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摘要：目的　依据《中药标准管理专门规定》，提出基于炮制建立反映中药饮片质量特点的中药标准的建议，为中药饮片质量
控制和评价提供依据。方法　以《中药标准管理专门规定》鼓励突出炮制特色，注重传统炮制经验的研究和传承为指导原则，
以中药炮制技术作为中药饮片质量标准建立的出发点，通过对炮制经验、技术的总结，综合提出标准制定过程中应关注的项

目和指标，并根据现行中药饮片质量标准中存在的问题提出建议。结果　建立符合中药饮片质量特点的中药标准应能阐释
炮制的科学内涵，重点关注不同炮制目的导致的化学成分或成分组的变化，此外还应关注指标的科学性、专属性，与药效的关

联性，同时兼顾其含量限度。结论　建议在开展全面深入研究的基础上，掌握炮制前后中药饮片物质基础变化规律，建立科
学、合理、可行的质控项目和指标，实现对中药材质量的控制和评价。
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　　国家药监局发布的《中药标准管理专门规
定》［１］（以下简称《专门规定》），自２０２５年１月１日
起施行。《专门规定》的制定和发布，对于加强中药

标准管理，建立和完善符合中医药特点的标准体系，

促进中医药传承创新发展具有重要意义。《专门规

定》坚持中医药特色，着力构建符合中药特点的标
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准体系，中药材及饮片质量标准是中药质量控制和

