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2017—2021年全国中药饮片抽检质量状况分析
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［摘要］  近 5 年，得益于国家药品抽检工作的精心部署和顺利进行，中药饮片合格率逐年稳步提升。对 2017—
2021 年全国中药饮片抽检数据进行整理、归纳和统计分析，概括了近 5 年全国中药饮片抽检的总体情况，总结了抽

检过程中发现的主要质量问题，并剖析了其产生的原因，提出了相关的质量监管策略与建议，以期为规范中药材及

饮片生产加工、提升其质量控制水平、修订完善中药材及饮片质量标准、建立健全饮片质量源头监管机制等提供

参考。
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[Abstract] The quality pass rate of Chinese medicinal materials and decoction pieces has been increasing over the last 

five years, because of the cautious deployment and efficient execution of different national pharmaceutical sampling and 

inspection tasks. We reviewed and statistically analyzed the national sampling data and then summarized the overall quality 

situation of Chinese medicinal materials and decoction pieces inspected from 2017 to 2021. Furthermore, we analyzed the 

causes of the main quality problems and proposed pertinent measures and suggestions for the quality control. This review 

provides support for updating the quality standards, standardizing the production and processing, and establishing a reliable 

source-based quality control system for Chinese medicinal materials and decoction pieces.
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作为中医药传承发展的物质基础和中药产业高

质量发展的基石，中药材及饮片在整个中医药行业

的地位尤为重要，其质量优劣不仅关系到临床疗效

和人民健康，还影响着整个产业的可持续发展。因

此，为加强中药饮片的监督管理，提高其质量，国

家药品监督管理局及各级地方药品监督管理部门从

2013年起组织开展了全国中药饮片抽检工作，包括

药品抽检、监督抽检、委托抽检和专项抽检等。随

着监督检查力度的加强、抽检频次的加大、违法违

规企业的曝光及不合格产品的查处，中药饮片市场

秩序得到持续改善。此外，抽检过程中的探索性研

究、质量标准的修订完善、补充检验方法的建立，

在一定程度上遏制了掺杂使假等质量问题的发生，

保证饮片合格率逐年提升。

为全面掌握近 5 年中药饮片的质量情况及其标

准执行中的有关问题，本文对 2017—2021年全国各

省、自治区、直辖市中药饮片的抽样数据进行回顾

性分析，系统梳理了质量问题频发的品种，总结其

不合格的检验项目，剖析其质量不合格的关键因素。

同时，针对部分品种质量标准的完善与修订提出合

理化的建议，形成近 5 年全国中药饮片质量分析报

告，为进一步提升中药饮片质量提供参考。经分析，
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近 5 年中药饮片的合格率虽然持续提高，但一些质

