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山东省中药饮片生产企业检验能力调查与分析
赵艳霞，孙 铜，胡德福，周维利，程春雷△

（山东省食品药品检验研究院，山东 济南 ２５０１０１）
摘要：目的 了解山东省中药饮片生产企业的检验能力。方法 采用调查问卷方法，调查山东省１４地市５９家中药饮片生产企业有关检
验能力的基本情况。结果 全省中药饮片企业检验人员占比为１２．９４％，中级以上职称检验人员占３０．３１％，大专学历占５７．７９％；均配
备检验常用分析仪器，基本满足在产品种检验；但黄曲霉毒素、聚合酶链式反应、农药残留等项目均需委托第三方检验。结论 山东省

中药饮片企业科研和创新能力有待提高，企业间检验能力差距较大，需加大投入，重视人才引进和培养，从而提升检验能力。
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中药饮片是中医临床用药的基本组成部分，也是中

医药发展中不可或缺的重要组成部分犤１犦。在中药饮片行

业快速发展的同时，中药质量方面的问题也逐渐暴露出

来。２０１７年，原国家食品药品监督管理总局发布了４６种
药品抽检通告，包括２２份中药饮片，３７个中药品种犤２犦，

涉及药品生产企业 ５００多家，不合格药品 １１０７批次，
其中中药饮片６１１批次。原国家食品药品监督管理总局
发布的《２０１７年度药品检查报告》显示，在２０１７年开展
的５７家／次飞行检查中发现，存在问题的企业有３９家，
其中中药类生产企业 ２３家，中药饮片的合格率低于化

第一作者：赵艳霞，女，大学本科，助理工程师，研究方向为药品检验，（电话）０５３１－８１２１６５７１（电子信箱）ｚｈａｏｙａｎｘｉａｓ＠１２６．ｃｏｍ。
△通信作者：程春雷，男，博士研究生，副主任药师，研究方向为药品检验，（电话）０５３１－８１２１６５０７（电子信箱）ｃｈｅｎｇｃｈｕｎｌ２０１１＠１２６．ｃｏｍ。

ｄｏｉ：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１００６－４９３１．２０２０．１４．００２

犤３犦刘国信．应加快我国中药产业国际化步伐犤Ｎ犦．中国审计报，

２０１３－０９－２３（００６）．
犤４犦李银杰．我国中药出口遭遇的壁垒及对策分析犤Ｊ犦．时代金融，
２０１４（３６）：１９３－１９８．

犤５犦余 坚．我国中药产业国际化市场战略分析犤Ｊ犦．经济问题探索，

２００３（２）：９８－１０．
犤６犦冯 怡 ．中药新药研发及评价关键技术——— 关于中药工艺

研究犤Ｊ犦．世界科学技术－中医药现代化，２０１７，１９（６）：９０６－９１３．
犤７犦杨鸣华，孔令义 ．中药质量标准现代化与国际化的思考犤Ｊ犦．
世界科学技术 －中医药现代化，２０１７，１９（１０）：１６１９－１６２２．

犤８犦辛敏通，杨 光，唐晓晶 ．中韩两国参类产品贸易竞争力对
比研究犤Ｊ犦．中国中药杂志，２０１７，４２（９）：１８０３－１８０７．

犤９犦王月茹，谢 伟，王剑龙．我国中药品种专利保护状况分析犤Ｊ犦．

中国科技信息，２０１９（１）：２０－２２．
犤１０犦夏 莹，冯国忠．我国中药专利保护中存在的问题及对策犤Ｊ犦．

上海医药，２００７，２８（９）：３９６－３９８．
犤１１犦郑丽君．中药国际化的问题和策略研究犤Ｄ犦．济南：山东中

医药大学，２０１８．
犤１２犦赵 雪．中医药产业国际化路径研究犤Ｄ犦．宁波：宁波大学，２０１５．
犤１３犦张慧芬，汪天林，郦柏平，等 ．循证医学在促进中医药学发

展中的作用犤Ｊ犦．中华医院管理杂志，２００６，２２（８）：５４６－５４８．
犤１４犦白吉庆，林青青，黄璐琦．“丝路中药”初探犤Ｊ犦．中国现代中药，

２０１６，１８（６）：７９３－７９７．
犤１５犦闫庆松，于志斌 ．中药国际化入世十年回顾及前瞻犤Ｎ犦．

中国中医药报，２０１２－１１－２１（００３）．
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图１ 山东省中药饮片生产企业区域分布