评价的重要依据，标准建立过程中应全面贯彻落实

《专门规定》要求，充分反映中药材及饮片的质量

特点。

中药炮制是中医药学的一大特色，是我国中医

药文化的重要组成部分，蕴含着丰富的科学内涵。

随着对中药饮片研究的不断深入，饮片标准的制定

也更加科学合理。如，《中国药典》２０１５年版女贞子
项下原药材及饮片酒女贞子采用同一指标特女贞苷

进行质控，经研究后发现女贞子酒炙后，特女贞苷含

量明显降低，红景天苷含量升高，《中国药典》２０２０
年版作出了相应调整，原药材与酒炙饮片分别采用

特女贞苷及红景天苷两个质控指标，突出体现了炮

制“生熟异治”的特色。然而由于中药资源丰富，品

种多，炮制技术也各具特色，中药饮片的控制项目和

指标很难反映炮制过程中的炮制火候、炮制终点，以

及使用不同辅料的炮制目的，因此中药饮片标准建

立过程中，应对炮制经验、技术和传统加以研究，发

现炮制对中药饮片质量产生影响的关键因素，以此

为基础建立反映中药饮片质量特点的控制项目和

指标。

１　基于炮制目的建立控制项目和指标
中药材经加工炮制成饮片后常可达到减毒、增

效、缓性及生熟异治等目的，在此基础上以中医理论

为指导，根据临床辨证施治方可用于治疗疾病，因此

在建立饮片的质控指标时可参考其炮制目的进行

设置。

１１　减毒
炮制减毒主要针对毒性中药，目的为降低或消

除中药的毒性或副作用，保证用药安全。针对这类

中药材饮片，应重点关注炮制前后，原药材和饮片毒

性化学成分或化学成分组的变化；对于不同炮制方

法应侧重比较临床应用针对的不同病症，挖掘其差

异药效物质；如毒性成分同时也是药效成分，则应同

时关注该类成分的上下限，制定合理的“窗口”。

如生半夏中毒性刺激性成分主要为“毒针晶”，

其为蛋白与草酸钙的复合物，法半夏和清半夏的炮

制工艺分别采用石灰液和８％白矾进行处理，可使
针体晶型破坏，从而降低毒性；而姜半夏的炮制工艺

主要是通过生姜中系列姜辣素成分直接拮抗毒针晶

引发的炎症反应，从而较少刺激；针对不同炮制方

法，所关注的毒性化学成分的含量应有不同

侧重［２３］。

以草乌、川乌、附子等为代表的乌头类中药是典

型的“毒效双性”中药，其主要药效成分［４７］为二萜

类生物碱，兼具显著的药效作用和极强的毒性。已

知双酯型生物碱药效活性高，毒性大，包括乌头碱、

次乌头碱等。炮制主要针对这类成分结构不稳定的

特点，通过酸碱、加热等处理方法促进双酯型生物碱

转化 为 单 酯 型 生 物 碱，毒 性 降 低 至 原 来 的

１／５０～１／５００，但仍具较强药理活性，为临床应用的
主要药用成分［８］。有关附子的炮制方法有多种［９］，

可分别得到盐附子、黑顺片、白附片及淡附片，各饮

片中生物碱的含量及转化比例存在差异，因此不同

炮制方法下毒性成分的含量及比例应加以考察。

马钱子毒性强，须严格炮制后方可使用。其中

士的宁和马钱子碱既是活性成分又是主要毒性成

分。研究显示［１０］，士的宁尤其是马钱子碱经高温处

理后含量显著下降。马钱子碱的毒性是士的宁的

２０倍，但其疗效仅为士的宁的１／４０，二者熔点分别
为２６８℃（士的宁）和１７８℃（马钱子碱），由于存在
温度差，砂烫温度为２２０～２６０℃时士的宁才开始下
降，而此时马钱子碱含量已显著降低。此外，采用脱

脂酸牛奶进行炮制的马钱子，可除去６０％的马钱子
碱，而对士的宁影响不大，可见不同炮制方法，以及

对炮制火候终点的控制直接影响毒性成分的变化，

应重点关注。

１２　增效
炮制增效主要指炮制过程中可能产生新成分或

增加有效成分的含量，从而增强疗效。针对这类中

药饮片应基于中医药临床用药理论，针对不同病症，

不同炮制方法重点研究阐释差异药效成分及成

分组。

栀子“治上宜生，治下宜炒”［１１］。这与现代研究

相一致，生用栀子可抑菌抗炎，治疗下焦疾病可发挥

其凉血、止血的功效。研究表明，栀子苷（京尼平

苷）作为栀子中环烯醚萜类的主要活性成分，具有

显著的保肝利胆作用。藏红花素、藏红花酸糖苷Ⅲ
和藏红花酸为二萜类成分，具有止血的功效［１２］。栀

子炒制过程中，藏红花酸糖苷１、２和３随加热时间
和加热程度的不同，会失去不同数量的葡萄糖，转化

为其苷元藏红花酸，凝血作用增强。此外，藏红花酸

的体内吸收优于藏红花酸糖苷［１３］。可见炮制使得

栀子药效作用增加。然而，《中国药典》２０２０年版栀
子［１４］项下栀子药材及其饮片炒栀子和焦栀子均以

栀子苷（京尼平苷）作为含量测定项质控指标，按干

燥品计，分别不得少于 １８％（栀子），１５％（炒栀
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子）和１０％（焦栀子）。控制单一成分，同一成分，
很难体现其炮制内涵及真实质量。

