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·专论·

△ ［基金项目］　中央本级重大增减支项目（２０６０３０２）
 ［通信作者］　张伟，主任药师，研究方向：药品注册管理、国家标准管理；Ｔｅｌ：（０１０）６７０９０００１；Ｅｍａｉｌ：ｚｈａｎｇｗｅｉ＠ｃｈｐｏｒｇｃｎ

基于全国中药资源普查中药材质量

基本数据研究思路
△

于江泳１，袁媛２，金艳２，郭洪祝３，石上梅１，马双成４，张伟１，黄璐琦２

（１国家药典委员会，北京　１０００６１；２中国中医科学院 中药资源中心，北京　１００７００；
３北京市药品检验所，北京　１０００３５；４中国食品药品检定研究院，北京　１０００５０）

［摘要］　根据 《中药材保护和发展规划（２０１５—２０２０年）》的总体规划并结合第四次全国中药资源普查工作进
展情况，探索利用第四次全国中药资源普查工作获得的药材样品开展中药材质量基本数据研究，全面建立 《中华人

民共和国药典》收载中药材品种质量基础数据信息。
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当前，全民健康意识不断增强，食品药品安全

特别是原料质量保障问题受到全社会高度关注［１］。

中药材在中医药事业和健康服务业发展中的基础地

位更加突出，已成为关系国计民生的战略性资源［１］。

尽管近年来国家出台一系列的加强中药材保护和发

展工作的政策、规划和措施，对提升中药材质量意

识、保护资源起到极大的促进和推动作用，但现实

中我国医药市场仍然面临中药材、中药饮片供应短

缺、质量整体下滑的严重局面。在各地食品药品监

督管理局陆续发布的药品质量公告中，中药饮片成

为重灾区，不少专家学者甚至提出 “中医面临无药

可用”、“中医亡于中药”的担忧［２］。可以说，中药

资源 “量”和 “质”存在的 “家底不清”和 “底线

不明”现象已严重阻碍了中药资源的可持续发展，

也难以保障中药在临床使用上的安全有效。

为全面摸清现阶段我国中药家底，客观、系统

评价中药材质量整体状况，促进中药资源的保护和

可持续利用，根据 《中药材保护和发展规划（２０１５—
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２０２０年）》（《保护和发展规划》）的总体规划并结合
第四次全国中药资源普查工作进展情况［３５］，提出

基于第四次全国中药资源普查工作获得的药材样品

开展中药材质量基本数据探索的研究思路，为实现

全面、准确建立 《中华人民共和国药典》（《中国药

典》）收载中药材品种的质量基础数据信息服务，并

为中药材有效性、安全性标准制定、修订工作提供

第一手的资料和数据。

１　背景

我国历史上曾开展过３次全国性中药资源普查。
分别是：１９６０—１９６２年第一次全国中药资源普查，
以常用中药材的普查为主，出版了 《中药志》四

卷，收载常用中药材５００多种；１９６９—１９７３年第二
次全国中药资源普查，调查收集了各地中草药资料，

整理出版了 《全国中草药汇编》（上、下册）；

１９８３—１９８７年第三次中药资源普查，由中国药材公
司牵头完成，调查结果表明我国中药资源种类达

１２８０７种，出版了 《中国中药资源》、《中国中药资

源志要》、《中国常用中药材》、 《中国中药区划》、

《中国药材资源地图集》、 《中国民间单验方》共６
部专著［５１０］。历次中药资源普查，获得的基础数据

资料均为我国中医药事业和中药产业发展提供了重

要的依据，客观上也为历版 《中国药典》中药材标

准的制定奠定了良好的研究基础和科学依据。

目前，第四次全国中药资源普查工作已全面开

展，各项工作在国家中医药管理局的部署下有序进

行。普查将及全国２７００个县，每个县收集约２００种
药材的样品，预计全国将收集约６０万份标本，每种
药材平均６０个批次以上。目前已经收到３万多份药
材样品（约５００个县）。每个药材样品不但代表了其
质量的基本状态，而且蕴含了丰富的基础信息，如

