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　 　 摘要　 中药材及饮片作为一种特殊的的商品在市场上流通,除了采取有效的监管力度保证其不滥制滥用外,
从根源上保证其质量是极其重要的。 目前中药材及其饮片大多存在自身基原种属多样性,地理、气候、土壤等自然

环境因素影响以及采收差异、净化炮制加工以及储存和运输等过程中的人为因素等多方面影响导致出现质控难

题,也势必会产生中药材及饮片优劣等级的划分。 随着中医药产业在发挥预防和治疗疾病方面作用的加强和人民

群众对中药材需求的增加,迫切需要制定适合当前中药材及饮片规格等级划分的标准。 该研究综述近年来中药材

及其饮片规格等级质量标准研究的进展和关键技术,以期为中药材及其饮片规格等级质量标准研究开拓思路。
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　 　 随着中医药产业的发展,中药材在预防和治疗

疾病等方面越来越发挥着不可替代的作用。 市场上

的商品尚没有统一的规格质量等级划分标准,中药

材及饮片质量参差不齐。 事实上,中药材规格等级

质量标准的划分历史悠久,等级是中药饮片质量的

标志,等级标准的形成是在饮片进行应用及售卖过

程中逐渐形成的历史过程。 历代本草均有对药材品

质优劣相关的评价,如秦汉时期《神农本草经》按功

效不同将药物分为“上、中、下”三品;南北朝时期的

《本草经集注》记载的 30 多种中药材有 90 多种规

格;明代李时珍《本草纲目》中根据药材的产地及药

性强弱对其进行了等级划分;新中国成立后,相继颁

布了《36 种药材商品规格标准》 《54 种药材商规格

标准》《七十六种药材商品规格标准》 〔1〕 ,对目前药

材的等级进行了更细致的分类。 随着中药材及饮片

市场需求的变化和《中华人民共和国药典》版本的

不断更新,饮片规格等级标准需要不断修订与完善,
使其符合市场及临床应用的需求。

目前,现有的分类方法多以经验为主,缺乏一定

的理论方法和数据支撑,而中药材有效成分的复杂

性和含量的差异性,也不能单以一个或几个成分为

依据去评定其质量。 中药质量控制与评价是中药现

代化研究中重点关注的问题之一,中药材及中药饮

片的质量是中药品质评价、防治疾病、中药新药开发

的前提和基础,其质量的优劣直接影响临床疗效,因
此必须加强中药材及其饮片的等级质量标准研究。
1　 中药规格等级标准的现状

中药材及饮片尚未形成统一的规格等级质量标

准。 中药的等级是药材内在品质的外在体现。 饮片

“等级”划分一般以长度、直径、厚度、规定重量中的

个数、色泽、纯净度等形态和质地作为依据〔1〕 ,现代

研究中多结合有效成分或活性成分含量进行评定。
目前中药材及其饮片大多存在来源广泛或不明的问

题,不仅取决于中药材受地理、气候等自然因素的影

响,同时异地引种也导致中药材及饮片存在较大的

产地差异;中药材及饮片本身基原的多样性、不同的

药用部位扩大了商品的范围;此外还存在采收差异、
净化炮制加工以及储存和运输等过程中的人为因素

等多方面影响导致出现质控难题,也势必会产生中

药材及饮片优劣等级的划分〔2〕 。
中药材及饮片多依据古典文献及历代众医家临

床用药经验以及对道地药材的调查研究,主要根据

饮片的外形、色泽、断面、栓皮有无以及纯净度、气味

辨别等传统经验鉴别方法来判定其质量的优劣,进
而简单的区分等级。 这种质量评价方法虽然在一定

程度上能够反映饮片的质量,但缺乏现代科学技术

和理论的有力支撑,不能整体、有效地评判饮片的内

在质量。 目前现行的 2020 版中国药典从显微鉴别,
水分、灰分、浸出物、重金属的限量、农药残留及含量

测定等方面制定了药材及饮片的质量标准,但其仅

有合格标准,不能确定等级优劣。 仅以中国药典来

评定中药材及其饮片的质量已经越来越不能满足商

品的需要以及制剂及临床应用,因此,在充分尊重传

统饮片分级方法的基础上,加强中药饮片分级和质

量标准应用基础研究,为饮片的分级管理与销售、临
床制剂与调剂提供科学技术手段,也为中药新药研
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发及现代化研究提供质量保障。
2　 现代分析技术在中药等级质量标准中的应用

