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中药饮片质量的智能化监管
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摘要　随着科技的进步，中药饮片企业的质量管理也面临着新的机遇和挑战，本研究总结了现阶段中药饮片质量存在的
一些问题，例如贴牌销售、恶意低价、ＧＭＰ管理成本、炮制规范、质量检验不合格等，并进行社会学分析，从智能化监管视角
对中药饮片企业的质量管理提出建议。以期对我国中药饮片质量的提高及中药饮片政府监管部门提供参考。
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　　管理学意义上的中药饮片概念理解为：“根据调
配或制剂的需要，对经产地加工的净药材进一步切

制、炮制而成的成品称为中药饮片”。中药饮片质量

标准是对饮片内在的质量的真实性、纯净度和品质

优良程度所做的技术性规定。每种中药饮片均应有

相应的真实性的质量标准，应可通过饮片的基源鉴

定、形状、显微和理化鉴别来体现［１］。药品监督管理

是指药品监督管理行政机关依照法律法规的授权，

依据相关法律法规的规定，对药品的研制、生产、流

通和使用环节进行管理的过程。中药饮片包含在中

药内，因此同样是要遵守药品监督管理条例。本研

究总结了现阶段中药饮片质量存在的一些问题，例

如贴牌销售、恶意低价、ＧＭＰ管理成本、炮制规范、
质量检验不合格等，并进行社会学分析，从智能化监

管视角对中药饮片企业的质量管理提出建议。

１　中药饮片质量问题的社会学分析
１１　饮片贴牌销售，真假难辨　中药饮片企业的
ＧＭＰ认证，本想提高和控制中药饮片质量，但由于
成本加大，在销售中价值不能体现，低价恶性竞争的

结果是劣市驱逐良市，一些饮片企业为了维持生存

将中药材的加工，炮制的成本向上游供应商或农户

转移。由于支付给上游供应商或种植农户的价格较

低，他们就会千方百计通过不法手段制假造劣，造成

市场混乱，假冒伪劣药盛行［２］。相关人士指出，商业

行贿已经严重影响了中药饮片市场的正常运营，“走

票”“贴牌”式经营现象更是加剧形成销售价格的恶

性竞争。在中药市场中，甚至一些农户和经营商擅

自加工中药饮片进行贩卖，由于中药饮片鉴别比较

困难，真假相互参杂，很难辨认。有些地方有自己的

独立的生产、供货、销售环节和网络，利益集团合作

紧密，使得监管部门很难对其非法加工行为进行查

处。

１２　低价竞争市场形成，地方保护，久治不愈　现
阶段，在全国范围内，很多中药产地及地区都存在着

中药非法加工的单位和个人，部分非法商人甚至生

产假药，或将真假药材混合后贩卖，在药品中掺假、

掺水，以降低药品的价格。在中药饮片炮制并没有

规范化和标准化的背景下，中药材市场和中药饮片

企业并没有得到很好的监管，致使部分地区的中药

市场进入了严重的混乱状态［３］。劣市与良市之间产

生竞争，严重破坏了自由市场与药品市场的质量体

系，饮片质量不一，价格与质量双重混乱。由于国家
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分灶吃饭的财政政策，地方政府承担着巨大的经济

