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中药、天然药物提取纯化工艺研究的技术指导原则 

一、概述 

中药、天然药物提取纯化工艺研究是指根据临床用药和制剂要求，用

适宜溶剂和方法从净药材中富集有效物质、除去杂质的过程。 

中药、天然药物成分复杂，为了提高疗效、减小剂量、便于制剂，药

材一般需要经过提取、纯化处理。这是中药、天然药物制剂特有的工艺步

骤，提取、纯化工艺的合理、技术的正确运用直接关系到药材的充分利用

和制剂疗效的充分发挥。在提取、纯化及其后续的制剂过程中，浓缩、干

燥也是必要的工艺环节，亦属本技术指导原则的内容。 

由于提取纯化工艺的方法与技术繁多，以及新方法与新技术的不断涌

现，致使应用不同方法与技术所应考虑的重点、研究的难点和技术参数，

有可能不同。因此，中药、天然药物的提取、纯化、浓缩、干燥等工艺的

研究，既要遵循药品研究的一般规律，注重对其个性特征的研究，又要根

据用药理论与经验，在分析处方组成和复方中各药味之间的关系，参考各

药味所含成分的理化性质和药理作用的研究基础上，结合制剂工艺和大生

产的实际、环境保护的要求，采用合理的试验设计和评价指标，确定工艺

路线，优选工艺条件。本指导原则为此提供技术指导。 

二、基本内容 

（一）工艺路线 

中药、天然药物提取纯化的工艺路线是中药、天然药物生产工艺科学

性、合理性和可行性的基础和核心。工艺路线的设计应以保证其安全性和

有效性为前提，一般应考虑处方的特点和药材的性质，制剂的类型和临床
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用药要求，大生产的可行性和生产成本，以及环境保护的要求。在此基础

上，还要充分注意工艺的科学性和先进性。 

1、提取与纯化工艺 

中药、天然药物的提取应尽可能多地提取出有效成分，或根据某一成

分或某类成分的性质提取目的物。提取溶剂选择应尽量避免使用一、二类

有机溶剂。 

中药、天然药物的纯化应依据中药传统用药经验或根据提取物中已确

认的一些有效成分的存在状态、极性、溶解性等特性设计科学、合理、稳

定、可行的工艺，采用一系列纯化技术尽可能多地富集有效成分，除去无

效成分。 

不同的提取纯化方法均有其特点与使用范围，应根据与治疗作用相关

的有效成分（或有效部位）的理化性质，或药效研究结果，通过试验对比，

选择适宜的工艺路线与方法。 

2、浓缩与干燥工艺 

浓缩、干燥工艺应主要依据物料的理化性质、制剂的要求，影响浓缩、

干燥效果的因素，选择相应工艺路线，使所得物达到要求的相对密度或含

水量，以便于制剂成型。对含有热不稳定成分、易熔化物料的浓缩与干燥，

尤其需要注意方法的选择，以保障浓缩物或干燥物的质量。 

（二）工艺条件 

工艺路线初步确定后，对采用的工艺方法，应进行科学、合理的试验

设计，对工艺条件进行优化。影响工艺的因素通常是多方面的，因此，工

艺的优选应采用准确、简便、具有代表性、可量化的综合性评价指标与合
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理的方法，对多因素、多水平同时进行考察。鼓励新技术新方法的应用，

但对于新建立的方法，应进行方法的可行性、安全性研究。 

应根据具体品种的情况选择适宜的工艺及设备。为了保证工艺的稳定、

减少批间质量差异，应固定工艺流程及相应设备。 

1、提取与纯化工艺条件的优化 

采用的提取方法不同，影响提取效果的因素有别，因此应根据所采用

的提取方法与设备，考虑影响因素的选择和工艺参数的确定。一般需对溶

媒、工艺条件进行选择、优化。 

中药、天然药物的纯化工艺，应根据纯化的目的、可采用方法的原理

和影响因素进行选择。一般应考虑：拟制成的剂型与服用量、有效成分与

去除成分的性质、后续制剂成型工艺的需要、生产的可行性、环保问题等。

并通过有针对性的试验，考察各步骤有关指标的情况，以评价各步骤工艺

的合理性，选择可行的工艺条件，确定适宜的工艺参数，从而确保生产工

艺和药品质量的稳定。 

2、浓缩与干燥工艺条件的优化 

浓缩与干燥的方法和程度、设备和工艺参数等因素都直接影响着物料

中成分的稳定。在物料浓缩与干燥工艺过程中应结合制剂的要求对工艺条

件进行研究和优化。 

（三）评价指标 

工艺研究过程中，对试验结果作出合理判断的评价指标应该是科学、

客观、可量化的。在具体评价指标的选择上，应结合中药、天然药物的特

点，从化学成分、生物学指标以及环保、工艺成本等多方面综合考虑。 
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1、提取与纯化工艺评价指标 

有效成分提取、纯化的评价指标主要是得率、纯度。 

有效部位提取、纯化的评价指标除得率、含量等外，还应关注有效部

位主要成分组成的基本稳定。 

单方或复方提取纯化的评价指标应考虑其多成分作用的特点，既要重

视传统用药经验、组方理论，充分考虑药物作用的物质基础不清楚的现状；

又要尽量改善制剂状况，以满足临床用药要求。在评价指标的选择上，应

结合品种的具体情况，探讨能够对其安全、有效、质量可控作出合理判断

的综合评价指标，必要时可采用生物学指标等。 

在提取纯化研究过程中，有可能引起安全性隐患的成分应纳入评价指

标。 

2、浓缩与干燥工艺评价指标 

应根据具体品种的情况，结合工艺、设备等特点，选择相应的评价指

标。对含有有效成分为挥发性、热敏性成分的物料在浓缩、干燥时还应考

察挥发性、热敏性成分的保留情况。 

（四）实验设计方法 

工艺研究过程中，工艺条件的筛选和确定，可采用的具体实验方法有

多种，如单因素实验设计法、多因素实验设计法等。在工艺的优化过程中

尽可能地引入数理实验设计的思想和方法，积极采用先进科学合理的设计

方法以及数据的统计分析方法等。 

对于主要影响因素、水平取值，一般应注意结合被研究对象特点，根

据预试验结果设计。具体的选择应根据研究的情况，需要考察的因素等确
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定。但应考虑方法适用的范围，因素、水平设置的合理性，避免方法上的

错误。例如，因素、水平选择不当，样本量不符合要求，指标选择不合理，

评价方法不妥，适用对象不符等。同时应注意对试验结果的处理、分析。 

由于工艺的多元性、复杂性以及研究中的实验误差，工艺优化的结果

应通过重复和放大试验加以验证。 
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