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摘要   目的：揭示中药饮片质量面临的困境，提出中药饮片监管思路与方法。方法：以地锦草的炮制研

究为例，分析中药饮片炮制存在的问题。结果与结论：目前地锦草混淆品较多且与地锦草难以区分，炮

制过程中缺少相应的炮制规程及相应的控制手段。根据实际出现的问题，有针对性地提出建议：生产企

业应加强中药材源头控制，有条件的生产企业应该统筹规划、协调发展，对于基原复杂的药材，应按照

GAP要求进行种植；加强专业技术培训，提高饮片生产流通单位业务人员的中药材鉴别能力；加强中药

炮制研究，统一炮制标准，保证饮片质量稳定均一。
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Abstract    Objective:  To reveal the plight of the quality of decoction pieces, and put forward the 
countermeasures of decoction pieces supervision. Methods: To discuss the existing problems of decoction pieces 
processing with Euphorbia humifusa as an example. Results and Conclusion: At present, it is hard to distinguish 
Euphorbia humifusa from its adulterants, and there are few standard operating procedures and corresponding 
quality control methods during its processing. Three suggestions were put forward. Firstly, the production 
enterprises should strengthen the source control of decoction pieces. The production should be based on overall 
planning and coordinated development, and follow the GAP requirements especially for medicinal herbs with 
complex sources. Secondly, the stuffs of drug distribution enterprises should take part in more professional 
training programs to improve their identification ability of traditional Chinese medicine. Finally, the processing of 
traditional Chinese medicine should be further studied to unify the operating procedures and ensure the quality of 
decoction pieces.
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中药在防治疾病中具有很重要的作用，是我