量问题仍然存在，主要集中在不规范栽培种植导致

的药材品质下降、指标性成分含量不合格、染色增

重、非药用部位过多、品种掺伪掺杂、外源性有毒

有害残留物超标及虫蛀霉变等方面，而这些质量问

题的发生除与上游中药材种植不合理、中游中药饮

片加工不规范、下游流通贮藏不当等主体环节有关，

还可能与中药材及饮片质量标准不完善或无法真正

控制其质量有关。本文就以上问题进行分析与讨论，

以期为下一步开展中药饮片专项整治，进一步提升

中药饮片质量，推进传统中药守正创新和高质量发

展提供支撑。

1　总体情况

2017—2021年，全国 33个省、自治区、直辖市

共抽检中药饮片 237 030批，有 22 090批不合格，总

体合格率为 90. 7%，与 2013—2016年抽检总体合格

率 （71. 0%） 相比[1-3]，提高了 19. 7%。其中，抽检

饮片品种 2941 种，不合格饮片 703 种，除黑龙江、

吉林、江西、宁夏、海南数据未按年度统计外，其

余省、自治区、直辖市均按年度统计。中药饮片的

年度不合格率见表 1。结果显示，中药饮片整体抽

检不合格率从 2017 年的 16. 92% 下降到 2021 年的

2. 79%，不合格率的持续下降表明中药饮片质量得

到了稳步提升，呈现出良好的发展态势。这也充分

说明新《中华人民共和国药品管理法》施行后，药

材种植企业、饮片生产企业及监管部门在落实生产

质量责任、保证生产过程持续合规、加强药品生产

环节监管、规范药品监督检查、风险处置等方面均

取得了长足的进步，全国中药饮片抽检工作成效

显著。

2　不合格率较高的品种

虽然总体抽检合格率逐年升高，但个别饮片品

种合格率仍保持较低水平，不合格样品占样品总量

的近 1/2。本文对抽样>50批且不合格率在 20%以上

（含20%）的品种进行统计（表2），这些品种的不合

格项目主要涉及性状鉴别、理化鉴别、显微鉴别、

薄层色谱鉴别、水分、灰分、浸出物、杂质、含量

测定、重金属和农药残留、酸中可溶物、水中可溶

物、炽灼失重、二氧化硫残留、非法添加、黄曲霉

毒素等，几乎涵盖了质量标准的所有检验项目。

其中，性状不合格比例最高，为 10 619 批，占

不合格总批数的 48. 07%；其次为鉴别项（包含显微

鉴别、化学反应、薄层色谱），2480 批不合格，占

不合格总批数的 11. 23%；检查项（水分、总灰分、

酸不溶性灰分、二氧化硫残留量、农药残留量、黄

曲霉毒素、杂质、重金属） 5631批不合格，占不合

格总批数的 25. 49%；浸出物 789批不合格，占不合

格总批数的 3. 57%；含量测定 3149批不合格，占不

合格总批数的 14. 26%；118批非法染色及非法添加

松香酸，占不合格总批数的 0. 53%。不合格率较高

的品种为小通草、甘松、滑石粉、琥珀和木通等。

小通草不合格主要为掺伪绣球小通草，绣球小通草

为虎耳草科植物云南绣球 Hydrangea davidii Franch.

的干燥茎髓，主产于四川，非《中华人民共和国药

典》（以下简称《中国药典》） 2020年版收载品种，

应与《中国药典》 2020年版品种小通草和通草（大

通草）相区分，防止混用[4]。甘松不合格项目主要为

杂质，其主要含有茎、叶等非药用部位及泥沙等。

甘松为我国藏族、蒙古族、维吾尔族、纳西族、傈

僳族等临床常用品种，由于甘松对生态环境（海拔

3500 m 左右） 要求较为苛刻，人工种植尚未起步，

随着中成药、香料和日化品等销量的增加，当前甘

松野生资源已无法满足市场需要，产地采集多以全

草收购，后期加工不规范导致杂质超标[5]。滑石粉多

为检查项下酸中可溶物、炽灼失重结果不符合规定，

其主要原因为部分不法商家为牟取利润，减少加工

成本及生产中间环节，未经精选净制而直接将其粉

碎成细粉。

3　主要质量问题及原因分析

国家药品抽检显示的饮片不合格项目在一定程

度上反映了该品种存在的质量问题，亦是制约该品

种质量提升的关键。但也要清楚地认识抽检工作对

所抽检样品进行的检验多数局限于法定的标准检验

或部分检验，检验项目并非全覆盖，加之部分标准

表1　2017—2021年全国中药饮片抽检情况统计

年份

2017
2018
2019
2020
2021

抽检批数

46 981
45 554
43 087
33 614
37 558

不合格批数

7948
5871
3992
1139
1049

不合格率/%

16.92
12.89

9.26
3.39
2.79

合格率/%

83.08
87.11
90.74
96.61
97.21
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亟待完善与修订，所列的质量问题一般为对该品种

