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中药饮片行业发展问题与展望
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!!中药材#中药饮片#中成药是中药行业的三大支

柱" 中医临床用以治病的物质是中药饮片及其制剂!

中药的疗效并非原药材的疗效!实际是饮片及其制剂

的疗效" 中药炮制是传统的中药制药技术!是中医药

学的一大特色" 中药饮片的炮制工艺是中药传统制

药技术的集中体现和核心所在!是在历代中医药长期

医疗实践中产生!并不断积累和发展起来的" 目前!

饮片产业的市场容量不断增大!中药饮片行业已进入

一个全面快速发展的新时期" 但中药饮片行业在面

临着良好发展机遇的同时!也遇到严峻的挑战!如饮

片产业存在着饮片生产线还不够完善!新技术#新方

法应用较少等!严重阻碍了中药饮片产业的发展" 因

此!认真分析中药饮片行业发展中所存在的主要问

题!确立饮片行业研究的方向!对于中药饮片产业的

发展具有极其重要的意义"

一#中药饮片行业发展中所存在的主要问题

4;中药饮片流通和应用中存在的管理问题(饮片

归口&农副产品'!而生产#流通和应用又作为&药品'

管理!这是一种错位的管理方式" 由此所产生的&以

次充好'#&以假乱真'的混乱的饮片流通市场行为屡

见不鲜!其后果是饮片质量得不到保障"

7;中药饮片生产中存在的问题()4*饮片生产原

料药材来源混乱!直接影响到饮片质量(多数饮片生

产企业的原料药材并非专用基地生产!而是从市场购

买!这样就造成产地不明#采收时间不清#甚至基源混

乱!因而难以保障饮片质量的稳定" )7*饮片生产工

艺不规范!缺乏科学可控的饮片质量评价标准(中药

饮片是国家法定的药品!属药品中的一个大类!但饮

片生产普遍存在炮制工艺不规范!操作不规范!炮制

程度较难判定!无论是$中国药典%还是全国及各省

市炮制规范!均是应用传统的方法来控制炮制程度!

饮片生产过程可控性差+饮片质量参差不齐!目前还

没有科学#客观#易控以及专属的质量评价方法来控

制其质量" &八五'以来的炮制科研成果虽具有一定

的示范性!但还缺乏更广泛的实用性" )<*饮片生产

专业化#规模化程度低!制约饮片行业的发展(虽然通

过前几年的 =>$改造!在某种程度上整顿了饮片的

生产环境!但目前多数饮片企业还是作坊式生产+饮

片生产设备不配套而形成不了真正意义上的规范化

生产线!小而全#多而杂的生产方式阻碍了饮片生产

规范化#规模化的发展" )?*饮片生产行业科技队伍

力量薄弱!行业发展缺乏科技支撑(虽然在&十五'期

间!以中国中医科学院中药研究所炮制科研团队为代

表的科研单位!协助部分饮片生产龙头企业在国家和

地方部门的支持下!建立了专门的炮制技术和饮片生

产工程研究机构!如安徽沪谯中药饮片厂)国家中药

饮片高技术产业示范基地*#广东康美药业股份有限

公司)广东省中药炮制工程技术研究中心*#山东鼎

立中药材科技有限公司 )山东省中药炮制工程技术

研究中心*#四川新荷花中药饮片有限公司 )四川省

中药炮制工程技术研究中心*!在中药饮片生产的条

件与装备#科研的软硬件与人才队伍等方面!具有了

筹建国家工程研究中心的实力和条件" 但就整个饮

片生产行业而言!企业自身的科研队伍#科研条件和

研究水平尚不容乐观" 部分企业亏本经营!不但无法

累积产业自身发展的资金!同时由于职工素质低下#

待遇微薄而造成老药工后继无人#传统炮制技术得不
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到传承" )"*政策#法规不健全!市场经营秩序不规

范(我国明确规定中药饮片的销售只能在专业市场进

行!可非法加工#违法销售#超范围经营的情况却很普

遍" 对中药饮片缺乏有效的市场监管!以至于饮片价

格低廉#饮片生产企业利润微薄!优质不能优价所产

生的不正当竞争严重阻碍了饮片产业的健康发展"

)8*产业发展缺乏行业内部自律机制(虽然近年来许

多学会或协会都成立了中药饮片)炮制*分会!但基

本上是各自为政!产业发展缺乏行业内部自律机制!

