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前 言

本文件按照GB/T l．l—2020《标准化工作导则 第l部分：标准化文件的结构和起

草规则》的规定起草。

本文件由河南进程健康文化传播有限公司提出，河南省健康产业发展研究会归口管

理。

本文件起草单位：河南中医药大学、河南省标准化研究院、河南大学、河南省医药

科学研究院、河南师范大学生命科学学院、河南大学药学院、黄河科技学院、郑州大学

药食健康研究院、仲景中医药产业研究院、河南省健康产业发展研究会秘书处、河南普

济圣药业有限公司、怀山堂生物科技股份有限公司、河南进程健康文化传播有限公司。

本文件主要起草人：苗明三、郭敬东、郭向前、程铁峰、康明轩、练岚、秦广雍、

李建军、王志亮、赵喜亭。
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引 言

2018年4月20日国家药品监督管理局正式发布了《省级中药饮片炮制规范修订的技

术指导原则》（以下简称指导原则），以加强对中药饮片的管理，规范省级中药饮片炮

制规范的研究制定工作，增强中药饮片质量的可控性。该《指导原则》的制定，为中药

饮片的炮制规范提出了纲领性的要求，是传统中药饮片规范制定、修订、生产、检验和

监督管理部门共同遵守的依据。

中药饮片生产技术规范要求是在《指导原则》的框架下，结合中药饮片炮制的实际

情况和中药饮片炮制的传承、特色，以安全有效、质量可控为目标起草制定团体标准，

供国内中药饮片生产加工采用，本标准注重炮制技术的实用性、方法的科学性、形式的

规范性、技术的先进性，所设定的炮制技术能指导中药饮片研发、生产的规范性和质量

水平的稳定性。
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中药饮片生产技术范要求

1 范围

本文件规定了中药饮片炮制规范要求的总体原则；文献考证；名称；炮制方法和工

艺；性状；鉴别；检查；性味与归经、功能与主治、用法与用量；处方应付；注意；贮

藏；标签印制；标识与标志使用证书的要求。

本文件适用于中药饮片生产企业国家标准尚未收载、中医药经典文献有记载、或有

确定的地方炮制特色和临床历史沿用习惯、或国家药品标准附录收载的中药饮片炮制规

范的编制和制定。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注

日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版

本（包括所有的修改单）适用于本文件。

中华人民共和国药典

中药材生产质量管理规范

国家中药饮片炮制规范

省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

中药饮片

中药材经过按中医药理论、中药炮制方法，经过加工炮制后可直接用于中医临床或

制剂生产使用的处方药品。

3.2

直接口服中药饮片

使用过程无需经过煎煮，可直接口服或冲服的中药饮片。

3.3

产地趁鲜加工中药饮片

在产地用鲜活中药材进行切制等加工中药饮片。不包括中药材的产地初加工。
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3.4

中药饮片炮制规范

国家药品标准中未收载的地方临床习用中药饮片炮制方法。

4 总体原则

4.1 生产全过程及成品中药饮片应符合中华人民共和国药典、中药材生产质量管理规范

GMP、中华人民共和国药品管理法、中华人民共和国药品管理法实施条例有关要求，配

备有专用粉碎、制粒车间和设备。

4.1.1 收时间等。收集到的药材样品应由药用植物学、中药鉴定学、生药学专家予以鉴

定，药材鉴定时要注意品种的变异情况，每份样品均应标明鉴定人。

4.2 炮制方法和工艺

4.2.1 参照《中国药典》“炮制通则”各项规定对炮制方法进行研究确定。对于复制法、

提净法、干馏法、渗析制霜法、升华制霜、煎煮制霜等工艺特殊、品种较少的炮制方法，

保持地方炮制特色，在各品种或规格项下说明工艺和参数。

4.2.2 饮片炮制方法均应明确炮制的温度、时间、次数，炮制所用辅料的处理方式等；

要明确饮片炮制的程度，即终产品的判断方法；还应明确饮片干燥的方式和温度等。

4.2.3 炮制用设备性能、型号、功率及机械化程度应能满足生产规模、饮片质量控制的

要求。

4.2.4 对炮制的主要参数进行验证。选取可反映产品质量的技术指标进行工艺验证，如：

性状、杂质、水分、灰分、浸出物、含量等。中间产品及最终成品应符合质量控制的要

求。

5 性状

用外观形态或传统经验鉴定方法描述饮片的形状、大小、色泽、质地、气味等方面

的性状特征。对于不同炮制规格的品种，应分开描述。同一品种，多种来源，性状不同

者，则分别描述；根、根茎、藤茎、果实、皮类饮片，应详细描述切面特征，突出饮片

的性状鉴别特点。

6 鉴别

6.1 基本要求

鉴别可分别采用显微鉴别、理化鉴别与色谱鉴别等方法，所建立的鉴别项目应尽可

能区别同类相关品种或可能存在的易混淆品种，具有重现性、专属性。

6.2 显微鉴别
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选择容易观察、具有鉴别意义的专属特征。凡有下列情况的中药饮片，应尽量规定