质量影响较大、亟待解决的问题，并不代表不存在

其他质量问题。

3. 1　主要质量问题

3. 1. 1　掺伪掺杂　中药除部分人工制品外，绝大多

数都来自天然的动植物，部分药材因其资源紧缺，

市场价格较高，以同属近似种伪品冒充正品的现象

屡见不鲜。掺伪较突出的品种有琥珀、白薇、鸡骨

草、山豆根、山慈菇等。琥珀多以橄榄树脂或其他

树脂冒充，白薇伪品主要为同属植物老瓜头和紫花

合掌消的干燥根及根茎，其中老瓜头冒充白薇的情

况最为普遍[6]。鸡骨草与毛鸡骨草为同科同属植物，

表2　2017—2021年全国中药饮片抽检抽样大于50批且不合格率在20%以上（含20%）的品种

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44

饮片名称

小通草

甘松

滑石粉

琥珀

木通

青果

谷精草

莲子心

大蓟

瓜蒌子

山柰

昆布

朱砂

地龙

烫水蛭

白薇

合欢花

炒地龙

鸡骨草

没药

炮山甲

五加皮

海风藤

炒紫苏子

地龙

白矾

罗布麻叶

醋没药

柿蒂

白头翁

山豆根

火麻仁

酸枣仁

制白附子

淫羊藿

山慈菇

制天南星

刺五加

肉苁蓉片

稻芽

漏芦

天竺黄

重楼

翻白草

总批数

79
97

105
101
218

63
664
136
146

99
88

120
92

235
109
226
105

60
83

335
84

941
488
127

1182
485
143
665
141
487
467
224
763
135
955
280

64
281

89
133
184

92
177

96

不合格批数

60
63
68
59

112
32

320
63
64
42
37
50
38
95
41
85
39
22
30

116
29

320
164

42
390
153

44
203

43
148
141

67
228

40
282

79
18
79
25
37
50
25
48
26

不合格率/%

75.95
64.95
64.76
58.42
51.38
50.79
48.19
46.32
43.84
42.42
42.05
41.67
41.30
40.43
37.61
37.61
37.14
36.67
36.14
34.63
34.52
34.01
33.61
33.07
32.99
31.55
30.77
30.53
30.50
30.39
30.19
29.91
29.88
29.63
29.53
28.21
28.13
28.11
28.09
27.82
27.17
27.17
27.12
27.08

序号

45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88

饮片名称

平贝母

赤石脂

前胡

莲子

沉香

白矾/枯矾

制川乌

新疆紫草

炒火麻仁

茜草

仙茅

苍术

浮萍

全蝎

益智仁

款冬花

制地龙

透骨草

海桐皮

骨碎补

败酱草

半边莲

香橼

地骨皮

金樱子

柏子仁

肉苁蓉

川贝母

麸炒苍术

通草

车前草

水蛭

细辛

茯苓皮

野菊花

蜜款冬花

人参

青葙子

红参

金樱子肉

制草乌

小通草

海马

蜈蚣

总批数

292
52

973
618
583

91
285
146

54
504
250

2012
51

444
70

346
59

127
64

591
219

53
177

1135
71

400
254
627

1248
667
222
176
465
107
328
213
195
221
203

69
289
685

60
55

不合格批数

79
14

259
164
154

24
75
38
14

130
64

515
13

113
17
83
14
30
15

137
50
12
40

256
16
90
57

140
277
145

48
38

100
23
70
45
41
46
42
14
58

137
12
11

不合格率/%

27.05
26.92
26.62
26.54
26.42
26.37
26.32
26.03
25.93
25.79
25.60
25.60
25.49
25.45
24.29
23.99
23.73
23.62
23.44
23.18
22.83
22.64
22.60
22.56
22.54
22.50
22.44
22.33
22.20
21.74
21.62
21.59
21.51
21.50
21.34
21.13
21.03
20.81
20.69
20.29
20.07
20.00
20.00
20.00
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两者在地方药材标准中均有收载，随着野生鸡骨草