行业内部及同类行业之间存在着不正当竞争"

<;中药饮片的有效性和安全性评价中存在的问

题(近年来!受天然药物研究方法的影响!中药饮片的

有效性和安全性评价在某种程度上进入了一个误区"

)4*以药材的某一现代药理指标来评价某单味中药

有效)毒*或无效)毒*的评价方法不妥" 中医临床以

饮片入药!药材炮制成饮片后!其药效物质基础在量

或质上都会发生不同程度的变化!从而引发其生物活

性的变化" )7*以单味饮片的某一现代药理指标来

评价某单味中药有效)毒*或无效)毒*的评价方法也

欠妥" 中药饮片绝大多数是以配伍组方的形式应用

于临床!配伍方中各种饮片间存在着减毒增效的相互

作用" )<*以单味饮片所含某一成分的某一现代药

理指标来评价某单味中药有效)毒*或无效)毒*的评

价方法更是不妥" 一方面因为某一成分在饮片中的

存在状态并不见得与分离纯化后的单体完全一致+另

一方面!某一成分在饮片中是与其他成分共存!存在

着自然的&配伍效应'!因此也可能存在着相互协同

的效应" )?*不考虑饮片的用途#用法和用量的适用

性和科学性而一味去&寻找'饮片的毒性不妥" )"*饮

片的有效性和毒性应该从&药对'到&经典小复方'再

过渡到&复方'!由简单到复杂地进行研究"

?;中药饮片行业科研中存在的问题()4*饮片行

业科研重视不够!各级行业领导并未真正重视饮片行

业的科研问题!将药材与饮片混为一谈!往往是重视

了药材却忽视了饮片+多数企业缺乏能真正解决企业

自身问题的研究机构和人才队伍" )7*饮片准入政

策的不明朗!阻碍了饮片企业参与研发的积极性" 由

于参加&十五'攻关研究的企业最后没有得到预期的

实惠!科研单位的炮制研究与饮片行业生产相结合的

道路更加艰难" )<*对于整个中药行业而言!饮片炮

制科研经费投入太少- 许多对饮片行业发展起着重

要作用和影响的科研项目得不到深入系统的研究!很

多只能是低水平重复" )?*饮片科研方法缺乏科学

性#创新性" 国家&十五'攻关项目&中药饮片炮制工

艺规范化及质量标准研究'第一批课题实施过程中!

通常所采用的研究方式是(实验室的工艺参数优化研

究后再到饮片生产企业进行中试验证!在此基础上确

定生产工艺" 此种研究模式的最大不足是工艺优化

依据)少数成分含量的高低*缺乏足够的科学性!其

实验室的优化工艺往往与实际生产工艺相差甚远" 而

在饮片质量评价方法上也存在严重的不科学现象!往

往将药材质量的评价方法直接用于饮片质量的评价#

将生片的质量评价方法直接用来评价制片的质量"

二#中药饮片行业科研研究方向

4;饮片行业生产及市场流通管理方式研究(由于

饮片既可直接入汤剂用于临床!又可制成中成药来治

疗各种疾病!因此中药饮片无论在生产#流通还是应

用的各个环节都理所当然应该作为 &药品'来管理"

如何从现有的错位管理模式逐步过渡到新的管理模

式!需要从政策法规#技术支持等多方面协调研究"

