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中药材种子质量标准研究现状及发展趋势
△

刘心雨 1，祁青燕 1，靳云西 1，贺清国 1，林晖才 1，矣健玲 1，曾燕 2，王继永 2*，李进瞳 1*

1.国药种业有限公司，北京  100035；

2.中国中药有限公司，北京  100195

［摘要］  中药材种子质量是中药材产量和品质的重要保障，也是促进中药材产业可持续发展的基础。中药材种

子质量标准的建立及其体系的构建是中药标准化的源头，也是中药走向现代化和国际化的关键举措之一。回顾近年

来我国中药材种子质量检测规程及质量标准的研究现状，分析存在的问题并对未来的发展趋势进行展望，提出完善

并实施中药材种子质量标准、构建中药材种子质量管理体系、开展中药材种子质量认证、建立中药材种子质量监督

检验体系等建议，旨在为中药材种子质量的标准化发展提供参考。
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[Abstract] Seed quality is an important guarantee for the yield and quality of Chinese medicinal materials, and it is 

also the basis for promoting the sustainable development of the Chinese medicinal material industry. Establishing the quality 

standards for Chinese medicinal material seeds and building the seed quality standard system are the first step in Chinese 

medicine standardization and are also the key measures for the modern and international development of Chinese medicine. 

This paper reviews the research progress, existing problems, and development trends of seed quality testing procedures and 

quality standards for Chinese medicinal materials in China in recent years, and proposes suggestions such as improving and 

implementing seed quality standards, establishing a seed quality management system, carrying out seed quality certification, 

and establishing a seed quality supervision and inspection system for Chinese medicinal materials, aiming to provide a 

reference for the seed quality standardization of Chinese medicinal materials.
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中药材产业是我国独具特色和优势的产业，中

药材种子作为中药材生产的基础，其质量优劣直接

影响药材的产量和质量。2015 年颁布的 《中华人民

共和国种子法》（以下简称 《种子法》） [1]将“中药

材种”纳入管理范畴；2018 年 12 月，农业农村部、

国家药品监督管理局和国家中医药管理局联合发布

的 《全国道地药材生产基地建设规划 （2018—2025

年）》 明确指出要加强种子 （苗） 质量监管，贯彻

新修订的 《种子法》，加快制定 《中药材种子管理办

法》 [2]；2019 年 10 月，《中共中央 国务院关于促进

中医药传承创新发展的意见》 进一步提出制定中药

材种子种苗管理办法并逐步实现全过程可追溯[3]。这

从国家政策层面确定了“中药材种”作为中医药体

系中重要的组成部分、中药材种子质量作为中药材
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产业发展重要基础之一的地位。2022 年 3 月，国家

药品监督管理局、农业农村部、国家林业和草原局、

国家中医药管理局联合发布了 《中药材生产质量管理

规范》，明确应统一中药材种子种苗标准，中药材

种子种苗应具有检测报告及质量标准等要求，将中药

材种子的质量要求纳入监管延伸检查的范畴[4]。2025
年 3月，国务院办公厅发布的 《关于提升中药质量促

进中医药产业高质量发展的意见》 中明确指出要“完

善中药标准体系。持续实施中药标准化行动。完善

国家中药材质量规范、种子种苗标准”[5]，将中药材

种子种苗标准单列到中药标准体系建设的内容中，体

现了中药材种子种苗标准体系建设的重要性。

我国中药材种业发展处于初级阶段，严重滞后

于大农作物种业的发展。在中药材野生变家种过程

中，研究者忽视了优质种子种苗的选育和繁殖，这

导致中药材生产中长期存在品种混乱，假种、劣种

坑农，药材产量、质量不稳定等问题[6]。此外，中药

材种子相关的配套制度和标准不完善、种子检验不

规范、监管执法力度不够、政策支持和资金投入不

足等问题也一直制约着行业快速健康发展。为了满

足现代中医药对中药材品种纯正、质量稳定、安全

可靠的要求，有必要培育优良的中药材种子种苗[7]。

本文对中药材种子质量标准的研究现状进行综述，

并对中药材种子质量标准化的发展趋势进行了展望，

以期进一步推进中药材种子质量标准化建设和中药

材种业国际化发展。

1　中药材种子质量标准现状

1. 1　检验方法

种子检验是种子质量管理工作的技术依托和支

持体系，是保证种子质量的主要手段，统一、标准

的检验方法及程序是保证检验公正性和可靠性的前

提条件[8]。随着我国种子产业的发展，《种子法》 [1]

