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中药制剂质量与临床疗效的保障：中药品质传递过程控制
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［摘要］ 中医药是中华民族的瑰宝，中药作为中医临床治疗疾病的重要原料，具有极其重要的地位。然而，中药从传统动

植物野生采集到现代人工种植及制剂工业化生产的转变过程中，中药品质有无完整的传递，将直接影响中药制剂的质量与临

床疗效。从田间到病床，中药品质传递的过程控制是保障中药质量与疗效的关键。从中药的种子种苗、种植养殖、采收加工、

饮片炮制、制剂生产等影响中药制剂质量的全过程进行剖析。关注全过程的中药品质控制环节对于提高中药制剂质量、推动

中医药事业快速发展具有重大意义。基于此，笔者拟通过分析中药品质传递过程的关键控制环节——良种选育、种植产区和

田间管理、适时采收与集约化加工、适度炮制、优化制剂工艺、包装规格化和储运信息化，以期为以临床价值为导向的中药制剂

设计与研究开发提供参考。
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［Abstract］ Traditional Chinese medicine（TCM）is the treasure of the Chinese nation. As an important

raw material for clinical treatment of diseases，Chinese materia medica plays an extremely important role.

However，in the process of transformation from traditional wild collection of animals and plants to modern

artificial cultivation and industrial production of preparations，whether the quality of Chinese materia medica is

fully transferred will directly affect the quality and clinical efficacy of Chinese materia medica preparation. From

the field to the sickbed，process control of quality transfer of Chinese materia medica is the key to guarantee

quality and curative effect. In this paper，the whole process that affects the quality of Chinese materia medica

preparations such as seed and seedling，planting and breeding，harvesting and processing，processing of

decoction pieces and preparation production was analyzed. Paying attention to the whole process of quality
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control of Chinese materia medica is of great significance to improve the quality of Chinese materia medica

preparations and promote the rapid development of TCM. Based on this，the author intended to analyze the key

control links in the quality transfer process of Chinese materia medica（breeding，planting areas and field

management， timely harvesting and intensive primary processing，appropriate processing，optimization of

preparation technology，standardization of packaging and informationization of storage and transportation），in

order to provide reference for the design and development of Chinese materia medica preparations guided by

clinical value.

［Keywords］ Chinese materia medica； quality transfer； germplasm resources； pollution-free planting；
harvesting and processing；processing of decoction pieces；preparations；quality evaluation

