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　 　 中药提取物是从植、动物中制得的挥发油、油

脂、有效部位和有效成分。 中药提取物古已有之，

乳香、没药、蓖麻油等，就是通过传统的药材生产和

炮制加工技术制得的。

现代中药提取、分离、纯化技术促进中药提取

物的快速发展。 目前，中药提取物在亚洲、欧洲得

到比较广泛的应用。 日本、东南亚国家和地区开展

中药提取物的研究比较早，我国医药和畜牧兽医领

域也都对中药提取物进行了多年的研究探索。

中药提取物具有开发投入较少、技术含量高、

产品附加值大等优势和特点［１］。 系统地研究和应

用兽用中药提取物，对于节约动、植物资源、保障动
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物健康养殖、降低兽药生产成本都具有重要意义。
１　 基本概念

按国家药典规定，提取物包括以水或醇为溶剂

经提取制成的流浸膏、浸膏或干浸膏、含有一类或

数类有效成分的有效部位和含量达到 ９０％ 以上的

单一有效成分［２，３］。 一般认为，有效部位是指当一

味中药或复方中药提取物中的一类或几类化学成

分的含量达到总提取物的 ５０％以上，而且这一类或

几类已知化学成分被认为是有效成分，该一类或几

类成分的混合体即被认为是有效部位。
１． １　 分类　 按不同药用价值和提取分离程度可分

为：全成分提取物类，如大黄浸膏、甘草流浸膏、黄
芩提取物等；有效部位类，如人参茎叶总皂苷、广藿

香油、丹参酮提取物等；单体化合物类，如青蒿素、
薄荷脑、黄藤素、穿心莲内酯等。 也有按复合提取

物、单体提取物、植物油脂、浸膏与流浸膏剂来分

类的。
１． ２　 生产技术与方法　 中药提取物的生产技术包

括提取、浓缩、精制、分离、干燥等。 提取方法包括：
煎煮法、渗漉法、浸渍法、回流法、水蒸气蒸馏法、超
临界流体提取法、半仿生提取法、超声提取法等；浓
缩方法包括：减压蒸发、常压浓缩、薄膜蒸发、多效

蒸发等；精制方法包括：水提醇沉法、醇提水沉法、
酸沉法、吸附澄清法、大孔吸附树脂吸附法、盐析

法、透析法等；分离方法包括：沉降、离心、过滤等；
干燥方法包括：烘干法、减压干燥法、喷雾干燥法、
沸腾干燥法、冷冻干燥法、微波干燥法、红外线干燥

法等。
２　 兽用中药提取物应用与管理

２． １　 作用与定位　 中药提取是对中药材的深度炮

制和加工，中药提取物可以看作是中药的特殊炮制

品，是特殊形式的中药饮片。 与中药炮制品类似，
中药提取物既可以直接入处方配伍或单独使用，也
可以作为原料进一步加工为制剂。 在特定条件下，
中药提取物具备原料、制剂、中间体等不同的角色

