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摘要   目的：分析近几年来我国中药材及饮片质量总体状况。方法：针对 2013-2016 年全国中药材及饮

片的专项抽验、监督抽验及评价性抽验等工作，结合各省市药品监管部门的监督检查和抽验工作，对近

几年来发现的中药材及饮片的质量情况进行了汇总与分析。结果：几年来经过国家食品药品监督管理总

局和地方药品监管部门的大力监管，中药材及饮片的质量有所好转，但总体情况仍不容乐观。本文针对

存在的问题进行了分析与探讨，并提出了相关建议和意见。结论：为相关部门制定监管策略提供大数据

支持，进而有针对性地提高和完善药品标准，并有序、稳妥推进药品质量监管工作。
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Abstract   Objective:  To analyze the general quality of Chinese medicinal materials and decoction pieces 
in recent years in China. Methods: The quality status of Chinese medicinal materials and decoction pieces in 
recent years was summarized and analyzed based on the data of national special sampling inspection, supervision 
sampling inspection, as well as evaluation sampling inspection of Chinese medicinal materials and decoction 
piece and combined with the supervision inspection and sampling inspection of provincial and municipal drug 
administration from 2013 to 2016. Results: The quality of Chinese medicinal materials and decoction pieces has 
been improved year by year due to the joint supervision of China Food and Drug Administration and local drug 
administration, but the overall quality is still not optimistic. We analyzed and discussed the problems of Chinese 
medicinal materials and decoction pieces and put forward relevant suggestions and comments. Conclusion: 
The paper provided big data support for relevant regulatory departments to draft regulatory policies, to improve 
standards for Chinese medicinal materials and decoction pieces, and to smoothly and orderly promote the 
supervision of drug quality.
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随着我国经济的持续发展和国际影响力的不

