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一、概述 

中药原料的前处理作为中药制剂生产过程中的关键环

节，直接关系到制剂的质量。为指导中药生产企业的前处

理研究和规范操作，保障中药制剂的安全有效、质量可控

和稳定均一，制定本指导原则。 

本指导原则中的“中药原料”（以下简称“原料”）主

要指中药制剂质量标准【处方】项下的中药饮片、提取

物、有效成分等。原料的前处理是根据临床用药及制剂生

产的需求，对中药材、提取物等进行必要的炮制和加工处

理。本指导原则内容主要包括炮制与加工、炮制用辅料、

标准与检验、包装与贮藏。 

本指导原则旨在为中药制剂生产用原料前处理的研究

和生产提供参考。天然药物制剂原料前处理研究和生产可

参照执行。 

二、一般原则 

（一）遵循中医药理论 

原料的前处理应遵循中医药理论，满足临床用药和中

药制剂生产的需求。在继承中医用药经验和习惯的前提

下，保留其特有的传统工艺，保证生产过程的可操作性、

质量的可控性。 
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（二）符合标准及规范 

原料及炮制方法应符合国家药品标准或各省、直辖

市、自治区制定的饮片标准或炮制规范。新的炮制方法应

提供充分的依据，并与传统工艺进行对比研究，制定合理

的饮片质量标准。炮制用中药材、炮制用辅料均应符合法

定标准；无法定标准的中药材、饮片、辅料，应研究建立

相应的内控标准。中药制剂生产用饮片需在符合GMP的条

件下进行炮制。毒性饮片、涉及濒危物种的原料应符合国

家的有关规定。 

（三）适应生产的需求 

原料前处理应考虑中药制剂生产的需求，根据中药

材、提取物等的关键质量属性及生产设备能力确定前处理

的方法、参数及质量要求；应充分考虑中药制剂生产用饮

片与临床调剂用饮片的差异，根据原料特点及实际生产需

求确定合适的饮片规格。 

（四）保证质量的稳定 

原料前处理的工艺方法和参数是影响中药制剂质量稳

定的关键因素之一，应对前处理步骤导致中药制剂质量波

动的关键环节和风险控制点加强研究和控制，以利于保证

中药制剂质量的稳定均一。 

（五）体现全过程控制 

原料的前处理过程包括炮制与加工、炮制用辅料、包



 

3 

装与贮藏等，需进行全过程控制。应规范饮片档案管理，

鼓励运用现代信息技术建立饮片质量追溯体系，信息追溯

应能覆盖饮片生产全过程，体现关键环节的基本信息，实

现来源可溯、去向可追、信息可查。 

三、基本内容 

（一）炮制与加工 

炮制与加工应在继承传统工艺的基础上，根据制剂生

产对原料的要求，对中药材、提取物等进行净制、切制、

炮炙、干燥、粉碎、灭菌等处理。 

应研究确定炮制与加工的工艺参数，并进行工艺验

证。炮制与加工所用的生产设备需与工艺要求相符合，其

性能、型号、功率及机械化程度应能满足生产规模、原料

质量控制的要求。设备所用的润滑剂、冷却剂等不应对原

料造成污染。 

1．净制 

净制是中药材制成饮片的初步加工过程。中药材中有

时会含有泥沙、灰屑、非药用部位等杂质，必须通过净制

除去，以符合药用要求。应根据中药材情况及临床用药要

求进行净制，通过研究选择合适的净制方法。常用的方法

有挑选、风选、水选、筛选、剪切、刮、削、剔除、刷、

擦、碾、撞、抽、压榨等。饮片粉碎后以药粉直接入药的

口服制剂，应在水洗等净制环节对中药材（饮片）中微生
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物污染种类及污染水平进行研究，在保证饮片质量的前提

下，采用合理的设备、方法、条件等，有效降低微生物污

染水平。 

2．切制 

切制是指将中药材净制后切成适于制剂生产的类型和

规格。除少数中药材鲜切、干切外，一般需经过软化处

理，使药材利于切制。常用的软化方法包括喷淋、淘洗、

泡、漂、润、蒸、煮等。应研究选择合适的软化方法，避

免有效成分损失或破坏，明确软化的具体方法、设备、投

料量、吸水量、温度、时间等工艺参数。 

3．炮炙 

中药炮炙是指将中药材净制、切制后进行火制、水制

或水火共制等。常用的方法有炒、炙、煅、蒸、煮、 、

复制、煨、水飞等。 

炮炙方法应有固定的工艺参数范围，应充分考虑炮炙

温度、时间、次数、炮制用辅料的种类和用量等对饮片质

量的影响。结合饮片特点及规格、生产条件及规模，研究

确定炮炙方法及关键工艺参数。如炒制，一般应明确炒药

设备、饮片规格、投料量、炒制温度（应结合设备情况明

确炒制温度的测试点）、转速、炒制时间等工艺参数。如果

需加辅料，还应明确辅料种类、用量、加入时间等。炮炙

的程度（即终点控制）应以传统经验与现代技术相结合的
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方法进行判断。如可通过图像对比等方式根据性状对饮片

