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摘要$ 本文通过调研目前行业内中药材批号划分现状& 查阅文献并总结中药材质量的影响因素& 汇总国内外法规对中
药材批号划分的要求& 从中药材质量影响因素的角度分析目前中药材批号划分现状& 并结合法规要求提出对中药材进
行批号划分管理的必要性及建议& 以推动中药材批号划分的规范管理& 从而达到提高中药产品质量均一性和可控性的
目标& 促进中药产业的良性发展’
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中图分类号! ?.-$!!!!!文献标志码! ]!!!!!文章编号! &##&(&-%)"%#&)##’(&**#(#$
#$%!&#L".*.NO95DDG9&##&(&-%)L%#&)L#’L#$.

!!中药作为我国特有资源& 受益于 .中医药发展战略规
划纲要 "%#&*%%#"# 年#/( .医药工业发展规划指南/(
.中国的中医药/ 白皮书( .中医药法/ 等相关政策的导
向& 以及人口老龄化与社会健康意识的提高& 在经济社会
发展中的地位和作用愈加重要& 对中药行业规范化管理的
重要性正日益突显’ 随着中药材市场容量不断增大& 中药
材价格一路上涨& 自然资源的短缺及市场供求关系的不平
衡也带来了一定价格乱象& 所暴露出的盲目生产( 重量不
重质( 掺假掺杂等问题将成为制约了中药行业升级发展的
因素’

我国中药材品种数量大& 生产分散& 供给链较长且复
杂& 涉及种植( 采收( 产地加工等多个环节& 质量追溯难
度大& 而且上述环节大多以个体户为主& 缺乏必要的专业
知识及统一的标准& 致使各环节产出的中药材质量不一&
这都从客观上加大了中药材质量管理的难度)&* ’ 中药饮片
是中药材基于中医药理论经药炮制后制得& 其质量与中药
材质量( 炮制工艺密切相关’ 故中药材质量在很大程度上
也决定了中药饮片质量’

从监管部门对中药材( 中药饮片的市场抽检结果来看&
目前各生产企业的产品质量参差不齐& 中药材及中药饮片
普遍存在批内质量不均一的问题’ 本文统计了国家食品药
品监督管理总局 %#&’ 年 & 月至 %#&) 年 " 月发布的 &$ 期中
药饮片不合格通告& 共涉及 %" 个品种约 $%# 批)%* ’ 同时&
根据上海市食品药品监督管理局于 %#&’ 年至 %#&) 年 " 月
发布的药品监督抽检不合格情况通报数据来看& 在 &*. 批
样品中有 ).!为中药饮片& 其中不合格频次出现较高的为
柏子仁的黄曲霉毒素( 党参的性状及炮制( 莲子心的含有
量测定等指标)"* & 上述情况反映了目前行业内中药材质量

堪忧& 折射出中药材各批次间质量不均一的问题& 同时也
提示了临床用药有效性和安全性的风险’

本文在行业调研的基础上& 从中药材质量影响因素的
角度对目前中药材批号划分现状进行分析& 并从保证中药
材质量( 提高中药材各批次间质量均一性的目的出发& 给
出合理划分中药材批号的讨论与建议’
IJ中药材批号划分现状及分析

%#&’ 年 * 月至 ) 月& 本研究小组对行业内 %$ 家中药饮
片生产企业及中药材经营企业进行中药材批号划分问卷调
查& 筛选的调研企业所生产的中药材( 中药饮片品种均较
多& 基本上可涵盖 %#&- 年版 .中国药典/ 收载的 *&) 个品
种& 针对这些企业的调研在某种程度上可以反映了目前行
业内中药材批号批号划分的基本情况’

目前& 中药材购进渠道涵盖了产地散户( 产地合作社(
地区性中药材经营公司( 全国性中药材经营公司( 中药材
流通市场等& 特别对于约 .#!的购自不同规模中药材经营
公司和中药材流通市场的中药材而言& 其来源复杂( 质量
追溯信息不完整( 质量参差不齐& 仅根据企业目前的批号
划分原则无法保证批内的质量均一’ 具体见图 &’

图 IJ中药材购进渠道分布情况
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根据 %$ 家企业调查问卷显示& 中药材批量差异显著&
其大小主要以企业生产采购需求量而定& 而与中药材的质
量因素无直接联系’ 主要表现为! "&# 同一企业每次购进
的同一品种中药材的批量差异能达到 -#!以上 "如同一企
业购进的黄芪批量在 - f&# 吨不等& 丹参批量在 *%L& f
.-L. 吨不等#$ "%# 不同企业购进的同一品种因生产规模
及投料量不同& 其中药材批量的差异在百倍以上 "如差异
!!!

