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《中国药典》中药材和饮片性状标准增修订探讨
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摘要：本文根据《中国药典》的有关要求，结合相关文献报道，简要介绍了中药材和饮片“性状”标准增修订的

基本原则、研究思路及注意事项，针对近年来企业和社会媒体多有反映市场上的药材性状与《中国药典》规

定的性状不完全符合的问题，探讨了中药材和饮片性状发生变异及其主要原因、科学合理对中药材和饮片

“性状”进行修订的问题、性状鉴别新方法及修订中药材和饮片性状需要注意的问题，为中药材和饮片“性

状”标准增修订提供参考。
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　　中药材和饮片的“性状”系指药材和饮片的形
状、大小、表面（色泽与特征）、质地、断面（折断面或

切断面）及气味等特征。一般通过感官观察，如用

眼看（较细小的可借助于扩大镜或解剖镜）、手摸、

鼻闻、口尝等方法。《中华人民共和国药典》（简称

《中国药典》）中药材和饮片的“性状”是判定真伪、

评价优劣的重要项目，是中药材和饮片质量标准体

系的重要组成部分。中药材和饮片的“性状”是古

今众多中医药工作者长期工作经验的积累和总结，

具有简单、快速、准确的特点，性状检验也应该是中

药材及饮片检验的必检项目。随着人民健康需求的

迅猛增长和中药产业的快速发展，野生中药材资源

难以满足市场需求，常用中药材多数实现了人工种

植（养殖）。由于中药材的大规模种植（养殖）和现

代农业措施的使用，以及中药材加工和饮片炮制的

机械化，与野生药材相比，多数种植（养殖）药材的

性状发生了不同程度的变化，加上南药北移、北药南

栽等非道地产地种植以及大水大肥、滥用植物生长

调节剂、缩短生长期等普遍现象，部分中药材的性状

发生了明显的变化。因此，近年来企业和社会媒体

多有反映市场上的药材性状与《中国药典》规定的

性状不完全符合。业界也出现了修订中药材和饮片

性状的声音，但药材和饮片的“性状”与其质量息息

相关，不能随便修订。《中国药典》作为国家标准，

国家药典委员会一直非常重视中药材和饮片的性状

检验，组织相关专家和药品检验机构及时调查市场

上的药材情况，并收集企业反映和社会媒体提供的

相关信息，在保障中药材和饮片质量的前提下，及时

对部分栽培药材和饮片的性状特征进行了修订，不

断地完善中药材和饮片的性状，使之更加准确，更能

发挥判断中药材和饮片真伪优劣的作用。为了让业

界了解《中国药典》中药材和饮片性状增修订的原

则和工作程序，促进中药材和饮片产业健康发展，本

文根据《中国药典》的有关要求结合相关文献报

道［１６］，简要介绍中药材和饮片“性状”标准增修订

的基本原则和研究思路，并对当前社会反映的部分

问题进行讨论。

１　中药材和饮片“性状”标准增修订的基本原则
中药材和饮片“性状”作为《中国药典》中药材

和饮片质量标准的最基本内容，长期以来已形成了

标准研究制定和修订的基本原则，并有严格的工作

程序和技术要求。中药材和饮片“性状”研究和制

修订应遵循以下原则：

１１　尊重中医传统质量观及用药习惯
《中国药典》中药材和饮片“性状”描述，要体现

中医临床对中药质量的要求，保持中药材和饮片在

基原、药用部位、生长年限、采收季节、产地加工、炮

制方法等方面与中医药传统用药习惯一致。

１２　突出整体质量控制观念
中药材和饮片的性状包含形状、大小、表面（色

泽与特征）、质地、断面（折断面或切断面）及气味等

特征，这些特征是一个有机的整体，相互联系，不可

割裂，在进行性状研究和描述时要充分考虑它们之

间的关联性。

１３　研究样品要有代表性
建立标准的基础是样品收集的代表性，应选择

在道地产区或主产区收集规范化生产（栽培药材应

符合传统的生长年限、未使用植物生长调节剂、合理

的加工方法等）、质量合格的足够批次的样品，单基

原的品种一般不少于２０批（道地产区或主产区样
品不少于１０批），对于容易区分的多基原品种，每
种基原都要收集５批以上样品。中药饮片至少１５
批以上，由全国不同省份的饮片加工企业生产，其中

