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[摘要] 　 中药饮片产地加工与炮制生产一体化(简称“一体化”)改变了传统的加工模式,能够从源头保障中药饮片的质量。
该文从一体化的内涵与外延、相关政策法规、品种发展状况对一体化的背景进行介绍;从存在问题和当前研究进展对一体化

的现状进行分析,并给出发展建议。 认为一体化虽然符合行业发展趋势,具有提高饮片质量、规范饮片管理等优势,但仍然存

在缺少品种遴选原则、缺乏生产技术规范、生产过程质量控制标准不完善、标准与监管融合不到位等问题,因此建议尽快建立

一体化技术指导原则及品种范围、建立相关技术规范、完善生产过程质量控制标准,并加强政策引导与监管,从而推动一体化

健康有序的发展。
[关键词] 　 中药饮片; 产地加工与炮制生产一体化; 研究现状; 展望
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[Abstract] 　 The
 

integration
 

of
 

habitat
 

processing
 

and
 

processing
 

of
 

Chinese
 

medicinal
 

decoction
 

pieces
 

( hereinafter
 

referred
 

to
 

as
 

" integration" )
 

has
 

changed
 

the
 

traditional
 

processing
 

mode
 

and
 

can
 

ensure
 

the
 

quality
 

of
 

Chinese
 

medicinal
 

decoction
 

pieces
 

from
 

the
 

source.
 

This
 

paper
 

introduced
 

the
 

background
 

of
 

integration
 

from
 

the
 

connotation
 

and
 

denotation
 

of
 

integration,
 

relevant
 

policies
 

and
 

regulations,
 

and
 

variety
 

development.
 

The
 

present
 

situation
 

of
 

integration
 

was
 

analyzed
 

from
 

the
 

existing
 

problems
 

and
 

current
 

research
 

progress,
 

and
 

the
 

development
 

suggestions
 

were
 

proposed.
 

It
 

is
 

considered
 

that
 

although
 

the
 

integration
 

is
 

in
 

line
 

with
 

the
 

development
 

trend
 

of
 

the
 

industry
 

with
 

the
 

advantages
 

of
 

improving
 

the
 

quality
 

and
 

standardizing
 

the
 

management
 

of
 

decoction
 

pieces,
 

there
 

are
 

still
 

some
 

problems,
 

such
 

as
 

the
 

lack
 

of
 

variety
 

selection
 

principles
 

and
 

production
 

technical
 

specifications,
 

imperfect
 

quality
 

control
 

stan-
dards

 

in
 

the
 

production
 

process,
 

and
 

inadequate
 

integration
 

of
 

standards
 

and
 

supervision.
 

Therefore,
 

it
 

is
 

suggested
 

to
 

determine
 

the
 

in-
tegrated

 

variety
 

selection
 

principles
 

and
 

variety
 

range
 

as
 

soon
 

as
 

possible,
 

establish
 

relevant
 

technical
 

specifications,
 

improve
 

quality
 

control
 

standards
 

in
 

the
 

production
 

process,
 

and
 

strengthen
 

policy
 

guidance
 

and
 

supervision
 

to
 

promote
 

the
 

healthy
 

and
 

orderly
 

develop-

5652



2022 年 5 月
  

第 47 卷第 10 期 Vol. 47,
 

No. 10 May,
 

2022

ment
 

of
 

integration.
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中药饮片产地加工与炮制生产一体化(简称“一体化”)
是将中药材产地加工环节和中药炮制有机结合,以减少生产

重复环节、提高饮片质量,加强中药饮片生产过程质量控制,
建立一体化生产关键技术体系。 一体化概念的提出,旨在通

过改变传统的加工模式,从源头保证饮片质量,以提高饮片

临床安全和疗效。 在现阶段,中药材产地加工和饮片炮制是

中药生产过程中的 2 个关键环节,中药材产地加工是指根据

药材性质和商品销售运输保管的要求在产地进行的初步加

工处理,制成品是中药材;中药炮制是以中医药理论为指导,
根据药物自身性质,以及调剂、制剂和临床应用的不同要求,
将中药材制成中药饮片所采取的一项制药技术[1] ,制成品是

中药饮片。 由于两者的产品性质不同,导致在政策、法规、管
理等方面存在差异;同时两者又存在着重复的生产工序,经
常因为界定不清而混为一谈。 在一体化推广的过程中,为了

