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△ ［基金项目］　国家重点研发计划 “中药材净切制关键技术与智能设备研究及应用”（２０１９ＹＦＣ１７１１５００）
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马双成，研究员，研究方向：中药民族药质量控制和评价；Ｔｅｌ：（０１０）６７０９５２７２，Ｅｍａｉｌ：ｍａｓｃ＠ｎｉｆｄｃｏｒｇｃｎ

道地性和生产规范性是中药材质量属性形成的关键
△

程显隆，郭晓晗，李明华，张萍，杨建波，荆文光，魏锋，马双成

中国食品药品检定研究院，北京　１０００５０

［摘要］　中药材是中医药事业传承和发展的基石，道地药材是我国传统优质药材的代表。由于近年来中药产业
发展迅速，药材生产环节对道地性和规范性坚守不够，出现了不少质量问题。道地性和生产规范性是中药材质量属

性形成的关键，强化道地性和规范生产（人工种植／养殖或野生抚育）操作，并建立与之相关的体现重要质量属性的
标准，进而对中药材生产全过程进行有效控制，是保证中药材质量稳定、可控，保障中医临床用药安全有效的重要

措施；同时对促进中药材生产的规模化、规范化发展，加快发展现代中药产业具有重要意义。
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中药材是中医药事业传承和发展的的基石，中

药材的质量是确保中医临床安全有效的关键，对决

定中药饮片、成方制剂及相关产品的质量具有基础

性和根本性作用。传统认为，药材的基原、产地、

加工和炮制是决定其质量的关键。从 “质量源于生

产”的理念，道地性和生产规范性是中药材质量形

成且保持稳定的重要保障。多年来，在中药材资源

过度开发、一些野生药材资源濒临枯竭的背景下，

中药材的种植／养殖已是中药材生产的主流。但随之
而来的非适宜产区盲目扩种，造成道地性丧失、药

效下降；并且在中药产业迅速发展的过程中，道地

药材资源开发无序、品种创新不足、种植／养殖规范
化程度不够、质量安全意识不高等问题，影响中医

药持续健康发展。党中央、国务院高度重视中医药
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发展，明确提出推进中药材规范化种植，全面提升

