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产地趁鲜切制药材质量控制现状分析产地趁鲜切制药材质量控制现状分析
于宗斌 1，潘宏春 2△

（1. 重庆太极实业 <集团 >股份有限公司，重庆 408000； 2. 重庆中药饮片厂有限公司，重庆 408000）
摘要摘要：：目的 为企业参与趁鲜切制药材产地加工、采购趁鲜切制药材及其监管提供参考。方法 检索我国及各省 /区 /市药品监督管

理局出台的产地趁鲜切制相关政策，以及维普、中国知网、PubMed数据库 2010年 1月至 2024年 4月与产地趁鲜切制相关的文献，对

比各省 /区 /市相关政策，分析存在的主要问题，并提出对策。结果 全国已有 25个省 /区 /市出台产地趁鲜切制相关政策，趁鲜切制

品种总计共 212个；当前药材产地趁鲜切制存在的主要问题包括硬件条件差，包装不规范，加工方法盲目、随意、不可控及掺杂使假等。

结论 当前我国产地趁鲜切制药材质量存在不足。建议通过选择道地产区药材、强化供应商质量管理体系评估、加强对外合作、向上

游延伸管理体系、建立全产业链质量追溯体系、严格按标准验收药材等方法加以改进。

关键词关键词：：产地；趁鲜切制；中药材；质量控制

Current Status of Quality Control of Fresh - Cut Medicinal Materials at Producing Areas
YU Zongbin1，PAN Hongchun2

（1. Chongqing Taiji Industrial <Group> Co.，Ltd.，Chongqing，China 408000； 2. Chongqing Traditional Chinese Medicine Slices Factory Co.，Ltd.，

Chongqing，China 408000）

AbstractAbstract：：Objective To provide a reference for enterprises to participate in the processing of fresh - cut medicinal materials at
the producing areas，purchase the fresh - cut medicinal materials and the pharmaceutical regulation. Methods The policies on
fresh - cut processing at producing areas introduced by the National Medical Products Administration and drug regulatory
administrations of Chinese provinces / autonomous regions / municipalities were searched，as well as the relevant literature in VIP，
CNKI and PubMed databases from January 2010 to April 2024. The relevant policies in each province / autonomous region /
municipality were compared，the main problems were analyzed，and the countermeasures were proposed. Results A total of 25
provinces / autonomous regions / municipalities nationwide had introduced the policies related to fresh - cut processing，involving
212 varieties. The main problems in the current fresh - cut processing at producing areas included poor hardware facilities，non -
standard packaging，blind，arbitrary and uncontrollable processing，adulteration and counterfeiting. Conclusion Currently，there are
deficiencies in the quality of fresh - cut medicinal materials at producing areas in China. Suggestions for improvement include
selecting genuine regional drugs，strengthening quality management system evaluation of suppliers，enhancing external cooperation，
extending management systems upstream，establishing a whole - industry - chain quality traceability system，and strictly inspecting
medicinal materials according to standards.
Key wordsKey words：：producing area；fresh - cut processing；Chinese medicinal material；quality control

中药材趁鲜切制古已有之，如我国最早的中药炮

制专著《雷公炮炙论》中记载有桑白皮、知母、茜草等药

材的趁鲜切制方法［1］，《本草纲目》也有相关记载和补

充［2］。现代研究发现，当归、茜草、丹参等药材在产地经
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过相应的趁鲜切制后，其活性物质含量明显优于传统

