
中华中医药杂志(原中国医药学报)2024年11月第39卷第11期  CJTCMP, November 2024, Vol.39, No.11 • 6163 •

基于中药炮制特色的饮片质量标准研究现状与

问题探析
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摘要：中药饮片作为中医临床及中成药生产的核心物质基础，其质量控制直接关系到临床疗效与患者安全。

然而，当前市场上中药饮片质量参差不齐，主要由于缺乏明确的特征成分作为质量控制标准。文章基于中药炮制

特色，深入探讨了中药饮片质量标准研究现状与问题。通过分析《中华人民共和国药典》及其他相关文献，指出

当前中药饮片质量标准存在炮制品收录不全、质量控制指标不完善等问题。进一步探析了炮制机制、谱效关系、

质量标志物及代谢组学等研究方法在中药饮片质量标准制定中的应用。通过对中药饮片日后质量标准的构建进行

展望，旨在构建更为科学、系统的炮制中药饮片质量标准体系，推动中医药事业的积极与健康发展。
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Abstract: Traditional Chinese medicine (TCM) decoction pieces serve as the core material basis for TCM clinical practice 

and the production of prepared TCM medicines, and their quality control is directly related to clinical efficacy and patient safety. 

However, the quality of TCM decoction pieces on the current market is inconsistent, mainly due to the lack of clear characteristic 

components as quality control standards. This article, based on the characteristics of TCM processing, deeply explores the current 

status and issues in the research on the quality standards of TCM decoction pieces. By analyzing the Pharmacopoeia of The People’s 
Republic of China and other relevant literature, it points out that there are problems with the current quality standards for TCM 

decoction pieces, such as incomplete collection of processed products and imperfect quality control indicators. The article further 

explores the application of research methods such as processing mechanisms, spectrum-effect relationships, quality markers, and 

metabolomics in the formulation of quality standards for TCM decoction pieces. By looking forward to the construction of future 

quality standards for TCM decoction pieces, the aim is to build a more scientific and systematic quality standard system for processed 

TCM decoction pieces, and to promote the positive and healthy development of the TCM cause.
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中药饮片是将中药材通过加工炮制后制得，是中医临床治

