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中医理论

以强调人体的整体观为主导思想，着重

中药的整体作用；以精气、阴阳、五行

学说为哲学基础和思维方法，以脏腑经

络及精气血津液为生理病理学基础，以

辩证论治为诊治特点的独特的医学理论

体系。

中药性能

l 四气：寒、热、温、凉四种药性

l 五味：辛、甘、酸、苦、咸五种药味

l 升降沉浮：相对于疾病，药物在体内

的四种作用趋向

l 归经：药物对机体某个部位的选择性

作用



不能以西医的思维方式来衡量中医

治则

预防为主，标本先后，调整阴阳，扶正祛邪，病治异同，三因制宜

辨证

望、闻、问、切

症状：整体
体征：阶段

辨清疾病：原因、性质、类别、部位、趋向 确立证候

治法 论治

中
医
治
疗

汗法、吐法、下法、和法、温法、清法、补法、消法

根据辨证结果确立治疗原则、方法与方药

阴证、阳证、表证、里证、寒证、热证、虚证、实证

总纲：阴阳 “阴阳者，天地之道也，万物之纲纪，变化之父母，生杀
之本始，神明之府也，治病必求本”《黄帝内经》



病情
症状四诊 分析判断 证候 确定查问

治则

治法

方药

辨证的过程 论治的过程

辨证论治
因证立法，据法选方，方以药成

实施 治疗

单行、相须、相使、
相畏、相恶、相反、
相杀。

“十八反”与“十九畏”

中医用药：辨证论治



p 中药：是医生按照中医理论，通过“四诊法”，
依据“八纲辨证”，按照“七情配伍”所使用
的药。分为方药与中成药两种。

l 讲究炮制，多为复方。按四性五味与归经使用；遵循
以君臣佐使组方，反映中医药理论

中药与植物药的区别

p 植物药：在治疗中所选用的药物是植物或提取
物（包括整体的提取物或部分提取物），通常
是复合的化学物质。（美国与德国）

l 仅应用生药，偏重单味药。是植物化学的产物
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p 童子尿
Ø 中医称“童便”，10岁以下男童的尿（分干性和湿性），

满月前一天的男孩清晨的第一泡尿最佳。

Ø 《本草纲目》：人尿（童子尿）气味咸，寒，无毒。主治
寒热头痛，温气。童男者尤良。多作药引或直接饮用、煎
煮后饮用、入酒同服等。如用童子尿治疗头痛、咽痛、腹
痛、发热、肺痿咳嗽、痔疮等证。

Ø 元代名医朱震亨医案：“小便降火甚速。常见一位老妇人
，年逾八十，貌似四十。询其故……人教其服人尿。四十
余年矣，且老健无他病……凡阴虚火动，热蒸如燎，服药
无益者，非小便不能除。”

中医药是玄学？



p 童子尿（续）
Ø 国外研究：比利时的科学家Levtchenko博士实验室团队发

现：“我们收集了出生一天后的早产新生儿的尿液，结果
发现在50%的情形下，尿液样品含有肾脏祖细胞。”

l “肾祖细胞”是一种成体干细胞。

l 干细胞能分化成任何器官组织的细胞，是细胞界不可思议
的“孙悟空”。

l Levtchenko博士实验室的科学家说：“早产新生儿肾脏祖
细胞可能代表着一种强大的工具用于受损肾脏的细胞治疗
和再生。”

Ø 饮尿疗法：世界尿疗大会已举办三届

中医药是玄学？



p 人粪便：黄龙汤（弘景）、还元水（《菽园记》）、
人中黄。

Ø 陶弘景曰∶近城市人以空罂塞口，纳粪中，积年得汁，甚
黑而苦，名为黄龙汤，疗瘟病垂死者皆瘥。

Ø 大明曰∶腊月截淡竹去青皮，浸渗人粪中取汁，名粪清，
治天行热疾中毒。浸皂荚、甘蔗，治天行热狂热疾，中毒
，蕈毒，恶疮。

Ø 朱震亨曰∶以竹筒入甘草末于内，竹木塞两头，冬月浸粪
缸中，立春取出，悬风处阴干，破竹取草，晒干用。饭和
作丸，可以清痰，消食积，降阴火。

中医药是玄学？



p 人粪便（续）：
Ø 现代研究成果

l 粪水灌肠治疗：1958年美国医生用该办法治疗感染伪膜性肠
炎的消化道疾病垂死患者全部有效。

l 重口味的粪便移植疗法：将健康人的大便提取物（肠道正常
菌群）通过鼻饲管直接注入了患者的十二指肠里，治疗艰难
梭状芽胞杆菌感染者，90%以上的人完全好转。该法还能够
有效消除患者肠道中的抗生素耐药菌，改善自闭症谱系障碍
患儿的行为症状。

