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摘 要:目的:由于各地方中药饮片质量标准不统一,甚至出现矛盾现象,如“各地各法”“一药多法”的现象

极为严重,导致各地区炮制规范存在一定的差异性,不仅影响中药饮片的市场流通,而且影响中药饮片的

临床应用,在一定程度上妨碍了中医药产业的持续发展。方法:通过对中药材罗勒在全国6个地方中药饮

片炮制规范中的差异比较和统计分析,明确各地区炮制规范内容的差异性。结果:罗勒各地方标准存在一

定的差异,质量标准不统一。结论:各地方应尽快制定新版炮制规范,以统一的质量标准将其收录并进行

有效监管,不仅可以加强对部分中药饮片的监管,还可以满足其临床用药需求。
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Abstract:Objective:Duetotheinconsistentqualitystandardsandevencontradictoryphenomenainvariousregions,
suchas“differentlawsindifferentregions”and“multiplemethodsforonemedicine”,therearecertaindifferencesin
theprocessingstandardsamongdifferentregions.ItnotonlyaffectsthemarketcirculationofChineseherbalpieces,but
alsoaffectstheclinicalapplicationofChineseherbalpieces,whichhindersthesustainabledevelopmentoftheChinese
medicineindustrytoacertainextent.BycomparingtheprocessingstandardsoftraditionalChinesemedicineslicesin6
regionsacrossthecountrycollectedbyBasil,thedifferencesinthecontentofprocessingstandardsineachregionare
clarified.Methods:Comparativestudyandstatisticalanalysiswereconductedontheprocessingstandardsof6local
ChineseherbaldecoctionpiecescollectedfromBasil.Results:Therearecertaindifferencesinlocalstandardsandincon-
sistentqualitystandardsforBasil.Conclusion:Eachregionshoulddevelopanewversionofprocessingstandardsas
soonaspossible,includingthemwithunifiedqualitystandardsandeffectivesupervision.Thiscannotonlystrengthen
thesupervisionofsometraditionalChinesemedicinedecoctionpieces,butalsomeettheirclinicalmedicationneeds.
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  中药饮片作为中药产业链的核心,同时也作为
我国的基本药物目录品种,其品质好坏和中医临床
疗效有着直接关系。目前我国关于中药饮片的质量
标准分为三种,包括国家标准、部颁标准、地方标准。
即《中华人民共和国药典》(2020版)以下简称《中国
药典》,《全国中药炮制规范》(1988版),各省、自治
区、直辖市制定的中药饮片炮制规范,三者共同组成
了我国中药饮片的质量规范管理体系。《中国药典》

是目前最权威的法定药品标准,共计收载616个中
药品种,838个中药饮片品种;《全国中药炮制规范》
共计收载554个中药饮片品种,截至2020年1月,我
国29个省、自治区、直辖市中药饮片炮制规范共计
收载饮片品种约3500种[1]。不难看出,国家标准和
部颁标准两部标准收载饮片品种数很难满足中药饮
片临床应用需求,而很大一部分中药饮片种类主要
是以地方标准收载的。由于国家未制定统一的炮制
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规范,且不同区域用药习俗各不相同,“一药多标”
“各地各标”的出现就不可避免。由于各地的标准存
在显著差异,使得中药饮片的炮制规范无法得到有
效执行,从而导致饮片质量的不稳定性,进而使得我
国的中药饮片监管陷入混乱。

1 罗勒中药饮片标准现状及差异化分析

罗勒作为药食同源的一种常用传统芳香植物类
中药,早在西汉时期的史书中就有栽培、使用的记
载,已有千年的应用历史,但罗勒却没有被《中国药
典》以及《全国中药炮制规范》(1988版)收载,而是仅
被6个地方中药饮片炮制规范同时收载。通过对6
个地方标准内容进行比较,发现其内容存在较大差
异,由于标准的不统一,易使罗勒中药饮片炮制规范
的使用出现混乱。通过文献查阅,并根据《省级中药
饮片炮制规范修订的技术指导原则》,从名称、来源、
性状、药用部位、炮制方法、性味归经、功能主治、用
法用量、贮藏注意事项等方面逐项进行比较,分析其
内容存在的相似性及差异性,为完善地方中药饮片
炮制规范并协助国家制定统一炮制规范提供参考。
1.1 罗勒6个地方中药饮片炮制规范收载情况

