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［摘　 要］ 　 为探索开展兽用中药配方颗粒产业化创新，通过分析兽用中药配方颗粒应用基础、品种

目标、产业化关键技术，提出了充分借鉴医药领域中药配方颗粒生产、管理经验，建立兽用中药配方

颗粒管理体系的建议措施，以促进兽用中药产业化模式创新，满足养殖业高质量发展需求。
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　 　 在畜禽水产养殖发展新阶段，充分发挥中药在

保障动物健康和绿色养殖中的作用，探索兽药产业

创新发展新方向，将为避免兽药残留、遏制细菌耐

药性，实现兽药高质量发展提供重要技术手段。 兽

用中药配方颗粒可以切实支撑兽医临证配伍，促进

兽用中药应用的提质增效，为兽药产业创新提供了
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新的机遇。 中药配方颗粒在医药领域的发展已取

得重要进展，如何借鉴医药部门经验，开展兽用中

药配方颗粒生产和应用模式创新研究以应对畜禽、
水产养殖疫病防控需要，是需要探索研究的重要

课题。
１　 医药领域中药配方颗粒发展现状

中药配方颗粒是以中医药理论为指导，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［１］。 中药配方颗粒具有便于

辨证施治、灵活组方、调剂使用携带方便等诸多特

点。 中药配方颗粒既保留了传统中医药辨证论治、
复方配伍、随症加减的特色，又具有疗效显著、易于

贮藏、质量稳定、安全有效、剂量精准便于临床调剂

等优势［２ － ３］。 相比中药饮片，中药配方颗粒具有更

高的附加值，更能体现中药用药的现代化、规范化

和标准化，是对传统中药的重要创新。
中药颗粒剂型最早于 ２０ 世纪 ４０ 年代出现在

日本［４］，《中国药典》１９７７ 年版收载的“冲剂”即为

颗粒剂，韩国在 ９０ 年代初期开始研究中药颗粒并

形成相关产品。 １９８４ 年，我国专家提出中药配方颗

粒设想：将中药饮片提取、浓缩、干燥制成干颗粒，
再混合配伍；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》 ［５］

（汉方 ＧＭＰ），浸膏制剂的主要形态是颗粒。 日本

市场上颗粒剂占比达 ９０％ 以上［６］。 １９９３ 年，我国

将中药配方颗粒列入“星火计划”；２００１ 年，国家药

品监督管理局正式命名为“中药配方颗粒”，将中药

配方颗粒纳入中药饮片实施批准文号管理。 试点

生产单位由 ６ 家企业拓展到河北、浙江、四川、安
徽、甘肃、河南、湖北、江西、广东等多个省份批准 ６０
余家企业在省内开展中药配方颗粒科研生产。

２０１６ 年，中药配方颗粒纳入经济社会发展规

划。 在传承传统中医药理论基础上，医药领域运用

现代科技手段创新开展中药配方颗粒研发并逐步

实现了产业化。 ２０１９ 以来中药配方颗粒在新冠疫

情中的优异表现直接促进了试点工作的结束，随着

２０２１ 年 ２ 月《关于结束中药配方颗粒试点工作的

公告》的发布并于 １１ 月正式实施，中药配方颗粒的

发展踏入新征程。
中药配方颗粒要求最大限度接近药材煎煮使

用的汤剂疗效，确保原汁原味，中药配方颗粒是我

国中药传统汤剂“转型”的产物［７］。 截至目前，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。
２　 兽用中药配方颗粒的应用基础

