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［摘要］　 《中华人民共和国药典》（《中国药典》）是在中国境内生产、销售和使用药品必须执行的标准，《中国

药典》每５年的增修订已成为药品生产和销售企业、医疗机构、科研单位等关注的热点。中药材是生产中药饮片的
原料，中药饮片是临床汤剂和中成药生产的原料，是保障中医临床用药和中药产业健康发展的基础。本文系统介绍

《中国药典》２０２０年版中药材和中药饮片质量标准增修订的思路，并对业界和社会关注的有关中药材和中药饮片质
量标准问题进行讨论，以供参考。
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《中华人民共和国药典》简称 《中国药典》，是

在中国境内生产、销售和使用药品必须执行的标准，

与原卫生部颁发的 《中华人民共和国卫生部药品标

准》（简称 “部颁标准”）和国务院药品监督管理部
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门颁发的 《中华人民共和国药品标准》（简称 “国

家药品标准”）组成国家药品标准。已收入 《中国药

典》的药品，其标准必须按 《中国药典》执行，因

此 《中国药典》每５年的增修订已成为药品生产和
销售企业、医疗机构、科研单位等关注的热点。

中药材是生产中药饮片的原料，中药饮片是临

床汤剂和中成药生产的原料，因此，中药材和中药

饮片质量标准的增修订不仅直接关系到中药饮片的

临床疗效和安全性，也关系到中成药的疗效和安全

性。中药材多数来源于植物和动物，具有农副产品

的性质，其质量受种质资源、土壤、气候、栽培和

加工技术等内外因素影响很大。由于中药化学成分

复杂，部分药材来源广泛、基原复杂，加上违法添

加、造假，给中药材和中药饮片的质量标准制定带

来巨大挑战。为了做好 《中国药典》２０２０年版中药
材和中药饮片质量标准增修订工作，国家药典委员

会面向全国征求意见，同时组织中药材和中药饮片

方面的药典委员以及有关专家，对收集的意见、建

议和媒体反映的问题进行了数据溯源和深入研讨。

在此基础上，制定了 《中国药典》２０２０年版中药材
和中药饮片质量标准增修订的工作思路［１］。本文详

细介绍 《中国药典》２０２０年版编制大纲有关 “中药

材和饮片”部分的内容，同时探讨了影响中药材和

中药饮片质量的部分问题，以供参考。

１　 《中国药典》２０２０年版中药材和饮片部分编制
的总体目标和工作重点

根据 《中国药典》２０２０年版编制大纲提出的指
导思想和总体目标，全面贯彻党的十八大、十九大

精神，以建立 “最严谨的标准”为指导，牢固树立

“创新、协调、绿色、开放、共享”五大发展理念，

紧密围绕 “国家药品安全十三五规划”的总体目

标，国家药典委员会组织药典委员制定了中药材和

饮片部分编制的总体目标和工作重点。

１１中药材和饮片部分编制的总体目标

以中医临床为导向制定中药材和饮片质量标准，

完善以 《中国药典》为核心主体的符合中医药特点

的中药标准体系；发挥我国中药材和饮片的特色与

优势，进一步加强国际交流与合作，实现中药标准

继续主导国际标准制定。

１２中药材和饮片质量标准增修订工作重点

为保障中药的有效性和安全性，修订提高中药

饮片质量标准；加强栽培和野生抚育中药材、产地

加工中药材的质量研究，在质量保障的前提下，修

订中药材、中药饮片的相关检测项目和标准；进一

步加强中药材和饮片的专属性鉴别和整体性质量控

制；制定中药材和饮片的重金属及有害元素、农药

残留、真菌毒素的限量标准。

２　 《中国药典》２０２０年版中药材质量标准增修订
工作思路

中药材是中医临床和中药产业的根本，是基础

中的基础，必须建立严谨、科学、合理、适用的

标准。

２１中药材品种和来源的增加与退出

为了保证 《中国药典》２０２０年版收载中药材品
种的相对稳定，原则上不轻易增加新的药材品种和

药材新来源，对于确需增加的品种和新来源，制定

严格的收入原则：１）对于临床用药需求量大、使用
地区广泛、基础研究扎实、资源（野生和栽培）丰富

的中药材品种，可适当考虑。２）对于２０１５年版 《中

国药典》收载或拟收载中成药处方药味中，其原药

材未收入 《中国药典》的（俗称 “倒挂品种”），根

据该药味在中成药处方中的使用情况，可适当考虑；

同时，在收入 《中国药典》的中成药品种遴选中，

尽量遴选其处方药味均收入 《中国药典》的品种，

从源头上减少 “倒挂品种”的产生。３）已有中药材
品种新增基原，原则上按照 “新发现中药材”进行

申报注册，获得批准后，可考虑作为新基原收入

《中国药典》，经本草考证证明属于历史误用需要正

本清源的品种不在此列。

《中国药典》也建立药品质量标准的退出制度。

对于野生资源枯竭、商品匮乏以及存在明显安全性、

伦理等问题的中药材，例如原植物和动物收入 《野

生动植物种国际贸易公约》附录Ⅰ的中药材品种，
来源于化石类、人类胎盘类、动物粪便类等中药材

品种，以及基础研究薄弱的中药材标准，不再增加

或收入２０２０年版 《中国药典》。

对于中药材质量标准的增加或不收载，都需要

经过医学专业委员会和药学专业委员会的评估。

２２中药材名称、来源和药用部位的修订与规范

《中国药典》收载的中药材名称、来源或药用

部位系根据本草考证、临床用药和中药材生产实际

情况确定的，作为国家药品法典， 《中国药典》原
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则上保持收载标准的相对稳定。

