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摘要 目的：为进一步优化完善中药材质量监测机制，探索建立国家与省级中药材质量监测统筹模式提

供参考。方法：基于国家药品抽检协作网络，在国家药品抽检信息系统内，采用在线问卷调研的方式，

面向国家药品抽检承检机构以及省级药品监督管理部门征集意见建议。结果：共有46家承检机构与32家

药品监督管理部门作答问卷，汇总分析显示，中药材质量监测逐步建立相互衔接、各有侧重的国家与省

级协作体系，适当扩大监测品种范围，对药材市场与种植基地、饮片和中成药生产企业重点监测，建立

风险分级管理制度，并与国家药品抽检协同发布监测结果。结论：中药材质量监测应当基于国家药品抽

检协作网络，进一步优化品种遴选流程与范围，围绕药品生产企业、药材市场与种植基地，完善风险处

置机制。
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Abstract   Objective:  To provide references for further optimizing and improving the mechanism in Chinese 
medicinal herbs quality surveillance and explore a establishment for the national and provincial Chinese 
medicinal herbs quality surveillance. Methods: Based on the National Drug Sampling and Testing Cooperation 
Network, the method of online questionnaire surveys was conducted in the National Drug Sampling and Testing 
Information System to collect opinions and suggestions from national drug sampling inspection institutions and 
provincial drug supervision and administration departments. Results: A total of 46 quality inspection agencies 
and 32 drug supervision and administration departments responded to the questionnaire. The summary analysis 
showed that the Chinese medicinal herbs quality surveillance gradually established a coordinated national and 
provincial cooperation system with diff erent focuses, expanded the scope of surveillance varieties appropriately, 
emphasized the surveillance on the market and planting base of Chinese medicinal herbs, decoction pieces and 
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《中华人民共和国中医药法》第二十四条规

定“国务院药品监督管理部门应当组织并加强对中

药材质量的监测，定期向社会公布监测结果”。为

贯彻落实有关法规要求，国家药品监督管理局（以

下简称国家药监局）基于国家药品抽检体系框架，

完善源头治理，强化中药材质量监督[1]。随着中药

材产业高质量发展的纵深推进，自2021年开始中药

材质量监测工作逐步形成了相对独立的工作机制，

制定专门的工作方案，组织对部分药品生产企业、

药材市场集散地或种植集中区的中药材质量进行

监测。基于国际人用药品注册技术协调会（ICH）

制定的《Q9：质量风险管理指南》的风险管理理

念，参考国家药品抽检制度框架，中药材质量监测

形成了“计划制定→全国采样→检验研究→风险处

置→信息公开”全要素闭环管理机制（见图1），

并于2021-2022年，完成18个品种619批次的监测任

务[2-4]。2023年1月发布的《关于进一步加强中药科

学监管促进中药传承创新发展的若干措施》（国药

监药注〔2023〕1号），针对提升标准管理水平与

加强质量管理等方面出台多项措施，也对进一步

完善建立中药材质量监测工作机制提出了更高的

要求[5]。因此，本研究对中药材质量监测工作机制

运行情况开展问卷调研，了解其实际运行情况并听

取意见建议，为按照规章要求、配合产业发展，进

一步完善监测工作机制、提升服务药品监管效能，

提供参考。

traditional Chinese patent medicines production enterprises, established a risk classifi cation management system, 
and released monitoring results in coordination with Nnational Drug Sampling and Testing Program. Conclusion: 
The Chinese Medicinal Herbs Quality Surveillance should be based on the National Drug Sampling and Testing 
Collaboration Network, further optimize the variety selection process and scope , and improve the risk disposal 
mechanism around drug manufacturers, market of chinese medicinal herbs, and planting bases. 
Keywords:    national drug sampling and testing collaboration network; online questionnaire surveys; Chinese 
medicinal herbs quality surveillance
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图 1   中药材质量监测现行管理机制
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1  资料与方法
参考药事管理相关研究，将分析流程设定

