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摘要：目的  探讨在法定标准中谨慎扩大部分中药来源的可行性。方法  结合中国药典和《浙江省中药炮制规范》中的

个别品种进行分析和总结。结果  一些在历史沿革中本就存在的品种、已经在市场成为主要流通的品种、鉴别困难的近

缘品种及个别可替代濒危物种的品种等，可以作为扩大来源的中药品种。结论  在注重基源鉴定和药理药效研究的基础

上，于法定标准中谨慎扩大部分中药来源是可行的。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To study the feasibility of prudent expansion of some sources of Chinese medicine in the legal 
standards. METHODS  Some varieties in Chinese Pharmacopoeia and Zhejiang Province Standards of Processing Chinese 
Crude Drugs were mainly analyzed and summarized. RESULTS  Some varieties that existed in the historical evolution, the 
varieties that were mainly circulated in the market, the varieties that were difficult to identify, and the varieties that could be 
replaced the endangered species, etc, could be used as an expanding source of Chinese medicine. CONCLUSION  On the basis 
of focusing on the identification of basic sources and the study of pharmacology and efficacy, it is feasible to cautiously expand 
the sources of some Chinese medicine in legal standards. 
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法定药品标准是指国家或地方为保证药品质

量所制定的质量指标、检验方法以及生产工艺等

的技术要求，具有法律效力。单就中药产业前端

的药材和饮片而言，执行的法定药品标准主要是

指《中华人民共和国药典》(以下简称药典)一部及

各地方中药材标准、中药炮制规范。 

随着药品监管力度的加大，近年来中药饮片

行业被查处的质量问题屡见不鲜，其中 为严重

的问题就是一些中药来源问题，一旦查实可以假

药论处，性质特别严重。这其中有一些确实是来

源明显不符合法定药品标准的，但也有一些有待

商榷的存疑品种。在崇尚“绿色自然”医疗的全

球背景下，中医药产业迎来了蓬勃发展的机遇。

在中药材需求日益增长的今天，笔者建议可以在

法定标准中谨慎扩大部分中药来源，特别是个别

在历史沿革中本就存在的品种、已经是市场主要

流通的品种、鉴别困难的近缘品种及个别可替代

濒危物种的品种等。这些品种往往与法定标准规

定品种的炮制方法和药理功效相当。 

1  建议可以谨慎扩大来源的中药品种 

1.1  历史沿革上曾以正品收录的品种 

例如虎掌南星。虎掌南星又名掌叶半夏或简

称虎掌，为天南星科半夏属植物掌叶半夏 Pinellia 

pedatisecta Schott.的干燥块茎，市场上常作为天南

星的习用品广泛使用。据胡世林等考证[1]，虎掌始

载于《神农本草经》下品，是历史上的优质道地

药材，倒是宋代以前就没有天南星属植物入药的

记载。掌叶半夏原植物与天南星科天南星属植物
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异叶天南星 Arisaema heterophyllum BI.的叶型均

为鸟足状分裂，裂片数量、性状都很接近，因此

在一些著作中出现了天南星属植物形态与掌叶半

夏块茎混淆在一起的情形。目前市售天南星在中

原地区，即陕西、河南、河北、山东及江苏的大

部多为掌叶半夏的块茎，比天南星属植物更容易

栽培且产量更大，尤以河南禹县“禹南星”、河

北安国“祁南星” 为驰名，一向视为天南星的

正品与主流品种。此外，在浙江、江西、东北三

省也都习销习用该来源品种，广西、四川等省份

则是两类天南星药材并存。目前，虎掌南星在全

国以及辽宁、江苏的中药炮制规范中均被明确列

为天南星的来源之一，并在新版的河南、浙江中

药炮制规范中作为单列品种出现。其生品和制品

饮片的炮制方法、功效主治与药典中天南星的规

定都很接近[2-3]。因此，虎掌南星在商品上的价值

和临床上的效用应当通过中国药典的收载得以合

法化应用。孙红祥等[4]从常用的 10 种天南星药材

中选取与抗肿瘤、镇咳祛痰作用相关的 13 种成分

作为评价指标，并以因子分析方法确定各指标的

权数，采用模糊数学方法对这些药材的质量进行

综合评价，也建议将掌叶半夏的块茎载入药典。 

1.2  已经是市场主要来源的品种 

例如常山胡柚。药典规定枳壳为芸香科植物

酸橙 Citrus aurantium L.及其栽培变种的干燥未

成熟果实。栽培变种主要有黄皮酸橙、代代花、

朱栾 、塘橙等[5]。宋剑锋团队调研发现[6]，市售

枳壳品种混乱、质量参差不齐。除了药典规定的

品种外，还有新疆的橙、云南的元江枳壳、贵州

的甜橙、台湾的香橼等，不过用量不大。但其中

浙江衢州主产的常山胡柚干燥未成熟果实，外观

与枳壳相似，其产地加工的“胡柚片”被收购后

作为“浙江枳壳”销售，近年来销量已经超过全

国枳壳药材市场容量的1/3，已然为“事实使用枳

壳”。因为产量大、价格便宜，近年来“浙江枳

壳”有效遏制了市场上传统江枳壳、川枳壳、湘

枳壳等的价格急剧上涨态势。针对药材、生片、

麸炒饮片，实验检测表明常山胡柚和枳壳的水分、

总灰分以及柚皮苷、新橙皮苷的含量测定结果差

异无统计学意义[7]。 

“胡柚片”在浙江民间习用于咳嗽、食积、

胃肠不适，效果好，也与药典中枳壳“理气宽中”

