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基于全程质量控制理念的附子饮片
标准化体系研究与构建
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[摘要]  以实施国家中药标准化项目为契机，结合中药产业自身特点和发展现状，通过基于全程质量控制理念

的附子饮片标准化建设研究，制定并验证了从种子种苗、种根繁育到药材生产、饮片生产、追溯系统等覆盖全产业

链关键环节的附子技术规程和标准，实现附子饮片“从田地到医院”的全产业链无缝对接。构建了高标准的附子饮

片全产业链质量管理体系，实现毒性中药附子产量和质量的稳定，为附子规范化生产起到良好的示范作用，从而推

动中药产业发展的规范化、标准化，引导行业的良性健康发展。
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[Abstract] Amid the national initiative of standardization of traditional Chinese medicine and in view of the 

characteristics and status quo of the traditional Chinese medicine industry, this study developed and tested the technical 

regulations and standards for Aconiti Lateralis Radix Praeparata decoction pieces, which covered the key links from field to 

hospital in the industry, such as selection of seminal roots, seedling breeding, medicinal material production, decoction piece 

processing, and traceability. A high-standard quality management system involving the whole industry chain of Aconiti 

Lateralis Radix Praeparata decoction pieces was constructed, which can ensure the stable yield and quality of the medicinal 

material and guide the development of this industry in a standard and science-based way.

[Keywords]  Aconiti Lateralis Radix Praeparata; standardization of Chinese medicine; genuine regional medicinal 

materials; Jiangyou Fuzi; quality control

附子是我国毒性中药的典型代表，为毛茛科植

物乌头 Aconitum carmichaelii Debx. 的子根的加工

品，具有回阳救逆、补火助阳、散寒止痛的功效[1]，

被誉为“回阳救逆第一品药”。每年有 5000 t左右的
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附子被加工成各种饮片、中成药，应用于临床中，

