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摘要：目的　保障中药材及饮片真伪鉴别能力验证／测量审核项目的科学性、严谨性，为该领域高质量发展提供新的思路和方
法。方法　剖析中药材及饮片真伪鉴别能力验证／测量审核项目组织中技术要点和要求并提出建议。结果　目前国内缺乏
中药材及饮片真伪鉴别能力验证／测量审核项目，无法满足市场监督需求。结论　能力验证提供者应认真总结中药材及饮片
真伪鉴别领域能力验证／测量审核项目技术要点和要求，通过提升自身能力和服务水平、积极组织开展能力验证活动、建立测
量审核样品库等方式，补齐我国在该领域外部质控不足的短板，促进中药质量提升和产业高质量发展。
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　　目前中药材及饮片市场仍存在较多的质量问
题，主要表现为以伪品冒充正品、不同药材品种混

用、使用非药用部分，以及掺泥沙或其他物质增重

等［１］。这些问题严重影响中药材及饮片的质量安

全，危害公众健康。中药材及饮片的真伪鉴别可有

效控制其质量，确保其临床疗效和安全性。但中药

材经过浸润切制、加工炮制等工艺，外观性状受到部

分破坏，致使真伪鉴别难度加大，这对药品检验机构

的中药质量评价能力提出了更高的要求。药品检验

机构应重视自身能力建设，积极参加外部质量控制

活动以维持和提升检测能力，为中药质量安全提供

有效技术支撑。

能力验证是实验室参加外部质量活动和监测自

身能力水平、寻求改进方向的重要途径之一［２］。

２０２３年全国共有６家中国合格评定国家认可委员
会（ＣｈｉｎａＮａｔｉｏｎａｌＡｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎＳｅｒｖｉｃｅｆｏｒＣｏｎｆｏｒｍｉｔｙ
Ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＣＮＡＳ）认可的能力验证提供者（Ｐｒｏｆｉ
ｃｉｅｎｃｙＴｅｓｔｉｎｇＰｒｏｖｉｄｅｒ，ＰＴＰ），发布中药领域能力验
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证计划３５个，涉及中药材及饮片真伪鉴别能力验证
项目３个；７家ＣＮＡＳＰＴＰ机构发布中药领域测量审
核计划共８４个，涉及中药材及饮片真伪鉴别测量审
核项目６个。能力评价内容主要集中在水分、总灰
分、农药残留、重金属及有害元素等，中药材及饮片