炒制程度进行判断，规定合理范围，保证批间质量的稳定

均一。  

对于发酵法、发芽法、水飞法、制霜法、干馏法等特

殊炮炙方法，应保持传统炮制特色，明确方法、设备、关

键工艺参数等。 

4．干燥 

炮制加工过程中需干燥的饮片应及时处理，常用的干

燥方法包括晒干、阴干、烘干（以蒸汽、热风等为热源）

等。应根据饮片性质选择适宜的干燥方法和条件。对干燥

设备、温度、时间、物料厚度等进行研究。已干燥的饮片

需放凉后再贮存，防止余热引起饮片发生回潮、霉变等。 

5．粉碎 

需根据制剂要求将饮片、提取物等加工至一定粒度

的，应研究确定合适的设备、方法，明确粉碎方法、工艺

参数、粒度、出粉率等信息。 

6．灭菌 

常用的灭菌方法包括干热、湿热灭菌等。若确需采用

特殊灭菌方法的，应进行灭菌前后成分的全面对比研究及

系统的方法研究，必要时应进行相关安全性、有效性研

究。中药处方中的提取物、有效成分等用于对微生物要求

较高的注射剂、滴眼剂等特殊剂型时，必要时需进行灭菌
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等前处理。 

（二）炮制用辅料 

中药炮制用辅料是指中药炮制过程中，除主药外，对

中药饮片具有辅助作用的附加物料。除少数仅起到导热介

质作用的辅料（砂、滑石粉等）外，大多数炮制用辅料具

有增强疗效、降低毒性、改变药性等作用，可影响饮片的

有效性、安全性和依从性。 

制备炮制用辅料的原材料应符合相关要求，并结合传

统经验制定相应的质量标准，或沿用合适的药品、辅料、

食品等标准。 

1.制备方法 

炮制用辅料的制备方法直接影响着辅料、饮片的质量

及药品的安全、有效。炮制用辅料的制备应根据传统经验

选择原材料及方法，加强过程控制，研究明确工艺参数，

保证辅料质量的稳定均一。在制备过程中应尊重传统，如

醋，应为米、麦以及高粱等酿制而成，不得添加着色剂及

调味剂。 

辅料为临用前配制的，应加强制备方法、工艺参数的

研究，如甘草汁、生姜汁等的制备，应按炮制规范规定的

方法制备，并细化工艺参数如加水量、提取次数、煎煮时

间等。 

饮片炮制规范中未收载辅料制备方法的，应尊重传统
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经验，进行制备方法研究，明确适宜的制备方法及参数。

来源于动物的辅料，应对可能引发人畜共患病的病原微生

物进行灭活研究和验证。 

2.辅料标准 

炮制用辅料应符合质量标准的要求。有辅料、药品、

食品等标准的，可沿用原标准，必要时应根据传统经验及

炮制用辅料需求进行调整。无标准的，应结合传统制备方

法及质量特点，制定质量标准。 

特殊来源的辅料，应加强针对性研究。如来源于矿物

的辅料，应对重金属进行研究，在辅料标准中建立相应检

测项；来源于动物的辅料，应对可能引发人畜共患病的病

原微生物进行控制，必要时建立相应检测方法。 

（三）标准与检验 

中药原料来源复杂，质量影响因素众多。即使同一种药

材，可能因产地、生态环境、种植养殖、采收期、产地加工

及贮藏等不同，质量也会有较大的差异。应制定合理的原料

标准并对原料的前处理进行全过程质量控制，以有利于保证

中药制剂质量的稳定均一。 

1．标准研究与制定 

饮片标准应体现与安全性、有效性的关联，体现中药复

杂体系整体质量控制的理念。饮片标准要突出中药炮制特色，

尽可能体现饮片与中药材、制剂质量标准中相应检测项目的
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关联性。 

饮片标准的内容包括：名称、来源、炮制、性状、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、贮藏等。另外，还需针对饮片特点和染色、增重、

