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中药材信息化追溯体系建设需关注中药材质量关键影响因素
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( 国家药品监督管理局药品审评中心，北京 100022)

［摘要］ 中药材信息化追溯体系是中药材质量管理的重要措施，应加强中药材信息化追溯体系设计。
本文结合影响中药材质量的关键因素，提出中药材信息化追溯体系建设应满足中药材质量追溯要求，体现中

药材质量关键影响因素，为中药材信息化追溯体系设计、实施提供参考。
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The key factors affecting the quality of Chinese medicinal materials
on the construction of Chinese Medicinal Material

Information Traceability System
LI Can，LIN Dan，YANG Chang-ming，HAN Wei

( Centre for Drug Evaluation，National Medical Products Administration，Beijing 100022，China)

［Abstract］ Chinese Medicinal Materials Information Traceability System is an important measure for quality
management of Chinese medicinal materials，and the design of the system should be strengthened． Combining with
the key factors affecting the quality of Chinese medicinal materials，this paper proposes that the construction of
Information Traceability System of Chinese medicinal materials should meet the quality traceability requirements of
Chinese medicinal materials and embody the key factors affecting the quality of Chinese medicinal materials，which
will provide reference for the design and implementation of Chinese Medicinal Materials Information Traceability
System．
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中药材源于自然界的植物、动物和矿物，具有个

性鲜明的天然属性，生产过程较长，影响因素众多，

使得中药材质量控制较为复杂。中药材信息化追溯

体系可实现中药材来源可查、去向可追，是中药材全

过程质量管理的重要措施。在中药材信息化追溯体

系中呈现中药材质量关键影响因素，有利于控制中

药材质量，有利于饮片、制剂生产企业及时获取中药

材质量信息，采购符合质量要求的中药材，为中药制

剂全过程质量控制服务。因此，必须重视利用中药

材信息追溯体系建设，实现中药材质量关键影响因

素的采集。本文结合影响中药材质量的关键因素，

提出中药材信息化追溯体系建设应满足中药材质量

追溯要求，体现中药材质量关键影响因素，为中药材

信息化追溯体系设计、实施提供参考。
1 中药材信息化追溯体系应满足中药材质量追溯

要求

近年来，在国家政策的支持下，行业协会大力推

动，部分企业先行先试，中药材信息化追溯体系建设

工作逐步开展，一些国家级的追溯平台正在建设，为

该项 工 作 全 面 开 展 奠 定 了 良 好 基 础。从 2013—
2017 年［1 － 2］我国中药材的抽检情况来看，经过多年

整治，中药材质量已有明显好转，但所发现的问题在

种植养殖、产地加工、贮藏管理、流通经营等方面均

有体现，仅靠终端检验难以满足中药材质控需求。
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因此，加强中药材信息化追溯体系建设，强调生产经

营者主体责任显得越发重要。
中药材信息化追溯体系与农产品、食品等其他

行业信息化技术基本相似，不同之处主要有以下几

点:① 品种多，个性强: 我国常用中药材有千余种，

涉及植物、动物、矿物等多种类别，使得中药材信息

追溯综合了多个行业的质量追溯特征。② 过程长:

中药材信息追溯涵盖中药材生产、流通、使用多个环

节，有的中药材鲜用即可，有的中药材需要炮制，与

其他行业相比过程较长、环节较多、质量影响因素更

复杂。③ 质控目标不同: 中药材应安全、有效、质量

可控，不能因追求产量而牺牲质量和疗效; 与其他

行业相比，质控点的设计和所表达的质量内涵不

同，应结合中医药传统经验和中药材个性特点等

综合考虑。
中药材生产经营企业产品不同、需求不同，追溯

信息可能会有差异。因此，要实现追溯共享互通、通
查通识，需要以准确、规范、完整的信息为基础，建立

信息采集传输、追溯码标识等技术标准和管理规范

是首要任务。目前，相关部委已陆续出台一些文件，

但这些文件多倾向于过程管理和信息技术要求，尚

不能完全满足中药材质量追溯需求。影响中药材质

量的关键因素有基原、药用部位、产地、采收加工

等［3］，如在中药材信息化追溯体系中体现中药材质

量关键影响因素，将有利于在发现质量事件后快速

准确找到问题源头，对症施策，切实提升中药材质量

管理水平。
2 中药材追溯体系建设中应关注中药材质量关键

影响因素

2． 1 基原 受地域分布、历史变迁、用药习惯等影

响，中药材同名异物及同物异名现象较为常见。不

同科、属、种的药材物质基础可能不同，不加区分地

使用会影响临床疗效，有些易混淆品甚至会影响到

临床用药安全。如《中华人民共和国药典》2020 年

版一部柴胡项下收载有伞形科植物柴胡 Bupleurum
chinense DC． 或狭叶柴胡 Bupleurum scorzonerifolium
Willd． 2 种基原，分别习称“北柴胡”和“南柴胡”;