疗的处方药，也是中成药生产的原料药。中药的鲜明特色即“饮

片入药，生熟异治”。中药炮制融合了深厚的中医药理论、历史

沉淀和实践经验，是最具有民族特色和自主知识产权的独特制

药技术[1]。炮制过程中涉及复杂的生物转化和化学变化，若方

法控制不当会导致中药饮片的特征成分或药效成分发生非预

期变化。因此中药饮片的质量标准是确保其品质和控制其质量

的关键指标，对维护中药饮片的整体质量至关重要[2]。中药质

量标准由最早记载的《神农本草经》，到《新修本草》《大观本

草》《雷公炮炙论》《本草纲目》，再到现代的《中华人民共和

国药典》（以下简称《中国药典》），经过不断的研究和总结，为

临床用药的安全有效提供了基本准则。本文将具有炮制特色中

药饮片的自身特点与质量标准研究相结合，阐述中药饮片质量

标准发展的现状。在此基础上对具有炮制特色的中药饮片质量

标准制定和发展趋势进行展望，以期加强中药饮片质量标准制

定的科学性和严谨性，推动中药饮片行业向更规范和标准化的

方向发展。

《中国药典》中的中药饮片质量标准现状

《中国药典》是中药饮片质量标准的权威参考，为中药饮

片的质量控制提供了科学依据。《中国药典》收录了众多中药

饮片的质量标准，涵盖了性状、鉴别、检查、含量测定等多个方

面，形成了全面系统的中药饮片质量标准体系。2000年版《中

国药典》列出了534种中药材，明确指出了其中379种需经过切

制或炮制过程，并为这些药材设定了明确的饮片质量标准。 

2010年版《中国药典》首次对中药饮片进行了法定定义，明确

指出中药饮片是经过炮制、可供中医临床或制剂生产直接使用

的处方药品[3]。中药饮片的炮制过程主要有净制、切制、炮炙等

阶段。任一阶段的操作不规范都会直接影响中药饮片的质量。

因此，中药饮片作为直接应用于中医临床的处方药和投放中药

企业生产中成药的原料药，其质量标准的高低、饮片品质的优

劣直接影响了中药治疗疗效和患者使用安全性，是我国中医药

事业传承发展的决定因素之一。《中国药典》不断更新和完善

中药饮片的质量标准，以适应中药产业的发展和临床需求。现

行2020年版《中国药典》进一步完善了饮片质量标准体系，其

中最大的特点是将中药饮片的质量标准从中药材标准中分离单

列出来。基于科学研究，对炮制中药饮片实施了强化的专属性

质量控制，彰显了中药炮制“生熟异治”的传统特色理念。据统

计，2020年版《中国药典》一部目前收录了616种中药材及中药

饮片，838种中药饮片标准，其中506种是单独列出的，约占总品

种的82%[4]。2015年版与2020年版《中国药典》中药饮片品种数 

比较见表1。

1 .  中 药 饮 片 缺 少 炮 制 品 质 量 标 准 或 与 药 材 基 本 相

同  2020年版《中国药典》对中药饮片的质量标准进行了增补

与更新，围绕安全性与有效性，对200余种饮片的来源、性状、

炮制、含量测定等方面进行了全面修订，以建立和完善中药饮

片的质量规范。目前，约有121种中药饮片缺少炮制项；约有 

114种中药饮片仅有炮制方法，但无质量控制项；约有77种中药

饮片的质量控制指标与药材基本相同或不完善。例如，在2020年 

版《中国药典》中熟三七饮片仍未被收录。三七作为体现“生

熟异用”的代表中药，展现了“生消熟补”的特性，炮制后其功

效转向滋补[5]，据《本草纲目拾遗》[6]记载，其适用于治疗身体

虚弱和气血不足的症状。尽管各省份和城市的炮制规范中记

录了多种三七的炮制方法，但仍存“一地多法、各地各法”的问 

题[7]，难以保障临床使用的安全性和有效性[8]。延胡索在临床应

用中，其炮制品是常用入药形式，炮制方式多样，包括炒制、醋

制和酒制等[9]。延胡索及其炮制饮片在2020年版《中国药典》中

有单独列出，其药材和饮片含量测定中的质量控制指标同为延

胡索乙素，不同点在于药材中延胡索乙素的含量要求不得少于

0.050%，而在饮片中其含量要求不得少于0.040%。研究表明，

延胡索乙素专属性不强[10-12]，目前应用中更多是以延胡索乙素、

原阿片碱等主要生物碱类成分含量做为质量评价研究的特征

指标。

2. 中药饮片具有炮制特色的指标成分  2020年版《中国

药典》新增了白及和酒女贞子两种中药饮片的有效成分测定。

其中，酒女贞子因炮制过程中特女贞苷转化为红景天苷的特

性，其含量测定指标调整为红景天苷，以反映炮制工艺的相关 

性[13]。这将促进中药饮片质量控制项目与中医临床的深度融

合，强化专属性质量控制，更精准地展现中医药的独特优势。

综上所述，《中国药典》在中药饮片质量标准方面具有较

高的权威性和详细性，2020年版《中国药典》存在药材饮片与

处方药材不完全对应、炮制品收录不完整等问题，提示《中国药

典》一部药材、饮片的质量标准状况需进行补充、修订和提高，

建立符合药材及饮片特点的标准，以期在确保中药饮片的临床

疗效和安全性的同时，保护和传承中药炮制的特色技术。

基于炮制特色的主要中药饮片质量标准研究

中药饮片作为中医药的基石，其质量对于确保中医药的临

床效果与安全性具有举足轻重的地位。炮制是中药饮片加工过

程中的重要环节，不同的炮制方法会影响中药饮片的药效和毒

性。根据目前中药炮制研究成果，寻找符合中药饮片炮制特点

的质量控制指标，着力研究“生熟异治”理论下生品和炮制品的

差异成分，建立基于炮制特色的中药饮片质量标准对于保障中

表1  不同版本《中国药典》一部品种数（种）

项目 2015年版《中国药典》 2020年版《中国药典》

中药材和中药饮片
品种数量

618 616

中药饮片标准数量 823 838

单列出中药饮片标
准的品种数量

  23 506
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药饮片的质量至关重要。基于中药整体成分发挥作用的特点，

