，中药在加工过程中功效的变化并非有限的化

学成分能完全体现， 如木瓜在加工过程中逐步褐

化， 但齐墩果酸和熊果酸的含量几乎没有明显变

化。 因此，建立与该饮片中医临床应用相吻合的药

理效应模型，在此模型上，进行一体化工艺与传统

分段工艺产品的比较，显得尤其重要。 此外，尚需要

注意的是，药材产地加工—饮片炮制一体化工艺并

不是简单地将药用植物采集后净制、 切制与干燥，

部分对产地加工有特殊要求的药材，如厚朴

[21]

、天

麻，应当在保留原有加工合理性的基础上进行一体

化加工工艺的研究。 建立一体化工艺的另一个很重

要动力是降低生产成本，所以研究中应重视各受试

中药材

/

饮片生产过程产业化效率评价体系的构建，

以评价各受试中药材经传统产地加工和饮片炮制

加工与一体化加工两种工艺在人工、时间、能源、原

材料等方面的成本。

3

结语

中药材产地加工与饮片炮制从最初的整体工

艺演变为两段独立的加工工艺，虽然适应了当时的

科技水平与市场需求，但存在因中药材重复水处理

（下转第

74

页）
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与干燥引起有效成分的过多流失导致品质下降、整

体加工时间长、能耗高的弊端，在现今大宗中药材

普遍推广

GAP

种植的条件下，系统研究中药材产地

加工与饮片加工一体化过程中药材品质形成机制，

阐述一体化加工的合理性，优化药材产地加工—饮

片炮制一体化工艺，将有力地指导从药用植物到中

药饮片的加工技术提升， 可收到良好的技术效益。

在此基础上，进一步开发适用性广泛的药材产地加

工—饮片炮制一体化联合设备，将有效提高生产效

率，产生良好的经济效益。 众所周知，中药材和中药

饮片的质量决定了中药制剂的质量，符合中医临床

需求的药材产地加工—饮片炮制一体化工艺的研

究与推广任重而道远。
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者的中药处方分析结果，将乳腺癌、肺癌、胃癌、结

肠癌和直肠癌患者作为目标人群，分别为每位患者

建立药历，跟踪其每次用药情况，关注药物品种及

剂量的调整，监测不良反应的发生，与营养科及心

理科联合，为肿瘤患者制定个体化营养膳食，提供

专业的心理疏导， 帮助患者树立战胜疾病的信心，

将中药药学服务落到实处。
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