不断完善，参照国际种子检验协会 （ISTA） 发布的

《国 际 种 子 检 验 规 程》（International Rules for Seed 

Testing） [9]，我国先后发布了一系列种子检验规程国

家标准，包括 《农作物种子检验规程》（GB/T 3543—

1995）[10]、《林木种子检验规程》（GB/T 2772—1999）[11]、

《草种子检验规程》（GB/T 2930—2017） [12]等。中药材

种子产业发展滞后，至 2015 年 《种子法》 中规定

“草种、烟草种、中药材种、食用菌菌种的种质资源

管理和选育、生产经营、管理等活动，参照本法执

行”[1]，才将其纳入法规管理。

种子检验是保证种子质量的关键手段。常用中

药材有 600 多种，实现人工种植的中药材近 300 种，

其中大部分种植年限不超过 20 年。由于种植年限短，

很多种子保存了野生型性状。其中，有 60% 以上是

顽拗型种子或硬实种子，还有 10% 以上是超小种子，

这导致种子质量检验方法存在较大差异，研究不全

面，很多检测项缺少相应的检测方法。2021 年 12 月

前，中药材种子主要依据 《农作物种子检验规程》

（GB/T 3543—1995） [10]进行检测。2021 年 12 月 31 日，

国家市场监督管理总局国家标准化管理委员会发布

《中药材种子检验规程》（GB/T 41221—2021） [13]并于

2022 年 7 月 1 日起正式实施，这为中药材种子质量

的标准研究和监管提供了依据。

目前，我国中药材种子质量与检验研究主要参

考农作物种子的研究方法，检测项包括净度、千粒

质量、含水量、发芽率、生活力、真实性等 （近10年

中药材种子检验方法见中国知网增强出版附加材料）。

中药材种类繁多、研究层次不一，导致检测项目不

统一、技术水平差异较大。部分药材幼苗鉴定方法

存在缺失或不完整。例如，黄芪、桔梗无幼苗鉴定

方法[14-15]，益母草幼苗鉴定主要通过人的观察进行判

断[16]等。种子真实性鉴定方法在形态鉴定基础上结

合了部分现代鉴定技术。例如，黄芪种子鉴别时采

用了扫描电镜和紫外光谱[17]，羌活种子鉴别时采用

了红外光谱[18]，红景天种子鉴别时采用了生化标记

鉴定技术[19]，肉苁蓉种子[20]和柴胡种子[21]鉴别时采用

了分子鉴定技术等，但技术的通用性不强。扦样检

验方法研究较少，目前仅滇黄精[22]、党参[23]、苦参[24]

有相关研究的报道。不同中药材种子水分测定温度

不一致。《国际种子检验规程》 中水分测定温度要求

为低恒温测定法 （103±2） ℃、高恒温测定法 130~

133 ℃ [25]，但返魂草[26]、金铁锁[27]种子的水分测定采

用高温 140 ℃烘干，北沙参[28]、川白芷[29]、夏枯草[30]