是我国中药临床不可缺少的重要品种。附子毒性强、

药效确切，具有重要临床应用价值。近年来，有不

少学者开展了附子配伍、炮制解毒的相关研究，但

附子仍存在种子种苗无标准，药材生产、饮片生产

等环节缺乏相关的标准及规范，饮片厂在具体工艺

参数、辅料用量等方面尚缺乏统一的技术标准，生

产和加工过程随意性较大等问题，这些问题导致附

子药材和饮片质量不稳定，影响了临床用药的安全

性和有效性。因此，基于附子饮片生产全过程的标

准化体系建设，对于实现毒性中药附子产量和质量

稳定，推动附子生产的规范化、标准化具有重要

意义。

中医药标准化是中医药现代化、国际化发展的必

然要求，也是一项基础性、战略性、全局性的工作。

在国家标准化体系建设的大背景下，中医药标准化作

为中医药行业提升的关键步骤受到广泛关注，这项工

作得到了党中央、国务院的高度重视。2015年，国

家发展和改革委员会与国家中医药管理局联合组织实

施中药标准化项目，支持101种中药饮片和59个中成

药品种开展重点产品标准化建设[2]。由国药集团华邈

药业有限公司牵头，中国中药有限公司、四川江油

中坝附子科技有限公司、四川省中医药科学院参加，

按照“饮片工业企业+种植基地+技术支撑”相结合

的模式建立附子饮片生产全产业链合作联盟，申报

立项实施附子饮片标准化项目。本文通过梳理附子

饮片标准化项目实施过程，从项目基本概况、基原

考证、产区分布、附子饮片标准化体系研究与构建

4 个方面阐述附子饮片生产全过程质量控制体系，

以期为附子产业起到良好的示范作用，从而引导行

业的良性健康发展。

1　项目基本概况

依据标准体系构建原则及思路，项目组构建覆

盖附子饮片全产业链多层次、全方位的质量控制体

系（图 1），进而完成附子种子种苗、中药材及其临

床常用饮片的等级标准制定；最终通过制定附子饮

片生产技术规范和等级标准，以及上游附子药材生

产规范和等级标准，形成附子优质产品标准体系；

同时通过建立和应用中药质量追溯系统，实现附子饮

片“从田地到医院”的全产业链无缝对接。项目实施

过程中，研究建立了附子从种根繁育到药材生产，饮

片生产，种根、药材和饮片质量标准，追溯系统等覆

盖全产业链关键环节的技术规程和标准16项（表 1），

且建立的各项标准和规范均已在联盟内的药材种植

基地、饮片工业企业得到验证和应用。项目组调研

附子道地产区、主产区、主流企业，收集来自 1 个

道地产区、3 个主产区的泥附子药材共 42 批，盐附

子药材 24 批，黑、白、淡、炮、蒸、炒、生附片 7
个规格饮片共 127 批，涉及不同栽培模式、不同采

收季节、不同产地、不同企业等，从而保证样品的

代表性、科学性、真实性。

2　基原考证

《中华人民共和国药典》（以下简称 《中国药

典》）从 1963年版到 2020年版（一部）均规定附子

为毛茛科植物乌头A.  carmichaelii Debx. 的子根的加

工品，川乌为毛茛科植物乌头的干燥母根[1,3-11]。经

历史文献考证，附子的基原古今一致，来源于毛茛

科植物。《本草图经》记载：“绵州彰明县多种之，

惟赤水一乡者最佳”[12]。说明附子的人工栽培在宋

代已成规模，至今已有悠久的历史。《本草图经》所

载乌头产地为龙州和绵州彰明县，即今四川省平武

县和绵阳市，此两地现仍是附子的主要栽培产地，

而平武县又是附子无性繁殖的种栽块根的基地之一。

可见，古今附子均来源于毛茛科植物乌头，与历版

《中国药典》收载一致。

3　产区分布

江油地区是古今公认的附子唯一道地产区，自

宋代就大量栽培附子，距今已有 1000 多年历史，

所产附子质量最佳，且栽培加工历史悠久。江油明

确作为附子药材的道地产区最早可见于 《新修本

草》：“天雄、附子、乌头等，并以蜀道绵州（今四

川绵阳）、龙州 （今四川平武县为主体，包括今青

川县、江油市等地）出者佳。余处纵有造得者，气

力劣弱，都不相似。江南来者，全不堪用”[13]。江

油附子为国内外知名的川产道地药材之一，其道地

药材形成模式主要是生产技术主导型[14-15]，具有精

细而繁复的修根打尖栽培技术和精湛独特的加工炮

制技术。

目前，附子主要产区包括绵阳、汉中、凉山、

云南等地，绵阳产区以江油、安州为代表；凉山产

区以布拖为代表；汉中产区以城固、南郑为代表；
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云南产区种植面积全国最大。从采挖的附子性状可

以看出，江油每个植株有 1~3个附子，个大；云南、

布拖、陕西附子基本上每个植株 1串，有 7~10个附

子，个小。目前，绵阳产区和凉山产区附子采收后

仍在产地直接进行加工炮制，汉中产区大部分鲜附

子运往四川绵阳加工，以生产黑顺片为主，少量较

大的生产白附片。云南产地加工已基本实现机械化，

去须根和分级基本由机器完成，随后部分产品运往

四川江油进行加工销售。

4　基于全程质量控制理念的附子饮片标准化体系研

究与构建

4. 1　附子药材生产规范和标准体系建设

通过项目实施，制定了附子种子质量标准、种根

质量标准、附子种根良种繁育技术规范、江油附子栽

培及产地加工技术规范，从源头上保证了药材规范化

生产，为下游附子药材和饮片的质量提供保障。

4. 1. 1　附子种子种苗标准　种根育苗是目前附子繁

图1　附子饮片全产业链多层次、全方位的质量控制体系
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殖育苗的主要方式，项目组结合前期的研究基础，