不少于５批应为委托企业生产的药材来源清楚的饮
片以供药材与饮片对照研究。

１４　描述力求科学、规范、实用
中药材和饮片标准的性状描述是对正品合

格样品性状特征的凝练，是药品检验的依据，相

关鉴别特征的选择应力求科学合理，代表性和针

对性强，描述内容应层次清晰、名词和术语表述

规范。同时还考虑标准的实用性，方法和指标要

求符合实际。

２　中药材和饮片“性状”标准增修订的研究思路
２１　调研工作

包括文献考证和产业调研。文献考证的目的是

通过查阅相关文献，主要包括历代本草、中药鉴定

学、生药学、药用植物学、药材商品学、地方药材标准

等方面的文献，了解该品种的传统用药习惯和相关

性状描述。产业调研目的是掌握所研究品种的资源

分布情况、野生或人工栽培、生长年限、采收季节、产

地加工、饮片炮制生产等产业现状，重点关注产业现

状对相应品种的性状特征的影响。

２２　样品收集
在调研的基础上，结合品种的来源收集代表性

的样品，包括药材产区分布、野生和栽培（养殖）方

式、药用部位、生长年限、采收季节、产地加工方式以
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及饮片炮制方法等方面的代表性。要特别注意纳入

标准研究的样品必需符合标准的来源规定，对于人

工栽培的样品，应选取适宜产区，规范种植（养殖）

和加工的样品。对于产地不适宜、生长年限不够、滥

用植物生长调节剂、采收季节不合适、产地加工不当

等不规范生产的样品，不应作为标准研究数据采集

用样。样品收集的批次数量依品种特点和一致性情

况而定。

２３　标准制定
根据样品的实际情况进行准确描述。中药材和

饮片的性状应包括形状、大小、表面（色泽、特征）、

质地、断面、气味等特征。性状的观察方法主要是运

用感官来鉴别，包括眼看、手摸、鼻闻、口尝等。描述

以干燥药材为主，易破碎的药材以描述完整者为主，

描述要抓住主要特征，文字要简练，用语要准确。中

药材和饮片因来源限制和生产加工因素影响，其性

状特征往往不够完整，应以实际大样的总体特征分

主次进行描述。

性状描述应选择与质量相关的指标，如厚朴

等皮类药材，应选择厚薄为指标进行描述，其长短

与质量关系不大。由于药材多数来源于天然资

源，形态大小差异大，因此，涉及药材大小、长短、

厚薄的数据多为一定数量常规样本的统计值，并

非样品的最大和最小值区间，超出此范围并不意

味着药品不合格，在标准研究制定和检验工作中

均应该注意。但对于普遍明显超出规定的样品应

引起重视，结合其他特征和标准的其他项目进行

深入研究。

２４　标准复核
为了保障标准制定的重现性和严谨性，《中国

药典》和国家药品标准收载的所有标准都必须经过

复核。标准起草单位应将起草的药材和饮片性状正

文及起草说明连同规定量的３批样品寄送复核单位
进行标准复核。起草说明应明确正文描述性状的样

品来源及彩色照片；增修订理由，由于栽培发生性状

变异的还要附详细的质量对比研究资料；未列入正

文的某些性状特点及理由；曾发生过的伪品、类似品

与正品的区别点等。

３　中药材和饮片“性状”标准增修订的注意事项
在对《中国药典》收载品种性状进行修订时，除

了遵循上述原则外，还要注意以下两个方面：

３１　档案核查
查阅标准制修订档案，了解历史沿革及原标准

起草情况，如有可能查阅原始标本。

３２　作对照研究
药材经过栽培或产地迁移后，要进行质量对比

研究，性状发生明显变异者但质量仍符合药用要求

的，可以适当修订药材性状，或将栽培药材的性状差

异单独列出。

４　问题与讨论
４１　中药材和饮片性状发生变异及其主要原因

由于历史上多数中药材来源于野生资源，饮片

炮制都是传统的手工生产，因此《中国药典》收载的

标准多数药材和饮片的性状主要是以野生药材、产

地手工加工和传统炮制为主建立的。随着中药材大

规模种植（养殖）和现代农业增产措施的普遍使用，

以及中药材采收、加工和饮片炮制的机械化，部分中

药材和饮片的性状发生了明显的变化，其变化原因

主要包括以下几个方面：

４１１　产地变迁引起性状变化　历史上，中药材
都有道地产区，不管是种质资源，还是栽培技术和采