Ø 西班牙研究人员用从婴儿粪便中提取的益生菌制作了一种香
肠，并认为这种香肠有保健作用，而且“味道不错”。

中医药是玄学？



Ø 中国与日本均在使用的中药：艾条
l 艾叶是目前有记载的，最早用于炙烤疗法的药材。

l 药艾条：《中国药典》2015版一部P1161

Ø 隋唐时期中医药传入日本，目前日本的汉方

药已经占据了国际中成药市场的90%的份额。

l 曾获得日本医师会授予 “最高功勋奖”的日本医学

权威大冢敬节，1980年去世前曾激励弟子们：“现

在我们向中国学习中医药，10年后让中国向我们学

习。”

中医药不治病？



Ø 1929年2月，国民政府召开第一届中央卫生委员会
议，通过了余云岫提出的《废止旧医（中医）以扫
除医药卫生之障碍案》。后因抗议不断，未实施。

l “我还记得先前的医生的议论与药方，和现在所知道的比较

起来，便渐渐的悟得中医不过是一种有意的或无意的骗子。”

（见1923 年，鲁迅《呐喊自序》）

l “中医不科学，很糊涂，但是能治病”（胡适，五四时期新

文化运动的领导者，反对中医药的领军人）

中医药是骗子？

于佑任：“中医该另外设
一个机关来管理，要是由
西医组织的卫生部来管，
就等于由牧师来管和尚一

样，岂非笑话？”



Ø 毛泽东时期：针对国外封锁，大力发展中医药 。
l 对全国中药资源进行大规模调查
l 加大了中成药开发力度。中药注射液得到快速发展
l “妙手偶得”青蒿素

Ø 改革开放至今：现代派与传统派之争
l 中药质量控制西药化
l 以西方药品管理理念统领中国制药业，“中药穿西装”
l 中药注射液命运起伏不定

中医药命运跌宕



p 锡类散：
【处方组成】象牙屑、青黛、壁钱炭、人指甲（滑石粉制）

、珍珠、冰片、人工牛黄
【功能主治】解毒化腐。用于咽喉糜烂肿痛。
【执行标准】《卫生部药品标准》中药成方制剂第二册

WS3-B-0452-90
【处方来源】清·尤在泾  《金匾翼》
【药理研究】有抗菌消炎、止血止痛、抗溃疡、抗过敏，促

进红细胞生成，改善肠壁血液循环等作用。
【医学报道】依据中医学“异病同治的机理”，吹敷可治烂

喉，乳蛾，牙疳，口舌腐烂，现用于阴道溃疡，灌肠可
治疗直肠、乙状结肠慢性溃疡。

万能的中医药？



【问题】

1、大家对这个“处方组成”这么看？可以用现代医药学理论解释吗？

2、若是在座各位，是不是也敢像我这样使用？

3、按法规，若此药是医生开的，再用于治牙痛，是否属用药物滥用？

4、以西药的“适应症”表述中药的“功能主治”是否妥当？

5、“废医存药”会给中药发展带来怎样的后果？
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中医毁于中药 2011年11月23日
《新民周刊》45期

中药，
“病”了……

中药生产败于质量控制



【处方组成】焦山楂、六神曲（炒）、半夏（制）、茯苓、陈皮、连翘、炒莱菔子、炒麦
芽
【功能主治】消食，导滞，和胃。用于食积停滞，脘腹胀满，喛腐吐酸，不欲饮食。
【执行标准】《中国药典》一部P1256

【处方来源】元·朱震亨《丹溪心法》卷三
【药理研究】
1．助消化：提高胃蛋白酶活性，增加胰液分泌量，提高胰蛋白酶的浓度和分泌量。
2．调节胃肠功能：抑制小鼠胃排空和家兔十二指肠自发性活动，拮抗乙酰胆碱、氯化钡

、组织胺所致家兔和豚鼠离体回肠痉挛性收缩，也可部分解除肾上腺素对肠管的抑制
，故有较好的解痉止痛及止泻的作用。

3．保肝、利胆：连翘、陈皮、茯苓具有保肝作用；半夏、陈皮可促进胆汁分泌，增强胆
道的输送功能而有利胆作用。

4．镇吐：半夏、连翘具有较强镇吐作用；茯苓有一定的镇静作用，有助于呕吐的缓解。

保
和
丸



君药 针对主病或主证起主要治疗作用的药物  

臣药
Ø辅助君药治疗主病或主证的药物
Ø对兼病或兼证起主要作用的药物     

佐药
①佐助药：配合君药或臣药加强药效，或直接治疗次要病症的药物
②佐制药：消除、减弱君药或臣药毒性或烈性，又能起到相反相成作用的药物
③反佐药：因病势拒药而与君药或臣药性味相反却能在治疗中起相成作用的药物

