
中药煮散饮片质量标准研究指导原则和技术要求

（试行）
一、概述
中药煮散饮片是将中药材炮制后按规定制成0.2～10mm的粗颗粒或粗粉状饮片，以水煎煮，去渣取汁或连同药渣服用的一种用药形式。

中药煮散饮片（以下简称煮散饮片）始于先秦，盛于唐宋，至明清时期为有利于中药饮片的鉴别真伪、切制成以片状为主的各种外形，适合于商业包装销售的传统饮片所替代并沿用至今。但中药材为农副产品，不同产地、同一产地不同植株、同一植株不同部位的药效基础物质都存在较大差异，导致传统饮片的批内质量、批间质量差异较大，同时传统饮片因煎煮效率低、资源浪费、不利于临床的自动化调配等因素，影响了中药饮片的现代化进程。
煮散饮片基于对中药材从种植、采收、加工、储运、临床调配全产业链过程评价管控，采用新技术、新方法、新设备经标准化和规模化生产而成，达到质量信息可溯源的饮片，具有种植的规范化、加工后的质量均匀化，检测技术的科学化、临床调配的自动化、使用剂量的精准化等特点。煮散饮片的临床应用可通过中医临床疗效结果评价更为可靠。
煮散饮片一方面基于古代中药煮散用药形式演化而来，遵循了中医传统用药理论和特色，另一方面，按照现代中药全产业链质量控制理念，实现从源头到终端的质量控制，同时集成多种现代技术体系，立足解决中医药产业发展中面临的现实问题，顺应新时代中药高质量发展的客观需求。是传统饮片向“标准化”转型升级的一种科学探索。
为规范煮散饮片的质量控制与标准研究，体现煮散饮片质量控制的特点以及加强标准化工作，实现煮散饮片整体质量控制和有效监管，特制定本指导原则和技术要求。

二、基本原则（一）遵循中医传统用药理论原则。
煮散饮片必须建立在符合中医药用药理论的基础上，传承我国历代用药的临床经验，促进现代医药与传统医药的有机结合，做到传承精华，守正创新，使中医药得到继承和发展。因此，煮散饮片其制备过程须保持传统饮片的质量特性与固有的组织结构特征，保留传统汤剂用药、组方合煎的特点，符合中医临床传统用药习惯。
（二）符合质量均匀性原则。

 应建立从中药材种植、采收、加工、储运、临床配制的全产业链质量评价体系，建立信息化的质量追溯体系。以传统饮片为基础，进行批与批之间质量均匀性的合理评价，并建立生产工艺标准规程和相应控制方法。应同时考虑产品横向的质量均匀以及纵向的质量一致和稳定。针对同批内产品横向的质量均匀，应重点对煮散饮片的粒径大小及粒径分布范围指标进行限制，。根据质量均匀性的控制、纵向的质量一致和稳定进行评价。

（三）符合品种适用性原则。

煮散饮片的品种应从法定的质量标准中遴选，作为原料的药材或饮片应

符合《中国药典》、《广东省中药材标准》或《广东省中药饮片炮制规范》的质量要求，遴选的品种还应符合国家有关动植物保护、医学伦理等相关政策法规的要求；由于煮散饮片与传统饮片相比，其颗粒度变小，比表面积增大，对产品稳定性有一定程度的影响，遴选时应注意排除不能达到稳定性要求的品种；另外，应严格控制毒性药材或饮片的生产，必要时须提供充分的工艺验证、独立生产线、生产车间的规范管理，有安全可靠的研究数据证明，否则，对不适宜制成煮散饮片的品种，原则上不应制备成煮散饮片。

（四）落实最严谨标准原则。

应根据煮散饮片的特点，对煮散饮片安全性、有效性、稳定性进行研究。

安全性方面：应在原药材（或饮片）的法定标准安全性指标基础上，同时制定完善的外源性安全指标限度和内源性毒性成分指标限度（明确毒性成分的品种），以全面评价产品的安全性情况。
有效性方面：应构建以形态、显微、化学成分、DNA等生物信息相结合的标准体系，重点引入专属性强、可较整体反映产品物质基础的指标，特别是与药效有明确相关性的药效成分指标。