为：成立工作组→问卷制定→在线调研→问题回收

与汇总分析[6-9]。

1.1   成立工作组

鉴于现行中药材质量监测工作依托国家药品

抽检协作网络开展，依托国家药品抽检专家库，成

立由药品监督管理、药品抽检业务管理、药品检验

等领域6名专家组成的工作组[10]。有关专家均从事

过国家药品抽检或中药材质量监测工作，熟悉相关

流程。

1.2   问卷制定

基于前期赴山西、河北等中药资源重要省份

实地调研时，从种植基地、药材市场、生产企业、

药品监管部门与药品检验机构收集到的意见建议，

以及从事国家药品抽检与中药材质量监测工作相关

经验，聚焦关键问题、制定调查问卷，问卷共10个

问题，涉及开展质量监测的必要性、品种数量设

置、组织管理模式、检验与结果处置、信息公开等

5个方面（见表1）。

表1   中药材质量监测调研问卷

序号 问题内容 选项

1 是否了解或参与国家药监局组织开展的中药材质量

监测工作？

A.是

B.否

2 近3年的中药材质量监测品种均为9个，您觉得是否

有必要扩大品种数量？（A、B中选择）；如有必

要，多少个品种较为合适？

A.否

B.是

B1.10-20个

B2.20-30个

B3.其他（括号内填写数量）

3 目前，中药材质量监测结果纳入《国家药品抽检年

报》一并对外发布，您认为哪种形式更为合适？对

本题有相关建议可选择其他并简要说明。

A.维持现状，与现有国家药品抽检年报合并发布

B.形成独立监测报告，在中检院官网发布

C.其他（请简要说明）

4 您认为哪些单位应参与中药材质量监测工作？（此

题多选）
A.省级药品监督管理部门

B.地市级药品监督管理部门

C.省级药品检验机构

D.地市级药品检验机构

E.第三方药品检验机构

F.大专院校

G.中药饮片生产企业等中药材生产经营单位
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序号 问题内容 选项