　 　 近年来,各种现代分析技术迅猛发展,针对感知

和识别气味的电子鼻、电子舌为中药材经验鉴别的

基础上提供了更准确的信息和数据支撑;各种波谱

技术结合化学计量学的研究方法,凭借可对样本直

接分析、操作简单以及能涵盖绝大部分化学信息等

优势在中药领域的应用越来越广泛,为解决中药材

化学成分多样性和复杂性,外观性状和内在品质相

结合开辟了新的领域;基因组技术的发展从中药材

本质特征上便捷、准确的进行鉴别有非常重要的意

义。 吸收和借鉴现代最新的科技成果和研究手段,
对中药材商品规格质量标准进行更加深入的探索和

研究,对于建立具有自主知识产权的、有国际影响力

的中药材、中药饮片规格等级评价标准来说是一种

捷径。
2. 1　 电子鼻和电子舌技术 　 电子鼻 ( electronic

 

nose,EN)也称人工嗅觉系统,是模拟人类的嗅觉系

统设计研制的一种智能电子仪器,是能够感知和识

别气味的电子系统,由样品处理器、气体传感器阵列

及信号处理系统三部分构成〔3-5〕 ,既能检测特定的

气体,又能评价混合气体或挥发性化学成分。 电子

舌(electronic
 

tongue,ET)是模拟人体味觉感受机制

来设计的人工味觉系统,包括味觉传感器、信号采集

系统、模式识别系统,由计算机对数据进行模式识

别,得到反映样品味觉特征的结果,广泛应用于食

品、药品等领域〔6,7〕 。 任智宇〔8〕 应用电子鼻技术,从
菊花的性状、理化鉴别以及气味测定这三方面入手,
建立了“性状—内在物质基础—电子感官” 之间的

联系,对不同品种菊花进行分类。 武琳等〔9〕 应用 α-
Astree 电子舌检测辛味中药材,通过

 