最大的黄芪& 最小批量仅为 #L% 吨& 最大批量达 %- 吨#’
具体见图 %’

调研结果显示& 目前中药相关企业执行的中药材批号
划分原则主要以来货日期( 供应商为依据’ 其中& %$ 家接
受调研的企业中有 )"!按来货日期来划分& -#!按供应商
来划分批号& 仅有约 ""!考虑中药材质量稳定因素& 按照
产地( 采收时间( 药材规格来划分’ 具体见图 "’

图 KJ中药材品种批量差异情况

图 LJ调研企业中药材入库批号划分原则

!!根据企业反馈& 按来货N入库日期划分批号便于药材跟
踪管理& 有利于中药材先进先出’ 但出于中药材本身差异
性考虑& 同一来货N入库日期的中药材无法体现其质量等级
和药材规格& 造成批内质量差异大( 批内质量不均一的风
险高$ 按供应商划分中药材批号& 便于追溯至供应商& 有
利于供应商资质评估( 供应商跟踪( 入库验收及退货& 但
因供应商每次来货数量不确定& 来货数量多则批量大& 来
货数量少则批量小& 造成抽样取样原则及取样操作难度大&
出现取样代表性差的风险高’

综上所述& 目前调研企业对中药材批号划分及批量确
定均未形成统一的规范& 其大小差异悬殊的现象的尤为突
出’ 企业在实际划分中药材批号时& 主要考虑便于生产管
理& 而对于中药材质量的影响因素及追溯等相关信息并未
全面考虑& 体现了节省检验成本重于质量保证的倾向’
KJ中药材质量影响因素
%L&!临床用药安全性!中药材品种( 基原( 药用部位( 种
植管理( 产地加工等因素与中药材药效及部分质量指标有
关& 进而影响中药材的用药安全性’

中药材因历史渊源和广泛分布& 同名异物( 同物异名(

一药多基原等现象普遍存在& 其中一药多基原在 .中国药
典/ 收载品种中也普遍存在& 不同基原中药材在有效成分
含有量( 治疗作用等方面存在显著差异& 其混淆时甚至会
带来用药安全风险& 如柴胡来源应为柴胡或狭叶柴胡& 若

误用大叶柴胡则有毒’ 而且& 同种中药材不同药用部位的
混淆也会带来用药安全风险& 如麻黄根部入药以止汗专功&

用于气虚自汗( 阴虚盗汗& 而其茎则以发汗解表为主& 两
者作用恰好相反)$* ’

同时& 中药材种植环境( 种植过程( 产地加工环节的

规范性也会直接影响中药材质量安全性& 如对种植土壤选

择不严& 长期滥用农药( 化肥( 除草剂& 导致中药材重金

属及有害元素( 农药残留等超标)-* $ 又如供应商在产地加

工过程中进行染色( 增重违法添加或二氧化硫过度熏蒸&

导致中药材出现掺假掺杂( 二氧化硫残留量超标等情况)** ’
%L%!临床用药有效性!中药材产地( 采收时间( 生长年
限( 贮存时间等因素均与其有效成分含有量相关& 进而影
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响用药有效性’ 在中药材在生长的不同阶段中& 其根( 茎(
叶( 花( 果实( 种子等不同部位所含有效成分的积累程度
不同& 不同采收时间将导致中药材有效成分含有量明显差
异& 如槐花在花蕾期芦丁含有量最高& 开花后则急剧下降$

又如茵陈& 有 +三月茵陈四月蒿& 五月六月当柴烧, 的说
法)’()* ’ 同时& 中药生长年限对有效成分含有量也有较大影
响& 如白术需用生长 % f" 年的根茎$ 远志生长年限与皂苷
类成分含有量有关& % f" 年生的适宜入药).* ’ 但目前行业
内部分种植户为了赶上最佳销售市场而不按时采收& 导致
中药材品质下降’

中药材在贮存过程中& 因有效成分含有量变化而产生
药效差异& 如荆芥( 薄荷等含挥发油较多的中药& 存放时
间过长时其所含挥发油含有量较低& 导致入药时解表作用
减弱$ 存放时间不足也会对中药材质量产生影响& 如陈皮
太过新鲜时& 其所含挥发油含有量较高& 燥性较强& 不符
合 +六陈之药, 的要求)&#* ’
%L"!批号划分!由于自然生长多样性& 中药材存在固有的
质量差异& 而且因其性状( 规格等因素无法保证其均匀混
合’ 而目前& 中药材的取样与质量检验按批进行& 批内质
量一致性以及取样代表性决定了中药材质量控制手段的有
效性’

根据调研结果发现& 目前行业内中药材批号划分的原
则不能保证中药材批内的质量均一性& 现行取样与质量检
验手段也不能识别出其批内的质量差异情况’ 多数企业存
在中药材批内质量不均一的问题& 如批内有效成分含有量(

含水量( 黄曲霉毒素检测结果等不一致& 存在进厂检验合
格& 但成品检验或市场抽样不合格的情况& 从而导致部分
企业出现部分批次退货( 销毁及监管处罚的情况’
LJ现行法规对中药材批号划分的相关规定