5 目前，中药材质量监测不出具载明检验结论的检验

报告书，主要通过通报检验结果，组织相关单位排

查整改或采取相应的风险控制措施，您建议以何种

方式利用中药材质量监测发现的问题线索？对本题

有相关建议可选择其他并简要说明。

A.有国家法定标准的检验项目，监测时发现不符合规

定的出具检验报告书；建立风险分级管理制度，对于

严重风险随时报送随时研判处置，对于一般风险，待

完成年度总结工作时统一报送

B.所有监测项目的检验结果不出具检验报告书；建立

风险分级管理制度，对于严重风险随时报送随时研

判处置，对于一般风险，待完成年度总结工作时统

一报送

C.对监测到的质量风险，建立风险分级管理制度，在

年度监测工作完成时统一报送监测信息

D.其他（在括号内填写具体方式）

6 对于中药材质量监测采样工作，您建议应从哪个

（些）环节采样？对本题有相关建议可选择其他并

简要说明。

A.在中药饮片生产企业采样

B.在使用中药材的医疗机构采样

C.在中药材市场或药材种植基地采样

D.在中成药生产企业采样

E.其他（请简要说明）

7 您建议如何开展中药材质量监测项目？对本题有相

关建议可选择其他并简要说明。

A.有国家药品标准的按照标准中的检验项目进行全

项检验

B.有国家药品标准的选择标准中的重点项目进行检验

C.通过探索性研究对中药材可能存在质量风险的项目

进行研究性检验

D.通过舆情监测收集风险信息

E.通过文献检索等方式收集风险信息

F.中药材相关单位（含生产、经营、使用等环节）报

送风险信息

G.其他（请简要说明）

8 根据您掌握的情况，您觉得目前我国的中药材质量

的总体状况如何？

A.相较以往有了明显提升

B.问题很多，未见好转

C.有一定提升，但问题仍然很多

D.问题更严重了

9 您所在省、区、市内是否开展过中药材质量监测工

作？
A.是

B.否

C.其他（请简要文字说明）

续表 1
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序号 问题内容 选项

10 在国家局开展中药材质量监测工作的同时，是否有

必要部署各省局（或部分省局）在省内开展中药材

质量监测？

A.没有必要

B.应组织各省局开展各自行政区域内的中药质量监

测工作

C.可组织部分重点省局开展各自行政区域内的中药质

量监测工作

续表 1

1.3   在线调研

依托国家药品抽检协作网络，通过国家药品

抽检信息系统，向47个药品检验机构、32个药品监

督管理部门定向发放调研问卷[11-12]。

1.4   问题回收与汇总分析

在规定时间回收后，分析问卷作答情况并根

据中药材质量监测工作流程制定优化策略。

2   分析与评价结果
2.1   问卷分布与总体情况

此次共收集有效问卷78份，涉及32个省级药

品监管部门和46个药品检验机构（包括国家药监局

直属检验机构，31个省级药品检验机构和14个地市

级药品检验机构）（见表2），覆盖除2个特别行政

区外的32个省级行政区划（见图2）。问卷总体回

答情况见表3。其中，共有12家机构（部分机构同

时提出多项建议）在回答问卷问题的基础上，提出

了其他建议：（1）在出具报告书方面，1家机构建

议向被采样单位出具仅有提示作用的检验报告书，

以便敦促整改。（2）在采样环节方面，7家机构建

议在大综中药材种植基地和中药材批发市场、药

店、中药饮片批发环节采样，并对于医疗机构予以

重点关注。（3）在中药材质量监测项目开展方式

方面，8家机构建议综合全检（部分检验）与探索

性研究综合开展质量监测工作，构建舆情监测、中

药材相关单位报送风险平台，综合舆情、文献检索

与中药材相关单位报送风险综合开展探索性研究。

表2   调研对象与问卷回收情况

调研机构类别 调研机构数量 回收问卷数量