表１ 企业基础设施情况

项目

企业规模

基础设施

分项

产值（万元）

人数（人）

机构面积（ｍ２）

生产场地面积（ｍ２）

实验室面积（ｍ２）

留样面积（ｍ２）

标本室面积（ｍ２）

数量

１８６５６５
２７２７

９９６７４８
２０１２２８
２２８５０
２７９４
１８００

均值

３１６２
４６

１６８９４
３４１１
３８７
４７
３１

学药品和中成药。２０１７年，山东省抽检中药饮片（材）５１５９批，
不合格率为 ２１．４％，中药饮片在生产加工方面存在部
分掺伪掺假、染色、增重、硫磺熏蒸等问题。

中药饮片既能直接用药，又是中成药的原料药，其

质量必须严格把控犤３犦。中药饮片生产企业作为中药饮片

加工炮制质检的源头单位，其对中药饮片的质量控制非

常关键，要有效控制和保证中药饮片质量，必须从中药

饮片生产企业做起，确保饮片生产环节的质量控制。为

更好地了解我省中药饮片生产企业检验能力现状，我院

于２０１８年６月开展了全省中药饮片生产企业检验能力
调研工作，对饮片生产企业检验能力现状及存在的相关

问题进行梳理、归纳、总结，并提出相关意见和建议，以

更好地提升和发展检验技术，促进中药饮片生产企业的

发展，保障饮片质量。现报道如下。

１ 资料与方法

２０１８年 ６月，我院组建了中药饮片生产企业检验
能力调研小组，制订调查问卷。借鉴文献犤４犦的相关资料
设计调查内容，包括企业基本情况、检验人员情况、实验

室仪器设备配备情况、实验室检验能力、企业科研创新情

况等。全省共９９家中药饮片生产企业，其中部分企业未实
际生产或停产，实际发放调查问卷６３份，回收调查问卷５９份，
于２０１８年９月完成统计和分析牗注：因部分企业未反馈数
据，本调研结论可能与实际情况存在一定误差牘。
２ 结果

２．１ 企业基本情况
企业分布：参与调查的５９家企业分布于全省１４个

地级市，其中 ５７．９７％的企业分布于临沂、菏泽、济南、
济宁，临沂市为山东省中药饮片生产企业分布最多的地

级市。详见图１。

企业基础设施：５９家生产企业均建立了自己的检验实
验室、留样室及标本室，具体基础设施情况详见表１。企业产
值方面，ＳＤＫＹＴ牗本研究中企业编号，下同牘以１５３２０万元
位居第１；员工数量方面，ＳＤＴＨ以１４０人位居第１。

企业生产情况：山东省各中药饮片生产企业已批准

炮制范围包括切制、净制、炒制、炙制、蒸制、煅制、煮制、

制、发酵、制炭、发芽、煨制、水飞、炖制、烫制、制霜，共

１６项，其中以切制、炒制、炙制、净制等较为普遍的炮制
方式为主要批准炮制范围。本次调研中共统计到 ３５家
企业 ２０１５年的生产情况、４５家企业 ２０１６年的生产情
况及５１家企业２０１７年的生产情况。２０１５年至２０１７年，
各企业生产品种数趋于平稳，生产批次数逐年增加，表