加工方式［3 - 9］。药材产地趁鲜切制加工不仅能保证药材

质量，降低生产成本，便于贮存运输，且在促进中医药

产业发展方面潜力巨大。2020年版《中国药典（一部）》

收载中药材和饮片 616种，其中仅 69种可进行产地趁

鲜切制加工，即使加上各地方中药材标准或地方中药

饮片炮制规范收载的品种，仍无法满足市场需要，违规

进行产地趁鲜切制或饮片切制加工的现象屡禁不止。

2021年 7月 5日国家药品监督管理局综合司《关于中药

饮片生产企业采购产地加工（趁鲜切制）中药材有关问

题的复函》（下文简称《复函》）［10］中指出，“中药饮片生

产企业可从具备健全质量管理体系的产地加工企业采

购趁鲜切制中药材用于中药饮片生产”，极大地推动了

中药材趁鲜切制产品的合规生产与使用。然而，药材经

过产地趁鲜切制加工后，其性状已发生较大变化，以传

统常规方法评价药材品质难度增加，因此，如何控制产

地趁鲜切制药材质量，成为中药材行业面临的新挑

战［11 - 16］。在此，检索我国及各省 /区 /市药品监督管理

局出台的产地趁鲜切制相关政策，以及维普、中国知

网、PubMed数据库 2010年 1月至 2024年 4月与产地趁

鲜切制相关的文献，对产地趁鲜切制政策及产地加工

存在的主要问题进行综合分析，并提出控制趁鲜切制

药材质量的方法，以期为企业参与产地加工或采购趁

鲜切制药材以及药品监管提供参考。现报道如下。

1 定义

产地加工：指中药材采收后必须在产地进行拣选、

清洗、去除非药用部位、干燥及其他特殊加工等连续加

工的处理过程［17］。其产品属性为中药材。

产地趁鲜切制：指采收的新鲜药材在产地经清洗、

拣选后，先干燥到至一定程度或经过其他方式处理，直

接切成片、块、段、瓣等，再进行干燥的加工方式。药材

经此处理，可减少饮片生产时再次浸润，避免药材在缓

慢干燥或浸润时重要活性物质流失，保证药材质量，便

于贮藏和运输，节约成本［11］。药材趁鲜切制后的性状形

态为片、段、块等，但产品属性仍为中药材。趁鲜切制药

材质量标准除性状形态外，其基原和质量应符合国家

及省级药品标准的有关规定［3］。
2 监管政策

2. 1 前置条件［3］

质量责任：饮片生产企业可购进趁鲜切制药材用

于饮片生产，但应对该药材的质量负责。

品种选择：应为各省 /区 /市药品监督管理部门公

布的趁鲜切制药材目录品种。

质量体系：趁鲜切制药材加工供应商要有健全的

质量管理体系。

包装标签：与趁鲜切制药材直接接触的包装材料

须达到药用要求（依照《药品生产质量管理规范（2010年
修订）》中药饮片附录［18］，达食品级即可）；标签内容应涵

盖品名、规格、数量、产地、采收日期、生产批号、贮藏（条

件）、保质期、企业名称等内容；要有质量合格标志。

禁止要求：禁止从各类药材市场或个人等处购进；

禁止从质量管理体系不健全或不具备质量管理体系的

产地加工企业购进；禁止将采购的趁鲜切制药材直接

包装销售。

2. 2 各省 /区 /市现行政策对比

截至 2024年 3月 27日，全国已有 25个省 / 区 / 市
出台产地趁鲜切制相关政策，除江苏和贵州外均已发

布各自的趁鲜切制品种目录，累计品种达 445个（不含

广东省的反向品种目录76个）；扣除重复品种后共212个。

现对 25个省 /区 /市的政策要素进行梳理（见表 1）。其

中福建和黑龙江在执行要求的自收自制方面做了以下

具体要求——设立趁鲜切制生产线或异地车间的，应

向省局申请药品生产许可变更，依法在药品生产许可

证副本上载明。

3 讨论

3. 1 存在问题

硬件条件差：从事中药材产地趁鲜切制的企业多

以小作坊方式生产，加工场地简陋，加工设备陈旧，缺

乏必要的防尘、防潮、防虫设施，卫生条件差，导致药材

易受污染。

包装不规范：无质量合格标识或生产批号、保质

期、贮藏、企业名称等内容不全，直接接触药品的包装

材料多为编织袋（未达食品级）。

加工方法盲目、随意、不可控：各产地的加工方法

不尽相同，工艺参数不明确，标准不统一，关键环节把

控不严，存在盲目性、随意性、不可控性。如有的加工企

业在无鲜药材的季节，使用干药材通过直通蒸汽润制

处理后切成饮片充当鲜切药材，导致趁鲜切制药材质

量参差不齐。

掺杂使假：有的品种（如柴胡、白花蛇舌草等）存在非

药用部位或杂质超标情况；易混淆品种有时存在掺假现

象，如白花蛇舌草中掺水线草，浙贝母中掺湖北贝母，柴

胡中掺藏柴胡或竹叶柴胡的根；有的还存在染色增重、硫

黄熏蒸等现象。以上情况严重影响趁鲜切制药材质量。

3. 2 对策建议

选择道地药材，源头控制质量：中药材的质量与产

地密切相关。选择道地产区的药材（如四川川芎、重庆

黄连、甘肃当归、浙江浙贝母、云南三七等）进行加工，

有助于确保药材的品质。因此，在选择产地供应商时，

应优先考虑相应药材传统道地产区的供应商。

强化供应商管理，保证全流程质量：选择具有完善

质量管理体系的趁鲜切制加工企业，能确保药材从种
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表1 各省 /区 /市产地趁鲜切制政策要素对比

Tab. 1 Comparison of policy elements of fresh - cut processing at producing areas in each province / autonomous region / municipality