罗勒同时收载于6个地方中药饮片炮制规范,
详细情况见表1。

表1 收载罗勒的6个地方中药饮片炮制规范

地方中药饮片炮制规范名称 出版年代

《安徽省中药饮片炮制规范》[2] 2019年版

《福建省中药饮片炮制规范》[3] 2012年版

《江西省中药饮片炮制规范》[4] 2008年版

《山东省中药饮片炮制规范》[5] 2012年版下

《湖南省中药饮片炮制规范》[6] 2010年版

《重庆市中药饮片炮制规范》[7] 2006年版

  从表1可以看出,除了安徽省2019年更新,其
余5个地方中药饮片炮制规范由于年代久远,严格
来说都存在标准修订滞后的问题。
1.2 名称比较分析

根据《中国药典》(2015年版)的规定,中药饮片
的名称应当包括中文名、汉语拼音和拉丁名,《中国
药典》(2015年版)收载则采用全国通用名,或者参考
古代本草的常用名称。罗勒6个地方中药饮片炮制
规范品名一致,中文名称为罗勒,拉丁名称Ocimum
basilicumL.,汉语拼音Luole。
1.3 来源比较分析

根据《中国药典》(2020年版),药材原植(动)物
的科名、植(动)物名、拉丁学名、药用部位(矿物药注
明类、族、矿石名或岩石名、主要成分)、采收时间、产
地以及加工方式等,均被归类到药材的来源范畴之
内。罗勒在6个地方中药饮片炮制规范中来源本品
为唇形科植物罗勒Ocimumbasilicum L.的干燥全
草、干燥地上部分及干燥地上部分的炮制加工品,详
见表2。

表2 罗勒中药饮片来源比较

收载标准 来源

安徽 唇形科植物罗勒OcimumbasilicumL.的干燥全草

福建、江西 唇形科植物罗勒OcimumbasilicumL.的干燥地上部分

山东 唇形科植物罗勒OcimumbasilicumL.干燥地

上部分的炮制加工品

湖南 唇形科植物罗勒OcimumbasilicumL.的干燥全草

重庆 唇形科植物罗勒OcimumbasilicumL.的干燥地上部分

1.4 药用部位比较分析
药用部位一般指已除去非药用部分的商品药

材。采收(采挖等)和产地加工是相对于药用部位而
言。详见表3。

表3 罗勒中药饮片药用部位比较

收载标准 药用部位

安徽、湖南 干燥全草

福建、江西、重庆 干燥地上部分

山东 干燥地上部分的炮制加工品

  罗勒6个地方中药饮片炮制规范的药用部位存
在差异,安徽、湖南药用部位为干燥全草;福建、江
西、重庆为干燥地上部分;山东为干燥地上部分的炮
制加工品。
1.5 性状比较分析

性状一项包括药品的外观、质地、断面、臭、味、
溶解度以及物理常数等,在一定程度上反映了药品
的质量特性。
1.5.1 形状与颜色比较 (1)茎的比较。6个地方
标准中茎均呈方柱形,被柔毛;颜色除了山东描述为
表面紫色或黄紫色,其他5个地方标准均描述为表
面黄绿色或带紫色。

(2)叶的比较。6个地方标准均描述叶多皱缩、
破碎,完整者展平后呈卵圆形或卵状披针形,安徽地
方标准加了一条描述“叶对生”。

(3)花的比较。福建、安徽、江西、重庆4个地方
标准描述为总状轮伞花序,每轮有花6朵,花冠多已
脱落,花萼棕褐色;湖南地方标准描述较简略,为总
状轮伞花序,花萼棕褐色;山东地方标准则缺少对花
的性状描述。
1.5.2 气味比较 6个地方标准气味均为气芳香、
味辛凉。
1.6 炮制比较分析

罗勒6个地方标准的炮制方法一致,均是净制。
但是具体内容有差异,详见表4。中药在切制、炮制、
调配和制剂前,选取规定的药用部位,除去非药用部
位和杂质以符合用药要求称为“净制”。“净制”看似
简单,实则直接关系到饮片的质量和药物疗效的好
坏,甚至关系到临床用药安全[8]。见表4。
1.7 性味与归经比较分析

关于罗勒饮片性味的描述较为一致,均为辛、
温。归经存在较大差异,其中江西归经项缺失;安
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表4 罗勒中药饮片炮制比较

收载标准 炮制

安徽 取原药材,除去杂质,抢水洗净,润透,切段,阴干

福建 除去杂质,稍润后,切段,干燥

江西 除去杂质,洗净,切段,干燥

山东 除去杂质及残根,抢水洗净,稍润,切段,晒干

湖南 除去杂质,润透,切中段,阴干

重庆 除去杂质,切段,干燥

徽、重庆归胃、肝经;福建、山东归肺、脾、胃、大肠经;
湖南归肺、胃、大肠经。可以看出这5个地方标准对
于归胃经认同一致,而归肝经、脾经、大肠经有待进
一步验证。见表5。

