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2017 年国家中药饮片专项抽验质量概况

摘要：自 2012 年原国家食品药品监督管理局组织实施对中药饮片进行专项抽验以来，针对质量问题较

多的中药饮片品种，从安全性、有效性等方面进行了深入的分析与研究，开展了系列探索性的研究工

作，以实际行动落实“四个最严”的要求，对提升中药饮片质量和安全水平起到了显著的作用。本文针

对 2017 年中药饮片的国家抽验专项工作，对承检的中药饮片质量检测结果进行大数据分析与汇总，探讨

目前我国中药饮片的总体质量概况。并针对抽验专项工作中存在的问题提出了相关的意见及建议，为药

品监管部门下一步制定和实施监管措施提供技术支持，为提高和完善相关中药材及饮片标准提供技术保

障，进而提高中药整体质量，保证公众用药安全。
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Summary of Quality of National Special Sampling Test for Traditional Chinese 
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Abstract:  In order to take concrete actions to carry out the "four most strict" requirements, a series of exploratory 
researches had been carried out to research and analyze the safety and efficacy of traditional Chinese medicine 
decoction pieces with many quality problems and had improved the quality and safety level of the traditional 
Chinese medicine decoction pieces since the former State Food and Drug Administration organized a special 
sampling test for traditional Chinese medicine decoction pieces in 2012. All the testing data of the special 
sampling test for traditional Chinese medicine decoction pieces in 2017 were summarized and analyzed and 
the overall quality situation of traditional Chinese medicine decoction pieces was discussed. Relevant opinions 
and suggestions were put forward for the problems of the special sampling test and technical support for drug 
regulatory authorities to develop and implement regulatory measures in the next step were also suggested. 
Furthermore, technical support for improving and promoting standards for relevant Chinese herbal medicines and 
decoction pieces were also put forward in order to improve the overall quality of traditional Chinese medicine and 
ensure the safety of public medication.
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中医药是中华民族的瑰宝，是我国医药卫生

