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前  言

特色药材规范化生产的目的,在于运用规范化管理和质量监

督手段,控制药材生产、产地加工和包装贮运中的农药、重金属和

有害元素的污染,以获得符合有关标准规定的特色药材优质产品。

当前我国农业经济已进入一个新的发展阶段。为了适应新的

形势要求,开辟农民增收的新领域,各地纷纷进行农业生产结构调

整,不少地方定位于药用植物的种植。一时间在“要发财,种药材”

观念的指引下,什么价位高就种什么。在缺乏市场信息和规范化

栽培技术的情况下,许多地区不按气候条件合理选择药用植物种

类和布局,不按药用植物生产地道性原则,盲目引种;在生产药用

植物之前没有对当地的土壤、水质、大气等环境质量进行监测,药

用植物生产过程不规范,导致生产出来的药材重金属含量、农药残

留量超标等一系列问题,达不到无公害的标准。

本书依据《中药材生产质量管理规范》(GAP)指导原则,重点

介绍了我国西南地区具有地方特色的地道性药材中的10个品种

规范化生产技术。对各品种的药用部位、资源分布、主要产区、化

学成分、药理作用、功能主治、临床应用、栽培现状、发展前景、形态

特征、生态生物学特性、生产技术、病虫害防治、采收加工、质量标

准、商品规格及商品运输、贮藏等内容进行了较详细的叙述。

本书在编写过程中参考引用了国内出版的许多相关资料、图

书及部分研究成果,在此向原作者表示衷心的感谢! 重庆市药物



种植研究所张润林书记、李品明副所长、申明亮教授、刘正宇研究

员对本书的编写给予了大力支持,亦表示衷心的感谢!

由于编著者的水平有限,加上编写时间仓促,不妥和谬误之处

在所难免,敬请广大读者不吝指正。

编著者
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第一章 概 述

一、特色药材规范化生产概念

中药材规范化生产的目的,在于运用规范化管理和质量监督

手段,控制中药材生产、产地加工和包装贮运中的农药、重金属和

有害元素、微生物及异物的污染和混杂,以获得符合国家有关标准

规定的中药材产品;也就是指按照《中药材生产质量管理规范》
(GAP)生产的中药材,并经过专门机构认定、许可生产和符合

GAP标准的中药材产品。其含义主要包括三个基本内容:①在生

态环境质量符合GAP规定标准产地生产的;②在生产过程中不

使用超限量有害化学物质的;③在按照GAP要求规范化生产、加
工、包装、运输、贮藏和经济质量检测符合规定标准,并经专门机构

认定的中药材产品。
然而目前,在缺乏市场信息和规范化栽培技术指导的情况下,

许多地区不尊重药用植物生产“地道性”的原则,盲目引种。在生

产药用植物之前没有对当地的土壤、水质、大气及环境质量进行监

测,结果生产出来的药材,其重金属、农药残留超标,达不到无公

害、安全及绿色药材的标准。有的地方在生产药用植物时,缺乏对

药用植物的种源鉴定,所引种的不是原种药用植物,生产出来的药

材不能入药,造成了损失。这些问题的出现,主要是由于药用植物

生产技术没有规范化。药用植物规范化生产是对药用植物栽培按

照国家有关法规的要求,制定出药用植物栽培规范化生产标准操

作规程,在产地环境、品种鉴定、生产技术、采收加工、贮藏运输及

产品质量等方面都要有明确的技术措施、方法和标准。使药用植
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物生产技术系统化、科学化、规范化,生产出来的中药材产品达到

无公害、绿色标准以及最终达到有机药材的标准。

二、特色药材规范化生产的重要意义

随着医药事业的蓬勃发展及人们生活水平的不断提高,人们

对健康长寿和保健的愿望越来越强烈;同时随着中药走向世界,人
们把中药材视为珍宝,许多名贵中药材成了国际市场上的抢手货,
对中药的需求量大幅度增加。但是,目前我国中药材的生产比较