断提升，中医药迎来了前所未有的发展好时机，尤

其在2017年初，国家中医药管理局、国家发展和改

革委员会共同发布《中医药“一带一路”发展规

划》，为中医药的持续发展和提升国际竞争力提

出了总体部署，指明了方向。中药材及饮片作为中

药产业的源头，其质量是中药产业的根本，也是保

证中医临床用药安全、有效的关键。近年来，随着

产业化和市场化的不断扩大和升级，中药材及饮

片已形成一套完整的产业链，包括产地种植、采

收和产地初加工、炮制工艺、存贮、运输以及销

售，中药产业盛况空前。然而由于中药材及饮片

市场应用的急剧扩大，大量人工栽培种植药材随

之而生，而中药材的田间种植却不受国家食品药

品监督管理总局的监管，为追求中药材产量和数

量，药农大量使用杀虫剂、除草剂及植物促生长

剂，致使栽培药材生长期缩短，外观形态变异较

大[1- 2]，农残及重金属元素残留等指标超限，缺少

标准化、规范化的种植[3-4]，从根本上动摇了中药

材的安全使用。在采收环节，往往在嫩果期或嫩苗

期提前采收，以抢占市场先机。在产地初加工过程

中，大量使用硫黄或亚硫酸盐等进行药材熏蒸以防

霉变和虫蛀，导致SO2严重超标[5-6]。中药材市场常

见以近缘种冒充正品、异物同名品种、混入非药用

部位的中药材和饮片销售，国家禁止销售的二级保

护动物药材及毒麻药材等违法违规、超范围经营

的现象时有发生[7-8]。由于缺少统一的中药饮片炮

制规范，饮片炮制工艺各不相同，常常出现同一饮

片名称不同炮制规格现象发生[9]。在流通环节，增

重、掺杂、染色现象时有发生[10-11]。上述问题严重

影响中药材及饮片的质量，危害公众用药安全，制

约中药产业和中医药事业可持续健康发展。

自2013年起，中国食品药品检定研究院与全

国各省市药监（检）部门联合进行了以省级为单位

的各辖区中药材及饮片的监督检查和抽验工作，并

对各省的检验情况和抽检品种及专项抽验等工作每

年进行汇总和分析[12-13]。2013-2016年总体数据和

质量分析汇总可以反映近几年来中药材及饮片的质

量状况及未来发展趋势，为相关部门修订、完善中

药材及饮片的标准、制定监管政策、进一步推动药

品监管工作提供参考。

1   2013-2016年抽验工作总体情况介绍
从2013年始，每年将全国34个省、直辖市、

自治区及特别行政区（港澳台地区除外）抽验的品

种、数量及主要的质量问题进行分析和汇总，并形

成每年度全国中药材及饮片质量分析报告，提供给

相关部门。2013-2016年抽验的中药材及饮片总批

次及合格率详见表1。

表 1   2013-2016 年全国抽验工作总体情况

年度 抽验总批次 合格批次 合格率 /%

2013 45297 28960 63.9

2014 44137 30074 68.0

2015 61742 46233 75.0

2016 54276 41967 77.3

由表1可见，每年抽验品种总数量逐年增加，

到2015年抽验批次已达54276批次，合格批次总数

量也呈逐年增加趋势。2013-2016年，中药材及饮

片总体合格率由63.9%上升为77.3%，说明经过几

年大力整治，中药材及饮片质量已有明显好转。

从抽验数量上看，34个地区中，4年来抽样总

数量较多的地区有甘肃、广东、山东、浙江、四

川、内蒙古、湖北、湖南、辽宁等省、自治区，

这些地区抽样总数量占全国抽验总数量的57.3%，

体现了中药材大省的优势。从合格率方面看，上

述9个地区的抽验合格率分布在46.2%～83.4%范围

内，虽然抽验目的有所不同，但总体上均能真实反

映各地区中药材及饮片的总体状况，所反映的质量

问题也能较为客观地代表全国中药材及饮片的质量

问题。

2   抽验工作中发现的主要质量问题
2013-2016年间，全国抽验中药材及饮片品种

已达670余种，涵盖了现行《中国药典》一部中收
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载的大部分品种和部分地方药材品种及民族药品