槐花经清炒和炭炒后得炒槐花及槐花炭饮片，

止血作用增强。槐花炒炭过程中，黄酮类成分含量

下降，黄酮苷元含量先上升后降低，随着加热时间的

延长，产生了新化合物ｈｕａｉｃａｒｂｏｎＡ／Ｂ，该成分可能
为槐花炭止血的药效成分［１５］。《中国药典》２０２０年
版槐花项下原药材及饮片含量测定指标均为黄酮类

成分，以芦丁计，均不得少于８０％，原药材及饮片
均采用同一成分同一限度进行质控，很难反映饮片

的内在质量。此外，槐花炮制前后色谱值变化明

显［１６］，以色度值Ｌ，ｂ，Ｅ可有效区分槐花炭和
槐花生品及炒槐花，因此设置合理的质控项目也可

有效反映炮制后饮片的质量。

１３　缓性
炮制还可通过改变和缓和药物偏盛的性味，达

到改变药物作用的目的，因此常有“甘能缓”“炒以

缓其性”的说法。针对这类饮片应重点关注具有刺

激性、毒副作用等成分的变化，及不同炮制方法对药

效成分的影响。

《中国药典》２０２０年版黄精项下收载了黄精和
酒黄精两个饮片，含量测定指标为多糖，以无水葡萄

糖计，药材和黄精饮片不得少于７０％，酒黄精不得
少于４０％。唐《食疗本草》记载，生食黄精会“刺人
咽喉”［１７］。黄精的炮制方法有切片干燥、清蒸、酒炖

或酒蒸，九蒸九晒等［１８２１］。经过炮制可消除其引发

麻味的成分如黏液质、正己醛和莰烯等［２２］。研究表

明［２３］，不同炮制方法对黄精不同类成分作用各不相

同，药理作用也产生了差异。①糖类成分：酒制和九
蒸九制前后，３种黄精（黄精、滇黄精和多花黄精）的
多糖含量显著降低，单糖和寡糖含量也发生了明显

变化；在炮制时间相同的情况下，多糖含量减少值由

高至低为煮制黄精 ＞蒸制黄精 ＞酒制黄精［２４］。

②皂苷类成分：炮制前后３种黄精总皂苷均相应增
加，但因炮制次数和方法不同，总皂苷含量呈现波动

性变化。③挥发性成分：黄精在炮制过程中呋喃类、
醛类和烷烃类等挥发性成分均发生了显著变化，据

统计［２５２７］，炮制后１７种挥发性成分消失，同时新产
生５２种成分。因此，针对黄精炮制前后刺激性成分
及发生变化的药效成分应开展进一步研究，建立客

观全面的质控指标。

苍术药效成分主要为苍术素、苍术醇、苍术酮等

挥发油类成分。《中国药典》２０２０年版收录的苍术
饮片为苍术和麸炒苍术，除此以外炮制方法还有蜜

麸炒、炒焦、米泔水制等２０余种。苍术生品具有抗
炎、抗肿瘤及免疫调节等功效，可燥湿祛风。研究表

明［２８３２］，麸炒后苍术中苍术素醇和苍术素升高，

α蒎烯，β桉叶醇，邻苯二甲酸二异丁酯等挥发性成
分降低，目的是缓和其药性，增强健脾和胃的作用。

炒焦后鞣质含量升高，可发挥固肠止泻的作用。可

见不同炮制方法临床应用各异。因此苍术饮片质量

评价应与炮制方法相关联，对多成分多指标进行控

制，系统评价。

１４　生熟异治
“生熟异治”是中药炮制的一大特色，如“生泻

熟补”“生行熟止”“生散熟疏”等，中药材经过不

同方法炮制后，其外观性状、性味归经和功能主治

等均发生了变化，形成了功用不同的饮片，从而达

到一药多用的目的。药效物质基础的变化势必引

发药理作用的改变，针对这类饮片在进行质量评

价时应注重炮制前后能反映不同药效作用的化学

成分或成分组，同时应兼顾指标成分的稳定性及

其含量水平。

地黄为玄参科植物地黄的新鲜或干燥根。生地

黄清热凉血，养阴生津，熟地黄补血滋阴，益精填髓，

为“生熟异治”的中药。《中国药典》２０２０年版以梓
醇和地黄苷Ｄ控制生地黄质量，仅以地黄苷Ｄ作为
熟地黄的质控指标。药典规定，熟地黄经生地黄酒

炖或蒸制而得。研究表明，加工炮制后熟地黄与生

地黄相比化学成分发生了显著变化。清蒸、酒蒸、酒

炖制得的熟地黄环烯醚萜苷元、单糖、游离寡糖、呋

喃醛衍生物、连翘酯苷 Ｅ及异毛蕊花糖苷等含量均
上升，环烯醚萜苷、苯乙醇苷、水苏糖和棉子糖等则

显著下降［３３］。生地黄清热凉血的物质基础为环烯

醚萜和糖类成分［３４］，熟地黄养阴生津、益精填髓的

物质基础为地黄苷Ａ［３５３６］和毛蕊花糖苷、甘露三糖、
梓醇、苯丙素、苯乙醇苷类等。目前的质控指标与生

地黄、熟地黄功效关联性不强，指标单一且含量极

低，无法表征炮制的科学性。因此应进一步研究，明

确药效成分（群），建议构建多指标且具有专属性和

整体性的标准。

何首乌为蓼科植物何首乌的干燥块根。《中国

药典》２０２０年版收录饮片为何首乌和制何首乌，原
药材和饮片含量测定共两项质控指标：①二苯乙烯
苷：何首乌原药材和何首乌饮片限度相同，均为不得

少于１０％；制何首乌不得少于０７０％。②结合蒽
醌：以大黄素和大黄素甲醚的总量计，何首乌原药材

和制何首乌限度相同，均为不得少于０１０％；何首
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乌饮片不得少于００５％。何首乌生用润肠通便，熟
用补益精血，为典型的“生熟异治”中药。古代强调