分散,加之小农式经营方式,药材质量低劣,达不到无公害、绿色及

有机药材标准;要使中药材质量逐步达到这些标准,必须实行规范

化生产,这是人们健康的需要,也是中药走向世界的需要。中药标

准化是实现中药现代化、国际化的必要条件。
为了中药材规范化生产,保证中药材质量,促进中药材标准

化、现代化,科技部、国家食品监督管理局、国家中医药管理局在中

药现代化产业基础建设中,提出要将中药材生产规范化,使中药材

栽培的良种选育、栽培技术、采收与加工、贮藏与运输等生产中的

各个环节规范化。生产出质量可靠安全的优质中药材,以提高我

国中药材在国际药材市场的地位和竞争力。通过规范化生产出高

产、优质,无公害、绿色、有机标准的中药材,必将在药材市场上占

据优势,为中药材生产创造出广阔天地。

三、特色药材规范化生产的主要内容

《中药材生产质量管理规范》(GAP)包括药用植物栽培管理

和药用动物养殖管理。其中药用植物栽培管理,包括中药材产地

的生态环境,种质和繁殖材料,栽培管理,采收与初加工,包装、运
输与贮藏,质量管理,人员和设备管理等,都有明确规定。药用动

·2·
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物管理包括药用动物生存环境、食性、行为特点,动物的活动季节、
昼夜活动规律及不同生长周期和生理特点,动物栖息、行为特性,
养殖环境的清洁卫生、疫病防治及育种繁殖等,均有详细规定。

GAP是中药材生产的指南,在进行中药材生产和生产基地建

设时,均需要依据GAP,在总结前人生产经验的基础上,通过科学

研究、生产试验,根据不同的生产品种、环境特点,制定出每种中药

材的切实可行的、达到GAP要求的“规范化生产标准操作规程”
(SOP)。并坚决按照规范化生产操作规程实施。这是保证中药材

质量的先决条件。只有保证了中药材质量,才能保证中药和中成

药的质量。

四、特色药材规范化生产的具体实施

特色药材规范化生产从立项、建园、田间和饲养管理、采收加

工、市场需求、质量规范和生长特性的每一个环节都要进行严格的

监控管理。特色药材GAP生产的标准化是一项系统工程,涉及

医药、农林、外贸、技术监督等部门,需要政府、企业、科研单位、广
大农户的广泛交流和协调配合,按照GAP为特色药材生产所提

供的要求和准则,各生产基地应根据各自的生产品种、环境特点、
技术状态、经济实力和科研能力,制定出切实可行的、达到 GAP
要求的方法和措施,即《规范化生产标准操作规程》(SOP)。SOP
是一个可靠的追溯系统,是所有参与特色药材生产的研究、管理及

生产人员所应掌握的技术标准。将SOP真正落实到特色药材生

产的每一个环节,保证生产的全面性和真实性,保证基地建设严格

按照GAP要求进行。
由于当前我国的中药材生产的技术水平不高,还无法规范和

达到中药材GAP的要求,束缚了中药材GAP的实施。需要出现

一些药材生产的龙头企业,由此带动整个中药行业的GAP实施。
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五、特色药材《规范化生产标准操作规程》
(SOP)的制定原则