等种子的水分测定采用低温 （105±2） ℃烘干。种子

生活力检测多采用氯化三苯四氮唑 （TTC） 法，通

过对浸种时间、染色温度、TTC 溶液浓度和染色时

间等因素的考察，筛选不同种子生活力测定的最佳

条件[31-34]，但部分药材种子该项缺失。

1. 2　质量标准

种子质量标准是判定种子质量的依据。尽管已

经发布了一批中药材种子种苗相关的地方标准、团

··182



Jan. 2026 Vol. 28 No. 12026 年 1 月 第 28 卷 第 1 期 中国现代中药 Mod Chin Med

体标准和企业标准，但仅涉及目前种植中药材物种

的 1/3，无法对市场上的中药材种子质量进行有效控

制。目前发布的中药材种子质量标准在指标设定方

面均存在不一致的问题，多数标准的质量指标依据

《农作物种子检验规程》（GB/T 3543—1995） [10]制定，

包含纯度、净度、水分、千粒质量、发芽率、生活

力、健康度等指标；少数品种依据 《草种子检验规

程》（GB/T 2930—2017） [12]制定，包含净度、发芽

率、种子用价、其他植物种子、水分等指标，如 《豆

科草种子质量分级》（GB 6141—2008） [35]中的甘草种

子标准、《蒙古黄芪种子质量分级》（DB15/T 1298—

2017） [36]等。

截至 2024 年 12 月，我国与中药材种子种苗相关

的国际标准有 4 项，涉及品种为人参、三七、丹参、

五味子；在研国际标准有 1 项，为甘草和光果甘草

种子种苗标准；国家标准有 12 项，涉及品种包括人

参、甘草、太子参等；行业标准有 9 项，涉及品种

包括龙眼、槟榔、剑麻等；地方标准较多，已发布

175 项，现行 160 项，涉及 92 个品种；已发布的中

华中医药学会团体标准有 139 项。国际标准涉及的 4
个物种种子种苗指标基本一致，主要为纯度、质量、

生活力等，其中人参种子质量检测方法为百粒质量，

其他 3 个物种为千粒质量；4 个物种种苗质量检测指

标主要为苗质量、苗径、苗长等，三七和人参种苗

还包括根长、主根长度等检测指标。在国家标准和

行业标准中，根据检测对象分为种子、种苗两大类，

共涉及 20 个物种 （见中国知网增强出版附加材料），

每类或每个物种涉及的质量检测指标存在差异，其

中种子的质量检测指标主要包括净度、发芽率、水

分、千粒质量，部分种子 （如人参、明党参、三七

种子） 的检测指标还包括生活力；种苗的质量检测

指标主要包括纯度、外观、疫情、分级 （苗高、茎

粗），如牛大力种苗的检测指标还包括苗龄、番木瓜

种苗的检测指标还包括叶片数。地方标准和团体标

准的数量庞大，但各省地方标准中的中药材种子种

苗种类数和质量指标不一。地方标准共涉及 21 个省

份，其中河北省、内蒙古自治区、重庆市的中药材

种子种苗种类数较多 （图 1）。同一品种在多个地方

标准和团体标准中出现，且各地标准规定的质量限

度、指标和检验方法差异较大，如黄芪、桔梗、丹

参、板蓝根、黄芩、当归、柴胡等 （见中国知网增

强出版附加材料）。另外，大多数标准没有对应标准

要求的检验方法，特别是发芽率的检测方法，均为

“按 《农作物种子检验规程》（GB/T 3543. 4—1995）
执行”，未依据物种种子特性对检验方法的前处理要

求、发芽条件等作出具体规定，依从性较差，无法

实际执行。

2　中药材种子质量认证和质量管理体系现状

种子认证是由第三方对种子质量进行监控、评

价的做法[37]。种子认证体系建立于 19 世纪；为解决

种子遗传质量的问题，该制度于 20 世纪 50 年代在美

国、加拿大等国家开始使用，并在种子真实性和品种

纯度控制方面成效显著；此后，种子认证制度逐渐

成为发达国家控制种子质量的主要途径，种子质量认

证体系成为了种子流通的重要保障。目前，种子认

证仍然是国际自由贸易、流通市场上市和认可的重

要途径，也是实现国家种子质量管理和评价的主要

途径之一[38]。我国种子认证始于 1996 年；2016 年 1
月 1 日起实施的 《种子法》 确立了“自愿性种子质

量认证制度”[1]，开启了我国种子质量认证监控新模

式。2017—2018 年，全国农业技术推广服务中心组

图1　不同省份地方标准中中药材种子种苗种类数
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织开展的农作物种子质量认证方案试点示范工作取