在形态、芽体、根系等外观符合要求的前提下，以

种根的净度、水分、发芽率、病株率和块根百个质

量为质量分级指标，将川乌或附子种根质量分为一

级、二级，建立了附子种根质量标准（表 2），对附

子种根生产、销售、管理和使用进行规范，保障附

子规范化、规模化种植。

由于附子一直采用无性繁殖，种根病虫害增多，

产量下降，新的种源需求迫在眉睫，种子繁殖的栽

植方式得到重视。以前期研究为基础，以种子发芽

率、净度、千粒质量、健康率、水分 5 项指标建立

了附子种子质量标准（表 3），对于从源头控制附子

饮片及产品的质量具有重要意义。

4. 1. 2　附子根良种繁育技术规范　通过良种种源规

格观察试验、营养生长控制试验、病虫害调查与防

治试验、施肥试验、栽种期试验、密度试验等进行

种根繁殖技术研究，建立了一套种根无性繁殖技术

规程，从源头上保证药材规范化生产。其中，种根

规格、施肥是良种繁育技术的关键要素。

4. 1. 3　江油附子栽培及产地加工技术规范　附子是

著名的川产道地药材，主产于江油市河西乡，栽培

历史已有 1300 多年，以个头大、品质优享誉国内

外，民间有“世界附子在中国，中国附子在四川，

四川附子在江油”之说。为确保生产出优质、高产、

稳定和可控的附子，促进其在四川主要栽培、加工

区的推广应用，建立了附子中药材栽培及产地加工

技术规范。通过对道地产区江油在栽培过程中选地

整地、基肥施用、种根处理、栽种时间和方法、修

根、打顶摘芽及采收时间、采收方法、存贮及保存

方法的研究，形成一套江油附子栽培及产地加工技

术规范。其中修根留绊（刨根）、摘尖掰芽（打顶）、

6 月下旬适时采收是影响附子质量的关键因素，刨

根打顶的附子药材亩子根产量、单株平均子根个数、

单个子根平均质量等指标均优于不刨根打顶。

4. 2　附子质量评价标准体系的优化、建立、分析

基于《中国药典》 2015 年版的质量标准[11]，项

目组从附子性状、薄层色谱鉴别、总灰分、指纹图

谱、含量测定 5 个方面，通过优化相关途径进行数

据处理和分析，确定等级规格指标，达到质量评价

指标的优化和测定的目的。

4. 2. 1　性状鉴别及分析　药材：鲜附子、盐附子的

等级与质量存在较好的相关性，且等级越高者质量

越重，质量为指标在附子药材优质优价、等级分类

方面有指导意义。鉴于特等附子较难采集，故不再

单独将特等附子划分出来，只划分一等、二等及统

货规格。实地调研饮片企业，厂家收购鲜附子后等

级分类净制后，按大小分别放入不同胆巴池中浸泡，

在随后的生产中，基本按原先等级分类的大小进行

加工。因整个炮制过程受水分、净度、支根脱落等

影响，同一鲜附子、盐附子在质量上差异无统计学

意义。

饮片：传统分级通常以片面片张（即片宽）作

为分级标准。《七十六种药材商品规格标准》中规定

了白附片一等、二等、三等的标准[16]，分别由一等、

二等、三等附子制成，以片张大、较小、小来区分，

没有具体的量化标准，黑顺片仅有统货标准。项目

组依据外观性状鉴定与内在质量分析相结合的原则，

以饮片的宽度、双酯型生物碱限量、尼奥灵含量等

为主要评价指标，将市场上流通的主流饮片规格黑

表1　附子饮片生产全过程标准体系

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16

标准名称

《附子药材商品规格等级标准》

《附子饮片商品规格等级标准》

《附子及川乌（乌头）种子质量标准》

《附子及川乌（乌头）种根质量标准》

《附子及川乌（乌头）种根无性繁育技术规范》

《江油附子栽培及产地加工技术规范》

《黑顺片加工技术规范》

《白附片加工技术规范》

《淡附片加工技术规范》

《炮附片加工技术规范》

《蒸附片加工技术规范》

《炒附片加工技术规范》

《生附片加工技术规范》

《附子药材包装仓储规范》

《附子饮片包装仓储规范》

《附子炮制用胆巴质量标准》

类别

行业标准

行业标准

行业标准

行业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

企业标准

表2　附子种根质量分级

等级

一级

二级

净度/%

≥90
≥90

水分/%

60~75
60~75

发芽率/%

≥70
≥70

病株率/%

≤4.5
≤4.5

百个质量/g

1100~1500
900~1099

表3　附子种子质量分级

等级

一级

二级

发芽率/%

≥50
30~49

净度/%

≥89
≥88

千粒质量/g

≥2.1
≥2.0

健康率/%

≥97
≥97

水分/%

<13
<13
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顺片、白附片、淡附片、炮附片、蒸附片、炒附片、