掺杂使假、易霉烂变质等常见的问题增加针对性的检测项目，

建立相应的检测方法。 

饮片质量标准与中药材质量标准完全一致的内容，可参

照中药材质量标准执行。以下根据饮片的特点说明其质量标

准部分项目研究的主要内容及一般要求。 

【炮制】明确制剂用饮片的炮制方法、关键工艺参数、

辅料种类及用量、炮制程度的要求等。 

【性状】根据实际生产用饮片的特点描述其形状、大小、

色泽、味道、气味、质地等。必要时附饮片彩色图片。 

【鉴别】可采用传统经验方法、理化方法、色谱和光谱

技术等手段建立饮片的专属性鉴别方法。对于存在伪品、易

混淆品的饮片，鉴别方法应有专属性。特殊炮制或生熟异治

饮片应建立与其对应生品的专属性鉴别方法。为提高鉴别方

法的专属性，应尽量采用对照药材（饮片）、对照提取物、对

照图谱等作对照。 

【检查】应根据实际情况制定饮片中水分、总灰分、酸

不溶性灰分等的限度要求，并关注与中药材的相关性。应根

据饮片中外源性污染物的情况，研究建立相关检查项。易污
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染、易变质的饮片，应在质量标准中建立相应的安全性检查

项目（如真菌毒素等）。对于重金属及有害元素、农药残留等

应结合中药材等研究情况，必要时列入标准。毒性饮片的质

量标准中应建立毒性成分的限量检查项。动物类、矿物类、

发酵类、树脂类等饮片，应根据其特点建立针对性的检查项。 

【浸出物】对饮片浸出物测定方法进行研究，可采用与

制剂提取相同的溶媒测定浸出物，并考察与中药材限度的相

关性，制定合理的限度。 

【含量测定】根据饮片及制剂的质量特点，研究建立有

效成分、指标成分或大类成分的含量测定方法，规定合理的

含量限度，并考察与中药材及制剂的相关性。饮片中含有既

是毒性成分又是有效成分的，应建立其含量测定方法，并规

定合理的含量限度。 

2．原料的检验 

原料来源信息应完整准确，并可追溯。原料应检验合格

方可投料生产。饮片检验以国家药品标准、省（自治区、直

辖市）饮片标准和炮制规范以及饮片内控标准为依据。原料

的法定标准难以满足质量控制的要求时，应研究建立内控标

准。内控标准应不低于法定标准。 

（四）包装与贮藏 

原料的包装、贮藏应便于保存和使用，根据原料的特性，

结合实际生产加工经验，参考药品或食品的有关要求，确定
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合适的包装材料和贮藏条件。如果原料不能一次性投料生产，

则需要按照质量要求进行规范包装和贮藏。炮制用辅料的包

装贮藏要求参照执行。 

1．包装 

原料的包装应不影响原料的质量，且方便储存、运输、

使用。应选用与原料性质相适应并符合国家药品、食品包装

质量标准的包装材料和容器，不得选用与药品性质不相适应

或对药品质量可能产生影响的包装材料。凡直接接触原料的

包装材料均为一次性用品，不得回收重复使用。 

对特殊饮片如毒性饮片、易挥发性、易污染、刺激性强

等饮片包装要根据产品的特性和规格选择包装材料。 

原料包装上应有明显的包装标识。应当标明品名、规格、

产地、产品批号、生产日期、生产企业名称、质量合格标志

等。实施批准文号管理的原料还必须注明批准文号，野生保

护品种、毒性饮片应有符合国家相关规定的标识。 

2．贮藏 

饮片的贮藏应根据饮片质地、成分的性质选择适宜的条

件，分类贮藏。炮制后的饮片一般不宜久贮，应根据炮制生

产日期先进先出，尽量减少贮藏时间，保证饮片质量。毒性

和易串味的中药饮片应当分别设置专库（柜）存放。 

贮藏条件和贮藏期限，应依据原料的特性、包装方式及

稳定性考察结果来确定。贮藏期间定期养护管理，各种养护

操作应当有记录。 
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3．复检期 

对于有明确保质期的原料，在达到保质期后即作报废处

理。对于没有明确保质期的原料，应根据稳定性研究结果确

定合理的复检期。复检时一般应进行全项检验，复检合格，

方可继续使用。贮藏期限内发现有对质量产生不良影响的特

殊情况时应当及时复检。
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六、附件   

《中药原料前处理技术指导原则》（征求意见稿）起草

说明 
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附件 

 

一、起草背景 

2005年发布的《中药、天然药物原料的前处理技术指导

原则》为中药、天然药物原料的前处理的规范研究提供了一

定的指导作用。 

近年来，我国持续加强中药饮片监管，中药饮片质量水

平逐步向好，但仍存在企业主体责任落实不到位，中药原料

的前处理研究过程不规范，炮制用辅料标准及规格不明、炮

炙程度难统一等问题。 

为进一步提高中药产品质量，2018 年 4 月 26 日，国家

药品监督管理局召开了“中药饮片监管工作座谈会”，聚焦中

药饮片质量管理问题。同年 8月，国家药品监督管理局制定

了《中药饮片质量集中整治工作方案》，要求加快修订完善中

药新药注册用《中药原料前处理技术指导原则》。 

为规范和指导前处理研究，加强新药和已上市产品所用

饮片的质量控制，细化炮制与加工及质量控制研究要求，提

高饮片整体质量水平，2018年 7月启动了《中药原料前处理

技术指导原则》的修订工作。 

二、起草过程 

2018 年 7 月，药品审评中心（CDE）启动了《中药原料
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前处理技术指导原则》的修订工作，成立了由 CDE技术审评