稳定性方面：应在开展稳定性考察的基础上设定使用期限，以明确、保证存放至一定期限的产品质量与新制备产品质量差异不大，实现疗效稳定；另外，应在全产业链建设的基础上，兼顾批间质量的稳定。

通过对产品的安全、有效、稳定等指标研究，实现对煮散饮片质量标准的有效控制。

（五）符合引导产业升级原则。

煮散饮片经过对传统饮片形态的精制，使饮片体积变小，颗粒均匀，流动性好，便于分装，有利于后续开展自动化、智能化的生产线实施以及临床配方调剂，提升生产效能和配方精准化。同时，自动化、智能化的生产和调剂应用也可进一步提高煮散饮片的质量可控性和疗效稳定性。所以，质量控制指标的选择及具体参数的制定，应兼顾后续产业和应用环节自动化、智能化实施的可行性、可操性、可控性，并通过标准引导产业及临方应用向自动化、智能化升级。

（六）符合标准循序渐进原则
煮散饮片标准的建立，应避免“单一标准通用”以及“一步到位”建立标准的思路。应综合权衡当前经济发展水平、产业发展水平和中药质量控制水平等，可逐步建立法定标准、行业标准，构建标准体系、标准池。先建立可满足产品合格评价的国家/省级法定标准，以低门槛准入，创造产业壮大的机会；再进一步建立可评价产品质量优劣的行业等级标准，以高标准划分等级（如必须满足全产业链质量控制、保障的要求），以市场选择导向推动煮散饮片向更高质量发展。同时，标准体系/标准池的建立，还应注意与国际药品标准的协调统一，紧密结合国际化对中药质量的要求，鼓励中药饮片国际标准的建立，推动中药饮片产品的国际化。