(一)区域性原则

区域性就是地道药材的区域指标,在药材生产中必须予以重

视,坚持发展地道药材。地道药材是来源于特定产区的优质药材。
地道药材是该药材原物种在其产地受自然环境和人类活动的影响

而形成的历史产物,其成因分为遗传主导型、生态主导型、技术主

导型、传媒主导型,以及多因子主导型。除遗传主导型外,生态环

境的影响十分重要。坚持发展地道药材,以保证生产药材的优良

品质。在制定SOP时,首先要根据本地自然条件选好药用动、植
物种类或品种。以地道药材产区的环境指标为依据,总结出最佳

适宜区指标的具体参数,从降水、气温、光照、土壤类型等方面设立

具体指标范围。新发展的生产区,应按照传统地道药材产区的各

项指标进行对照引种,如果完全相同,即为最佳适宜区;如能满足

80%以上的环境指标,为适宜区;如有限制因子存在,则为不适宜

区。通过自然环境与原产地的对比,即可确定出适宜程度的高低。
(二)安全性原则

安全性原则也即无害化原则。在制定SOP时,一定要按照

GAP的要求来做。首先应对农业环境质量现状进行评价和动态

变化的评估,要求特色药材生产区域无污染源。空气、土壤、水源

应达到国家规定的质量标准;其次是对特色药材种源标准的确定;
病虫害的种类、发生规律及综合防治方法的研究制定,以及农药使

用范围及安全使用标准;农药最高残留及安全间隔期的确定;肥料

的合理使用及农家肥的无害化处理措施;药用动物的饵料搭配及

其安全管理标准;制定药材的采收与加工标准;包装、贮藏及运输

标准等。
·4·
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(三)可操作性原则

在制定SOP时,要有适用性和可操作性。特色药材的生产,
除要求优越的自然环境外,也需要良好的社会经济环境、技术支

撑、投资环境以及交通、供水、动力、通讯、治安等。
(四)技术可靠性原则

制定SOP是一项技术性很强的工作。要由专家和技术人员

来做。所制定的每一项具体技术指标,都要以特色药材生物学特

性为基础,都要符合GAP要求,具有可靠性。

六、特色药材SOP的制定

(一)编写SOP的基本路线

1.概述 要求。

2.前言 在前言中必须说明如下统一规定:
本规程由:×××××××××××提出并归口。
本规程起草单位:××××××××××。
本规程主要起草人:×××。
本规程委托×××××××××××负责解释。
(二)正文要求

1.内容与范围 
(1)内容 本规程规定了××特色药材生产管理规范所需生

产产地的选择、环境条件及污染物指标值、特色药材的品种、生产

技术、病虫害防治、产品采收加工及药材商品质量控制。
(2)范围 本规程的特色药材适用××地区××特色药材的

生产。

2.引用标准 主要引用国家颁布实施的GB
 

3095—1996环

境空气质量标准;GB
 

5618—1995土壤环境质量标准;GB
 

5048—

1992农田灌溉水质标准。
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3.术语和定义 包括产地、环境条件、农药残留、药材最佳采

收期的术语和定义。

4.生态环境 包括气候条件、土壤情况、农田灌溉水质、大气

质量、周边环境等。

5.原种鉴定 对所生产的特色药材需要进行植物学的原植

物鉴定。

6.良种繁育 繁殖材料和繁殖方法。

7.选地与整地及饲养场地 栽培用地的土质、栽培方式、施
肥种类和标准,饲养场选择与建筑。

8.播种时期和方法 
9.田间管理及饲养管理 间苗、中耕、除草、追肥、浇水、搭

架、整枝、修剪等;饲养方式与方法、饲料配比、饮水时间及次数、养
殖环境的清洁卫生、消毒制度的建立等。

10.病害与虫害防治 病害、虫害种类,危害症状,防治方法。

11.药材采收加工 采收时间和采收方法,产地加工。

12.质量标准 感观指标,理化指标,卫生指标等。

13.生产过程记录项目 包括种子、种苗和繁殖材料的来源,
生产技术过程、播种、田间管理、肥料、农药收获、加工及贮藏运输

等;药用动物种类及来源、饲养技术、育种繁殖等。
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第二章 特色药材规范化生产管理

一、生产用地管理

(一)生态环境质量标准

特色药材的生产用地,首先必须考虑用地的生态环境的质量。
生态环境是特色药材规范化生产中的重中之重。主要包括大气环

境质量标准、农田灌溉水质标准和土壤质量标准。

1.大气环境质量标准 见表2-1。
表2-1 大气环境质量标准

项 目
标  准

日平均* 任何一次** 单位

二氧化硫 0.05 0.15

氮氧化物 0.05 0.1

总悬浮微粒 0.15 0.30

毫克/米3

氟 7 微克/分米2·日

  注:*“日平均”任何一日的平均浓度不许超过的限值;