     

使药
①引经药：利用其归经特点以引导诸药直达“病所”的药物

②调和药：起调和方中诸药作用的药物（如甘草）     

君臣佐使不必俱全，如君药具有引经作用则不必加引经药；君臣若既不猛烈又无毒则不必加佐制药

中
药
组
方
原
则



君药 焦山楂：酸甘性温。消一切饮食积滞，尤善消肉食油腻之积        

臣药 六神曲：甘辛性温。消食健脾，善化酒食陈腐之积
炒莱菔子：甘辛而平。下气消食除胀，长于消谷面之积       

佐药

制半夏、陈皮：辛温。行气化湿，和胃止呕
茯苓：甘淡。健脾利湿，和中止泻
连翘：味苦微寒。既散结助消化，又清解食积所生之热

炒麦芽：行气消食，健脾开胃。     

君臣相配，可消一
切饮食积滞

诸药合用 ，共奏消
食和胃，清热祛湿
之功，使食积得消，
胃气得和，热清湿
去，诸症自愈

本方药力缓和，药性平稳，故以“保和”命名。
但属攻伐之剂，故不易久服

保
和
丸
方
解



功用

主

证

兼

证

厌食呕恶

喛腐吞酸

大便泄泻

舌苔厚腻

脉滑

胸脘痞满

腹胀时痛

主治

饮食停积
胃失和降

清浊相混

食  积

食  积

饮食积滞
气机不畅

饮食停滞 消食化积

行气和胃

药物
组成

君药
山楂

臣药
六神曲
莱菔子

佐药
半夏、陈皮

茯苓、连翘、
麦芽

保
和
丸
证
与
药
的
关
系



【组分】焦山楂、六神曲（炒）、半夏（制）、茯苓、陈皮、连翘、炒莱菔子、炒麦芽
【鉴别】
（1）显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛溶化
ü 菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm（茯苓）
ü 果食石细胞淡紫红色，红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约125μm（焦山楂）
ü 草酸钙针晶成束，长32～144μm，存在于黏液细胞中或散在（半夏）
ü 草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中（陈皮）
ü 内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短棱形（连翘）
ü 表皮细服纵列，由1个长细胞与2个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化（炒麦

芽）
ü 种皮碎片黄色或棕红色，细胞小，多角形，壁厚（炒莱菔子）
（2）理化鉴别：陈皮
（3）理化鉴别：陈皮苷
【含量测定】本品以橙皮苷计，小蜜丸每1g不得少于0.73mg，大蜜丸每1g不得少于0.70mg

成药质量控制保
和
丸
中
国
药
典
标
准



【疑问】

1、六神曲（炒）为啥不做检测？若生产时不投料能否发现？

2、对其它药材也仅是做了定性检测，生产时投料不足能否发现？

3、药品生产过程中，该炮制的药材不炮制又如何？能否发现？

4、从中药疗效上讲，君药（山楂）为“大”，为何要测陈皮中的橙皮苷？

5、以《中国药典》质量标准检测合格，就可以保证该产品疗效？



【关于中成药质量标准中存在问题的思考】
1、现有标准体系大多未将影响质量疗效的关键指标纳入质量标准中，难
以保证中药产品质量疗效的一致性。

2、片面追求检测技术先进性，鲜有与功能主治直接相关的功效因素控制。

3、中药制剂（包括中药材/饮片）主要以控制一个或几个化学成分的为主，
未突出对药材“多组分”或“总组分”含量，以及炮制效果的全面控制。。
4、“制法”是有别于化药质量标准的标志，但经常存在整个工艺的参数
不稳定；“设计空间”缺乏弹性，不利于新设备、新技术应用的问题。

5、重视理化鉴别，轻视显微鉴别与性状鉴别，缺乏全面把控投料情况及
变种药材使用的检测方法。

制剂质量标准缺乏有说服力的研究，被国际认可的标准仅限于中药材/饮片



    中药有着独特的理论体系和应用形式。
    这些年来，我们应用现代科学技术手段研究中药的活性成分；阐明中药作用
机制，切实证明了中药治疗疾病的有效性；用现代实验药理学方法，结合中药
有效成分的分离提取，为中药的配伍应用、改进剂型、提高疗效、减少毒性等
提供了科学实验依据。
    但是，中医对中药的认识并非基于药物中的各个或某几个具体成分。太过专
注于中药的成分研究，直接导致了研究目的摆脱了中医药理论体系，所做的研
究工作只是将中药从中医里面剥离了出来，沦为解释中药作用的工具且未必正
确，这样的研究成果根本无法指导中药的临床应用。

