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中药材已有数千年的使用历史，我国已成为世界上最大

的中药材输出国。但与世界传统中医药大国名不相符的是，

目前我国中药材生产集约化程度低、来源分散、掠夺式采挖、

盲目引种、不规范加工、有害物超标等问题频发。这些问题直
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摘 要 目的：为进一步在全国范围内建立、落实、推广、完善中药材溯源体系提供参考。方法：结合我国中药材生产、加工、流通

环节的实际状况与存在的问题，总结中药材的商品特征、国内外农产品溯源体系概况以及我国在溯源体系建设中已取得的进展，

并讨论中药材溯源系统发展趋势及亟待解决的关键问题。结果与结论：中药材追溯体系是“从农田到患者”的过程追踪或“从患者

到农田”的回溯监管，可通过中药材溯源子系统、支撑服务系统以及地方平台和中央平台的搭建，实现中药材的“来源可知、去向可

追、质量可查、责任可究”。中药材溯源体系建设是一项长期、巨大的民生工程，药农参与、药企配合、医疗机构执行、政府政策引

导、国家法制监管等缺一不可。未来溯源体系建设工作应着重关注现代仓储制度和电子交易平台建设、中药材种植（养殖）与加工

的溯源子系统建设、溯源标识的统一和溯源信息的上下对接、溯源新技术研发应用以及“倒逼机制”和“召回制度”的落实。
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ABSTRACT OBJECTIVE：To provide references for the further establishment，implementation，promotion and improvement of

traditional Chinese medicinal materials traceability system across the country. METHODS：The actual situation of the production，

processing and circulation of traditional Chinese medicinal materials in our country and the existing problems were combined to

summarize the commodity characteristics of Chinese medicinal materials and overview of agricultural products traceability system at

home and abroad and the progress we had made in the traceability system construction，and discuss the tendency in the future and

those key problems to be solved of traceability system. RESULTS & CONCLUSIONS：The traditional Chinese medicinal materials

traceability system is a tracking process from farmland to patients or tracing monitoring from patients to farmland. Sources identifi-

cation，chain tracking，quality checking and responsibility investigation in Chinese medicinal materials can be realized by the build-

ing of traditinal Chinese medicinal malthuls traceability subsystem，supporting service system，local and central platforms. Tradition-

al Chinese medicinal materials traceability system construction is a long-term and huge livelihood project. Herbalist involvement，

pharmaceutical company cooperation，medical institution implementation，government policy guidance and the national legal super-

vision are indispensable. In the future，traceability system construction should be focused on the implementation of modern ware-

housing system and electronic trading platform construction，traceability subsystem construction of traditional Chinese medicinal ma-

terials planting（breeding），the unification of the traceability marking and connection of traceability information，development and

application of the new technology and the“reversed transmission”and“recall system”.

KEYWORDS Traditional Chinese medicinal materials；Tra-

ceability system；Quality monitoring；Modernization of tradi-

tional Chinese medicine
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接影响了我国中药材质量的整体水平，不仅威胁到了民众用

