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摘要：目的　基于《中药标准管理专门规定》的分析，提出构建符合中医药特点中药标准体系的建议，强化中药标准在保障药
品质量方面的作用。方法　对符合中医药特点标准体系的科学内涵进行分析，提出符合中医药特点标准体系的基本考量。
结果　符合中医药特点标准体系科学内涵主要包括尊重中医药传统，遵循中医药理论和尊重中医药规律。结论　在符合中
医药特点标准体系构建过程中，应坚持整体评价和关键影响因素相结合的质量控制理念，坚持传承和创新相结合的质量控制

理念，中药标准中体现中医药传统思维。
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　　药品标准是为保证药品质量，对药品的质量指
标、检验方法和生产工艺等方面所作的技术规定，是

药品研发、生产、使用、检验以及监督管理等各环节

必须遵守的强制性技术要求和法定依据。药品标准

是保障药品安全有效的重要基础，是药品监管工作

的准绳，是国家医药产业发展和监管水平的重要体

现。长期以来，药品标准作为中药监督管理工作的

重要技术支撑和主要抓手，在保障中药产品安全有

效方面发挥了重要作用。但由于中医理论的复杂

性、中药化学成分的多样性、中药作用机制不完全明

确、中药活性成分不清晰等多种原因，制定的中药标

准很难全面反映中药的特点［１２］。国家药监局发布

的《中药标准管理专门规定》［３］，提出构建符合中医

药特点的中药标准体系，必将对中药创新传承发展

起到积极的推动作用。笔者拟基于《中药标准管理

专门规定》分析，进一步阐释符合中药特点标准体
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系的科学内涵，就建立符合中医药特点标准体系提

出有关建议。

１　中药标准的现状及存在的主要问题
１１　中药标准的现状

１９５３年，新中国颁布了第一部《中国药典》，《中
国药典》１９６３年版首次将药典分设为一部和二部，
一部收载中药材４４６种、中成药１９７种。此后，又根
据我国药品监督管理工作需要和医药产业发展需