对
中
药
质
量
控
制
方
法
的
反
思



     中药产品一定要接受标准化管理。但中药标准不能是对化药标

准的模仿与套用。

    中药质量控制应从药材产地、繁育、种植、采摘，到加工/炮制

、提取、浓缩、干燥、制剂、成药各环节的全过程均进行标准化

控制，对每一味药材进行机理研究与质量控制，最终形成对成方

制剂的完整“认识”，制定每个品种整个生命周期的行业标准。

对
中
药
质
量
控
制
方
法
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思
考



【性状】陈皮、广陈皮
【鉴别】
         （1）显微鉴别  
         （2）理化鉴别
【检查】
        （1）水分  
        （2）黄曲霉素
【含量测定】本品按干品计算，含橙皮

苷不得少于2.5%

药材质量控制
【炮制】
【含量测定】本品按干品计算，含橙皮苷不得
少于2.5%
【鉴别】【检查】同药材
【性味与归经】苦、辛、温。归肺、脾经。
【功能与主治】理气健脾，燥湿化痰。用于脘
腹胀满，少吐泻，咳嗽痰多。
【用法用量】3～10g
【贮藏】置阴凉干燥处，防霉，防蛀。

饮片质量控制

注：栽培变种主要有茶枝柑（广陈皮）、大红袍、温州蜜柑、福橘

保
和
丸
原
料
质
量
标
准



药材均一问题
（批号管理）

【目前中成药生产企业药材制定批号方法】主要有三种
Ø按药材来货/放库时间划分：便于跟踪，利于药材先进先出。但无法体现质量等级和药材规格
，批内质量差异大，量不均一。
Ø按供应商划分：便于追溯至供应商，利于对供应商评估与跟踪、验收退货。但每次来货数量
不确定，抽样取样代表性差。
Ø按产地、采收时间、药材规格来划分：便于对中成药质量追溯，但能够这样做的企业不多。

药材质量保证

中药材批号划分的规范化管理，事关中成药质量与疗效均
一性与可控性，是中药产业良性发展的基础。



目前，中成药生产应考虑投料前的均一化处理，采用混批投料的方式。只有
这样才能保证每一步中间产品的产出量以及疗效物质稳定。

药材均一问题
（批号管理）

【法规对中药材批号划分的相关规定】
Ø《中药材生产质量管理规范（修订稿）》：“批”指种植地或养植地
生态环境条件基本一致、同一生产周期、生产管理措施一致、采收和产
地初加工也基本一致、中药材质量基本均一的一批中药材。
Ø新版GMP中药饮片附录：企业对每次接收的中药材均应按产地、供应
商、采收时间、药材规格等进行分类，分别编制批号并管理。
Ø欧盟、WHO的GACP指南：植物药/草药的原药材应尽可能明确描述
采收地理位置和采收时期，明确区分野生采收和载培的原药材批号。

药材质量保证

同一批中药材应具有
相同生长环境及生产
周期，采用一致的种
植、采收、产地初加
工方法，并且具有基
本一致的质量指标，
才能保证成药质量均
一，才能实现可追溯。



药材质量保证

《中药材生产质量管理规范（修订草案）》提出的保证措施：企业“六统一”
Ø统一规划中药材种植/繁殖生产基地

Ø统一供应种子种苗或繁殖材料

Ø统一供应化肥、农药（含除草剂与促长素）/兽药及饲料等投入品

Ø统一种植或养殖技术管理措施

Ø统一采收与产地初加工技术

Ø统一包装与贮藏技术要求。

药
材
溯
源
性
问
题



产地与品种固定
（道地药材）

Ø宋代冠宗轼曰：“凡用药必须择土地所宜者，则药力真，用之有据”
Ø梁代陶弘景曰：“诸药所生，皆有境界”
Ø《本草正义》：“治风用木防已，治水用汉防已”。品种不一，功用不同
Ø现代研究证实：
• 产地不同，药效差异很大。生长在北方的青蒿，其青蒿素含量远比生长在南方四川，
广东等地的低
•异地种植，需至少考察三代的疗效与原产地药材保持一致，方可入药

药材质量保证

改变了环境就会“南橘北枳”，发生药效改变



采收季节、时间、
方法固定

Ø元代名医李东垣曰：“凡草、木、昆虫，产之有地，根、叶、花、实，采
之有时。失其地，则性味少异；失其时，则气味不全”
Ø现代研究证实：薄荷在花蕾期挥发油含量近3%，花后期产量可增加一倍
，但挥发油含量降至1.5%