人员组成的工作小组和外请专家组成的专家起草小组，并召

开了启动会，会上讨论了本指导原则的基本框架和基本要求，

并进行了撰写工作分工。 

2018年 8月～9月，专家组成员按启动会分工分别起草

本指导原则的各个部分，专家组组长进行统稿后形成第一稿。

9 月底，CDE 小组与专家组组长等在专家草稿的基础上进行

讨论，形成了指导原则第二稿，并发给各专家组成员征求意

见。 

2018年 9月～10月，CDE中药民族药药学部对本指导原

则第二稿进行了讨论，提出了撰写建议。10月底，第二次召

开了《中药原料前处理技术指导原则》专家讨论会，会上对

第二稿内容进行了讨论。 

2018年 11月～2019年 2月，根据专家会讨论意见，起

草小组进行多次沟通、讨论，进一步对稿件进行修订，形成

了《中药原料前处理技术指导原则》第三稿。 

2019年 3月～5月，将第三稿发给起草小组成员（中心

和专家组成员）征求意见，将反馈意见发给专家组组长汇总

形成《中药原料前处理技术指导原则》第四稿。 

2019年 6月 6日，召开“中药原料前处理技术指导原则

修订意见”专家研讨会，根据专家会讨论意见，形成《中药
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原料前处理技术指导原则》第五稿。 

2019 年 6 月 19 日经 CDE 中药民族药药学部进一步讨论

修订，并电邮征求专家认可，形成《中药原料前处理技术指

导原则》（征求意见稿）。 

三、修订说明 

（一）名称的修订  

考虑到本指导原则主要针对中药原料前处理研究内容

进行阐述,故将本指导原则名称修订为《中药原料前处理技

术指导原则》，在正文概述中增加了“天然药物制剂原料

前处理研究和生产可参照执行”的表述。 

（二）中药原料及前处理的范围  

《中药、天然药物的前处理技术指导原则》中的“中药原

料”包括药材、中药饮片、提取物和有效成分。现根据《中

国药典》凡例中要求制剂中处方药味均是指饮片，故本指导

原则“中药原料”修订为“中药制剂质量标准【处方】项下

的中药饮片、提取物、有效成分等”。前处理的范围一直无明

确的定义，本指导原则将前处理”定义为：原料的前处理是

依据临床应用及生产的需求，对中药材、提取物等进行必要

的炮制和加工等处理。 

（三）法定标准说明 

本指导原则中，中药材和饮片的法定标准为国家药品标
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准和地方标准或炮制规范；提取物和有效成分的法定标准为

国家药品标准；炮制用辅料的法定标准指符合炮制要求的相

应药品标准、辅料标准和食品标准。经批准的内控标准视同

法定标准。 

（四）全过程控制和可追溯 

本次修订体现了饮片生产全过程控制和可追溯管理的理

念。对原料来源及质量、前处理生产过程的关键环节等进行

可追溯管理，实现来源可追、信息可查、质量可控。 

（五）突出适应生产的需求 

本次修订强调应充分地考虑中药制剂生产用饮片与临

床调剂用饮片的差异，根据原料的特点及实际生产需要确

定合适的饮片规格。应考虑生产设备等因素制定适应的工

艺参数。 

（六）引导加强饮片工艺研究 

针对目前中药饮片生产工艺粗放、染菌现象普遍、炮制

程度不一等问题，本次修订强调：加强原料质控、炮制工艺

研究及验证；突出了净制过程对降低微生物污染水平的重要

性；要求明确详细的炮炙工艺参数，如炒制温度的测试点，

通过图像对比等方式对饮片炒制程度进行判断，保证批间质

量的稳定均一。 

（七）加强炮制用辅料质控 
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目前中药炮制用辅料普遍缺少质量标准，制备方法、质量

要求比较混乱，直接影响到饮片质量。本次修订增加了炮制

用辅料的制备方法、辅料标准的内容，明确了制备炮制用辅

料所用原材料应进行控制并制定质量标准。要求炮制用辅料

的制备过程应符合传统经验，并细化工艺参数；结合辅料、

药品、食品等标准情况，研究制定适用于炮制用辅料的质量

标准。加强特殊来源辅料的针对性控制研究。 

（八）加强饮片质量控制研究 

本次修订删除了药材检验部分（可参考药材质控指导原

则），增加了饮片质量标准研究和制定的内容，饮片标准制定

应突出中药炮制特色，应结合饮片特点进行针对性研究，尽

可能体现饮片与中药材、制剂质量标准中相应检测项目的关

联性。 

 

 