中药为中华民族的健康和繁衍做出了巨大贡

献。为了保证中药的安全性和有效性，数千年以

来，中药一直处于不断标准化、规范化的进程中，中

药品质控制是中药标准化及规范化进程中的核心

问题。中药“品质”的含义主要是指中药的品种和

质量，即药物的“真、伪、优、劣”，是指中药及相关产

品的品种、产地、规格、等级、质量及其与功效相关

的属性［1-3］。近年来，中药品质参差不齐，在一定程

度上影响了临床疗效。“整体观”是中医药思想的核

心，中药从田间到临床的每个环节的品质传递是中

药发挥临床疗效的保障。目前，中药从药材到饮片

及制剂的生产过程由药农、饮片企业和制药企业等

不同主体承担，在多个生产环节中，中药品质传递

过程的控制缺乏关注，往往有高品质的中药材原

料，在制备饮片及其制剂过程中由于疏忽造成品质

下降，多批次饮片及其制剂质量稳定性差，临床疗

效难以得到有效保障。中药品质传递过程的关键

控制环节体现在种子种苗、种植技术、药材采收加

工、饮片炮制、制剂生产等多方面，需要从中药品质

传递的全过程进行整体分析，中药从野生到种植、

从田间到病床，如何有效保障中药品质的完整传递

是亟需思考和解决的问题。本文提出中药品质传

递的概念，分析中药品质传递过程各个环节的影响

因素，并阐述中药品质传递过程中的关键控制环

节，以期引起中药全程产业链对品质传递的重视，

保障中药的质量和临床疗效，促进中药产业的健康

发展。见图 1。

1 中药品质产生的源头——种子种苗

中药种质是中药资源的根本源泉，也是中药品

质产生的源头。种子的优劣对作物的质量和产量

起着决定性的作用。中药材种质资源是指具有遗

传特性、可用于研究和开发的活体材料的总称，如 1

个群落，1 株植物，植物器官（根、茎、叶、种子）和细

胞，甚至包括 DNA 的某个片段［4］，总指标主要包括

产量和质量。古代药材绝大部分为野生，但随着中

医药现代化和产业化，中药使用量日益增多，野生

中药的产量不能满足人们的需求，因此人工种植药

材成为主流。从野生到种植，植物基因型不同是影

响中药品质好坏最根本的原因。人工种植中药与

野生中药品质并不完全一致。种子种苗的优选是

在通过生长表型、生长期、产量、含量测定和分子生

物学等评价后，育种并筛选出优质品种，以提升药

材的品质和产量，见表 1。张丹等［5］通过分子生物学

技术对中药植物进行鉴定，从表观到内部，对基因

组和转录因子调控［6］进行深入研究，选定优良性状

的基因编码，对种质进行精准调控，从源头保证中

药质量。种子的质量是决定中药品质的先天条件，

影响中药品质的安全性、有效性、稳定性。种子的

基因直接决定植物后期的生长状况，正本清源、筛

选优良种质是中药品质传递源头最基础的保障。

2 中药品质形成的初始过程——种植养殖

2.1 种植产区的选择 唐代孙思邈在《千金翼方》

图 1 中药品质传递过程的示意

Fig. 1 Quality transfer process of Chinese materia medica
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中指出“用药必依土地”。因此，筛选出良好的种质

后，种在哪里是接下来需要解决的问题。“道地性”