药材质量保证

三月茵陈四月蒿，五月砍来当柴烧。
春秋挖根夏采草，浆果初熟花含苞。



药材质量保证

药材 采收时间与季节

根及根茎类 野生的至少一年以上，一般须2-5年才能供药用，种植的须3-4年，
人参须5年以上；宜冬至初春采收。

树皮及根皮类 树皮多在清明到夏至时间采集，易于剥离且药性强。根皮多在冬季
采收。

叶类和全草类 叶类在植物生长最旺盛，或在花蕾将开放时，或在花盛开而果实种
子尚未成熟时采收。全草多在花期采收。 

花类 常在花朵刚开放或含苞待放时采集，采收应在晴天上午，露水初干
时进行，利迅速干燥。完全盛开后含量会降低影响药效。



药材质量保证

药材 采收时间与季节

果实、种子类 果实一般在已经充分长成或将近成熟时采集（除少数药材如青皮、
青梅、枳实须在未成熟时采收）。种子必须等完全成熟后方可采收。

菌、藻、孢子类 按其各自的特点采收。

动物类 采集时间因药材的种类不同而异。昆虫类药物必须掌握其孵化发育
活动季节。

矿物类 随时可以采收，宜结合开矿进行。

采收应注意保护药源，按计划采集。采集时亦要注意合理，采大留小，
保稀采密、合理轮采、封山育药，引种繁殖等，使药材资源取之不竭。



药材 净化处理标准

根及根茎类 去泥沙、杂质、芦头、木心、毛茸等

树皮类 去苔藓、栓皮

矿石类 去泥土、沙石 

贝壳类 去泥沙、苔藓

昆虫类 去头尾足翅

果壳类 去内瓤

昆虫类 头、尾、足、翅、皮、鳞

骨骼甲片类 去残肉筋膜

药材采集后的初加工：药品炮制的第一道工序



对传统的继承

Ø陶宏景首先提出陈皮、半夏宜陈久用之，之后《唐本草》补充了四味。《类证本草》总
结之，并正式提出“六陈”说……
Ø自古就有“千年人参，百年陈皮”之说。
l 陈皮同补药共用则补虚，同沉降药共用则沉降， 与不同药物的搭配，可以放大功效，治疗多种疾病

Ø经现代研究：陈皮太过新鲜时，所含挥发油较高，燥性偏强，不宜入药。

药材质量保证

《药性赋》（元代）
枳壳陈皮半夏齐，麻黄狼毒及吴萸，
六般之药宜陈久，入药方知奏效奇。



质量标准
合理严谨

Ø如《中国药典》中金银花药材不检测芳樟醇而金银花露成品中检测，在生
产金银花露时采购的药材符合国家标准而生产不出符合成品标准的产品……
Ø提取过的药材晒干处理后再流入药材市场，但因药材质量标准检测项不严
谨，无法做出准确判定……

药材质量保证

药材质量控制指标与制剂质量控制指标关联性



《炮炙大法》：我国第二部炮制专著

中药只有经过炮制才能确保使用安全，发挥最大的药效。才
符合中医药理论的要求。

《雷公炮炙论》：我国第一部炮制专著南北朝

明代

清代 《修事指南》：我国第三部炮制专著

现在
《全国药品炮制规范》（1988年）

《全国饮片质量通则》（试行）
各省、自治区及直辖市《中药炮制规范》



半夏（制）：降低其神经毒性；长于和胃降逆止呕。

炒六神曲：健脾和胃（蛋白酶）作用增强，发散作用
减弱。
炒麦芽：生麦芽经炒后，性由微凉转为微温，增强开
胃消食作用。

焦山楂：酸味减弱并增加了苦味，消食导滞作用增强
，用于肉食积滞，泻痢不爽。

炒莱菔子：降多于升，可降气化痰，消食除胀
生莱菔子：升多于降，用于涌吐风痰

四气
五味

调节药性
增加疗效

升降
沉浮

引药上行
引药下行

改变
归经

改变作用
部位和趋向

刺激
毒性

降低毒性
减少副作用

炮
制
的
目
的
和
作
用



制其形：取药材药用部位

制其性：改变药材性能

制其味：调整药材的五味

制其质：改变药材的性质或质地

相反为制：用药性对立辅料（药材），抑制偏性或改变药性

相资为制：用药性相似辅料（药材）或炮制方法，增强药效

相畏为制： 用辅料（药材）或炮制方法，制约药材毒副作用

相恶为制：用辅料或炮制方法，减弱药材烈性，以免伤正气

方法

原则炮
制
原
则
与
方
法



净制

加工切制

加热炮制

辅料炮制

去杂质：适用于所有药材

去非药用部位：去皮壳、去核、去毛等

其它：有特殊要求的

便于制剂、便于保存，利于人体吸收

炒制：炒黄（温火）、炒焦（中火）、炒碳（武火）

煅制：改变原有性状质地，利于粉碎及成分煎出

水火共制（蒸、煮、燀）：矫味、改变药性、降低毒性，
增强疗效

姜制发散入脾；醋制收敛入肝；蜜制润燥入肺；盐制入
肾而软坚；童便制除劣降下入心；灶心土入中焦；甘草
制解毒至令平和；米泔制去燥和中；乳制滋润回枯助生
阴血；麸皮制抑酷性勿伤上膈……