7;饮片行业科研方法研究()4*建立炮制学科专

家与饮片生产企业&老药工'相结合的饮片生产过程

经验的传承模式" 从事炮制学科科研和教学的专家

学者!对各种饮片的炮制工艺方法及其要点已进行了

较为详细和全面的归纳#总结+而饮片生产企业的

&老药工'却具有丰富的饮片生产经验!他们对饮片

生产过程中每一个工艺要点把握得十分准确" 只有

二者的有机结合!才有可能建立完善的传统中药炮制

技术传承平台" )7*根据饮片生产企业的实际情况

和需要!炮制科研人员协助企业生产人员按照各地区

炮制规范和该企业的习惯规范化饮片生产工艺!并根

据现代化生产的需要改进生产工艺" 根据中医用药

辨证施治的特点!应在保持中药饮片多样化的基础上

进行规范化研究" 在没有充分的理论和临床依据的

情况下!不主张进行饮片生产工艺的改进或通过&正

交设计'优化生产工艺" 但为了适应饮片现代化机

械生产的需要!在生产工艺基本不变的前提下!可对

生产过程进行调整" )<*生产企业的传统评价方法

与中药现代质量分析方法相结合!制定具有饮片特色

的质量评价标准" 由于各饮片生产企业均配备了具

有丰富实践经验的药品质量评价人员!因此!各企业

均已具有一套传统的饮片质量评价体系" 通过前几

年的饮片生产企业 =>$认证!大多数企业已经建立

了初步的饮片质量现代科学控制部门" 然而受企业

技术人员现代科技水平的限制!在现代科学方法上还

难以满足市场对饮片质量的需要" 因此!科研人员应

,?,
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在充分尊重各企业传统饮片质量评价方法的基础上!

帮助企业建立起具有饮片特色的现代科学质量评价

体系!原则上应是一种饮片建立一套质量标准"

)?*在有条件的地方规范#保护#扶持#发展 &前店后

厂!中医大夫坐堂'的中医药服务模式!建立特色炮

制技术研究平台" 目前在农村基层特别是少数民族

地区!还有一些祖传中医世家传承着 &一方一法'的

炮制技术!而这些&一方一法'炮制的饮片组方却具

有其独特的疗效" 国家相关部门不但要保护#扶持#

发展&前店后厂!中医大夫坐堂'这一中医药服务模

式!还应发挥科研人员的优势!促进该服务机构的规

范化管理!同时对其科学原理进行探索研究!共同建

立特色炮制技术研究平台" )"*饮片生产过程原理

研究方法(中药炮制经过数千年的演变!形成了独具

特色的炮制理论体系" 因此!饮片生产过程原理的研

究是饮片生产过程研究中一项非常重要的内容" 在

以往的炮制原理研究中!科研人员往往只抓住了&炮

制与药性改变相关性研究'这一关键问题!孤立地考

虑单个饮片!而没有把饮片与复方联系起来考虑" 较

为科学的饮片生产过程原理研究方法应该从 &配伍

炮制过程原理'#&炮制配伍过程原理'等方面来进行

&不同炮制生产过程与饮片药性相关性'研究"

!

配

伍炮制过程原理研究(&配伍炮制'实质是所谓的&加

辅料炮制'!但在炮制过程中&辅料'这一提法并不确

切" 从炮制对药性的影响角度而言!配伍炮制可分为

&反制'和&从制'!&反制'有&以热制寒' )如酒炙黄

连*和&以凉制热')如甘草汁制附子*#&从制'有&以

热制热')如生姜制附子*和&以寒制寒')如胆汁制黄

连*" 从科学的角度而言!&配伍炮制'与&配伍用药'

存在着何种本质的差异!仍然是一个有待研究的问

题+

"

炮制配伍过程原理研究(所谓&炮制配伍'是为

了配伍而炮制!也就是说根据复方配伍的需要而炮

制!相同的处方!根据因人而异#辨证施治的用药原则

而配伍同一药材的不同饮片" 炮制与药性的关系必

须通过复方用药来体现!因此!炮制改变饮片药性的

科学内涵也只有以复方为载体进行研究才具有实用

价值的科学意义"

三#中药饮片行业科研专项建议

4;中药饮片地域性生产工艺的规范化研究(中药

饮片炮制技术历史悠久!炮制方法众多" 在 &九五'