同时在【注意】中提到大叶柴胡 Bupleurum longira-
diatum Turcz，其根茎表面密生环节，有毒，不可当柴

胡用。史青等［4］对柴胡属植物的化学成分进行研

究，发现北柴胡中主要含有挥发油、皂苷、有机酸、甾
醇、黄酮等成分，而狭叶柴胡主要含有挥发油和黄

酮类成分，阐明了大叶柴胡的毒性成分为柴胡毒

素和乙酰柴胡毒素，其中毒反应表现为中枢神经

兴奋、痉挛。
2． 2 药用部位 中药材的药用部位不同，则药效各

异，甚至相反，亦或安全性有较大差异，对质量影响

较大。以当归为例，中医临床素有当归头止血，当归

身补血，当归尾破血，全当归补血活血的说法。唐文

文等［5］就当归不同药用部位的有效成分进行研究，

结果发现当归尾中挥发油和浸出物的含量均为最

高; 当归头的挥发油和浸出物含量均为最低。阿魏

酸是当归药效成分之一，具有扩张冠脉血管、改善心

肌缺血等作用，当归不同药用部位中阿魏酸含量为:

当归尾 ＞ 当归身 ＞ 全当归 ＞ 当归头，与传统用法相

一致。又如，马兜铃酸［6］( aristolochic acids，AA) 存

在于马兜铃科马兜铃属和细辛属植物中，是一类结

构类似的硝基菲类羧酸化合物，具有肾毒性、致癌及

致突变等作用。研究表明，细辛的地上部分含有马

兜铃酸类成分［7］，《中华人民共和国药典》2005 年版

对细辛的药用部位做了修订，规定根和根茎为其药

用部位，以控制马兜铃酸类成分。
2． 3 产地 中药材的生长发育和有效成分的积累

同地域环境关系密切，产地对于中药材质量而言，不

仅意味着气候、环境等的影响，也意味着药材基原、
种植方式、加工方法等的相对稳定，是中药材质量的

重要影响因素。如周冰等［8］研究发现，东北地区主

产野生白芷，华北、华东、西南地区主产栽培白芷，不

同产地白芷药材的形态和香豆素类、多糖类成分含

量均差异较大。李军等［9］以脱氢表雄酮含量为指

标评价不同产地山药的质量，发现河南武陟县老崔

庄产山药中脱氢表雄酮为 47． 82 mg·kg －1，广西产山

药中脱氢表雄酮为 4． 51 mg·kg －1，二者相差近 10
倍; 河南武陟县、温县属古怀庆府地界，被认为是

“怀山药”的道地产区，上述研究结果也进一步为怀

山药的道地性提供了依据。
2． 4 种植养殖 我国中药材种植历史悠久，20 世

纪 90 年代以来，中药材种植技术发展迅速，各方面

研究进入一个全新的历史时期。我国《中药材生产

质量管理规范》( GAP) 于 2002 年 6 月 1 日正式发布

实施。实施 10 多年来，农民和企业规范化种植中药

材的意识逐渐加强，中药材规范化种植面积不断扩

大，形成了百余个中药材 GAP 基地，中药材种植理

论和方法不断完善，对中药材产业产生了较为深远

的影响［10］。2018 年 7 月，GAP 修订稿对外征求意

见，明确提出要求中药材生产全过程实行可追溯。
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将信息化追溯体系与 GAP 有机结合，相互促进，有