压力，虽然不法企业的不法行为对社会不利，但对地

方经济发展有所帮助，所以他们往往能得到地方政

府的庇护。很多药材的经销商凭借多年的销售经验

和人脉，已经形成了自主加工，网络平台销售的模

式，其背后的生产条件完全不符合国家的生产标准，

其工艺简单，饮片质量无法得到保障，更不符合《中

药材生产质量管理规范》（ＧＡＰ）的规定，不法商人将
大量的不合格饮片以低价在中药市场中流通，严重

破坏了中药市场的发［４］。

１３　ＧＭＰ管理成本加大　国家为了规范中药饮片
市场，强制推行ＧＭＰ管理认证，由于在 ＧＭＰ管理下
的生产成本太高，而其在销售中价格又得不到体现，

结果导致按ＧＭＰ要求生产的饮片利润低，丧失竞争
力，无法销售［５］。一些中药饮片企业虽然通过了

ＧＭＰ认证，但考虑到成本和市场价格的影响，仍然
按照老方法进行生产，有的则是交给个体户进行加

工，然后贴上该企业的认证标签再出厂销售，甚者有

的企业加工的是通过低价收购的质量低劣或假冒的

中药材，造成了目前一些ＧＭＰ饮片认证企业名不副
实；另外，一些 ＧＭＰ认证企业为了降低饮片生产成
本，违法从药材市场买进各大产地家庭作坊、个体农

户加工的饮片进行包装，再以饮片厂的名义贴牌销

售；甚至有的厂家为了追求利润，采取出售品牌、商

标和“挂靠经营”及回扣等非法手段，将个体户加工

的伪劣饮片投入药品市场。

１４　炮制不规范，业务流程不标准　首先是国家缺
乏统一的炮制规范，各省药监部门制定了新版 ＧＭＰ
的规范管理经过课题组的调查，发现流于形式，随意

填写，虚假填报，经归类发现现阶段的中药饮片在加

工炮制上主要存在着以下５个方面的问题。
１４１　原药材修制净制不得法　中药材在切制，炮
制之前选取规定的要用部分，除去非药用部位，杂

质，霉变品，虫蛀品，灰屑等。使其达到药用纯度标

准。净选是中药炮制第一道工序，是中药材切制成

饮片等的基础性工作，是保证中药饮片质量的关键

环节。采购的原药材不经过合理的修制，会将中药

饮片中的非药用比例部分提高，使得药材不能发挥

真正药效。比如说，钩藤带钩的少；夏枯草以花入药

而现在的饮片却是全草，如一并入药，则难以达到治

疗目的，甚至可造成医疗事故［６］。《中国药典》把净

选列为三大炮制方法之一，要求以净选后的“净药

材”入药和进一步加工炮制。由于净选的品种较多，

操作较难，耗工耗时较多，因此工人的劳动成本大幅

增加，一些饮片企业一方面转移成本，让种植农户去

完成，一方面偷工减料，不按要求净选，导致饮片质

量下降。

１４２　饮片切制不规范　切制是将净选后的药材
进行软化，切成一定规格的片，丝，块，段等。饮片切

制不规范主要表现在对于饮片形状的把握和控制

上，不规范往往造成切片过大、过厚、或者过长，这样

也为配方的工作造成了一定的麻烦，同时对于药物

在煎煮过程中，也很难发挥其药效［７］。饮片的厚薄，

根据药材的特点不定，如苏木，羚羊角应切成极薄

片，厚度在０５ｍｍ以下；乌药，槟榔，三棱，天麻等应
切成薄片，厚度在１～２ｍｍ；如茯苓，南沙参，天花粉
等应切成厚片，厚度在２～４ｍｍ。还有斜片，直片，
丝，段，块等切片要求不同的饮片是为了便于有效成