表5 罗勒中药饮片性味与归经比较

收载标准 性味与归经

安徽 辛、温。归胃、肝经

福建 辛、温。归肺、脾、胃、大肠经

江西 辛、温
山东 辛、温。归肺、脾、胃、大肠经

湖南 辛、温。归肺、胃、大肠经

重庆 辛、温。归胃、肝经

1.8 功效主治比较分析

1.8.1 功效比较 关于罗勒中药饮片功效的记载
存在差异,福建、安徽等5个地方标准称“活血调
经”,山东标准称“活血”,故6个地方标准对于罗勒
中药饮片“活血”这一功效的认同比较一致;安徽、江
西、湖南3个地方标准内容描述一致,为“消肿止痛,
活血通经,解热消暑,调中和胃”;重庆描述的功效相
对其他地方较少,为“化湿消暑,调中和胃,活血通
经”;仅有福建、山东2个地方标准增加了功效“疏风
解表/疏风,化湿解毒/解毒”。见表6。

表6 罗勒中药饮片功效比较

收载标准 功能

安徽 消肿止痛、活血通经、解热消暑、调中和胃

福建 疏风解表、行气消食、活血调经、化湿解毒

江西 消肿止痛、活血通经、解热消暑、调中和胃

山东 疏风行气、化湿消食、活血、解毒

湖南 消肿止痛、活血通经、解热消暑、调中和胃

重庆 化湿消暑、调中和胃、活血通经

1.8.2 主治比较 关于罗勒中药饮片主治的记载
存在差异,福建、山东2个地方标准记载罗勒主治内
容基本一致,为“外感头痛、食积气滞、脘腹疼痛、泄
泻、月经不调、跌打损伤、蛇虫咬伤、皮肤湿疮、瘾疹
瘙痒”;其余4个地方标准记载罗勒主治内容完全一
致,为“月经不调,痛经,胃痛腹胀,隐疹瘙痒,跌打损
伤”。因此主治“外感头痛、食积气滞、泄泻、蛇虫咬
伤、皮肤湿疮、痛经”有待进一步验证。见表7。
1.9 用法用量比较分析

1.9.1 用法比较 关于罗勒中药饮片用法的记载
除福建强调鲜品适量以外,其他记载内容无较大差
异,大致都为外用适量,煎汤洗患处,或研末调敷患

表7 罗勒中药饮片主治比较

收载标准 主治

安徽 月经不调,痛经,胃痛腹胀,隐疹瘙痒,跌打损伤

福建
外感头痛、食积气滞、脘腹疼痛,泄泻,月经不调,

跌打损伤,蛇虫咬伤,皮肤湿疮,瘾疹瘙痒

江西 月经不调,痛经,胃痛腹胀,瘾疹瘙痒,跌打损伤

山东
外感头痛,食胀气滞,脘痛,泄泻,月经不调,跌打损伤,

蛇虫咬伤,皮肤湿疮,瘾疹瘙痒

湖南 月经不调,痛经,胃痛腹胀,瘾疹瘙痒,跌打损伤

重庆 月经不调,痛经,胃痛腹胀,瘾疹瘙痒,跌打损伤

处。见表8。

表8 罗勒中药饮片用法比较

收载标准 用法

安徽 外用适量,煎汤洗患处,或研末调敷患处

福建 外用,鲜品适量,捣敷,或煎汤洗

江西 外用适量,煎汤洗患处,或研末调敷患处

山东 外用捣敷或煎汤洗患处

湖南 水煎服,外用适量,煎汤洗患处,或研末调敷患处

重庆 外用适量,煎烫洗患处,或研末调敷患处

1.9.2 用量比较 关于罗勒中药饮片的用量记载

存在差异,安徽、江西、湖南、重庆记载的用量为3~
9g,福建为6~10g,山东为6~9g。见表9。

表9 罗勒中药饮片用量比较

收载标准 用量(g)
安徽 3~9
福建 6~10
江西 3~9
山东 6~9
湖南 3~9
重庆 3~9

1.10 鉴别比较分析
仅江西、福建、安徽3个地方标准收载了罗勒中

药饮片检查标准。江西省的水分测定参照水分测定
法(《中国药典》一部附录IXH第一法),要求不得超
过13.0%,总灰分要求不得超过10.0%(《中国药典》
一部附录IXK),酸不溶性灰分要求不得超过2.0%
(《中国药典》一部附录IXK);福建省水分要求不得
超过13.0%(《中国药典》2010年版一部附录IXH
第一法),总灰分要求不得超过8.0%(《中国药典》
2010年版一部附录IXK);安徽省水分要求不得超
过12.0%(《中国药典》2015年版四部通则0832第二
法),总灰分要求不得超过10.0%(《中国药典》2015
年版四部通则2302),酸不溶性灰分要求不得超过