真伪鉴别仅占７５６％，无法满足中药实验室参加外
部质量控制活动以监测、维持、提升自身中药材及饮

片真伪鉴别能力的需求。

本研究探讨中药材及饮片真伪鉴别能力验证

及测量审核项目组织的技术要点和要求，以保证

能力验证及测量审核项目的科学性、严谨性，对开

展中药材与中药饮片真假鉴别能力验证及测量审

核活动具有重要的指导意义，为如何提升中药材

及饮片真伪鉴别能力验证及测量审核服务拓展了

思路和方法。

１　项目组织的技术要点和要求
能力验证及测量审核活动涉及样品选择、制备、

均稳性检验、数据统计及结果评价等过程，对组织实

施机构的人员、设施设备、检测能力有很高的技术要

求，一般由行业内权威性高、技术能力强的检测实验

室组织实施。因此，能力验证及测量审核组织机构

也应严格按能力验证提供者质量管理体系运行，遵

守ＣＮＡＳＣＬ０３：２０１０《能力验证提供者认可准则》、
ＣＮＡＳＲＬ０６：２０１８《能力验证提供者认可规则》等相
关要求，保证项目的科学性、严谨性。

１１　样品的选择
样品的选择应坚持以实际问题为导向的原

则，综合研判市场对能力验证及测量审核的需求。

首先，组织机构要结合上年度能力验证及测量审

核实施情况及实验室具体实际决定次年计划，如

各项目参加者数量、不满意率、样品是否可获得。

再者，组织方应及时关注中药材及饮片问题品种

的动态变化，为制定实施能力验证及测量审核计

划提供依据，以满足不同实验室的实际需求。具

体可参考药监部门组织的中药材及饮片监督检

验、评价性抽验和专项抽验数据，并充分调研药材

市场、药材种植养殖基地、中药生产经营企业，以

及医疗机构、零售药店、网络销售平台等使用单位

的中药质量情况。

１２　样品制备
质量合格可控的样品是保证能力验证及测量审

核活动成功实施的关键因素之一。中药产业链长，

涉及环节多，如种子种苗、栽培种植、采收、产地加

工、炮制、包装、运输及贮藏等，每个环节均对中药质

量产生影响［３］。为严格保证样品质量，使其满足能

力验证及测量审核活动要求，应尽可能选用来源清

晰且可追溯的中药材及饮片作为能力验证及测量审

核样品。按其制备过程具体分为３类：一是从道地
产区、中药材交易市场和种植基地采收或采购合格

中药材或者对应的伪品药材，尽可能选用符合《中

药材生产质量管理规范》（ＧＡＰ）的道地药材，按
２０２０年版 《中国药典》或其他炮制规范进行炮制加
工；二是直接采购、收集具有全链条质量控制追溯体

系的中药材及饮片或对应的伪品；三是直接使用标

准样品—对照药材作为能力验证及测量审核样品。

１３　鉴别方法
从人们将中药用于预防、治疗疾病时起，中药

真伪问题便开始出现，中药材及饮片真伪鉴别是

一个不断改进、完善的过程。中药鉴别方法多种

多样，不同品种间所适用的鉴别方法不同，因此能

力验证及测量审核组织者在选定了样品品种后，

应为各品种匹配最优、最具代表性的鉴别方法，以

此为原则确定项目研究方法。

为如实反映参加者的中药材及饮片真伪鉴别能

力、保证参加实验室检验数据的科学性准确性，建议

优先选择２０２０年版 《中国药典》中收录的鉴别方
法。具体包括经验鉴别，显微鉴别、理化鉴别及

ＤＮＡ分子鉴定等［４］。其中，经验鉴别是指广大中医

药工作者在长期生产实践和临床实践中，总结出的

简便、易行、有效的传统方法，以此来观察与判断药

材和饮片“性状”真伪或优劣，主要包括眼看、鼻闻、

口尝、手摸、水试（黏性、颜色变化与浮沉情况）、火

试（爆鸣、火焰、烟等特征）、划痕，以及前述多法的

组合等［５］。其中最具有代表性的是许多鉴别术语，

形象直观地概括了真伪鉴别特征，具有这些特征的

药材或饮片一般为正品，而伪品不具备这些特征。

如天麻一端有红棕色的芽茎残留，俗称“鹦哥嘴”；

何首乌横切面花纹如云锦状，俗称“云锦花纹”；羚

羊角对光透视，上半段中央有一条隐约可辨的细孔

道直通角尖，俗称“通天眼”。显微鉴别是指利用显

微镜对药材或饮片切片、粉末、表面、解离组织或磨

片制片，以及含有饮片粉末的制剂观察，并根据组

织、细胞或内含物等特征进行鉴别的一种方法［６］。

理化鉴别是利用物理、化学或仪器分析方法，分析中

药中所含的主要化学成分，以此来鉴别真伪，主要包

括一般鉴别法、光谱法、色谱法［７］，具有代表性的有

微量升华法鉴别大黄药材，泡沫指数和溶血指数用
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于鉴别含有皂苷类成分的药材或饮片。中药 ＤＮＡ
分子鉴定方法是基于不同生物固有的特异性 ＤＮＡ
序列而建立的、用于识别中药样本种属来源的方法，

与传统中药鉴别方法比较，中药分子鉴别从遗传物

质的结构层次出发，具有准确性高、灵敏度好的特

点［８］。蕲蛇和乌梢蛇分子鉴定作为第一个中药分

子鉴别方法被收录于２０１０年版《中国药典》，标志
着中药分子鉴别技术已经成熟应用于中药鉴别

中［９］。中国食品药品检定研究院于２０２１年成功组
织了聚合酶链式反应（ＰＣＲ）法检测蕲蛇的能力验证
项目，并于２０２２年组织了该项目的测量审核活动，
为各参加实验室提供了一个衡量和验证自身蕲蛇聚