目前应用于解决上述问题的主要研究方法有：炮制机制研究、

谱效关系研究、质量标志物研究和代谢组学研究等。

1. 炮制机制研究  中药炮制机制的研究是优化炮制技术、

确立饮片质量标准、增强中药疗效、完善炮制理论体系、推动中

药炮制学科持续健康发展的核心基石。炮制机制研究是中药学

领域的一个重要研究方向，它主要关注于炮制过程中药材内部

化学成分的变化、药效的增强或减弱以及毒性的降低等方面。

主要反应类型见图1。首先，在炮制过程中，中药材的成分会经

历物理或化学转变，这些变化是引发中药性味和功能改变的内

在动因[14]。因此，探究炮制中复杂的化学成分转化，是中药炮

制机制研究的关键挑战和热点。近年来国内外研究已在此领域

取得显著进展，发现相似结构或性质的成分在炮制中易产生同

种类型的化学反应[15]。其次，炮制可以改变药材的药效。一些

药材在炮制后药效会增强，如黄芩中的黄酮类成分经过炮制可

以转化为更具活性的黄连素；而另一些药材在炮制后药效可能

减弱，这通常是为了降低药材的不良反应。最后，炮制是降低中

药毒性的重要手段之一。通过炮制，可以破坏或转化药材中的

毒性成分，从而降低药材的毒性。一些有毒药材，如乌头、附子

等，炮制可以大大降低其毒性。

图1  炮制机制研究流程

2. 谱效关系研究  谱效关系通过结合中药化学成分的

指纹图谱或特征图谱（即“谱”）与代表特定药效的经典、简

便、灵敏的指标（即“效”），来探究中药的药效物质基础和质量 

评价[16-17]，并常采用相关分析、回归分析等方法，特别是灰色关

联度分析，来构建“谱”与“效”的数理模型[18-23]。研究流程见

图2。杜伟锋等[24]通过建立生延胡索饮片和醋延胡索饮片的

HPLC指纹图谱，基于灰色关联度法与生延胡索饮片和醋延胡

索饮片具有的止痛药效相关联，对醋延胡索炮制前后的特征成

分进行研究。

3. 质量标志物研究  由于中药成分复杂，传统的化学方法

和全成分表征对比法费时费力，阻碍了中药炮制学的发展[25]。

为了解决以上问题，刘昌孝[26]提出“中药质量标志物”概念，深

化了对中药指标成分的理解，它作为标识和量化药材质量的化

学物质，紧密地关联着中药功能属性，确保了中药的安全性和

有效性。在炮制特色的质量标志物研究中，这些标志物被用于

揭示中药材在炮制过程中的化学变化，以及这些变化如何影响

中药的质量和药效。研究流程见图3。“生熟异用”是传统中药

炮制理论[27]，质量标志物作为与炮制效果紧密相关的关键成

分，能有效连接饮片的核心功效与指标成分，当这些化学成分

充分体现饮片的专属性、有效性和安全性，并符合中医药理论

时，它们便成为评价饮片质量的标志性指标。总之，炮制特色的

质量标志物研究是中药领域的一个重要研究方向，对于确保中

药的质量和药效具有重要意义。随着科学技术的不断进步和中

药研究的深入发展，炮制特色的质量标志物研究将日渐完善。

图3  质量标志物研究流程

4. 代谢组学研究  炮制特色的代谢组学研究是中药研究

的一个重要领域，它结合代谢组学的技术和方法，对中药材在

炮制过程中的代谢变化进行深入研究[28-31]。中药炮制是中药制

备过程中的关键步骤，它通过特定的加工方法（如炒、炙、蒸、

煮等）来改变中药材的性味、归经和药效。炮制过程不仅影响

中药材的化学成分，还会引发一系列的代谢变化。代谢组学作

图2  谱效关系研究流程
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为系统生物学的重要组成部分，能够全面分析生物体内所有代