省级药品管理部门 32 32

国家药监局直属检验机构 1 1

省级药品检验机构 31 31

地市级药品检验机构 14 14

其他药品检验机构 1 0

总计 79 78
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表3   中药材质量监测调研问卷回答情况

序号 问题内容 选项 选择机构数量*

1 是否了解或参与国家药监局组织

开展的中药材质量监测工作？

A.是 75

B.否 3

2 近3年的中药材质量监测品种均

为9个，您觉得是否有必要扩大

品种数量？（A.B中选择）；如

有必要，多少个品种较为合适？

A.否 30

B.是 48

B1.10~20个 34

B2.20~30个 14

B3.其他（括号内填写数量） 0

3 目前，中药材质量监测结果纳入

《国家药品抽检年报》一并对外

发布，您认为哪种形式更为合

适？对本题有相关建议可选择其

他并简要说明。

A.维持现状，与现有国家药品抽检年

报合并发布

42

B.形成独立监测报告，在中检院官

网发布

36

C.其他（请简要说明） 0

4 您认为哪些单位应参与中药材质

量监测工作？（此题多选）

A.省级药品监督管理部门 69

B.地市级药品监督管理部门 38

C.省级药品检验机构 70

D.地市级药品检验机构 40

E.第三方药品检验机构 10

F.大专院校 9

G.中药饮片生产企业等中药材生产

经营单位

0

5 目前，中药材质量监测不出具载

明检验结论的检验报告书，主要

通过通报检验结果，组织相关单

位排查整改或采取相应的风险控

制措施，您建议以何种方式利用

中药材质量监测发现的问题线

索？对本题有相关建议可选择其

他并简要说明。

A.有国家法定标准的检验项目，监测

时发现不符合规定的出具检验报告

书，建立风险分级管理制度，对于严

重风险随时报送随时研判处置，对于

一般风险，待完成年度总结工作时统

一报送

52

B.所有监测项目的检验结果不出具检

验报告书，建立风险分级管理制度，

对于严重风险随时报送随时研判处

置，对于一般风险，待完成年度总结

工作时统一报送

23

C.对监测到的质量风险，建立风险分

级管理制度，在年度监测工作完成时

统一报送监测信息

2

D.其他（在括号内填写具体方式） 1（建议向被采样单位出具仅有提

示左右的检验报告书，以便敦促整

改）
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序号 问题内容 选项 选择机构数量*

6 对于中药材质量监测采样工作，

您建议应从哪个（些）环节采

样？对本题有相关建议可选择其

他并简要说明。

A.在中药饮片生产企业采样 65

B.在使用中药材的医疗机构采样 48

C.在中药材市场或药材种植基地采样 64

D.在中成药生产企业采样 65

E.其他（请简要说明） 7（建议在大综中药材种植基地和中

药材批发市场、药店、中药饮片批

发环节采样，并对于医疗机构予以

重点关注）

7 您建议如何开展中药材质量监测

项目？对本题有相关建议可选择

其他并简要说明。

A.有国家药品标准的按照标准中的检

验项目进行全项检验

13

B.有国家药品标准的选择标准中的重

点项目进行检验

18

C.通过探索性研究对中药材可能存在

质量风险的项目进行研究性检验

30

D.通过舆情监测收集风险信息 7

E.通过文献检索等方式收集风险信息 0

F.中药材相关单位（含生产、经营、

使用等环节）报送风险信息

2

G.其他（请简要说明） 8 [具体建议包括，综合全检（部

分检验）与探索性研究综合开展质

量监测工作，构建舆情监测、中药

材相关单位报送风险平台，综合舆

情、文献检索与中药材相关单位报

送风险综合开展探索性研究等]