显微鉴别：药材组织构造特殊或有明显特征，可以区别外形相似或破碎不易识别的混伪

品；或某些常以粉末入药、而又无专属性理化鉴别方法的药材，尤其是毒性或贵细药材。

6.3 理化鉴别

根据所含成分的化学性质选择适宜的专属性方法。

6.4 色谱鉴别

薄层色谱可将中药饮片内含成分通过分离达到直观化、可视化，具有承载信息大、

专属性强、快速、经济、操作简便等优点，可作为中药饮片鉴别的首选方法。气相色谱

与高效液相色谱一般用于薄层色谱分离度差、难以建立有效鉴别方法的中药饮片。

6.5 DNA 分子标记鉴别

同属多基原物种、动物药等采用性状、显微、理化以及色谱鉴别等方法难以鉴别，

可选用 DNA 分子标记鉴别。

7 检查

7.1 基本要求

需对中药饮片的含水量、纯净程度、有害或有毒物质的限量或含量等进行检查。在

制定限度时注意应使用代表性的样品来积累数据，订出切实可行的限度。

7.2 水分

水分过高或易吸湿容易引起发霉变质的中药材、饮片，一般应规定水分检查。制订

水分限度应考虑南北方的气候、温度、湿度等因素以及药材包装、贮运的实际情况。方

法照《中国药典》附录“水分测定法”。

7.3 灰分

灰分包括总灰分、酸不溶性灰分，根据中药饮片的具体情况，可规定其中一项或二

项。凡易夹杂泥沙、炮制时也不易除去的药材或生理灰分高的药材，除规定总灰分外还

应规定酸不溶性灰分。

7.4 重金属及有害元素

根据栽培药材及其饮片的具体情况，可规定重金属及有害元素的检查。测定方法照

《中国药典》附录“砷、汞、铅、镉、铜测定法”。

7.5 膨胀度
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含粘液质、胶质和半纤维素类的饮片需进行检查。测定方法照《中国药典》附录“膨

胀度测定法”。

7.6 酸败度

油脂或含油脂的种子类饮片需进行检查，通过酸值、羰基值或过氧化值的测定，以

控制含油脂的种子类的酸败程度。方法照《中国药典》附录“酸败度测定法”。

7.7 农药残留量

根据中国农药施用的实际情况，和各类农药的理化性质、残留期长短、降解物及其毒性

等情况（重点针对常用、禁用、剧毒及土壤和水环境中难于降解且易残留农药品种），

建立合适的检测项目。测定方法照《中国药典》附录“农药残留量测定法”。

7.8 其他检查

可视具体情况规定进行一些针对性检查，如伪品、混淆品、色度、吸水性、发芽率

等检查。

7.9 浸出物

根据采用溶剂不同分为：水溶性浸出物、醇溶性浸出物及挥发性醚浸出物等。适用

于尚无法建立含量测定，或虽已建立含量测定、但所测定成分与功效相关性差或含量低

的中药饮片。测定方法照《中国药典》附录“浸出物测定法”测定，并注明所用溶剂。

含量按饮片的干燥品计算。

7.10 含量测定

7.10.1 测定成分的选定

测定成分的选定应符合以下要求：

a) 应首选有效或活性成分，如饮片含有多种活性成分，应尽可能选择与中医用药

功能与主治相关成分；

b) 为了更全面控制质量，可以采用同一方法测定 2 个以上多成分含量，一般以总

量计制订含量限度为宜；

c) 对于尚无法建立有效成分含量测定，或虽已建立含量测定、但所测定成分与功

效相关性差或含量低的饮片，而其有效成分类别又清楚的，可进行有效类别成

分的测定，如总黄酮、总生物碱、总皂苷、总鞣质等的测定；含挥发油成分的，

可测定挥发油含量；

d) 某些品种，除检测单一专属性成分外，还可测定其他类别成分，如五倍子测定

没食子酸及鞣质 ；姜黄测定姜黄素及挥发油含量等；

e) 应选择测定饮片所含的原形成分，不宜选择测定降解成分；

f) 不宜采用无专属性的指标成分和微量成分（含量低于万分之二的成分）定量。
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7.10.2 含量测定方法