降低成本,直接在产地经简单切制加工、干燥后包装成成品,
把一体化变成“产地鲜切片”的现象也时有出现,甚至出现企

业直接收购产地农户分散加工的生饮片进行包装的情况,造
成产地趁鲜切制无序化,饮片质量良莠不齐等问题。 本文从

一体化的研究现状、存在问题、发展建议进行分析,为一体化

的发展提供依据。
1　 中药饮片产地加工与炮制生产一体化的内涵与外延

目前,中药饮片产地加工与炮制生产一体化的形式主要

分为 3 种[2] :一是新鲜的药材经过净制后,趁鲜切制成片、段
或块,干燥,包装;二是将切制环节与加工环节相融合,即先

采用传统的加工方式(如蒸、煮、发汗等)处理药材,待药材干

燥至一定程度再进行切制,干燥后包装;三是将加辅料炮制

与加工环节相融合,加工,干燥,包装。
一体化的内涵在于将产地加工和部分炮制工序进行科

学合理的有机融合,构建饮片产地加工与炮制生产一体化体

系,并能通过与传统方法生产饮片的等效性评价,为适宜产

地加工成饮片的中药生产加工的有效监管提供科学依据和

技术支撑。 一体化的外延包括整合各地中药材生产加工经

验、炮制规范化的技术和现代研究进展,集成中药饮片生产

实用技术,开展一体化加工工艺研究,建立一体化技术规范

与标准,研究一体化适用范围、遴选一体化品种,与其他学科

研究方法交叉融合,形成支撑一体化发展的具体研究方向,
完善和发展产地加工与炮制的理论体系。
2　 中药饮片产地加工与炮制生产一体化品种的发展状况

2. 1　 古文献记载

我国中药资源丰富,药物采收后直接加工炮制的传统由

来已久,许多本草著作对此均有详细记载。 南北朝《雷公炮

炙论》明确记载有 61 种草木类药材采用趁鲜加工炮制的方

法,如黄精、菖蒲、干地黄;此外,另有甘草、牛膝等 79 个品种

加工与炮制是否分开无明确记载[3] 。 唐代《新修本草》 [4] 记

载多种药材采用趁鲜加工炮制的处理方式,如大黄“作时烧

石使热,横寸截著石上煿之”。 明代李时珍所著 《本草纲

目》 [5] 在前人基础上对药材加工炮制方法描述更加详尽,如
沿用《雷公炮炙论》中虎杖“采得细锉,却用叶包一夜,晒干

用”,沿用《证类本草》中何首乌“方用新采者,去皮,铜刀切

薄片,入甑内,以瓷锅蒸之”,说明虎杖、何首乌等由鲜药材在

产地加工成饮片有着较长的历史延续。 明代缪希雍所著《炮

炙大法》 [6] 收录了采用趁鲜加工炮制的品种,如甘草“截作

三寸长,劈破作六七片,以瓷器盛之,用酒浸蒸,从巳至午出,
曝干”,泽泻“细锉,酒浸一宿,漉出,曝干用”等;《补遗雷公

炮制便览》 [7] 中收录多种药材由鲜药状态进行趁鲜加工炮制

成饮片的炮制图像,包括多种入药部位,如黄精、香薷、黄檗

等,见图 1。 清代张仲岩编纂的《修事指南》 [8] 系统总结了历

代本草著作中的炮制方法,收载了大量趁鲜加工炮制的品

种,如苍术“以糯米泔浸去其油,切片,焙干用”,黄精“凡使

黄精,须溪水洗净蒸之,从巳至子,薄切片,曝干用”。
2. 2　 中药饮片产地加工与炮制生产一体化的背景、现行政

策和法规的引导

2. 2. 1　 一体化背景　 1985 年国家开始执行《中华人民共和国

药品管理法》,饮片作为药品,按照药品管理,逐步规范化。 为加

强中药饮片生产质量管理,在《关于推进中药饮片等类别药品监

督实施 GMP 工作的通知》中规定,中药饮片生产企业自 2008 年

1 月 1 日起必须在符合 GMP 的条件下生产,对饮片生产管理和

质量控制进行全过程监管,而中药材作为农副产品仍允许在各

地药市经营。 自此,中药材产地加工与中药饮片炮制由于产品

的性质不同而截然分开。 中药材产地加工恰好处于监管的交叉

环节,使其成为影响中药饮片质量的主要因素之一。
2015 年国家中医药管理局启动了以南京中医药大学为

牵头单位,20 多家科研单位参与的“30 种中药饮片产地加工

与炮制一体化关键技术规范研究”行业专项,通过技术研究

与集成创新,有机整合了中药材产地加工与炮制生产相关工