8 根据您掌握的情况，您觉得目前

我国的中药材质量的总体状况

如何？

A.相较以往有了明显提升 48

B.问题很多，未见好转 1

C.有一定提升，但问题仍然很多 29

D.问题更严重了 0

9 您所在省、区、市内是否开展过

中药材质量监测工作？

A.是 58

B.否 20

C.其他（请简要文字说明） 0

10 在国家局开展中药材质量监测工

作的同时，是否有必要部署各省

局（或部分省局）在省内开展中

药材质量监测？

A.没有必要 8

B.应组织各省局开展各自行政区域内

的中药质量监测工作

21

C.可组织部分重点省局开展各自行政

区域内的中药质量监测工作

49

注：* 部分问卷题目为多选，即 1 个机构可同时选择多个选项。

续表 3
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图 2   中药材质量监测调研问卷回收地区分布情况

回收问卷数量 / 份



中国药事  2024 年 3 月  第 38 卷  第 3 期 287

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

表4   各被调研单位多选情况

序号 选项内容 选择次数

1 省级药品监督管理部门，地市级药品监督管理部门，省级药品检验机构，地市级药品检验机构，大

专院校，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位

2

2 大专院校 1

3 地市级药品监督管理部门 1

4 地市级药品监督管理部门，第三方药品检验机构 1

5 省级药品监督管理部门 4

6 省级药品监督管理部门，大专院校，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位 1

7 省级药品监督管理部门，地市级药品监督管理部门，省级药品检验机构 3

8 省级药品监督管理部门，地市级药品监督管理部门，省级药品检验机构，地市级药品检验机构 15

2.2   中药材质量监测问卷调研作答情况分析

2.2.1  对于中药材质量监测工作的了解或参与情况

在78家被调研单位中，75家单位曾了解或参

与国家药监局组织开展的中药材质量监测工作，占

比96.2%；共有3家单位未曾了解中药材质量监测

工作，占比3.8%。因此，综合数据统计结果与近

年药材质量监测采样与检验完成情况[3-4]，大多数

药品监管机构与药品检验机构对中药材质量监测工

作有过了解，并能积极主动开展相关工作。

2.2.2   关于监测品种数量的建议

78家被调研单位中，48家单位认为有必要扩

大品种数量，占比61.5%。其中，有34家单位认为

应当对10~20个品种进行监测，涉及11家药品监督

管理部门与23家药品检验机构；另有14家单位（包

括3家药品监督管理部门与11家药品检验机构）

认为应当进一步扩大质量监测品种数量范围，对

20~30个品种进行监测。此外，另有30家单位认为

没有必要扩大品种数量，占比38.5%，涉及18家药

品监督管理部门与12家药品检验机构。调研问卷数

据提示，较多被调研单位均认为有必要进一步扩大

监测品种数量，并认为10~20个品种是比较合适的

数量。

2.2.3   中药材质量监测结果的发布形式

78家被调研单位中，42家单位认为可以继续

将监测结果纳入《国家药品抽检年报》一并对外发

布，包括17个药品监督管理部门与25个药品检验机

构，共占比53.8%。另有36家单位（涉及药品监督

管理部门15个、药品检验机构21个）认为应当形成

独立监测报告并定期公布。调研问卷数据提示，被

调研单位均认为应当公布中药材质量监测结果。其

中更多单位认为可以继续将监测结果纳入《国家药

品抽检年报》一并对外发布。

2.2.4   中药材质量监测工作的参与单位

78家被调研单位共形成19种选择情况（见表

4）。对上述选择情况进行拆解显示，省级药品检

验机构共被选择70次（占比25.6%），省级药品监

督管理部门共被选择69次（占比25.3%），地市级

药品检验机构被选择40次（占比14.7%），地市级

药品监督管理部门被选择38次（占比13.9%），中

药饮片生产企业等中药材生产经营单位被选择37

次（占比13.6%），第三方药品检验机构被选择

10次（占比3.7%），大专院校被选择9次（占比

3.2%）。因此，调研问卷数据提示，省级药品监

督管理部门与省级药品检验机构应当是中药材质量

监测执行计划的主体部门，地市级药品监督管理部

门与地市级药品检验机构则是监测工作的重要补

充，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位则应

充分履行质量安全主体责任，做好企业内部日常质

量管理工作。
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序号 选项内容 选择次数

9 省级药品监督管理部门，地市级药品监督管理部门，省级药品检验机构，地市级药品检验机构，第

三方药品检验机构，大专院校，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位

1

10 省级药品监督管理部门，地市级药品监督管理部门，省级药品检验机构，地市级药品检验机构，第

三方药品检验机构，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位

1

11 省级药品监督管理部门，地市级药品监督管理部门，省级药品检验机构，地市级药品检验机构，中

药饮片生产企业等中药材生产经营单位

14

12 省级药品监督管理部门，省级药品检验机构 8

13 省级药品监督管理部门，省级药品检验机构，大专院校 2

14 省级药品监督管理部门，省级药品检验机构，大专院校，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位 2

15 省级药品监督管理部门，省级药品检验机构，地市级药品检验机构，中药饮片生产企业等中药材生

产经营单位

3

16 省级药品监督管理部门，省级药品检验机构，第三方药品检验机构，中药饮片生产企业等中药材生

产经营单位

7

17 省级药品监督管理部门，省级药品检验机构，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位 6

18 省级药品检验机构 2

19 省级药品检验机构，地市级药品检验机构 4

续表 4

2.2.5   检验报告书与风险控制措施相关建议

78家被调研单位中，有52家单位认为监测时

发现不符合规定的出具检验报告书，并建立风险分

级管理制度，按级别报送、处置监测到的质量风

险，占比66.7%，涉及19个药品监督管理部门和33

个药品检验机构。另有23家单位认为所有监测项目

不出具检验报告书，同时仍应当建立风险分级管理

制度，按要求处置报送风险，占比29.5%，涉及11

个药品监督管理部门和12个药品检验机构。此外，

有2个药品监督管理部门支持建立风险分级管理制

度，1个药品检验机构在支持建立风险分级管理制

度的基础上，建议向被采样单位出具仅有提示作用

的检验报告书，以便敦促整改。调研问卷数据提

示，大多数被调研单位支持为监测时发现不符合规

定的药材出具检验报告书，并建立分级管理制度，

按级别报送、处置监测到的质量风险。

2.2.6   对采样环节的选择

78家被调研单位共形成17种选择情况（见表

5）。对上述选择情况进行拆解显示，在中药饮片

生产企业采样与在中成药生产企业采样分别被选

择65次（占比26.1%），在中药材市场或药材种植

基地采样被选择64次（占比25.7%），在使用中药

材的医疗机构采样被选择48次（占比19.3%）。此

外，另有7家单位同时选择“其他”选项，并建议

在大综中药材种植基地和中药材批发市场、药店、

中药饮片批发环节采样，并对于医疗机构予以重点

关注。因此，调研问卷数据提示，应当对药材市场

与种植基地、饮片和中成药生产企业予以重点监

测，并对中药材供应链的各个环节予以兼顾。
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表5   各被调研单位选项情况

