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［摘　 要］ 　 中兽药是兽医用药的重要组成部分，兽用中药制剂的质量与中药材前处理及中药提取

工艺密切相关。 文章从车间布局、设施设备和车间环境要求等方面详细分析了《兽药生产质量管理

规范》对中药前处理车间和中药提取车间的要求，并结合生产实际提出中药前处理车间和中药提取

车间的设计建议，给兽药企业中药前处理车间和提取车间 ＧＭＰ 改造提供参考，以期在设计和建造

中降低企业成本，满足兽用中药提取物及中药制剂达到安全、有效、稳定、可控的质量要求。
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　 　 中医理论是中华文明的瑰宝，中兽医是中医理

论在动物疾病防治技术中的应用，中兽药是兽医用

药的重要组成部分，与兽用化学药品和兽用生物制

品等共同组成兽医用药体系。 ２０２１ 年 ７ 月 １ 日正

式施行的《中国兽药典》 （２０２０ 年版）二部共收载

“一枝黄花”等药材和饮片 ５４０ 个品种、“大黄浸

膏”等植物油脂和提取物 ２２ 个品种、“双黄连口服

液”等中药成方制剂和单方制剂 ２０９ 个品种［１］。 兽

用中药制剂的质量与中药材和中药饮片的质量、中
药材前处理和中药提取工艺密切相关［２］，根据

２０２０ 年版《兽药生产质量管理规范》 （以下简称兽

药 ＧＭＰ） ［３］ 及相关配套文件要求，结合中药生产实

际，对中兽药前处理及提取车间的布局设计要求进

行分析并提出相关建议，给兽药企业在 ＧＭＰ 改造

中药前处理车间和提取车间时提供参考，以满足兽

用中药提取物及中药制剂达到安全、有效、稳定、可
控的质量要求。
１　 前处理车间设计

１． １　 布局

１． １． １　 车间选址　 兽药企业生产车间布局，一是要

做好总体规划，合理处理好生产区与生活区、生产区

与质量控制区的相对位置；二是生产车间和仓库等

尽量按照生产工艺有序布局，避免物料交叉转运；三
是根据不同制剂和具体产品的生产工艺，并考虑实

际生产过程中的所有环节，摆布好相应的功能间。
兽药企业在布局中兽药前处理车间厂房选址

时，按照兽药 ＧＭＰ 的要求，应与制剂生产车间包括

中药制剂生产车间分开。 同时由于中药前处理与

中药提取在生产方面的关联性，可以考虑与中药提

取车间一起合理布局。 中药提取及制剂生产涉及

易燃易爆有机溶媒的厂房、设施还应符合安全生产

要求［４］。
１． １． ２　 功能间　 前处理车间功能布局上应设置中

药拣选、洗药、切药、干燥、粗碎 ／粉碎等基本的功能

间或功能区域，如拣选台、洗药池等。
按照兽药 ＧＭＰ 对生产车间的要求，还应符合

一般生产区对人流、物流进出车间的要求，并设置

洗衣、整衣；洁具清洗、存放；器具清洗、存放等相应

的辅助功能间，如洗衣间、整衣间、洁具清洗间、洁
具存放间等。
１． ２　 设施设备　 中兽药前处理车间应具备药材拣

选台，具有相应的洗药、切药、干燥、粗碎和粉碎等

前处理基本设备（见下表），并根据生产兽药产品配

方中所用中药材的前处理工艺流程的要求，相应地

配备蒸煮、炮炙等其他设备。
表 １　 中药前处理主要设备

Ｔａｂ１　 Ｍａｉｎ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ ｆｏｒ ｐｒｅｔｒｅａｔｍｅｎｔ ｏｆ

ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｄｒｕｇｓ
工艺 主要相关设备 功能作用

净选
磁选机、风选机，或净
选机组等。

清除药材杂质，分离去除非
药用部分。

清洗 洗药机。 清洗药材附着的泥沙、杂物，
使达到药用净度。

切制
润药机、切药机，或切
制机组等。

保证煎药或提取效能，或便
于进一步炮制和调配。

炮制
炒 药 机， 或 炒 药 机
组等。

消除或降低药物的毒副作
用，保证药物使用安全。

干燥 烘干箱、干燥机等。 干燥切制好的药材或饮片，
利于保存及用量称取。

粉碎
粉碎机、中药粉碎机、
旋振筛等。 利于散剂等制剂调配。

　 　 对于需要用鲜药材加工提取物生产中兽药制

剂的生产工艺，如鱼腥草注射液，还应配备鲜药保

存的冷藏设施或设备。
１． ３　 车间内部环境要求　 对于直接入药的中药材

和中药饮片的粉碎、过筛、混合，要按一般生产区设

置专用的功能间，功能间的门窗应能够密闭，并有

能达到捕尘、除湿、排风、降温等效果的设施，人流、
物流的进出及生产操作要参照洁净区的要求进行

管理。 中药材和饮片的取样、筛选和粉碎等环节，
由于容易产生粉尘，要安装捕尘设备和排风设施。
２　 提取车间设计

２． １　 布局

２． １． １　 车间选址　 中药提取车间通常涉及醇提、醇
沉、单效浓缩、酒精回收等工序，车间生产类别应为

甲类［５］。 中药提取应设置独立的厂房，如果提取车

间与其他生产车间共建筑，则应设置在靠近建筑的
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外墙一侧，并且与其他车间之间要建防爆墙隔开。
根据中药提取原材料和中药渣运输量大、有机

溶剂用量大、废水量大等生产特点，中药提取车间

选址尽量设计在厂区的一角，位于厂区全年最小频

率风向的上风侧［６］，并尽量设置专门的进出厂区大

门和物流通道。
２． １． ２ 　 车间布局　 根据中药提取工艺的特点，通

常中药提取车间以立体布局为多，较常为三层或四

层垂直化布局［７］。 如以四层设计为例（图 １），第四

层为投料工段，第三层为提取工段，第二层为浓缩

工段和药渣出渣口，第一层为收膏和收渣工段。 这

样设计整个提取生产工艺流程从上到下，减少了各

个工段之间物料流转、减少人力损耗、增强时间效

率，从而增加生产效益。

图 １　 中药提取车间立体布局示意图

Ｆｉｇ １　 Ｔｈｒｅｅ － ｄｉｍｅｎｓｉｏｎａｌ ｌａｙｏｕｔ ｄｉａｇｒａｍ ｏｆ ｔｈｅ ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ ｕｎｉｔ ｏｆ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｄｒｕｇ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅ

　 　 由于目前国内大部分兽药生产企业非专一中兽

药生产企业，普遍存在中药提取产量小、中药提取物

仅用于满足本厂中药制剂生产的需求的现状，所以

在提取车间设计建造上以平面化布局为多，通常投

料、提取、浓缩和收膏等基本工段在一层车间中布

局，其中投料、提取、浓缩等设备安排一个大的提取

功能间中，收膏工段设计在提取功能间旁边，并按照

洁净级别的要求布置相应的功能间（图 ２）。

图 ２　 中药提取车间平面布局示意图

Ｆｉｇ ２　 Ｌａｙｏｕｔ ｐｌａｎ ｏｆ ｔｈｅ ｅｘｔｒａｃｔｉｏｎ ｕｎｉｔ ｏｆ ｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌ Ｃｈｉｎｅｓｅ ｄｒｕｇ ｍａｎｕｆａｃｔｕｒｅ

·７６·



中国兽药杂志 ２０２２ 年 ６ 月第 ５６ 卷第 ６ 期　 　 Ｃｈｉｎｅｓｅ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｖｅｔｅｒｉｎａｒｙ Ｄｒｕｇ