合酶链式反应限制性片段长度多态性（ＰＣＲＲＦＬＰ）
鉴别能力的平台。

１４　指定值的确定
准确的指定值是测量审核活动成功实施的前

提。中药材及饮片真伪鉴别能力验证及测量审核

活动属于一种定性能力验证，检测结果只有“正

品”或“伪品”两个值。此外，药材基原的准确性和

丰富的经验鉴别对最终的鉴别结果至关重要。综

上，可采用３种不同的方法确定能力验证及测量
审核样品指定值：一是依据准确翔实的基原、产

地、采收、加工及炮制等样品来源或制备信息确定

指定值；二是直接将标准样品作为能力验证及测

量审核样品，可将参照值或有证值作为指定值，如

将中国食品药品检定研究院的对照药材作为能力

验证及测量审核样品。需要注意的是，使用该方

法时应尽可能隐藏标准样品的特征，以避免参加

实验室熟悉标准样品而获满意结果的情况发生；

三是对于缺乏来源、制备等信息或无法判断追溯

信息准确性的样品，可召集中药鉴别领域的专家

组成专家组，经充分讨论形成一致意见后确定指

定值。此外，为确保专家意见的一致性，组织机构

可以选择不同的中药鉴别专家组轮流对样品进行

“盲审”，并定期评估专家组之间的一致性［１０］。

１５　均稳性检验
同一能力验证及测量审核计划中，分配到所

有参加实验室的样品必须均匀一致、稳定可靠，才

能够确保能力验证及测量审核活动中出现任何可

疑结果或不满意结果与样品之间或样品本身的变

异无关，仅是实验室间的能力差异所引起的。因

此能力验证及测量审核组织机构必须严格按 ＩＳＯ／
ＩＥＣ１７０４３：２０２３《合格评定能力验证提供者的通
用要求》质量管理体系运行，遵守 ＣＮＡＳＣＬ０３：

２０１０《能力验证提供者认可准则》、ＣＮＡＳＲＬ０６：
２０１８《能力验证提供者认可规则》等要求，对样品
开展均匀性和稳定性检验。

１５１　均匀性检验　中药材受生长特性、气候环
境等因素影响，部分药材品种不同部位的指标性

成分含量、性状往往有较大差异，如厚朴药材依据

植物形态学分类，由下往上依次为根朴、蔸朴、筒

朴和枝朴，各不同规格厚朴药材中的厚朴酚含量

逐渐减少，其中根朴与枝朴中总酚含量的差异可

达１０倍以上［１１］。由不同规格的厚朴药材炮制而

成的净厚朴或姜厚朴饮片，其厚度、色泽、质地、断

面及气味等性状特征具有明显差异［１２］。而性状是

中药材及饮片经验鉴别中的最重要特征，因此，在

中药材及饮片真伪鉴别测量审核活动中，应确保

测量审核样品性状均匀，具有一致的鉴别特征。

不同品种的中药材及饮片的真伪鉴别特征存

在差异，应依据不同品种开展针对不同鉴别指标

的均匀性检验。如：谷精草与华南谷精草的主要

鉴别特征为显微结构中的腺毛、种皮表皮细胞以

及花茎横切面［１３］；而北柴胡、南柴胡及藏柴胡性状

中的形态、根茎特征、质地及断面具有明显差异，

可以直接用肉眼识别，辅助薄层色谱定性分析及

柴胡皂苷定量分析，可快速、准确地鉴别３种不同
基原的柴胡［１４］。总的来说，真伪鉴别均匀性检验

应重点关注所有鉴别特征的均匀性，确保每份样

品的一致性。具体操作方法为对样品库中的每份

样品进行唯一性编号，采用随机取样方式，从样品

库中抽取大于等于１０的样品数量，平行鉴别２次。
需要注意的是，均匀性检验不以得到真伪结果为

目的，应确保在检验过程中，能够观察到每份样品

中全部的真伪鉴别特征。如采用显微法鉴别谷精

草与华南谷精草，待测的每份样品应均具有能够

区分正品和伪品的腺毛、种皮表皮细胞以及花茎

横切面等显微特征。

１５２　稳定性检验　中药材及饮片在储存运输
过程中，温度、湿度、日光、空气、虫害及真菌等对

质量均有较大影响，不当的环境条件，可能导致中

药材或饮片虫蛀、发霉、泛油、变色、风化、潮解、粘

连、腐烂以及气味散失等，影响参加实验室识别鉴

别特征，从而导致能力验证及测量审核能力评定

结果无法真实反映参加者自身的能力水平，最终

造成能力验证及测量审核活动失败。因此，需关

注环境条件在储存及运输过程中对样品的待测特

性量的影响。此外，不同品种药材和饮片的稳定
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性影响因素具有差异性，应根据不同品种设计侧