明全省中药饮片生产企业的生产能力整体在稳步提高

（见图２至图４）。中药饮片生产企业的产量居前５位品
种包括黄芪、丹参、当归、茯苓、金银花、党参、白芍、白

术、甘草、山楂、川芎、蒲公英、生地黄、柴胡、枸杞子、三

七粉、山药、地黄、瓜蒌、连翘、牡丹皮、熟地黄、酸枣仁、

五味子、陈皮、赤芍、葛根、麦冬、玫瑰花、木耳、香附、薏

苡仁等９０种中药饮片。其中，黄芪、丹参、当归、金银花、
茯苓产量排山东省前５名。
２．２ 检验人员一般情况

检验人员占企业总人数的１２．９４％，４０岁以下人员
占８７．５３％，年龄结构总体较合理。详见表２。

中药材及中药饮片是中药生产企业生产的源头，其

质量好坏和真假优劣直接影响产品质量犤５犦，故对企业而

言，具有鉴别中药材和中药饮片真伪优劣能力的药工显

图２ ２０１５年至２０１７年生产品种平均值和生产批次平均值

６００

４００

２００

０
２０１５年 ２０１６年 ２０１７年

品种数 ／批次数

图３ ２０１５年至２０１７年生产品种数居前５位的企业

东营市

牗１，２％牘

日照市

牗１，２％牘
德州市

牗１，２％牘

临沂市

牗１５，２６％牘

济南市牗９，１５％牘

菏泽市

牗１０，１７％牘
济宁市

牗６，１０％牘

青岛市

牗４，７％牘

威海市

牗４，７％牘

泰安市

牗２，３％牘

烟台市

牗２，３％牘

淄博市

牗２，３％牘

枣庄市

牗２，３％牘

滨州市

牗１，２％牘
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项目

仪器设备原值

牗万元牘

常用精密仪器

分项

≥５０
１０～５０
５～１０
＜５

高效液相色谱仪

气相色谱仪

紫外分光光度计

显微镜

数量（台）

２０
２０９
１７６
１１５８
１４４
５７
６２
７８

占比（％）

１．２８
１３．３７
１１．２６
７４．０９
４２．２３
１６．７２
１８．１８
２２．８７

项目

参与相关标准制修订

论文数量

课题获奖情况

获得的荣誉称号

专利情况

分项

国家标准

行业标准

地方标准

发表总数

国家级

省级

地市级

略

已申请总数

已授权总数

发明专利数量

实用新型专利

数量牗项牘

１
１
９
７
２
５
６
６
５７
４６
２９
２２

图４ ２０１５年至２０１７年生产总批次居前５位的企业

项目

职称

学历

年龄

分项

高级

中级

初级

本科

大专

中专及以下

＜３０岁
３０～３９岁

４０～５０岁
＞５０岁

数量牗人牘

６
１０１
２４６
８８
２０４
６１
１８７
１２２
３８
６

构成比（％）

１．７０
２８．６１
６９．６９
２４．９３
５７．７９
１７．２８
５２．９７
３４．５６
１０．７６
１．７０

表３ 各企业分析仪器配备情况

表４ 企业科研创新情况
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批次数
０ ２０００ ４０００ ６０００ ８０００ １００００ １２０００

ＳＤＳＤ

ＱＤＴＣ

ＬＹＫＹ

ＳＤＪＴ

ＳＤＢＷＴ

企业

表２ 检验人员一般情况（ｎ＝３５３）

得尤为重要。药工不仅在中药材采购及验收环节中发挥

重要作用，对于药材饮片检验工作也有积极意义。我省

共有２２５名具备中药材及中药饮片鉴别能力的药工，平
均每家生产企业 ３～４名，工作年限 ０～５年 ７９名
（３５．１１％），６～１０年 ６７名（２９．７８％），１１～２０年 ４６名
（２０．４４％），２０年以上３３名（１４．６７％）。
２．３ 分析仪器配备情况

中药饮片生产企业的仪器设备总值多为牗１００～５００牘万元，
平均３０７．８９万元，原值小于５万元的设备占大部分，原
值大于５０万元的设备仅占１．２８％。全省中药饮片生产
企业的仪器及设备以小型仪器为主，常用精密仪器以高

效液相色谱仪和显微镜居多。详见表３。

２．４ 委托第三方检验情况
参与统计的各企业检验执行标准全部参考２０１５年

版《中国药典（一部）》，大部分企业同时参考《山东中药

材标准》和《山东中药材饮片炮制规范》。对于企业自己

不能完成的检验项目，企业委托其他实验室完成，涉及

检验项目主要为黄曲霉毒素、聚合酶链式反应、农药残留

等项目。委托项目较多的企业有１０余项，委托检验的单位
主要为各级食品药品检验机构及第三方检测实验室。

２．５ 企业科研情况
５９家中药饮片生产企业中有６家企业参与了国家

和地方标准的１１个项目制修订工作，仅２家企业的课
题获得了国家级、省级和地市级奖励；有 ６家企业申请
了专利，共计１５４项。详见表４。

３ 讨论

３．１ 存在的问题
３．１．１ 企业规模相对较小

山东省中药饮片企业平均产值 ２０１５年至 ２０１７年
逐年提高，但 ２０１７年全年的平均产值仅为 ３５２０万元
牗产值最大的 ＳＤＫＹＴ为 １．５亿元牘。全省中药饮片生产
企业平均人数为 ４６人，少于 ３０人的企业有 １１家
（１８．６４％），人数最少的企业仅１８人。
３．１．２ 企业检验能力差距较大

各中药饮片企业根据生活质量管理规范（ＧＭＰ）的
要求建立了质量检验实验室、留样室、样品室，配备了专

业的检验人员，购置了检验用仪器设备、标准品及药品

标准等。从实验室面积统计分析，５９家企业实验室面积
总和为２２８５０ｍ２，面积最大达１６００ｍ２，最小仅１２０ｍ２，
平均每家企业近４００ｍ２。

各中药饮片生产企业配备中药学、药学等相关专业

检验人员总数为 ３５３人（１２．９４％），配备鉴别中药材和
中药饮片的专业药工人数为 ２２５人（８．２５％）。具有本
科学历和高级职分别占 ２４．９３％，１．７０％。企业检验人
员数量２～３５人不等，差距明显，有１４家企业药学相关
专业人员少于５人。



