
2015 年 12 月 第 40 卷第 23 期 Vol． 40，No． 23 December，2015

·学术探讨·

中药材质量可追溯体系的建立

齐耀东1，高石曼1，刘海涛1，李西文2，魏建和1，张本刚1* ，孙晓波1，肖培根1

( 1. 中国医学科学院 北京协和医学院 药用植物研究所，北京 100193;
2. 中国中医科学院 中药研究所，北京 100700)

［摘要］ 中药材的质量影响到临床疗效与用药安全，其安全、有效、稳定和可控需要切实可行的技术体系来保证。中药材质
量可追溯体系是通过信息记录、查询以及问题产品的溯源，实现中药材“从生产到消费”的全程质量追踪与监管，目前该体系
的建设尚处于起步阶段。该文在借鉴国内外食品和农产品领域可追溯体系的基础上，提出了中药材质量可追溯体系的构建
方案，分析了中药材质量可追溯体系与 GAP，GMP，GSP 的关系，并探讨了该体系建设过程中可能存在的问题及相应的解决
方案。
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［Abstract］ The quality of Chinese medicinal materials relates greatly to the clinical curative effect and security. In order to ensure
the quality and safety of Chinese medicinal materials，a systematic and operable traceability system needs to be established. It can real-
ize the whole process of quality and safety management of Chinese medicinal materials“from production to consumption”through re-
cording and inquiring information and recalling defective products，which is an important direction for the future development of tradi-
tional Chinese medicine. But it is still at the exploration and trial stage. In this paper，a framework of Chinese medicinal materials'
quality and safety traceability system was established on the basis of the domestic and international experience about the construction of
food and agricultural products traceability systems. The relationship between traceability system of Chinese medicinal materials' quality
and GAP，GMP，GSP was analyzed，and the possible problems and the corresponding solutions were discussed.
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中药作为中华民族的传统用药，在现代临床中的应用日

趋广泛，中药材的质量关系到临床用药的有效性和安全性，

对我国中医药事业的快速发展具有重要的影响。在我国，中
药材生产长期处于粗放式经营状态，从栽培种植、采收、炮制
加工、包装、运输、贮藏到最终的市场销售，每个环节都面临
着质量方面的安全隐患。近年来，国内药材生产中诸多质量

事件的发生将中药安全性问题推上了风口浪尖，如药材加工

炮制不规范、以假乱真、以次充好、人为添加等，使我国中药
材的安全性面临着严峻的考验。因此，建立中药材“从生产
到消费”的质量可追溯体系，通过信息记录、查询和问题产品
溯源，实现全过程质量跟踪与溯源，对于推动我国中药现代

化与国际化进程具有重要的作用。
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1 中药材质量可追溯体系
可追溯体系是指根据记载的标识追溯实体的历史、应用

情况和所处场所的能力，或者通过记录标识的方法回溯某个

实体来历、生产情况、用途和位置的能力［1］，包括可追踪性与
可溯源性，贯穿产品生产至销售的全过程。可追溯体系在国
内外主要应用于食品和农产品领域。
中药材质量可追溯体系的概念最早是于 2010 年 11 月

在第 3 届中医药现代化国际科技大会上提出的［1］。2012 年
10 月，国家多个部委联合颁布了《关于开展中药材流通追溯
体系建设试点的通知》，将中药材质量可追溯体系的建设提
升到了国家战略高度［2］。目前，关于中药材质量可追溯体系
的建立已经有了一些积极的探索，但总体仍处于探索、尝试
阶段，尚未形成最终统一的技术及信息平台。加之中药材本
身生产周期长、流通环节多、涉及行业多、需采集的信息复杂
等特点，中药材质量可追溯技术的建立和全面实施仍需要不

断的尝试和积累经验。
2 中药材质量可追溯体系的构建
中药材质量可追溯体系是实现中药材从生产到销售的

全程监管。在笔者总结目前中药材质量可追溯体系的研究
进展和借鉴国内外食品和农产品相关追溯系统的研究方法

后，提出了中药材质量可追溯体系的构建方案。
2. 1 系统框架 影响中药材质量的环节多，链条长，包括从
中药材的产地环境、栽培种植、采收加工，到包装、运输、贮
藏，再到最终的上市销售。建立中药材质量可追溯体系框架
包括正向追踪和反向追溯 2 方面。其中系统的正向追踪由
药材种植基地、检测机构和监督部门负责，对药材的生产管
理过程、质量信息的记录和查询通过编码标识技术、电子档
案管理技术等进行; 系统的反向追溯主要由监督部门和消费