序,建立形成了具有优化生产环节、便于储存运输、降低成本

等优势的产地加工与炮制生产一体化的关键技术、规范和加

工设备,提高了中药材产地加工过程的科技水平,促进了中

药饮片产业的健康发展。
2. 2. 2　 一体化现行政策和法规的引导　 2019 年 8 月甘肃省

药品监督管理局发布当归等 5 个产地加工片的技术规范和

标准,该规范对加工场所、加工机械和器具、卫生要求、操作
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图 1　 明代《补遗雷公炮制便览》中的产地加工与炮制一体化

Fig. 1　 Integration
 

of
 

habitat
 

processing
 

and
 

processing
 

in
 

Supplement
 

to
 

Lei
 

Gong′s
 

Processing
 

Handbook
 

(Bu
 

Yi
 

Lei
 

Gong
 

Pao
 

Zhi
 

Bian
 

Lan)
 

in
 

the
 

Ming
 

Dynasty

管理要求、文件管理要求均提出明确规定,与中药饮片 GMP
要求基本一致。 《安徽省中药饮片炮制规范》2019 年版收载

白芍、何首乌、白术和知母等 4 种产地加工与炮制一体化饮

片,纳入省级法定标准[9] ,为中药材产地加工与炮制一体化

的合法化开创了良好开端,符合产业发展方向与趋势。
“趁鲜切制”在中药材产地经过一次性加工、切制形成饮

片是产地加工与炮制一体化早期的实践,自古以来,植物性中

药材就有在产地趁鲜切制饮片的习惯,如山药、乌药、白芍、附
子等都是在产地趁鲜加工成饮片,积累了大量经验[10-12] 。 目

前,2020 年版《中国药典》规定有 69 个品种可以产地趁鲜加

工,其中切片 29 种,切段 18 种,切块 3 种,切瓣 4 种,切瓣或

片、段 11 种,去心 2 种,去粗皮 2 种,具体品种见表 1。

表 1　 2020 年版《中国药典》收载趁鲜加工品种

Table
 

1　 Fresh-processed
 

varieties
 

recorded
 

by
 

Chinese
 

Pharma-
copoeia

 

(2020
 

edition)
加工方法 列举品种

切片 　 干姜、土茯苓、山柰、山楂、山药、川木通、三棵针、片姜

黄、乌药、功劳木、附子、地榆、皂角刺、鸡血藤、佛手、苦
参、狗脊、粉萆薢、浙贝母、桑枝、菝葜、绵萆薢、葛根、紫
苏梗、黄山药、竹茹、桂枝、狼毒、滇鸡血藤

切段 　 大血藤、小通草、肉苁蓉、青风藤、钩藤、高良姜、益母

草、通草、桑寄生、黄藤、锁阳、槲寄生、颠茄草、野木瓜、
广东紫珠、首乌藤、桃枝、铁皮石斛

切块 何首乌、茯苓、商陆

切瓣 木瓜、化橘红、枳壳、枳实

　 切瓣或

片、段
　 丁公藤、大黄、天花粉、木香、白蔹、防己、两面针、虎
杖、香橼、粉葛、大腹皮

去心 远志、莲子

去粗皮 苦楝皮、椿皮

　 　 此外,洪智慧等[13] 查阅《全国中药炮制规范》及各省市

地区现行版中药炮制规范,对其中的趁鲜加工品种进行整理

归纳。 在此基础上,扣除各省市炮制规范之间以及与 2020
年版《中国药典》重复的品种,鲜切品种总计 151 种,具体品

种如黄药子、白药子、白首乌、菊叶三七、牡荆根、玉竹、贯众、
五指毛桃、穿破石、无花果、红茴香、小檗根、细叶铁线莲、藏
党参、胡颓子根、雷公藤、雪胆、白蔹等。

2021 年 7 月 5 日,国家药品监督管理局综合司发布《关

于中药饮片生产企业采购产地加工(趁鲜切制)中药材有关

问题的复函》,复函中明确指出:中药饮片生产企业可以采购

具备健全质量管理体系的产地加工企业生产的产地趁鲜切

制中药材用于中药饮片生产。 这极大促进了一体化的发展,
成为中医药高质量发展的里程碑事件。 此后,河北、山东、云
南、湖北、安徽等省也相继出台一系列政策,积极引导本省中