重点不同的稳定性检验方案，以此确定不同品种

的储存、包装与运输条件。譬如富含挥发油的药

材或饮片，如当归、白术、丁香、薄荷等，应重点关

注贮藏时环境温度的影响，若温度太高，易散失香

气或泛油；而含糖量高的药材或饮片，如大枣、地

黄、知母、黄精等，对环境湿度有较高要求，湿度较

大容易吸潮而糖化发黏，导致霉烂变质。综上，针

对不同品种可开展不同的影响因素试验、加速试

验与长期试验进行稳定性检验。同时部分易变质

的品种应开展运输稳定性考察试验，运输稳定性

试验的测量指标也需尽可能选择对试验条件敏感

的真伪鉴别特征。

１６　能力评定
中药材及饮品真伪鉴别只存在“正品”或“伪

品”两种结果。能力验证及测量审核组织机构可采

用两种方式进行能力评定：一是比较测定结果与指

定值的符合性，将参加实验室鉴别结果与指定值比

较，如果两者相同，则判定参加者的结果为“满意”，

否则判定为“不满意”；二是由专家意见确定，当无

法采用第一种方法或能力评价结果存在争议时，可

组织专家组对参加者的测试结果进行评定。当采用

此方法时，应确保专家组所有成员无法辨认出参加

者的任何信息，以保证能力评定结果客观合理、公平

公正［１０］。此外，能力验证及测量审核组织机构还应

重点关注参加者的原始记录，核对试验结果所依据

的鉴别特征，避免实验室误判而获正确的真伪鉴别

结果。

２　讨论与建议
２１　积极开展中药材及饮片真伪鉴别能力验证及
测量审核项目

面对我国在中药材及饮片真伪鉴别能力验证及

测量审核方面供需失衡的境遇，能力验证提供者应

直面挑战，抓住机遇。一方面作为参加者的“指导

老师”应有过硬专业能力，要重视自身建设，不断提

高检测能力和服务水平。能力验证及测量审核服务

是组织机构与参加客户双向选择的过程，对于不同

机构组织的类似项目，参加者倾向于选择与更权威、

更专业的能力验证机构合作来证明自己在该领域的

水平。再者，ＣＮＡＳＰＴＰ能够更多组织中药材及饮
片真伪鉴别能力验证及测量审核项目，解决我国在

该领域项目不足的问题。需要注意的是，能力验证

提供者在根据市场需求确定中药材及饮片品种后，

应按不同品种选择最适鉴别方法的原则综合考量，

最终确定具体项目计划。

２２　建立中药材及饮片真伪鉴别测量审核样品库
开展能力验证活动一般需经过方案设计、集中

发样、收集测定结果、数据统计、能力评定、报告审核

与发放等过程，往往周期较长，一般需要数月时间，

不能很好满足实验室对中药材及饮片真伪鉴别领域

能力验证的需求。测量审核具有灵活性、常态性和

及时性等显著优势，可以作为能力验证的重要补

充［１５］。在中药领域，每年因资源、价格或天气条件

等原因，市场对不同品种中药材及饮片的需求波动

较大，容易出现问题的中药材及饮片品种往往动态

变化。因此，能够为中药检测实验室持续提供能力

评价服务显得尤为重要。

建立中药材及饮片真伪鉴别测量审核样品库不

仅能够有效解决中药领域能力验证及测量审核项目

不足的问题，还能长期、广泛、科学、高效地向中药检

测实验室提供中药材及饮片真伪鉴别测量审核服

务。能力验证提供者需要认真回顾分析每次能力验

证及测量审核项目中样品选择与制备、均匀性和稳

定性及结果评价等关键技术，在积累了丰富的经验

后，建立中药材及饮片真伪鉴别测量审核样品库，样

品库应严格按能力验证提供者的质量管理体系要求

运行。

３　结　语
在经济全球化浪潮中，我国中药行业面临着

前所未有的机遇和挑战，越来越多的新技术、新方

法应用于全面监控中药质量［１６１７］，我国药品检验

机构尤其是中药实验室需全面增强检验、检测能

力，提升中药材及饮片真伪鉴别等基本检验、检测

能力，满足中药行业高质量发展需要。开展中药

材及饮片真伪鉴别能力验证及测量审核服务，能

够考核各类中药质控实验室的能力水平，帮助其