药安全，而且变成了中医药走向世界的绊脚石，因此亟待建立

一套有效的全程质量监控体系。中药材除了资源分布、功效

作用和服务对象具有特殊性外，仍具有一般农产品的基本特

点，因此缘引并借鉴国内外农产品追溯体系建设经验，有助于

建立中药材的安全追溯系统。中药材溯源系统的建立将为完

善问题中药产品的“根源召回”提供技术依托，全面提高中药

材质量，提升中药产品竞争力，促进中药产业有序整合，对我

国中医药现代化和国际化发展都具有十分重要的意义。本文

就我国中药材生产、加工、流通环节中存在的突出问题，结合

我国中药材溯源体系建设初期已取得的探索性成果，分析并

讨论其未来发展趋势及亟待解决的关键问题，以期为进一步

在全国范围内建立、落实、推广、完善中药材溯源体系提供参考。

1 中药材溯源体系建立的背景及意义
近年来，中药产业的快速发展带来了中药材资源社会需

求激增，但同时也加剧了中药材生产、加工、流通等领域中的

许多弊病，很多药材质量明显下降，严重影响了临床疗效，已

经成为制约现代中药发展的瓶颈。中药材溯源体系是控制中

药临床用药安全风险的一种有效工具，是未来中医药健康产

业发展的根本需要。具体来说，它是指应用物联网等现代信

息技术，实现“从农田到患者”的各个环节（包括中药材种植及

流通、中药饮片生产和临床使用等环节）的相关信息能够被追

踪和回溯。未来中药材溯源体系将全面覆盖所有中药材种植

（养殖）企业、经营企业、专业市场、饮片生产企业和中成药生

产企业、中药饮片经营企业、医疗机构和零售药店，具有政府

监管、公众查询、产业运营三大功能基础[1]。

中药材溯源体系的建立和实施，能提高生产经营主体的

安全、责任意识，确保中药材质量；能促进原料生产基地、物流

基地建设，引导企业集约化、规模化生产经营，促进企业优胜

劣汰、有序竞争，提升企业品牌信誉和行业影响力，对拓展海

外市场具有十分重要的意义；使不同来源的同种中药材及饮

片的质量水平差异更加透明，使药材商品“优质优价”，不仅让

民众明白消费，也有助于经销商经营活动形成良性循环；能为

政府监管部门提供分析、决策和指导的依据，提高监管力度，

规范中药材市场秩序，实现中成药的全程追责机制。因此，中

药材溯源体系建设是让群众吃上“放心药”的民生工程，也是

我国未来中药产业健康长远发展的需要。

2 国内外农产品溯源体系概况
中药材具有一般农产品的基本特点，国内外农产品溯源

体系建设经验将有助于中药材溯源体系的尝试和探索。实施

可追溯性是农产品国际贸易的发展趋势，欧盟、美国、日本等

发达地区和国家均要求对出口到当地的部分食品必须具备可

追溯性。欧盟的农产品可追溯系统应用最早，尤其是在活牛

和牛肉制品方面。在此基础上，2002年欧盟颁布了 178/2002

号法令，规定农产品企业必须对其生产、加工和销售过程中所

使用的原料、辅料及相关材料提供保证措施和数据，确保其安

全性和可追溯性，在销售环节向消费者提供足够清晰的产品

标识信息。日本于 2005年开始建立农产品认证制度，现已建

立起一套较为完整的农产品溯源系统，通过对农产品绑定“身

份证”，将生产和加工过程中使用的原料、农药以及各流通环

节和生产地、加工地、相关日期等记录在“身份证”上，可通过

终端追踪到以上信息，保障了产品全程信息得以覆盖。2003

年，美国农业部建立了家畜和水产的追溯体系，督促企业采用

信息管理系统，对供应链进行不定期抽查，行业协会和企业建

立了自愿性可追溯体系[2-3]。

我国自 2004年开始尝试农产品溯源探索，目前主要包括

部分农副产品、食品、蔬菜、肉类等主要品种，现仍处于建设阶

段。由于各省、市起步时间和系统体制不完全相同，开发目标

和原则不同，溯源信息内容不规范、识别码设计不统一、信息

储存流程不一致、系统软件不兼容，从而造成了溯源信息无法

进行资源共享和交换，无法跨系统查询，与国外相对完整的溯

源制度还有较大差距。以上问题在当前正在推进的中药材流

通追溯体系建设过程中也是回避不了的，因此是必须要想办

法攻克的难题。

3 中药材溯源体系建设的内容、特征及实施进展
3.1 主要内容

按照“从农田到患者”中药材的“生产→流通→使用”程

序，按照“统一规划、统一标准、统一建设、分级管理”的原则，

我国中药材流通追溯体系建设主要包括以下几个方面内容。

3.1.1 支撑服务体系 中药材追溯支撑服务体系主要包括溯

源标准技术体系（包括中药材全产业链试点地方企业或流通

主体按照全国统一编码规则、传输格式、接口规范，改造现有