种，反映的药材及饮片的质量问题也更集中、全面

和突出。

2.1   栽培药材使用广泛  

随着我国中药现代化进程的加快，人工栽培

种植的药材已达到200余种，中药材规模化栽培种

植方兴未艾。栽培中药材在一定程度上缓和了药

材资源的紧缺问题，如砂仁、枸杞[14]、天麻、甘草

等；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

行野生变家种或非地道产地药材栽培，栽培过程中

大量使用农药和促生长剂，栽培方法不规范、栽培

地土质差异等因素，导致某些中药材质量存在严重

问题[15]。现已发现半夏栽培品块茎中伴有小块茎而

非类球形（野生品），栽培半夏性状类似虎掌南星

的性状。丹参药材的栽培品较野生品皮部变浅，断

面非紫褐色甚至呈类白色，质硬，丹参酮含量明显

下降；还有何首乌、麦冬、党参、苦参、当归等通

过使用促生长剂，使药材在较短的时间内长大，导

致形态发生了变化，与现行版药典收载的品种性状

根本不符，应引起高度重视。

2.2   非正品充当正品药材使用   

对于有些正品药材，因其来源较少、资源紧

缺等原因，常见到以伪品或非正品充正品药材使用

的现象，如伊贝母冒充川贝母；朝鲜白头翁、委陵

菜等冒充白头翁；小南星、水半夏冒充半夏；参薯

或山薯冒充山药；北豆根冒充山豆根等。

因不同来源的药材由于部分外观性状相似或

名称部分相同常常被混用，存在不同药材品种混用

现象，以地方药材品种与《中国药典》品种部分名

字重复而混用为多见，如广防己与防己混用；木香

与川木香混用；射干与川射干混用；广藿香与藿香

混用；广山药与山药混用等。

2.3   非法掺杂、增重及染色

在流通及炮制环节，常见有人为掺入异物或

采用浸泡、化工原料增重情况发生，如地龙的上

部分呈圆柱形体内充满泥沙，总灰分达50%以上；

海金沙显微镜检出块状异物；三七内置铁钉增

重；通草、小通草用硫酸盐或糖等浸泡增重[16]。

增重方式除用沙土、盐水、糖水浸泡外，大多违

法使用化工原料如铝盐和镁盐增重，此类物质即

使对人体没有造成太大危害，但却使原来药效发

生改变。另外，对某些中药材或饮片人为染色、

掺杂，常见血竭、红花、丹参等用金胺O染色；目

前，已经报道的染色颜料已达50余种[17-18]，除食品

级染料外，越来越多的染料倾向于工业用，且毒

性较大。不法商贩为谋取更大利益，提前采收中

药材，或药材先提取，再次染色后流入市场，常

见染色中药品种有乌梅、黄柏、黄连、姜黄、制

首乌、制川乌等。

在采收及产地初加工环节，非药用部位去除

不净或根本不去除，致使有些中药材中非药用部位

较多，影响中药本身疗效，如钩藤药材中无钩茎枝

占比达50%以上；白鲜皮药材中木心过多。

2.4   硫磺熏蒸现象普遍  

硫磺熏蒸作为保存中药材及饮片常用的方法

之一，因其简便、价廉、易行等，目前尚难有有效

的替代方法。但大量、广泛使用，必然会影响药材

质量，也对人体造成巨大的危害，所以应急需规

范，严格禁止过度熏蒸和单纯以改善外观为目地的

熏蒸。全国4年来抽验情况看，无论是从品种上还

是从数量上，硫磺熏蒸情况均有所降低，甚至有些

地区推行无硫熏药材及饮片，受到公众的青睐，价

格也随之有所提高。常见硫磺熏蒸的品种有党参、

白术、菊花、玉竹、白芍、白芷、百合、葛根、板

蓝根、半夏、平贝母等。

2.5   饮片炮制规格多样  

随着中药饮片的大量使用以及各地炮制方法

的不同，产生的饮片规格种类越来越多，以切制为

例，除了横切片（厚片、薄片）、段、块外，大量

纵切片饮片广泛使用，且均是质量较好的纵切片，

如西洋参、黄芪、当归、甘草等所谓的精致饮片。

而目前中药饮片标准中未收载纵切片规格，如何判

定是否合格是个大问题。另外，随着中药饮片的大

量流通和广泛应用，按本省炮制的中药饮片在外省

使用时如何检验？如何判定等均是要解决的问题。

2.6   加强进口中药材的研究和管理  

常用中药材因为采收、种植的成本大幅度提

高，许多国外的中药材纷至沓来，走进国内的中药

材市场，但进口药材是否与国产药材药效一致，却

无从证明，所以要加强进口药材与国产药材的药

理、药效、化学成分等比较研究，科学合理地给

予评价，在此基础上，尽快制定相应进口药材标

准。对于情况不明的进口药材，应加快境外产地的
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表 2    2013 年全国中药材及饮片抽验中抽样批次较多且不合格率较高的品种