酸入肝
甘入脾
苦入心
辛入肺 
咸入肾

酸多伤脾
苦多伤肺
辛多伤肝
甘多伤肾
咸多伤心

酒升
姜散
醋收
盐沉

性
味
归
经

升
降
浮
沉

炮
制
方
式
分
类



【中药材存在的客观问题】

1、只有保证了中药原料炮制质量，才能体现发挥出中成药的疗效，但在质量标准中未被足够重视

2、现行《中国药典》共收载中药材618种。2011年8月开始的第四次普查结果显示，有近300种
常用药材开展了人工种植或养殖。技术较为成熟的有200多个品种，而全国有资质的中药材种子种
苗企业不超过5家。野生资源越来越少，“坐吃山空”的风险非常大

3、全国只有人参、三七、枸杞、白术、元胡和铁皮石槲等7种药材登记了39种农药。化肥/饲料、
农药（含除草剂与促长素）/兽药的不规范使用，导致安全性指标超标，药性减失现象越来越严重

4、引种、栽培种植资源混乱，对药材变异以及转基因技术应用缺乏规范化控制

6、全国常用饮片已超2000种，而现行《中国药典》共收载中药饮片只有823种。其它收载于“地
方标准”中，存在“多法炮制”而标准不同现象，中成药疗效无法保证

5、药材干燥方式未考虑最大限度保留药材本身的成份

7、我们在按照西药质量控制原则弄清各种中药材与饮片的成分这条路上越走越远……



     现行版《药品管理法》第一百零一条规定：中药材的种植、采集
和饲养的管理办法，由国务院另行制定。
    《中医药法》第二十一条规定：国家制定中药材种植养殖、采集
、贮存和初加工的技术规范、标准，加强对中药材生产流通全过程
的质量监督管理，保障中药材质量安全。

国家的哪个部门来制定？何时出台？千呼万唤至今也未见“踪影”
，仍处于一个不确定状态。成为一个立法上的空白，直接导致中药

生产从源头上不能统一标准来控制。

对
中
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我们在探究“中药西化”，我们的竞争对手在做什么？

Ø 日本汉方药生产龙头企业津村在深圳开办了涉足中药饮片的药业公司，高薪
聘请我国退休老药工担当技术指导，涉及人参、桂皮、柴胡等500余种中药
材与饮片。

Ø 2018年6月13日，日本津村与中国平安共同合资兴办“平安津村有限公司”，
将在中国搭建起从中药药材种植到最终产品的全产业链的质量管理标准体系，
提升成药的疗效与品质。

Ø 国医大师、炮制泰斗王孝涛先生说，只要去日本讲学，对方总咨询饮片炮制
的关键环节。但提出参观一下他们的炮制技术，却被断然拒绝。



目录

一、中药之困惑

二、中成药品生产与质量管理

三、中药发展中遇到的一些问题及思考



 

“从中医药中来，到西
医药中去”是传统中医
药在现代遇到冲击的最

典型表现。



2018医改的重头戏—按病种付费（1）

《关于推进按病种收费工作的通知》 发改价格〔2017〕68号

西医治疗：“辨病施治”

中药如何从“辅助用药”转为“治疗用药”？
Ø 中药的适用病症、治疗领域、用药时机都需要依照“循证医学”实现定位……

中医治疗：“辨证施治”



序号 专业（西医诊断） 序号 专业（西医诊断））
1 神经系统疾病（20种） 10 消化系统疾病（66种）

2 内分泌、营养及代谢疾病（11种） 11 肾脏和泌尿道疾病（14种）

3 眼和附器疾病（14种） 12 男性生殖系统疾病（9种）

4 耳和乳突疾病（8种） 13 女性生殖系统疾病（9种）

5 鼻咽喉疾病（6种） 14 妊娠、分娩和产褥期疾病（4种）

6 口腔颌面疾病（7种） 15 新生儿、孕期导致的婴儿疾病（14种）

7 呼吸系统疾病（47种） 16 肌肉骨骼系统和结缔组织疾病（38种）

8 循环系统疾病（25种） 17 皮肤、皮下组织、乳腺疾病和烧伤（13种）

9 血液造血器官、免疫系统疾病（10种）

付费病种目录



2018医改的重头戏—按病种付费（2）

      如何构建监管包括中医药的医疗资质、药品管理体
系、医疗保险制度？……
      前期，“三素一汤”是大多医院的“治病”常方。既
造成细菌耐药更导致国人的体质越来越差。而中药沦落
为保健品与药膳被随意乱用，持续至今。
      护佑国人千年的中药，仍未看到出路……