收加工方法，都形成了相对固定和规范的生产技术

体系，有效保障了中药材的质量。近三十年来，随着

中药材需求量的增加，以及各地发展经济需要，中药

材种植遍地开花，南药北移、北药南移、东药西移、西

药东移、高海拔中药材往低海拔移等现象普遍存在，

不仅导致中药材性状发生了变化，而且导致中药材

质量明显下降。如，牛膝道地产区为河南焦作（古

怀庆府）呈细长圆柱形，断面略呈角质样而油润，其

他地区移栽后药材多分叉而少油润；防风的主产区

在东北，道地产区为黑龙江的松嫩平原和内蒙古东

部，但现在已在华北、西北和西南多地大规模种植，

由于气温高，当年就出现抽薹开花，因此市场上出现

了很多一年生的防风，不仅性状发生了明显的变化，

而且连防风重要显微特征“油管充满金黄色分泌

物”也看不见了；大黄基原之一的药用大黄（Ｒｈｅｕｍ
ｏｆｆｉｃｉｎａｌｅＢａｉｌｌ．）自然分布于海拔１２００～４０００ｍ的
高原，但现在在陕西、四川、甘肃等省越种海拔越低，

很多种植基地的海拔在１０００ｍ以下，导致其病虫
害非常严重，一般２年必须采收，不仅其根和根茎很
小，其断面也不呈“淡红棕色或黄棕色”了，而是呈

“淡黄棕色”，蒽醌类成分含量很低。诸如此类现象

很多。

４１２　野生变家种（养殖）后引起的性状变化　野
生中药材变家种（养殖）后，由于其生长环境、土壤

和水肥等发生了变化，其药材性状或多或少会发生
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变化。如，野生防风根头部有明显密集的环纹（蚯

蚓头），有的环纹上残存棕褐色毛状叶基，人工栽培

后，由于生长年限缩短，水肥营养丰富，这些特征消

失了；野生黄芩由于生长年限较长，部分老根中心呈

枯朽状或中空，暗棕色或棕黑色，俗称“枯芩”，栽培

的黄芩由于生长时间短，基本没有“枯芩”了。

４１３　不规范的种植（养殖）以及滥用化肥和植物
生长调节剂引起的变化　中药材种植（养殖），为了
提高产量和防治病虫害，适当采用一些农业措施是

必要的。但当今中药材种植（养殖），为了提高产

量、缩短采收年限、提高经济效益，大水大肥、滥用生

长调节剂和农药（抗生素）等现象非常严重，不仅严

重影响了中药材的质量和安全性，而且也引起其性

状特征的改变。如，麦冬滥用多效唑，造成其药用部

位块根明显膨大，而且有些块根呈现明显的结节状，

状如花生；党参滥用壮根灵，生长时间明显缩短，不

仅性状发生了变化，而且横切面的显微特征也发生

了变化；鸡内金是家鸡的干燥沙囊内壁，《中国药

典》性状项下规定“厚约２ｍｍ。表面黄色、黄绿色
或黄褐色”，传统养殖的家鸡生长时间长，每天摄入

大量的沙子，其沙囊内壁较厚，而当今养殖场养殖的

鸡，生长时间很短，吃的都是加工好的饲料，也不需

要吃沙子，鸡内金（沙囊）很薄，颜色很浅，大家都清

楚这类鸡的肉没有味道，不好吃，那么其鸡内金是否

就能作为药用？

４１４　加工方式的改变引起性状的变化　过去
小农经济时代，药材的产地加工以手工为主。随

着中药材规模化种植（养殖）的发展，中药材的加

工逐步向机械化和集约化发展，特别是一些体积

较大、难以干燥的根类、根茎等药材，采用鲜药材

直接切片、干燥，不仅有效防止了干燥过程中的药

材霉变，使有效成分的含量更加稳定、一致，提高

了药材的质量，而且为饮片炮制和中成药生产提

供了便利，但是其药材性状发生了变化。如，山药

过去多以完整的山药去皮后加工成毛山药和光山

药，炮制时再泡润至透，切厚片，成分损失较多，现

在多在产地直接切片、干燥，有效提升了药材的质

量。但是，不是所有的药材都可以随意改变加工

方法的，有些药材的传统加工方法就是改变药性

的过程，因此我们必须在充分研究的基础上，发展

科学、合理的加工方法。

４２　《中国药典》中药材和饮片性状存在的问题
《中国药典》１９５３年版收载了少量中药材。

１９６３年版首次分一部、二部，其中一部收载中药材

４４６种。１９７７年版为历版药典收载中药材品种最
多的一版，从 １９８５年版开始，《中国药典》每隔 ５
年修订一次，目前的２０２０年版是第１１版。从整个
《中国药典》的修订历史来看，中国药典一直都注