品种名称 检验总数 不合格批次 不合格项目 不合格率 /% 问题

通草 101 90 性状、显微鉴别、水分 89 为小通草、造假

地龙 215 179 性状、杂质、总灰分、酸不溶灰分 83 未去除内脏、泥土，

增重

肉苁蓉 111 92 性状、水分、浸出物、检查、含量 83 伪品

穿山甲 117 95 性状、染色、总灰分 81 增重

沉香 416 337 性状、薄层鉴别、显微鉴别、浸出物 81 非药用部位

桑寄生 102 81 性状 79 性状不合格

五加皮 170 126 性状、显微特征、总灰分 74 掺伪，以伪充真

皂角刺 270 197 性状、鉴别 73 掺入非药用部位，且

品种有误

半夏 126 91 性状、薄层鉴别、水分、含量测定 72 掺伪

木瓜 140 101 性状、显微鉴别 72 伪品、虫蛀

蒲黄 397 280 性状、显微鉴别、总灰分 71 染色、增重

表 3   2014 年全国中药材及饮片抽验中抽样批次较多且不合格率较高的品种

品种名称 检验数 不合格 不合格项目 不合格率 /% 问题

龟甲胶 204 193 检查其他皮源 94.60 掺其他皮源

鹿角胶 261 229 性状、检查 87.70 牛皮、驴皮源成分

地龙 358 278 性状、杂质、总灰分、酸不溶灰分 77.70 未去除内脏、泥土，增重

沉香 474 353 性状、薄层鉴别、显微、浸出物 74.50 非药用部位、浸泡处理过

全蝎 219 144 性状、水分、浸出物、总灰分 65.80 泥沙、增重

皂角刺 403 263 性状、薄层鉴别 65.30 掺入非药用部位，伪品、

混乱品种

酸枣仁 270 169 性状、鉴别、含量、总灰分、薄层色谱 62.60 其它品种、虫蛀

砂仁 212 124 含量测定、性状、 58.50 　

调查，搞清基源，了解加工方法和资源分布等。同

时，进一步加强口岸进口药材的管理，加强进口药

材在内地市场的销售、流通等管理，以使进口药材

健康发展，杜绝盲目进口，进而造成市场混乱、资

源或财力的浪费。

2.7   药材及饮片虫蛀、发霉现象严重  

贮存仓库达不到规定的控温、控湿条件，近

年来药材及饮片虫蛀、霉变现象严重，如天冬发

霉，大黄虫蛀，党参长虫，桔梗、苦参发霉、甘

草、白术虫蛀等。

我们对2013-2016年全国中药材及饮片检验情

况进行了汇总分析，对抽样批次较多且不合格率较

高的品种进行了统计，结果见表2、表3、表4、表

5。综合表2可见，抽样批次较多的中药材及饮片的

不合格率呈逐年降低趋势，如沉香饮片不合格率由

2013年的81%降低至2016年的50.7%；皂角刺药材

的不合格率由73%降低至42.7%；地龙药材的不合

格率由83%降低至69.3%；且每年的不合格率较高

的药材品种是不同的。
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续表 3

品种名称 检验数 不合格 不合格项目 不合格率 /% 问题

蒲黄 553 320 性状、显微鉴别、总灰分、酸不溶性灰分、

金胺 O

57.90 显微无花粉粒，掺增重粉，

染色、标准少项目

防己 291 155
性状、水分、总灰分、酸灰、二氧化硫

53.30 其他品种冒充

白鲜皮 312 165 性状、水分、浸出物、二氧化硫 52.90 掺伪（非药用部位）

柴胡 535 272 性状、鉴别、含量、水分、杂质、浸出物 50.80 杂质过多，非药用部位，

储存条件达不到要求

菟丝子 421 210 总灰分、酸不溶灰分、含量、性状、水分 49.90 残留其他种子

钩藤 398 171 性状、杂质、水分、浸出物、总灰分 43.00 非药用部位添加太多

海金沙 471 198 性状、显微鉴别、总灰分 42.00 杂质过多

川贝 427 175 性状、鉴别、PCR 检查 41.00 专属性鉴别不强

白芍 813 302 含量测定、薄层鉴别、检查、性状、二

氧化硫、水分

37.10

表 4   2015 年全国中药材及饮片抽验中抽样批次较多且不合格率较高的品种

品种名称 检验数 不合格 不合格项目 不合格率 /% 问题

地龙 534 370 性状、杂质、总灰分 69.3 内脏泥沙多

沉香 423 237 薄层、浸出物、性状、含量 56.0 伪品冒充、非药用部位、

松香酸

白鲜皮 489 271 镁盐、铝盐、性状、浸出物、总灰分 55.4 非药用部位

皂角刺 487 268 性状、显微、薄层 55.0 野皂角刺

白及 244 125 性状、总灰分、SO2、鉴别 51.2 伪品

酸枣仁 360 181 性状、SO2、薄层、水分、含量 50.3 理枣仁冒充

通草 330 160 性状、鉴别、浸出物、水分 48.5 小通草混用

细辛 252 120 性状、浸出物、杂质、水分 47.6 非药用部位

僵蚕 278 124 挥发油、性状、总灰分 44.6 表面裹石灰、虫蛀

防己 330 137 SO2、性状、薄层、含测、水分、总灰分 41.5 掺伪

葛根 274 113 SO2、含量、性状、浸出物 41.2 硫熏

红参 256 102 水分、含测、性状 39.8 掺糖

丹参 561 223 浸出物、性状、水分、含量 39.7

酸枣仁（炒） 258 102 杂质、性状、水分、薄层 39.5 果核、掺伪

柴胡 827 301 杂质、性状、水分、薄层、浸出物、

含量

36.4 非药用部位

牡丹皮 297 108 性状、SO2、含测、显微、浸出物 36.4 非药用部位

钩藤 424 153 性状、杂质、水分、浸出物 36.1 茎秆过多

川贝 409 144 性状、PCR、SO2、浸出物、含测 35.2 掺伪小平贝
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表 5   2016 年全国中药材及饮片抽验中抽样批次较多且不合格率较高的品种