中药产业发展水平。加强道地药材资源保护和生产

管理，规划、引导、加快道地药材生产基地建设，

推进规模化、标准化、规范化生产，强化规范生产

（人工种植／养殖或野生抚育）操作，对中药材生产
全过程进行有效的质量控制，可以稳步提升中药材

质量，增加优质药材供给，这是保证中药材质量稳

定、可控，保障中医临床用药安全有效的重要措施；

同时有利于中药资源保护和持续利用，促进中药材

生产的规模化、规范化和产业化发展，更好地满足

人民群众对健康生活的需要，对实施健康中国战略

和乡村振兴战略具有十分重要的意义。

１　产地不适宜和生产不规范是导致中药材质量问题
的主要原因

随着国家药品监管力度的持续加强以及全行业

质量意识的逐步提高，中药材及饮片的质量得到了

显著的提升。近年来药品监管部门加大对中药材及

饮片的监管力度，２０１３—２０１９年组织全国中药材及
饮片市场抽验每年６万批次左右，全国市场质量抽
验结果表明，中药材及饮片的合格率呈现逐年提升

趋势［１６］。市场上的中药材染色、增重、掺伪、造

假、硫磺熏蒸等现象得到有效遏制。然而，由于中

药的产业链条长、质量影响因素多，加之受资源紧

缺、市场需求不断扩大、基层从业人员专业技术缺

乏、质量意识薄弱等多种因素影响，虽然表面上看

总体合格率在上升，但中药材及饮片质量仍然存在

诸多问题，主要原因还是由于盲目跨区引种和生产环

节规范化不够，导致中药材整体质量下降。

古时候，药材主要依靠野生资源就能够满足用

药需求。现代，随着人口增加以及中药现代化的发

展，野生资源已远远不能满足中医用药需求，种植

的药材已经成为中药市场的主流产品［７］。近年来，

随着国家中医药政策的实施及各地对中医药产业发

展的重视，中药材的种植有了更大的发展。随之而

来的，在中药材的种植过程中，出现了一些不遵循

传统中药道地产区共识、盲目追求产量而轻视质量

的跨区引种、 “北药南移”和 “海拔降低”等不适

宜引种情况。如防风药材从北方引种到安徽等地，

性状和内在化学成分含量均发生了较大的变化。亳

州等地种植的防风性状变异大，母根短而膨大，侧

根多，有再生茎。非道地产区种植的防风中色原酮

的含量也比道地产区种植的防风低。

另外，中药材的生产与加工是保证中药材质量

的重要环节。除了道地性对药材质量有影响，生产

技术和采收加工等因素对药材质量也有影响［８］；在

采收与加工的过程中，操作粗放、不规范，也直接

影响中药材的药效。在生产规范性方面，常见的质

量问题多由生产操作不规范和过程控制不完善所致。

品种基原不清、良种繁育缺乏、杂交变异多、病虫

害综合防治不当、不按规定使用农药、滥用植物生

长调节剂、生长年限不足、采收季节不当、加工方

法不合理等导致药材质量下降。如半夏、三七、前

胡栽培性状变异大；麦冬、党参等过度使用生长调

节剂（“膨大剂”“壮根灵”）提高产量；药材不到年

限采挖、不到季节抢收等情况屡见不鲜。另外，一

些企业质量意识薄弱，为了降低成本，以 《中华人

民共和国药典》（以下简称 《中国药典》）规定的最

低限量种植药材，导致整体药材质量水平下降。应

该说未严格遵循道地性和生产环节不规范操作严重

导致了中药的整体质量下降，应引起高度重视，道

地药材规范化种植势在必行。

２　道地性是优质药材质量形成的核心因素

与化学药品、生物制品等人工制成品不同，中

药材的质量主要禀赋于其适宜生长的自然环境。中

药材次生代谢产物往往是其发挥药效的物质基础，

这些成分是药用植物在外部生态环境的影响下产生

的，其形成和累积与各种生态因素有着密切的关系。

由于我国地域广阔，不同地区的生态环境差异较大，

生产的同种药材质量差异也较大［９］。经过世代传承

的中医临床，总结出了各种优质药材的最适宜产区。

这些最适宜产区的土壤、气温、湿度、光照、微生

物环境等因素综合作用形成道地药材。长期以来，

道地药材是人们传统公认且来源于特定产区的药

材［１０１１］，是优质中药材的代名词，道地性也是优质

药材质量形成的核心因素。２０１７年７月１日起正式
施行的 《中华人民共和国中医药法》对道地药材进

行了明确定义，并提倡道地药材种植。

道地药材的质量形成有赖于特定的自然环境（土

壤、湿度、气温、日照等），同时与其特定的种植／
养殖、加工、养护或使用方式直接相关，不同的环

境和加工处理方式造就不同品质的药材。道地药材

的 “优质品牌”是历经几千年的中医药实践经验总
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结并传承下来的。随着科学技术的发展、人们认识