3.0%(《中国药典》2015年版四部通则2302)。
1.11 处方应付比较分析

湖南、福建、江西、安徽收载了罗勒中药饮片处
方应付。其中湖南记载罗勒、香佩兰、丁香罗勒付罗
勒;福建、江西记载罗勒付罗勒,其余随方付给;安徽
记载罗勒付罗勒。
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1.12 贮藏比较分析
罗勒饮片在贮藏方面,除安徽描述为密闭,置干

燥处;其余的地方标准一致记载为置阴凉干燥处。

2 构建罗勒中药饮片质量标准的建议

罗勒6个地方中药饮片炮制规范出版时间大多
比较久远,严格来说存在标准修订滞后的问题,对各
个地区的中药饮片的流通使用、质量控制、监管等方
面都存在很大的影响。罗勒饮片在名称、来源、炮
制、性味、气味、用法、贮藏方面没有差异;而药用部
位、归经、功能主治、用量存在不同程度的差异,间接
反映了各地区用药习惯不同。因此需要统一规范罗
勒中药饮片质量标准,构建体现规范化的罗勒中药
饮片特色的质量标准体系。
2.1 建立罗勒中药饮片等级标准

质量标准具有共性,只有达到这一标准的物品
才可称为饮片;相反能够成为饮片的物品,一定会符
合这个标准。等级标准具有个性,并不是全部饮片
都有,而是仅有部分饮片符合有关标准。质量标准
注重药品的一致性,而等级标准则更加关注药品的
区分度和稳定性,以确保其安全性、有效性与质量控
制水平相匹配。罗勒饮片在等级评价中,规定的水
分和灰分2项属于2020版《中国药典》标准的内容。
从不同的角度考虑,罗勒饮片的评价方法可以划分
为不同的类别,如果依据药材的等级评价标准来进
行分类,则罗勒饮片的等级评价标准可以分为形态
论、产地论、成分论及药效论等。不同的等级评价方
法,优劣各异。传统的等级评价方法如形态论,则是
“辨状论质”,关注罗勒饮片的形态,如厚薄、色泽、气
味、大小等,是目前药材市场中主要的辨别方法[9]。
2.2 罗勒中药饮片质量识别关键技术研究进展

中药饮片广泛应用于中医临床中,其质量问题
直接关系到患者的用药安全,传统质量模式中,中药
饮片依靠“眼观、口尝、手摸”等方式,主观性较强,不
利于饮片评价技术的进步,也无法满足中药饮片持
续增加的社会需求。随着现代科学技术的发展,通
过显微鉴别、电子舌、电子鼻等技术手段建立数字
化、可视化的饮片质量评价方法,是中药现代化研究
的主要内容[10]。袁玉兰[11]研究发现罗勒子的质稍
硬,用刀片从果实中间横切,切面呈三角形,子叶肥
厚,乳白色,富油性,气弱,味淡,含口中有滑润感,嚼
之味香,浸水膨胀后外表有一层白色枯液质。高永
方等[12]研究发现丁香罗勒油掺假的检验方法,通过
气相色谱检验和成分分析,发现市面上有产品在丁
香罗勒油中掺入了丁香叶油或其他成分。
2.3 罗勒中药饮片评价标准研究

在综合评价指标中,既包含了成分指标,又包含
了形态指标。这一点基本上被业界所认可,很多等

级评价在研究上都采用综合性指标。单纯依靠传统
的评价方法和唯成分论逐渐趋于边缘化,而综合性
评价还包括当两个评价指标负相关时,罗勒饮片的
等级评价中要求“片大,含量高”;但是如果罗勒的片
形与含量呈负相关时,如何综合评价罗勒的饮片等
级。另外,综合性还包括饮片所形成的等级标准是
综合的、而非分散的[9]。中药饮片也是商品之一,其
形态外观具有重要作用,传统的等级评价方法强调
外观形态有一定意义。而饮片的主要作用则是治病
救人,饮片的疗效是其核心属性,应该采用严格的评
价标准验证其药效等级划分的合理性。

3 结语

综上所述,罗勒6个地方中药饮片炮制规范存
在差异,并且有3个地方标准缺少对罗勒中药饮片
的含量检测等项目,不同地方的罗勒中药饮片质量
标准也存在差异,导致罗勒中药饮片生产过程缺乏
统一标准,以致按照地方中药饮片炮制规范生产的
罗勒中药饮片在某地是合格品,而在某些地方却会
被认定为假劣药。这在一定程度上对罗勒中药饮片
的临床用药产生了影响,而且不利于饮片的统一管
理。经过分析研究,建议建立罗勒中药饮片等级标
准,研究罗勒中药饮片质量识别的关键技术,并研究
建立罗勒中药饮片评价标准,尽快制订和完善罗勒
中药饮片炮制规范,统一各地的炮制标准,以保护各
地的用药特色,并确保罗勒中药饮片质量标准达到
国家药品标准的要求,以保障患者的用药安全。
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