求，依次颁布了《中国药典》１９７７年版和《中国药
典》１９８５年版。１９８５年版《药品管理法》实施之后，
原卫生部针对地方药品标准存在的药品通用名称不

规范、疗效不确切、质量可控性差等诸多问题，组织

开展了中成药品种整顿工作。在颁布《中国药典》

１９９０年版、《中国药典》１９９５年版基础上，陆续制定
了一系列部颁标准，主要包括《卫生部药品标准》中

药成方制剂１～２０册，《卫生部药品标准》藏药、蒙
药、维药分册，《卫生部药品标准》中药材分册等。

随着新药试行标准转正工作的开展，陆续颁布了

《卫生部药品标准》新药转正标准１～１５册。伴随
着药品监督管理的机构调整和改革，国家药品监督

管理部门陆续颁布《中国药典》２０００年版、２００５年
版、２０１０年版、２０１５年版及２０２０年版。中药标准工
作坚持科学、实用、规范的原则，标准水平不断提高，

标准体系日益完善，逐步形成了涵盖中药材、中药饮

片、中药提取物、中药配方颗粒、中成药、民族药等门

类齐全的国家药品标准体系［４～７］。

根据现行药品监管方面的法律法规，中药地方

标准（又称省级中药标准）包括地区性民间习用药

材标准、省级中药饮片炮制规范和省级中药配方颗

粒标准，属于中药标准体系特有的组成部分。目前，

我国大部分省级药品监督管理部门均制定了省级地

区性民间习用药材标准。２０世纪８０年代，各省级
药品监督管理部门还具有药品审批权限，所制定的

省级中药材标准大多附在省级中成药标准中。２００１
年《药品管理法》颁布之后，各省陆续开展了省级中

药材标准的整理工作。例如，辽宁省曾先后于１９８０
年和１９８７年颁布《辽宁省药品标准》，其中含有２２
个中药材品种，通过对原收载于省级药品标准中的

药材标准进行整理研究后，于２００９制定了《辽宁省
中药材标准》，收载了省内习用药材５５个品种。省
级药品监督管理部门制定的中药饮片炮制规范通常

简称为省级炮制规范，主要收载地方临床习用饮片，

作为中药饮片国家标准的补充，对满足不同地区中

医临床用药需求、规范地方中药饮片生产、保障饮片

安全有效具有非常重要的作用。２０世纪５０年代开
始，各省级卫生行政部门陆续制定了一批省级中药

炮制规范。到２０世纪７０年代，北京、天津、河北、河
南、辽宁、山东等二十多个省级药品监督管理部门制

定和发布了省级中药饮片炮制规范。目前，有３０个
省级行政区均制定了省级饮片炮制规范，是饮片标

准体系的重要组成部分，为规范中药饮片生产发挥

了重要作用［８～１１］。

按照现行药品注册有关法规要求，药品注册标

准属于国家药监局核准的药品标准，针对特定申请

人的特定申请而批准的药品质量标准，在符合《中

国药典》凡例及通用技术要求的基础之上，体现了

特定药品生产企业特定产品的个性化要求。按照新

修订的《药品管理法》有关要求，“药品应当符合国

家药品标准。经国务院药品监督管理部门核准的药

品质量标准高于国家药品标准的，按照经核准的药

品质量标准执行；没有国家药品标准的，应当符合经

核准的药品质量标准”。从法律层面上厘清了中药

国家标准和中药注册标准的定位和作用，后期通过

不断完善中药注册标准和中药国家标准的转化机

制，中药注册标准在满足企业个性化需求，推动提升

中药标准整体水平提升方面，必将起到积极的

作用［１２］。

１２　中药质量控制方面存在的问题
近年来，随着中药化学成分研究的不断深入以

及分析技术和现代仪器的不断发展，中药质量分析

技术的先进性不断提升。中药的质量控制也从性状

鉴别、理化鉴别、显微鉴别等传统质量评价模式，逐

渐过渡为化学成分分析为主的质量评价模式［１３］。

《中国药典》２０２０年版中，中药材标准大多设定为名
称、来源、性状、鉴别、检查、含量测定等项目，在鉴

别、检查以及含量测定等质量控制项目中，多采用薄

层色谱、高效液相色谱或色谱质谱联用技术对指标
性成分或活性成分进行控制。中成药标准除性状、

鉴别、检查以及含量测定等常规质量控制项目之外，

还要按照相应制剂通则要求，对产品的制剂学特性

进行检查，此外标准中还包括制法、功能主治、用法

用量、注意等中药特有的标准项目［１４］。虽然中药标

准质量控制模式和质量分析技术取得了长足的发

展，但由于中药是在中医药理论指导下使用的药物，

存在着成分复杂、活性成分不明晰、作用机制较为复

杂的特点。目前的中药标准仍存在一些关键的问题

需要不断探索，例如提高检测指标与药品质量的相
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关性，如何保证质量控制项目与临床使用安全有效