２． １　 兽用中药提取物的产业化探索 　 《中国兽药

典》２０１０ 年版即确立了 ２２ 个中药提取物标准；对
于生产国家标准中的中药提取物的，用“中药提取

（产品通用名称）”单独命名其生产线；兽药行业对

中药提取委托加工开展探索，允许兽药企业集团内

部调剂中药提取物生产制剂，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［８］。 兽

用中药提取物的产业化探索，为兽用中药配方颗粒

的研制和有效降低成本积累了较为丰富的经验［９］。
２． ２ 　 中兽医临证配伍需要　 中兽医以往治疗马、
牛等大动疾病基本采用“汤剂”、“散剂”，近现代较

多采用“丸散膏丹”以及“口服液、颗粒剂、注射剂”
等成方制剂。 兽用中药成方制剂的优点是使用方

便，缺点则是难以满足中兽医临证配伍需求，在随

证加减药味和用量方面存在短板。 配方颗粒可以

按病程需要配伍使用，与制剂并行，发挥中兽医临

证配伍、随症加减的技术优势，更好地满足集约化

养殖分群、分圈用药的需求。
借鉴医药领域中药配方颗粒研究和应用经验，

以中兽医临床常用中药为研究对象，以兽药质量控

制及临床应用的有效性为导向，提供临床兽医按照

理法方药直接将多种中药配方颗粒组成复方，或与

成方制剂配合使用，通过随证加减，按病程需要配

伍使用，改大水漫灌为局部精准投药，能够发挥中

兽医临证配伍、随症加减的技术优势，为畜牧业水

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。
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３　 兽用中药配方颗粒研究目标

兽用中药配方颗粒的研究重点，一方面是兽

医专用药材品种；另一方面，对于 ５００ 余种人兽

共用药材，应优先考虑临床使用频率高、使用量

大的品种，并重点考察人用中药与兽用中药二者

在品种基原、产地、采收、加工、使用习惯等方面

的差异。
３． １　 兽医专用药材品种　 本文所谓“兽医专用药

材”是指《中国兽药典》收载，而同年版《中国药典》

未收载的药材品种。 按照 ２０２０ 年版《中国兽药典》
收载情况，兽医专用药材有：水杨梅、羊蹄、羊红膻、
杨树花、松针、葫芦茶、榜嘎、辣蓼；广防己、马兜铃、
关木通；山大黄、马尾连、四叶参、竹叶柴胡、景天三

七等，包括部分人用毒性风险高或被人医当作伪品

或替代品的品种。 研制兽医专用药材配方颗粒，要
注意购进药材的基原与医药部门地方药材品种的

差异。 部分兽医专用药材与医药部门配方颗粒地

方标准药材来源比较见下表 １。

表 １　 部分兽医专用药材与医药部门配方颗粒地方标准药材基原比较

Ｔａｂ １　 Ｃｏｍｐａｒｉｓｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｏｒｉｇｉｎ ｏｆ ｓｏｍｅ ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ ｍａｔｅｒｉａｌｓ ａｎｄ ｌｏｃａｌ ｓｔａｎｄａｒｄ ｍｅｄｉｃｉｎａｌ

ｍａｔｅｒｉａｌｓ ｏｆ ｐｒｅｓｃｒｉｐｔｉｏｎ ｇｒａｎｕｌｅｓ ｉｎ ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ ｄｅｐａｒｔｍｅｎｔｓ