生附片各分为一级、二级与统货。

4. 2. 2　薄层色谱鉴别　项目组比较了提取方法、显

色剂及展开剂，在《中国药典》 2015年版基础上[11]，

将显色剂优化为依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸

钠乙醇试液，显著增强了显色灵敏度。建立的薄层

色谱法（TLC）鉴别条件能在区分附子药材和饮片

的同时区分附子和川乌。根据 TLC 图谱 （图 2） 可

将上述样本分为 3 类：第一类为生附片、泥附子、

盐附子、生川乌；第二类为黑顺片、白附片、淡附

片、炮附片；第三类为制川乌、炒附片、蒸附片。3
类之间轮廓斑点差别大，易于区分。生附片、泥附

子、盐附子、生川乌所含酯型生物碱主要为双酯型，

黑顺片、白附片、淡附片、炮附片、制川乌、炒附

片、蒸附片所含酯型生物碱主要为单酯型。黑顺片、

白附片、淡附片、炮附片为胆制附子，生物碱损失

大，与制川乌、炒附片、蒸附片相比，斑点少、弱。

生川乌和制川乌在蓝色箭头位置有 1 个斑点，可能

是其与附子药材和饮片相区别的斑点。

4. 2. 3　泥附子9种生物碱含量测定及高效液相色谱-蒸

发光散射检测法（HPLC-ELSD）指纹图谱研究　附子

主要的活性成分为生物碱，根据C8和C14位上有无酯

基分为双酯型生物碱、单酯型生物碱、醇胺型生物

碱。近年来研究表明，醇胺型生物碱为强心活性成

分，如其中新乌头原碱、乌头原碱、附子灵、尼奥

灵、塔拉萨敏等具有强心作用。目前，附子质量评

价一般选取酯型生物碱作为含量指标，采用 HPLC-

紫外检测法（UV）测定，而酯型生物碱含量指标无

法全面衡量附子的品种优劣。为了全面评估附子的

内在质量，项目组建立了 HPLC-ELSD 同时测定附

子酯型生物碱和醇胺型生物碱（图 3），选取了双酯

型生物碱（乌头碱、新乌头碱、次乌头碱）、单酯型

生物碱（苯甲酰乌头原碱、苯甲酰新乌头原碱、苯

甲酰次乌头原碱）、醇胺型生物碱 （附子灵、尼奥

灵、宋果灵） 9 种生物碱作为检测指标，该方法普

适性较好、操作简便、重复性好。以含量测定生成

的色谱图进行指纹图谱分析，陕西附子与江油附子

整体相似，云南附子与江油附子差异较大，部分布

拖附子与江油附子相似度较高，部分布拖附子与云

南附子相似度较高。因此，不宜以某一产区或所有

产区样品生成的对照指纹图谱作为泥附子的分级

依据。

4. 2. 4　道地药材江油附子标志性成分尼奥灵含量测

定　不同产区泥附子 9 种生物碱含量差异：通过对

4 个产区附子 9种生物碱含量的对比可知：1）江油

附子的典型特征为次乌头碱 （>1020 μg·g–1） 和尼

奥灵 （>890 μg·g–1） 含量相对较高，而新乌头碱

（<1420 μg·g–1） 和附子灵的含量相对较低；2） 云

南附子的典型特征为新乌头碱 （>2200 μg·g–1） 和

附子灵含量相对较高，而次乌头碱（<1010 μg·g–1）

和尼奥灵 （<890 μg·g–1） 含量相对较低；3） 陕西

附子与江油附子的生物碱分布规律相似，其中尼奥

灵、宋果灵和次乌头碱含量相对较低；4）双酯型生

物碱平均含量由高到低依次为云南、布拖、江油、

图2　附子药材、饮片及川乌药材、饮片TLC图谱比较
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陕西。不同产区附子之间生物碱含量差异巨大。