药材产地趁鲜加工的发展,说明趁鲜加工作为产地加工与炮

制生产一体化的一个阶段,陆续得到政府的政策支持,为一

体化技术的实施与推广奠定了基础。
3　 产地加工与炮制生产一体化的现状分析

3. 1　 工艺研究

经过文献查阅,对当前一体化品种的加工工艺研究进行

汇总,见表 2。
3. 2　 饮片质量研究

辛二旦等[16] 通过 HPLC 测定产地加工炮制一体化与传

统大黄饮片中 5 种游离蒽醌和 6 种结合蒽醌的含量,结果显

示一体化大黄饮片中有 9 种成分含量显著高于传统饮片。
张凡等[38] 利用 HPLC 测定一体化黄柏饮片与传统黄柏饮片

中绿原酸等有效成分的含量,研究表明一体化饮片所含有效

成分的含量高于传统饮片。 徐建中等[24] 将不同一体化加工
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　 　表 2　 部分一体化加工工艺研究

Table
 

2　 Research
 

on
 

the
 

integration
 

processing
 

technology
 

(partial)
药用部位 饮片品名 一体化加工工艺

根及根茎类 川芎[14] 鲜药材快速淋洗,阴干至含水量约 28%,切片,50
 

℃鼓风干燥 6~ 8
 

h

姜半夏[15] 　 净制,去皮,加白矾、生姜(捣烂),共同加热至沸腾 30
 

min 后原液浸泡 1
 

d,120
 

℃ 加压蒸煮 40
 

min,洗净,晾半
干,切片后干燥

大黄[16] 净制,刮去外皮,切瓣或段,加工成苏吉或蛋吉,40
 

℃鼓风干燥至含水量约 35%,浸润,切薄片,60
 

℃鼓风干燥

苦参[17] 净制,60
 

℃鼓风干燥 24
 

h,淋洗,晾干,除去根头及支根,切厚片

当归[18] 鲜药材 40
 

℃烘干至含水量约 60%,切片(2~ 4
 

mm),烘干

何首乌[19] 削去两端,净制,切厚片或块,干燥;鲜药材,切 6
 

mm 厚片,烘干

黄精[20] 净制,沸水中略烫,切片、干燥

地榆[21] 趁鲜切厚片,70
 

℃干燥 9
 

h

温莪术[22] 　 净制,除去须根及鳞叶,大小分档,蒸制 180 ~ 240
 

min,50
 

℃ 干燥 36 ~ 42
 

h 至含水量约为 50%,切 3 ~ 5
 

mm 厚
片,45

 

℃干燥 6
 

h
天麻[23] 净制,蒸制 30

 

min 后切薄片,60
 

℃烘干 12
 

h
白芍[24] 洗净,除去头尾和细根,煮 15

 

min,去皮,切薄片,50
 

℃干燥 6
 

h
地黄[23] 除去芦头、须根及泥沙,切片(5

 

mm),50
 

℃干燥 18
 

h
延胡索[25] 净制,切片,干燥

商陆[26] 净制,切 6
 

mm 厚度片,堆积厚度 20
 

mm,75
 

℃干燥约 17
 

h,即得 4
 

mm 商陆厚片

桔梗[27] 　 净制,刮皮,抢水洗,52
 

℃干燥 3
 

h 至含水量 35% ~ 45%,切厚片(1 ~ 3
 

mm),52
 

℃干燥 4
 

h,含水量在 12%以下,
期间翻动 2 次

天冬[28] 　 鲜药材抢水洗,置沸水中煮,加 0. 7%碳酸氢铵,煮 18
 

min,捞出,趁热入冷水后剥皮,切 3
 

mm 纵片。 90
 

℃干燥
3

 

h,50
 

℃干燥 7
 

h,40
 

℃干燥

土茯苓[29] 净制,切片(2
 

mm),60
 

℃干燥 8
 

h
纹党参[30] 鲜纹党药材 80

 