何统计、整理、发掘、管理和使用这些信息，是中

药材质量基本数据探索研究的主要任务。

２　研究目标

利用第四次全国中药资源普查工作收集的中药

材样品，开展以 “大样本收集、大数据分析”为主

要特点的中药材质量检测、分析研究工作，获取能

反映我国中药材质量基本状态的数据，以建立最严

谨的中药材标准为目标，以解决标准制定、修订过

程中存在的难点和弱项为导向，为科学规划中药产

业发展、严谨制定中药材质量和安全性标准、客观

评价中药材质量、全面准确掌握中药材质量动态提

供基础数据和重要参考。

利用第四次全国中药资源普查收集到的样品，

从国家药材标准（《中国药典》、部局颁）、地方药材

标准两个层面，按照样品收集、信息登记、检测分

析、汇集数据、数据分析等步骤，围绕药材有效性、

安全性、可控性３个维度对样品进行综合检测分析，
系统构建涵盖药材产地信息、质量信息、安全信息

的国家中药材质量基本数据集。

３　研究技术路径

３１研究路径

研究工作分为样品收集、样品检测、数据汇集

分析３个模块。其中，样品收集模块重点提供信息
（基原、产地、生态）准确、满足检测用量的多批次

中药材样品；样品检测模块系按照 《中国药典》、

地方药材标准收载的检测项目（外观性状、粉末／切
面显微鉴别、薄层鉴别、检查、浸出物、含量测定

等项目）对样品进行检测，并按要求汇集数据；同时

对药材质量开展探索性研究，并按要求汇集数据。

数据汇集分析模块主要利用信息化手段收集检测机

构的检测数据，并采用大数据分析技术对数据进行

分析。

３２技术要求

３２１样品收集　在药材标准制定、修订过程中，
供研究用的药材样品对检测分析结果具有重要的影

响因素，样品带来的实验偏差往往会大于分析技术

带来的偏差。收集的样品应该有充分的代表性，这

样才能正确反映出分析的药材质量的客观实际情况。

如果不能正确地收集药材样品，那么即使是方法应

用适当、数据分析准确，也不能分析出正确的结果；

相反，甚至可能会引起错误的判断，导致制定出错

误的标准。尽管从理论上讲，采集的样品越多，代

表性就越大，结果就越客观。但现实中，受人力、

物力、工作量的限制，往往难以系统对中药材整体

质量进行大样本量、全覆盖面的监测和评价。在国

家药品标准研制和标准提高工作中，各标准起草单

位普遍反映样品收集问题是影响研究进展和结果准

确性的最重要因素。在第四次全国中药资源普查工

作中收集的样品覆盖面广，具有广泛的代表性，统

一组织对收集到的药材样品进行分析检测，则可以

为科学严谨制定、修订 《中国药典》标准提供大样
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本量的数据分析。因此，对于样本采集应作出相关

规定。

３２１１样品数量　药材样品要在规定采收期采用
规范的方法进行采收。来源于乔木的木类、皮类、

树脂等药材样品（果实、种子除外）和大型木质藤

本、大型块根、大型根状茎、大型菌核等药材样品，

每份样品来源５～１０个植株或个体；其他植物药材
样品，每份样品来源 １０个植株以上；动物药材样
品，来源于大型动物，每份样品来源３～５个动物个
体，来源于小型动物，每份样品来源５个以上不同
的个体；矿物药材样品，每份样品来源３个以上的
采集点。特殊药材，如濒危品种、贵重品种样品可

