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《中药饮片临方炮制规范》解读*
 

马彦江1，2，3，桂新景1，2，4，5，董峰宇4，鲁静1，2，3，5，姚静1，2，3，5，刘瑞新1，2，3，5，6， 

陈天朝1，2，3，5，李学林1，2，3，5，6 

（1.河南中医药大学第一附属医院药学部，郑州 450000；2.河南省中药炮制技术传承

基地，郑州 450000；3.河南省中药临床应用、评价与转化工程研究中心，郑州 450000；

4.河南中医药大学药学院，郑州 450046；5.河南省中药临床药学中医药重点实验室，

郑州 450000；6.河南中医药大学呼吸疾病中医药防治省部共建协同创新中心，郑州 

450046） 

摘要 为推进中药饮片临方炮制规范发展，由中华中医药学会医院药学分会组织，河南

中医药大学第一附属医院和江苏省中医院牵头，会同全国28家医疗机构共同起草了《中

药饮片临方炮制规范》。2021年6月，中华中医药学会批准发布该团体标准（T/CACM 

1367-2021）。该文对该规范进行详细解读，以期促进《中药饮片临方炮制规范》的落

地实施，推动传统中药炮制的传承创新。 
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Chinese Medicine ， Zhengzhou 450000 ， China;4. School of Pharmacy ， Henan 
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ABSTRACT  In order to promote the development of the prescription-based processing 

of Chinese herbal pieces， the China Association of Chinese Medicine published the 

social organization standard of the Standard for Prescription-based Processing of Chinese 

Herbal Pieces （T/CACM 1367-2021）in June 2021. The standard was led by the First 

Affiliated Hospital of Henan University of Chinese Medicine and Jiangsu Province 

Hospital of Chinese Medicine. And it was jointly drafted by 28 TCM medical institutions 

across the country. This paper introduced the standards in detail to promote the 

implementation of the standards and propel the inheritance and innovation of Processing of 

Chinese materia medica. 

KEYWORDS  Chinese herbal pieces；Prescription-based processing of Chinese herbal 

pieces；Group standards；Interpretation of specification 

中药炮制是我国首批非物质文化遗产，是中医临床用药最显著的特色之一，渗透

着中医整体观和辨证论治的思想，是连接中医和中药的桥梁。临方炮制是常规炮制的

有益补充，既传承了传统中药炮制技术，又满足了中医个性化用药和智能化调剂需求。

随着国家鼓励开展临方炮制相关政策的出台，中药饮片临方炮制迎来快速发展的机遇

期，其相关标准和规范也亟需建立和完善。 

2021年6月30日，中华中医药学会正式批准、发布了由中华中医药学会医院药学

分会组织、河南中医药大学第一附属医院和江苏省中医院牵头、全国28家医疗机构共

同起草的《中药饮片临方炮制规范》[1]（T/CACM 1367-2021）（简称《规范》）。为

更好地推动《规范》的实施，使相关人员更好地理解《规范》的内涵和意义，笔者在

本文对《规范》进行解读。 

 



 

 

 