体系的特色和优势，是国家医药卫生事业的重要组

成部分。中药包括中药材、中药饮片和中成药制

剂，中药材作为中药的源头，其质量优劣直接影响

整个中药产业的发展，原国家食品药品监督管理

总局相关部门也在近几年加强了对中药材的源头监

管，如加强对中药材的田间安全性控制管理、规范

中药材合理的采收期及产地初加工等等。中药饮片

作为临床使用和中成药制剂生产的原料药，近年来

市场发展非常迅速，2017年上半年，我国中药材及

饮片进出口贸易总额为6.3亿美元，与2016年同期

相比增长10.9%[1]。

然而，随着产业的快速发展，质量和安全等

相关问题随之突显。如人工栽培药材与野生品种的

质量差异大[2-3]；不规范种植，大量使用除草剂、

杀虫剂及植物促生长剂等致农残超标；药材种植

年头不够，生长周期缩短[4-5]，中药饮片还存在炮

制不规范、人为掺伪、掺杂、染色、增重、过度

硫熏等加工、贮存、流通领域的质量问题；无标

准、无规范的小作坊式饮片炮制[6]；掺入伪品以次

充好、以假乱真的中药饮片销售[7]，违法违规、超

范围经营的饮片时有发生[8-9]；在饮片初加工过程

中，过度使用硫磺、焦亚硫酸盐等进行熏蒸，导致

二氧化硫严重超标，劣质药材逐年增多[10-12]；提前

采收处于嫩苗期的药材并以工业染料进行染色[13]，

或者对动物药材进行灌注泥砂等增重处理以谋取不

正当利益[14-15]；另外，近年来我国从周边国家进口

的中药材或异地引种的药材及饮片已大量使用，

这些药材或饮片有的从外观性状到内在品质完全

不同[16-17]，应予以重视。以上问题直接影响了中药

饮片的质量和安全，一定程度上制约了中药产业和

中医药事业的健康发展。

从2012年起，原国家食品药品监督管理局每

年组织中国食品药品检定研究院（以下简称“中检

院”）及全国部分省市药品检测检验机构开展中药

饮片专项抽验工作，并对不合格饮片品种及时发布

质量公告，进行严厉查处，有力震慑了中药饮片市

场的不法行为。同时，中检院针对中药饮片专项抽

验质量总体状况进行汇总和分析，形成国家中药饮

片质量白皮书，从宏观层面反映目前国内中药饮片

的整体质量状况，为进一步制修订、完善中药饮片

标准、制定相应监管策略、加强对中药饮片生产企

业的监管提供了依据。本文在此基础上，对2017年

全国中药饮片专项抽验发现的质量问题进行深入分

析，并提出相关意见和建议。

1   基本情况
2017年，针对中药饮片近年来较为突出的掺

伪、掺杂、染色、增重等问题，以及种植/养殖、

生产加工、流通贮藏、炮炙等不规范而造成的质

量问题，中检院中药所牵头并组织5家省市级药检

所（院），完成了14个中药饮片品种的专项抽验工

作。本次抽样环节以医院药房、零售药店、医疗诊

所等中药饮片使用单位为主，同时兼顾中药饮片生

产企业、经营单位和中成药生产企业。在全国范围

内共抽取14个中药饮片品种（包括26个中药饮片规

格）2073批检品，平均每个品种涉及近百家不同省

区的中药饮片生产企业，最多达181家。样品覆盖

了全国31个省级行政区（港澳台除外），涵盖中药

饮片经营单位和使用单位，覆盖面广、代表性强。

按《中国药典》2015年版一部中药材及饮片

标准或国家局已批准的补充检验方法进行检验，

《中国药典》未收载的饮片规格按照抽样地所在省

的饮片炮制规范标准进行检验。检测结果表明，总

体不合格样品211批，不合格率10.2%。其中性状

项不符合规定的63批（3.0%），鉴别项不符合规

定的17批（0.82%），二氧化硫、重金属及有害元

素、农药残留、黄曲霉毒素检查项不符合规定的72

批（3.5%），水分超标17批（0.82%），杂质不符

合规定的26批（1.3%），色度不符合规定1批，含

量测定项不符合规定的59批（2.8%），部分样品

同时有2项不合格项目。检验结果见表1。
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表 1   2017 年中药饮片专项抽验检验结果汇总表

序号 样品名称 总批次 不合格批次 不合格率 /% 主要不合格项目

1 黄芪 207 0 0 无

2 人参 86 48 55.8 农药残留如五氯硝基苯等

3 草乌 4 0 0 无

4 制草乌 129 10 7.8 含量测定 [ 双酯型生物碱检查 ]

5 青黛 76 4 5.3 性状、薄层鉴别

6 白及 152 13 8.6 性状、显微鉴别

7 白术 248 10 4.0 二氧化硫残留量、色度

8 丁香 160 26 16.2 杂质、含量测定

9 党参 208 22 10.6 性状、二氧化硫残留量

10 远志 154 11 7.1 黄曲霉毒素

11 肉桂 185 1 0.5 水分

12 砂仁 143 45 31.5 性状、含量测定

13 知母 188 18 9.6 水分、芒果苷含量测定、知母皂苷 BII 含量测定

14 八角茴香 133 3 2.3 反式茴香脑含量测定

由表1可知，人参饮片中农药残留不合格率高

达55.8%，说明在人参种植过程中过度使用农药现

象仍很普遍，缺少规范化种植管理，缺乏科学监管

理念；砂仁饮片的不合格率达31.5%，主要是性状

和乙酸龙脑酯的含量测定项目，目前砂仁引种和

进口较多，常见伪品也较多，存在以伪品替代正品

使用的现象，也存在进口砂仁替代的现象，应引起

高度重视。在此次抽验工作中，也发现部分品种饮

片质量较好，如黄芪饮片在农药残留检测方面均合

格，说明该品种在种植过程中，由于严格地执行国

家标准和进出口安全性控制标准，农药使用有所控

制，质量有所好转；青黛中染色情况较以前有所好

转，孔雀石绿均未检出，但石灰增重问题越发严

重；肉桂饮片总体质量较好，合格率较高；党参饮

片硫熏情况比以前有所好转，仅检出2批，从一定

程度上体现了加强药品监管所带来的积极影响，有

效规范了中药饮片市场的秩序。

2   主要质量问题及分析
随着原国家食品药品监督管理总局加强对中

药的监管力度，中药饮片的质量得到了较大的提

升。但也要清醒地看到仍然存在着不少不容忽视的

质量问题。

2.1   混伪品代用及掺杂问题

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，如砂仁中发现以近缘物种果实或种子团冒充

砂仁的情况，伪品可能为长序砂仁、疣果砂仁、红

豆蔻。砂仁种子团类和砂米类样品掺伪、掺假情况

较为突出。另外，也有进口砂仁替代使用的情况，

主要以引种至东南亚种植的阳春砂和国外生长的砂

仁品种为主；白及中混有小白及、水白及等，性状

上难以有效鉴别。另外，还有掺杂染色现象，如丁

香饮片中发现有大量果梗，同时在丁香饮片中检出

焦糖色素。调研发现行业内存在掺果梗后用焦糖非

法染色、掺杂增重现象，导致质量较差，存在临床

疗效欠佳的使用风险；青黛样品中，掺入的石灰含

量达70%～80%，掺杂和增重情况极其严重；制草

乌样品中存在使用其他乌头属植物的根掺伪现象。
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2.2   饮片炮制不规范问题  