由于基础研究的不断深入、科学认识的不断提

升以及部分研究人员分类学观点的不同，部分中药

材的基原植物（动）物的分类地位、拉丁学名等发生

了变化，如 《ＦｌｏｒａｏｆＣｈｉｎａ》对很多植物的分类地
位、拉丁学名等进行了修订，造成 《中国药典》收

载的部分中药材基原植物的分类地位和拉丁学名与

《ＦｌｏｒａｏｆＣｈｉｎａ》出现差异；同时，由于历史的原
因，少数中药材的来源与实际用药确实存在着差异。

为了保持药典的权威性和科学性，２０２０年版
《中国药典》将对中药材名称、来源和药用部位等

进行梳理和规范。对于原植（动）物的科、属、种和

拉丁学名，原矿物的类、族和矿石名称与其他文献

出现差异的，将组织药典委员和外请专家（包括生物

分类学专家）进行深入的分析与考证，对于国内外均

已形成共识或定论的变更，将对 《中国药典》相关

内容进行修订；对于尚未形成共识和定论的变更或

观点， 《中国药典》暂不做相应的修订。对于当前

实际用药与 《中国药典》存在差别的，将进行系统

的本草考证，并结合临床用药和中药材生产实际，

对相关中药材的名称、来源和药用部位进行深入的

分析、研究，确实属于 《中国药典》存在问题的，

２０２０年版 《中国药典》将进行相应的修订和规范。

２３中药材采收和加工方法及药材性状的修订

当前，随着中药农业的快速发展，许多常用药

材已实现了大规模种植养殖，且采收和加工已相对

集中，并逐步实现机械化；尤其是部分体积较大的

根、根茎类、茎木类药材由以前的原药材自然晒干

发展成为趁鲜切片干燥或烘干，缩短了干燥时间，并

有效防止了霉变。这些都是中药材生产的进步和产业

发展的必然趋势。栽培药材由于植物界的自然现象，

产生变异是正常的，需要充分收集有关数据，在变异

相对稳定的基础上，对 《中国药典》收载的中药材标

准的有关性状和显微开展研究，逐步完善标准；产地

加工特别是鲜切片直接干燥形成的产地片，其性状与

传统的原药材直接干燥的性状可能存在差异。

《中国药典》会直面这些问题，在相应管理法

规配套的前提下，逐步研究完善相应的中药材质量

标准。在保障质量的前提下，２０２０年版 《中国药

典》对部分栽培或养殖中药材的性状和显微特征、

采收和加工方法及其形成的药材性状开展研究。具

体思路：１）制定中药材采收加工技术评价方法和指

导原则，把中药材采收和产地加工纳入科学化、法

制化轨道。２）收载和规范中药材趁鲜切片直接干燥
的产地加工方式。其收载品种必须符合上述指导原

则的要求，仅限于部分传统采收加工方法落后，药

材难以干燥且长时间干燥过程中易霉变或导致成分

明显下降的中药材，以及对传统采用硫磺熏蒸改用产

地无硫加工方法的中药材。３）对上述相关产地加工的
中药材来源、性状进行研究，鼓励先进技术应用，提

升和保障中药材质量。对于经产地加工后可直接作为

中药饮片使用的，按中药饮片建立标准，其加工条件

也应符合中药饮片生产规定，并按中药饮片生产管

理。４）对于存在明显的产地依赖性和对生长年限要求