是中药品质的重要特征理论。《本草经集注》记载

“诸药所生，皆有境界”，《本草纲目》有言“离其本

土，则质同而效异”，强调的皆是道地产区对中药植

物生长的重要性，盲目选址引种则会导致中药品质

的下降。众所周知，道地产区生产出来的药材绝大

部分品质好、疗效佳，经得起长期临床实践的检验。

种植地区分散、土地利用率低易导致药材批次之间

差异性增大，不利于中药品质的整体把控。为提高

标准化生产水平，需要建立道地产区种植基地用于

集约化生产［9］。道地产区会随着历史的变化而变

迁，不是一成不变的［10］。因此，利用现代信息技术，

如中药材产地适宜性分析地理信息系统（TCMGIS）
和 3S 技术，以指导药用植物产地合理规划。沈亮

等［11］采用 TCMGIS 技术分析适合人参种植的气候

和土壤类型，筛选适宜产区，有利于合理规划产区

以生产高品质中药，避免盲目选址导致人参品质下

降现象的发生。尚雪等［12］利用遥感（RS）技术和地

理信息系统（GIS）技术对川牛膝进行区域分布分

析，建立最佳生长区，有利于中药良好生长发育和

品质保障。不同地区土壤的差异可作为种植基地

划分的一项依据，顾志荣等［13］通过对当归不同产区

的土壤近红外漫反射光谱（NIRDRS）指纹图谱测

定，根据相似度划分产地，对道地产区的建立提供

了精确思路。此外，丁丽婧等［14］发现芽孢杆菌属能

明显增加紫苏叶片数和增大叶片面积，表明有益微

生物能提高中药品质和保证药效，可为建立土壤生

物因子与中药品质关系提供参考依据。

道地产区为中药提供了特定的道地属性和优

良的品质属性。道地产区影响因素由诸多生态因

子构成，包括土壤类型、水质、光照、生物因子（病虫

害和微生物）等，对植物的生长发育起着综合生态

环境作用。科学布局、合理规划道地产区作为种植

区，有利于保证植物良好的生长发育，为种子种苗

到原植物的传递过程提供了重要的环境因素。

2.2 田间管理 种植在土壤肥沃的道地产区后，如

果没有药农精心的管理，中药品质也得不到保障。

以合理施肥及病虫害综合防治为主的田间精细栽

培管理［15］可以确保中药健康生长、降低病虫害的发

生率。同时，使用中药仿野生栽培技术，能在不破

坏生态平衡的前提下，还原野生植物生长环境，提

高中药品质和产量［16］。中药农残和重金属超标是

中药健康发展的瓶颈问题，需要在中药品质传递过

程中尽量减少。近年来无公害种植中药的理念应

运而生。无公害种植是指从生态环境开始，在中药

生长发育的各个环节严格把控，减少对人类健康构

成危害的因素，生产出高品质、无毒害的中药产

品［17］，该过程中需要注意的环节见表 2。

随着人们对中医药医疗服务需求进一步增加，

以及生态环境保护要求的提出，野生中药产量已不

能满足人们需求，野生中药逐渐被人工种植养殖中

药所代替。只有通过科学精细化的田间管理，才能

生长出产量多、品质佳的人工栽培中药。无公害种

植可增加有效物质含量，减少有害物质传递，有利

于提高中药品质，是高品质中药产生的重要过程。

3 中药品质传递过程的首要开端——采收加工

3.1 中药材采收 中药材的采收是指原植物生长

发育到一定阶段后，入药部位已经达到标准、有效

成分积累到最佳程度时，药农采取相应的技术措

施，从田间将其收集运回的过程。孙思邈在《千金

翼方》中指出“夫药采取，不知时节，不以阴干曝干，

虽有药名，终无药实，故不依时采取，与朽木不殊，

表 2 无公害种植需注意的环节

Table 2 Points for attention in pollution-free planting

分类

内在因素

生态环境

人类活动

影响中药品质积累的要素

种质

生产基地（道地产区、水文、

大气、光照及土壤类型、质地、

养分）
微生物群落

栽培（品种选择、整地、播种

密度）
管理（施肥、用药）
防治

方法

优良育种，优良的品

种生长出高品质药材

遵 循 区 域 性 原 则 ，

TCMGIS 和 3S 技术选择

基地区域；土壤改良

施用微生物菌剂

仿野生栽培

合理施肥、科学用药

病虫害预测及防治

表 1 中药种质筛选的影响因素及方法

Table 1 Influencing factors and methods for screening

germplasm of Chinese materia medica

影响因素

活性成分含量

产量

生长期

性状

本草基因组 [8]

方法

紫外分光光度法、高效液相色谱法

生物量烘干至恒重，称重。产量=活性成分含量×

生物量

统计不同生长期（超早熟型、早熟型、中熟型、晚熟

型、超晚熟型）的性状，进行多重比较分析 [7]

颜色、株型分支等

分析中药材基因组、转录组、简化基因组等，结合

优良性状，标记基因，可以改良品种和保护种质资源
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虚费人工，卒无裨益”，强调药效物质与采收时节、