      新医改核心内容之一就是“医药分家” ，目的是解

决老百姓“看病难、看病贵”的问题。
     但中医和中药二者有着“唇齿相依、唇亡齿寒”的关
联性。在西医药体系中“医是医，药是药”，西医大夫
仅仅是西药的支配者。而在中医学体系内，中医大夫既
要懂医又要懂药，医药是不分家的，称职的中医师一定
是依症开药，必定会临床亲自炮制汤药……

改变“以药养医”现状的重要举措：医药分开



2018医改的重头戏：医药分开

好中药难找，找好中医更难：医之用药如用

兵，须有良医辨证施治、对症下药才能精确

打击。没有好的中药，中医治病就缺少“精

枪良炮”。没有好的中医，中药体现不出它

应有的价值。



中药的“定位”：中药保健品与药膳

p 中医药对待疾病讲求“防治结合”
Ø “五谷为养，五果为助，五畜为益，五菜为充，气味合而服之，以补精益气”。

（《黄帝内经·素问》）
Ø “为医者，当晓病源，知其所犯，以食治之，食疗不愈，然后命药。”（《千

金要方》  孙思邈）
Ø 食补：“春天补肝，夏天补心，长夏补脾，秋天补肺，冬天补肾”。
Ø 膏补：“一勺膏滋，十碗药”。
Ø 药膳补：“辩证施膳，三因（因时，因人，因地）制宜”
p 应用原则：
• 食补：多用来预防四季变化容易引发的“亚健康状态”，以免滋生各种病症。
• 膏补：一是针对年老体弱人群；二是针对妇女。
• 药膳：主要对慢性病患者。



中药（含植物药）质量控制方法问题

Ø 20世纪60年代徐国均先生提出用显微鉴别法来检测中药的质量。
Ø 1977年版药典开始大量采用了显微鉴别法鉴定中药的质量。
Ø 2015年版药典更加侧重于农残、重金属、黄曲霉素、二氧化硫等安

全性标准的提高。
Ø 2000年以后中药标准西方化愈演愈烈。
Ø 2015年版药典开始重点关注中药安全与通过指纹图谱等手段，解决

“中药西化” 的问题。
中医辨证施治用的是药味而非某个化学成分，人参与人参皂苷、麻黄与
麻黄素、甘草与甘草酸、苦参与苦参碱站在中医药理论角度来讲，根本

是两回事。



      FDA在Veregen的植物学审评中指出：“由于植物

药以复杂的混合物形式存在，因此，如何阐明质量一致
性是一个非常复杂的问题。另外，植物药的治疗作用是
很多活性成分共同起作用并且活性组分并非全部知晓，
如何选择控制的化学组分，并且对多少化学组分进行控
制是另一个值得深思的问题……

中药（含植物药）质量控制方法问题



中药（含植物药）质量控制方法问题：现代+传统

Ø 日本汉方药：按饮片配方煎煮得到的煎汁作为标准指纹图谱，对原料，
配方和工艺严格控制，使产品图谱与标准图谱一致。

Ø 美国FDA在有关草药质量控制中提出：可以建立并申报药材及其制剂
的色谱指纹图谱，以检测和考察草药产品批间质量的一致性。

Ø WHO草药评价指导原则中规定：如果草药的活性成分不能鉴别，可
以通过色谱指纹图谱证明产品质量的一致。

Ø 英国草药典、印度草药典、德国药用植物协会、加拿大药用及芳香植
物学会等均把指纹图谱作为中药质量控制的标准之一。

中药（含植物药）的质量与疗效稳定性仅靠测定已知的显效成分肯定是不够的，中药指纹
图谱可完善表述中药的整体性特征，采取适当模糊的处理方式，显示其所含的各种成分。
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中药（含植物药）质量控制方法问题：现代+传统

p 中药质量标志物（Q-marker）：是存在于中药材和中药产品（如中药
饮片、中药煎剂、中药提取物、中成药制剂）中固有特征性的或加工制
备过程中形成的，与中药的功能属性密切相关的化学物质，以此作为反
映中药安全性和有效性的标示性物质进行质量控制。

p 成为质量标志物的基本条件：
（1）中药材和中药产品中固有存在的或加工制备过程中形成的化学物质；
（2）与中药的功能属性密切相关，有明确化学结构的物质；
（3）可以用现代技术分析检测技术进行定性鉴别和定量测定的物质；
（4）按中医药配伍方剂君药首选原则，兼顾臣、佐使药的代表性物质。