的相关性。

１２１　中药标准质量控制指标与药品质量相关性
不强　中药产品的质量影响因素较多，中药材的质
量受到产地、自然环境、生长年限、采收期等多种因

素的影响，中药材的质量又直接影响着中药饮片和

中成药的质量，中药饮片的炮制工艺和中成药的生

产环节也是质量的重要影响因素。中药标准中质量

指标的选择，应该通过定性鉴别或定量分析的方式，

能够反映中药产品的质量属性。例如，通过薄层鉴

别能够确认药材或饮片的真伪，或确证中成药生产

过程中某个药味投料的真实准确。通过含量测定，

能够反映出药材、饮片或中成药产品质量的优劣。

但在中药标准研究制定过程中，尤其是中药材标准

研究过程中，存在着不规范、不严谨之处，存在一定

的主观性、随意性、片面性，导致选择的质量控制指

标并不能真正体现产品质量。有些指标的选择，仅

仅是因为该成分在药材中比较容易分离得到对照

品，或者比较容易建立分析方法。有些指标的选择，

缺乏专属性，比如在《中国药典》２０２０年版中，将绿
原酸作为含量测定指标的药材就包括金银花、山银

花、蓍草、杜仲叶、忍冬藤、菊花、大血藤、天山雪莲、

苍耳子、茵陈、石韦等［１４］。如果在质量标准研究过

程中，未充分考察与评估该指标性成分含量与产品

质量的相关性，则该含量测定指标并不能真正反映

出药材产品的质量，看起来标准项目很齐备，有鉴

别、检查、含量测定等项目，但无法实现保障药品质

量的目的。而中药材作为中药饮片或中成药生产的

起始原料，药材标准中质量控制指标的设定，通常对

饮片标准或中成药标准中质量控制指标的选择起到

重要作用。

１２２　中药质量标准在规范中药产品生产和保障
产品质量方面的导向性作用不强　中药质量标准规
定的检测项目，其限度的高低大多取决于药品本身

的质量属性，同时也受到生产环节规范性的影响。

以中药材及中药饮片标准为例，如果在标准起草研

究过程中，未能进行深入的市场调查，不掌握产品生

产、贮藏以及流通环节存在的主要问题及风险隐患，

仅仅以收集的市场流通样品为基准，设定质量标准

检测项目的限度要求，则无法通过标准本身发挥提

高产品质量、引导规范生产的作用。以五加皮中药

材标准为例，在《中国药典》２０２０年版实施之后，五
加皮浸出物与灰分不合格的情况相对较多，业界也

曾质疑对限度制定过于严格。但有研究发现，五加

皮的灰分不合格主要与采收加工过程中清洗不干净

有关，浸出物不合格主要与生长年限不够有关。在

标准制定过程中全面评估产品的质量影响因素，坚

守产品质量限量要求，则标准会对规范生产起到积

极的引导作用。反之，如果标准制定过程中，未能充

分地评估，仅仅依据市售样品检测数据作为标准制

定的依据，则会在一定程度上迁就和纵容不规范的

生产方式，给药品质量与安全带来隐患［１５１６］。中药

饮片是直接供中医临床处方使用的药品，目前中药

饮片的标准大部分基于中药材的标准制定，质量控

制指标基本沿用药材的指标，制定的含量限度稍低

于药材标准或与药材标准基本等同。仅酒女贞子、

淡豆豉等少数品种在饮片标准中根据饮片炮制特点，

制定了能够反映“生熟异治”等炮制特点，且能区别于

生品的质量控制项目［１７］。除此之外，大部分中药饮

片品种的标准尚不能体现中药饮片特点，无法以饮片

标准为指导，从而达到规范炮制过程的目的。

１３　中药标准中对传统质量评价经验的挖掘和传
承不足

传统经验鉴别方法是在中医药实践中对中药真

伪优劣鉴别经验的总结，由于生物物种遗传方面的

原因，任何植物来源或动物来源的药材，都有特定的

外观性状，其外观性状与内在品质存在一定的关联

性。所以，古代医家大都根据中药的外观、形状、大

小、颜色、质地、气味等特征，判断其真伪优劣。著名

生药学家谢宗万研究员将中药品种的传统鉴别经验

的精髓概括为“辨状论质”，并提出“辨状论质”的传

统鉴别经验应与现代科技鉴别方法相辅相成，经验

鉴别方法经过多年实际应用，在评价药材真伪优劣

方面已经得到科学证实，“辨状论质”属于中药材经

验鉴别的精髓，应该予以继承和发扬［１８］。有研究人

员通过现代分析技术，对三七、等中药材“辨状论

质”经验与药材品质的相关性进行研究，进一步验

证了“辨状论质”经验的可靠性［１９２１］。

目前的中药标准中，仅在性状项对药材或饮片

的形状、颜色、表面特征、质地、断面特征、气味等进

行描述，“辨状论质”质量鉴别经验相关内容较少，

相关本草典籍中记载并经过多年实践经验证实的传

统鉴别经验，在标准中体现不足。

２　符合中医药特点中药标准体系的科学内涵
国家对中医药工作高度重视，强调要遵循中医

药发展规律，传承精华，守正创新，推动中医药事业

和产业高质量发展。２０１９年，中共中央、国务院发
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布了《关于促进中医药传承创新发展的意见》，就加