内部追溯管理系统，实现对所经营的中药材流通信息的标准

化采集）；门户服务体系（负责提供数据信息统一发布，数据中

心的统一访问和管理）；管理体系（包括应急管理、考核评价管

理和企业诚信管理、资产设备管理体系）；统计分析系统（建立

统计分析指标体系和分析模型库，设定具体的统计分析项目，

按日、周、月、年等周期，分品种、数量、价格等指标，综合运用

同比、环比、走势、排行等方法进行统计分析）等配套的软、硬件。

3.1.2 中药材溯源子系统 ①种植（养殖）溯源子系统，包括

药材产地、生产流程信息以及采收初加工信息[药材种植（养

殖）过程的全流程监控]；②中药材专业市场追溯系统（药农-收

购商-药材市场）；③中药材经销企业追溯系统（种养殖大户/

药材市场-经销企业-消费主体）；④中药饮片生产追溯系统[药

材市场或种植（养殖）大户-饮片加工企业]；⑤中药饮片经销追

溯系统（饮片加工企业-饮片经销商）；⑥中药饮片使用单位，医

疗机构及药店和零售连锁系统（饮片经销商-医院、诊所及药店

等医疗保健机构）。通过以上 6个子系统，可以基本实现中药

材从种子种入泥土中开始，直至药品到达患者手中，每个流程

环环相扣，保证溯源信息的“无缝链接”，确保回溯链无断点。

3.1.3 地方平台及中央平台 开发建立中药材流通追溯地方

平台及中央平台，按照统一的技术标准，运用云计算、物联网

技术等先进技术搭建技术架构，建立地方平台汇总所有原产

地药材的追溯信息，同步汇集各地区追溯子系统的流通节点

全部信息至中央平台，实现信息存储、过程监控、统计分析以

及全国范围跨区域实时追溯查询等功能，形成互联互通、协调

运作的追溯管理体系。利用信息技术手段，把索证索票、购销

台账制度电子化，实现“来源可知、去向可追、质量可查、责任

可究”[1]。

3.2 基本特征

我国中药材溯源体系与现有农产品的溯源体系具有很多

相似之处，是在农产品追溯体系的基本设计思路和配套技术

体系的基础上，结合中药材这种特殊农产品的本身特征，加大

改革创新，逐渐调试发展成形的，目前处于试点阶段。

··2296



中国药房 2015年第26卷第16期 China Pharmacy 2015 Vol. 26 No. 16

中药材与农产品在生产形式上具有相似性，但又因其消

费对象、产品来源和特性以及流通渠道的特殊性而显示出较

大差别，这也为实施中药材流通追溯体系工程带来了更多困

难和挑战。与农产品相比，中药材种类繁多，临床经常大量使

用的就有1 000多种；中药材分布范围广泛，道地性强，产地分

散，对生态环境要求更高；70％～80％的中药材种类仍来自于

野生资源，人工培育种类仅占少数；野生资源采集管理难度很

大，常因过度采挖而致资源匮乏，某些药材引种驯化难度很

大；人工培育的药材因种源或品种混乱导致药材产品不均一

或不达标的现象依然存在；不同药材的种植技术差别较大，不

易掌握，按照《中药材生产质量规范》（GAP）规范化生产所占

比例还很低，人工种植（养殖）规模化、规范化程度不足；药材

加工炮制过程会改变药形和药性，各种类药材的加工炮制工

序繁简有别，增加了产品溯源的难度；不同种类药材间价格悬

殊、波动频繁，容易产生投机漏洞；中药材种类繁多，相对于农

产品，其真伪鉴别需要专业知识，伪劣品的使用后果相对严重，

极可能导致医疗事故，安全责任重大。

同为流通追溯体系，二者在技术原理上虽有一定的共通

性，但中药材追溯体系是“从农田到患者”的过程追踪或“从患

者到农田”的回溯体系，其重点在于流通环节。现阶段，中药

材批发市场是溯源和质量监控最薄弱的环节，抓住中药材批

发市场这个关节环节，分别向两头延伸，通过经营商户向野生

采集和种植（养殖）基地回溯，追踪饮片企业、中药制剂企业，

直至医疗保健机构，做到全流程无障碍追溯。成都中医药大

学数字医药研究所所长温川飙指出：种植环节有GAP，生产环

节有《药品生产质量管理规范》（GMP），流通环节有《药品经营

质量管理规范》（GSP），消费环节诸如医院有《药品临床试验质

量管理规范》（GCP）。追溯体系最大的成果在于它是一个体

系，而不是某一个点，把这4个原来独立的“G”联系在一起，发

挥出 1+1+1+1＞4的效果。未来将会形成“来源可查、去向可

追、责任可究”的追溯信息链条，在促进诚信经营、提升消费信

心、服务政府管理等方面将发挥越来越重要的作用。

3.3 建设进展概况

关于中药材流通追溯体系建设，我国商务部市场秩序司

早在 2011年就已启动，先期是以成都荷花池中药材专业市场