国传统医药学中的瑰宝。中药饮片是中药材按中医

药理论、中药炮制方法，经过加工炮制后的，可直

接用于中医临床的中药。中药饮片的质量直接影响

临床疗效。笔者以地锦草炮制加工研究为例，就制

剂生产企业中中药饮片质量存在的问题进行剖析，

并就此提出相应的对策，使其更好、更快，并且安

全地发挥临床作用，从而提高中药的疗效。

地 锦 草 又 名 血 见 愁 ， 现 行 标 准 为 《 中 国

药典》2015年版一部，来源为大戟科植物地锦

Euphorbia humifusa  Willd.或斑地锦Euphorbia 
maculata L.的干燥全草[1]；功能为清热解毒，凉血

止血，利湿退黄；临床上用于痢疾、泄泻、咯血、

尿血、便血、崩漏、疮疖痈肿、湿热黄疸[1]，是一

种常用中药材。

1   地锦草研究概况
1.1   地锦草基原情况

目前地锦草混淆品较多，其中江西产地有5

种，均为同属植物，常见的有飞扬草、千根草、通

乳草等。上述混淆品性状差异较小，常规经验鉴别

难以区分，有文献报道通过扫描电镜下种子的形态

特征对地锦类药材进行鉴别[2]。此外混淆品与正品

产地重叠，采收期相同，在野生地锦草药材采集时

常常混入混淆品，难以杜绝。同一基原的中药，其

有效成分及其含量基本一致，疗效也比较接近。中

药基原纯净与否，绝非小事，它是直接关系中药质

量好坏、疗效高低的根本所在，也是中药炮制面临

的最大问题。因此，这就要求企业加强药材源头控

制，防止伪品混入。

1.2   地锦草的药效

药理实验研究表明，地锦草具有：（1）止血

作用。地锦草粉末对犬股动脉切开出血有明显止

血作用[3]。董鹏等[4]发现地锦草水煎液能显著缩短

凝血和出血时间，可快速增加血小板数量，随着

给药时间的延长，血小板数量也不断增加，15日

后血小板聚集作用显著增强。（2）抗菌作用。地

锦草鲜汁、水煎液和醇提物对金黄色葡萄球菌、

白葡萄球菌、溶血性链球菌、卡他球菌、白喉杆

菌、大肠杆菌、伤寒杆菌、副伤寒杆菌、痢疾杆

菌、绿脓杆菌、肠炎杆菌、猪霍乱沙门氏杆菌及

钩端螺旋体均有明显抑制作用[5-6]。（3）其他。

地锦草还具有抗氧化作用，保肝作用，抗肿瘤、

抗真菌等作用[7-16]。临床上用于治疗溃疡性结肠

炎[17]、糖尿病[18]，与马鞭草合用可以治疗急性细菌

性痢疾及肠炎等[19]。

1.3   地锦草的化学成分研究

国内外医药学者不断地对地锦草化学成分进

行了深入研究，发现化学成分主要有鞣质类、有机

酸类、黄酮类、萜类、生物碱类、香豆素类及甾醇

类等化合物[20]，另外含有少量生物碱及挥发油等成

分[21]。其中柳润辉等[22]从地锦草中分离得到3个鞣

质类化合物，分别为没食子酸、鞣花酸、短叶苏

木酚。没食子酸具有止血[23]、抗炎、抗突变、抗氧

化、抗自由基等多种生物学活性，具有一定抗肿瘤

作用，对肝脏具有保护作用[24]，这与地锦草药理功

能基本一致，为地锦草的主要活性成分。笔者选用

没食子酸作为地锦草活性指标成分，采用高效液相

色谱法对不同产地的地锦草中游离没食子酸、总没

食子酸进行了含量测定，平均值分别为0.075%、

0.15%，表明今后可考虑以此类成分为指标成分，

完善地锦草药材的质量标准。

2   地锦草炮制研究及存在的问题
中药材的化学成分复杂，就某一中药材来

说，其中所含的化学成分种类较多，在疾病治疗过

程中，这些成分可能是有效成分，也可能是无效甚

至是有害成分。此外，不同化学成分的药理活性也

不尽相同，同一组分在治疗不同疾病时有可能分别

扮演治疗作用成分或无效成分的角色。炮制的主要

目的就是根据临床治疗的需要，尽可能保留治疗作

用成分，去除无效甚至是有害的成分。它是中医长

期临床用药经验的总结，是我国独有的一项宝贵的

非物质文化遗产。根据中医药理论，炮制工艺的确

定应以临床需求为依据，炮制工艺是否合理、方法

是否恰当，直接影响到临床疗效。

中药炮制方法多种多样，主要有洗、炒、

炙、炸、蒸、煨、浸、煅、水飞等多种方法。但炮

制过程经验性较强，难以规范。例如炒法为最常用

的药物炮制方法，中药炒制时“火候”的掌握很重

要，“火候”是指炒制时火力的强弱和时间的长

短，炒制“火候”不同，其性味、功效必然会存在

差异[25]。因此，仅凭操作者经验判断的传统炒制方

法，难以保证药品质量，需要制定常用炒制品的具

体工艺参数。

《中国药典》2015年版一部中地锦草炮制方
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法系切段，而在“肠炎宁片”中较有特色的是将地