三、技术要求
（1） 质量标准编写的技术要求
质量标准研究至少应收集6批具代表性的样品，样品数量应能满足起草研究、留样观察、稳定性试验以及复核检验等用途。
煮散饮片质量标准正文按名称、来源、煮散饮片制法、性状、鉴别（包含显微鉴别、薄层鉴别或DNA条形码鉴定）、检查、浸出物、含量测定、性味与归经、功能与主治、用法与用量、注意、贮藏顺序编写。正文中，除名称、来源两项不列小标题外。其余各项加鱼尾号“【】”作为该项小标题。
有关项目内容的技术要求如下：
1 名称
煮散饮片名称包括中文名、汉语拼音名及拉丁名。名称的第一行为中文名，按对应的药材（或饮片）名称+“煮散饮片”4字构成，如“桔梗煮散饮片”，对于同一药材品种标准下有多个来源且煮散饮片指定仅选用其中一种来源的，可在最后加“（**）”以示区别（**为指定植物或动物的名称），如“赤芍煮散饮片（芍药）”即表示该煮散饮片所指定的药材来源为芍药Paenoia lactiflora的干燥根，而不是采用川赤芍Paenoia veitchii的干燥根。；第二行为中文名所对应的汉语拼音音，如“Jiegengzhusanyinpian”；第三行为对应的拉丁名，整体命名采取药材拉丁名（不含用药部位拉丁名）+“APOZEM PARS”组成，如“桔梗煮散饮片”的拉丁名为“PLATYCODONIS APOZEM PARS”。
2 来源
煮散饮片的来源包括药材原植(动)物和矿物的来源名称、药用部位，再于药用部位后面加“的加工制品”组成。
3 制法
简要描述将药材（或经炮炙后的饮片）加工成煮散饮片的主要工艺过程和必要的参数。
4 性状
主要描述煮散饮片的形状、大小、表面（色泽、特征）、质地、气味等特征。因煮散饮片在形态上多已加工成比较小的颗粒状，故通常主要以扼要、简练描述其总体特征为主，可借鉴该品种对应原药材标准的性状描述，但原药材标准中的细节之处可不详述，已经因加工导致变化的性状特征应根据煮散饮片的实际情况描述。由于煮散饮片的粒径大小及粒径分布范围直接关系到其质量的均匀性、稳定性、流动性以及可控性，所以在性状描述时，应明确描述煮散饮片颗粒的粒径大小分布范围，数值精确至0.1mm。
5 鉴别
煮散饮片的鉴别方法，包括经验鉴别、显微鉴别、理化鉴别和DNA条形码鉴定。鉴别试验应符合重现性、专属性和耐用性的验证要求。鉴别项的小标题用（1）、（2）、（3）……等。排列顺序为经验鉴别、显微鉴别、理化鉴别、DNA条形码鉴定。
5.1 经验鉴别
对应的原药材（或饮片）标准含有经验鉴别项，且经加工成煮散饮片后其鉴别点未发生改变，并仍可按原药材（或饮片）标准执行的，可引用该项目至新的煮散饮片标准中。
5.2 显微鉴别
对应的原药材（或饮片）标准已有横切面（组织）显微特征的，可根据煮散饮片实际情况，适当参照其全部或部分内容建立煮散饮片的横切面（组织）显微特征。
对应的原药材（或饮片）标准已有粉末显微特征的，可参照建立煮散饮片的粉末显微特征。
如若对应的原药材（或饮片）标准尚无显微鉴别项，可根据煮散饮片实际情况考虑建立显微鉴别项。
5.3 理化鉴别
包括一般理化鉴别、荧光鉴别、光谱鉴别和色谱鉴别等，可参照照对应的原药材（或饮片）标准的理化鉴别项建立相应的项目。
5.4 DNA条形码鉴定
煮散饮片经过破碎工艺，大大提高了传统的性状鉴别难度。中药DNA条形码技术方法通用性较强，非常适合于破碎药材、近缘种、易混淆品种的鉴定，在中药煮散饮片的药品基原、生产加工及市场流通等领域能起到全面的质量控制、监管的作用，保障中药煮散饮片的用药安全。但因各实验室条件不同，该项目尚未完全普及，故在煮散饮片标准中暂作为可选项与薄层色谱鉴别项并列，检验时二者选其一即可，条件成熟时可将该项目作为必检项目。
项目具体技术要求参见《中国药典》2015年版四部通则9107中药材DNA条形码分子鉴别法指导原则。
6 检查
主要对煮散饮片的含水量、纯净程度、外源性有害或有毒物质的限量或含量等进行检查，以保证其安全性、均匀性、纯度等。应根据各品种的具体特点建立检查项目，制订能真实反映其质量的指标和限度，以确保安全与有效。检查的方法按《中国药典》四部通则收载的适用于该品种的对应项目方法执行，并应明确规定使用第几法。
具体的检查项目通常参照原药材（饮片）标准制定，原标准收载的项目通常均应收载。限度可以与原药材（饮片）标准一致或根据研究情况适当提高要求，但不可降低要求。
原药材（饮片）标准未收载的检查项目，可根据品种以及煮散饮片的特性适当设置。
外源安全性指标的制定：应全面反映重金属及有害元素、农药残留的限量标准；易霉变品种必须制定真菌霉素限量。
7 浸出物
浸出物系指用水、乙醇或其他适宜溶剂，有针对性地对煮散饮片中可溶性物质进行测定，照《中国药典》2015年版四部通则2201“浸出物测定法”测定，并注明所用溶剂及测定方法。除另有规定外，含量以干燥品计算。
通常参照原药材（饮片）标准的该项目制定，限度可以与原药材（饮片）标准一致或根据研究情况适当提高要求，但不可降低要求。
如原药材（饮片）标准无浸出物测定项，可根据研究结果酌情增加该项目。
8 特征图谱/指纹图谱