资源的耗竭，鸡骨草的产量已经不能满足市场的需

求，所以两者常有混用[7]。其他还有水半夏冒充半

夏，伊贝母或平贝母冒充川贝母，藏柴胡冒充柴胡，

鸡冠花子冒充青葙子，通草与绣球小通草、小通草

混用等。此外，不同来源的中药饮片由于部分外观

性状或名称相似常常被混用，如香加皮冒充五加皮、

北豆根冒充山豆根、滇枣仁掺伪酸枣仁等。正品苍

术由于资源量匮乏，常用外观性状极为相似的关苍

术掺伪替代，但两者化学成分相差极大，需引起注

意。此外，一些正品资源稀少、不可再生的品种如

龙骨、龙齿，掺伪情况尤为严重，亟待寻找合适的

人工替代品，饮片掺伪品种及常见掺伪品见表3。
掺杂问题多为掺入非药用部位或外源性杂质。

中药饮片加工过程去除非药用部位及外源性杂质是

保障中药材净度的必要工序，《中国药典》 2020 年

版饮片炮制项下均明确规定除去须根、子根、泥沙、

地上部分、芦头、外皮、粗皮等杂质，并在通则规

定药屑及杂质通常不得超过 3%。本文抽检统计中款

冬花花梗过多，茜草、柴胡掺杂地上部分，远志和

白鲜皮未去木心等问题仍然突出，造成了多批饮片

不合格（表4）。

表3　2017—2021年全国中药饮片抽检掺伪品种及常见掺伪品

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38

饮片名称

琥珀

白薇

鸡骨草

山豆根

山慈菇

海风藤

柿蒂

罗布麻叶

谷精草

龟甲

酸枣仁

通草

川贝母

小通草

白头翁

旋覆花

半夏

紫苏子

青葙子

金钱草

苍术

防己

白及

冬虫夏草

薄荷

紫草

穿山甲

皂角刺

白矾

五加皮

山药

白花蛇舌草

麦冬

蝉蜕

大黄

柴胡

茜草

延胡索

常见掺伪品

橄榄树脂

老瓜头

毛鸡骨草

北豆根

山兰

近似品种

柿花蒂

白麻叶

华南谷精草

其他龟类龟甲冒充

滇枣仁

西南绣球、小通草

平贝母、伊贝母

绣球小通草、西南绣球

朝鲜白头翁

湖北旋覆花、水朝阳旋覆花

水半夏、虎掌南星

野苏子

繁穗苋子、鸡冠花子、枳椇子

聚花过路黄

关苍术

小果微花藤

水白及

其他虫草

留兰香

进口紫草

非洲大穿山甲、树穿山甲

野皂角刺

铵矾

香加皮、地骨皮

山薯、参薯、褐苞薯

伞房花耳草

山麦冬

蟪蛄、金蝉蜕

藏边大黄、河套大黄、华北大黄等

藏柴胡、大叶柴胡、竹叶柴胡

大茜草、大叶茜草

零余子

总批数

101
226

83
467
286
488
141
145
666
111
763
667
627
689
487
101
130
144
181
700

1739
874

1169
128
672
236
146

1455
569
941

2777
1107
2084

861
1504
1788

504
687

掺伪批数

59
80
24

131
80

136
39
38

169
28

167
132
122
121

85
16
20
17
21
81

198
98

120
12
55
19
11

104
30
43

115
41
75
28
46
54
12
13

不合格率/%

58.42
35.40
28.92
28.05
27.97
27.87
27.66
26.21
25.38
25.23
21.89
19.79
19.46
17.56
17.45
15.84
15.38
11.81
11.60
11.57
11.39
11.21
10.27

9.38
8.18
8.05
7.53
7.15
5.27
4.57
4.14
3.70
3.60
3.25
3.06
3.02
2.38
1.89
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3. 1. 2　外源性有毒有害残留物超标　中药外源性有