分煎出，有利于炮制时控制火候，提交炮制效果，也

有利于管制和配方的贮存。

１４３　饮片炮制不得法　饮片炮制方法很多，最主
要的有炒法，炙法，煅法，蒸煮遳法等。一般而言，炮

制不得法将会导致饮片丧失应有的药性。例如，以

炭形式入药的杜仲炭、大黄炭等在炮制过程中容易

过头，引发药性丧失。中药饮片的质量主要体现在

是否按传统工艺方法进行炮制。

１４４　不按规范操作　中药饮片若不按照炮制规
范操作，将会引发药用成分流失，例如，天麻规定是

采用蒸发进行炮制，而现阶段很多商人为了节省资

源和时间，采用煮法进行炮制，造成了药用成分含量

下降，还有一些商人因成本问题将切制前需水润的

饮片变成水浸，将切制前需水浸饮片变成水泡，致使

药物中水溶性成分流失，尤其是一些有毒中药材必

须严格按照炮制方法进行，如附片，半夏，南星，巴

豆，马钱子等，不按规范操作会危害生命。

１４５　中药饮片设备落后　目前，在中西部地区受
到地区经济发展的限制，很多中药企业并没有对企

业的饮片炮制设备进行更新，很多设备已经出现了

严重的质量问题和安全隐患，为饮片的生产带来了

一定的限制，同时，一些炮制企业生产规模过小，技

术力量不足，标准化程度较低，也严重制约着炮制设

备的更新。

１５　饮片企业质量检验费用高，企业弄虚作假　随
着药典标准检测所需要的化学试剂的费用逐年在增

加，企业在进行中药饮片检测所需要的费用也在逐

年增加而这些高价仪器，高价对照品和昂贵的检测

费在物价制定的价格成本中没有得到体现，导致部

分企业减少药品的检测环节，或制造虚假检测报告，
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一次检测报告多次使用等［８］。