常用的如经典分析方法（容量法、重量法）、紫外-可见分光光度法、高效液相色

谱法、气相色谱法、其他理化检测方法以及生物测定法等。

7.10.3 含量测定方法验证

含量测定应进行分析方法验证，确证其可行性，验证方法按《中国药典》“中药质

量分析方法验证指导原则”执行。验证内容有准确度(即回收率试验)、精密度、重复性、

稳定性、线性、范围、耐用性等。

7.11 含量限(幅)度的制定

含量限(幅)度的制定，应根据药材、饮片的实际情况来制定。一般应根据不低于10

批样品的测定数据，按其平均值的±20 ％作为限度的制定幅度，以干燥品来计算含量；

毒性药材、饮片要制定限度范围，根据毒理学研究结果及中医临床常用剂量，确定合理

的上下限数值。要求如下：

a) 所测定成分为有效成分或指标性成分时可只规定下限。所测定成分为有毒成分

时可作限量检查 ，只规定上限；

b) 所测定成分为有毒成分同时又为有效成分或指标性成分时必须规定幅度。如马

钱子：“本品按干燥品计算，含士的宁(C21H22N2O2)应为 1.20%～2.20%”；

c) 凡含有两种以上的有效成分或指标性成分，而且该类成分属于相互转化的，可

规定二种成分之和，如苦参：“本品按干燥品计算，含苦参碱(C15H24N2O)和氧

化苦参碱(C15H24N2O2)的总量，不得少于 1.2%”；

d) 多植物来源的饮片，如外形能区分开而其含量差异又较大者，可制订两个指标，

如昆布：“本品按干燥品计算，海带含碘(I)不得少于 0.35%；昆布含碘(I)不得

少于 0.20%”。

8 性味与归经、功能与主治、用法与用量

依照“生熟异治”的原理，依据现行《中国药典》《临床用药须知》、中药学、中

药炮制规范及现代临床用药经验，采用规范术语对炮制规范中的性味与归经、功能与主

治、用法与用量等项内容进行表述；同一来源不同炮制方法的饮片疗效有明显不同的，

应区别其性味与归经、功能与主治、用法与用量等；饮片的用量一般可遵照地方临床用

药剂量习惯，或遵医嘱使用。

9 处方应付

根据临床使用及习用，除列举该药的正名、炮制品名外，还列入了一些处方常用名。
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10 注意事项

炮制过程中影响炮制品质量的关键因素、劳动保护事项；炮制品应用中的主要用药

配伍禁忌、毒副作用及相关规定等需在本项说明，如有中西药合用禁忌的也应列入。

11 贮藏

根据饮片的特性和仓库贮运的经验，规定保存饮片的储存条件和要求，也可通过收

集中药饮片稳定性试验数据，对饮片的包装、贮藏和保存条件等进行评估。

12 标签印制、标识及标准使用证书

12.1 印制原则

12.1.1 应当符合国家药品监督管理部门对药品标签的有关要求。

12.1.2 中药饮片的标签上应标明品名、规格、生产企业、产品批号、生产日期、有效

期、执行标准、注意事项、特殊煎煮方法（如先煎、后下、烊化、包煎、冲服等）等内

容，实施批准文号管理的中药饮片还应标明药品批准文号。

12.2 标识

12.2.1 采用本标准的产品生产企业应使用由归口管理单位统一制作的标志，不得在未

取得准予使用证书的产品上使用本标志。

12.2.2 印制的采用中药饮片生产技术规范要求标准的标志应清楚、明显。印制在获证

产品的标签、说明书、广告宣传材料上，可按比列放大或缩小，但不应变形、变色。

12.2.3 采用中药饮片生产技术规范要求标准的产品应在获证产品或者产品的最小包装

上加施本标志。

12.3 标准使用证书

采用本标准，首先获得政府部门的《药品生产许可证》和GMP认证，产品经第三方

检测机构检测或检验，符合本标准的经使用单位申请，由归口管理单位向生产企业颁发

相应的“生产标准使用证书”，有效期三年，证书编号为：豫健片准字[年份]××××

×。生产企业在包装上印有执行本标准号T/HNJK 04—2025。使用单位可在包装上印刷

“采用药食同源产品生产技术规范”标志。

12.4 中药饮片标志

“中药饮片生产技术范要求”标志的图形与颜色要求如图 1 所示
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