识别与同行实验室之间的差异，发现问题，提升水

平。本研究对中药材及饮片真伪鉴别能力验证及

测量审核项目技术要点和要求逐条剖析并提出建

议，希望为该领域能力验证及测量审核项目后续

高质量发展提供借鉴。

ＲＥＦＥＲＥＮＣＥＳ
［１］　ＷＥＩＦ，ＬＩＵＷ，ＹＡＮＨ，ｅｔａｌ．Ｎａｔｉｏｎａｌｗｉｄｅｑｕａｌｉｔｙｓｕｒｖｅｉｌ

ｌａｎｃｅａｎｄａｎａｌｙｓｉｓｏｆＣｈｉｎｅｓｅｍａｔｅｒｉａｌｍｅｄｉｃａａｎｄｄｅｃｏｃｔｉｏｎ
ｐｉｅｃｅｓ［Ｊ］．ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ（中国药学杂志），２０１５，５０（４）：
２７７２８３．
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［２］　ＣＮＡＳＲＬ０２：２０１８ＧｕｉｄａｎｃｅｏｎｔｈｅＲｕｌｅｓｆｏｒＰｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙＴｅｓｔｉｎｇ
［Ｓ］．２０１８．

［３］　ＺＨＡＩＱ，ＺＨＵＱＺ，ＨＯＵＸＬ，ｅｔａｌ．Ｒｅｓｅａｒｃｈｐｒｏｇｒｅｓｓｏｎｔｈｅ
ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎｏｆＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｐｉｅｃｅｓｑｕａｌｉｔｙｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙｓｙｓ
ｔｅｍ［Ｊ］．ＡｎｈｕｉＭｅｄＰｈａｒｍＪ（安徽医药），２０２１，２５（８）：１４８５
１４８８．

［４］　Ｃｈ．Ｐ（２０１０）ＶｏｌⅠ（中国药典 ２０１０年版．一部）［Ｓ］．
２０１０．

［５］　ＷＵＰ，ＹＡＮＧＬ，ＹＡＮＧＸ，ｅｔａｌ．Ｉｎｔｅｒｐｒｅｔａｔｉｏｎｏｆｔｅｒｍｓｆｏｒｔｈｅ
ｅｍｐｉｒｉｃａｌｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆ１０３ｋｉｎｄｓｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉ
ｃｉｎｅ［Ｊ］．ＡｓｉａＰａｃｉｆｉｃＴｒａｄｉｔＭｅｄ（亚太传统医药），２０２２，１８
（５）：２０７２１２．

［６］　ＷＡＮＧＪ，ＺＨＡＮＧＮＰＰｒｏｇｒｅｓｓｏｆｒｅｓｅａｒｃｈａｎｄａｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆ
ｍｉｃｒｏｓｃｏｐｉｃｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ［Ｊ］．
ＣｈｉｎａＰｈａｒｍＡｆｆ（中国药事），２０１８，３２（８）：１０５１１０５７．

［７］　ＷＥＩＸＮ，ＨＡＯＴＣ，ＬＩＵＱＨ，ｅｔａｌ．Ｒｅｓｅａｒｃｈｏｎｉｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ
ｍｅｔｈｏｄｓａｎｄｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓｏｆｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅ［Ｊ］．
ＣｈｉｎＷｉｌｄＰｌａｎｔＲｅｓｏｕｒ（中国野生植物资源），２０１８，３７（４）：
６５６９．

［８］　ＺＨＡＮＧＷＪ，ＷＥＩＦ，ＭＡＳＣＤｉｓｃｕｓｓｉｏｎｓａｎｄｓｕｇｇｅｓｔｉｏｎｓｏｆ
ｓｔａｎｄａｒｄｍｅｔｈｏｄｓｔｕｄｙｏｎｔｒａｄｉｔｉｏｎａｌＣｈｉｎｅｓｅｍｅｄｉｃｉｎｅｉｄｅｎｔｉｆｉｃａ
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