发现存在未按规定炮制工艺生产饮片的问

题。如党参饮片未按药典标准规定加工为厚片或

段，而是样品长度均大于2 cm，有的党参样品长至

6 cm；制草乌为草乌的炮制加工品，其炮制系将双

酯型生物碱转化为单酯型生物碱的过程，从而达到

减毒增效的目的，而制草乌中单酯型生物碱的含量

超限，间接反映了炮制过度；制远志系经甘草煮水

炮制而成，经检验发现样品中未检出甘草辅料中的

成分，说明炮制工艺不规范；白术样品中发现表面

有白色晶体状物质（蔗糖），可能存在白糖+麦麸

替代蜂蜜+麦麸炮制白术的情况。

2.3   劣质中药饮片问题

在此次国抽工作中，发现有较多饮片其所含

化学成分的含量不合格，个别饮片疑似经提取后药

渣入药。如远志中3,6'-二芥子酰基蔗糖的含量偏

低，不合格率较高；八角茴香中莽草酸及反式茴香

脑的含量不合格，主要原因可能是掺入干枝八角或

产地加工、储存不当；知母饮片中部分芒果苷的含

量不合格，主要因为知母样品中芒果苷与新芒果苷

等双苯吡酮类成分存在相互转化的现象，加工方法

不同，影响两种成分的含量变化；党参中部分党参

炔苷含量不合格，系因党参饮片经硫磺熏蒸后导致

党参炔苷含量降低；白术饮片中挥发油测定不合格

率为26%，说明该类饮片中挥发油不稳定，存贮中

应注意密闭、遮光。

2.4   有害残留物质超标问题

2.4.1   硫磺熏蒸现象依然存在  

近年来，除了采用硫磺进行熏蒸中药饮片，还

出现了采用焦亚硫酸钠、亚硫酸钠等闷润、浸泡药

材或饮片的方法，其原理与硫磺熏蒸大同小异[18]。

在2017年的囯抽工作中，发现白术、党参、知母、

白及等样品中的二氧化硫残留量超标，说明硫磺熏

蒸情况仍然存在。但也要看到，随着国家局严格的

监督检查和中药饮片抽检工作的持续开展，硫磺熏

蒸情况有所好转，无硫加工方式积极推进，逐步出

现了无硫熏饮片的销售好于硫熏饮片的现象，硫熏

饮片的市场状况正在得到有效扭转。

2.4.2   黄曲霉毒素超标

黄曲霉毒素是二氢呋喃香豆素的衍生物，是

毒性最大、对人类健康危害极为突出的一类霉菌

毒素。远志饮片（包括远志、制远志、蜜远志、

炙远志）中发现黄曲霉毒素超标严重，不合格率达

12%。经分析发现产地加工过程（去木心）增加了

黄曲霉感染的风险，流通及使用过程中保存环境

的温湿度不符合条件，也是黄曲霉易染和超标的

原因。

2.4.3   农药残留超标严重

中药材从野生变为种植的过程中，参考了农

业种植积累的经验，农药的使用也非常普遍，因不

规范的种植而导致农药残留超标现象较为普遍，特

别是一些种植基地还在使用一些禁用农药。在此次

人参饮片农药残留检测中，发现五氯硝基苯及六氯

苯残留量超标严重，较高的不合格率提示人参饮片

的质量要从种植源头抓起，加强人参种植过程中农

药使用的指导和合理监管，大力推进规范化种植

（GAP）；同时，加强人参产品农残检测，引导行

业正确、有序地发展。另外，白术样品中也检出毒

死蜱等8种农药，其中五氯硝基苯、毒死蜱、氟虫

腈超限，该类农药系国家禁限用农药；党参饮片中

检出多效唑成分，此成分系植物生长调节剂党参壮

根灵的主成分之一。

2.5   未按期采收问题

未到采收期就提前抢青采摘和收购，或过了

采收期采集药材。如砂仁中存在未成熟、成熟和过

成熟样品，不同采收期的果实混杂在一起导致样品

质量均一性较差；丁香饮片中乙酸丁香酚酯含量在

花蕾前期最高，花蕾中期次之，花蕾后期最低，此

次抽验检出34批丁香中该成分含量偏低，提示样品

采收期滞后，品质相对较差，应严格规范采收期；

肉桂实际采收期与标准规定的采收期不符，应该进

一步核实采收期问题。以上这些问题不仅造成资源

浪费，而且严重影响中药材的产量和质量 [19-20]。为

此，严格并规范中药材采收期实为必要。

2.6   微生物污染问题

中药饮片由中药材加工、炮制而成，其微生

物污染情况少有关注，尤其是临床配伍用的饮片。

近年来，世界卫生组织（WHO）和多个国家和地

区的药典对天然药（或植物药）制定了微生物检查

方法和限度标准，并作为对这类药物的安全性控制

项目。相比之下，我国在微生物控制标准体系和检

测要求方面还相对薄弱，存在质量控制的短板。为

此，国家药典委员会自2013年起相继设立了中药饮

片微生物污染控制研究相关专项课题，基于研究结
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果及国外对植物药的微生物污染控制情况，拟研究