定位。
由植物提取加工得到的“乳香、没药、血竭”药

材，可供中兽医临证配伍或者新制剂研发配伍使

用，而“蓖麻油”按照“功能主治”可以直接口服给

药；“浸膏与流浸膏”本身是制剂，但也可以作为原

料用于生产制剂，如用“甘草流浸膏”生产甘草浸

膏、用“刺五加浸膏”生产刺五加片；上世纪 ９０ 年代

始，兽用中药提取物的生产形成一定规模，作为中

间体存在的兽用中药提取物，已有少数建立了国家

标准，如“银黄提取物注射液”的“金银花提取物”
和“黄芩提取物”。
２． ２　 生产管理　 我国对兽用中药提取物的生产实

行 ＧＭＰ 管理，要求已有兽药国家标准的中药提取

物按品种验收，并允许此类中药提取物可以在市场

流通。 在兽用中药注射剂、口服液、颗粒的制备过

程中，以“中间产品”存在的中药提取物，其生产设

施须与相应的制剂车间同时验收。
中药提取生产是一项专业性强、设备要求高的

工种，随着社会化分工精细化、专业化发展，我国已

经出现专门的规模化中药提取物生产企业。 为满

足部分中药制剂生产企业直接使用购进的中药提

取物投料生产的需求，我国曾在 ２００８ 年 － ２０１０ 年

期间试行过兽用中药提取物委托加工生产模式，但
由于技术标准问题以及不同生产企业诉求不一致，
该模式没有继续施行。 其后，农业农村部放开兽药

企业集团内部调剂中药提取物方式生产中兽药制

剂，并将相关中药提取物调剂纳入兽药产品批准文

号申请统一管理［４］。
２． ３　 标准管理　 我国较早就制定了兽用中药提取

物国家标准。 １９７８ 年版《兽药规范》和 １９９０ 年版

《中国兽药典》收载“大黄流浸膏、甘草流浸膏、甘
草浸膏、当归流浸膏、远志流浸膏、姜流浸膏、益母

草流浸膏、颠茄流浸膏、颠茄浸膏”等。 ２０１０ 年《中
国兽药典》采用“植物油脂及提取物”单列的形式，
新增收载人参茎叶总皂苷、丹参酮提取物、茵陈提

取物、三七总皂苷、当归流浸膏、黄芩提取物、大黄

浸膏、连翘提取物、黄藤素等 １６ 个中药提取物

品种［５］。
中药提取物组分复杂，特征图谱或指纹图谱是

控制中药提取物质量稳定性的有效手段，部分提取

物将某一单体含量作为质量判定指标。
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３　 植物提取物与中药提取物

目前，植物提取物在医药、化工、兽药、饲料等

行业的应用都相当广泛，提取物行业已经是一个以

中药提取物为核心，包容了源自于世界各地植物的

提取物的现代产业［６］。
我国医药部门对中药提取物进行管理经历了

一段探索过程，曾经采用批准文号管理［７］、允许部

分中药提取物委托加工［８］等办法，目前实施的是备

案管理，即针对中成药国家药品标准处方项下载

明，且具有单独国家药品标准的中药提取物，将提

取物生产企业和使用企业绑定在一起备案，凡生产

或使用上述中药提取物的企业，都必须在各省（区、
市）食品药品监督管理局备案［９，１０］。 允许使用企业

从相关制药企业外购，也鼓励企业自建提取车间，
提高生产的标准化。 医药部门的经验为兽用中药

提取物的管理提供了重要借鉴。
自我国 ２０１８ 年决定停止生产、进口、经营、使

用部分药物饲料添加剂，明确除中药以外的促生长

类药物饲料添加剂品种全面退出后，饲料和养殖行

业对天然植物为原料的提取物申报新饲料添加剂

的需求不断增加。 ２０１９ 年，农业农村部改革和完善

了新饲料添加剂产品审批制度，适度放宽了分析检

测和评价材料要求［１１］。 目前，共有 １１７ 种天然植

物可以直接作为饲料原料使用，包括经过水提或醇

提的粗提物［１２］。
虽然植物提取物与中药提取物大多是源于天

然植物，但二者在应用和管理上存在较大差别，见
表 １。

表 １　 植物提取物与中药提取物应用与管理异同

Ｔａｂ １　 Ｓｉｍｉｌａｒｉｔｉｅｓ ａｎｄ ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓ ｉｎ ａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎ ａｎｄ

ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｏｆ ｐｌａｎｔ ｅｘｔｒａｃｔ ａｎｄ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｍｅｄｉｃｉｎｅ ｅｘｔｒａｃｔ
类别 应用 管理