强中药材质量控制以及促进中药饮片和中成药质量

提升方面提出了具体的要求。国家药监局于２０２０
年１２月２５日发布了《关于促进中药传承创新发展
的实施意见》，在完善中药法规标准体系方面提出

了具体的举措，要求建立和完善以临床为导向、符合

中医药特点的中药质量标准、技术规范和评价体

系［２２２３］。笔者认为，构建符合中医药特点的中药标

准体系，从根本上讲就是要实现尊重中医药传统、遵

循中医药理论以及尊重中医药规律。

２１　尊重中医药传统
中药具有悠久的历史，种类丰富，分布广泛。我

国中药材资源丰富，不同地区气候、光照、土壤等自

然条件有很大差异，许多中药材在产地、生长年限、

采收季节、采收加工等方面都有严格的要求。李时

珍云：“一物有谬，便生命及之”。多年来，历代医家

在中药质量评价方面积累了非常宝贵的经验。比如

地黄，《本草从新》认为：“地黄以怀庆肥大而短，糯

体细皮、菊花心者良”；又如甘草，《本草图经》认为：

“今甘草有数种，以坚实断理者为佳，其轻虚纵理及

细韧者不堪”［２４］。这些都是古代中医药学家在长期

临床实践的基础上，在中药质量评价方面的经验总

结。比如黄芩，传统经验认为“色黄者为佳”“以粗

长、质坚实、色黄、除尽外皮者为佳”［２５］，现代研究表

明，黄芩色黄者，其黄酮苷类成分含量较高，根长粗

壮者，黄酮苷元类成分含量相对较高，其外观性状与

内在质量具有一定的相关性［２６］。也有研究人员提

出，应该基于“辨状论质”理论，对中药的“形、色、

味、成分”进行综合评估，与中药炮制过程火候的调

控相联系，为制定规范的中药炮制工艺标准提供理

论基础和数据支持［２７］。中药标准体系的完善和发

展，应该对中医药传统理论中的精华进行挖掘和传

承，采用现代科学技术，对传统“辨状论质”质量评

价经验进行表征，对现阶段仍然适用的传统鉴别经

验，逐步纳入中药标准中，以加强对中药产品质量的

评价和控制。

２２　遵循中医药理论
中医药理论有着数千年悠久历史，是中华民族

在长期生产、生活和医疗实践中，认识生命、维护健

康、防治疾病宝贵经验的积累和总结，是经过历代传

承并不断发展创新的原创性医学理论体系。中医药

理论体系强调整体观念，以辨证论治为主要特点，形

成了包括理、法、方、药在内的理论体系。而中药作

为在中医药理论指导下认识和使用的药物，具有独

特的理论体系、表达方式和运用形式。中药赋有四

气、五味、归经、升降浮沉、功效等中医药理论体系下

的独特内涵，这也是中药区别于天然药物的显著特

点［２８］。“饮片入药”是中医临床用药的重要特色，中

药炮制技术是指在中医药理论指导下，根据临床需

求，将药材加工成饮片的传统加工技艺。中药炮制

行业自古遵循着“修合无人见，存心有天知”以及

“炮制虽繁必不敢省人工，品味虽贵必不敢减物力”

的基本准则［２９］。中成药则是在中医传统临床方剂

的基础上，在辨证审因、明确治法之后，选择适宜的

药物，按照中医药组方原则，经过酌定用法用量和药

物配伍，按照固定生产工艺批量化生产的药物。从

中药监督管理的角度来说，要将遵循中医药理论作

为重要的考量。在中药标准的研究和制定过程中，

离不开中医药理论的指导，尤其是中医药理论中

“方”和“药”的相关内容。这样才能确保中药标准

更能符合中药临床使用的实际情况，满足中药质量

控制和监督管理工作的实际需要。

２３　尊重中医药规律
中药标准的研究和制定，要考虑到中药的特殊

性，尊重中医药客观规律。中药产品的质量控制最

终是为药品的临床使用服务的，因此在中药标准工

作中尤其要坚持临床导向原则，建立与中药临床使

用过程中安全性和有效性相关联的质量控制项目，

这样才能使中药质量控制项目的设置有的放矢，更

具有针对性。中药成分复杂，很难通过单一的某一

个成分或某几个成分全面评价其质量，所以在中药

标准中，要注重对中药质量进行整体评价，以实现中

药质量稳定可控［３０］。

３　符合中医药特点标准体系的主要考量
中药标准对确保中药产品质量、保障公众健康

具有重要的作用。构建符合中医药特点的中药标准

体系，符合中药“传承精华、守正创新”的要求，对引

导整个中药行业健康发展、高质量发展以及可持续

发展具有重要的作用。国家药监局发布《中药标准

管理专门规定》，也是将构建符合中医药特点的标

准体系作为根本任务，结合该中药标准管理方面的

规范性文件，笔者认为，建立符合中医药特点的标准

体系，应以下几个方面积极探索。

３１　整体评价与关键影响因素相结合的质量控制
理念

自１９５３年第一版《中国药典》到目前已经颁布
的《中国药典》２０２０年版，随着现代分析技术的进步
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和检测仪器的发展，每一版药典在检测技术和分析