水平的不断提高和社会生产实践的变迁，部分道地

药材的产区或适宜产区有所改变，但大多数道地药

材的质量评价仍然继承了传统的认知，通过道地药

材的规范化种植来提升中药品质，增强中药疗效仍

然是唯一选择和必由之路。道地药材往往是独特资

源、特色产业，由于过度采挖，造成野生资源蕴藏

量下降，如冬虫夏草、川贝母、红景天、防风等野

生药材资源面临枯竭的境地。无序地采挖导致生态

环境破坏严重。加快推进野生品种驯化，推广药材

抚育技术和仿生栽培，发展道地药材种植，保护濒

危药材资源，不仅有利于保障道地药材供给，同时

对生态环境的保护，实现可持续发展也具有非常重

要的意义。

农业农村部会同国家药品监督管理局、国家中

医药管理局编制的 《全国道地药材生产基地建设规

划（２０１８—２０２５年）》中明确提出 “加快发展道地药

材，增加优质药材供给，促进中医药产业发展，利

于更好地满足人民群众对健康生活的需要。”因此，

发展道地药材不仅是中药质量的保证，更是促进资

源保护和环境友好的重要举措。以优质药材的代名

词 “道地药材”为抓手开展规范化种植基地建设，

可有效推动道地药材产业链全面升级，提升道地药

材品种选育能力、集成创新能力、优质道地药材供

给能力，实现优质道地药材稳定有效供应，进而提

高中医药诊疗效果，是传承发展传统中医药的有效

举措。

要保障药材种植的道地性，应采取以下措施：

１）加强政策方面的引导，国家对道地药材进行中药
材种植基地布局设计，制定中药材主产区种植区域

规划［１２］、制定国家道地药材目录。每一种中药材都

有自己适宜的产区，应当提倡种植道地药材，保证

药材质量。为了杜绝追求经济利益盲目引种的情况，

需要国家在决策层面上，统筹安排，进行区域划分，

规范每个药材规范种植的地域。２）加强道地产区药
材与非道地药材标准研究，建立道地药材标准体系。

道地药材与非道地药材之间没有很好的区分标准，

客观上不能为道地药材正名。只有对道地药材进行

深入研究，形成质量评价标准，才能让道地药材占

据主导地位。

３　规范生产是确保质量的重要举措

中药材的生产包括人工种植、养殖及野生抚育。

如果道地性是优质中药材质量形成的内核，那么规

范生产就是优质质量的保证。质量来源于生产，过

程的规范性是质量的保证，仅有道地性，没有规范

化的生产技术和操作，照样不能生产出优质的中药。

国务院印发的中医药发展战略规划纲要重点任务中

也明确强调推进中药材规范化种养殖，全面提升中

药产业发展水平。原国家食品药品监督管理总局组

织起草了 《中药材生产质量管理规范（修订稿）》。

规范种植养殖是确保中药材质量的根本。随着中药

产业的飞速发展，中药的资源紧缺和整体质量下降

问题日益凸显。人工种植／养殖在一定程度上大大缓
解了中药材资源紧缺的问题，国家推行规范化种植

养殖２０多年以来，取得了很大的成效，常用大宗药
材实现了规模化种植，形成了一批规范种植基

地［１３］，但规范种植还需要加强。目前，中药材整体

生产水平相对落后，规范化、规模化生产比例偏低，

以农户为单位的种植养殖占有很大的比重。农户为

单位的种植养殖方式组织化程度低，缺乏统一的管

理和技术指导，并且产地分散、规模小、采收加工

没有统一规范，随意性很强，导致中药材质量参差

不齐。因种植规范性不够导致的大量质量问题比较

多见，如在不适宜产区引种、生长年限不够、采收

季节不适宜、产地加工方法不规范、滥用农药（杀虫

剂、除草剂、生长调节剂）等盲目追求产量、不重视

质量的问题比比皆是。由于目前大多数常用中药材

都是人工种植／养殖，而大多种植基地是以农户个体
零散种植为主，种植户大多缺乏质量意识和专业培

训，因此这些疏于质量管理的种植方式造成当前市

场上出现了很多劣质或不合格的中药材，降低了中

药材质量的整体水平。

要做到规范化生产中药材，需要做到：１）建立
良种选育基地，形成种子种苗标准，中药材从野生

驯化到家种，栽培历史较短，品种的稳定性有待提

高，种子种苗问题是药材种植中的薄弱环节之

一［１４］。对中药材品种进行选育，对于保证药效与野

生品的一致性及解决连作问题具有重要意义。２）继
续加强种植环节的规范性，保证种植土壤的微生态

治理、田间操作标准化、规范使用农药等。目前，

中药材的连作问题，主要是种植土壤的微生态发生

了变化，有效维护土壤的微生态环境，对于解决连

作问题，提高中药材种植经济效益具有重要意义。

由于不同药材的生长特点不同、药用部位不同，其
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田间操作的处理方法也不尽相同，建立规范的田间

操作方法有利于提高药材质量的一致性。２０２０年版
《中国药典》四部中规定了药材及饮片中３３种禁用
农药不得检出，已写入四部０２１２药材和饮片鉴定通
则中。３）规范产地初加工，中药材的产地初加工也
是中药质量形成的关键环节。传统的加工方式虽然