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

陕西

山东

天津

甘肃

安徽

云南

贵州

福建

吉林

湖北

湖南

重庆

江西

自收自制 / 委
托加工

自收自制 / 委
托加工

协议采购

协议采购

协议采购

自收自制 / 协
议采购

协议采购

自收自制 / 委
托加工 / 协
议采购

自收自制 / 委
托 加工 /协
议采购

自收自制 / 委
托 加工 /协
议采购

自收自制 / 协
议采购

协议采购

协议采购

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：陕西省目录

产地加工企业位置：省内

企业性质：省内药品生产企业

执行目录：山东省目录

产地加工企业位置：省内

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：天津市目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：全国中药饮片生产企业

执行目录：甘肃省目录

产地加工企业位置：省内

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内药品生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：全国药品生产企业

执行目录：吉林省目录

产地加工企业位置：省内

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内药品生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：省内

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

自收自制：需在药品年度报告上说明

委托加工：需在药品年度报告上说明

自收自制：向所在地省药品监督管理部门派出机构

报告，并在药品年度报告中列明相关情况

协议委托：向所在地省药品监督管理部门派出机构

报告，并在药品年度报告中列明相关情况

协议采购：未提及采购行为需在药品年度报告上说明

协议采购：未提及采购行为需在药品年度报告上说明

协议采购：未提及采购行为需在药品年度报告上说明

自收自制：涉及自建车间或生产 线的需在药品生产

许可证副本上载明

协议采购：向所在地药监部门报告，未提及采购行为

需在药品年度报告上说明

协议采购：在药品年度报告中列明相关情况

自收自制：向省药品监督管理局报告，并在药品年度

报告中列明

委托加工：向省药品监督管理局报告，并在药品年度

报告中列明

协议采购：未提及采购行为需在药品年度报告上说明

自收自制：需在药品年度报告上说明

委托加工：需在药品年度报告上说明

协议采购：需在药品年度报告上说明

自收自制：需在药品年度报告上说明

委托加工：需在药品年度报告上说明

协议采购：需在药品年度报告上说明

自收自制：向所在地省药品监督管理部门报告，并在

药品年度报告中列明相关情况

对外采购：向所在地省药品监督管理部门报告，并在

药品年度报告中列明相关情况

对外采购：向所属区域检查局报 告，并在药品年度

报告中列明相关情况

协议采购：向所属区域药品监督管理部门报告，并在

药品年度报告中列明

自收自制：企业自评

委托加工：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片企业审评

自收自制：企业自评 - 所在地省药品监督管理部门派出机构符

合性检查评审

委托加工：趁鲜切制企业自评 - 使用方中药饮片企业审评 - 所

在地省药品监督管理部门派出机构符合性检查评审

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 采购方中药饮片企业审评 - 市

药品监督管理备案

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 地方政府遴选 - 使用方中药饮

片企业审计

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片企业审计

自收自制：企业自评 - 所在地省药品监督管理部门派出机构符

合性检查评审

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 使用方药品生产企业审评 - 药

品监督管理部门备案

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 地方政府遴选 - 使用方中药饮

片企业审计

自收自制：企业自评 -省药品监督管理局备案或审评

委托加工：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评 -
省药品监督管理备案

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

自收自制：企业自评

委托加工：趁鲜切制企业自评 -使用方药品生产企业审评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方药品生产企业审评