方法方面都有明显的进步。色谱或光谱分析技术和

现代检测方法广泛应用于中药标准中，分析方法的

灵敏度、准确性以及专属性不断提高。但中药是多

成分的复杂体系，对某一个检测指标进行分析，并不

能完全表征中药产品的质量。目前，中药标准中广

泛使用特征图谱或指纹图谱，对中药品种中具有特

征性的一类或几类成分通过定性或半定量分析，以

获得相对更丰富的质量信息。在《中国药典》２０２０
年版中，仅植物油脂和提取物部分就在人参茎叶总

皂苷、山楂叶提取物、连翘提取物、刺五加浸膏、茵陈

提取物等１８个品种的标准中设置了特征图谱或指
纹图谱项，实现对质量的整体评价。考虑到中药作

用机制的复杂性以及活性成分的多样性，越来越多

的品种采取多指标成分分析的方法控制产品质量，

例如积雪草测定积雪草苷和羟基积雪草苷的总量，

秦皮测定秦皮甲素和秦皮乙素的总量，山茱萸测定

莫诺苷和马钱苷的总量。同时，在中药标准的研究

制定过程中，也要注重研究总多糖、总黄酮、总生物

碱等大类成分的总量控制在中药标准中的应用，虽

然此类含量测定方法准确度较低，但仍然不失为一

种对中药质量进行整体评估的方法［３１］。

在整体质量评价的基础之上，中药标准研究

制定过程中还应该注重对关键质量影响因素的考

察，只有在标准建立过程中实现对关键质量影响

因素的把控，才能够保证中药产品的质量。例如，

中药材的质量受到生长环境、生长年限、采收期、

药用部位特点、产地加工方式、贮藏条件、流通环

节等多种因素的影响，在标准研究过程中，应通过

广泛的市场调研，了解该品种存在的可能影响产

品质量的主要风险隐患，有针对性地设置质量控

制项目。例如酸枣仁，野生酸枣仁分布于华北各

地，药典中对采收期的描述为“秋末冬初采收成熟

果实，除去果肉和核壳”，但产地的老百姓大多在８
月中旬酸枣尚未成熟时就开始“抢青”，等到 ９月
中旬采收基本已经结束，远未到达药典规定的秋

末冬初的采收期。有研究对８月中旬至１１月上旬
采收的酸枣仁样品进行分析发现，随着酸枣果实

成熟，黄酮类成分或皂苷类成分含量逐渐升高，９
月下旬斯皮诺素含量达到最高点，９月中旬酸枣仁
皂苷 Ａ和酸枣仁皂苷 Ｂ含量达到最高点，其后基
本保持稳定。随着果实成熟变化幅度最大的是斯