酌情采集适量个体［１２］。

３２１２样品份数　每个县、每种药材采集１份药材
样品上交。重点品种药材样品，必须采集。一般品

种药材样品，遇到即采集。特殊药材样品，需酌情

取适量。特殊药材是指源于 《中国动物红皮书》、

《中国植物红皮书》、 《濒危野生动植物种国际贸易

公约》、《国家重点保护野生动物目录》、《国家重点

保护野生植物目录》的药材［１２］。

３２１３样品保存　样品在保证充分干燥的情况下，
进行真空包装，并确保不漏气；经过冷冻杀菌，并

在包装箱内添加适量樟脑；控制室内贮藏温湿度，

以确保样品尽可能减少变质现象。

３２２样品检测　样品检测技术路线包括并行的 ３
条，分别是：依照标准检测、安全性检测和拓展性

检测。对样品进行检验、探索研究的技术要求应符

合 《国家药品标准工作手册》的有关要求，需涵盖

检测品种的范围、检测指标的确定、对样品的要求

（批次、产地、重量等）等［１３］。

３２２１依照标准检测　按照 《中国药典》等法定

标准，对样品进行性状、鉴别、浸出物、含量测定

等主要项目的检测，了解、记录样品的基本质量

情况。

３２２２安全性检测　按照 《中国药典》关于中药

安全性相关指导原则、通用检测方法和技术，对样

品有针对性开展外源性有毒、有害残留物检测。①
元素谱检测：根据文献调研确定元素普查的种类，

并建立 ＩＣＰＭＳ或 ＩＣＰＯＥＳ的检测方法，利用 ＩＣＰ
ＭＳ或ＩＣＰＯＥＳ对中药材样品（如有条件，可包括土
壤和水质样品）进行铅（Ｐｂ）、镉（Ｃｄ）、砷（Ａｓ）、汞
（Ｈｇ）、铜（Ｃｕ）、镍（Ｎｉ）、锑（Ｓｂ）、锰（Ｍｎ）、钡
（Ｂａ）、锡（Ｓｎ）、铬（Ｃｒ）、镝（Ｄｙ）、铊（Ｔｌ）、银

（Ａｇ）、铍（Ｂｅ）、铝（Ａｌ）、硒（Ｓｅ）、钼（Ｍｏ）等２０种
金属及有害元素的检测，制定合理的质量控制限度。

②农药残留的检测：对样品中农药残留情况进行检
测。通过对原植物来源信息（野生、栽培）进行分

析，主要针对该药材在生长过程中应用普遍、毒性

较大、易于残留的有机氯、有机磷等种类的农药进

行检测。③真菌毒素检测：对样品中黄曲霉毒素、
赭曲霉毒素、展青霉素、Ｔ２毒素等进行检测。
３２２３拓展检测　探索采用化学、生物、数据等
技术，围绕中药材的质量基本属性，开展拓展性检

测研究。①探索采用 ＨＰＬＣ／ＵＰＬＣＵＶＭＳ等技术进
行指纹图谱／特征图谱分析，建立全信息图谱。②利
用Ｗａｔｅｒｓ四级杆高分辨串联质谱的 ＭＳＥ（串联全信
息数据扫描）功能，即可以得到母离子的精确质量

数，同时也可以获得碎片离子的精确质量数。再采

用ＭａｒｋｅｒＬｙｎｘＸＳ应用软件中生成元素组成的功能，
推测色谱图中各不同保留时间的相对分子质量以及

可能的分子式，对药材中的化学成分进行定性分析。

③把不同产地的样品作为不同群体，利用超高效液
相四级杆飞行时间串联质谱的主成分分析（ＰＣＡ）对
不同产地药材的单体化合物进行相对含量研究。从

ＰＣＡ得分图，可以看出不同产地药材化学成分的差
异性，通过 ＰＣＡ载荷图可以筛选出差异较大的化合
物，以不同产地的药材为横坐标，以差异化合物的

最高量为纵坐标，绘制差异化合物在不同产地样品

中相对含量的趋势图，据此研究药材地理分布类型

与质量关系。

３２３数据收集、分析　采用信息化手段和大数据
分析技术将各承担单位对资源普查采集的样品所检

测的数据进行收集、整理、分析应用，利用网络技

术、数据库技术和数据挖掘技术进行数据分析，建

立中药材质量基本数据集。整个数据集由样品基础

数据、样品质量信息数据、样品有害残留数据、样

品图谱和化学成分信息４个数据库组成。
３２３１建立样品基础信息库　以第四次全国中药
资源普查样品为目标收录内容，样品基础信息涵盖

样品编号、药材名称、拉丁学名、用药部位、产地

（野生或家种）、资源情况、采集人员、采集地点、

采集时间、干燥方式、加工方法、基原鉴定人、

ＤＮＡ条码信息等内容。
３２３２建立样品质量信息数据库　对照 《中国药

典》收载药材标准中的检测项目，根据依照标准检

测的实验结果，将样品的外观性状、显微特征、薄
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层色谱、浸出物、指标成分含量测定等检测结果信