毒有害残留物主要指二氧化硫、重金属及有害元素、

农药残留和黄曲霉毒素等，外源性有毒有害残留物

超标严重影响了中药的质量和安全。从近 5 年的饮

片抽检情况来看（表 5），重金属超标最严重的为水

蛭，但有研究表明水蛭重金属元素残留随着养殖时

间的增加而富集，并可能与养殖过程中的进食行为

和生长环境有关[8-9]。农药残留超标最为严重的品种

为人参，人参既可作保健食品又可作为药品，我国

既是人参生产大国也是出口大国，在市场需求和利

益双重驱使下，人参种植过程中超剂量、超频次使

用高毒性、难降解的农药，导致人参农药残留超标

和潜在的用药风险。二氧化硫超标的品种主要为粉

葛、党参、白芷和百合等，这些品种常采用硫熏以

达到快速干燥、防虫防菌及增白等目的，但硫黄熏

蒸后除给药材的安全性带来隐患，对其有效成分亦

有一定的影响[10-11]。常见黄曲霉毒素不合格品种主要

有槟榔、柏子仁和远志。槟榔干果作为植物源性农

副产品，是一类极易被黄曲霉毒素污染的产品，这

也是造成槟榔药材黄曲霉毒素超标的重要原因。外

源性有毒有害残留物超标的问题一直是中药行业关

注的焦点，本次抽检统计不合格率整体偏低，说明

硫黄、重金属和农药残留超标等问题得到了业界的

普遍重视和有效控制，但也要清晰地认识有些品种

尚未全面检测上述项目，外源性有毒有害残留物超

标的问题仍然值得重视。

3. 1. 3　染色及增重　为了提高中药饮片的品相或掩

盖掺杂使假行为，不良商家常采用色素及有机染料

将劣质饮片或伪造饮片进行染色处理，以掩盖其真

实质量。例如，红花等用酸性红 73、金橙Ⅱ、柠檬

黄和胭脂红染色；蒲黄等用柠檬黄、酸性黄 36和金

胺 O 染色；延胡索用金胺 O 染色。近年来，由于补

充检验方法的颁布实施，染色现象得到有效遏制，

但蒲黄、红花、黄柏等仍有染色现象发生。此外，

采用无机盐、泥沙及其他物质给中药饮片增重，从

而获取更大的经济利益，也是中药饮片质量问题之

一，多见于一些贵重药、动物药及价格涨幅大的品

种。染色增重问题较突出的品种有海金沙、地龙、

表4　2017—2021年全国中药饮片抽检掺杂品种

序
号

1
2
3
4
5
6

饮片
名称

款冬花

茜草

蒲黄

远志

白鲜皮

柴胡

药用部位

花蕾

根和根茎

花粉

去芯的根

根皮

根

掺入部位

花梗

地上部分

花丝

木心

木心

地上茎

总批
数

346
504
981
460

1733
1755

掺杂批
数

83
86

102
39

141
87

不合格
率/%

23.99
17.06
10.40

8.48
8.14
4.96

表5　2017—2021年全国中药饮片抽检外源性有毒有害

残留物超标品种

外源性有毒
有害残留物

重金属

农药残留

二氧化硫

黄曲霉毒素

序号

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14

1
2
3
4
5
6
1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13

1
2
3
4
5
6
7
8
9

10
11
12
13
14

饮片名称

水蛭
冰片
金银花
白矾
冬虫夏草
甘草
地龙
阿胶
海螵蛸
净山楂
枸杞子
党参
黄芪
丹参

人参

西洋参

当归

干姜

红参

金银花

粉葛
党参
白芷
百合
川贝母
葛根
白及
桑白皮
干姜
当归
丹参
白芍
莪术
槟榔
柏子仁
远志
莲子
肉豆蔻
桃仁
延胡索
决明子
枳实
薏苡仁
酸枣仁
山药
黄芪
蒲黄

总批数

176
111

2165
485
104
879

1182
1161

269
367

1332
1262
3149
1645

195
1315
2500

186
203

2165
1930
1262
1458
1385

627
1223
1169

460
186

2500
1645
3012

169
483
466
460
618
114
287
687
852
316
692
763

2777
3149
1633

不合格批
数

16
2

34
7
1
8
6
5
1
1
3
1
2
1

24
24

2
1
1
1

96
62
52
42
14
22
21

8
3

38
21
36

2
85
41
14

6
1
2
4
4
1
2
1
3
2
1

不合格
率/%

9.09
1.80
1.57
1.44
0.96
0.91
0.51
0.43
0.37
0.27
0.23
0.08
0.06
0.06

12.31
1.83
0.08
0.54
0.49
0.05
4.97
4.91
3.57
3.03
2.23
1.80
1.80
1.74
1.61
1.52
1.28
1.20
1.18

17.60
8.80
3.04
0.97
0.88
0.70
0.58
0.47
0.32
0.29
0.13
0.11
0.06
0.06
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全蝎、蝉蜕、僵蚕、炮山甲、黄连、红参、穿山甲、