皮诺素，符合药典规定采收期样品的斯皮诺素含

量约为８月中旬采收样品的４倍［３２］。而抢青采收

的酸枣仁果实，其果肉含水量大，黏性较高，大多

通过堆沤的方式让果肉腐烂，清洗除去果肉，也增

加了引入黄曲霉毒素的风险。《中国药典》２０２０
年版通过对斯皮诺素指标成分进行控制，即可实

现对“抢青”这一影响酸枣仁药材质量的关键质量

影响因素进行把控。对于中药饮片来说，药材原

料质量、炮制工艺、炮制火力、炮制设备、炮制终点

的判定，均是影响饮片质量的关键影响因素，在饮

片标准研究制定过程中，应对关键质量影响因素

进行考察和评估，在饮片标准制定针对性质量控

制项目，如通过特定指标性成分实现对炮制工艺

的控制，通过饮片产品性状变化实现炮制终点判

定的准确性等。对于中成药来说，原料的质量、生

产工艺及关键工艺参数、制剂产品特性、贮藏条件

等均为影响中成药质量的重要影响因素。要对影

响最终制剂产品质量的关键质量属性进行全面分

析，基于对药用物质本身特性及生产工艺情况进

行分析，结合中成药临床使用安全性及有效性方

面的考量，确定关键质量属性，并制定相应的质量

控制项目。坚持过程控制理念，加强对生产工艺

过程控制，选择对关键生产工艺步骤具有标识意

义的指标成分进行控制［３３］。在此基础上也要对关

键的质量影响因素进行评估，质量标准中加强对

处方中毒性药味、君药臣药或用量较大的药味、贵

细药味、市场上掺伪或质量风险较高的药味的质

量控制研究，视情况制定适宜的鉴别或含量测定

项目。如果仅仅选择含量较高、分析方法容易建

立的指标成分，看起来标准似乎很完备，具有多个

鉴别及含量测定项目，但实际上并不能把控住产

品的关键质量影响因素。

３２　继承与创新相结合的质量控制理念
中医药具有几千年的发展历史，是我国劳动人

民在长期生活实践中与疾病斗争的经验总结和智慧

结晶，是中国古代科学的瑰宝，为中华民族繁衍生息

作出了巨大贡献。２０１９年，中共中央、国务院发布
的《关于促进中医药传承创新发展的意见》中，认为

当前存在遵循中医药规律的治理体系亟待健全，中

医药传承不足，创新不够，要求促进中医药传承与开

放创新发展［２２］。在近年的中药监管实践中，越来越

注重中医药传统因素的考量，比如在中药新药注册

方面，针对经典名方类中药上市制定了特定的技术

要求；不断完善中医药理论、人用经验和临床试验相

结合的中药注册审评证据体系；不断优化基于古代

经典名方、名老中医方以及医疗机构制剂等具有人

·４３１· ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２５Ｊａｎｕａｒｙ，Ｖｏｌ６０Ｎｏ２　　　　　　 　 　 　 　　 中国药学杂志２０２５年１月第６０卷第２期