锦草粉碎后进行炒制。考虑到现标准对地锦草炮

制缺乏相应的标准，缺乏相应的工艺参数。结合企

业的生产实际，笔者对地锦草粉炮制工艺中温度与

时间进行了研究，结果发现：本品使用细粉进行炒

制，炒制温度及初始温度均不宜太高。当锅底温

度为220 ℃时，要达到标准规定的程度，炒制时间

需要20 min，耗能大，不利于制剂大生产；当锅底

温度达到300 ℃，细粉极易自燃炭化；而将地锦草

的炒制温度控制在260 ℃左右时，炒制时间仅需要

10 min，大大节省了炒制时间，更能适合大生产实

际操作。

地锦草炮制后饮片标准缺少活性指标成分控

制，难以反映炮制品质量。笔者以游离没食子酸与

总没食子酸做为指标成分，采用高效液相色谱法

对炒制含量进行了研究。结果发现：地锦草260 ℃

炒制至15 min时，游离没食子酸、总没食子酸含量

分别由0.14%、1.69%增加至0.53%、1.84%，增长

幅度分别为278%、8.9%，其中游离没食子酸增长

幅度较大；15 min后，二者含量均呈下降趋势，至

25 min时，其含量分别为0.25%、1.24%，结果见

表1不同炒制时间含量测定结果变化。随着炒制时

间的延长，地锦草炒制经历了炒黄、炒焦、炒炭过

程。炒炭前，地锦草中可水解鞣质的苷键或酯键断

裂，分解产生了游离的没食子酸，因而游离没食子

酸含量显著增加，而总没食子酸增加幅度不大；当

地锦草炒炭后继续炒制，地锦草发生燃烧现象，致

使地锦草中没食子酸含量明显下降。因而，采用游

离没食子酸做为指标可以科学地反映地锦草炮制状

态，从而进一步控制产品质量。

表 1   不同炒制时间含量测定结果变化

炒制时间 /

min

游离没食子酸含量 /

%

总没食子酸含量 /

%

0 0.14 1.69

5 0.33 1.75

10 0.41 1.82

15 0.53 1.84

20 0.31 1.41

25 0.25 1.24

地锦草经炒制后，大分子的鞣质类成分分解

生成分子量较小的没食子酸，利于有效成分在体内

吸收，致使其收敛作用增强，更利于发挥地锦草及

肠炎宁片中止泻、止血功能，药效进一步增强。因

而，采用游离没食子酸量对炮制前后样品进行控

制，有利于推动地锦草炮制工艺的现代化、规范化

及质量标准化。

3   提高地锦草饮片质量的对策
3.1   加强地锦草药材源头控制

GAP标准是世界公认的农作物栽培标准，用

GAP标准规范药材的栽培，使其重金属含量、农药

残留量均符合国际标准，更利于药材安全及有效。

除此以外，对药材基原的控制也是GAP标准种植的

一项重要内容。如针对柴胡混淆品较多的情况，

不少单位对其开展GAP标准种植研究[26]；另采用性

状、显微以及分子生物学等手段，对其基原进行有

效控制，保证药材质量。地锦草来源混乱且混淆品

不易挑选，企业可根据自己生产条件，采用GAP要

求，自行加强地锦草的种植管理，将有利于控制地

锦草的基原，保护地锦草的种质资源，并保证药材

质量。

3.2   加强培训  提高地锦草药材鉴别能力

中药饮片不仅是中医治病的直接处方药，也

是中成药的原料。饮片的质量直接关系到临床疗

效、安全以及中成药的质量。长期以来，中药材生

产主要依靠野外采集以及农户小规模种植，并大都

依靠个体中药材药商进行流通，监管难度较大。

近年来，由于中药饮片的需求与产量失衡，加上商

业利益驱动，市场上掺假、以次充好等现象屡禁不

止。如果不能及时鉴别，一旦应用到成药制剂或临

床中将会给患者的健康带来极大的威胁，甚至危及

生命。因而，提高中药材和饮片鉴别能力，对提高

药品质量，防范药品风险是完全必要的。

3.3   加强地锦草炮制研究  统一炮制标准

由于受生产条件限制，传统炮制工艺多为手

工操作，另外，同种药材制成的饮片，不同地域

炮制方法与使用方法也不一致，致使中药饮片生

产规模小，饮片炮制标准无法统一。中药要实现

现代化，其中关键一项就是要采用现代工艺与方

法，结合化学、药理，甚至临床等方面研究，对传

统炮制工艺进行改进及创新研究，从而建立一套统

一的最佳炮制方法；二是传统炮制方法中“炒至变
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黑”“炒至变黄”“炒炭存性”等模糊术语，在现

代化大生产中很难具体操作，必须采用相应的指

标，对关键参数进行严格控制，从而对传统术语进

行科学地解读，制定炮制操作规程，减少操作过程

中的偏差；三是研究并制定饮片炮制前后的质量标

准，原料及饮片质量标准应从性状、鉴别、含量测

定、浸出物测定、杂质检查、水分测定、灰分测定

及重金属检查等多方面加以控制，实行多指标综合

评价。只有全面控制饮片质量，才能保证临床用药

安全、有效。

总之，影响中药饮片的因素很多，只有从中

药饮片生产经营的源头抓起，实行各个环节监管的

制度化、技术质量的标准化等，才会提高中药饮片

的质量，从而保障人民用药安全有效。
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