℃烘至含水量约 50%,切厚片(3 ~ 5
 

mm),50
 

℃烘至恒重

川党参[31] 鲜党参药材抢水洗,干燥至含水量约 46%,切制 3
 

mm 厚片,58
 

℃烘干约 10
 

h
知母[32] 50

 

℃条件烘制 11
 

h(药材含水量 45% ~ 50%),于滚筒中撞去毛,脱毛时间 30
 

min,切 4
 

mm 厚片,50
 

℃烘干

全草类 香薷[33] 净制,趁鲜切制 1. 0
 

cm,50 ~ 60
 

℃干燥 36
 

h
荆芥[23] 净制,50

 

℃干燥 5
 

h,切段,40
 

℃干燥 3
 

h
佩兰[34] 净制,干燥 160

 

min,切段 1. 5
 

cm,干燥

益母草[35] 鲜药材高温热风干 30
 

min,含水量在 40%左右时,切段,髙温热风干燥

果实和种子类 酒萸肉[36] 　 果实用文火烘或沸水中略烫后除去果核,每 100
 

kg 鲜萸肉加 25
 

kg 黄酒,浸润 30
 

min 至透,100
 

℃ 干燥 3
 

h 后
再蒸 1

 

h,干燥

木瓜[23] 烫 5
 

min 后蒸 4
 

min,切薄片,60
 

℃干燥 5
 

h
枳壳[37] 趁鲜切片(3

 

mm),50
 

℃干燥 4
 

h
皮类 黄柏[38] 趁鲜切制,50 ~ 60

 

℃干燥 6
 

h
秦皮[39] 鲜药材,刮去粗皮,淋洗,切 6

 

mm 丝,70
 

℃恒温干燥 4
 

h

工艺的白芍饮片与传统白芍饮片进行对比,并测定芍药苷的

含量,认为一体化工艺能够减少芍药苷在润制过程中的流

失,较传统工艺更具优越性。 王景媛等[40] 以秦皮甲素、秦皮

乙素、浸出物含量为考察指标,将一体化秦皮饮片与传统秦

皮饮片进行比较,研究结果显示秦皮饮片经一体化加工后,
秦皮甲素、秦皮乙素的质量分数分别增加 62. 30%、16. 67%,
总量上升 59. 49%,这表明一体化工艺较传统工艺更优。 陈

琪瑶[41] 采用指纹图谱结合多成分含量测定的方法比较一体

化温莪术饮片与传统饮片的质量,结果显示 2 种饮片在成分

种类上并无差别,但一体化饮片中的莪术二酮、呋喃二烯、姜
黄素含量更高。
3. 3　 饮片药效研究

孙冬月等[33] 采用腹腔注射脂多糖的方式造大鼠发热模

型,比较一体化香薷饮片与传统切制香薷饮片对热证大鼠的

解热 作 用; 利 用 脂 多 糖 刺 激 的 小 鼠 单 核 巨 噬 细 胞

RAW264. 7,比较一体化香薷饮片与传统切制香薷饮片的抗

炎作用,最终结果表明一体化香薷饮片比传统切制香薷的解

热和抗炎作用更明显。 岳琳等[17] 利用小鼠耳肿胀实验比较

一体化加工和传统加工苦参饮片的解热抗炎作用,结果表明

2 种饮片均能降低小鼠的耳肿胀度,具有较好的相似性,且一

体化饮片的改善效果更显著。 赵重博等[39] 利用角叉菜胶诱

导大鼠足肿胀模型,探讨一体化秦皮饮片与传统饮片抗炎作

用的差异,研究表明一体化秦皮饮片的抗炎作用略强于传统

饮片。 王洁等[22] 利用正交试验优选温莪术的一体化加工工

艺,然后与传统饮片进行药效的等效性评价,从药效学角度

阐述一体化工艺的科学性,实验结果显示 2 种饮片在镇痛、
抗炎、抗血栓等药理活性之间并无显著性差异。 杨毅等[42]

采用热板法、小鼠扭体法、热水缩尾法观察比较一体化延胡
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索饮片与传统饮片的镇痛作用,结果表明加工炮制一体化饮