白鲜皮、乳香、没药、沉香、水蛭、葛根、地骨皮、

红花、蒲黄、肉苁蓉、土鳖虫等。

3. 1. 4　虫蛀霉变等　中药饮片在贮藏过程中处理不

当，极易发生虫蛀、霉变、走油、变色、酸败等变

质情况，不仅会造成资源浪费和经济损失，还严重

影响中药饮片的质量和疗效。经统计，近 5 年在中

药饮片检验中发现虫蛀、霉变等情况较突出的品种

有种仁类中药饮片：酸枣仁、薏苡仁、桃仁和白果

仁；含有挥发油类中药饮片：当归、防风、羌活、

白芷；含糖量高的中药饮片：红参、生地黄、太子

参、巴戟天、党参、板蓝根；此外还有粉性足的山

药、浙贝母、粉葛；其他中药饮片僵蚕、土鳖虫、

淡豆豉、蜜款冬花和胖大海等。

3. 2　质量问题原因探析

在中药材野生资源日益匮乏及饮片供需矛盾日

益加剧的背景下，中药饮片质量问题的出现与从业

人员质量意识薄弱、中药材重产量而轻质量的盲目

种植、不按规范采收、不规范炮制加工、贮藏养护

不当及产业链条长所致产品质量难追溯等密切相关。

3. 2. 1　中药材及饮片从业人员质量意识薄弱　中药

饮片来源于中药材，中药材的种植又与农业生产密

切相关，部分从业者将种植的中药材等同于普通农

作物，对中药质量内涵没有深刻认识，盲目追求经

济利益成为其种植中药材的主要动力。一些药材种

植区仍存在重产量、轻质量，重合格指标、轻规范

过程的行为；而中药饮片企业往往由于从业门槛低，

从业人员的质量意识薄弱，不依法、依规炮制，这

些都是制约着中药饮片高质量发展的因素。

3. 2. 2　中药材盲目种植与采收不规范　目前，多数

大宗品种已经实现了人工种植，中药材栽培在一定程

度上缓和了药材资源的紧缺问题，同时在保护自然生

态环境、促进中药产业可持续发展方面起到了积极作

用。但是，由于盲目进行野生变家种或在非道地产区

扩大栽培，轻易改变栽培方式，擅自缩短栽培年限，

栽培过程违规使用农药、植物生长调节剂，以及不规

范采收等都导致中药材质量难以得到保障。

道地中药材作为优质药材的代名词，道地特性

成为其质量形成的核心因素[12]。中药材盲目异地化

栽种不符合道地性的要求，改变药材原本的生态环

境，影响了其次生代谢产物的形成。例如，秦艽的

道地产区是陕西，由于其野生资源短缺，云南地区

大量栽培品（粗茎秦艽）的出现不仅改变了秦艽原

有的产区，且其性状与野生品差异较大。防风的道

地产区为东北和内蒙古，近年来河北、安徽开始种

植防风，性状出现变异的同时其质量下降严重。同

时，动植物在其生长的不同阶段，次生代谢产物累

积不同，所以采收时间也会直接影响中药的质量。

一些种植户为了降低成本或赶药材行情人为缩短种

植周期，不按照规定的采收时间采收，如黄芪种植

2 年采收，质量下降明显；紫苏梗未按合理采收期

采收导致迷迭香酸含量偏低；吴茱萸采收时间偏晚，

果实开裂；连翘抢青采收等问题[13]。因此，《中国药

典》 2020年版中，多数中药在来源项下均规定了采

收季节。此外，种植过程中非法使用生长调节剂，

缩短药材的生长周期以提高产量，药材内在成分难

以积累，药效成分含量累积不足，不仅对药材及饮

片的内在质量造成影响，还直接导致植物生产调节

剂超标的安全问题。

3. 2. 3　饮片加工炮制不规范　中药材的采收及产地

初加工环节需要去除杂质和非药用部位。灰分项目超

标多与杂质去除不干净、泥土残留较多有直接关系。

例如，全草类样品夹杂的泥土不易清除干净，导致灰

分不合格现象突出；土鳖虫等动物药由于采集处死前

在食物中刻意增重及加工工艺的不规范，导致灰分易

超标；地龙未剖开，呈圆柱形，体内充满泥沙，总灰

分特别容易超标；此外防风、地骨皮、海金沙、乳

香、没药等也常掺有较多泥沙。非药用部位去除不净

或根本不去除易使杂质超标。例如，蒲黄检出茎叶类

组织；谷精草的叶较多；山茱萸中未除净果核；柴胡

的根茎较多；菟丝子中掺杂有其他种子；山银花中有

较多茎叶；甘松有茎、叶；山药、法半夏未去除外

皮；火麻仁饮片未按要求去除果皮。

中药炮制是中医药理论体系的重要组成部分，

中药饮片经炮制后才能达到引药入经、改变药性、

增效减毒等作用。但在实际检验中发现一些中药饮

片存在炮制不规范、加工不到位的现象，不规范炮

制会影响中药饮片的临床疗效，甚至影响其安全性。

例如，姜半夏炮制时，有的未加干姜煮制，有的加

入白矾过量；麦芽、稻芽等品种出芽率不合格；醋

香附未按规定切厚片或碾碎后醋制；炒栀子未按规

定将原料碾碎等。

3. 2. 4　药材饮片贮藏养护不当　中药材品种繁多、

基质复杂，从采收加工到终端使用少不了运输贮藏
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环节，除药材自身因素，如含水量过高，含黏液质、