功效吻合。消化道和呼吸道的动物药理实验表明

常山胡柚与其他3个主要来源的枳壳品种在同一

剂量组间比较，均无显著差异。此外，有研究运

用RAPD、ITS、AFLD等分子鉴定技术，研究表明

常山胡柚是酸橙和柚的天然杂交种，排除了甜橙

作为常山胡柚的杂交亲本的可能[8]。新版《浙江省

中药炮制规范》收载的衢枳壳即为芸香科植物常

山胡柚Citrus Changshan-huyou Y.B.Chang的干燥

未成熟果实，所规定的炮制方法、质量标准、功

能主治等与药典中枳壳项下完全一致[9]。谨建议收

入药典作为枳壳的正规来源之一。 

1.3  鉴别困难的近缘品种 

例如山蒟、华黄芪。药典规定海风藤为胡椒

科植物风藤 Piper kadsura (Choisy) Ohwi 的干燥

藤茎。《浙江省中药炮制规范》规定浙海风藤为

胡椒科植物山蒟 Piper hancei Maxim.的干燥藤茎，

主产于江西、浙江、福建。风藤和山蒟均为胡椒

科胡椒属植物，近缘明显。标准中海风藤和浙海

风藤不仅鉴别、检查、浸出物等检测标准以及功

能主治一致，而且饮片的性状描述也完全一致。

唯一的不同点在于浙海风藤为南方习用，饮片相

较于海风藤的厚片而言增加了短段的片型[5,9]。经

咨询浙江省食品药品检验研究院中药所的相关专

家得知，风藤和山蒟的原植物略有差异，但其饮

片成品性状非常相近，确实很难区分。另外，药

典规定沙苑子为豆科植物扁茎黄芪 Astraga1us 

comp1anatus R. Br.的干燥成熟种子；《浙江省中

药炮制规范》规定浙沙苑子为豆科植物华黄芪

Astragalus chinensis L.的干燥成熟种子，二者性状

描述也完全一致[5,9]。所以，假如山蒟、华黄芪也

能被收入药典分别作为海风藤和沙苑子的来源之

一，可减免性状验收的难度及监管风险，也可不

限于在个别省市的药材市场流通了。 

1.4  资源匮乏或濒危品种的替代品 

例如牦牛角。犀角作为珍稀中药品种，因为

来源动物资源稀缺濒危，已被明令禁止使用，自

中国药典 1977 年版开始即被水牛角代替。临床上

以水牛角代替犀角治疗温热病等效果较好，但用

量大，约为犀角的 8~10 倍。牦牛角为牛科动物牦

牛 Bos grunniens(藏语称 Yak)的角，是一味传统藏

药。Yak 为我国雪域高原极具优势和特色的生物资

源，主要分布于西藏、青海、甘肃及其毗邻国家，
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总数约 1 400 万头，占世界牦牛资源总量的 85%以