对于原药材（饮片）鉴别方法专属性差、基原评价不全面的品种，应酌情增加特征图谱/指纹图谱项，以成分整体观判断煮散饮片的真伪及具体基原。
9 含量测定
含量测定系指用物理、化学或生物的方法，对药材含有的有效成分、指标成分或类别成分或毒性成分进行测定以评价其内在质量的项目和方法。
通常参照原药材（饮片）标准的该项目制定，限度可以与原药材（饮片）标准一致或根据研究情况适当提高要求，但不可降低要求。
如原药材（饮片）标准无含量测定项，可根据研究结果酌情增加该项目。
针对有文献报道存在内源安全性问题并明确毒性成分的中药品种，应建立指标性毒性成分的含量检测项和限度，以保障用药安全。
10 性味与归经
采用原药材（饮片）标准的规定。
11 功能与主治
采用原药材（饮片）标准的规定。
12 用法与用量
通常参照原药材（饮片）标准的规定，因煮散饮片相比传统切制饮片提高了有效成分的煎出效率，故增加“或遵医嘱”的内容，以便临床医生随证调整用量。如经研究明确表明煎出效率比传统切制饮片有较大幅度提高，加“可酌情减量”。如川楝子煮散饮片的用量规定为“5～10g，可酌情减量，或遵医嘱。外用适量，研末调涂（参照《中国药典》2015版一部川楝子用法用量）。”
13 注意
包括各种禁忌、古代传统的十八反十九畏、孕妇及其他疾患和体质的禁忌，以及其他必须注明的问题。对应原药材（饮片）标准已列出的内容必须包含，如有加工成煮散饮片后须增加的内容一并列出。
14 贮藏
应根据对应原药材（饮片）的特性和仓库贮运的经验制定。在贮藏过程中容易发生变化的品种，可以列出建议使用期限。
（2） 起草说明编写的技术要求
1 总体要求
起草说明是说明标准起草过程中，制订各个项目的理由及规定各项指标和检测方法的依据，起草说明的内容、文字，特别是名词、术语应力求与药典一致。计量单位等统一按《中国药典》的“凡例”中规定的要求编写。
起草说明包括理论性解释和实践工作中的经验总结。尤其是对中药的真伪鉴别及质量控制方面的经验和实验研究，即使不太成熟，暂未能收载于标准正文，只要有实用意义，能够给别的研究者提供参考的也可编写在内。
煮散饮片质量标准起草说明包含别名、概述、来源、原植物（或动物、矿物）、采收加工、炮制工艺、炮制前性状、成分、鉴别、检查、浸出物、含量测定、性味与归经、功能与主治、用法与用量、贮藏、注意、药理、品种情况和参考文献等项目。
每篇起草说明均应于最后写明作者、复核人的单位、姓名、职称或职务、日期。
2 编写格式及要求
2.1 别名
列出原药材对应的常见的别名。
2.2 概述
介绍原药材的基原、历史、用途、使用情况。
扼要说明该药材品种始载于何种本草，历来本草的考证及历代本草的记载，以及历史上作为煮散使用的情况。
2.3 来源
列出原药材（饮片）标准的来源内容。
2.4 原植物（或动物、矿物）
摘引文献有关原植物（或动物、矿物）的形态描述、生态环境、生长特性、产地及分布等信息。质量等级
2.5 采收加工
参照原药材（饮片）标准的采收加工内容制定的，列出该项内容及标准出处即可，作为煮散饮片原料需要特殊的采收加工处理的，应说明理由。
2.6 制备方法
摘引历史文献记载的有关煮散用药的中药制作方法、粒度大小等情况。
考察适宜的切制或破碎方式，并在充分参考历代煮散基本要求和现代煮散研究文献的基础上，比较不同规格煮散饮片与原饮片的煎煮得率差异，列出实验过程和数据结果。
说明标准正文所采用的制备方法和选定其粒度规格的理由。
2.7性状
列出原药材（饮片）标准的性状，传统经验以该品种外观性状判定品质优劣的依据。
加工成煮散饮片后的根据样品实际情况描述，应特别注意粒度范围的制定，可列出有关粒度大小的测定数据。
2.8 成分
摘引文献已报道的功效性化学成分、指标性化学成分或其他化学成分的名称、结构及含量等信息。
注意核对摘引文献所报道的品种原植物（动物、矿物）的拉丁学名，应与标准收载的品种一致。化学成分的中文名称后用括号注明外文名称，外文名用小写，以免混淆。
2.9 鉴别
参照原药材（饮片）标准的鉴别项目制定的各鉴别项目，须列出本品种煮散饮片样品测定的条件和结果，显微鉴别、光谱鉴别和色谱法鉴别应附上相应的检测结果图谱。
新增DNA条形码鉴别试验过程应参照《中国药典》2015版四部9107中药材DNA条形码分子鉴定法指导原则，起草说明列出实验条件、实验过程、实验结果，以及该品种的标准序列。
新增其他鉴别项目，应说明如下内容：
（1）收载各项鉴别的理由。包括修订上版药典鉴别的理由。
（2）项目的实验条件、测定过程。
（3）项目的专属性、耐用性实验结果。
（4）多来源品种各个种的鉴别试验情况。
（5）鉴别实验的结果数据和图谱等内容。
起草过程中曾做过的试验但未列入正文鉴别方法，也可在起草说明中列出作为参考。
2.10 检查
参照原药材（饮片）标准制定的各检查项目须列出本煮散饮片样品测定的条件和结果，对限度有更高要求的，说明限度修订的理由。
新增的检查项目，应说明如下内容：
（1）正文规定该检查项目的理由。
（2）检查项目有多种实验方法的，选定对应检查方法理由。
（3）实验数据，制定该检查项限度的理由。
2.11 浸出物
参照原药材（饮片）标准的浸出物项目制定，且限度相同的，说明方法及限度出处，并列出本品种煮散饮片样品测定的条件和结果。限度比原药材（饮片）标准要求更高的，应说明限度制定的理由。
新增的浸出物项，须说明如下内容：
（1）规定浸出物测定的理由，选用浸出溶剂和方法的理由。
（2）实验数据以及规定浸出物限量的理由。
2.12 特征图谱/指纹图谱