严格的中药材，要明确产地、采收期和采收年限。

《中国药典》中药材、中药饮片相关方面的研

究和修订，要与现行药品管理的法规和规定相适应。

２４全面提升安全性控制水平

中药的安全性一直是国际关注的焦点，也是

“健康中国２０３５”提出的新要求。中药材是中药的
源头，必须从源头控制其安全性。为此，２０２０年版
《中国药典》进一步完善中药材安全性检测方法，

根据 《中国药典》“中药有害残留物限量指导原

则”，组织开展中药材中重金属及有害元素、农药残

留、易霉变中药材真菌毒素等的限量标准研究，尤

其对国家明令禁用、限用的农药必须制定统一的限

量标准，通过严格的限量标准，遏制源头种植养殖

阶段滥用农药的乱象，严把中药材质量的安全关。

对 《中国药典》收载的有毒中药材以及已有报

道存在肝肾毒性等安全隐患的药材进行研究。通过

系统的毒理学研究，确定主要毒性成分，建立检测

方法，制定合理的限度范围及指导原则。

２５进一步加强和完善专属性鉴别

由于中药材品种繁多，各地用药习惯不同，市

场流通混乱，加上人为添加和造假，建立中药材的

专属性鉴别一直是 《中国药典》修订工作的重点。

２０２０年版 《中国药典》继续补充和完善植物类药材

的显微鉴别和薄层色谱鉴别，并编写相应的图谱集；

对于缺乏专属性鉴别的药材、贵细药材和来源混乱

的药材，继续研究专属性鉴别方法，必要时采用特

征图谱、ＤＮＡ分子鉴定等方法；重点开展鉴别用对
照提取物的研究与应用，在制定相应指导原则的基

础上，推广以对照提取物为对照的薄层色谱鉴别或

特征图谱鉴别。

·１６４１·



２０１８年１２月　第２０卷　第１２期 中国现代中药　ＭｏｄＣｈｉｎＭｅｄ Ｄｅｃ２０１８　Ｖｏｌ２０　Ｎｏ１２

２６逐步推广中药材成分整体控制方法，从源头上
保障中药的有效性

中药化学成分复杂，功能主治广泛。针对不同

的功能与主治，同一药材的药效成分也可能不同。

中药材和中药饮片质量控制的目的，是保障其物质

基础即内在化学成分的相对稳定，因此，建立化学

成分的整体控制，是中药材和中药饮片质量控制的

必然趋势。２０２０年版 《中国药典》计划对研究基础

扎实、药效成分基本明确的５０种大宗中药材开展指
纹图谱和多成分含量测定研究，全面提升常用中药

材有效性控制水平。

３　 《中国药典》２０２０年版中药饮片质量标准的增
修订工作思路

２０２０年版 《中国药典》针对中药饮片质量标准

存在的问题进行修订和提高，完善中药饮片质量

标准［２３］。

３１增收部分中药饮片品种和规格

２０２０年版 《中国药典》根据临床需求，可考虑

适当增加全国普遍使用的中药饮片质量标准，其遴

选原则：１）确为临床普遍使用，且为传统饮片形式
的；２）来源明确，全国三分之二以上省、直辖市地
方饮片炮制规范收载，相应中药材标准已收入

２０１５年版 《中国药典》的；３）炮制工艺明确，炮制
方法科学、合理。

３２规范中药饮片名称

对２０２０年版 《中国药典》收载的所有中药饮片