片的镇痛作用优于传统加工炮制延胡索。
3. 4　 存在问题

3. 4. 1　 缺少基础研究,一体化饮片品种难以遴选 　 基于传

统经验形成的药材产地加工方法赋予了中药材性状、规格、
品质、药性等诸多内涵,蕴涵着丰富的科学道理[43] 。 目前,
中药饮片产地加工与炮制生产一体化的进程尚处于初步阶

段,同时中药材种类繁多、来源复杂,不同药用部位的中药在

含水量、质地、成分类型等方面具有较大差异,多数一体化饮

片品种仅进行了指标性成分测定比较研究和初步药效学研

究,缺少一体化各环节合理性的系统研究,生产企业往往容

易将一体化生产直接简化为趁鲜切制,但是对于一些具有地

方炮制特色或对产地加工炮制有特殊要求的中药,其加工炮

制方法具有悠久的历史传统,应当在保留原有工艺的基础上

进行研究,不能随意更改或省略[44] ,如趁鲜切制益母草中有

效成分的含量低于传统加工炮制饮片[35] 。 由于目前多数饮

片品种无法完成包括饮片外观性状、化学成分评价、生物效

应评价等一体化技术适宜性评价,所以难以完成适宜一体化

品种的遴选。
3. 4. 2　 缺乏技术规范,一体化规范技术难以推广 　 一体化

生产的产品是中药饮片,生产主体是通过 GMP 认证的中药

饮片企业,因此一体化的生产需要严谨的技术规范。 但是中

药材产地加工与饮片炮制生产作为影响饮片质量的关键环

节,长期存在产地加工过程中加工方法混乱、加工设备不齐

全、加工场地不规范、炮制生产过程中炮制工艺不统一、技术

参数差异大、饮片生产工艺不稳定等问题,同时中药材的产

地与饮片生产企业所在地并不统一(亳州等地除外),客观上

多数饮片品种无法直接在产地实现一体化加工。 上述问题

在一体化生产过程中仍不能避免,且由于目前的一体化技术

规范研究缺少统一的指导原则,生产企业“一家一法”的情况

普遍存在,造成一体化规范技术在生产过程中难以推广。
3. 4. 3　 缺乏完善的质控标准,一体化饮片难以评价 　 中药

饮片的生产由分段模式向一体化模式转变后,需要对其质量

进行科学合理的评价。 目前,我国中药饮片的质量标准由现

行《中国药典》、1988 年版《全国炮制规范》和各省市炮制规

范等法定标准组成。 现行质量标准中多应用标准物质———
“化学对照品”和“对照中药材”进行质量控制,虽然在一定

程度上可以反映出饮片的质量,但无法全面反映炮制前后的

成分变化和减毒增效的科学内涵,无法体现中药饮片的专属

性与特征性。 一体化技术尚处于起步阶段,若缺乏健全规范

的质量控制标准,势必会阻碍一体化的发展。
3. 4. 4　 缺乏法规引导,一体化饮片难以发展 　 自 1985 年

《中华人民共和国药品管理法》实施以来,中药材产地加工与

饮片炮制生产完全分开,各自独立为两段加工工艺体系。 中

药饮片作为药品逐步形成规范化管理,而中药材却作为农副

产品,仍旧在各地药市广泛流通。 一体化虽然打破了农业和

医药行业的藩篱,但 2 个行业的政策与法规却存在很大的差

异,其行业归属和界定一直存有疑问[3] ,因此监管工作也由

不同的部门分头、分段负责,易形成重合交叉或真空地带。
目前,许多一体化品种均在现行药典收载的一体化品种范围

之外,处于无法可依的状态,各省(地)炮制规范收载的品种

有限且地方标准存在地域局限性,中药饮片企业生产合法性

也存在一定问题,因此在国内规范化生产企业难以实施,发
展受到限制。
4　 产地加工与炮制生产一体化的发展建议

4. 1　 完善法规监管,引导一体化规范发展

从中药材产地加工和中药炮制的历史渊源来看,两者经

历了“由无到有”
 