名称
２０２０ 版

《中国兽药典》药材基原
医药部门配方
颗粒药材基原

医药部门地方标准
（省份） 备注

凤尾草 井栏边草 井口边草 湖南、上海、广东
井口边草为井栏边草的
别名（拉丁名一致：Ｐｔｅｒｉｓ
ｍｕｌｔｉｆｉｄａ Ｐｏｉｒ． ）

凤仙透骨草 凤仙花 凤仙花
湖北、海南、辽宁、贵州、
山东、江西、青海、湖南

岗梅 岗梅 秤星树 湖南

秤星树是岗梅的别称（拉
丁 名 一 致： Ｉｌｅｘ ａｓｐｒｅｌｌａ
（Ｈｏｏｋｅｒ ｅｔ Ａｍｏｔｔ） Ｃｈａｍ⁃
ｐｉｏｎ ｅｘ Ｂｅｎｔｈａｍ）

藿香 藿香 藿香 海南

羊蹄根 羊蹄或巴天酸模 羊蹄 海南

石见穿 华鼠尾草 紫参（河南） 湖北、湖南
紫参为华鼠尾草的别名
（ 拉 丁 名 一 致： Ｓａｌｖｉａ
ｃｈｉｎｅｎｓｉｓ Ｂｅｎｔｈ． ）

景天三七 景天三七 费菜 上海
费菜为景天三七的别名
（拉 丁 名 一 致： Ｐｈｅｄｉｍｕｓ
ａｉｚｏｏｎ （Ｌｉｎｎａｅｕｓ） ＇ｔ Ｈａｒｔ）

地耳草（地耳草） 地耳草干燥全草 地耳草 湖南、上海

浮小麦 小麦 小麦 海南、广西、湖北

败酱草 黄花败酱和白花败酱 黄花败酱和白花败酱 广西

败酱草（黄花败酱） 黄花败酱和白花败酱 黄花败酱 河南

败酱草（攀倒甑） 黄花败酱和白花败酱 攀倒甑 湖南
攀倒甑为白花败酱的别
名（拉丁名一致：Ｐａｔｒｉｎｉａ
ｖｉｌｌｏｓａ （Ｔｈｕｎｂ． ） Ｊｕｓｓ． ）

　 　 兽医专用药材的应用是兽医特色，也是保证兽

医用药成本降低的重要手段。 近年来，兽医领域通

过扩大基原和新的药用部位研究，新开发了博落

回、紫锥菊、紫锥菊根、味连须等专用药材，为兽用

配方颗粒研发和应用拓展了空间。

３． ２　 人兽共用药材品种　 医药领域的中药配方颗

粒国家标准和省级标准正在陆续颁布，据估算，未
来几年内国家标准将达到 ５００ 个左右［１０］。 目前，
中药配方颗粒可供兽医领域借鉴的品种已达 ２００
种。 兽医领域也已经开展黄连、黄芩、黄柏、山银

·３·
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花、连翘、板蓝根、栀子、甘草等用于清热解毒、燥湿