息进行汇集。

３２３３建立样品有害残留信息库　重点是对安全
性检测研究中所得到的外源性有毒、有害残留物检

测结果信息进行输入、统计和分析，并实现共享。

３２３４建立样品图谱和化学成分信息库　对拓展
检测所得到的样品特征图谱、全成分定性分析结果、

主成分含量测定信息等内容进行汇集。

此外，利用分类、回归分析、聚类、关联规则

等多种大数据挖掘方法，对样品数据进行分类和分

析应用。

４　拟解决问题

４１掌握中药材原植物基础状态数据

我国第四次全国中药资源普查工作全面普查中

药资源情况，摸清中药材种类和蕴藏量的家底，为

管理、保护及开发利用中药材资源提供数据支撑［４］。

普查工作的重点在于中药材的资源种类、分布、生

长生态环境、储藏量，重点解决中药材的 “量”的

问题；但对于中药材 “质”的问题，则需要进一步

对采集样品开展大量的外观性状、内在物质成分和

有害物质残留量（影响中药质量的关键因素）的检测

分析工作，以判定当前我国有多少蕴藏量的中药材

质量能达到制药工业和临床用药的要求。

４２为合理设置有害物质的限度制定提供数据支撑

当前，随着药品监管理念的不断成熟、公众对

药品安全认知水平的不断提升，加强对中药材中有

害物质的控制成为国家药品标准工作的重要任务。

在制定中药材标准工作中（尤其是安全性限度标

准），一直无法客观评估标准制定后对药材质量可控

性、供应可及性方面的影响，缺乏对当前中药材质

量进行整体评价的数据。基于第四次全国中药资源

普查工作，加大对常用中药材安全性方面的综合监

测力度，积累多种检测数据，建立中药材外源性有

害物质残留数据库，为规范合理设置有害物质的限

度提供数据支撑。

４３为评价不同产地药材质量提供数据支撑

中药材绝大多数来源于植物，具有严格的道地

性和对生态环境的选择性，环境质量好坏直接影响

到中药材质量的优劣，药材品质优劣不仅直接影响

药理药效和人体健康，而且涉及中药制剂的质量安

全。来自不同地方的中药材样品都是复杂的非均质

体，受当地气候、土壤、水、采集时间的影响较大，

具有地区性差异和局部性差异的特点。对不同生长

环境的同种药材进行质量评价，系统研究生态环境

和药材质量之间的数据相关性，寻求解决环境污染

及生态平衡的破坏对中药材质量影响与危害的难题。

参考文献

［１］　国务院．关于转发工业和信息化部等部门中药材保护和
发展规划（２０１５—２０２０年）的通知［ＥＢ／ＯＬ］．（２０１５０４
２７）［２０１５０９２６］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．ｇｏｖ．ｃｎ／ｚｈｅｎｇｃｅ／ｃｏｎｔｅｎｔ／
２０１５０４／２７／ｃｏｎｔｅｎｔ＿９６６２．ｈｔｍ．

［２］　罗容海．破解“中医将亡于药”须求制度突围［Ｎ／ＯＬ］．
光 明 日 报，２０１６０９２７［２０１６０９２７］．ｈｔｔｐ：／／ｗｗｗ．
ｑｓｔｈｅｏｒｙ．ｃｎ／ｃｕｌｔｕｒｅ／２０１６０９／２７／ｃ＿１１１９６２９７５９．ｈｔｍ．

［３］　郭兰萍．第四次全国中药资源普查的实施准备工作［Ｊ］．
中国现代中药，２００９，１１（２）：３６．

［４］　黄璐琦，赵润怀，陈士林，等．第四次全国中药资源普查
筹备与试点工作进展［Ｊ］．中国现代中药，２０１２，１４（１）：
１３１５．

［５］　黄璐琦，陆建伟，郭兰萍，等．第四次全国中药资源普查
方案设计与实施［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（５）：
６２５６２８．

［６］　卫生部．卫生部关于普查野生药源问题的通知［Ｊ］．中华
人民共和国国务院公报，１９６０（１２）：２４．

［７］　尹春梅，王良信．中药资源调查的历史及展望［Ｊ］．现代
药物与临床，２０１０，２５（４）：２７２２７６．

［８］　张惠源，赵润怀．全国中药资源普查［Ｊ］．医学研究通讯，
１９９９，２８（１０）：１６．

［９］　张卫，张瑞贤．一场全国性的中草药运动［Ｎ］．中国中医
药报，２００９４１３（３）．

［１０］黄复．全国中药资源普查资料整理座谈会在韶关召
开［Ｊ］．中药材，１９８６（５）：２６．

［１１］黄璐琦，陆建伟，郭兰萍，等．第四次全国中药资源普查
试点外业调查情况简报［Ｊ］．中国现代中药，２０１３，１５
（７）：５３５５３７．

［１２］郭兰萍，陆建伟，张小波，等．全国中药资源普查技术规
范制定［Ｊ］．中国中药杂志，２０１３，３８（７）：９３７９４２．

［１３］国家药典委员会．国家药品标准工作手册［Ｍ］．北京：中
国医药科技出版社，２０１３．

（收稿日期　２０１６１００１）

·９８３１·