植物
提取物

化工原料、颜料；化妆品、色素、
食品添加剂；保健品、饮料、日用
品原料

按各行业要求
进行管理

饲料及添加剂原料 目录管理

中药
提取物

药用
品种 注 册、 备
案生产

兽药、药物饲料添加剂
品种 注 册、 集
团内调剂生产

要注意防止将植物提取物（如饲料添加剂）混为中

药提取物（如药物饲料添加剂）应用的问题。
４　 发展兽用中药提取物的思考

４． １　 广泛建立中药提取物标准　 按生产需要，将
制剂配制的中间品固化为新的提取物，从博落回提

取物散、紫锥菊口服液、杨树花口服液、鱼腥草注射

液等兽用中药单味制剂入手，按口服、注射不同等

级，制定单味制剂提取物标准，再逐步发展到制定

混合煎煮提取物标准。 也可发挥中兽医药相关社

会团体和行业协会力量，制订相关团体标准。
将标准化的中药提取物作为中药制剂原料管

理，为中药提取物委托生产或市场流通提供质量保

证。 提炼总结中药提取物的药效药性，为更多的中

药制剂和新药研发做好原料准备。
在标准项目中明确植物基源，对有效成分、指

标成分进行定量或定性分析，采用特征图谱、指纹

图谱控制质量优劣，并对限量物质检查做出要求。
加强高纯度提取物残留与耐药性风险研究，研究制

定必要的动物源性食品中的残留限量标准和检测

方法。 采取有效的质量控制和风险评估手段，保障

兽用中药提取物的质量与安全。
４． ２　 采用委托加工、备案管理模式　 在兽用中药

提取物标准不断建立的基础上，通过委托加工、备
案或注册管理等方法，将兽用中药提取物纳入兽药

质量全过程监管体系，实现中药提取物的市场局部

流通目标。
中药提取物的专业化、规模化生产，是新形势

下社会化生产分工协作的需要，能有效避免资源浪

费、降低成本，委托加工不失为保障中药提取物质

量稳定的重要手段。
美国、欧盟、日本都建立了原料药备案管理制

度，对所提交的原料药注册文件均不进行单独的行

政审批，而是存档备查，在有关药品制剂上市申请

审查过程中作为必要的技术资料进行技术审

评［１３］。 可以与我国医药部门一样对中药提取物实

行备案管理。
４． ３　 创新中药制剂生产模式　 开展直接采用提取

物投料与药材投料制剂的药效对比研究，对于工艺
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变更前后药效没有明显差异的品种，制定提取物投

料替代方案，将部分中药制剂处方中的“饮片”修

订 ／增补为“中药提取物”，允许特定的成方制剂可

以从中药提取物投料开始生产，建立新的中药制剂

生产工艺规程，创新中药制剂生产模式。
以中药提取物作为中药制剂的直接原料，可以

抓住整个中药生产过程的关键，实现中药提取物的

全流通。 应该鼓励用中药标准提取物复配研发新

药，适度放宽与植物提取物同源的中药提取物审批

条件，在评价资料要求方面，采信国内外权威机构

出具的评价报告、权威刊物公开发表的文献等资

料，作为评价产品有效性、安全性的依据。
４． ４　 发展中药配方颗粒　 兽用中药提取物的质量

标准没有收载临床“功能主治”部分，作为原料使用

的兽用中药提取物只能用于制剂生产，还不能像药

材一般用于临床配伍，单方提取物在兽医临床的使

用还是空白。
中药配方颗粒是以中医药的理论为指导，将单

味中药饮片按照标准炮制规范，采用机械化生产，
经现代制药工艺提取、分离、浓缩、干燥、制粒、封装

而成的一种具有统一剂量、统一质量标准的可用于

直接配方的颗粒性中药。 我国医用中药配方颗粒

已经取得很多成熟经验，大量临床观察结果表明，
中药配方颗粒疗效显著，性味、归经、功效与传统汤

剂相比基本一致，甚至要优于传统汤剂。 日本的汉

方制剂研究也表明，浸膏粉与汤剂的指标成分相当

接近，日本汉方制药协会 １９８７ 年制定了《医疗用汉

方浸膏制剂的生产管理和品质管理基准》 ［１４］ （汉方

ＧＭＰ），一般经由浸膏制成颗粒剂。 日本市场上颗

粒剂占比达 ９０％以上［１５］。
启动兽用中药配方颗粒研究工作，确定中药提

取物的给药途径、功能与主治，不仅为提取物制备

制剂提供临床依据，也可以为畜牧水产养殖和宠物

诊疗临床配伍应用，以及饲料添加应用提供极大

便利。
４． ５　 制定符合兽用中药提取物特点的注册分类标

准　 根据中兽医理论，结合现代畜禽水产健康养殖

需求，充分论证拟修订的“中兽药、天然药物分类及

注册资料要求”涉及兽用中药提取物的规定，以制

定出符合中兽医整体观和辨证施治规律的新型中

兽药注册分类标准，更加科学地指导和支持中兽药

新药研发和中兽医诊疗技术创新。
兽用中药提取物发展问题涉及到原料生产、标

准制定、生产管理及模式创新等多个方面，要破解

兽用中药提取物发展难题，解决“以购代产”等问

题，必须秉持系统思维，提出整体性解决方案，保障

中药提取物生产、购买、使用的合法性，从而进一步

提高中药制剂生产效率，在畜禽水产养殖中更好地

推动中药的应用，保障养殖业健康发展。
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