进行梳理，全面规范中药饮片名称。对于个别中药

饮片名称虽然不规范，但中医临床已约定俗成的要

酌情处理（如有些中药饮片在药材名称后加 “片”）。

３３重点完善和规范中药饮片炮制方法

国家药典委员会根据新成立的国家药品监督管

理局的要求，委托有关行业协会组织相关中药饮片

生产企业、高校和科研院所，对饮片炮制方法进行

全面梳理和协调，开展制定统一的 “全国中药饮片

炮制规范”工作。

３４完善中药饮片的规格和基本质控指标

进一步完善针对中医临床汤剂特点的中药饮片

基本质控指标（性状、水分、灰分、杂质、浸出

物）。针对不断发展的产地直接加工中药饮片和机械

切制中药饮片，２０２０年版 《中国药典》在保障中药

饮片质量的前提下，完善和规范产地加工中药饮片、

机械切制中药饮片片形的规格及性状，但对于一些

为了商业目的而特意为之的异形饮片，如纵切片、

斜切片等，以及冷冻干燥片，不在修订之列。

３５加强中药饮片的专属性鉴别

中药饮片为中药材炮制加工的产品，其炮制过

程中容易掺杂造假；同时，部分中药饮片又失去了

药材的原有性状，给市场现场鉴别增加了难度。因

此，中药饮片一直是近年来中药质量问题的重灾区。

针对中药饮片鉴别存在的问题，２０２０年版
《中国药典》重点开展以下工作：１）针对栽培药材
显微特征产生的变化，在中药材标准修订的基础

上，对相关饮片标准进行相应的完善；２）研究饮
片炮制前后产生的成分变化，完善薄层色谱鉴别、

特征图谱鉴别等专属性方法；３）对于贵细中药饮
片和易混中药饮片，市场掺假、染色、增重等现象

较严重的中药饮片，着力研究建立特征图谱鉴别方

法，通过专属的鉴别方法，遏制假冒伪劣。４）着
力研究 “毒性”“生熟异治”等中药饮片有别于中

药材的专属性鉴别指标。

３６重点加强中药饮片外源性有毒有害残留物的限
量检测，保障临床用药的安全性

建立和完善中药饮片安全性检测方法，根据

《中国药典》 “中药有害残留物限量指导原则”，制

定中药饮片中重金属及有害元素、农药残留的限量

标准，并收入通则相应测定方法项下。继续开展易

霉变饮片的真菌毒素研究，对于易检出真菌毒素的

中药饮片品种，制定相应的限量标准，并将品种收

入通则 “真菌毒素”测定项下。

３７研究建立专属性且能体现饮片特点的含量测定
方法，逐步建立中药饮片成分整体控制方法

根据中药饮片炮制研究成果，研究并建立符合

中药饮片特点的含量测定方法，着力研究 “毒性”

“生熟异治”等中药饮片有别于中药材的关键质量

指标，并建立相关指标成分的含量测定；依据中

药整体成分发挥作用的特点，进行指纹图谱和多

成分含量测定研究并建立标准，提升中药饮片有

效性的控制方法。

４　问题与讨论

４１《中国药典》中药质量标准体系的构建

《中国药典》中药（包括中药材、中药饮片、提
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取物和中成药）质量标准，均为一个整体的标准体