６

ＣｈｉｎａＰｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０２０年７月２０日 第２９卷第１４期

Ｖｏｌ．２９牞Ｎｏ．１４牞Ｊｕｌｙ２０牞２０２０

各企业检验人员中以初级职称、大专学历为主，检

验人员具备本科学历者相对较少，综合素质偏低犤６犦，与

其他发达省份生产企业人员相比差距较大，建议企业加

大投入，重视人才引进、培养，积极开展员工培训犤７犦，提

升企业检验能力。

从企业反馈的信息统计，每家企业均配有高效液相

色谱仪、显微镜、电子天平等常用分析仪器，大部分企业

配有气相色谱仪。但全省中药饮片企业均未配备液相色

谱－质谱联用仪、电感耦合等离子体－质谱仪（ＩＣＰ－ＭＳ）
等高端分析设备。对于相对复杂、仪器设备要求较高的

项目如重金属及有害元素、黄曲霉毒素等的检测，主要

委托第三方实验室完成。

３．１．３ 企业的科研和创新能力有待进一步增强

５９家中药饮片生产企业中，６家企业参与了国家和
地方标准的制修订工作，６家企业申请了专利，获得授
权专利最多的企业达 ２５项。参与标准制修订和申请专
利的企业仅８％，仅１家企业获得国家高新技术企业荣
誉称号。

３．２ 对策建议
３．２．１ 调整产业结构，提高产业集中度和品牌影响力

为改变中药饮片生产企业产业集中度低、规模相对

较小的局面，应通过政策引导，推动企业间资源整合，通

过业务、债务、资产、管理体制或人员重组等进行优势互

补。中药饮片生产企业均有自身的优势和特色品种，企

业间应加强交流与合作，建立企业联盟，通过有效借鉴

先进生产技术和设备以推广应用优势资源。饮片生产企

业应不断加强品牌意识，把品牌意识贯穿于生产的各个

环节，特别是炮制方面保持和传承中药传统特色，全力

打造企业的名优中药饮片犤８犦，不盲目依靠价格竞争、地

缘优势等进入市场，将打造品牌和美誉度作为竞争的手

段，提升企业的综合实力。

３．２．２ 持续加大投入，提升检验能力

药品检验是确保中药饮片质量的关键环节，中药饮

片生产企业应增强质量意识，进一步落实药品质量安全

主体责任。本调研结果显示，全省中药饮片企业检验能

力基本能满足控制企业产品质量的要求，但各企业间检

验能力差异较大，具体表现在实验室面积、仪器配备、人

员组成等方面，且对于农药残留、重金属及有害元素、

ＤＮＡ条形码分子鉴定等项目，我省企业基本无检验能力，
只能委托其他实验室完成，虽节约了企业的成本，但会影

响检验效率、产品质量、企业自身检验和科研创新能力的

提升。建议中药饮片企业加大对先进检测设备的投入，提

升产品质量分析和控制能力，确保中药饮片质量。

３．２．３ 重视人才引进和培养，提升竞争力

人才是企业发展的关键因素。中药饮片生产企业应

重视引进专业技术人才，不断壮大企业人才队伍。企业

要加强与高等院校科研院所合作，进行中药材育种、中

药材质量标准、中药材检测设备等多方面的科学探索，

培养中药产业相关技术人才。政府应鼓励中药生产企业

的人才培养，通过推动企业与院校科研院所合作、牵头

组织人才引进等方式，解决企业发展人才不足的问题。

通过人才引进和培养，提升企业的创新力，增强企业在

竞争中的优势地位，提高中药饮片的质量犤９犦。

３．３ 思考
中药饮片是中医临床用药的重要组成部分，是中药

产业的重要环节。山东省具有独特的地理环境和气候因

素，造就了丰富的中药材资源。山东省委省政府高度重

视中药产业发展，《山东省“十三”五战略性新兴产业发

展规范》《促进医药产业健康发展的实施意见》等都提出

重点支持发展金银花、银杏、丹参、桔梗、牡丹、玫瑰等道

地药材，提升道地药材种植管理规范程度和推动生产规

模、标准化进程，以促进中药产业转型升级发展。

中药饮片质量是保障中医临床疗效的关键因素，也

是保障民生安全用药的基本元素之一犤１０犦。中药饮片生

产企业作为中药饮片的源头，通过人才培养、加大投入、

提升检验水平等方面提升能力，团结协作、开拓创新，不

断提高中药饮片质量，确保疗效，相信在政府监管、行业

部门等各方面的共同努力下，一定能更好地为中医临床

服务，为人类健康作出更大贡献。
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