止痢、增强免疫力药材品种配方颗粒的研究。
同时要注意，大部分矿物药以及冰片、薄荷脑

等高纯度的结晶性药材，乳香、没药等难溶于水的

药材，不宜制成中药配方颗粒；部分出膏率大和黏

度大影响成型工艺的药材，不宜制成中药配方颗

粒。 还有一些药材因质量控制困难、毒麻精管理等

特殊原因不适宜制成中药配方颗粒［１１］。
４　 兽用中药配方颗粒产业化关键技术

兽用中药配方颗粒尚处于探索阶段，产业化技

术难点主要集中在质量稳定性及控制等方面，在建

立标准的同时，亟待建立兽用中药配方颗粒生产与

质量管理规范。
中药配方颗粒生产基于传统汤剂煎煮方法，一

般采用煎煮提取方法制备。 对煎煮时间、提取溶剂

等有特殊要求的有：含难溶活性成分的药材，如乳

香没药等树脂类药材；需特殊处理的有毒药材，如
需先煎、久煎的附子，需经醋煮的商陆；部分动物

药，如醋鳖甲、地龙、金钱白花蛇、土鳖虫、乌梢蛇

等，采用有机溶剂提取、延长煎煮时间、酶解等生产

工艺。 另外，需要视情况考虑制成合适的配方颗

粒［１２］的药材有：对于贵细药材或中兽医临床上习

惯研粉入药的品种，如三七、川贝母、全蝎、水牛角

等；高纯度的结晶性药材、具有芳香性易挥发升华

的药材，如冰片、薄荷脑、樟脑等，采用粉碎或超微

粉碎方法。 部分矿物药的出膏率低影响后续颗粒

制备，某些药材出膏率大、黏度大影响成型工艺，还
有一些质量标准难以控制或质量标准专属性较低

的药材，特殊管理的“毒、精、麻”类药材，如麻黄、罂
粟壳等。

兽用中药配方颗粒的开发，是在兽用中药炮

制、粉碎和提取生产研究基础上，结合现代中药化

学、中药药理、中药制药研究成果，采用粉碎、水提

取、水提取结合乙醇提取、超临界二氧化碳萃取、酶
解技术、超微粉碎、低温浓缩、喷雾干燥、干法造粒

等先进的中药制药技术，对兽用中药产业化的创新

研究。
４． １　 提取关键技术　 中药提取涉及提取、浓缩、精

制、分离、干燥多种工艺过程，关键技术包括煎煮、
渗漉、超临界流体提取、常压浓缩、减压蒸发、低温

真空浓缩、水提醇沉、醇提水沉、离心、滤过、烘干、
喷雾干燥等，以下所列为主要用于中药配方颗粒的

提取技术。
４． １． １　 超临界流体提取法　 以超临界二氧化碳流

体代替常规有机溶剂对中药有效成分进行萃取和

分离，超临界二氧化碳萃取具有选择性好、操作温

度低、萃取能力强、提取效率高的特点，具有抗氧化

和灭菌作用，能较好保存中药有效成分不被破坏、
不发生次生化，有利于保证和提高产品质量［１３］。
超临界二氧化碳萃取尤其适用于含有挥发性、脂溶

性、热敏性有效成分的中药，适用品种包括：干姜、
川芎、木香、化橘红、月季花、丹参、乌药、白术、白
芷、当归、肉桂、防风、花椒、苍术、炒苍耳子、佛手、
佩兰、草果、荜茇、厚朴、枳实、独活、姜黄、前胡、穿
心莲、柴胡、莪术、益智仁、菊花、野菊花、蛇床子、麻
黄、醋香附、紫草、麸炒枳壳、藁本等。
４． １． ２ 　 低温真空浓缩 　 采用密闭容器，通过抽

真空以降低其内部的压力，在较低温度（４０ ℃ ～
６０ ℃）下，使药液水分沸腾蒸发，避免一般煎煮的

蒸发水份过程对药物质量产生影响。
４． １． ３　 喷雾干燥　 通过药液被高速喷射空气流撕

裂成无数小液滴，当有很大表面积的液滴和热的气

体接触时，表面上的液体迅速蒸发而得到球体干燥

粉。 小液滴在和干燥空气密切接触时，数秒钟内即

被干燥，由于包围在粒子表面上的液体的蒸发，产
品处于冷却状态，并且由于产品迅速离开干燥区，
避免了产品过热，保证了热敏性成分的稳定。 目

前，喷雾干燥法是最适合中药浸膏的干燥方法［１４］。
４． １． ４　 干法制粒　 利用中药浸膏粉物料固有的粘

性，通过压缩、成型、粉碎、整粒等工序连续生产出

中药颗粒剂。 将喷雾干燥所得的中药浸膏粉制成

颗粒剂，有利于保证分装时物料的流动性、装量的

准确性，提高产品的抗湿性。 干法造粒工艺省略了

湿法制粒的湿润、干燥，防止湿热时间过长有效成

分的分解破坏，保证了产品质量的稳定性［１５］。
４． ２　 粉碎关键技术　 粉碎是药材提取之前的重要

·４·
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工序，一般将采用干法粉碎或湿法粉碎将中药粉碎

成最粗粉、粗粉、中粉、细粉、最细粉、极细粉。
近年来，兽用中药领域对中药微粉碎和超微粉

碎进行了深入研究，为降低药材成本积累了丰富的

经验。 ２０２０ 年，兽用中药国家标准确立“微粉剂”
剂型，拟定粉碎粒度范围为“小于 ４８ μｍ 的颗粒

应不得少于 ９５％ ，大于 ７５ μｍ 的颗粒应不得过

２􀆰 ０％ ” ［１６］。 超微粉碎则更进一步，将中药粉碎至

几个微米甚至更小，主要目标在于细胞级粉碎［１７］，
有研究表明，粉末粒径在 ５ ～ １５ μｍ 细度下，药材细

胞的破壁率≥９５％ ［１８］。 微粉碎和超微粉碎能促使

药物有效成分的溶出速率加快、吸收强度提高，实
现增强药物的药效学活性、节约药材资源的目的。
微粉和超微粉也可以成为兽用中药配方颗粒的有

益补充，尤其是贵细药材，可通过微粉碎或超微粉

碎后制成特殊配方颗粒。
适用微粉碎和超微粉碎的品种有：三七、川贝

母、天麻、水牛角、水蛭、石膏、血竭、全蝎、灵芝、炒
鸡内金、沉香、青黛、浙贝母、海金沙、蒲黄、蜈蚣、蝉
蜕等。
４． ３　 质量控制技术　 兽用中药配方颗粒的生产质

