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□ 鹿君 傅强 辽宁省抚顺市食品药品监管局

  长期以来，中药材和中药饮片的界限不是十分明确，二者间既有区别又有联系，相互混用，影响
药效，有的甚至起到相反作用。这个问题一直困扰着中药材、中药饮片及中药制剂的生产经营和管
理，给监管层面带来了很多问题，与中药材、中药饮片配套的监管制度也很难得到根本落实，一定程
度上阻碍了中药这一祖国传统瑰宝的进一步发展。如何从药事法规的角度科学地认识中药材和中药饮
片的区别和联系是实现中药产业化、现代化必须解决的问题之一。 

  客观分析中药材 

  从学术角度来说，中药材定义应有广义和狭义之分。其广义定义也称作“个子货”，即论个的生
药，指原药用部位。上市流通的动植物、矿物药统称“中药材”。其狭义定义即《中国药典》2005年
版（一部）规定的：“药材系指符合药品标准，一般指药材原植、动、矿物除去非药用部位的商品药
材。药材未注明炮制要求的，均指生药材，应按照附录药材炮制通则的净制项进行处理。”因此，严
格意义上讲，药品范畴的中药材仅指通过初加工，不改变药材的质量，不改变中药材的品质制得的产
品。所运用的方法只是通过拣选、清洗、简单切制和修整。对于未经净制处理的原药材不能列为药品
概念下的中药材，应属于农副产品。因此，药品范畴的中药材应是严格按照药品标准加工而成的商
品，进入药品流通领域后应完全具备药品的属性。 

  目前，中药材在生产上未实行许可证管理，没有同其他农副产品区分开来，只有部分道地药材通
过了GAP认证。由于没有做到规范化生产，很多药品生产、经营企业经营的中药材很难保证质量，从
而难以保证人民群众的用药安全有效。 

  药材初加工的理性认识 

  药材采收后，清洗、除杂和干燥，防止霉变、保持药效、降低毒性、便于贮运的过程，称之为初
加工。药材清冼主要有喷淋、刷洗、淘洗等方法。除杂包括挑选、筛选、风选等，主要是去除非药用
部位。因刚采收的新鲜药材含水量高，富含营养物质，微生物极易从其伤口、皮孔、气孔等处侵入，
滋生繁衍，致使药材霉烂；部分药材虽然没有霉烂，但也会因生热、腐败而变质，降低药用价值。因
此，及时干燥是药材初加工的关键，方法主要有接触干燥、气流干燥、真空干燥、沸腾干燥、喷雾干
燥、微波干燥、冷冻干燥等。中药材的初加工过程明显区别于中药饮片的生产过程，并未规定“制成
一定规格，适应医疗要求及调配、制剂的需要，保证用药安全有效”，该初加工品仍然属于中药材状
态，仍叫作中药材。在使用中，还有很多花类、花粉类、种子类和动物全体如蒲黄、菊花、枸杞、全
蝎等经净制后可直接用于调配、制剂需要，这类中药材初加工品习称“原形药材饮片”。其进入药品
环节时，必须严格按照药品要求进行管理。 

  当前中药材初加工品缺乏系统的技术规范，中药源头质量难以控制。中药材的生产大部分停留在
农民种植、药商收购的水平上，规模化种植生产所占比例微不足道。农民对中药材初加工时几乎全是
凭着传统的经验，而无统一的具有现代科学技术的质量标准规范，其结果必然造成药材质量的参差不
齐。尤其令人担忧的是矿物、动物类药材的质量。所以确保中药源头质量的惟一途径是制定完善的中
药材种植生产等技术规范，规范中药材初加工品。 

  正确认识中药饮片 

  《中国药典》2005年版（一部）规定：“药材炮制系指将药材净制、切制、炮炙处理制成一定规
格的饮片以适应医疗要求及调配、制剂的需要，保证用药安全有效。”这一定义应理解为，中药材经
过净制、切制或炮炙任何一种方法的处理后，制成的直接应用于医疗调配及制剂的中药材炮制品，即
称为中药饮片。现代炮制理论将净制、切制、炮炙统称为炮制，中药炮制除对炮炙的方法有很高的要
求外，对切制方法也有严格的讲究。所以历版《药典》“药材炮制通则”中对中药切厚片、切薄片、
切段、切块、切丝等都有严格的规定和要求。当然前述“原形药材饮片”习惯上既可称之为中药饮
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