和&十五'攻关期间!国家已立项对中药饮片炮制工

艺和质量标准进行了规范化研究!这些项目的许多科

研成果已直接用于饮片生产企业!促进了中药饮片产

业的发展!对于规范中药饮片质量标准#稳定中药饮

片临床疗效起到了良好的作用" 但由于我国幅原辽

阔!各地用药习惯不尽相同!对于同一个饮片品种!饮

片炮制工艺也不尽相同!形成了各具特色的炮制方

法!如熟大黄!南方以酒蒸为主!北方以隔水加酒炖者

居多+栀子大多省市碾碎或捣碎后再炒!也有以整粒

炮制!或仁#皮分离分别炮制入药+虽然这些饮片在生

产工艺上存在着一定差异!但多年的应用实践证实其

均具有确切的临床疗效" 同时!由于以往的炮制科研

忽视了饮片的地域炮制特点!其成果在生产上还不具

备更广泛的适用性!许多饮片不太可能实现全国统一

的规范化生产工艺!因此!饮片生产工艺规范化可依

据当地生产实际具有不同的内容和模式" 目前大多

数中药饮片!特别是加热#加辅料等方法炮制的品种!

各地区的炮制工艺不一!炮制时间相异!所用辅料也

不尽相同!因此对于饮片的质量判别也存在很大差

异!影响了中医临床疗效的发挥和市场流通" 迫切需

要&因地制宜!具体问题具体分析'!开展饮片地域性

生产工艺的规范化研究!在发挥饮片临床疗效和保持

饮片地域特色优势的同时!指导现代饮片生产!形成

饮片产业具有自主知识产权保护的独创成果!提升饮

片行业的现代化水平!对于促进中药饮片生产行业的

规范化#规模化进程以及整个中药现代化事业都具有

非常重要的意义" 同时!为该地域饮片炮制相关规

范#法规的制定提供参考"

7;中药饮片产地炮制加工方法研究(国家在&十

五'#&十一五'期间进行了中药饮片炮制工艺及质量

标准规范化的攻关研究" 我们在研究中发现!许多中

药在加工成中药材后再在异地加工成饮片!不但增加

了生产成本!而且药材在储存#运输过程中的变质损

耗和再次加工过程中造成的成分的流失!严重地影响

了饮片的质量" 实质上!许多中药可以直接在产地加

工成饮片!有的可以鲜切后再干燥#有的可以干燥至

适宜含水量再进行切制" 目前!越来越多的科研工作

者开始重视饮片的产地炮制方法研究!因此!有必要

开展饮片产地加工炮制方法的探索性研究!制定规范

化的饮片产地加工工艺和科学化的饮片质量评价标

准!形成标准 5G$!实现从药材到饮片的生产过程一

体化控制" 在可行性研究的基础上!鼓励企业在产地

开办自动化程度较高的饮片加工厂" 这样既可降低

饮片加工成本!又可保证饮片来源稳定!确保饮片质

量" 该项目的实施!将产生巨大的社会和经济效益"

<;中药饮片生产仪器设备研究及标准化生产线

,",
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建设(中药饮片生产的现代化是中药现代化的重要环

节!从&九五'后期及&十五'期间已完成的课题所存

在的问题发现!影响炮制工艺规范化研究和饮片自动

化#现代化生产的主要因素之一就是炮制研究仪器设

备和饮片生产机械问题" 就目前的饮片生产机械而

言!无论从性能#自动化程度及生产能力上远远不能

适应饮片规范化生产的需要" 因此!要想加快中药饮

片生产规范化#产业化进程!必须加强炮制研究仪器

设备和高技术含量的饮片生产机械的研制" &炒制'

机械是饮片生产过程中最常用的机械!其研究目标为

利用远红外测温技术研制多靶点测温#整体电脑程序

控温电热式炒药机" 以电脑程控电热式炒药机为核

心!按照自动化#规范化#可控化#规模化的要求对炒

制饮片生产全过程中所需机械逐一进行更新配套改

造!建成一条规范化自动化程度较高的炒制饮片生产

示范线"

?;具有饮片个性特色的饮片质量评价研究(在基

本探明炮制原理的基础上!制定中药饮片个性特色的

质量评价标准" 可以更加科学#合理地评价中药饮片

的质量!规范化制片的生产工艺+合理利用饮片!稳定

其临床疗效" 依据炮制原理!进一步规范化 7# H<#

种炮制前后化学成分变化清楚#具有确定的对照品可

进行定性#定量标准研究的中药制片炮制工艺" 以中

试制片为研究材料!制定 7# H<# 种中药制片的个性

特色质量评价标准"