量控制，应贯彻中医药的整体控制理念，实施全过

程质量控制，以“标准汤剂”为基准衡量配方颗粒与

饮片汤剂的“一致性”，建立量质传递数据表与特征

图谱控制指标，实现配方颗粒质量专属性与整体性

的综合管控。 ２０２１ 年国家药品监督管理局制订发

布的《中药配方颗粒质量控制与标准制定技术要

求》 ［１９］可以作为兽用中药配方颗粒开展生产及制

备工艺、质量控制项目及方法研究，进行质控方法

学验证的重要依据。
兽用中药配方颗粒质量控制研究，应广泛采用

多组分薄层色谱、特征图谱等，多维度开展制剂质

量标准研究，实现真正意义上“中药整体质量控制”
模式。 在中药配方颗粒质量控制中，中药指纹图谱

技术逐渐成为发展趋势［２０］，应用高效液相色谱法

（ＨＰＬＣ）进行特征图谱分析成为中药指纹图谱技术

的首选方法；薄层色谱法（ＴＬＣ）能够对中药所含生

物碱、氨基酸、脂肪酸、核苷酸等多种物质进行快速

分离、鉴定，是中药配方颗粒定性、定量分析的有效

方法。
４． ４　 研究与应用发展方向　 我国实施抗菌药减量

化行动后，畜禽、水产养殖急需清热解毒、燥湿止

痢、消除炎症、促进生长等方面的药物，宠物治疗需

要犬、猫的老年病、慢性病等方面药物。 兽用中药

配方颗粒应该锁定相应经方、验方中的药味进行研

究，并解决宠物用配方颗粒的适口性问题。
在兽用中药配方颗粒临床应用方面，养殖场的

驻场执业兽医是关键，必须提升驻场兽医的中兽医

处方调配能力和水平，切实发挥兽用中药配方颗粒

效用。
５　 应用与管理模式创新

５． １　 建立兽用中药配方颗粒管理机制　 国家药品

监督管理局已经颁布了 ２００ 个中药配方颗粒国家

标准，各省也相继制定了中药配方颗粒管理实施细

则，陆续开展了省级标准发布与备案审查工作。 国

家药品监督管理局明确中药配方颗粒按饮片管理，
实行备案制。

建议提前谋划兽用中药配方颗粒管理模式。
由于中药配方颗粒是药材、饮片的进一步加工，但
又具有直接供临床应用的特点，介于药材、饮片和

成方制剂之间，建议将兽用中药配方颗粒等同药

材、饮片管理。 建立兽用中药配方颗粒的管理体

系，解决临床宠物临床和养殖临床容易出现的人药

与兽药越界使用问题。 也可以明确规定允许从医

药市场采购或自行种植药材、自行生产解决来源问

题。 将中药配方颗粒纳入新修订的《兽药管理条

例》管理范围，探索建立兽用中药配方颗粒国家标

准，逐步收录入《中国兽药典》。
５． ２　 探索兽用中药应用新模式 　 兽用中药配方

颗粒的应用，是建立在兽用中药临证配伍基础之

上，对成方制剂应用的一次历史革新。 建议鼓励

临床兽医应用中药配方颗粒进行配伍或与现有成

方制剂配合使用，及时总结使用经验进行技术推

广，确保宠物医生、养殖业驻场兽医尽早掌握和使

用兽用中药配方颗粒技术，实现动物疫病的精准

防控。
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