是中医药的一部分，但大部分是基于手工业，不能

适应现代化中药产业的发展。农民散户进行产地初

加工的现象仍然存在，由于其质量意识淡薄，往

往不能进行规范加工，造成药材质量下降，甚至

将好药材加工成劣质药材、毒药材，严重阻碍了

中药产业的健康发展。因此，应提倡和推广一些

科学、合理、可行的新型产地加工方式，在使用

前应做充分的研究和验证。鼓励企业在产地建立

加工基地，加强采收、净选、切制、干燥、分

级、保鲜、包装、贮藏等各个环节的设施及现代

化加工装备建设。同时可推广应用冷冻干燥、节

能干燥、无硫处理、气调贮藏等新技术，做到综

合利用，避免资源浪费，提高药材质量。制定适

合创新产地加工方式的技术规范，实现中药材产

地加工规模化、自动化、规范化、标准化，从而

提升药材种植加工产业化水平。

另外，在实施规范化生产的基础上，加强管理

和保障措施非常重要，包括质量检测体系、追溯体

系为主要任务的道地药材质量管理体系建设，建立

健全道地药材全程质量管理体系，完善投入品管理、

生产档案记录、产品检测、合格证准出等制度，保

证中药材质量安全。加强追溯体系建设，覆盖种养、

加工、收购、贮藏、运输、销售等各环节，实现来

源可知、去向可追、责任可究。

４　完善标准体系是中药产业高质量发展的保障

《全国道地药材生产基地建设规划（２０１８—２０２５年）》
在基本原则中明确提出要 “坚持标准引领、绿色发

展”。所谓标准引领，不仅仅是产品标准，还包括道

地药材生产、加工、贮藏、产品等一系列技术操作

规范和质量标准。在加强规范生产的过程中，应加

强生产技术规范、生产管理规范、质量控制、质量

评价（或质量等级）等系列标准的建立和完善，推行

中药材优质优价，才能有效推进中药产业健康发展。

其中，质量评价标准是中药产业健康发展的重要

保障。

长期以来，中药质量评价只有底限，即 《中国

药典》中规定的基本标准，没有评判质量优劣的等

级标准，因为中药材的质量受自然环境和人为干预

影响很大，其质量等级是客观存在的。质量等级标

准是评价质量优劣、维护市场公平和公正的有力工

具。传统上，中药材在商品上的等级划分，是根据

不同产地、重量、大小等因素确定的；然而，随着

中药产业的迅速发展，中药材及饮片传统商品规格

等级划分已经不能很好的与其质量相关，商品规格

等级无法满足种植中药材的质量评价要求。产品的

质量仅以 《中国药典》进行低限控制，致使优质药

材和劣质药材均符合 《中国药典》规定，体现不出

优质药材的优势。究其原因，主要是由于整个行业

缺少以质量与安全为核心的等级评价标准，缺乏评

价中药材及饮片生产规范程度和水平高低的认证标

准，导致优质优价难以体现、劣币驱逐良币、市场

公平、公正严重受损，严重影响到中药产业的健康

发展。因此，构建中药材质量等级标准体系，推行

中药材质量评价和质量等级优劣认证，对规范市场

秩序、推优驱劣，引导和督促产业发展，驱动行业

内部结构调整和升级，树立优质品牌，做强做大中

药产业，保障中药产业健康有序发展具有重要的现

实意义，也是道地药材规范化种植行动及基地产品

市场生命力的有力保障。目前，已有部分中药材品

种形成了质量等级标准，极好地推动了该品种产业

的健康发展。如西红花是名贵的药用植物，其商品

规格及市场价格制定主要依据外观及产地，评价指

标缺乏客观性，市场价格差异较大，为消费者造成

困扰。针对这种情况，中国中药协会组织１０多家西
红花产业相关企业，在 《中国药典》２０１５年版的基
础上，增加西红花特征性成分苦番红花素作为质量

指标，并以西红花苷Ⅰ及西红花苷Ⅱ的含量之和作
为等级标准的划分依据，制定了 《西红花质量等

级》团体标准。 《西红花质量等级》团体标准（Ｔ／
ＣＡＴＣＭ００２—２０１８）规定了西红花的性状、鉴别、浸
出物、检查、含量测定、等级划分、检验方法。适

用于西红花生产、流通以及使用过程中的质量分级。

该标准区别于传统以药材大小、粗细、重量、外观

等指标来区分药材商品规格的等级标准，是行业内

第一个以 “质量等级”区分药材饮片 “商品规格”

的标准。

总之，中药的质量是其防病治病安全有效的保
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证，质量和安全问题不解决，中药产业发展及中医

药事业难以为继；质量评价标准不建立，公平公正

规范有序的市场体系无法保障，中药优质产品难以

培育。以药材道地性和规范生产基地建设为引擎，

加强创新研究和保障体系建设，构建中药材质量等

级标准体系，势必会对解决中药行业质量问题、提

升产业发展水平，促进中医药事业发展产生深远的

影响，对传承好、利用好、发展好祖国中医药事业

具有基础性和根本性的意义。
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