何首乌的炮制为“制非九次，勿寝其毒”［３７］，可见古

人发现了何首乌生品的毒副作用，通过适宜的炮制

方法一方面降低其毒性，另一方面扩大了临床使用

范围。现代研究证明，何首乌生品润肠通便的功效

与蒽醌类成分相关［３８］，该类成分具有泻下作用［３９］，

本课题组前期研究［４０５０］发现何首乌中存在大量的

蒽醌和蒽酮类成分，这类成分与大黄素具有相同的

母核结构，或经体内代谢可相互转化。这些系列化

合物具有单一成分含量低总量高的特点，且可表现

出不同强度的肝毒性，其中大黄素８ＯβＤ葡萄糖
苷及二蒽酮类成分已被证明毒性作用明显，现有药

典方法通过水解蒽醌糖苷成其苷元，测定总蒽醌含

量无法做到真实反映何首乌及其炮制后饮片质量的

变化及多化学组分间的含量及比例。此外，二苯乙

烯苷为何首乌中特有成分，具有生品中含量高，炮制

后降低明显的特点［５１］，本研究曾收集不同产地６４
批何首乌药材，其中二苯乙烯苷含量相差悬殊，含量

高的可达５２％，低的００４％不符合药典规定。制
何首乌中规定二苯乙烯苷含量不得少于０７０％，因
此存在部分生产企业为了防止饮片不符合规定而炮

制不到位的现象，由于加热炮制过程可促使蒽醌及

其糖苷间的相互转化与含量变化［５２５３］，炮制不到位

也直接影响了这部分成分组。对于这类中药材，只

有深入研究炮制前后物质基础的变化规律，通过控

制系列成分的含量及比例才能降低其安全用药风

险，充分发挥临床治疗疗效。

２　鼓励采用新技术、新方法开展炮制机制研究
炮制前后物质基础的变化对药效作用会产生影

响，因此中药炮制机制方面的研究多从化学成分和

药理作用两方面入手。近年来科学技术的进步推动

了检测技术的发展，多维度的组学技术联合运用尝

试阐明炮制机制，同时研究思路和方法上也趋向多

学科综合，如采用计算机模拟进行成分毒性和药效

的预测，采用体外 ３Ｄ肝细胞模型、肠肝细胞共培
养、微流控芯片等模型研究炮制前后药物的吸收、转

运、代谢变化规律作用靶点等，从成分变化到体内过

程再到药效作用，全过程研究更加系统科学地对中

药炮制的内涵进行了解读，也对炮制前后质控指标

的提出提供了大量的科学依据，使得所建立的方法

更合理全面地反映饮片质量。

Ｗｕ等［５４］开展了生、熟大黄“生泻熟缓、生熟

异治”炮制机制方面的研究。首先通过细胞实验

和热结便秘模型动物明确生、熟大黄的药效差异，

再通过考察给药后模型动物体内内源性成分的变

化推测药理作用机制为影响了水通道蛋白 ＡＱＰ２、
３、４的基因表达，最终将生、熟大黄的差异化学成
分与药效作用靶点相关联，提出炮制前后应控制

的关键指标成分为大黄素甲醚８ＯβＤ吡喃葡萄
糖苷、番泻苷 Ｂ、没食子酸、儿茶素和大黄素甲醚。
研究采用化学成分识别、细胞模型与模型动物联

动，将化学成分与靶点直接关联，明确阐释了生、

熟大黄的炮制内涵。

淫羊藿为传统补益中药，主要成分为黄酮，Ｃｕｉ
等［５５］聚焦这类成分，重点考察了炮制前后该类成

分的体内吸收、代谢差异。结果发现，体内、外多

级黄酮糖苷的吸收小于次级糖苷，朝藿定 Ａ、Ｂ、
Ｃ＜淫羊藿苷 ＜宝霍苷Ⅰ，加热炮制过程使淫羊藿
产生了更多易于吸收的黄酮类成分。为了进一步

阐明炮制后黄酮成分的药效作用，以及该成分作

为药效成分的合理性，研究人员采用肾阳虚大鼠

模型，测算了该类成分的药动学参数，同时采用

Ｃａｃｏ２单层细胞模型和大鼠在体肠灌流表征了淫
羊藿苷和宝霍苷Ⅰ的吸收差异，进一步阐明了采
用羊脂油炮制的科学内涵。

３　存在问题和思考
３１　中药材质量问题

中药饮片经由中药材采用适宜的炮制加工技术

制得，中药材作为源头直接影响中药饮片的质量。

随着时代的发展，中药材逐渐由人工种植取代了野

生采集，大量种植品成为市场的药材主流，来源的变

化对中药饮片的品质产生了直接影响，如种源，种植

的环境、技术、采收之后的产地加工，以及后续的贮

存运输等环节均可导致药材质量参差不齐。此外，

中药材还存在如下问题，种植过程中违规使用农药、

化肥、膨大剂等；种植区域方面忽视道地产地，南药

北种等；部分中药材品种产地加工过程中，为了保持

药材不被虫蛀、不易发霉，同时展现良好的外观卖得

高价，对药材采用硫黄熏蒸；更有不法分子，采用染

色增重、掺杂使假等手段，使得伪劣药材流入市场。

有报道［５５］，采用硫熏的中药材，为了达到药典中二

氧化硫残留量的限度要求，使用脱硫剂对药材进行

处理，由于脱硫剂含酸或碱性成分，这种处理方法对

中药材中的有效成分势必产生潜在影响，同时对用

药安全也存在隐患。有研究［５６］考察了不同炮制方
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法对何首乌药材质量的影响，不同来源的何首乌