四川江油产区附子最典型的特征是尼奥灵含量

显著高于其他产区，均值为云南、布拖产区的 3. 5
倍左右。而云南产区海拔较高，昼夜温差大，附子

个头较小，该地区最典型的特征为附子灵、新乌头

碱含量高于其他产区，均值为陕西、江油产区的 3

倍左右，表明气候环境的差异可能会导致生物碱成

分的累积变化。根据 4 个产区附子相似度分析、聚

类分析结果，推测附子栽培技术是影响附子道地性

的主要因素，其次为地理位置、气候环境等因素。

江油之所以成为附子的道地产区，除了地理环境外，

与其栽培技术（修根留绊、摘尖掰芽）密切相关。

道地性特征成分尼奥灵可区分江油附子与其他

产区附子：对不同产区泥附子（鲜附子）药材 9 种

生物碱的含量测定数据进行统计分析，筛选出尼奥

灵为区分江油附子与其他产区附子的关键成分。黑

顺片、白附片、淡附片、炮附片由于炮制工艺原因，

总生物碱损失严重，达不到测定要求。所收集蒸附

片、炒附片和生附片样品已知产地均为四川江油，

尼奥灵含量均较高，与来自道地产区江油的泥附子

中尼奥灵含量测定结果一致。

4. 2. 5　总灰分　黑顺片、白附片、淡附片、炮附片

均采用胆巴炮制方法，胆巴漂洗不尽或残留是影响

附片质量和安全性的重要因素之一。项目组通过研

究发现，胆制附片中总无机盐的含量与总灰分呈正

相关，故增订黑顺片、白附片、淡附片、炮附片总

灰分检查规定限度，可以间接地控制附片中胆巴残

留量或其他人为加入的增重物。参照无胆附片蒸附

片、炒附片和生附片总灰分的标准，拟规定黑顺片、

白附片、淡附片、炮附片总灰分的限量标准。项目

组的研究成果之一——附子总灰分的限量标准已被

《中国药典》 2020年版采纳。

4. 2. 6　影响品质的关键因素分析　个头大小：江油

附子在栽培管理措施上特别强调整地、修根、摘尖、

掰芽，一般每株保留 2 个附子，故个头较大。江油

附子这一特点为以大小作为附子药材和饮片分级指

标的合理性提供一定的支撑。

尼奥灵含量：泥附子药材生物碱含量测定结果

显示，江油附子的典型特征为尼奥灵含量显著高于

其他产区。由江油泥附子加工而成的蒸附片、炒附

片、生附片，除蒸附片中尼奥灵含量较江油泥附子

药材有所降低外，炒附片、生附片与江油泥附子药

材尼奥灵含量相当。尼奥灵含量在饮片与药材之间

存在良好的质量传递规律，见图4。
4. 2. 7　优化附子饮片炮制加工技术规范　从附子各

品种加工工序分析，除了生附片、蒸附片、炒附片，

黑顺片、白附片、淡附片、炮附片等都经过胆巴浸

泡、漂、煮工序，均含胆巴，统称为胆附片；生附

注：A. 对照品；B. 江油附子；C. 陕西附子；D. 布拖附子；E. 云南附

子；1. 附子灵；2. 尼奥灵；3. 苯甲酰新乌头原碱；4. 苯甲酰乌头原碱；