PCA
 

发现其不

仅可以较好区分 6 种不同辛味中药材,还能很好辨

别不同种类、产地、生产批次的中药材样本。 黎量

等〔10〕采用 α-Astree 电子舌,以山楂为研究对象,结
合主成分分析与判别因子分析,有效区分了不同基

原样品及炮制品。 另外通过电子鼻技术建立中药材

及饮片的气味指纹图谱,可有效对其产地和等级进

行区分〔11〕 。 电子鼻与电子舌技术作为一个新兴的

分析手段,具有简便、灵敏、快速、重复性好〔12,13〕 等

特点,分析方法适用于中医药传统理论“四气五味”
等的基础上对中药进行优劣、真伪、炮制、产地、基
源、采收时期、生长年限等各方面研究,对于从整体

角度客观评价中药饮片的等级质量标准的制定有重

要意义。
2. 2　 中药波谱技术及指纹图谱研究 　 目前,波谱

(紫外、红外、核磁共振等)及其联用技术等现代技

术已成为获取中药中复杂化学成分信息的重要手

段,结合指纹图谱,能够综合、可量化的反应中药材

及中药饮片的内在化学特性。 符合中药的特色,使
其等级质量控制实现从单点控制到多点控制、从单

一控制到相关控制的转化。 陈静〔14〕 等人在传统分

级方法的基础上,以企业现行的苦参分级标准为线

索,分析总结传统经验结合现代分析技术,采用高效

液相色谱含量分析、特征图谱以及聚类分析,并进行

药理学验证,将苦参的性状指标量化,此方法可用于

普及应用。 刘杰〔15〕采用中红外、近红外光谱技术结

合偏最小二乘法建立了进口血竭、国产血竭有效成

分预测模型,达到综合区分、评价血竭质量的目的。
余鹏〔16〕利用核磁共振氢谱结合化学计量学方法对

槐花与其伪品萚草进行分析,为中药的分类鉴别提

供新的方法。 许桂花等〔17〕 建立了两种不同产地的

甘草及三种不同厂家生产的复方甘草片乙醇提取物

的核磁共振氢谱图谱,可用做甘草及复方甘草片的

分类鉴别依据。 气相色谱法多用于中药饮片杂质限

量及农残的检测,对中药材及饮片的质量优劣、真伪

鉴别都具有重要意义。 中药波谱技术及指纹图谱的

应用在结合传统经验的基础上,从中药材化学成分

入手,辅以药理学筛选和含量测定,保证分级标准科

学、合理、可靠、实用。
2. 3　 化学计量学的应用　 化学计量学〔18〕是一门应

用数学、统计学和计算机技术的原理和方法来处理

化学数据的一门学科,可以优化化学量测过程,能够

从化学量测数据中最大限度地提取中药材及饮片有

用的化学信息,包括聚类分析( HCA)、主成分分析

(PCA)、偏最小二乘法( PLS)、支持向量机( SVM)、
人工神经网络(CP-ANN)等。 体现了中医药研究宏

观性、整体性的特性,在中药材及中药饮片的等级质

量标准研究中发挥着巨大的作用。 陶梦琳〔19〕 等人

提出了利用仿生(视觉、嗅觉及味觉系统)技术,结
合基于支持向量机( SVM) 与其内在化学成分信息

等数据建立关联数据库,从而得到“察外知内”的中

药鉴别模式识别系统,实现中药质量控制新模式。
高源〔20〕通过对黄柏外观指标和内在质量指标进行

聚类分析,将黄柏分为优级、一级、统货三个等级。
张茹萍〔21〕 等人采用 HPLC 指纹图谱结合 PCA 快

速、客观的评价了不同产地雷公藤药材的质量差异,
为雷公藤的等级分类标准提供了依据。 本课题组也

对现代仪器分析辅以多种化学模式识别模型对中药

材及饮片的等级质量标准进行了研究。 以吴茱萸为

模型药物建立了指纹图谱结合化学计量学的方法评
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价等级,并将其应用到了黄柏的等级评价标准中,不
仅将黄柏分为三个等级,还实现了川黄柏和关黄柏