利于追溯体系落地，促进中药材质量控制。种植养

殖基地是否符合 GAP 要求，对于追溯信息证据强度

也有一定影响。
2． 5 采收 采收是中药材生产过程中的重要环节，

直接影响中药材的质量和产量，自古以来，中药材质

量讲究采收时间、年限、方法等。如众所周知的民间

谚语“三月茵陈四月蒿，五月茵陈当柴烧”; 又如治

疗肝肾阴虚之崩漏的二至丸［11］，方中仅 2 味药，女

贞子和墨旱莲，女贞子冬至采收为佳，墨旱莲夏至采

收为佳，二至之名即来源于此。近年来有学者以现

代研究方法对中药材采收期进行研究，如裴建国

等［12］研究发现，江西道地药材“小红栀”的最佳采收

期为霜降日到小雪日的 1 个月，三大类有效成分的

变化趋势与传统采收时间“霜降之后”一致; 崔丽丽

等［13］研究发现，不同生长年限的人参皂苷含量差异

较大，即使在吉林省内不同产地所产人参的最佳采

收年限亦有不同。
2． 6 产地加工及硫磺熏蒸 中药材产地加工［14 － 15］

是中药材品质形成的重要环节。常见的产地加工方

法有拣选、清洗、去皮、蒸煮烫、硫熏、发汗、干燥等，

通过产地加工达到净制干燥、增效减毒等作用。如

党参、桔梗等纤维性较强的药材，及时干燥有利于防

止霉烂变质、质地松泡。现代研究对产地加工认识

逐步深化，如北沙参传统加工需刮皮、浸煮，以满足

“色白质坚者佳”的传统评价标准，现代研究发现其

活性成分欧前胡素和异欧前胡素主要分布在根皮

中，与传统认识不一致。
硫磺熏蒸是中药材产地加工、贮藏养护中常用

的方法。通过加热使硫磺升华，释放出的硫磺分子

在中药材表面形成保护膜，并与药材中的水分结合

生成酸，既可以抑制霉菌生长，还可以软化植物组

织，使药材更易干燥，外形更美观。但中药材经硫磺

熏蒸后对有效成分影响较大，有含量下降的，如内

酯、糖苷、生物碱、多糖等; 也有含量增加的，如酚酸

类的绿原酸; 药效也相应受到影响［16 － 17］。我国药品

监管部门一向关注中药材硫磺熏蒸问题，1995 年版

及之前的《中华人民共和国药典》收载的需要用硫

磺熏蒸的药材有 6 个品种; 2000 年版《中华人民共

和国药典》允许硫磺熏蒸的药材减至 3 种; 2005 年

版《中华人民共和国药典》删除了山药加工中使用

硫磺熏蒸的表述，对硫磺熏蒸的管控达到了最严;

2010 年版《中华人民共和国药典》收录了二氧化硫

残留量测定法; 考虑到部分鲜药材质地的特殊性，以

及其在产地加工过程中干燥困难、易腐烂生虫等实

际情况，2015 年版《中华人民共和国药典》规定了

10 种中药材及其饮片中二氧化硫残留量不得超过

400 mg·kg －1的限量，规定一般药材及饮片( 矿物类

除外) 的二氧化硫残留量不得超过 150 mg·kg －1。
2． 7 质量检验信息 质量检验是中药材质量控制

的重要环节，在追溯体系建设过程中体现中药材的

检验信息，注明检验的标准依据，有助于了解药材质

量情况。目前，我国法定中药材标准除国家药材标

准外，还有大量的地方药材标准，存在同名异物、同
物异名、部分标准质量可控性较差等问题［18］。在选

用法定标准时，应重点关注基原、药用部位、采收加

工等信息，结合自身实际确定所适用的法定标准。
若现有法定标准无法满足中药材或相关制剂的质控

需求时，应结合生产和质控需要，适当提高中药材质

量标准。
2． 8 贮藏 中药材在贮藏过程中，容易发生霉变泛

油、风化潮解等变质现象，药材的含水量、环境因素

等都可能引起中药材物质基础的变化，导致中药材

质量的改变。研究发现小蓟中的维生素 C 和桃仁

中的维生素 E 含量，菊花、鱼腥草、金莲花中的黄酮

类成分的含量都会随贮藏时间的延长而降低［19］。
徐文芬等［20］研究发现，贮藏方法及时间不同，淫羊

藿中有效成分含量变化幅度及药材颜色不同; 常温

贮藏 2 年后，总黄酮量降幅约为 32%，淫羊藿苷降

幅约为 25%，且药材颜色变黄; 常温避光或冷藏条

件下，总黄酮含量降幅约为 24%，淫羊藿苷降幅约

为 15%，药材颜色基本不变。因此，建议在中药材

信息化追溯体系中体现生产日期、贮藏情况等相关

信息。
2． 9 外源性污染物［21 －23］ 中药材生产过程中，由

于环境污染，农业投入品使用不当、生产贮藏不当都

有可能引入重金属及有害元素、农药、真菌毒素等外

源性污染物。外源性污染物共同的特点是含量低，

一般不表现出急性毒性，但通常有较强的蓄积性，有

致癌、致畸、致突变作用，危害巨大。同时中药材遭

受外来污染的环节较多，在中药材生产、流通、使用

整个链条中，均有可能受到污染。然而相应的检测

技术研究起步较晚，虽然在国家标准层面已逐步与

国际接轨，但在业界实操层面推广落实还有待时日。
应加强中药材规范化生产，加强过程控制、信息追

溯，加快限量标准制定，强调从业者主体责任，重点
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监控问题品种，探索外源性污染物的科学管理方式。
3 相关建议