采收方法密切相关。“三月茵陈四月蒿，五月茵陈当

柴烧”这句谚语同样说明采收应遵循时节，不合时

宜的采收会让临床疗效和药用价值俱失。采收应

因时因地制宜，不同采收时期植物体内积累的活性

物质含量比例及性味都会发生改变。不同类别中

药采收时节见表 3。对于多年生植物，生长年限是

需要进行考察的。生长年限和采收期不同，植物体

内活性成分含量会发生动态变化。王兴等［18］通过

对 2~6 年的玉竹进行活性成分含量的动态变化规律

研究，发现 3~6 年生玉竹活性成分含量一致，3 年生

样品综合评分最高，而后趋于稳定，故最后确定采

收年限为 3 年。张明明等［19］发现不同生长年限和采

收期大黄的有效成分含量和性味各有不同。适应

症和功效不同，采收期各异。功效为清热泻火型大

黄药材的采收期为 4 年生，5 月采收；泻下攻积型大

黄药材的采收期为 6 年生，7 月采收；凉血解毒型大

黄则生长 4~6 年，9 月采收。植物体内各种化学物质

有着产生和消减的过程，因此，采收年限和时期的

考察是保证中药植物活性物质最大程度被收集的

重要一步。综合评价选择最佳采收期，是确保中药

活性成分聚积的核心。

3.2 中药材产地初加工与储运 药材初加工系指

药用部位收获至形成药材商品而进行的初步处理

和干燥等产地加工过程，是药材生产与品质形成的

重要环节。中药材经过产地初加工，可防止虫蛀、

霉变等品质下降现象发生，起到净制、干燥等目的。

适宜的产地初加工方法可使药材的药效物质得到

最大程度保留、毒性成分含量降低、化学成分间相

互转化。中药材的产地加工，在中药产业链中处于

承前启后的作用，既是中药材生产的最后一个环

节，又是炮制和制剂等环节的前期阶段。目前产地

加工方法多样，不同地区各有特色。宋飞等［31］和苏

晓等［32］发现不同加工方法会导致何首乌内在成分

发生不同的变化。中药材初加工产地分散，药农缺

乏相关专业知识，极易造成中药材批次间品质参差

不齐的问题。此外，中药材的养护与储存运输也是

影响中药材品质的重要环节，药材初加工后，储藏

运输技术落后、养护不当极易导致药材变质现象的

发生。因此，近年来产地加工炮制一体化［33-34］的概

念随之而出，这样一方面可使产地加工处于监管状

态，减少批次间的差异，保证中药品质；另一方面可

减少加工重复环节和运输成本，有利于提高社会效

益和经济效益。药材经过产地清洗、切片、干燥等

环节变成饮片，减少了中间软化干燥处理和运输过

程，避免由于水处理和干燥环节造成的药效成分损

失等品质下降现象。为此，机械化、集约化的初加

工与干燥技术，合理化、规范化的仓储与养护技术，

信息化、智能化的储运管理技术，是保障生产质量

均一、可追溯的高品质中药材的重要途径，也是保

障中药品质完整传递的首要开端［35］，见图 2。

4 中药品质传递过程的毒效调控——饮片炮制

炮制技术使中药减毒增效，是用药安全及临床

疗效的保障。如“逢子必炒”理论说明入药部位为

种子类的中药，经过炒制后表皮破裂，增大与提取

溶剂接触的面积，有利于药效成分的溶出。炮制时

加入辅料，一方面能增强疗效，另一方面能降低毒

副作用，此外，一些药物制炭后存性，能够增强或产

生止血效果，见表 4。中药炮制派系众多［36］，各有各

的特点，在传承精华的同时可将现代工业化技术运

用于炮制中。《本草蒙筌》指出“凡药制造，贵在适

中，不及则功效难求，太过则气味反失”，强调炮制

表 3 不同类别中药的适宜采收时节

Table 3 Suitable harvest time of different kinds of Chinese materia medica

入药部位

根及根茎类

茎木类

树皮和根皮类

叶类

花及花粉类

全草类

果实种子类

动物类

矿物类

适宜采收时节

阴历二、八月，“春宁宜早，秋宁宜晚”

秋冬季节或植株生长最旺盛时

清明至夏至间（春夏时节），木部与皮部容易剥离

花蕾将放或花正在盛开的时节，此时植物生长茂盛

花蕾或花正开放时

植物充分生长、枝叶茂盛的花前期或刚开花时

果实成熟后或将成熟时

因品种不同，采收各异

随时合理开采

最佳采收期举例

黄连：5 年生，10 月份采收 [20]；黄芪：4 年生，9 月下旬采收 [21]

首乌藤：8 月中旬 [22]

牡丹皮：6 年生，8~10 月份采收 [23]；黄柏：5~6 月上旬 [24]

箭叶淫羊藿：8 月 31 日前后 [25]

金银花：河南产区最佳采收时间为 5 月份，二白至大白期采收 [26]