谢物的变化，为揭示中药炮制机制提供了有力的工具。宝紫荆 

等[32]利用UHPLC-MS结合组学方法研究了净、炒蒺藜炮制前后

化学成分的变化，揭示了炮制增强药效的机制，为蒺藜的炮制

原理及临床应用提供了有力的科学支撑。代谢组学在炮制特色

研究中的应用，通过阐明炮制机制、识别关键代谢标志物以及

优化炮制技术，有力支持了中药质量管控与工艺革新的科学化

和现代化，助力中药的全球化发展，研究流程见图4。

图4  代谢组学研究流程

综上所述，基于炮制特色的中药饮片质量标准研究取得了

显著的进展，但仍需要进一步完善和优化。中药有效成分研究

的局限性和质量控制技术的不匹配性，使得当前饮片质量评价

模式面临挑战[33]，但随着对中药物质基础及炮制机理的深入探

索，饮片质量标准有望得到更全面的完善与优化。以期建立更为

科学、系统的中药饮片质量标准体系和创新质量控制方法，更好

地保障中药饮片的质量和药效，推动中医药事业的健康发展。

小结

中药饮片可直接用于临床，也可作为原料投放生产中成药

及配方颗粒，所以其质量决定了中药饮片的疗效优劣，其质量

标准是临床治疗效果及安全性的重要因素。中药饮片的质量直

接承载着其性味归经与临床功效，对中医药的传承、发展及进

步至关重要，因此，完善中药饮片质量标准对中药质量标准体

系研究具有举足轻重的意义。本文通过分析中药饮片质量标

准现状，发现多数炮制品缺乏专属质量标准，对炮制后物质变

化的研究尚浅，仅停留在成分含量变化和物质生成层面，未深

入探究新物质的组成、来源及其与药性变化的关系，这些问题

亟待进一步深入研究。今后应积极运用现代科技和创新理论

方法，深入探索中药炮制的化学机制、成分变化与药效物质基

础，明确炮制机理，确立特色饮片质量标准，为中药炮制生产规

范及中医药发展贡献力量。
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知识史视角下桂枝药材构建与形塑的文献考察
李文飞，李家萱，潘锋，孟庆鸿，赵艳，曾凤

（北京中医药大学，北京  102488）

摘要：文章对桂枝药材纳入本草叙事的历史脉络予以考察，研究发现唐以前本草文献未见桂枝之名；唐代

以桂心为主流药名，出现桂心的别名桂枝，偶见以桂枝名方的方剂。宋初《太平圣惠方》中部分仲景方已配伍桂

枝。北宋校正医书局前期所编著本草著作出现对桂枝形态的描述，指出“张仲景治伤寒用桂枝汤”；校正医书官

在后期所校各书将仲景方中的桂类药物统一为桂枝，将其他汉唐古方中的桂类药物统一为桂心。此后随着宋校医

书的定型化及其广泛流传，桂枝与桂心并为桂类药物之称，以书面化知识的形式推广普及。北宋中期以降，在理

学格物致知学术背景下，诸多医家取类比象，进一步丰富桂枝的本草叙事，形塑为以“干燥嫩枝”入药的认识，

至今沿用。提示既往关于桂枝的研究有待重新审视。

关键词：知识史；桂枝；宋代；校正医书局；本草叙事；文献

Documentary examination of construction and shaping of Guizhi herbs in 
 perspective of knowledge history

LI Wenfei, LI Jiaxuan, PAN Feng, MENG Qinghong, ZHAO Yan, ZENG Feng

( Beijing University of Chinese Medicine, Beijing 102488, China )

Abstract: The article examines the historical lineage of inclusion of Guizhi herbs in the herbal narrative, and the study 

finds that the name of Guizhi was not found in the materia medica literatures before Tang dynasty; in Tang dynasty, Guixin was 

used as the mainstream medicine name, and the alias Guizhi appeared, and occasionally prescriptions with the name Guizhi were 
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