刘昌孝院士

中药质量标志物是着眼于中药形成的全过程，基于有效、特有、传递与溯源、可检
测和处方配伍的“五原则”而建立的基于质量传递与溯源的全程质量控制体系

中
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中药（含植物药）质量控制方法问题：现代+传统

目前最适用的质量控制方式：传统制法+现代分析技术+现代制药技术
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中医药的出路：中药中推（1）

西医与中医，西药与中药，谁更科学与合理，以我们目前的认知能力，还无法做出判断。
所以最关键的不是谁先压倒谁，而是先保护，不要让两大体系中的一个先行消亡。

欧盟药典委员会草药专家组组长格哈德·弗兰兹，于2011年7月在世界中联中
药分析专业委员会第二届学术年会上表示：“西方的植物药偏重于对已知化学
成分的研究；而中药则是基于对‘阴阳理论’的研究。中药是在长期的临床实
践中过来的，西药则是纯粹的化合物。因此，我们在尝试让中药和西药达到统
一，结合两者的长处做一些整合工作。”



      要用中医药的思维模式和理论推广中医药。

中药发展，一定是继承基础上的创新，我们还是
把祖先留下的中医药学财富完完全全继承下来，
理解透彻，再谈创新的问题。中药若想立足，需
要一大批既懂中医又懂中药的临床医生。中药要
想生存，先要让一代又一代年青认知中医中药……

中医药的出路：中药中推（2）



中药最急需解决的问题：产业发展先解药材之忧

      据说，国内现在一等药材均出口；二等药材进医院；
三等药材供药厂，药企怎能制得出疗效好的药？中药自
然资源急剧萎缩，解决中成药原料来源与质量问题是当
务之急，否则，将来连药材都找不到，何谈中成药？……
     日本小林老铺第七代传人小林雅弘对艾条中的艾草道
地产药材十分关注，想将家族几百年的艾草研发及加工
技术与中国业界同行进行交流，对共同研发和应用道地
药材进行跨国合作……



中药最急需解决的问题：产业发展先解药材之忧

      “津村药业”在中国建立了70多个GAP药材种植基地。
同仁堂只有8个，还位列国内药企首位。中国大量药材出口
到日本，日本再把成药卖到全世界。
    日本汉方制剂的生产原料75%从我国进口，让中国的药
农种植中草药，他们加工制成符合国际标准的成药再翻很
多倍卖出去，重点是卖给中国，国人主动去买……



中药最急需解决的问题：对生产过程规范管理

      
      20世纪80年代末，日本颁布《汉方药生产质量管
理规范》，汉方药都按这个标准生产。
      日本还专门出台了“药材种植规范”，要求生产过
程中尽量不用化肥和农药，尽可能降低农药残留和重金
属含量。对每个环节都有详细记录，以保证原材料的质
量……



中药最急需解决的问题：重视传承

      
     日本中医药医籍的藏书量仅次于中国，还有20多家
汉方医籍出版和翻译机构，每年出版汉方医药书籍100
多种。日本还特别关注大陆和港台地区最新的中医药研
究动态，在大陆和港台地区设立专门机构，收集所有中
医药出版物，为其所用……



中药最急需解决的问题：重视传承

      炮制不得法，轻则减效，重则害命。我们现状则

是，精于此术者更是少之有少，中药炮制虽有标准，但
大多对其重视不够，大多炮制流于形式或炮制“不到
家”，甚至不炮制。直接导致中药临床疗效大打折扣，
甚至偶发因服用药材炮制不当或未炮制的中成药而使患
者中毒的现象……



中药最急需解决的问题：自信

      日本针对牛黄清心丸服用量太大的缺陷，进
行了多年的专门研究，尝试改成各种剂型，均无
法赶超大蜜丸的疗效……



中药的发展与突破：(1) 按中医药理论进行规范

      坚持走传统中医药发展道路，结合古人制药经验，

制定自已的中药质量标准、《中药生产质量管理规范》。
先说服自已，再说服别人。目前搞中药现代化缺乏前置
条件，再折腾，外国人也不会认可，很可能疗效都减弱
了……



中药的发展与突破：（2）按现代制药理论研究

      对中成药处方进行剖析，发现单体有效成份……

      屠呦呦敏锐捕捉到来自中医古籍《肘后备急方》中
的“青蒿一握，以水二升渍，绞取汁，尽服之”信息，
成功从黄花蒿中提取到青蒿素……



中药的全球化：先从标准化做起

      中药国际化必须面对中药现代化；中药现代化必

须面对标准化问题。只有实现了真正的“标准化”，才
谈得上数字化、信息化、自动化、智能化……
      

中药企业的发展模式，一定是从种植与养殖、产地初加工、饮片炮制、提取、制剂
的“一体化”生产，这是保证质量与疗效均一性最可行有效办法。



作为制药人，如何面对中医药的未来？……

微信：18261046129
QQ:107220813

电子邮箱：shilixin@sohu.com