自收自制：企业自评

委托加工：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

自收自制：企业自评 -属地省药品监督管理部门备案

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评 -
属地省药品监督管理部门备案

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评 -
属地区域检查局备案

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 使用方中药生产企业审评 - 属

地区域药品监督管理部门备案或评审

序号 省 /区 /市 允许方式 执行范围 执行要求 遴选流程
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植、采收、加工到销售的全过程得到有效监控。因此，为 了确保中药材的质量，在关注中药材生产质量管理规

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

广东

浙江

河南

内蒙古

广西

江苏

新疆

辽宁

黑龙江

宁夏

四川

山西

自收自制 / 协
议 采购

自收自制 / 协
议采购

协议采购

自收自制 / 委
托加工/协议

采购

自收自制 / 协
议采购

协议采购

自收自制 / 协
议采购

自收自制 / 协
议采购

自收自制 / 协
议采购

自收自制 / 协
议采购

协议采购

协议采购

企业性质：省内中药生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：浙江省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：自治区内药品生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：自治区内中药生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：自治区内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内药品生产企业

执行目录：黑龙江省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：自治区内药品生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

企业性质：省内中药饮片生产企业

执行目录：全国各省目录

产地加工企业位置：不限

自收自制：在药品年度报告中列明相关情况

协议采购：在药品年度报告中列明相关情况

自收自制：向所在地的设区市市场监督管理部门报告，

在药品年度报告中列明相关情况

协议采购：向所在地的设区市市场监督管理部门报告，

在药品年度报告中列明相关情况

对外采购：未提及在药品年度报告中列明相关情况

自收自制：向所在地自治区药品监督管理局检查分局

报告

委托加工：向所在地自治区药品监督管理局检查分局

报告

协议采购：向所在地自治区药品监督管理局检查分局

报告

自收自制：向所在地检查分局报告，并在药品年度报告

中列明相关情况

协议采购：向所在地检查分局报告，并在药品年度报告

中列明相关情况

协议采购：在药品年度报告中列 明相关情况

自收自制：向自治区药品监督管理局报告，在药品年度

报告中列明相关情况

协议采购：在药品生产企业年度 报告中列明相关情况

自收自制：向省药监局报告，并在药品年度报告中列明

相关情况

协议采购：向省药品监督管理局报告，并在药品年度报

告中列明相关情况

自收自制：告知省药品监督管理局，并在药品年度报告

中列明

协议采购：在药品年度报告中列明相关情况

自收自制：向当地县级药品监督管理部门报告，在药品

年度报告中列明相关情况

协议采购：向当地县级药品监督管理部门报告，在药品

年度报告中列明相关情况

协议采购：在药品年度报告中列明相关情况

协议采购：在药品年度报告中列明相关情况

自收自制：企业自评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药生产企业审评

自收自制：企业自评 - 所在地的设区市市场监督管理部门备案

或审核

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 使用方中药饮片生产企业审评

所在地的设区市市场监督管理部门备案或审核

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

自收自制：企业自评 -属地检查分局备案或审评

委托加工：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评 -
属地检查分局备案或审评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评 -
属地检查分局备案或审评

自收自制：企业自评 -属地检查分局备案或审评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评 -
属地检查分局备案或审评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