对于拟新建的特征图谱/指纹图谱项，应详细说明以下内容：
（1）分析方法建立的具体研究资料；

（2）方法学考察的数据；

（3）特征图谱/指纹图谱建立的依据、理由；

（4）附研究过程中的图谱。
2.13 含量测定
参照原药材（饮片）标准的含量测定项目制定，且限度相同的，说明方法及限度出处，并列出本品种煮散饮片样品测定的条件和结果。限度比原药材（饮片）标准要求更高的，应说明限度制定的理由。
原药材（饮片）标准没有含量测定项，或根据研究认为需要新增控制成分的，拟定新的含量测定方法应说明如下内容：
（1）选定测定成分和测定方法的理由，测定条件确定的研究资料。
（2）测定方法的原理及其研究资料（方法学验证如重现性、精密度、稳定性、回收率等研究资料）。
（3）实验数据以及规定限度的理由。
（4）液相色谱、气相色谱等图谱。

2.14 性味与归经
采用对应的原药材（饮片）标准中该项的内容，本项起草说明可略，或适当引用文献有关内容。
2.15 功能与主治
采用对应的原药材（饮片）标准中该项的内容，本项起草说明可略，或适当引用文献有关内容。
2.16 用法与用量
参照对应的原药材（饮片）标准中该项的内容，如该品种的煮散饮片有进行用量方面的比较研究，可将研究过程及结果简要列出，如有减量应用，应详述有足够的数据支撑。
2.17 贮藏
参照对应的原药材（饮片）标准中该项的内容，如有因制成煮散饮片后导致需特殊贮存条件的应说明理由，正文列有建议使用期限者，必须提供文献或实验依据。
2.18 注意
如正文有该项内容，应列出其理由或文献出处等说明。
2.19 药理
叙述本品文献报道及实际所做的药理实验研究结果（如抑菌、毒性、药理作用等的结果）。
2.20 品种情况
介绍与本种药材相关的一些同名异物及易于混淆或同科属近似品种。
2.21 参考文献
起草说明中涉及的问题，如系从书刊中查到的应用脚注表示，参考文献书写按《药物分析杂志》的格式，次序按脚注号依次排列。
注：本指导原则和技术要求未述及的内容应符合《国家药品标准技术规范》中“国家药品标准（中药）研究制定技术要求”、“国家药品标准（中药）正文各论编写细则”、“国家药品标准（中药）起草说明编写细则”有关中药材和饮片部分，以及《中国药典》2015年版四部通则9101（药品质量标准分析方法验证指导原则）、9107（中药材DNA条形码分子鉴定法指导原则）的要求。
起草单位：广东省中医院
审核单位：广东省药品检验所