淀粉、油脂、挥发油较多外，温度、湿度控制不当

是引发药材虫蛀和霉变的重要因素之一。近 5 年饮

片抽检中出现的槟榔黄曲霉毒素超限、柏子仁酸败

等问题均与其储存不当有关。

3. 2. 5　部分中药材及饮片标准亟待修订　科学合理

的中药材及饮片标准对于确保中药质量和安全、引导

和规范中药材种植与饮片加工至关重要。近5年中药

饮片抽检中大部分抽检品种执行标准为《中国药典》

2015年版，少部分抽检品种执行标准为《中国药典》

2020年版、地方药材饮片标准和地方炮制规范。根

据抽检情况和反馈的信息，结合探索性研究，目前质

量标准存在检验项目不完善、质量指标和限度设定待

商榷、饮片标准不统一或规格设定不合理等问题。部

分饮片的检验项目与其对应药材相比，检测项目缺失

较多或缺乏关键质量控制项目，无法发挥质量控制和

监管作用。例如，北沙参、化橘红、灵芝等饮片仅有

名称，无任何检验项目；地龙饮片只规定了检查黄曲

霉毒素项目，无法控制市场上大量饮片增重导致灰分

超标的情况；炒稻芽、炒火麻仁、炒槐花、醋鸡内

金、醋乳香等饮片无性状项，无法检验；通草、蝉蜕

饮片只设定了性状项目，无法控制增重行为；蜜远志

并未对黄曲霉毒素进行检查，不能确保饮片的安全

性；广藿香、薄荷药材规定检查叶的含量，但饮片未

对含叶量进行限定，无法控制饮片含叶量。

荜茇为胡椒科植物荜茇 Piper longum L. 的干燥

成熟果穗，表面粗糙，在其生长过程或加工环节中，

尘土和泥沙容易吸附或裹扎在果穗中，难以去除，超

过《中国药典》2020年版5. 0%的限度。大枣灰分规

定 2. 0%，去核不去核差别大，不去核容易不合格。

基于以上不合格项目，建议考虑产业实际情况，调查

研究，必要时修订标准规定的限度。此外，部分质量

控制指标设定不合理或专属性不强，达不到控制中药

材及饮片质量的目的。例如，补骨脂中补骨脂素和异

补骨脂素为含量测定指标不合理，其在存放过程中，

补骨脂苷和异补骨脂苷会转化为补骨脂素和异补骨脂

素，为了让补骨脂素和异补骨脂素达到《中国药典》

2020年版标准规定含量限度，市场上存在“越存越

好”“越瘪越好”现象。因此，补骨脂含量测定项下

规定的限度不能完全反映出补骨脂的真实质量，反而

会诱导行业内不规范的生产流通行为[14]。

此外，《中国药典》 2020年版标准和各省市中药

饮片炮制规范同时使用，导致同一名称的饮片一品多

标、各地各法的问题较多，给饮片的生产、流通、使

用及检验监管造成很大的困难。部分标准中没有考虑

到产业或产品本身的特点，有些饮片规格不合理。例

如，秦艽饮片项下规定切厚片，厚度为 2~4 mm，但

其中基原小秦艽药材直径通常为 0. 2~1. 0 cm，按

《中国药典》 2020年版要求切厚片，容易造成药屑过

多；黄连药材直径较细，要求切薄片，厚度为 0. 3~

0. 8 cm，容易造成样品碎屑较多，损耗过大。因此，

建议加强部分品种的研究内容并结合生产实际，合理

修订相关质量标准。综上，优质的饮片来源于优质的

中药材，高品质的中药材种植、高标准的产地初加工

及高质量的饮片炮制过程，是支撑中药饮片质量提升

的重要源头和关键环节，而标准的不断提升与完善又

是支撑中药饮片质量提升的重要保障。

4　建议

4. 1　引导和加强规范化种植养殖，推动新版《中药

材生产质量管理规范》（GAP）落地实施，通过源头

和全过程控制提升中药材质量

中药材的野生资源已远远不能满足当前中药产

业化的需求，规范化种植是中药质量稳定可控及产

业可持续发展的重要保障。中药材的质量源于生产

过程的规范，坚持道地性和生产规范性是保障质量的