1  《规范》制定的意义 

目前，受中医临床用药特点、经济效益和政策法规等诸多因素影响，临床应用中存在

部分中药饮片炮制品种临时供应不足的情况。《中华人民共和国中医药法》第二十八条指

出：“对市场上没有供应的中药饮片，医疗机构可以根据本医疗机构医师处方的需要，在

本医疗机构内炮制、使用”。作为供临床使用的临方炮制品，应有统一的生产规范和完整

的质量标准要求。 

中药“生熟异用”，疗效不同。传统的中药炮制方法很多，但现行版《中华人民共和

国药典》《国家中药饮片炮制规范》和各省、市、自治区的《中药饮片炮制规范》并不

能完全满足临方炮制的现实需要。主要表现在以下几个方面：一是记载的炮制方法有限，

如历代文献记载当归的炮制方法有25种[2]，其中生当归、酒浸炒当归、土拌炒当归、油

拌炒当归和当归炭等炮制品在临床上应用比较广泛[3-5]；但《中华人民共和国药典》

（2020年版）仅记载当归（片）和酒当归2个品种[6]。二是《中华人民共和国药典》

等记载的炮制参数并不详细，导致实际生产中相同炮制方法不同炮制工艺生产出的饮片

质量也不尽相同。如不同方法干燥的醋制延胡索物性及成分溶出不同[7]；不同工艺酒制

的酒丹参中丹酚酸B含量不同[8]。传统“逢石皆碎”“逢子必捣”“用时捣碎”等经验[9]，经现

代研究发现具有科学性和合理性[10]，也在《中华人民共和国药典》和地方中药饮片炮制

规范中体现，如“用时破碎”等。但其对破碎具体方法和炮制产物（即临方炮制品）

的性状、破碎度等指标并未明确要求。三是基于地域差异，不同地方对同一品种饮片的

炮制方法和质控标准表述也存在不一致情况[11]。这都导致现实生产中存在临方炮制操作

不规范、临方炮制品质量不稳定、药效存在差异[12]等现象。 

因此，在遵循现有法规要求前提下，根据临方炮制生产和使用需求制定《规范》，

对丰富中药饮片供应、规范临方炮制生产、保障临方炮制品质量、传承创新传统中药炮制

技术、推动中药饮片智能化调剂和提升中医药服务百姓健康的能力等方面具有重要意义

[13]。 

2   《规范》的主要内容 

《规范》分为10个部分，分别是前言、引言、范围、规范性引用文件、术语和定义、

环境及设施要求、人员要求、临方炮制办法、附录和参考文献。主要内容如下。 



 

 

 

2.1  范围  《规范》用于对中药饮片开展临方炮制的医疗机构及药店等单位的规范管理，

指导临方炮制人员规范操作。 

2.2  规范性引用文件  《规范》主要引用《中华人民共和国药典》《全国中药炮制规范》

等文件内容。 

2.3  术语和定义  《规范》共涵盖了4个定义，其中中药、中药饮片、中药炮制的定义

以《中华人民共和国药典》（2020年版）为准；规定“临方炮制”的定义为：按照中医药

理论，根据中药饮片自身性质，为提高调剂、煎煮与制剂质量及效率，满足临床（特殊）

需求，对中药饮片进行加工的一项制药技术。 

2.4  环境及设施要求  《规范》要求临方炮制室应当宽敞、明亮、清洁；地面、墙面、

屋顶应当平整、洁净、无污染、易清洁，远离各种污染源；应有有效的通风、除尘、防

积水以及消防等设施及“防火、防盗、防潮、防虫、防鼠”五防设施；各种管道、灯具、

风口以及其他设施应避免出现不易清洁的部位；房屋和面积应当根据医疗机构规模和工

作量合理配置；应当设有储藏、准备、炮制、清洗等功能区域。《规范》同时要求临方

炮制室应当配备完善的炮制设施，所用材质需符合药用要求；并根据实际需要配备储药

设施、冷藏设施等。 

2.5  人员要求   临方炮制具有较强专业性，生产和管理人员专业能力和健康情况也直

接影响临方炮制生产安全和生产质量。因此，《规范》对相关人员的资质、健康、卫生

等方面做出具体要求。①资质方面，《规范》要求临方炮制负责人应为具有3年以上实

践经验的中药学专业技术人员，具体生产操作人员应经过中药炮制相关知识和技能培训

并考核合格。②健康方面，《规范》要求从事临方炮制工作直接接触药物人员应当每年

至少体检一次，传染病、皮肤病等患者和乙肝病毒携带者、体表有伤口未愈合者不得从

事临方炮制操作工作。③卫生方面，《规范》要求操作人员应穿戴专用工作服并保持工

作服清洁、完好，不得佩戴饰物，操作前要进行手部的清洁和消毒；操作人员工作中如

中途离开后返回，应重新清洁并穿戴好工作服后再进行生产操作。 

2.6  临方炮制的方法   临方炮制是炮制的一种形式，其基本理论遵循传统炮制理论，

其炮制方法是传统炮制方法的继承和延伸。所以《规范》指出，临方炮制运用净制、切

制、炮炙等方法时，需遵照《中华人民共和国药典》《国家中药饮片炮制规范》及各省、



 

 

 