5. 宋果灵；6. 新乌头碱；7. 苯甲酰次乌头碱；8. 乌头碱；9. 次乌头碱。

图3　对照品和不同产区泥附子HPLC-ELSD图
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片、蒸附片、炒附片无浸泡、漂、煮工序，不含胆

巴，称为无胆附片。胆附片炮制方法中的浸泡、漂、

煮多步骤处理是为了使双酯型生物碱以原型从水中流

失并通过加热使之水解或与脂肪酸发生脂交换反应生

成脂碱而减少其含量，从而减少毒性，但其明显的缺

点是有效成分也随之大量流失。基于文献考证和现代

研究，为了减少有效成分的流失，保证疗效，四川江

油中坝附子科技有限公司、四川省中医研究院、中国

中药有限公司联合研究开发了无胆附片。

项目组基于《中国药典》 2015年版，以主要毒

效成分双酯型生物碱、单酯型生物碱等含量为综合

评价指标，对主要工序节点的关键技术参数进行研

究，确定附子饮片炮制加工的工艺技术规范。例如，

白附片采用中等大小的泥附子作为原料，按以下炮

制工序加工：泥附子→洗净→胆水浸泡→煮透→降

温→剥皮→切片→浸漂→蒸透→干燥→过净→精选

（分级） →白附片→包装。其中，主要关键技术参数

包括胆水用量、胆巴浓度、浸泡时间、煮制时间、

剥皮方法、切片厚度、浸漂时间、蒸制时间、干燥

方式、干燥温度和干燥时间等。

4. 2. 8　附子药材商品规格等级标准草案　泥附子

收购于农户，来源分散、批次繁多、采收时间集中

度高，一天有几百个批次需要进行鉴别和含量检

测，通过多次与生产企业沟通，根据以上研究结

果，结合生产实际，提出附子药材商品规格等级标

准。鲜附子 （泥附子）、盐附子等级中一等、二等

继续遵循 《七十六种药材商品规格标准》 [16]的标

准，见表 4、图 5、图6。

4. 2. 9　附子饮片商品规格等级标准草案　含胆附

片：胆制附片中总无机盐的含量与总灰分呈正相

关，规定黑顺片、白附片、淡附片、炮附片总灰

分限度，可以间接地控制附片中胆巴残留量或其

他人为加入的增重物。根据测定结果，规定黑顺

片、白附片、炮附片总灰分不得超过 6. 0%，淡附

片总灰分不得超过 7. 0%。结合生产实际，依据外

注：A. 蒸附片；B. 炒附片；C. 生附片；1. 尼奥灵。

图4　附子饮片中尼奥灵含量测定HPLC图

表4　泥附子、盐附子质量分级关键指标

等级

一等

二等

统货

大小

每千克16个以内

每千克17~24个

不分大小

注：A. 一等；B. 二等；图6同。

图5　泥附子药材等级性状
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观性状鉴定与内在质量分析相结合的原则，提出