上，资源丰富。有研究表明，牦牛角与犀角的 35

种元素、18 种氨基酸以及牛磺酸、胆固醇、氨基

己糖、水溶性蛋白类含量相似度高，其中牛磺酸

含量还远高于犀角和水牛角，初步表明牦牛角可

以作为犀角的替代资源加以利用[10-11]。另有研究

表明，以西藏牦牛角替代古方犀角汤中犀角后，

对发热家兔的退热作用与原古方作用相当，比水

牛角见效快很多；从牦牛角粗提液中分离得到的

多肽有明显的解热和镇痛作用[12-13]。这些结果也

提示牦牛角可以作为犀角的代用品，且功效优于

水牛角。 

贵细中药羚羊角在药典中还有收载，但其原

动物赛加羚羊已经是国家一级重点保护野生药材

物种。有研究支持藏羚羊角和加大剂量的山羊角

作为羚羊角的替代品[10-11,14-15]。此外，同样属于国

家重点保护野生药材物种的人参、黄连、天麻等

都实现了人工栽培；目前还研制出塞隆骨作为虎

骨的替代品；人工手术诱生牛黄、人工饲养雄麝

活体取香、人工养熊活体引流胆汁等，其主要成

分、药理作用都与天然牛黄、麝香、熊胆很相似[16]。 

1.5  个别栽培和野生品种 

例如防风栽培品。防风为伞形科植物防风

Saposhnikovia divaricata (Turcz.) Schischk.的干燥

根。防风栽培品质地紧实显油润，断面特征与药

典中“有裂隙”等描述内容不相符，气味及显微

特征与(仿)野生品也有所差异[17]，有被药品监管部

门判为性状不合格的报道，因此市场占比小。不

过，防风栽培品与野生品的药典指标成分升麻素

苷、5-O-甲基维斯阿米醇苷的质量分数无显著性差

异，HPLC 指纹图谱类似，仅部分化学成分偏低[18]。

尽管有所差异，但防风也是国家三级重点保护药

材物种，野生资源紧张，而且栽培品质量更均一，

有必要纳入药典以扩大应用。 

例如野生紫苏。药典中的紫苏梗和紫苏子分

别为唇形科植物紫苏 Perilla frutescem (L.)Britt.的

干燥茎和干燥成熟果实[5]；新版《浙江省中药炮制

规范》中浙紫苏梗和浙紫苏子分别为唇形科植物

野生紫苏 Perilla frutescens (L.) Britt. var. acuta 

(Thunb.) Kudo 的干燥茎和干燥成熟果实，主产于

山东、江苏、浙江[9]。山西中药炮制规范也收载了

野生紫苏的来源品种[3]。2 种来源的紫苏梗和紫苏

子的炮制方法、功能主治等都一致，建议一同纳

入药典收载。 

2  谨慎扩大部分中药来源的注意事项思考 

2.1  注重正本清源，不滥扩大 

建议谨慎扩大部分中药来源，务必注重基源

鉴定，不得随意扩大，尤其是近缘品种繁多的品

种。应当结合性状、显微鉴别、薄层鉴别甚至分

子鉴别技术研究明确科、属、种，有明显不同特

征的可以在各项下按品种来源分别描述。对于个

别鉴别困难的近缘品种，更应该加强鉴别方法的

研究，尽量增加快速、高效的特异性鉴别方法。 

2.2  注重考查新增来源品种的药理药效 

药品是治病救人的特殊商品，疗效至关重要。

对于拟新增来源的品种，在鉴定和化学成分研究

基础上，务必要重视开展与原先来源品种药理药

效的比较研究。药理作用不一致者不能增加；药

理作用一致但药效差别大者，剂量应该做调整，

区别明示，例如前面提及的山羊角替代羚羊角的

剂量比例约为 7︰1[14]。此外，还应注意设计和收

集拟新增来源的中药品种临床应用的跟踪调查资

料，切实保证和提高用药安全性、有效性。 

2.3  规范和提高地方中药标准 

制定地方中药标准意义重大，可以弥补国家

药典品种的不足、有利于充分挖掘利用地方药材

资源、为强化地方中药质量监管提供法律依据等。

但与此同时，各地方中药标准的技术水平和更新

频次差别大，尤其“同物异名，同名异物”的问

题较多，由此涉及药材名、基源植物中文名或中

文名混淆的问题。这需要地方或国家投入人力财

力，通过专项工作加以规范和提高[19]。 

2.4  新增来源品种争取进入药典标准 

新增来源品种多先见于各地方中药标准，而

且已经有应用和研究基础，例如新版《浙江省中

药炮制规范》中收载的衢枳壳、温山药、浙瞿麦、

浙黄精等[20]。按目前的药品监管政策，地方习用

中药品种只能在本省流通，跨省调拨需要相关省

份药监部门审批；但实际上随着市场经济和中药

产业的发展，很多地方药材品种已经在全国流通

和使用，这已构成制定国家标准的需求条件。待

相关研究条件成熟，积极推动新增来源品种进入

药典标准，并尽量减少单列品种，才会解决各地

方标准可能出现互不协调的问题，进而规范和扩

大中药市场。 
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2.5  完善地方中药标准转化为药典标准的途径和

技术要求 

要解决地方药材品种在流通使用过程中标准

适用性问题，需要在国家层面制定规范、协调、

统一的工作机制，指导开展地方中药标准的相关

工作，确保各省市在制定地方标准时执行统一的

技术要求。从某种程度上讲，一些地方习用中药

标准已经部分在发挥国家标准的作用，因此应积

极研究地方中药标准转化为药典标准的制度和途

径，制定相应程序、提出具体要求，明确怎样的

地方中药标准可以上升为国家标准。实行全国统

一的技术标准，才能切实解决各省市地方标准不

统一引发的各种问题[20]。 

3  小结和展望 

在中医药产业蓬勃发展的时代背景下，基于

保护与开发药用资源、延续发挥部分传统特色药

材的用药习惯和疗效的考虑，笔者认为从以上 5

个角度出发，在注重基源鉴定和药理药效研究评

价的基础上，部分中药品种可以尝试谨慎增加一

些基源近缘的动植物来源。尤其是对于部分资源

匮乏或濒危的中药品种，开展驯养和栽培的补充

或替代品研究，既有利于野生药用资源的保护，

也是生态文明建设的重要方面，以推动中药产业

的绿色可持续发展。待相关研究条件成熟，应积

极推动拟新增来源品种进入国家药典标准相关中

药品种项下，尽量减少单列品种。这样既能切实

扩大中药材资源以满足中药产业的发展需求，也

方便医疗机构的处方应对；既有利于减消一些中

药材品种的商品流通壁垒，也有利于强化行业监

管和推动中医药产业更好地服务于大众健康。 
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