 **“任何一次”为任何一次采样测定不许超过的浓度限值

2.农田灌溉水质量标准 见表2-2。
表2-2 农田灌溉水质量标准

项  目 标准(毫克/升)

pH值 5.5~8.5

总 汞 ≤0.001

总 镉 ≤0.005
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续表2-2

项  目 标准(毫克/升)

总 砷 ≤0.05(水田)0.5(旱作)

总 铅 ≤0.1

氯化物 ≤250

氟化物 ≤2.0(高氟区)3.0(一般地区)

氰化物 ≤0.5

3.土壤质量标准 见表2-3。
表2-3 土壤质量标准

项 目
含量限值

pH值6.5~7.5 pH值>7.5

镉(毫克/千克) ≤0.30 0.60

总汞
 

(毫克/千克) ≤0.50 0.50

总砷
 

(毫克/千克) ≤25 25

铬
 

(毫克/千克) ≤100
 

100

铅
 

(毫克/千克) ≤100
 

100

铜(毫克/千克) ≤100
 

100

  注:重金属铬(主要为三价)和砷均按元素量计,适用于阴离子交换量>5毫摩(±)
 

/
千克土样,若≤毫摩(±)/千克,其标准为表内数值的半数

(二)生产用地的选择

1.根据特色药材生态类型选择 特色药材的生态条件大体

可分为林下、干生、中生、岩生和湿生5个类型。各种生态类型的

特色药材在各自的生态条件下长期生存,形成了各自的生态条件

的适应性。如林下生长的药材由于有高大的树木遮荫,形成了喜

阴的特性,需要在遮荫和凉爽的气候条件下才能生长良好。如特

色药材黄连和三七就是典型的林下生长的药材。这些药材在人工

栽培时,就需要模拟野生条件下的生态环境才能栽培成功。
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2.根据土壤肥力的选择 土壤是药材生产的基础,其基本特

性是具有肥力。而影响土壤肥力的因素主要有土壤质地、有机质

含量、营养元素、水分和酸碱度等。
(1)土壤质地 土壤质地一般根据土壤沙粒或黏粒含量的百

分数,又把土壤分为沙土、壤土和黏土。
(2)土壤有机质 土壤有机质含有植物所需的一切养分,如

碳、氢、氧、氮、磷、钙、镁等多种元素。土壤有机质既是土壤养分和

能量的主要来源,又能调节土壤的酸碱度,这样有利于微生物的活

动,反过来又有助于土壤有机质的分解,增加土壤肥力。
(3)土壤酸碱度 土壤酸碱度是土壤的重要性质之一,与药用

植物的生长发育有着密切关系,不同的土壤有不同的酸碱度,不同

酸碱度的土壤适于生产不同的药用植物,应根据植物特性予以选

择。
(三)土壤耕作

1.深耕和耕翻 
(1)深耕 深耕是药材生产的一项重要技术措施,这样既可减

少土壤水分的损失,又可消灭多年生杂草,深耕的深度一般达

25~35厘米。
(2)耕翻 就是将耕作层的土壤翻起。其深度为20~25厘

米,结合耕翻,消灭残茬,并使土壤和肥料充分混合,调节土壤的

水、肥、气、热。熟化土壤,改善土壤物理性状,提高土壤肥力。

2.碎土和起垄做畦 
(1)碎土 即耕翻后,应及时用耙把土块碎细整平,使土壤疏

松有利于播种。
(2)起垄 适合地下水位较高的地区。起垄可提高地温,便于

排水和田间管理。垄的大小应根据药材种类而定。
(3)做畦 做畦适于密植,能充分利用土地。做畦可根据地

势、地形和地下水位的高低做成高畦、平畦和低畦。
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