系，不是孤立的某一项检测项目。以中药材为例，

其质量标准由名称、来源、性状、鉴别、检查、浸

出物、指纹图谱／特征图谱、含量测定等组成，列入
标准中的各项内容都必须符合规定，才是一个可以

上市的中药材。质量标准体系中设置的各项内容对

中药的质量控制和保障临床用药安全有效均有其特

有的目的和意义，例如：

“来源”是规定中药材所用植物、动物（矿物）

的物种（种类）、药用部位和加工方法。

“性状”是指凭借人类感官能够感知或测定的中

药材的特征，如形态、形状、大小、折断面或切面特

征、气味等，也包括某些传统的经验鉴别，也就是老

中医或老药工们常说的中药的 “形”与 “气味”。

“鉴别”是鉴定中药真假的检测项目，包括显

微鉴别、理化鉴别和ＤＮＡ分子鉴别。随着中药混乱
品种的不断出现、提取后的药材再上市销售，以及

人为掺杂、染色、造假等违法现象的不断出现，中

药的理化鉴别尤其是色谱鉴别在中药鉴别中发挥着

更加重要的作用。ＤＮＡ分子鉴别是物种鉴别的有效方
法，主要用于目前尚无有效鉴别方法的动物药以及部

分贵细或来源复杂、伪品较多的植物药的鉴别［４］。

“检查”是对中药材非药用部位、外源性杂质、

水分、外源性和内源性有毒有害物质的检测，是保

障中药材净度和安全性的检测内容。

“浸出物”是根据中药所含主要成分的化学性

质和溶解性，采用相应的溶剂进行提取得到的总提

取物的得率，一定程度上控制了中药所含化学成分

的含量，与 “含量测定”形成互补。

“指纹图谱和特征图谱”是近２０年来发展起来
的针对中药整体成分或主要特征成分的检测方法。

随着人们对 “中药整体成分发挥作用”认识的加

深，指纹图谱在中药整体成分控制中发挥着越来越

重要的作用，是保障中药质量和疗效一致性的有效

方法。特征图谱本质上属于 “鉴别”的内容，主要

用于ＴＬＣ尚难鉴别或来源复杂、伪品较多的中药材
及其中药饮片的鉴别。

“含量测定”是对中药材中主要药效成分或指

标性成分的定量控制，是保障中药材有效性的最重

要的指标，也是评价中药材质量优劣的重要指标。

由于中药材是一个化学成分复杂、功能主治广泛的

复杂体系，完全阐明中药材的功效物质或药效物质

是非常困难的。中药材的质量标准或质量控制是保

障中药材质量的相对一致，即保障每批药材所含成

分及其含量相对一致。大量研究尤其是近２０年指纹
图谱的研究表明，多数植物的次生代谢产物的含量

之间具有相关性，一般来说，优质药材所含各种成

分的含量都较高；反之，劣质药材所含各种成分的

含量都较低；因此，控制数个主要成分的含量，实

际上也相对地控制了其他成分的含量。因此，《中国

药典》对于药效或有效成分明确的中药材，建立药

效或有效成分的含量测定；对于药效或有效成分尚

未明确的中药材，建立指标性成分的含量测定。随

着 《中国药典》标准的提升与完善，建立多成分含

量测定，与指纹图谱相结合，构建中药整体成分质

量控制体系，已成为中药质量标准的发展方向。

４２栽培中药材面临的质量问题

历史上，植物性和动物性中药材多数来源于野

生，生长时间的相对较长（动物和多年生植物），其

所含成分一般含量较高。 《中国药典》的中药材和

饮片的标准多数根据野生来源的样品进行制定。

随着药材需求量的迅猛增长、我国政府对野生

资源和生态环境保护的重视，很多常用或贵重中药

材逐步实现了人工种植或养殖。国家药典委员会积

极支持中药材的人工种植和养殖，针对部分栽培药

材在性状和显微特征方面与野生药材存在的差别，

《中国药典》在保证其质量的前提下，对其性状和

显微特征进行了修订。

但是，当前中药材的种植或养殖普遍存在着

只重视产量和经济效益、不重视质量的问题，而

且出现了 “遍地开花”的混乱局面。滥用化肥、

农药和植物生长调节剂已成为中药材生产的常见

问题，很多多年生药材的栽培时间都缩短到 １年
或２年，如野生甘草，根据传统经验，达到采挖
标准的生长时间一般都在 ５年以上，而目前种植
的甘草基本上都是第一年育苗，第二年春天移