重标准的修订，不断完善，性状标准也是如此。除

了中药材和饮片性状发生变异导致与性状标准不

完全一致的问题，《中国药典》中药材和饮片的性

状仍然存在一些其他问题：（１）描述不准确。例如
香薷中青香薷“穗状花序顶生及腋生”的药材性状

表述，原植物石香薷ＭｏｓｌａｃｈｉｎｅｎｓｉｓＭａｘｉｍ应是密
集呈头状的总状花序。土贝母“为葫芦科植物土

贝母Ｂｏｌｂｏｓｔｅｍｍａｐａｎｉｃｕｌａｔｕｍ（Ｍａｘｉｍ．）Ｆｒａｎｑｕｅｔ的
干燥块茎”，法定药用植物的规范中文名应为假贝

母，入药部位为鳞茎。（２）内容表述不完整。例如
三白草为法定药用植物三白草 Ｓａｕｒｕｒｕｓｃｈｉｎｅｎｓｉｓ
（Ｌｏｕｒ．）Ｂａｉｌｌ的干燥地上部分，药材性状述及果
实“蒴果近球形”，蒴果属裂果的一类，有多种开裂

方式，但该种的蒴果顶端开裂，较为特殊，可视为

专属特征予以补充完善。地锦草药材法定药用植

物地锦 ＥｕｐｈｏｒｂｉａｈｕｍｉｆｕｓａＷｉｌｌｄ的“杯状聚伞花
序腋生”，实为杯状聚伞花序单生叶腋，这个特征

可以很好地区别同属其他种类。（３）误用错别字。
丁香药材性状“花瓣 ４，复瓦状抱合”其中的“复”
字，《中药鉴定学》《药用植物学》等教材一般指多

个、多层、多重、多级之意，如复雌蕊、复果、复合花

序等，观察药材中的花被排列外观形态特征实为

覆瓦状，即花被边缘彼此覆盖呈规律排列，其中１
片完全在外、１片完全在内，像屋顶的瓦一样。或
许是原文应使用“覆”而错用为“复”。泽兰药材性

状“本品……小包片披针形，有缘毛”表述中的“小

包片”，经核对药材形态、查阅法定来源形态特征，

推知是花下的小苞片，“苞”误用为“包”［７］。

４３　科学合理对中药材和饮片“性状”进行修订
中药材和饮片是中医药事业发展的物质基

础，中药材和饮片质量标准制定的首要任务是保

障其临床疗效和安全性。随着时代进步、技术革

新、产业发展和生产方式的转变，传统依赖于野生

资源和手工采收加工的生产方式逐步被现代化、

集约化、规范化的生产线所取代，这是产业发展的

必然趋势，不可阻挡。随之而来的新生产方式必

然会引起中药材和饮片性状的改变，甚至与传统

加工方式的性状发生较大的冲突。在此情况下，

与时俱进，及时修订和提升中药材和饮片的质量

标准，包括“性状”标准，是中药质量标准发展的必
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然。对于《中国药典》药材和饮片“性状”的修订建

议，已有多篇文献报道［７１１］，但是缺少具体的工作

思路，本文强调的是，在修订性状时，应该严格按

照上述中药材和饮片“性状”标准增修订的基本原

则和研究思路开展工作，以保证修订的科学性合

理性，保障中药临床疗效和产业的高质量发展。

例如，地黄性状修订，《中国药典》２０１５年版地黄
项下生地黄药材断面及饮片切面“棕黑色或乌黑

色”，调研发现许多生地黄药材产地加工新货的断

面为“棕黄色或棕褐色”，与中国药典规定的“棕黑

色或乌黑色”不一致，往往需要放置一年才能达到

药典规定，不但影响了产业发展，而且影响了生地

黄的临床使用。启动性状标准修订后，进一步开

展产地加工调研和文献考证，收集代表性的样品，

严格按照研究思路开展研究工作，研究结果建议

将生地黄药材断面及饮片切面修订为“棕黄色至

黑色或乌黑色”［１２］，《中国药典》２０２０年版采纳了
修订建议。再例如，山药饮片性状修订。《中国药

典》２０１５年版山药饮片项下“山药”规定 “呈类圆
形的厚片”，众多周知，“山药”规格包含“光山药

片”和“毛山药片”，分别来源于外形“呈圆柱形”

的“光山药”药材和外形“呈圆柱形，弯曲而稍扁”