附子饮片商品规格等级标准，质量分级关键指标

见表 5~表 8。
无胆附片：蒸附片、炒附片、生附片由于炮

制工艺原因，生物碱损失小。根据泥附子药材的

研究结果及各规格饮片的测定结果，可将尼奥灵

含量作为分级依据。但鉴于蒸附片、炒附片和生

附片为 《四川省中药饮片炮制规范》 2015 年版收

载的品种，因在全国范围内流通较少，暂不进行

分级。

4. 2. 10　全过程质量追溯系统建立　项目组赋予附

子药材、饮片条形码，构建从附子药材来源、产地

加工、饮片生产到销售全过程质量追溯系统，该系

统可极大地方便客户、职能部门、监管部门查询附

子饮片产品的名称、产地、规格、生产日期、生产

批号、本批次产品的《产品质量检测报告》等详细

信息，并可更好地接受市场监督，尤其有利于对附

子等毒性饮片的监管。

5　附子标准化建设后企业体现

项目承担单位四川江油中坝附子科技发展有限

公司是国内附子、川乌加工生产品种较多的企业，历

经数 10 代药工的传承和摸索，逐渐形成了“浸、

漂、切、煮、蒸、炒、烤、酵”八大炮制工艺流程，

表8　炮附片质量分级关键指标

分级

一等

二等

统货

片宽

≥2.8 cm

2.0~2.8 cm

同《中国药典》 2020年版规定

双酯型生物碱质量分数/%

≤0.010
0.010~0.020
≤0.020

单酯型生物碱质量分数/%

≥0.010
≥0.010
≥0.010

表7　淡附片质量分级关键指标

等级

一等

二等

统货

片宽

≥2.8 cm

2.0~2.8 cm

同《中国药典》 2020年版规定

双酯型生物碱质量分数/%

≤0.010
≤0.010
≤0.010

单酯型生物碱质量分数/%

≥0.010
≥0.010
≥0.010

表6　白附片质量分级关键指标

等级

一等

二等

统货

片宽

≥2.8 cm

2.0~2.8 cm

同《中国药典》 2020年版规定

双酯型生物碱质量分数/%

≤0.010
0.010~0.020
≤0.020

单酯型生物碱质量分数/%

≥0.020
≥0.010
≥0.010

表5　黑顺片质量分级关键指标

等级

一等

二等

统货

片宽

≥2.8 cm

2.0~2.8 cm

同《中国药典》 2020年版规定

双酯型生物碱质量分数/%

≤0.010
0.010~0.020
≤0.020

单酯型生物碱质量分数/%

≥0.020
≥0.010
≥0.010

图6　盐附子药材等级性状
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能够加工出多达 13种规格的附子产品，包括《中国