直辖市、自治区《中药饮片炮制规范》要求。同时，《规范》又结合当前临方炮制实际

情况，在对临床应用较多、需临时破碎的方法做出要求的同时，对炮制过程的记录和炮

制品的检验、储藏、留样等都做出明确要求。 

2.6.1  破碎  主要方法有：①用时捣碎，即采用臼、陶瓷类乳钵手工将其捣碎，或破碎

机破碎、轧扁机等机械轧碎；②用时打碎，即采用手工或机械方法打碎；③用时研碎，

即采用手工研磨或机械方法研碎；④用时砸碎，即采用铁锤、药碾或机械方法砸碎；⑤

用时剪碎，即采用手工或切药刀剪碎；⑥用时粉碎，即采用粉碎机进行粉碎；⑦烘焙切

块或打碎，即通过直接或间接加热并放凉后采用切刀或粉碎机粉碎；⑧用时破开或去核，

即采用手工或机械切药刀破开或去核；⑨用时去壳捣碎，即采用手工或机械方法捣碎。 

2.6.2  记录  包括品名、日期、操作过程、产品标准依据及检验、产品批号、原包装饮

片标签内容、辅料和损耗，以及操作人、复核人、检验人签字，炮制设备、设施应有使

用、清洁记录。 

2.6.3  检验  采用随机取样。用时捣碎、打碎、研碎、砸碎、剪碎、粉碎、破开或去核、

去壳捣碎后的中药饮片，先用肉眼观察是否破碎完全，再将其过筛、称量、计算。烘焙切

块或打碎后的中药饮片，随机取样后，按照质量标准要求进行检查。 

2.6.4  贮藏  临方炮制品应在《中华人民共和国药典》各饮片项下规定条件的基础上根据

炮制品性质提高标准保存；贮藏条件应满足产品稳定性要求，贮存时间一般不超过3个月。 

2.6.5  留样  每批原辅料、成品和与药品直接接触的包装材料均应当有足够的留样，不得

少于全检量的2倍；物料的留样应当编号，并按照规定的条件贮存；留样应保存至本批次物

料用完后3个月。 

2.7  临方炮制品的质量标准   临方炮制后的中药饮片应该具有一定的性状标准。现实中，

大部分饮片经过捣碎、打碎、研碎等临方炮制的操作后，除了形态上的变化外，其化学成分

并不会发生变化。因此，《规范》规定饮片经上述炮制操作后的颜色、色泽以及气味应与

炮制前相似或一致；如果出现特别明显的气味、颜色等变化，则认为炮制品不合格。

故各临方炮制品的质量标准的主要区别为破碎度和破碎率，具体如下。 

2.7.1  用时捣碎  ①果实种子类：破碎粒度≤5 mm，捣碎破坏种皮或果皮；破碎率应>90%。

②根及根茎类：破碎粒度≤10 mm，破碎率应>95%。③动物类：长、宽≤20 mm，贝壳类≤5 



 

 

 