的“毛山药”药材的切片，“光山药”横切片的形状

符合“呈类圆形”的规定，但是“光山药”斜切片和

“毛山药”切片的形状大多不是“呈类圆形”［１３］。

山药饮片性状标准与药材性状标准存在部分冲

突，同时也与产业实际不符，因此启动了性状修

订，开展产地加工和饮片加工调研，收集代表性的

样品，严格按照研究思路开展研究工作，研究结果

建议山药外形“为类圆形、椭圆形或不规则的厚

片”，解决了长期以来山药饮片性状标准存在的问

题，《中国药典》２０２０年版也采纳了这一修订建
议。《中国药典》是我国中药材及饮片的法定标

准，从无到有，从少到多，从不完善到逐步完善，已

经走过了 １１个版本，标准修订一直在进行，性状
标准的修订也永远在路上。值得说明的是，中药

材和饮片标准的修订绝不能简单地“跟着市场

走”，必须坚守“守正创新”的原则。“守正”就是

守住中药材和饮片的质量，守住中医临床长期总

结出来的与质量优劣密切相关的中药材和饮片的

“性状”特征。“创新”就是在深入系统全面研究的

基础上，对中药材和饮片生产新技术、新工具、新

方法、新工艺进行充分评估，在保障质量的前提下

对一些性状特征进行修订，从而保障中医药事业

的可持续发展和中药产业的高质量发展。

４４　积极开展性状鉴别新方法研究
时代在发展，技术在进步。积极开展性状鉴别

新方法研究，为中药材及饮片性状标准提供新的控

制思路。近年来，随着体视显微镜技术的进步和普

及，在性状鉴别方法中，出现了越来越多的微性状鉴

别研究，微性状鉴别法是一种介于宏观和微观之间

的性状鉴别方法，可通过体视显微镜、生物显微镜等

观察中药材表面（包括断面）肉眼不易观察到的细

微性状特征，并结合计算机软件得到清晰的图像，进

而对中药材及饮片的品种和质量进行鉴别分析，也

具有准确、快速的优点，近年来已经成为中药材及饮

片鉴别研究热点之一［１４２０］。微性状鉴定法不但可

以弥补传统性状鉴别方法的不足，而且避免了现代

仪器分析对技术、仪器的过高要求，虽然目前未被药

典收载，但是在中药检验中具有广泛的应用前景，相

信将来中国药典会适时收载微性状鉴别方法，以进

一步完善中药材及饮片的性状标准。另外，性状鉴

别还有一些新的方法在涌现，比如电子鼻、电子舌技

术，从宏观与微观层面更加科学、客观地描述了中药

材和饮片的“气”“味”性状特征，笔者相信，技术进

步将会助力《中国药典》中药材和饮片的性状标准

的增修订。

４５　修订中药材和饮片性状需要注意的问题
一是要广泛征求各方面意见，既要征求中医

医疗机构的临床需求、也要征求中药饮片生产企

业遇到的现实问题。二是要分析中药材和饮片性

状发生变化的原因，究竟是产地变化、野生变家种

等因素引起正常变异，还是滥用植物生长调节剂、

生长年限缩短等因素引起改变，这些原因是否可

以接受。三是药材经过种植或产地变迁后应当进

行质量对比研究，性状变化是否影响中药材和饮

片的内在质量，对中医临床疗效可能产生的影响，

例如鸡内金《中国药典》规定“厚约２ｍｍ”，现在从
养鸡场得到的鸡内金只有 １ｍｍ厚，临床是否有
效。对于种植技术比较成熟、性状变异特征趋于

稳定的情况，在药材和饮片质量符合药用要求的

前提下，可以考虑适当将栽培品的性状描述收入

标准［２１］。四是正确区分中药材性状和植物形态之

间的区别，中药材是植物在规定的生长年限和规

定的采收季节，以特有的加工方式得到的，与植物

形态既有联系又有区别，不可以用新鲜的植物形

态特征来代替中药材性状描述，也不可以拿植物

蜡叶标本来与中药材对照，例如冬凌草为地上部
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分入药，夏、秋二季茎叶茂盛时采割，药材中很少

见到花序，但植物标本为了鉴定需要必须有花序

等繁殖器官。五是性状应依据代表性样品的实际

情况进行准确描述，性状描述的特征性内容，特别

是大小、长短、厚薄、粗细等数值是一般情况下对

大多数样品可供药用部分共有特征的范围区间，

并不是取最大和最小的极值区间，也不是量取药

材某一个特定部位的数值，可允许少量样品超出

范围［２１］。

致谢：国家药典委员会中药材和饮片专业委员

会魏锋、蔡少青、赵中振等委员对本文提出了宝贵的

修改意见，在此表示衷心感谢！
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