";中药饮片的有效性和安全性评价方法研究(中

药饮片绝大多数是配伍用药!配伍方中各种饮片存在

着相互减毒增效的效应" 饮片的有效性和毒性应该

从&药对'到&经典小复方'再过渡到&复方'!由简单

到复杂进行研究"

8;中药饮片炮制过程与饮片用途#用法#用量的

相关性研究(中药的所谓 &用途#用法#用量'实质上

是指具有确定药性的饮片的 &用途#用法#用量'!中

药经不同的炮制过程而得到在药性方面具有某种程

度差异的饮片!它们在&用途#用法#用量'上是存在

差异的!抛开饮片的药性而谈某中药的&用途#用法#

用量'是不科学的!同样!抛开饮片的&用途#用法#用

量'来谈论饮片的毒性也是不科学的" 如 &大毒'中

药乌头#&峻泻'中药大黄!不同的饮片其 &用途#用

法#用量'是不同的" 研究炮制与饮片的 &用途#用

法#用量'的相关性!对于正确#合理#安全#有效地发

挥中药的临床疗效具有重要的科学意义和实用价值"

:;中药饮片行业管理立法研究(中药饮片必须作

为&药品'管理!因此必须建立相应的管理法规!可先

从如下方面入手!逐步建立健全其行业法规"

)4*生产准入法规(

!

饮片生产企业的 =>$认

证应与其他药品生产企业有所差别!应遵循饮片生产

的特点和规律+

"

生产规模必须有所要求!兼并#淘

汰作坊式的简陋小企业+

#

从业人员整体素质必须提

高!既要求具有现代科学知识的人才!又必须有一定

数量的传统方法的继承型人才" )7*生产原料要求

法规(

!

饮片生产用原料药材必须做到基源#产地#采

收时间明确+

"

饮片生产用原料药材不但要求具有传

统方法的质量标准!还必须具有现代科学的质量标

准" )<*饮片质量标准法规(饮片质量不但要进行传

统方法的分级管理!还必须进行现代科学方法的分类

要求" 制定具有饮片个性特色的质量评价标准"

)?*饮片质量信息档案法规(必须从饮片生产用药

材#加工方法#出场时间#流通渠道等多环节建立饮片

质量信息档案" )"*饮片市场准入法规(

!

严格禁止

饮片进入农贸市场+

"

凡不需任何加工 )净制除外*

便可直接入药的药材炮制品和药材应统称饮片"

)8*优质优价法规(

!

应允许饮片商品实行&优质优

价'+

"

鼓励饮片企业创名牌#品牌" ):*传统炮制技

术传承法规(

!

加强传统炮制技术#经验#秘诀的知识

产权保护+

"

制定相应的法规!保护#鼓励具有丰富经

验的老药工培养年轻药工!使传统炮制技术得以传

承" )9*传统炮制技术保密法规(提高从业人员的保

密意识!制定泄密处罚法规" 炮制技术既体现了中医

理论内涵!又包含了丰富的实践经验!同时还有很多

炮制方法都有各自的秘诀" 因此国家应该制定相应

法规!严格禁止掌握炮制经验和秘诀的人员向非中国

籍居民传授炮制技术" )@*中医师依方炮制方法保

护法规(目前在农村基层!还有一些祖传中医世家传

承着&一方一法'的炮制技术!且这些&一方一法'的

组方还具有其独特的疗效!在得到国家相关部门的认

证后!这些世代中医的行医资格应得到法律的保护"

同时!相关部门应投入人力#物力进行发掘#整理和提

高!使这些特有的炮制用药方法能够得以传承"

)4#*饮片流通法规(打破地方保护!全国合法饮片生

产企业可根据全国各地注册要求在不同地区注册生

产品种文号!同时可在全国销售符合各地饮片质量标

准的饮片" )44*饮片临床应用法规(凡直接用于临

床配方的中药饮片!必须配有药材基源#产地#炮制加

工方法#生产日期#生产厂家#主要质量参数#用法用

量等说明"

)收稿(7##@ I#@ I#<*
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