荆芥：9 月上旬 [27]

吴茱萸：7 月底 [28]（果实呈黄绿色未开裂前）
蚂蟥：11 月份，质量>11 g 的 [29-30]

-
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程度对中药品质传递的影响关键在于确定恰当的

炮制参数。利用现代智能感官技术（机器视觉、电

子舌、电子鼻）和非接触红外测温等技术将传统炮

制经验客观化［37］，用于控制中药品质传递过程的炮

制终点，有助于确保中药饮片的疗效安全和保障中

药品质的稳定。中药炮制后入药是中医临床用药

的优势和特色，炮制使得中药具有一药多效的特

点。通过炮制，中药既能提高品质充分发挥疗效，

又能减轻或避免不良反应，最大限度地满足了以临

床应用为导向的目的，但炮制技术应规范化、客观

化，以确保中药制剂的品质与安全用药。

5 中药品质传递过程的量质保障——制剂生产

质量源于设计，产品质量不是依靠检验方法得

到提升，而是依靠调查、设计开发、生产控制及生产

条件等产品制造的所有环节，中药质量源于全过程

整体的控制水平［38］。首先根据临床症状特点确定

合适的剂型，以充分发挥中药制剂的药效。影响中

药制剂疗效的影响因素众多，中药制剂生产制造的

每一个环节都会影响中药品质的传递。中药制剂

生产过程中饮片的浸提、分离精制、浓缩干燥、成型

是影响中药制剂品质的重点环节，见表 5。此外，药

用辅料的选用与制剂的安全性和稳定性息息相关，

需要科学审查［39］。因此，提高中药制剂的质量，需

从全方面技术控制入手，进行工艺和生产设备等的

优化［40］。根据中药制剂工艺模式整体、动态、辨证

的特点［41］，建立一套符合中药制剂特点的质量工艺

研究模式尤为重要。同时，建立基于整体药效成分

测量的统一规范的质量标准，以确保中药制剂产品

的均一稳定。中药制剂生产整体化是临床应用前

的最后一步，是中药品质传递过程中的量质保障。

6 中药品质传递过程条件保障——包装和储运

包装和储运贯穿于中药生产的整个环节。对

中药进行包装以减少其与空气的接触，具有减慢中

药变质的速度、防止污染等作用。包装材料应参照

2015 年版《国家药包材标准》，不应使用含有害物质

的添加剂，同时包装材料应不吸附或较少吸附中

药［46］。此外，还需加强中药运输储存管理，完善中

药流通体系，以保证中药质量。储存条件温度应为

5~25 ℃，相对湿度控制在 60%~70%，避免日光照

射，有助于防止霉变、虫蛀、变色等污染变质现象。

包装规格化和运输储存信息化是中药养护的外在

条件，保证中药库存系统的科学性，贯穿在各个环

节。建立信息化、智能化的中药材、中药饮片及中

药制剂的仓储运输管理系统（WMS），是中药品质完

整传递的重要条件保障。

7 中药品质传递过程的终极目标——临床应用

中药最终目的是在临床上发挥疗效，缺乏合理

应用则会造成疗效下降甚至产生不良反应，其品质

传递的终极目标也就无法实现。同一中药的不同

服用时间会对疗效产生一定的影响，药物在体内的

表 4 炮制对中药品质毒效调控的典型案例

Table 4 Typical cases of toxicity-effect control of processing on quality of Chinese materia medica

品质传递

目的

减毒

增效

存性

典型案例

附子（黑顺片、白附片、淡附片、炮附片）
马钱子（制马钱子、马钱子粉）
甘遂（醋甘遂）
种子类（炒决明子、炒芥子、炒紫苏子等）
辅料助溶（蜜款冬花）
槐花、槐米（槐花炭、槐米炭）
干漆（干漆炭）