3． 1 引入全过程管理和风险管控的科学理念 中

药材生产链长，影响因素多，仅凭最终的成品检验，

难以全面有效地控制中药材质量，建议在中药材信

息化追溯全过程引入质量管理理念。全过程的信息

追溯，是基于风险管控的科学理念，以中药材生产-
流通-使用过程为主线，以质量关键影响因素为重点

的全过程追溯体系。可定期进行质量回顾性分析，

发现问题及时调整，防止问题再次发生。
3． 2 关注中药材质量关键影响因素 建议在中药

材信息化追溯体系建设中，体现基原、药用部位、产
地、种植养殖、采收、产地加工、包装、贮藏、质量检验

等关键信息。我国常用中药材中的大多数品种来自

于野生，但大部分产量来自于人工种植养殖，无论是

野生还是人工种植养殖对于保障中药材质量和供给

都十分重要。野生中药材需更多关注防止易混淆品

种的混入，以保障基原准确; 需关注濒危野生药材相

关法规和名录，以免违法而不自知; 需关注采收对于

环境和生态的影响，以保障中药产业可持续发展。
人工种植养殖的中药材需关注种子种苗等起始物料

的鉴别，以免大规模种养后才发现基原错误带来不

必要的损失; 关注生产过程的规范化，规范化的生产

是中药材质量的重要保障。野生或种植养殖的中药

材均需关注采收、产地加工和贮藏，以保障中药材质

量的稳定性; 中药材生产-流通-使用全过程都要避

免引入外源性污染物; 关注对中药材质量关键影响

因素的研究，以质量源于设计的理念，引领中药材质

量的进步。
3． 3 体现中药材个性特点 中药材个性鲜明，不同

的中药材品种受质量关键因素的影响程度亦会不

同。如植物类药材其质量受产地和气候的影响一般

大于动物类药材，而矿物类药材受产地影响较大，不

同产地的矿物可能伴生矿不同，导致其杂质各异; 又

如植物类药材中，不同类别的中药材易污染的真菌

毒素亦不同。应从全过程风险控制着手，尊重中医

药传统经验和中药材质控一般要求，结合每个中药

材品种的具体特点，将影响其质量的关键信息在追

溯体系中有所体现。
3． 4 关注信息化追溯体系与中药材质量关键影响

因素之间的协调问题 信息化追溯体系和中药材质

量关键影响因素是中药材信息化追溯体系建设中 2
个重要方面，信息化追溯体系是信息的基本载体，中

药材质量关键影响因素是信息的基本内容。中药材

源于自然界，个性特点突出，确定中药材具体品种的

质量关键影响因素时，需要结合一般考虑与个性特

点综合决策。鉴于中药材质量关键影响因素要远复

杂于其他商品，中药材信息化追溯体系的基本构架

也会更加庞大繁复，需要考虑信息完整性与系统运

行效率之间的协调问题。根据中药材信息化追溯体

系建设现有经验，若品种信息量较小，可考虑选用整

体构架的信息化追溯体系; 若品种信息量较大，可能

对信息系统运行效率产生较大影响，也可以选择分

块建设、联合使用的模式建设信息化追溯体系。
3． 5 关注追溯码与中药材信息的对应问题及中药

材流通过程中的拆包装问题 追溯码是中药材信息

追溯的媒介，应具有唯一性，用于中药材各级销售包

装单元的信息追溯。通过追溯码应能追溯到中药材

的基本信息、生产、流通、使用、质量等信息内容。应

能提供追溯码发码机构基本信息、编码规则等。另

外，中药材流通、使用过程中常存在拆包装情况，若

产生新追溯码，新追溯码应与拆包装前的原追溯码

相对应，以保证追溯的连续性。
中药材信息化追溯体系是中药材质量控制的重

要措施，应加强中药材信息化追溯体系设计。建议

结合中药材质量控制一般规律和个性特点，研究提

取其质量关键影响因素，在追溯体系建设过程中予

以体现，以实现中药材质量关键影响因素及质量信

息的采集和利用，从加强源头质量控制着手，为中药

制剂全过程质量控制提供保障［24 － 25］。
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