自收自制：企业自评 -省药监局备案或审评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

自收自制：企业自评 -省药品监督管理局备案或审核

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 使用方中药饮片生产企业审

评 -省药品监督管理局备案或审核

自收自制：企业自评 -省药品监督管理局备案或审核

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方药品生产企业审评

自收自制：企业自评 -当地县级药品监督管理部门备案或审核

协议采购：趁鲜切制企业自评 - 使用方药品生产企业审评 - 当

地县级药品监督管理部门备案或审核

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

协议采购：趁鲜切制企业自评 -使用方中药饮片生产企业审评

序号 省 /区 /市 允许方式 执行范围 执行要求 遴选流程

续表1 各省 /区 /市产地趁鲜切制政策要素对比

Continued Tab. 1 Comparison of policy elements of fresh - cut processing at producing areas in each province / autonomous region /
municipality
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范（GAP）基地的同时，选择质量管理体系良好的产地加

工企业也至关重要，经过GMP认证或合规性检查、质量

管理体系较完善的产地加工企业，可保证产地趁鲜切

制药材加工质量，有效降低不合格药材的质量风险。

加强对外合作，建立规程标准：目前甘肃公布的产

地趁鲜加工技术规范和产地饮片的质量标准较多（包

括黄芪等 18个品种），中国中药协会也发布了《中药材

产地加工（趁鲜切制）生产技术规范》（T / CATCM 029 -
2024）团体标准。已有品种的操作规程和质量标准无法

满足现有产地趁鲜切制品种目录加工需求。因此，应加

强与科研单位合作，解决趁鲜切制药材质量风险控制

问题，建立符合相应药材质量要求的操作规程和质量

标准，指导趁鲜切制加工和质量控制。

管理体系上延，助推规范加工：中药材产地趁鲜切

制当前尚未纳入药品直接监管范围，但趁鲜切制后的

产品已基本具备饮片特征，即“客片”，又称“产地片”。

饮片生产企业可根据各省 / 区 / 市公布的趁鲜切制品

种目录，结合自身企业需要，决定是否采购产地趁鲜切

制药材，并对购进的产品质量负责。因此，饮片生产企

业需将质量管理体系向上游延伸，与产地加工供应商

形成紧密的合作关系，并通过技术与管理的输出，对口

扶持相关的产地加工厂或专业合作社，严格监控影响

中药材质量的关键因素，优化流程，改良加工设备设

施，规范产品包装与标签。或者更进一步，由饮片生产

企业在产地建立自己的加工厂，直接参与控制趁鲜加

工药材的质量。

建立追溯体系，实现全程追溯：开展中药材从种

植、采收、产地加工、贮运、销售等全过程追溯，建立趁

鲜切制药材全产业链质量追溯体系，实现产地趁鲜切

制中药材质量可追溯。

严格按标准验收，保证药材合格：进厂检验是保障

中药材质量的重要环节。需对进厂产地趁鲜切制药材严

格检验（对于一些特殊品种，还需进行重金属、黄曲霉素

等项目检测），确保每批进厂药材均符合质量标准。

3. 3 小结

中药材是影响中药质量的关键因素，产地加工是

中药材生产的重要环节，趁鲜切制是产地加工的关键

环节。中药材产地加工是将属性为“农产品”的原药材

转化为属性为“药品”的中药材的关键过程。然而，当前

中药材产地趁鲜加工多以作坊方式生产，加工的盲目

性、随意性、不可控性是目前该领域亟待规范的问题之

一。引入新质生产力，加强与科研单位合作，开展趁鲜

切制产品工艺技术、加工设备、质量标准等方面研究，

可为加快趁鲜切制生产规模化、设备智能化、质量标准

化、管理规范化等方面提供技术支撑。加强对药材生产

源头的质量管控，建立趁鲜切制药材追溯体系，实现全

产业链的可追溯，可有效控制产地趁鲜切制药材质量，

升为质量追溯科技赋能，促进中医药产业高质量发展。

在此基础上，从事趁鲜切制药材加工企业或采购产地

趁鲜切制药材的饮片生产企业也应根据国家及各省 /
区 /市出台的相关政策和目录，规范产地加工和采购行

为，控制趁鲜切制药材质量风险。
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