者进行，对药材质量的分析、判研以及对出现问题的反馈和
溯源通过质量安全溯源终端实现。
2. 2 数据库设计 中药材质量可追溯体系的建立依赖中药
材质量数据库和数据库管理平台实现。数据库涉及 4 个方
面的信息，包括产品信息、生产者信息、经营者信息和文件信
息［3］，见图 1。
2. 3 功能设计 中药材质量可追溯体系的功能模式设计为
4 个模块，分别为信息采集、信息查询、系统设置、系统帮
助［4］。其中“信息采集”模块满足系统管理人员对中药材生
产至销售全过程所有信息的录入与管理工作，依据中药材质

量数据库采集 4 个方面的信息，其中产品信息的采集设立药
材基本性状、产地生态环境、栽培方式、采收加工工艺、包装
方式、运输及贮藏方式及相应负责人联系方式等指标，生产
者信息的采集设立企业名称、性质、地址、联系方式等指标，
经营者信息的采集设立经销、批发、配送、物流方式及相应负
责人联系方式等指标，文件信息设立认证信息和法律法规要

求等指标。此模块除系统管理人员以外的其他用户没有权
限;“信息查询”模块根据采集的信息设置生产管理记录、采

图 1 中药材质量可追溯体系的总体构架图
Fig. 1 Framework diagram of Chinese medicinal materials'
quality traceability system

收记录、加工包装记录、运输贮藏等各环节的相关记录，同时
设置生产者和经营者相关信息记录，满足消费者及监督部门

从查询终端对中药材生产至销售全部环节信息追踪的需要，

并可查询到药材质量可能出现问题环节的相关负责人; “系
统设置”模块主要针对系统用户的账号、密码进行管理等，以
确保系统的安全性和有效性;“系统帮助”模块回答用户对系
统的设计、适用范围、操作标准等方面的问题，帮助用户更好
地操作本系统。
2. 4 关键技术 中药材质量可追溯体系的关键技术主要有
编码技术、网络连接模式、溯源平台等。考虑到体系用户的
多样性和可扩展性，中药材质量可追溯体系采用全世界范围

内贸易和供应链通用的商业语言，对中药材产品信息等进行

溯源编码，然后运用客户端-服务器模式和浏览器-服务器模
式混合架构构建质量追溯体系，其中药材种植基地、检测机
构和监督部门等采用客户端-服务器结构完成生产信息管
理、数据采集与传输等业务，监管部门和消费者则采用浏览
器-服务器结构实现对药材质量的监督与查询等业务。监管
部门主要根据记录的溯源信息，分析企业的产品标准执行情

况、原料来源及产品流向，判断药材质量情况，并对企业产品
的质量、系统运行、系统维护等进行监督管理; 消费者则可通
过手机短信、电话、网络、移动溯源终端等多种方式查询药材
的质量信息。并通过系统数据库管理平台进行质量反馈。
通过这些关键技术最终可实现通过多种追溯方式进行中药

材质量的正向跟踪和反向追溯。中药材质量可追溯体系的
总体构架图见图 1。
3 中药材质量可追溯体系与 GAP，GMP，GSP的关系
中药材生产质量管理规范( GAP) 是为了规范中药材生

产，保证中药材质量，促进中药标准化、现代化而制定的管理
规范，核心是为了保证中药材质量。它全面规定了产地生态
环境、种质和繁殖材料、栽培管理、采收与初加工、包装、运输
与贮藏、质量管理、人员和设备、文件管理等一系列内容［5］。
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中药材生产是决定中药材质量的基础，也是进行质量追溯的