品种名称 检验数 不合格 不合格项目 不合格率 /% 问题

谷精草 310 237 性状、鉴别 76.4 混淆品

地龙 719 498 性状、杂质、总灰分 69.3 内脏泥沙多

葛根 218 128 SO2、含量、性状、浸出物、水分、 58.7 硫熏

粉葛 220 122 SO2、性状、含量、水分、浸出物 55.4 虫蛀

通草 229 123 性状、鉴别、浸出物、水分 53.7 小通草混用

沉香 410 208 薄层、浸出物、性状 50.7 伪品冒充、非药用部

位、松香酸

没药 204 99 杂质、含量、总灰分、性状 48.5 检出松香酸

白及 277 128 性状、鉴别、SO2 46.2 硫熏

骨碎补 221 99 性状、薄层、含量 44.8 　

川贝 240 104 性状、PCR、SO2、浸出物、含测 43.3 掺伪小平贝

皂角刺 501 214 性状、显微、薄层 42.7 野皂角刺

僵蚕 235 95 挥发油、性状、总灰分 40.4 表面裹石灰、虫蛀

桑寄生 235 95 SO2、性状、显微、薄层 40.4 槲寄生混用

白花蛇舌草 213 82 性状 38.5 水线草冒充

牡丹皮 518 193 性状、SO2、含测、显微、浸出物 37.3 非药用部位

酸枣仁 403 149 性状、SO2、薄层、水分、含量 37.0 理枣仁冒充

3   检验标准和方法存在的问题
3.1   补充检验方法滞后   

作为快速打假的有力补充方法，在短时间内

有效控制了药品的制假售假行为。但近年来，中药

材及饮片应用范围逐渐扩大，出现的问题越来越

多，制假手段越发隐蔽，补充检验方法已远跟不上

制假手段，加之补充检验方法的研究和审批周期

长，滞后于市场监管，待审批通过后，新的制假方

法又出现，永远处于落后状态，难以满足打假治劣

的需要。

3.2   饮片标准亟待规范和统一   

目前，只有中药材的统一国家标准，即《中

国药典》2015年版一部，缺少单独的中药饮片标

准及统一的中药饮片炮制规范。此种情况下，各

地炮制方法不同、炮制规格不同，往往出现使用

地饮片按当地炮制规范标准检验不合格现象，而

对于无标准检验的饮片更是饮片企业及药监药检

机构所面临的一个难题，建立统一的中药饮片标

准已迫在眉睫。

3.3   中药材标准需要完善   

经历若干版中药材标准的修订，中药材标准

已有很大提高。但随着新技术的出现，中药材标准

需要进一步完善。尤其只有性状检验的品种及多基

原的中药材品种更需要完善检验标准，如紫草药

材，在性状项下，分列新疆紫草和内蒙紫草的描

述，而薄层鉴别项下则只描述为以紫草对照药材做

为对照，此处没有分别列处两种紫草的对照药材，

实际检验发现两种紫草的薄层斑点色谱不同。

4   探讨与建议
4.1   规范中药材种植、合理进行产地初加工

中药材的种植是中药产业的第一步，也是最关

键的一步，若管理松散，或为追求经济利益最大化，

种植过程中大量使用农药、生长素、化肥等，缩短

药材生长周期，人为促进药材快速生长，在产地初

加工过程中，大量使用硫磺熏蒸等手段以防止药材

发霉、虫蛀，便于贮存、保管，保持药材本身的形

态和色泽，致使药材中SO2残留量超标严重，对中药

材的安全构成威胁，因此，规范中药材种植，并合
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理进行产地初加工是保障药材及饮片质量的根本。

4.2   规范中药饮片的炮制方法及工艺

多年来，中药饮片炮制都是凭有经验的老药

工一锅一铲进行手工炮制，缺少可执行的标准操作

规范，难以满足大量中药炮制饮片的市场需求，国

家科技部先后投入大量科研资金规范炮制工艺，收

到的效果甚微，也难以推广，如何将老药工的炮制

技术用量化的方法进行规范是诸多中药人面临的一

大难题，因此，中药饮片的炮制方法和炮制工艺的

规范是一个长期的、持续的过程。

4.3   加强中药材流通、使用环节的监管

应加强对经营企业、医疗机构、中成药生产

企业购进中药材及饮片质量的监管，加大监督检查

和违法违规行为的查处力度；特别应加强对基层药

店、诊所、医疗机构销售和使用的中药饮片购进来

源及质量的监督检查，对从非法渠道购进中药饮片

的行为依法严惩。

4.4   进一步整治全国中药材专业市场，建立严格

的质量追溯制度和责任追究制度

对于中药材市场的违法行为，加大处罚力

度，罚、教、管相结合，建立商户信用度平台，及

时发布商户信用信息，同时，加大正面宣传力度，

让制假、售假行为无处可逃，用严格的质量追溯制

度和责任追究制度规范市场秩序。

4.5   加强各地区间信息交流与合作，建立中药材

及饮片质量信息平台

加强各省、地区监督、检验人员的交流与合

作，构建全国的中药材及饮片的质量信息发布平台，

使全国中药材质量监管网络化，实现质量信息实时共

享，从而全面提高中药质量监管的系统性和实效性。

重点对中药材及饮片基原鉴定、性状鉴别和

显微鉴别的人才进行培养。加强实物鉴定和现场

培训，了解并熟悉中药材的种植、流通、加工过

程等。组织专业人员进行中药材种植基地考察、参

观、野外采药等，通过实践教学，提高能力、加强

交流。
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