机制

双酯型生物碱是其毒性因素，炮制可使双酯型生物碱水解

加热导致士的宁和马钱子碱醚键断链开环，转变为异型结构和氮氧化合物，毒性降低

降低甘遂毒素含量，减轻肾毒性、肝毒性

炒制后种皮破裂，便于成分煎出

药性温润，增强润肺止咳功效

保留部分寒凉之性，炒炭后鞣质含量增高

锻炭后，免除漆酚与漆敏内酯的刺激性和毒性

图 2 中药材初加工及储运技术体系示意

Fig. 2 Schematic diagram of primary processing，storage and

transportation technology system of Chinese materia medica
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药代动力学具有时辰节律性［47］。魏玉凤等［48］选用

三拗汤合止嗽散加味，选择不同时间给药，发现阳

气旺盛时服用对治疗风寒型慢性支气管炎急性发

作效果更佳。因此，在前期各关键环节的精准控制

使得中药品质最优化传递以后，还必须关注临床的

合理应用，才能实现中药品质传递安全与有效的终

极目标，真正实现中药的临床价值。

8 总结

中药制剂要发挥性质稳定、疗效确切、服用方

便等优势，就必须以临床价值为导向。开展从中药

源头开始的制剂设计与研究开发，其核心问题是如

何将高品质的中药原料，经过若干关键环节，将质

量和疗效完整地传递到临床，中药品质传递过程的

控制是解决这个关键问题的重要途径，是中药制剂

质量与临床疗效的关键保障。笔者从中药品质传

递过程的种子种苗到中药种植再到中药材和中药

饮片生产加工，以及制剂生产直至临床应用等，阐

述了品质传递过程的关键控制环节，即中药品质产

生的源头（种子种苗），中药品质形成的初始过程

（种植养殖），中药品质传递过程的首要开端（采收

加工），中药品质传递过程的毒效调控（饮片炮制），
中药品质传递过程的量质保障（制剂生产），中药品

质传递过程的终极目标（临床应用）。中药只有注

重全过程的品质完整传递，尊重中医药发展的自身

规律，才能更好地发挥中医药的特色和优势。
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表 5 影响中药品质传递的中药制剂关键生产环节

Table 5 Key production links of preparations affecting quality transfer of Chinese materia medica

制剂环节

浸提

分离精制

浓缩干燥

成型

方法

煎煮法、浸渍法、渗漉法、回流法、水蒸气蒸馏法、

超临界流体提取法、酶法、超声波提取法、微波提取

法、半仿生提取法

醇沉法、水沉法、絮凝法、大孔吸附树脂法、透析

法、高速离心法、分子蒸馏技术、酸碱法

蒸发浓缩、冷冻浓缩、膜蒸馏浓缩、反渗透和超滤

技术、离心浓缩、机械蒸汽再压缩浓缩、高真空热泵

双效浓缩，真空干燥、微波干燥、喷雾干燥、带式干

燥、冷冻干燥、流化床干燥

加辅料制粒、压片、包衣

影响因素

药材粒度、溶媒、药材成

分、浸提温度、浸提时间、浓

度梯度、溶剂 pH 和浸提压力

考虑工艺对物质基础的影响

被干燥物料的性质，干燥

介质的温度、湿度和流速，干

燥速度，干燥方法

细粉量、软材干湿度、颗粒

水分

举例

制剂名称

葶苈生脉

口服液 [42]

黄连解毒

汤 [43]

柴桂解郁

颗粒 [44]

参梅养胃

颗粒 [45]

工艺参数

采用醇提法，提取时间 3.5 h，料液

比 1∶10，乙醇体积分数 82%

AB-8 型树脂，加 10 倍量 70% 乙醇

洗脱，洗脱流速 10 mL·min-1

喷雾干燥的最佳参数为浓缩液相

对密度 1.03，进风温度 130 ℃，进液

速度 0.6 mL·min-1

将糊精和干浸膏粉按 8∶6 比例混

匀，加 80% 乙醇制软材，12 目筛网制

粒，70 ℃干燥，过 14 目筛网进行整粒
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