为试点，成都市成为全国率先开展中药材质量溯源系统的试

点地区。2012年是中药溯源体系建设的重要之年，也是中药

溯源顺利实现向全国推广的关键之年。商务部发布的《商务

部办公厅关于开展中药材流通追溯体系建设试点的通知》，制

定了一系列具体实施办法，决定在河北保定、安徽亳州、四川

成都和广西玉林进行第一批试点。截至 2013年底，试点地区

的制度标准体系已初步建立，中央追溯管理平台和统一软件

开发建设完毕，将实现覆盖 8 530个中药材市场内外经营者、

35个种植基地、195个中药材经营企业、338个中药饮片生产经

营企业、20家医院和233个药店的目标。2013年，商务部又选

取了湖南、甘肃、云南、吉林、河南、江西、广东 7个省作为第二

批试点，计划到 2016年底实现覆盖全国的目标[4]。今后，我国

将以肉、菜、中药材等重要产品为突破口，大力推进追溯体系

建设。

在此之前，国内一些有远见的中药企业已经开展了建立

中药材溯源体系的尝试，如天士力集团的丹参药材溯源系统

和四川新荷花饮片公司的条形码系统是国内对于追溯体系较

早的尝试，也是其药品进入欧美市场的必备条件。

2011年，由成都中医药大学、成都九洲电子和四川新创动

力等联合研发成了“中药溯源系统”。以现有中药质量控制手

段为基础，采用射频识别等物联网技术绑定责任人、质量参

数、流通信息等关键数据，为原产地中药材产品贴上作为“身

份证”的二维条码或射频识别（RFID）标签，记录种植（养殖）、

加工、检测、仓储物流及配送等各个环节的信息，以网络平台

完成信息传递和校验，链接中药产业各质量控制环节[5]。运用

这套系统，消费者可通过手机短信、互联网、药店终端信息，在

任何时间、地点，了解到所购买中药材从种植、加工到流通环

节的全流程情况。

近期新开发的智能溯源电子秤是专为流通批发环节进行

信息采集而设计的，可实现流通环节的追溯和监管，2014年 3

月已在广西玉林中药材市场试点使用。商户采用专属流通服

务卡（IC卡）登录使用，通过电子秤将交易信息形成二维码，打

印相关信息票据，通过无线网络向后台数据库中上传交易信

息。基于交易数据记录分析，还可为商户进行交易监控和诚

信等级评价。

3.4 运作模式与推广困难

试点地区现已初步建立了以政府为主导、市场化运营、公

司化的运作模式。先期主要以国内有实力和影响力的龙头企

业为示范试点，利用诚信体系，通过政府政策配套、中药饮片

招标加分、溯源中药进入药房等优惠政策的激励引导，使企业

自觉提高产品质量，树立诚信品牌，优胜劣汰，通过规模效应

实现更多回报。市场化运营可使公司化运作逐步产生“自我

造血”功能，形成自我良性循环。

目前，中药溯源系统在成品质量保障和扶优汰劣方面的

效用已被业界广为接受，国家决定全面整治我国各级中药材

市场，为溯源体系的执行和大范围推广、覆盖提供有力的政策

保障。但要进一步推广，亟待解决以下问题：一是参与积极性

问题。可通过建立企业诚信测评体系，依据企业诚信指数的

高低，通过政府招标、定价以及市场准入门槛等相关配套政策

支持，提高企业参与积极性。二是成本压力问题。中药材溯

源体系建设是一项涉及多个行业范畴的巨大工程，溯源体系

一旦实施，就意味着每一个环节都必须要提高质量标准和规

范化程度，经营成本势必大大增加，但这种担忧将会随着溯源

体系在全国的推广实施，逐步进入正轨而得到缓解，未来将为

企业赢得更大的发展空间和竞争优势。三是执行阻力问题。

中药材市场流通经营中存在的众多问题是阻碍溯源系统建设

顺利开展的绊脚石。长期以来，流通市场因供求信息不对称，

市场价格不能及时反映实际供求情况，囤积炒作、投机牟利已

成为中药材交易中普遍存在的弊病，今后改革将加大力度打

击这种地下利益链条。

4 中药材溯源体系的数字技术
实现“可追溯性”的关键问题是如何能让中药材“从患者

到农田”的各个环节信息实现“无缝衔接”，这不仅要解决好本

环节内的溯源盲点，还要消除不同环节之间的溯源断点，预防

可能出现的监管漏洞。简单来说，通过现代化信息技术尤其

是利用物联网信息技术，实现中药材各环节交易凭证的电子

化，电子记录中的信息随着各个环节的交替而流转，带有全部

信息的二维码或RFID电子标签最终随同药品到达消费者手

中。消费者可以据此查询药品的全部信息，从而实现中药材、
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饮片及中成药质量的逐级回溯。