“由合到分”的过程[45] ,因此中药饮片产地

加工与炮制生产一体化是对中药加工炮制的历史回归。 一

体化具有减少有效成分流失的显著优势,是提高饮片质量的

一个有效途径,有利于明确产品属性,规范饮片管理,但是由

于其生产过程使得农产品属性的药材跨越成为药品属性的

饮片,因此有必要进一步明确一体化饮片生产的合法性,同
时在监管体系中应充分利用逐步健全的可追溯体系,引导饮

片生产企业将产业链向中药材原产地进行延伸,向中药材种

植、初加工等环节进行延伸,实现中药饮片的优质有效,促使

优质中药饮片品种做大,优质中药饮片生产工艺做精,优质

中药饮片生产企业做强,促进中药产业链健康可持续发展。
4. 2　 加强一体化基础研究,制定一体化技术指导原则

一体化饮片与产地趁鲜切片有本质的区别,一体化工艺

应遵循药材特有的初加工与炮制方法,不能随意更改或省

略,应该在阐明其加工炮制科学内涵的基础上,根据药材自

身特性和应用特点,综合评价产地加工炮制一体化方法的科

学性和可行性,形成中药饮片一体化生产技术指导原则,有
效指导中药饮片的高质量生产,保障中药饮片质量,进而科

学合理地引导中药产地加工规范化生产,不断促进中药饮片

的传承与创新,为一体化的发展打下坚实基础,具有推动饮

片产业高质量发展的前瞻性与示范性。
4. 3　 建立产地加工与炮制生产一体化技术规范

从中药材的采收加工到饮片炮制生产的整个产业链的

各个环节,结合现行法规、传统加工与现代研究成果,根据药

材自身特性和应用特点,制定适宜一体化分类加工要点,确
定工艺过程,技术参数,建立规范的饮片产地加工炮制方法

与评价体系。 一体化技术规范应对中药饮片从采收加工到

炮制生产的各个环节作出规定,包括生产过程基本要求、各
类中药的技术流程要求、具体的技术要求、包装和存储等。
如生产过程应具有专业的操作人员及相关设备、完整准确的

审批生产记录、质量溯源系统等;技术流程可根据中药材入

药部位、大小、质地等不同,结合传统与现在加工生产技术,
进行分类制定;技术要求应以保证药材质量稳定为原则,根
据实际情况进行操作,如蒸制过程中应待辅料被吸尽后再进

行蒸制,蒸制时间不宜太短或太久,否则影响药效。 包装要

9652



2022 年 5 月
  

第 47 卷第 10 期 Vol. 47,
 

No. 10 May,
 

2022

求应符合《药品生产质量管理规范(2010 年修订)附录-中药

饮片》中关于饮片包装的相关规定;仓储条件应符合 SB / T
 

11094-2014 中药材仓储管理规范的相关规定。 一体化饮片

的加工操作规程见图 2。

图 2　 中药饮片产地加工与炮制生产一体化加工操作规程

Fig. 2　 Operating
 

procedures
 

for
 

integration
 

of
 

habitat
 

processing
 

and
 

processing
 

of
 

Chinese
 

medicinal
 

decoction
 

pieces

4. 4　 完善一体化饮片生产过程质量控制体系

一体化饮片生产过程质量控制体系应是包含饮片外观

评价、化学成分评价、生物效应评价的全面评价体系,综合研

究与评判一体化技术的可行性与合理性。 外观评价指标以

性状、颜色、质地、气味等为主;化学成分评价要体现出一体

化饮片的整体性与专属性,尤其是针对每种药材加工过程中

的关键技术与流程,建立能够体现一体化优势的指标性成

分;生物效应评价则通过建立与中医临床病证相适应的体内

或体外模型,进行药效或毒性研究,并与传统饮片比较,探讨

和验证其发挥药效的差异。
5　 展望

自一体化的概念提出以来,不断得到业内学者的宣传和

呼吁。 一体化的意义在于将产地加工与炮制生产 2 个核心

环节由分段模式转变为统一模式,摒除重复工序,减少成分

流失,提升饮片质量。 尽管一体化具有许多明显的优势,并
不断得到政策的鼓励和支持,但目前仍存在缺少品种遴选原

则、缺乏技术规范、质量控制标准不完善等问题,这些问题给

一体化的推广带来了一定难度。 因此,为促进一体化的健康

有序发展,应建立一体化品种遴选原则与品种范围、建立一

体化技术规范、完善生产过程质量控制标准,加强政策引导

与监管,真正地让一体化成为促进饮片行业规范化、规模化、

专业化和现代化的新动力。
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