mm，破碎率应>90%；④矿物类：破碎粒度≤5 mm，破碎率应>90%。⑤皮类：破碎粒度≤10 

mm，破碎率应>90%。⑥花类、叶类、草类：破碎粒度≤20 mm，破碎率应>90%。⑦其他：

破碎粒度≤10 mm，破碎率应>90%。同时，粒径≤5 mm的饮片，完整者与细粉量之和≤30%。 

2.7.2  用时打碎   破碎度同用时捣碎（除另有规定外），临方炮制品完整者与细粉量之

和≤10%。 

2.7.3  用时研碎  临方炮制品能全部通过四号筛[筛孔内径(250±9.9) μm]，并含能通过五号

筛[筛孔内径(180±7.6) μm]的粉末≤60%。 

2.7.4  用时砸碎  临方炮制品粒径＞5 mm、通过《中华人民共和国药典》四号筛[筛孔

内径(250±9.9) μm]的粉末≤10%。 

2.7.5  用时剪碎  剪成5～10 mm的段或丁。临方炮制品长径应≤10 mm，细粉≤10%。 

2.7.6  用时粉碎  粗粉能全部通过二号筛[筛孔内径 (850±29) μm]，并含能通过四号筛

[筛孔内径(250±9.9) μm]≤40%的粉末；细粉能全部通过五号筛[筛孔内径(180±7.6) μm]，

并含能通过六号筛[筛孔内径(150±6.6) μm]≥95%的粉末。 

2.7.7  烘焙切块或打碎  临方炮制品为切成或粉碎成长径≤10 mm的小块。 

2.7.8  用时破开或去核  临方炮制品中，原完整饮片、未去核饮片、通过《中华人民

共和国药典》四号筛[筛孔内径(250±9.9)μm]的粉末≤10%。 

2.7.9  用时去壳捣碎  临方炮制品中，原完整饮片、未破开饮片、通过《中华人民共

和国药典》四号筛[筛孔内径(250±9.9)μm]的粉末≤10%。 

2.7.10  其他  其他项目必要时按《中华人民共和国药典》该品种项下规定，包括检查、

浸出物、鉴别、含量等检验。直接供患者冲服、吞服的三七粉、珍珠粉、沉香粉等，

微生物限度应符合《中华人民共和国药典》散剂项下有关规定。 

2.8  附录：常用中药饮片临方炮制品种   为了方便使用，《规范》附录部分列举了阿

胶、阿胶珠等109种常用中药饮片临方炮制品种，其中《中华人民共和国药典》收载

70种，具体见表1。 

表1  常用中药饮片临方炮制品种统计表 

Tab.1  The statistical table of temporary processing varieties of commonly used Chinese 

Herbal Pieces 



 

 

 

序号 临方炮制方法 临方炮制品种数量 《中华人民共和国药典》收载的品种数量 

1 用时捣碎 82 54 

2 用时打碎 6 6 

3 用时研碎 1 1 

4 用时砸碎 1 1 

5 用时剪碎 4 2 

6 用时粉碎 13 4 

7 烘焙切块或打碎 1 1 

8 用时破开或去核 1 1 

3  《规范》推广使用注意事项 

3.1  可能出现的歧义  术语定义是认识一个事物、一项标准的基础。正确理解术语定

义的内涵，对于统一思想和准确认识、掌握、实施《规范》具有重要意义。但在不同

时期，不同专业、不同研究方向的专家和不同的使用部门对临方炮制的理解均不尽相

同。在《规范》的制定和初步施行中，产生歧义最大的地方为术语和定义的确定。如

“临方炮制”定义最初为“临方炮制系指将饮片临时炮制以满足临床调剂或煎煮需要”，

后结合专家意见和建议，修订为第一稿的“临方炮制系指将合格的饮片通过净制、切

制或炮炙操作，制成一定规格的饮片，以满足饮片质量稳定性、安全有效及调剂制剂

的需要”、第四稿的“临方炮制系指在中医药理论的指导下，根据饮片性质，将饮片制

成满足调剂、煎煮等临床需求的方法和技术”、第五稿的“临方炮制指为了满足临床病

人的特殊用药需求，或为了提高调剂、煎煮与制剂的质量及效率，对中药饮片进行再

加工炮制的过程”等。最终，结合多方意见，定稿为“临方炮制是指按照中医药理论，

根据中药饮片的自身性质，为提高调剂、煎煮与制剂的质量及效率，满足临床（特殊）

需求，对中药饮片进行加工的一项制药技术”。 

3.2  《规范》实施的难点  临方炮制品的破碎度和破碎率与指标成分的溶出高度相关，

直接影响临方炮制品的质量和临床疗效。《规范》的“7.质量标准”项下，对临方炮制

品的颜色及色泽、气味、破碎度和破碎率分别做了规定。但在实际操作中，由于操作



 

 

 

者对临方炮制法规理解、方法掌握不同，导致部分临方炮制品在破碎度和破碎率上达

不到要求，影响了临方炮制品的质量。 

3.3  《规范》的修订与完善    随着中药饮片行业的发展和国家对中医药、中药饮片

临方炮制政策的变化，以及《中华人民共和国药典》《全国中药炮制规范》和各省、

市、自治区《中药饮片炮制规范》的更新，《规范》的内容也将根据实际需要适时修

订，使《规范》更加与时俱进，指导中药饮片临方炮制更加合理、规范、科学。 

4    结束语  

《规范》是对现有中药饮片炮制标准的补充和完善，为全国中医医疗机构和中药

饮片零售企业的临方炮制提供依据和指导。在《规范》的推广应用方面，各使用部门

应在遵循中医药传统理论和中医药临床实践经验的基础上，按照《规范》的要求，从

人员、设备、技术等方面为开展临方炮制工作创造好的条件；各中医药专家、《规范》

使用者应正确理解、认识、应用《规范》，在实践中不断总结经验、发现不足，为《规

范》的完善、改版提出富有成效的意见和建议；各级行政主管部门应积极关注中药饮

片临方炮制工作，加强对临方炮制的指导和监管，从制度保障、成本核算等方面推动

中药饮片临方炮制产业的健康发展。 
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