源头，对建立中药材质量可追溯体系至关重要。根据 GAP
的文件管理规范，各生产企业应规范生产和质量管理操作，

对每种中药材的生产全过程进行详细记录，包括种子等繁殖

材料的来源以及生产过程各个环节的记录，以及企业对药材

质量的初步评价等，这些内容均为中药材质量的重要溯源

信息。
药品生产质量管理规范( GMP) 是当今各国普遍采用药

品生产全过程质量监督管理规范，是保证药品质量和用药安

全的可靠措施，旨在建立高质量产品的质量保证体系［6］。它
详细规定了质量管理、机构与人员、厂房与设施、设备、物料
与产品、确认与验证、文件管理、生产管理、质量控制与质量
保证、产品发运与召回等相关内容，对药品生产全过程进行
了严格而详细的规范。药品生产的中心环节为药厂，它既直
接与药材种植基地和药材市场相关联，又通过销售环节与经

销商、医院相联系，与中药材质量追溯密切相关。药厂应严
格执行 GMP文件的相关管理规定，如实记录物料和成品的
基本信息、处方及生产操作等工艺规程、包装操作记录、批生
产和批包装记录等全部信息，为中药产品进行质量追溯提供

详细和可靠的追溯信息［7］。
药品经营质量管理规范( GSP) 是指在药品流通过程中，

针对计划采购、购进验收、储存养护、销售和售后服务等环节
制定的防止质量事故发生、保证药品符合质量标准的一套管
理标准和规程［8］。中药由药材种植基地到药材市场及药厂，
以及从药厂到医院、药房，直至到达消费者手中，均需通过药
品流通环节。药品在任何一个流通环节出现问题，均会导致
药品质量事故的发生。因此，在药品批发环节，企业应当建
立药品采购、验收、养护、销售、出库复核、销后退回和购进退
出、运输、储运温湿度监测、不合格药品处理等相关记录; 在
药品零售环节，企业应当建立药品采购、验收、销售、陈列检
查、温湿度监测、不合格药品处理等相关记录［9］。做好药品
流通环节追溯信息的记录，才能实现来源可追溯、去向可查
证、责任可追究的追溯目的。

GAP，GMP，GSP 3 项管理规范涵盖了中药质量追溯的全
过程。其中，中药材生产是进行中药质量追溯的源头，药品
生产是中药质量追溯的关键环节，药品经营是联结药品从生

产到消费的重要中间环节。考虑到我国药品在生产和经营
阶段已具有严格规范的操作规程，其质量追溯信息可通过条

形码、射频识别等技术实现真实而准确的记录，进而通过信
息查询实现质量跟踪与溯源，操作性较高。在中药材种植方
面，虽然 GAP颁布实施以来，过去广种薄收、加工粗放的状
况明显改善，但依然存在 GAP 基地分布不均衡、生产基地基
础设施薄弱、企业投资动力不足、药材栽培技术相对落后等
一系列问题［5］，给中药材质量追溯的实施带来较大困难。因
此，从源头上做好中药材质量追溯管理，是实现中药在生产

和流通过程中质量跟踪与溯源的根基。

4 目前存在的问题
由于可追溯技术在中药材领域的应用较晚，再加上中药

材行业本身因素的限制，使得建立中药材质量可追溯体系有

别于农产品、食品行业，具体表现为: 中药材质量的影响因素
多，情况复杂; 中药材质量追溯过程贯穿中药材从生产到消

费的整个过程，周期较长［10］。这些因素使得中药材质量可
追溯体系的建立还面临着一些问题，具体如下。
4. 1 生产者对建立可追溯体系的需求不足 我国政府和行
业组织目前均未对建立中药材质量追溯体系做强制性规定，

提供药品追溯信息尚属于企业自愿行为。由于建立可追溯
系统势必会增加成本，短期内收效不大，因此，企业发展中药

材质量可追溯体系的内在需求不足。另一方面，企业提供的
追溯数据与信息的真实性如何让消费者相信，并愿意支付比

普通药品高的价格，这些问题都会影响到企业建立可追溯体

系的主观能动性［11］。
4. 2 消费者对可追溯体系的了解不足 由于生产力发展水
平的限制和消费者消费观念的差异，我国相当一部分消费者

对中药材质量可追溯体系的认知度不高，甚至根本不了解。
另外，由于质量追溯的实现主要通过特定的扫描仪或者智能

手机扫描、登录网站等方式实现，这对一些习惯于传统方式
的消费者来说是一项挑战。
4. 3 国内相关追溯技术尚不成熟 可追溯体系是基于条码
技术、射频识别等技术，通过网络数据库，利用现代信息系统
来实现的。目前国内可追溯体系框架不统一，数据库及功能
模块设计参差不齐，缺乏一个开放的、统一的标准编码系统、
溯源平台和网络连接模式。这些关键追溯技术的不成熟，制
约了我国中药材可追溯体系的全面推行。
4. 4 相关法律法规及管理规范有待完善 中药材质量可追
溯体系的实现依赖相关法律法规的保障，而目前我国药品安