栽，秋天采挖，其生长时间不到 ２年，黄芪、苦
参等一批以根或根茎类入药的中药材也基本上存

在这种情况。党参、当归、川芎等一批中药材更

是当年春天播种，秋天采挖，其生长时间不到 １
年；石斛、铁皮石斛等一些中药材采用温室甚至

人工气候室培养，生长条件没有昼夜、温差等变

化，次生代谢产物含量很低。因此，当前栽培的

中药材普遍存在着有效成分含量低、农药和植物

生长调节剂残留量高等问题。
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近年来，一些生产企业、行业协会等向国家药

典委员会反映，认为 《中国药典》有些中药材含量

限度定高了，栽培药材难以达到要求。对此，国家

药典委员会非常重视，组织药典委员对原始档案、

文献资料和栽培状况等进行了认真、细致的调查，

发现多数药材是由于栽培生长期太短、化肥和生长

调节剂等过度使用导致的，实质上是栽培中药材质

量的下降。国家药典委员会始终坚持 “药品是防病

治病的，标准是为临床服务的”理念开展 《中国药

典》药品标准的制修订工作，坚持认为中药材栽培

必须在保障其质量的前提下提高生产效率和产量。

４３中药材产地加工出现的问题

近年来，中药材产地加工技术不断发展，总体

上提升了中药材的质量，尤其在防止中药材霉变和

有效成分变化等方面发挥了积极的作用，但也出现

一些令人担忧的问题：１）围绕商业目的进行一些不
必要的加工，包括一些不存在难以干燥问题的全草

类药材切制，直径和体积较小的根、根茎类、茎木

类等药材切制，无形间提升了药材的价格；２）传统
加工方法为了改变药性或降低毒性的药材，采用趁

鲜切片干燥后，影响了药材的药性或安全性，如丹

参、当归等［５］；３）在非中药饮片生产企业直接将药
材加工成为中药饮片，违背了中药饮片生产的 ＧＭＰ
管理规定。为此，国家药典委员会将研究制定相关

指导原则，引导中药材产地加工；同时，强调与现

行监管法规、规定的协调和配套。

４４中药饮片炮制及其相关问题

中药饮片炮制是当今中药产业中面临问题较多

的环节，其主要问题包括以下几方面：

１）由于中药饮片传统上是按照各地用药习惯进
行炮制，基本上在省内、市内流通。随着社会的发

展，中药饮片产业得到了快速发展，逐渐出现了全

国流通，为此， 《中国药典》对全国各省市、自治

区的中药饮片炮制规范进行了梳理，将全国常用的

中药饮片收入 《中国药典》，特别是 《中国药典》

２０１０年版开始，制定和完善了大部分常用饮片的质
量标准［６］。但由于中药饮片炮制长期形成的习惯，

各地和各企业中药饮片的炮制方法和工艺仍然不统

一，导致中药饮片形似质不同。

２）中药饮片生产尽管实行了ＧＭＰ管理，但由于
中药饮片生产企业多、规模小，很多生产企业没有

通过或执行ＧＭＰ，却仍然在生产，尤其在几大药市
及其周边地区，作坊式家庭工厂仍然大量存在，他

们采取在ＧＭＰ企业 “过票”的形式进行销售，给中

药饮片质量和市场监督带来了极大的挑战。

３）有些生产企业出于商业目的和经济利益，随
意改变中药饮片的炮制方法和规格，如熟地、酒黄

精、制何首乌等按照传统需要 “九蒸九晒”或 “炖

透”、“蒸透”的中药饮片，有很多企业未进行相关

研究，就采用高压设备进行炖煮或蒸制，代替传统

的炮制方法；斜切片、纵切片、切段等各种规格不

断出现，有些甚至将直径很小的数支药材挤压成型

后，再加工成斜切片和纵切片，以次充好，欺骗消

费者。

４）中药饮片生产中的违法行为包括掺伪、染色、
增重、硫磺熏蒸、提取过的药材再加工等，这些现

象屡禁不止，给人民用药带来了极大的危害。

综上，中药饮片产业问题突出，部分不法生产

企业为了谋取暴利，用尽各种手段，以次充好，以

假乱真，给人民健康事业带来了很大的危害，需要

国家加大对中药饮片行业的监管。通过完善中药饮

片的质量标准、规范中药饮片的加工方法，保证中

药饮片质量，保障人民用药安全、有效。
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