药典》 2020 年版收载的盐附子、黑顺片、白附片、

淡附片、炮附片[1]，以及《四川省中药饮片炮制规

范》 2015年版收载的蒸附片、炒附片、熟附片、黄

附片、卦附片、刨附片、炮天雄、生附片[17]。通过

标准化建设明确了工艺流程，采用机械化加工工艺

技术（切片、蒸片、炒片等），实现从手工生产到机

械切制的转变，附子饮片生产批间稳定性提高。例

如，黑顺片不使用调色液染色，减少环境污染，实

施标准化之后，黑顺片的单酯型生物碱含量提升了

37%，黑顺片批间稳定性显著提高。

6　结语和讨论

6. 1　附子饮片标准化体系搭建

附子饮片标准化项目筛选出尼奥灵为区分江油

附子与其他产区附子的关键成分，明确了附子道地

性指标特征；发现胆制附片中总无机盐的含量与总

灰分呈正相关，增设黑顺片、白附片、淡附片、炮

附片总灰分检查，可以间接地控制附片中胆巴残留

量或其他人为加入的增重物；通过构建快速检测技

术的附片质量评价标准体系，修订附子药材和饮片

的商品规格等级标准，能够有效区分优质产品与普

通产品，并以药材、饮片等级标准为本次标准化项

目的落脚点，其他如种子种根标准、种植技术规范、

炮制加工技术规范等筑成保障体系，保证生产加工

出优质的药材、饮片，且每批次质量稳定。附子饮

片标准化体系建立和实施基本上解决了道地性、安

全性、质量可控性的关键问题，提高附子饮片生产

的标准化水平，为中医临床提供质量稳定、疗效确

切、使用安全的附子饮片。建立的附子饮片标准化

示范生产基地、附子药材标准化种植示范基地及配

套的优质标准、规范和管理体系，将为附子生产起

到良好的示范作用，从而引导行业的良性健康发展。

炮制用辅料是决定中药饮片质量的关键因素之一。

胆巴是附子炮制重要的辅料，《中国药典》 2020 年

版收载的黑顺片、白附片、淡附片、炮附片均采用

胆巴进行炮制，对胆巴进行质量控制，对保证附子

饮片质量有重要意义。目前，附子炮制加工的辅料

胆巴在成分、用量、具体工艺参数等方面尚缺乏统

一的技术标准，导致附子饮片质量不稳定，影响了

其临床用药的安全性和有效性。纵观古今，附子产

地加工的目的主要是为了防止鲜附子在高温高湿的

环境下腐烂。据考证，附子最初是石灰防腐法，宋

代采用醯醅腌制法，明末时期演变为盐腌制法，并

盛行于清代，民国时期演变为胆巴腌制法，一直沿

用至今[18]。胆巴腌制法主要是利用胆巴水（主要成

分氯化钙）的高渗作用浸泡防腐，同时胆巴对附子

起到固形作用。由于胆巴有一定毒性，附子加工时

需要浸漂退去胆巴，再经过煮、蒸等工序致使有效

成分大量流失。另不少作坊加工不规范，退胆不尽，

甚至人为添加胆巴增重，给附子临床应用留下安全

隐患。江油中坝附子科技有限公司发明了附子的低

温保鲜方法，在 3 个月之内附子外观均不会发生较

大的变化，质地与采收初期相比也没有明显变化[19]。

江油中坝附子科技有限公司生产的无胆附片，即取

鲜附子直接洗净、切片、干燥，并进行后续加工，

为附子传统加工炮制的传承创新起到很好的示范作

用。鉴于含胆附片多年使用，现阶段严格执行《中

国药典》 2020年版附子总灰分的限量标准，制定全

国统一执行的胆巴标准和工艺规范标准尤为迫切。

随着现代工业的发展与完善，附子保鲜技术已非难

题，如果仅从防腐角度而言，胆巴腌制法被替代成

为一种可能，后期应综合研究探讨辅料胆巴与附子

饮片的药性、药效等之间的相关性，跟踪研究附子

低温保鲜技术，加强附子有效成分和毒性成分的量

效关系、限量范围等基础研究，稳定控制有效成分

和毒效成分，进一步积累含胆附片和无胆附片在临

床上的应用数据，从而为胆巴腌制法替代可行性提

供技术和数据支持。

6. 2　《中国药典》附子药材和饮片的划分

附子作为兼具强毒性与药效的中药材，必须通

过炮制加工减毒方可，用于临床。黑顺片和白附片

是附子常见的炮制品，要经过浸泡、煮制、切制、

浸漂、蒸制等多道繁杂工序进行炮制加工，方能完

成重要的降解毒性过程。《中国药典》 2020 年版附

子质量标准中把黑顺片、白附片简单地归入中药材，

致使行业内常将附子产地加工和炮制加工环节混为

一谈。附子药材恰好处于国家监管的交叉环节，可

在各地药市广泛流通，导致部分企业直接收购产地

农户分散加工的黑顺片、白附片进行包装，造成产

地初加工无序化，附子饮片质量良莠不齐等问题。

针对上述问题，建议《中国药典》在标准修订时，

将黑顺片、白附片直接纳入饮片项下，避免黑顺片、

白附片放在药材项下所引起的混乱。
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6. 3　附子产地加工及饮片炮制一体化的倡导

国家有关部门借力标准化研究成果，顺势在全

国范围内推行附子饮片炮制工艺标准化，同时积极

倡导推进实施附子产地加工及饮片炮制一体化管理，

引导中药饮片企业推广应用成套的、统一的附子一

体化规范技术，可在一定程度上避免附子产地加工

经验化、随意化的弊端，实现生产工艺的规范化与

标准化，保障临床用药的安全性和有效性。
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