根本。国家药品监督管理局、农业农村部、国家林业

和草原局、国家中医药管理局于2022年3月1日联合

发布了 GAP。该规范是中药材规范化生产和管理的

基本要求，对中药整体质量提升具有基础性和根本

性的作用。然而，GAP只是指导原则和共性质量管

理要求，目前对于每一个具体中药材品种还缺乏适

合各品种特点的生产技术规范、操作规程和相应的

质量控制和评价标准。因此，要发挥各方联动，完

善保障机制，建立具体品种的生产技术规范和标准，

如中药材种子种苗繁育体系技术规范、种植（养殖）

技术规范、药材产地加工技术规范、中药材及饮片

贮存、养护与包装、运输等全链条、全要素技术规

范，从而全面推动新版GAP落地实施，从源头上提

升中药质量，保障中药产业高质量发展。

4. 2　持续完善中药材及饮片标准，建立科学实用的

质量等级评价标准

通过对近 5 年中药饮片抽检质量概况的分析，
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发现中药材及饮片标准仍存在一定问题，需要不断

完善与提高，如部分品种标准质量控制项目缺失或

不完善、部分方法专属性不强、项目指标与质量相

关性不强、限度的合理性存疑等问题。由于中药材

及饮片标准研究是一个复杂的工程，有赖于基础研

究和临床认知的不断深入。在目前基础研究相对薄

弱的情况下，在开展标准研究和制修订时，最关键

的是解决行业反映较多的“标准指标与疗效无关”

“指标与质量无关”等突出问题和质量管理需求。因

此，基于中医临床质量认知、坚持中药材质量特点、

围绕中药质量属性，寻找、发现并确立与质量密切

相关的质量指标方能制定行业所需的有效标准。同

时筑牢底线思维，强化风险意识，制定安全标准。

此外，由于目前《中国药典》 2020年版收载的

饮片品种和规格数量难以满足临床需要，中药饮片

在生产、流通、使用、检验和监管时，《中国药典》

2020年版和各省市中药饮片炮制规范同时使用，没

有统一的中药饮片炮制规范，存在同一名称的饮片

各地各法、一药多标等现实问题。因此，建议尽快

制定国家中药饮片炮制规范，统一饮片炮制国家标

准，对大量净制切制的生品饮片规格、炒法和炙法

等传统炮制方法及相应饮片规格尽量集中到国家炮

制规范和饮片标准中，地方标准只收载一些极为特

殊和地方特色明显的炮制方法和饮片规格。

长期以来，中药质量评价只有按《中国药典》

中规定的合格标准，没有优劣评价的标准，虽然有

些以外观性状为主体的等级评价标准，按照“辨状

论质”的思想能够对部分药材的质量进行等级划分，

但随着种植栽培品种的增多，栽培品性状变异已不

容忽视，亟须更科学、合理、实用的质量等级评价

标准。质量等级评价标准的建立不仅是实行“优质

优价”、维护市场公平和公正的有力工具，更是倒逼

上游中药材的规范种植与饮片生产企业提质增效的

重要保障。

4. 3　加强专业技术培训，提升全行业质量意识

制约产品质量提升的关键因素往往不是技术，

而是落后的质量观念和对待质量的态度。因此要加

强对中药材及饮片从业人员的培训力度，包括中药

材规范化种植养殖、饮片炮制生产、质量检验和质

量管理等专业培训。在标准执行和检验方面，要注

重传统鉴别方法和现代技术的结合，特别强化培养

基原鉴定、性状鉴别和显微鉴别等技术的传承，全

面提升从业人员责任意识、质量意识和专业技术水

平。积极开展相关法律、法规的宣传教育，结合开

展药品安全宣传走基层活动，向群众普及真假中药

材辨别知识，切实保障广大群众用药安全。
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