序号 选项内容 选择次数

1 在中药饮片生产企业采样，在中成药生产企业采样 3

2 在中药材市场或药材种植基地采样 4

3 在中药饮片生产企业采样，在中药材市场或药材种植基地采样，在中成药生产企业采样 16

4 在中药饮片生产企业采样，在中药材市场或药材种植基地采样 1

5 在中成药生产企业采样 2

6 在中药饮片生产企业采样，在使用中药材的医疗机构采样，在中药材市场或药材种植基地采样，

在中成药生产企业采样

31

7 在中药饮片生产企业采样，在使用中药材的医疗机构采样，在中药材市场或药材种植基地采样，

在中成药生产企业采样，其他

5

8 在使用中药材的医疗机构采样，在中药材市场或药材种植基地采样 2

9 在中药饮片生产企业采样，在使用中药材的医疗机构采样，在中成药生产企业采样 2

10 在中药饮片生产企业采样 3

11 在中药饮片生产企业采样，在使用中药材的医疗机构采样，在中药材市场或药材种植基地采样 2

12 在中药饮片生产企业采样，在使用中药材的医疗机构采样 1

13 在中药饮片生产企业采样，在使用中药材的医疗机构采样，在中成药生产企业采样，其他 1

14 在使用中药材的医疗机构采样，在中成药生产企业采样，其他 1

15 在使用中药材的医疗机构采样，在中药材市场或药材种植基地采样，在中成药生产企业采样 2

16 在使用中药材的医疗机构采样，在中成药生产企业采样 1

17 在中药材市场或药材种植基地采样，在中成药生产企业采样 1

2.2.7   中药材质量监测项目的开展方式

78家被调研单位中，13家单位认为应当按照现

有标准进行全项目检验，占比16.7%，涉及9个药

品监督管理部门和4个药品检验机构；18家单位认

为应当选择重点项目进行检验，占比23.1%，涉及

5个药品监督管理部门和13个药品检验机构；30家

单位认为应当通过探索性研究进行研究性检验，占

比38.5%，涉及13个药品监督管理部门和17个药品

检验机构；7家单位建议通过舆情收集风险信息，

占比9.0%，涉及2个药品监督管理部门和5个药品

检验机构；2家单位建议通过中药材相关单位（含

生产、经营、使用等环节）报送风险信息，涉及

药品监督管理部门和药品检验机构各1个。此外，

另有8家单位选择其他，具体建议包括，综合全检

（部分检验）与探索性研究综合开展质量监测工

作，构建舆情监测、中药材相关单位报送风险平

台，综合舆情、文献检索与中药材相关单位报送风

险综合开展探索性研究等。调研问卷数据提示，应

当综合舆情、文献检索与中药材相关单位报送风险

选择重点项目检验并进行探索性研究。

2.2.8   中药材质量总体状况

在78家被调研单位中，48家单位认为中药材质

量状况相较以往有了明显提升，占比61.5%，涉及

19个药品监督管理部门和29个药品检验机构；29家

机构认为中药材质量状况虽然有一定提升，但问题

仍然很多，占比37.2%，涉及13个药品监督管理部
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门和16个药品检验机构；另有1家承检机构认为问