药材，首先在外观性状及化学成分间存在明显的

差异，而该差异直接影响了炮制后何首乌饮片的

质量。因此，只有以质量稳定可靠的中药材为基

础，进行符合中医药理论体系的炮制加工，采用合

理的指标进行质控，才能获得高质量的中药饮片。

３２　中药饮片加工炮制问题
中药饮片生产存在“后继乏人，后继乏术”的现

状，从业人员普遍文化教育水平低，劳动强度大，工

作环境差，缺乏对中药炮制重要性和复杂性的认识，

对炮制关键技术掌握不足势必导致炮制不规范、加

工不到位，影响中药饮片的临床疗效，给中药饮片质

量带来隐患，如，姜半夏炮制不加干姜，有的加入过

量白矾；炒栀子未按规定将原料碾碎；醋香附未按规

定切厚片或碾碎后醋制等。此外，实验室中的炮制

研究与实际生产脱节，部分饮片品种为符合药典规

定简化炮制工艺或不按工艺生产，如地黄、何首乌等

减少蒸制时间；盐附子、黑顺片、白附片的炮制工艺

复杂，是重要的减毒环节，部分产地农户为获得更多

利益减少漂洗次数来增加饮片质量，还有以干附子

加工品冒充制川乌、黑顺片等现象。

基于上述现象，建议加强中药炮制技术人员培

训，实施职业技术能力认证，提高从业水平；此外加

强中药饮片标准与产地加工、炮制工艺及辅料的综

合研究，并进行产业化的生产验证；最后建立科学监

管体系，推动监管机制长效运行。

３３　中药饮片质控指标及限度问题
现行中药饮片质量标准存在的问题有：①中

药饮片质量标准中的含测指标专属性不强。原药

材及其饮片质控指标化学成分相同，限度要求一

致。经辅料炮制，或经加热炮制的中药饮片，其化

学成分无论是种类还是含量均发生了变化，相同

的指标很难对炮制工艺、炮制过程及炮制火候进

行控制，更无法体现饮片的内在质量。因此，应根

据炮制过程中所用辅料和炮制火候等因素提出控

制项目和指标。②中药饮片质量标准中质控指标
与其药效作用关联弱。如莱菔子为典型的“生熟

异治”“生升熟降”中药，《中国药典》２０２０年版中，
莱菔子原药材及其饮片炒莱菔子含量测定指标均

为芥子碱硫氰酸盐，限度要求也一致。传统中医

理论认可生莱菔子味辛辣，可主散风寒，通鼻窍，

炒莱菔子则主要起到引气下泻化痰、止咳平喘的

作用，原药材及饮片的质控指标应各有侧重。③
中药质量标准中指标成分含量较低。如冬虫夏

草含腺苷不得少于 ００１％，含量较低，以此为评
价指标很难反应且成分也不是冬虫夏草的专属

成分。④饮片中毒性成分应重点关注。如川楝
子，原药材及其饮片质控指标均为川楝素，该成

分具有较强的毒理活性，炮制后的饮片仍进行低

限控制是否合理。此外如马兜铃酸 Ａ，吡咯里西
啶生物碱等毒性作用明确的成分均应制定合理

的限度值。⑤中药饮片质量标准多为单一指标，
很难反映炮制后药材质量的内在变化，建议在开

展系列研究的基础上，对炮制后的饮片掌握其物

质基础变化规律，建立合理、科学、可行的多组分

指标加以控制。

４　结　语
《专门规定》是一部根据中药特点制定的规范

性文件，将遵循中医药理论、尊重中医药传统，体现

中药特色作为根本原则。中药炮制是中医药理论体

系的重要组成部分，中药炮制技术是祖国的瑰宝，是

具有自主知识产权的传统制药技术，中药材及中药

饮片标准研究是系统复杂的工程，在中药饮片标准

制定过程中，应坚持《专门规定》中相关要求，以中

医药理论为指导，突出中医药特色，既尊重传统炮制

经验和技术的传承，又结合现代先进的检验检测技

术和评价方法，最终建立符合中医药特点的中药

标准。
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