%#&’ 年 &# 月发布的 .中药材生产质量管理规范 "修
订稿#/ 中规定了 +批, 的定义为 +种植地或养殖地生态
环境条件基本一致( 同一生产周期( 生产管理措施一致(
采收和产地初加工也基本一致( 中药材质量基本均一的一
批中药材,& 而 %#&# 版 .药品生产质量管理规范/ 第三百
一十二条中关于 +批, 的定义为 +经一个或若干加工过程
生产的( 具有预期均一质量和特性的一定数量的原辅料(

包装材料或成品,’ 同一批次中药材应具有相同生长环境及
生产周期& 采用一致的种植( 采收( 产地初加工方法& 并
且具有基本一致的质量指标’

目前& 我国 %#&# 版 .药品生产质量管理规范/ 中药饮
片附录明确规定& 企业对每次接收的中药材均应按产地(
供应商( 采收时间( 药材规格等进行分类& 分别编制批号
并管理$ 中药制剂附录规定了中药注射剂生产所用中药材
的产地应当与注册申报资料中的产地一致& 并尽可能采用
规范化生产的中药材’ 随着植物药在全球范围内的广泛应
用& 美国( 欧盟( 日本( CYd都发布了植物药N草药种植
和采集的生产质量管理规范指南 "+B@=# 以及针对植物药
N草药的生产质量管理规范 "+_=# )&&(&"* & 其中欧盟( CYd

的+B@=指南中均提到植物药N草药的原药材应尽可能明确
描述采收地理位置和采收时期& 应明确区分野生采收和栽
培的原药材批号’

中药材批号划分的最终目的是保证同一批号中药材具
有预期均一的质量和疗效& 它应在生产的早期阶段就开始
进行& 并且原药材的批号应能清晰无误地追溯其源头)&$(&-* &
而且需结合中药材质量追溯信息& 至少根据产地( 种植&

以及初加工方式( 采收时间( 药材质量规格等因素进行批
次的区分’
RJ建议
$L&!企业制定中药材批号划分原则!调研总体情况反映
出& 企业目前重视中药材质量的意识已形成& 但在执行层
面部分企业对中药材批号划分的法规理解和执行仍不到位&
中药材入库批号划分原则中对采收时间( 产地( 药材规格
仍欠缺考虑’ 因此& 建议中药材经营企业应结合供给链追
溯信息& 而不是仅从客户需求或经济利益出发& 以增加批
量的方法降低检验成本及检出不合格率$ 中药饮片及中药
制剂生产企业应结合与中药材临床用药安全性( 有效性相
关的影响因素& 严格执行 %#&# 版 .药品生产质量管理规
范/ 中药饮片附录规定& 在中药材入库时制定批号划分原
则& 对每次接收的中药材按产地( 供应商( 采收时间( 药
材规格划分批号& 规定内部批号的批量大小& 细化中药材
抽样取样原则& 以降低质量不均一风险& 提高中药材质量
水平’
$L%!中药饮片及中药制剂生产企业改善中药材供给链模
式!目前& 行业内还未建立完善的中药材追溯信息体系&
部分采购自流通市场和药材集散地的中药材无法追溯到产
地( 采收时间( 具体加工信息 "产地初加工( 饮片加工(
加工时间段# 和贮存条件& 从而无法根据追溯信息合理划
分批号’ 因此& 建议企业应尽可能的建立配套中药材种植
基地& 从规范化种植基地购买药材& 或通过 +企业 e种植
户, 的产业链契约模式提高中药材种植及源头质量管理的
可靠性’
$L"!中药饮片及中药制剂生产企业实施供应商风险分级管
理!建议企业应根据供应商类型进行分级& 并根据相应的
质量风险级别进行分级管理& 制定相应的供应商审计及考
核标准& 并通过质量协议等形式对供应商提供的中药材质
量提出明确的质量要求& 比如与中药材经营公司拟定质量
协议& 要求供应商提供的中药材能固定产地& 能提供相对
完整的中药材质量相关资料 "中药材产地信息( 中药材栽
培( 采收时间( 产地初加工( 贮存时间信息等#’ 对于产地
合作社和产地散户类供应商& 应建立供应商档案& 明确中
药材来源( 生长年限( 采收时间( 产地初加工等信息& 加
强采购前质量检测& 根据供应的中药材质量稳定性筛选出
一部分可作为长期合作的独家供应商& 以提供质量稳定的
货源’ 同时& 尽量减少从流通市场及药材集散地购进中药
材& 如一定需通过此渠道& 则必须选择质量信息明确者’
$L$!企业加强对质量不均一的中药材的规范处置!建议企
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业对质量不均一中药材进行统计& 并分析其原因& 从体系
上规范该情况的处置( 统计( 调查( 分析方法’ 例如& 根
据统计数据确定中药材质量不均一的风险等级& 以其建立
批号划分原则& 并根据情况考虑增加相应甄别检测手段以
提前把控中药材质量$ 根据中药材质量的影响因素& 指导
供应商选择中药材养护方法$ 建立药监系统的反馈体系&
制定处置原则& 防止出现质量问题的中药材继续在市场上
流通’
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