制定中药饮片微生物污染控制的相关措施。此次发

现砂仁饮片中普遍存在微生物污染情况，可检出芽

孢杆菌属或类芽孢杆菌属等耐热菌，肉桂饮片中也

检出需氧菌、霉菌和酵母菌、耐胆盐革兰阴性菌、

芽孢杆菌等。因此，为保障中药饮片临床使用安

全，应进一步加强生产管理，强化饮片企业GMP的

实施，确保饮片的微生物污染在可接受的水平内。

3   质量管控措施及建议
3.1   加强药材规范化种植管理

中药饮片源自于中药材，中药材质量的优劣

直接决定中药饮片的质量。中药材来自于大自然，

以前多以野生品居多，现在虽然有野生品，但栽培

药材已形成一定的规模，出现大量的中药材示范性

栽培基地。在GAP认证[21]试行的十几年来，我国中

药材规范化生产取得了显著成就，全国累计近200

家中药材基地实现了GAP种植，许多中药生产企业

都主动按照GAP要求进行规范化种植，GAP种植理

念已经深入人心，GAP认证基本能保证中药材的质

量和安全。2016年，为了简政放权，充分释放市场

活力，国务院发文[22]规定取消中药材生产质量管理

规范(GAP)认证。GAP认证的取消引起行业争议，

去留问题又成为社会关心的热点。尽管如此，中药

材的种植也不应盲目，在规范种植的基础上，应

遵循药材的生长环境和生长周期，避免人为过多干

预。另外，应强化中药材的道地性意识，鼓励道地

药材的道地产区规范种植，从政策上应适当给予

GAP基地的产品一定的支持和倾斜，同时加强道地

产区的规范化管理。

3.2   强化中药饮片的全过程监管，建立追踪溯源

体系

中药饮片需经药材种植、炮制加工、贮存、

流通、使用等系列环节，但其中的炮制工艺较难规

范。多年来，各地炮制规范不一致，南北方炮制工

艺差别大，加之某些具有地方特色的炮制方法（京

帮、川帮和樟帮炮制等），使得同一饮片的炮制品

差异较大，质量难以有效控制。贮存过程中时常发

生霉变、虫蛀等现象，流通环节无法有效控制温湿

度，导致出厂质量合格的饮片到销售终端或使用终

端发生质量改变。为此，建议切实加强对中药炮制

过程的合理、有效监管，加强研究炮制技术对中药

饮片的内在质量影响，合理规范全国各地的炮制规

范；加强对贮存、流通、使用等领域的监管，强

化飞行检查管理，建立中药饮片从生产、贮存、运

输、销售直至使用终端的全程化监管体系；建立严

格的质量追溯制度和责任追究制度，层层把关，落

实责任主体，对于不合格的中药饮片一查到底，严

厉查处，从根本上打击不法行为。

3.3   进一步加强中药饮片质量标准的修订和完善  

中药饮片标准与中药材标准息息相关，目前

《中国药典》2015年版收载的是以中药材标准为主

体，中药饮片标准附属于相应中药材标准之后的状

态。随着中药饮片在中药生产、使用等方面地位的

逐渐提高，其独立的质量标准呼之欲出。而且现行

的中药饮片质量控制标准较低，专属性较差，有时

不能有效控制饮片质量，提升中药饮片质量标准迫

在眉睫。为此，建议加强中药饮片炮制规范质量标

准的研究，进一步统一全国炮制规范，修订和完善

质量标准，从标准上规范中药饮片的质量管理，提

升中药饮片管理意识。同时建议进一步开展对中药

材及饮片共性问题的研究，如栽培药材的性状变异

问题，多基原品种的标准不平衡问题，新型饮片规

格如超细粉、纵切片、大方块切制规格问题等，以

指导中药饮片的规范管理。

3.4   建立中药饮片质量问题及风险沟通机制

面向中药生产企业定期举办中药饮片存在的

问题与质量风险沟通会，将顶层的管理理念及时传

达给生产企业和相关部门，针对发现的质量问题及

时提出风险提示；强化企业主体责任意识，及时倾

听企业的呼声，有则改之；建立上下互动的机制，

让政策顺利向下灌输，让问题集中上传，畅通沟通

渠道，引导中药饮片行业规范有序发展。
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