题很多，未见好转。因此，调研问卷数据提示，我

国中药材质量总体状况仍有较大提升空间。

2.2.9   中药材质量监测工作各省开展情况

在78家被调研单位中，58家单位所在省区市

开展过中药材质量监测工作，占比74.4%，涉及21

个药品监督管理部门和37个药品检验机构；综合各

被调研机构所在省份分析，共有5个省级行政区划

明确表示未开展过中药材质量监测项目。调研问卷

数据显示，大部分省份均开展过中药材质量监测。

2.2.10   开展省级中药材质量监测工作的必要性

78家被调研单位中，8家单位认为没有必要

部署各省局在省内开展中药材质量监测，占比

10.3%，涉及4个药品监督管理部门和4个药品检验

机构；21家单位认为应组织各省局开展各自行政区

域内的中药质量监测工作，占比26.9%，涉及6个

药品监督管理部门和15个药品检验机构；49家单位

认为可组织部分重点省局开展各自行政区域内的中

药质量监测工作，占比62.8%，涉及12个药品监督

管理部门和37个药品检验机构。因此，可以在国家

级中药材质量监测体系的基础上，定期组织部分省

份开展各自行政区域内的中药质量监测工作，逐步

建立相互衔接、各有侧重的国家与省级中药材质量

监测体系。

2.3   中药材质量监测管理机制优化策略分析

基于汇总的问卷回答情况，按照中药材质量

监测工作流程进行聚类汇总，从开展质量监测的必

要性、品种数量设置、组织管理模式、检验与结果

处置、信息公开等方面分析优化策略。

2.3.1   开展质量监测的必要性：逐步建立相互衔

接、各有侧重的国家与省级中药材质量监测体系

对质量监测必要性的分析，涉及问题1、问题

8、问题9和问题10共计4道问题。与国家药品抽检

数据分析结果类似，大多数被调研单位（61.5%）

认为中药材质量状况相较以往有了明显提升，且

部分单位（37.2%）认为当前仍存在较多问题。因

此，结合近两年监测数据，可初步得出结论：我国

中药材质量总体状况仍有较大提升空间，有必要

继续开展中药材质量监测工作[3-4]。对于中药材质

量监测工作，绝大多数（96.2%）药品监管机构与

药品检验机构有过了解。并且，大部分省份也开展

过相关工作。对于今后各省的发展模式，多数单位

（62.8%）建议定期组织部分省份开展各自行政区

域内的中药质量监测工作。因此，综合以上意见，

可以在国家级中药材质量监测工作的基础上，定期

组织部分省份开展各自行政区域内的中药质量监测

工作，逐步建立相互衔接、各有侧重的国家与省级

中药材质量监测体系。

2.3.2   品种数量设置：结合国家药品抽检品种遴

选模式，适当扩大监测范围

对品种数量设置的分析，涉及问题2。结果提

示，较多被调研单位（61.5%），认为有必要进一

步扩大监测品种数量。这其中，更多的单位（34

家）认为10~20个品种是比较合适的数量。因此，

有必要结合国家药品抽检品种遴选模式，适当扩大

监测范围。

2.3.3   组织管理模式：以省级药品监督管理部门

与省级药品检验机构为主体，对药材市场与种植基

地、饮片和中成药生产企业重点监测

对组织管理模式的分析，涉及问题4和问题

6。分析显示，对于参与中药材质量监测的主要

部门，省级药品检验机构（被选择70次，占比

25.6%），省级药品监督管理部门（被选择69次，

占比25.3%），地市级药品检验机构（被选择40

次，占比14.7%），地市级药品监督管理部门（被

选择38次，占比13.9%），中药饮片生产企业等中

药材生产经营单位（被选择37次，占比13.6%）被

选择次数较多。抽样环节则重点关注，中药饮片

生产企业与中成药生产企业（被选择65次，占比

26.1%），中药材市场或药材种植基地（被选择64

次，占比25.7%），以及使用中药材的医疗机构

（被选择48次，占比19.3%）。因此，省级药品检

验机构与省级药品监督管理部门应当是中药材质量

监测执行计划的主体部门，地市级药品检验机构与

地市级药品监督管理部门则是监测工作的重要补

充，中药饮片生产企业等中药材生产经营单位则应

充分履行质量安全主体责任，做好企业内部日常质

量管理工作。同时，应当重点监测药材市场与种植

基地、饮片和中成药生产企业的质量状况，并对中

药材供应链的各个环节予以兼顾。

2.3.4   检验与结果处置：综合舆情、文献检索与

中药材相关单位报送风险选择重点项目检验并进行

探索性研究，针对不符合规定产品出具检验报告

书，建立风险分级管理制度
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对于检验与结果处置模式的分析，涉及问题5

和问题7。更多单位认为应当选择重点项目进行检

验（23.1%），并开展探索性研究（38.5%）。同

时，部分单位（10.3%）提出了构建舆情监测、中

药材相关单位报送风险平台，综合舆情、文献检索

与中药材相关单位报送风险综合开展探索性研究等

建议。对于检验结果处置，大多数单位（66.7%）

认为针对监测发现的不符合规定产品，应当出具

检验报告书，并建立风险分级管理制度，按级别报

送、处置监测到的质量风险。

2.3.5   信息公开：可以继续纳入《国家药品抽检年

报》一并对外发布

信息公开方面，主要涉及问题3。被调研单位

均认为应当公布中药材质量监测结果，其中多数单

位（53.8%）认为可以继续将监测结果纳入《国家

药品抽检年报》一并对外发布。

3   结论 
中药材是中药各类制剂的源头，其质量直接

影响疗效。2020年与2021年全国中药材及饮片质量

分析显示，近年来中药材质量逐步向好，但仍存在

栽培种植药材品质下降、混伪品冒充正品使用、掺

伪掺杂、储存养护不当、生产加工环节染色增重等

风险因素[13-14]。因此，基于近年来质量风险趋势与

此次调研结果，中药材质量监测应当基于国家药品

抽检协作网络，进一步优化品种遴选流程与范围，

围绕药品生产企业、药材市场与种植基地，完善风

险处置机制。
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