２　中药饮片质量智能化监管
根据上述分析，目前中药饮片质量问题已相当

严重，因此，为了提高中药饮片质量，推进中药饮片

的发展，必须要加强中药饮片企业的质量监管。本

文结合产品质量阶梯和大数据的应用的管理理念，

从智能化监管视角对中药饮片企业的质量管理提出

以下建议。

２１　依靠质量化监管维护正常的产品质量价格阶
梯　按照劳动价值理论，商品的价格是其内在价值
的反映。商品价值具有二重性，价值是凝结的社会

平均劳动时间通过市场交换来实现；同时商品具有

使用价值，通过提供给消费者的效用体现。从市场

运营来看，价格与产品质量之间应该呈现正相关的

关系，也就是说高质量必然引发高价格，只有这样才

能够补偿高质量产品在生产投入中的成本，因此，就

存在常见的３种价格和质量关系，即高质量高价格，
中等质量中等价格、低质量低价格，这是理论上出现

的３种质量阶梯模型，但在实际生活中，受到市场开
放程度的限制，就会引发产品质量价格阶梯的扭曲，

引发高价格低质量或者低价格高质量的现象的存

在。高价格低质量模式是依靠垄断形式而引发的，

涉及行政权力的支持和信息不对等的情况，低价格

高质量是在生产者承担着巨大的成本损失下展开的

一段时期的行为，并非持续和恒久的。对于中药生

产企业而言，要充分考虑到市场中的作用因素，做好

质量审核工作，通过利用智能化管理软件，和现代化

的信息系统来确保产品质量，从产品的进货环节、生

产、加工、储藏、销售、管理的各个环节中做好质量监

控和管理，在不断提高中药的产品质量和服务质量

的同时，减少成本，降低药品价格，造福患者［９］。

２２　中药饮片市场的大数据应用　由于信息技术
的发展，网络技术和二维码技术的应用。现在有技

术条件实现质量追踪，跟踪识别能力等等。运用各

种信息化技术建立实时监控中心，在大数据平台上

进行监管操作。通过对药品生产流通的各个环节进

行监控，将中药饮片产品的生产资料、流通资料、销

售资料、医院、药店的产品销售信息、消费者反馈信

息进行资源整合，将大数据分析技术应用到中药饮

片对产品的质量管理中来，实现中药饮片质量监控

的智能化、可视化。

２２１　中药材的质量控制　中药饮片的质量首先
取决于中药材的质量，中药材质量的最关键是其道

地性。通过智能化的二维码，可以标记药品的来源，

生产的各个环节再根据指纹图谱等质量标准技术结

合以往的生产数据进行整个饮片生产过程中的函数

拟合，生成符合中药饮片企业内部的质量监管体系，

动态的实现监控企业内部生产环节中因药材质量而

引发的各种问题，实现中药材质量的全面监控和管

理。

２２２　中药材流通环节的质量控制　中药饮片在
流通过程中，需要企业的物流配送来实现物流保障，

但中药饮片不同与普通的产品，需要在一定的温度

和干燥程度进行保存，而一般的物流配送很难达到

要求，这就需要中药企业在物流配送环节中做好质

量控制工作，智能化的物流配送体系能够对于每一

批饮片做到监控，对物流配送设备中的湿度、温度控

制仪器做到时时监控和管理，在温度和湿度不能符

合保存要求时，配送车内的智能化系统会自动启动

运算系统，根据配送车内的实际情况来调节饮片保

存环境［１０］。

２２３　中药饮片销售环节的质量控制　在中药饮
片的销售过程中，可能会遇到产品缺货、断货或药物

外包装破损等情况，这都可以通过智能化的管理平

台做到动态的管理，根据产品销售终端的数据库进

行事先设定，对库存不足的终端进行及时发货，以补

充货源不足的情况，同时对于销售过程中出现的饮

片外包装破损的情况可以及时登记，帮助企业和销

售终端做好饮片的销售记录，提高其销售能力。

２２４　中药饮片在医院、药店的质量控制　在医院
和药店，对中药饮片不同批次都有专门的工作人员

进行登记，因此，中药饮片企业要通过医院和药店反

馈回来的中药饮片质量信息反映记录来寻找饮片在

生产、流通、销售环节中的各种蛛丝马迹，通过智能

化的大数据分析平台来寻找中药饮片质量问题的来

源，针对来自于中药饮片质量问题而引发的药物不

良反映，中药饮片企业要对每个批次进行严格审核，

按照ＧＭＰ的标准进行智能化的质量管理［１１］。

２２５　消费者服务环节的中药饮片质量控制　通
过大数据分析平台，跟踪了解消费者对于企业中药

饮片质量的整体满意程度，评价中药饮片的质量水

平并且最大程度的获取中药饮片的质量评价，通过

大数据平台进行数据拟合，发现饮片可能存在的各

种质量问题，以不断调整企业的生产工艺，同时，值

得注意的是，智能化的大数据分析平台不但可以在

中药饮片的质量控制上发挥作用，也能够对于进一

步服务消费者奠定基础，智能化的管理平台不但可

（下接第１１０４页）
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映证，分析影像学特征的生理病理基础；二是探索并

确证各证特征性影像学指标的诊断学意义和价值，

阐明同一疾病不同证候以及不同疾病同一证候的影

像学特征生理病理基础，并由此探讨证候的现代生

理病理机制；三是通过证病结合、证方对应、病理金

标准对照等诊断指标研究方法，逐病、逐证、逐步分

离、提出、确证中医证候具有诊断价值的影像学证候

诊断和疗效评价指标及其体系，最终构建和不断完

善集理论和应用一体的中医证候影像学新兴学科。

中医证候影像学科的建立、发展和完善，无论对于促

进中医与包括西医在内的现代科学技术理论与实践

的融合，中医及中西医结合临床诊疗水平及其规范

性、客观性的提高均具有重要意义。
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以总结消费者的行为特征，也能够在科学研究和中

医“治未病”的预防保健中发挥重要作用。

３　结语
中药饮片是中医预防治病的物质基础，饮片质

量的好差决定着防治疾病的效果，目前，中药饮片在

生产和销售环节中都存在着种种不规范的情况，由

于中药饮片来源复杂，炮制不规范统一，导致假冒伪

劣频繁出现，给中药饮片质量监管带来巨大困难。

本研究在中药饮片的现存质量问题的社会学分析

下，结合产品质量阶梯和大数据的应用的管理理念，

从智能化监管视角对中药饮片企业的质量管理提出

建议，以期对我国中药饮片质量提高及中药饮片政

府监管部门提供参考。
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