的分类识别〔22,23〕 。 化学计量学的应用可已将已获

得的中药材的庞大数据库进行整合、归类,擅长处理

复杂的分析过程,是中药材及饮片规格等级质量评

价标准研究中的有力工具。
2. 4　 基因组技术的应用　 基因组学是以分子生物

学、电子计算机和信息网络技术为研究手段,以生物

体内全部基因为研究对象在分子生物学背景下和整

体水平上探索生命活动内在规律及内在环境对机体

影响机制的科学。 随着分子生物学的发展,分子生

物技术已经应用到药学领域。 传统的中药鉴别的方

法是以来源、性状、显微和理化等方法来检测,具有

简便、快速的优势,但这些特征的描述常受到栽培环

境、采收加工、人为判断等因素的影响和制约,故寻

找一种更能反映中药材本质特征的、便捷、准确的鉴

别方法具有非常重要的意义。 杨欣〔24〕 以河北和黑

龙江地区的板蓝根和大青叶为研究对象,建立了

DNA 指纹图谱,进行分子水平上的鉴定和药材道地

性的分析,突破了传统鉴别方法,为不同地区、不同

栽培环境的药材提供一种新的鉴定方法。 目前,以
基因组为基础发展起来的本草基因组学通过建立基

因数据库被广泛应用于传统草药的品质研究、道地

性研究和分子育种等,灵芝、丹参、人参、紫芝等药典

刊载物种已经完成基因组测序并相继发表〔25〕 。
3　 目前存在问题

3. 1　 药效活性成分与中药材规格等级的确定　 目

前研究对于中药药材以及饮片物质基础方面的关注

较多,研究中药中的有效成分以及有效部位对于科

学阐述发挥疗效的作用机理,解释传统药性理论,增
强疗效、减少毒副作用等方面都是不可或缺的。 但

对于中药等级质量标准研究,仅局限于中药物质基

础研究难以解释中药材商品规格等级的科学性。 规

格等级的确认,注重外在品质同内在质量相联系,在
寻找化学标记物的过程中,单一或者少数化学成分

并不能完全反映中药材及饮片规格等级,药效活性

成分更能体现其规格等级的科学内涵。 吴珊珊〔26〕

等建立了不同等级的黄柏饮片中盐酸小檗碱、盐酸

黄柏碱和木兰花碱的含量测定方法,一级饮片中盐

酸小檗碱和盐酸黄柏碱的含量高于二级饮片,木兰

花碱含量无显著性差异,为黄柏饮片分级的内在控

制指标确定提供了一定的依据。 李先端〔27〕 等对不

同规格等级的黄芩中的 4 种药效活性成分:黄芩苷、
汉黄芩苷、黄芩素、汉黄芩素进行含量测定,结果表

明其含量高低与枯芩条芩药材、饮片等级略呈正相

关性。 从直观的分析结果来看,这些研究中的化学

成分确实对于中药等级的划分有着重要的意义,深
入挖掘药效活性成分与规格等级的联系,并找到合

适的方法阐明这种联系并不简单。 中药饮片的等级

研究应当深入挖掘物质基础的研究结果,使其与药

材性状基原、地域、入药部位、加工方式、药效等整体

相结合,更有说服力。
3. 2　 饮片分级方法的确定 　 中药饮片是临床应

用、调剂制剂、新药开发的前提和基础,必须有明确

的基原,稳定的质量和可靠的疗效。 目前,多数中药

材多为统货,道地药材和栽培品种混杂,不同基原,
产地,采收时期,甚至炮制,干燥、切制、净选方式不

同,用药部位等都不能有良好的区分,鱼龙混杂,质
量良莠不齐。 在充分尊重我国中医药传统理论及临

床用药经验的基础上,急需要科学,可靠,整体性的

评价方法确定中药饮片的等级分类。 段金廒〔28〕 等

提出中药材商品规格等级形成的多元模式,认为地

域、基原、入药部位、加工方式、用途是形成中药材商

品规格等级的 5 种模式。 仲瑞雪〔29〕等提出采用“三

步分级法”划分天麻饮片等级,即“一步定统货、二
步定一级、三步定优级”综合评价标准,兼顾了饮片

的外在特性和内在质量,较准确的划分了饮片的等

级,为饮片分级提供了一种新方法。 兰英等〔30〕 认为

中药材的质量应从真实性、纯度和品质优良度 3 个

方面来评价,其中真实性中的中药材性状质量必须

作为评价质量的指标之一,是药材最为显著、最直观

的标志,性状特征可以客观地反映出采收时节、加工

工艺等情况。 邓哲〔31,32〕 等人提出“基于质量常数”
评价方法,计算中药质量常数,分别将黄柏和甘草饮

片划分为三个等级,此方法已适用于多种中药的等

级质量评价〔33〕 。 笔者认为规格等级评价方法并不

是唯一的,但有必要对同一种中药材进行有效的规

划,避免商品混杂、质量参差不齐、形成各说各家好

的局面。 各研究学者都在做着巨大的努力,以期找

到适合中医药理论的中药等级评价方法。
4　 结语

绝大部分中药材、中药饮片没有规范的等级分

类标准,市场上大部分为统货统售,部分有自己的等

级划分也多以经验判断为主,划分标准不规范、欠缺

严密性,缺乏系统性整理和现代科技的支持,制约了

中药材及饮片等级评价体系的建立和发展,使商品

规格传统鉴别经验和技术的继承与传播受到限制,
阻碍了中药材商品流通和国际医药的认可。

中药具有其系统的科学理论、独特的辨证论治

思想,历经了数千年的发展和应用,蕴含着深厚的人
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文底蕴和科学内涵,在中医药理论指导下引入现代

科学实现中药现代化是中药发展的必由之路,寻求

简单、科学、快速的方法鉴别和区分药材的优劣等级

也是中药现代化发展中亟待解决的问题。 目前,现
代仪器分析手段越来越强大,在此基础上建立和丰

富中药材及饮片基于基原、产地、性状、采收时期、炮
制等数据库,深入挖掘药效物质基础,明确药效活性

成分,将内在质量与中药材及饮片的外在特征相联

系,将质量关键差异点与规格等级相联系,从而最终

确定规格等级质量评价标准。
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