物联网技术是近年兴起的一种新型联网模式技术，它是

在每件物品上安装传感器件、微型电脑芯片、无线网络收发装

置，从而实现所有物体与现有电脑网络实时连接、信息互通。

在现阶段，主要通过物品携带的RFID标签的自动识别，将信

息实时传至电脑网络系统[6]。二维码技术是用某种特定的几

何图形按一定规律在二维方向上分布的黑白相间的图形记录

数据符号信息的技术。二维码成本低廉、应用灵活，可通过专

有识别终端扫码查询，还可用手机发送二维码对应的数字编

码短信，或扫描二维码信息、数字译码方法获得追溯码后进行

追溯查询。RFID电子标签具有防磁、防水、耐高温、读取距离

远、可重复使用等优点，但缺点是用户推广和更新成本较高[7-8]。

采取基于溯源树标签（如二维码、RFID）的转换技术，在溯源树

支持下，贯通该产品信息所在子节点到根节点的路径，从而较

为简便地解决产品周转环节信息采集、更新的问题。运用基

于 Socket 通信的数据同步方法，将各阶段采集的信息数据上

传到溯源中心数据库实现同步处理，以便于消费者最后的溯

源查询 [9]。同时，建立基于云计算技术的网络数据库管理平

台，对于系统内的RFID、二维码和传感器节点进行有效的在线

管理，并运营这个物联网平台，为最终用户提供数据存储、查

询和相关增值服务。

5 中药材溯源体系建设的启示
中药材溯源体系建设是一项涉及多学科、多行业、多环

节、多层次的长期巨大的系统工程。虽然追溯体系的技术原

理相对简单，但难点在于如何把这项技术运用在长期处于粗

放式经营、与行业发展速度脱节的中药材产业链上。在已有

试点经验的基础上，补充完善体系的薄弱环节，健全中药材溯

源系统，加快其在全国范围的推广应用速度，从根本上促进中

医药产业健康发展。

5.1 加快现代仓储制度、电子交易平台及中药资源收储调控

管理

在中药材流通方面，中药材市场改制是大势所趋，以散户

摊位经营为主的中药材交易模式未来必将被公司化经营的中

药材销售企业所取代。因此，加快建立现代仓储制度和电子

交易平台，可增加供求信息透明度、商品信息覆盖度，提高交

易效率，降低运输、仓储成本和能耗，有利于中药材溯源系统

落到实处，真正实现流通监管。同时，通过对中药材生产流通

和需求信息数据的收集分析，配合建立国家大宗常用中药材

和濒危药材种类的中药材收储管理制度，建立信息检测预警

机制，减少市场投机炒作，合理调控价格，维持正常的市场交

易秩序，保护中药资源的可持续性发展。

5.2 加快中药材种植（养殖）、加工溯源子系统建设

中药材溯源子系统建设中最难在于中药材种植（养殖）这

个环节，由于我国中药材生产的规范化、集约化程度目前仍普

遍较低，零散生产将使溯源系统导入成本升高，且追溯难以彻

底，在一些地区和某些中药材品种上进行追溯的困难很大。

因此，应尽快加强中药材规范化种植（养殖）的推广力度，规范

野生中药材资源采集，做好宏观调控和规划布局，严控采挖总

量和来源信息，从根本上保证溯源效率。中药材及饮片的生

产、经营市场准入门槛低、非法加工常有发生[10]。加工环节的

乱象直接导致中药材质量溯源系统难以落到实处，应尽快改

革，保证中药材加工溯源子系统建设。

5.3 溯源标识的统一和溯源信息的上下对接

从农产品溯源的经验可知，信息的对接和标识的统一是

追溯能否实现的关键。溯源码编制应充分考虑中药材本身特

点（包含产区、批次、基源、种植措施、等级、加工类别等基本信

息），保证具有全国唯一性。采用标准一致的可追溯标识、统

一的中药材流通追溯系统软件、通过统一的编码格式、明确的

数据接口规范，实现地方平台与中央平台的上下层级数据同

步，避免追溯链的断点或“信息孤岛”现象。

5.4 溯源新技术研发应用

除了直观地将产地信息登记作为基本产地追溯依据以

外，很多现代科学技术正逐步应用于溯源过程。多项研究表

明，高效液相（HPLC）指纹图谱技术、DNA条码鉴定技术、同位

素示踪技术等均能实现中药材有效产地溯源[10]。

5.5 “倒逼机制”和召回制度

要使追溯体系发挥应有的效果，最主要是发挥消费终端

的“倒逼机制”，要求终端客户药店、诊所以及医院必须使用有

追溯码的药材和饮片，收紧终端，提高门槛，这将有效促进溯

源体系的实施。这也是追溯体系推广中的难点，需要国家出

台相应的政策法规支持才能实现。此外，中药材问题产品的

召回制度仍有待于进一步探索和完善，这同样需要有明确的

法律依据支持。

5.6 政策协调

多部门协调配合中药材溯源管理与农产品监管模式相类

似，同样涉及到多部门分段监管的问题，从种植到初加工，加

工、流通以及医疗机构的临床使用，都有着不同的部门监管。

未来应制订相应政策与协调机制，才能保证全国各地区中药

材溯源系统的正常运行。
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