２． １． ３　 功能间　 提取车间按照兽药 ＧＭＰ 对生产车

间的一般要求，也应具有一般生产区对人流、物流进

出车间的要求，并设置洗衣、整衣；洁具清洗、洁具存

放；器具清洗、器具存放等辅助功能间。 中药提取后

的废渣如需暂存、处理时，应当有专用区域。
兽药生产企业如果生产两种以上剂型（含两

种）的中药制剂或生产有国家标准的中药提取物，
则应在中药提取车间内设置独立的收膏间。 涉及

洁净区的收膏间，应相应设置合理的人流、物流布

局及与之相适应的附属功能间。 按照兽药 ＧＭＰ 的

要求，中药提取、浓缩和收膏等工序宜采用密闭系

统进行操作，并且能够以在线清洁的方式进行清

洁，以防止产生污染和交叉污染的风险。
２． ２　 设施设备　 目前国内大多数的中药生产企业

的中药提取主要包括提取、浓缩、醇沉及乙醇回收

４ 个基本工序［８］，中药提取设备一般包括多功能提

取罐、提取储液罐、过滤分离设备、浓缩器（罐）、浓
缩液储罐、沉降罐、干燥设备及乙醇回收、储罐等其

他辅助设备。
中药提取设备应与其产品生产工艺要求相适

应，２０２０ 年版兽药 ＧＭＰ 规范要求对中药提取的单

体罐容积规定不得小于 ３ Ｍ３，那么与之配套的设施

设备的容积容量应和提取罐相适应。
２． ３　 车间内部环境要求 　 中药提取、浓缩等生产

工序的厂房要适应所提取中药的生产工艺的要求，
配有良好的排风、防止污染和交叉污染风险的设

施；由于通常会使用有机溶剂如醇提、醇沉工艺，因
此厂房要有防爆设施及有机溶剂监测报警系统。

中药提取车间的地面、墙面及顶棚应耐酸碱腐

蚀、防霉。 防爆区内的灯具和电器开关应为防爆

型，产热产湿区内的灯具及开关还应为防水型。
中药提取物是采用先进的工艺技术对中药材

或中药复方进行提取分离加工而得到的一种具有

相对明确药效的物质基础，质量标准严格的一种中

药产品［９］，是中兽药制剂的主要原料，所以中药提

取车间内设置的收膏间，其洁净度级别应不低于企

业所生产制剂的配料操作间的洁净度级别。 如提

取物用作颗粒剂、口服溶液剂或最终灭菌注射剂等

中兽药制剂的原料，收膏间洁净级别应为 Ｄ 级。
中兽药提取的浸膏，如果涉及到配料、粉碎、过

筛、混合等操作，其洁净度级别也应当与其所生产

制剂的配制操作区的洁净度级别相一致。 但注意

这些工序只能在提取车间中生产，不能在制剂车间

中完成。
３　 其他设计建议

按照建筑设计防火规范的指导思想，通常生产

车间不应与仓库联建。 在生产实际中，由于中药提

取车间药材处理量较大，为了管理和运输方便，一
些企业将原药材库、净药材库、药材的前处理与提

取车间建在一个联体建筑内或建在一个建筑内。
有些企业将中药材库、中药前处理与中药提取投料

工段一同建在立体建筑的最上一层，这样设计的优

点是原药材传送方便，能够充分的利用物料的位

差，减少物料在车间层间的转移；缺点是不利于防

火防爆。 如果采用这种设计，一定要做好各功能间

的物理隔离，并且在隔离建筑材质上要选用具有防

爆和防火功能的材料。
４　 结　 语

中药前处理车间和提取车间的设计建造，和其

他兽药车间一样要遵循“三协调”原则，即人流物流

协调，工艺流程协调，洁净级别协调［１０］。 农业农村

部要求自 ２０２０ 年 ６ 月 １ 日起，新建兽药生产企业

以及兽药生产企业改、扩建或迁址重建生产车间都

要符合 ２０２０ 年版兽药 ＧＭＰ 要求，并且所有兽药生

产企业均要在 ２０２２ 年 ６ 月 １ 日前达到新版兽药

ＧＭＰ 要求［１１］。 未达到新版兽药 ＧＭＰ 要求的兽药

生产企业（生产车间）最迟在 ２０２２ 年 ５ 月 ３１ 日停

产。 当前中药前处理及提取车间的建设或改造，已
成为许多兽药企业面临的问题。 希望通过本篇的

介绍，能给兽药企业 ＧＭＰ 改造中药前处理车间和

提取车间提供参考和建议，在设计和建造中降低企

业成本，并且能够确保兽用中药提取物及中药制剂

达到安全、有效、稳定、可控的质量要求。
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