用经验的中药新药审评技术要求。

在中药标准管理方面，笔者认为也应该更多地

注重对中医药传统因素的考量，加强中药传统鉴别

和质量评价经验的挖掘和传承，将现阶段仍然适用

的中药传统鉴别和质量评价方法体现在中药标准

中。例如，南柴胡，传统鉴别经验认为“色红、根粗、

根长、气味浓厚者为优”，有研究对该“辨状论质”传

统经验与南柴胡内在品质关联性进行研究发现，南

柴胡中挥发油含量和柴胡皂苷含量与表面色度值、

根长度值以及根直径存在显著相关性［３４］。对于此

类经过现代研究证实，仍然适用的传统质量评价经

验，可考虑通过现代分析技术予以表征，或在标准中

直接体现，加强中药产品的质量控制。

除传承精华之外，中药标准工作还应该积极创

新。纵观《中国药典》的发展史，也是中药分析技术

的发展史，由性状、显微鉴别逐渐发展到薄层色谱、

高效液相色谱、紫外分光光度法等成熟色谱或光谱

技术的广泛应用，到色谱质谱联用技术的应用，再
到聚合酶链式反应法、ＤＮＡ测序技术的应用，新的
检测技术不断应用于中药产品的质量控制。中药

质量控制的理念也不断发展，从简单的性状鉴别

和理化鉴别，发展到薄层色谱鉴别，再到特征图谱

或指纹图谱的广泛应用；从单一成分含量测定到

多成分总量控制；在安全性控制理念方面也从最

初的重金属及有害元素，逐渐增加了农药残留、二

氧化硫残留、真菌毒素及内源性毒性成分的控制，

中药质量控制理念也在中药监管实践中不断发展

和完善。目前，在人工智能、大数据、数字技术蓬

勃发展的大背景下，越来越多的研究人员着力研

究新技术在中药质量控制中的应用［３５～３８］，中药标

准工作无论在分析技术还是在质量控制理念方

面，均应对新方法、新技术持开放态度，不断丰富

中药质量控制的技术体系。

３３　中药标准工作要体现中医药传统思维
中药是在中医理论指导下使用的药物，与天然

药物有着本质的区别，国家在中药的监督管理工作

基于中医药的特点，制定了不同于天然药物的技术

要求和管理政策。在中药标准工作中，也要体现基

于中医药理论的传统思维。

一是在中药材的标准研究过程中，要注重“道

地药材”品质评价。中药材的生长和分布离不开一

定的自然环境，不同地域的自然环境决定了中药材

品质的差异性。《本草经集注》提出“诸药所生，皆

有境界”。《新修本草》认为“离其本土，则质同而效

异”。《本草蒙筌》指出“地产南北相殊，药力大小悬

隔”。“道地药材”一般是指具有特定种质、特定产

区、特定生产技术和加工方法的传统中药材，具有地

方特色、质地优良、疗效突出的特性。例如，甘肃的

当归、宁夏的枸杞、青海的大黄、内蒙古的黄芪、河南

的地黄、云南的三七、四川的黄连、浙江的贝母、广东

的陈皮，自古以来均被称为道地药材。中药科研人

员也围绕着道地药材开展了的大量的研究，不断深

入挖掘和整理道地药材形成原因，系统总结道地药

材的质量规律，并逐步研究建立道地药材品质评价

的技术体系。使用ＤＮＡ分子遗传标记技术、中药化
学指纹图谱技术、组织形态三维定量分析、生物效价

测定等多种检测技术和评价方法对道地药材的质量

进行检测和评估［３９４０］。加强对“道地药材”品质特

征的评价，可将其作为中药材质量控制的“标杆”，

通过现代分析技术和相应的技术指标，对其品质特

征进行量化，体现在中药材标准中，有利于推动中药

材标准水平不断提高和完善。并可以以“道地药

材”品质为基准，作为人工种植养殖中药材的品质

标的，逐步规范中药材的人工种植养殖，提高人工种

植养殖中药材的质量保障水平。

二是中药饮片要建立体现中药炮制特色的质

量标准。中药炮制过程通常又分为净制、切制和

炮制，饮片产品也相应地分为生饮片和熟饮片。

饮片炮制之后，其外观性状会发生明显的变化，其

内在化学成分也会产生一定变化，进而导致其药

性和功能产明显的转变。《审视瑶函》中有云：“药

之生熟，补泻在焉。剂之补泻，利害存焉。盖生者

性悍而味重，其攻也急，其性也刚，主乎泻。熟者

性淳而味轻，其攻也缓，其性也柔，主乎补”［４１］。

但目前中药饮片质量控制过程中，大多沿袭中药

材的质量控制指标，未能充分反映出中药饮片炮

制前后质量的内在差异和变化情况，未能充分体

现饮片生熟异治的特点。因此，在中药饮片标准

研究制定过程中，应结合中药炮制机制研究成果，

关注“饮片入药，生熟异治”这一中医临床用药重

要特征，制定体现中药炮制特点的饮片标准。例

如，在标准中明确炮制过程关键参数、炮制火力、

炮制终点判定等炮制工艺，加强中药饮片质量的

过程控制；在标准中明确炮制后饮片的性状特征，

从外观性状的维度保障饮片炮制程度符合要求；

另外，对于具有“减毒增效”和“生熟异治”特点的

饮片，建议制定不同于药材的质量控制指标，使该

质量控制指标能够体现炮制过程“减毒”“增效”
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“改变药性”的作用，这样才能使饮片标准真正能

够反映出炮制前后饮片与药材之间的差异，体现

炮制特色。

４　小　结
《中药标准管理专门规定》是继《中药注册管

理专门规定》之后又一部基于中药特殊性制定的

规范性文件，主要目标就是通过构建符合中药特

点的标准体系，促进中药传承创新和高质量发展。

构建符合中药特点的标准体系，从根本上讲就是

要遵循中医药理论、尊重中医药传统、符合中医药

规律。中药标准研究和制定，要充分考虑到中药

的特殊性，积极践行中药整体质量观，同时要注重

把控中药关键质量影响因素。中药标准工作中，

要深入挖掘和传承传统的质量评价经验，通过现

代分析技术予以表征，加强中药产品质量的控制。

中药标准工作要注重体现中医药传统思维，对具

有明显中医药特色的“辨状论质”“道地药材”“生

熟异治”，要做好传承工作，制定具有鲜明中医药

特点的中药标准。随着现代技术的不断发展，随

着中药传承创新工作的不断推进，相信中药标准

工作能够更好地落实“最严谨标准”要求，在保障

中药产品质量、引导中药行业规范生产、推动产业

技术进步方面发挥越来越大的作用。
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