全法律体系和标准体系不够健全，有关管理规范标准部分不

够完善，与国际标准相比仍有相当的距离，这一现状严重制

约了中药材质量可追溯体系的建立和完善。
4. 5 相应的立法监管较为缺乏 为保证追溯信息的真实
性，满足消费者的知情权，必须建立相应的监管体系。这就
要求政府监管部门付出相当的人力、物力和财力，对记录的
追溯信息进行严格监察，一定程度上影响了政府进行中药材

质量追溯监管的积极性，增加了中药材质量可追溯体系推行

的难度。
5 对策建议
5. 1 加大宣传力度，扩大消费市场 建立中药材质量可追
溯体系，一方面，要使企业认识到可追溯体系不仅可以增加

药材质量保障，而且可以减少药材质量危机爆发所带来的负

面影响。另一方面，应抓住当前全社会对中药材质量关注度
较高的契机，通过产品推广、政府培训和媒体宣传等方式，增
加消费者对中药材质量可追溯体系的认知度和认可度，培育

和扩大消费市场。
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5. 2 建立和完善可追溯体系相关技术 发达国家关于食品
和农产品领域可追溯体系的建立已有较多成功的经验，相关

的标识、编码、数据库和信息传递等方法和技术已经较为成
熟，可加以借鉴，用于我国中药材质量可追溯体系的建设。
但在引进和借鉴时应充分考虑技术的国际兼容性、可获得
性、经济可承受性以及合理的实施时效性，另外也应注意充
分尊重企业专有数据和信息的隐私权［12］。
5. 3 完善相应的法律法规及管理规范 2012 年，国家商务
部和财务部联合颁布了一系列的建设法规和管理规范，为中

药材追溯体系的流通阶段建设提供了相应技术和管理指

南［13］。这些法律为中药材质量可追溯体系建立提供了基
础，但是还缺乏相应的法律法规对中药材的栽培、采收、炮制
加工、包装、运输、储存和销售等进行全过程的刚性管理。因
此，应继续完善相应法律法规和管理规范，使中药材质量可

追溯体系的推行有法可依。
5. 4 加强对可追溯产品的立法监管 我国应明确可追溯体
系中各项主体的任务，建立相对集中和统一的监管体制。该
体制应通过对国家标准限量类危害物，尤其是影响人类健康

较大的危害物进行例行监测，切实保障中药材的质量安全。
同时，通过对中药材从生产到消费的全程监督抽查，建立可

追溯体系的市场信任度，保障消费者的合法权益。
6 结语
建立完善的中药材质量可追溯体系是确保中药材质量

安全，实现消费者对中药材从生产至销售全过程信息的快速

查询以及实现问题产品的责任追究和有效召回的重要手段，

是我国中药材质量管理未来发展的必然趋势。但目前我国
的中药材质量可追溯体系的建立仍处于研究和起步阶段，追

溯技术也大多只能借鉴国内外食品和农产品领域的建设经

验。因此，应结合中药材质量追溯的特殊性，认真分析和总
结我国农产品和食品可追溯体系建设中的经验和教训，借鉴

发达国家较为成熟的可追溯技术体系，从中药材质量追溯与

GAP，GMP，GSP的关系方面着手加强对中药材质量可追溯体
系的基础理论研究，建立和完善可追溯体系配套技术，制定

相应的法律法规及管理规范，逐步实现和推进中药材“从生
产到消费”质量可追溯体系的建立。此外，伴随着商业模式

的多样化，基于互联网发展的 O2O 商业模式以吸引线上流
量转向线下消费、利用线下资源巩固线上流量的形式占据越
来越多的市场规模［14］，能否将其运用于中药材的销售当中，

并将其与可追溯体系相连接可能成为未来中药材质量可追

溯体系建设和发展的一个重要方向。
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