得了显著成效，提高了种子企业的质量意识和质量管

理水平，提高了种子质量和市场竞争力，提升了种子

公司的品牌效应，如水稻种子纯度提高 0. 5%~1. 5%，

发芽率提高 4%~6%；小麦种子发芽率提高 2%~5%；

高粱种子发芽率提高 1. 0% 等[39]。2019 年，我国起草

了水稻、玉米、小麦、马铃薯、西瓜、辣椒等 20 多

种作物和 10 种蔬菜的种子种苗认证方案[39]，但中药

材种子均不在其列。2023 年，国家市场监督管理总

局联合农业农村部印发 《关于开展农作物种子认证

工作的实施意见》 [40]，这标志着国家统一推行的农

作物种子认证制度正式建立。

我国栽培中药材种子标准化包括种子生产技术

规程、种子检验规程、种子质量标准、中药材良种

标准、种子机械加工标准及种子贮存、运输与包装

标准 5 个方面[41]。2021 年 10 月 25 日，中国中药协会

发布了 《中药追溯信息要求 植物类种子种苗生产》

（T/CATCM 014—2021） [42]团体标准，对中药材种子

种苗全过程追溯的规范化、标准化、信息化提供了

指导。

中药材种子的质量检验及质量标准是中药材种子

实现标准化的重要组成部分。对中药材种子实施质量

认证，有助于提高中药材种子质量检测水平。通过建

立并推行质量认证体系，明确如净度、发芽率、纯

度等检测项目与指标，可以规范企业采用统一标准

进行检测，减少因标准差异导致的质量判定偏差。同

时，认证体系可通过标识管理和全流程追溯，要求

检测环节记录完整数据，促使检测机构提高数据真

实性与可追溯性。但目前中药材质量标准及检验方

法不统一、不规范，这致使中药材种子质量认证、质

量管理体系建设及其标准化仍处于起步阶段，尚未广

泛开展。

3　中药材种子质量检测机构建设及监督管理现状

目前，我国农作物的质量监督管理部门有国家

级的农业农村部种业管理司，各省、市、县、区的

种子管理站及种子执法大队，种子检验体系完善，

主要农作物、主要经济作物均有国家统一的检测方

法和质量标准。检测机构认证体系完善，国家层面

有 《农作物种子质量检验机构考核管理办法》 [43]对

相关检测机构进行认证考核，且在各省、市、县均

配备相应的检测中心和检测站。然而，中药材种子

的质量监管尚属空白，目前全国专门从事中药材种

子检验的机构仅 5 家，其中 2 家具有中国合格评定国

家认可资质 （CNAS）、3 家具有检验检测机构认定

资质 （CMA）。这 5 家检测机构均不属于监督管理机

构所辖，市场质量监管难度较大。另外，目前中药

材种子市场经营主体混乱，市场上绝大部分中药材

种子生产经营主体无生产经营许可证，脱离市场监

管。造成目前质量监管真空状态的主要原因：1） 我

国尚无专门针对中药材种子种苗质量检验、控制的

机构和执法部门；2） 相关法律法规不健全，没有统

一的中药材种子质量标准及检验方法，缺乏完善的

质量监督管理体系。这导致当下中药材种子存在无

证经营、违规经营等市场问题。

4　中药材种子质量标准化的发展趋势

4. 1　完善并实施中药材种子质量标准

我国中药材种子产业起步较晚，用于衡量种子

质量的检验方法和质量标准制 （修） 订工作刚刚起

步。目前我国中药材种子相关的国家标准和行业标

准仅覆盖了 23 个品种，还有大部分中药材种子质量

无判定标准。另外，发布的地方标准和团体标准指

标差异较大、质量要求不一，导致标准难以落实。

建立和完善统一的中药材种子检验方法和质量标准

是种子质量标准执行和实施的前提，也是实现中药

材种子质量监督的技术保障。

中药材种子质量标准应明确规定中药材种子特

性、质量要求、检验方法、运输、包装、贮存等要

求，进而为管理、使用、生产提供依据。种子质量的

指标可以概括为真 （品种真实性）、纯 （品种纯度）、

净 （净度）、饱 （千粒质量）、壮 （发芽率）、健 （病

虫感染率）、干 （水分） 和强 （生活力），单项指标不

能准确表明种子的质量[44]。中药材种子的质量包括：

1） 内在质量 （即种子的真伪），指标包括纯度 （品

种或种的均一性）、真实性 （基原）、来源 （道地性）

等；2） 外在质量 （即种子的优劣），指标包括净度、

发芽率、水分、千粒质量、健康度、生活力等。种

子质量检验是按照规定的种子检验规程，确定给定

种子的 1 个或多个质量特性进行处理或提供服务所组

成的技术操作，并与规定要求进行比较的活动[45]。种

子检验是实现种子质量标准实施的技术保障，种子检

验方法是种子质量标准可判定的基础。健全和完善

检验方法与质量标准，是中药材种子质量标准实施

··184



Jan. 2026 Vol. 28 No. 12026 年 1 月 第 28 卷 第 1 期 中国现代中药 Mod Chin Med

的保障。

随着我国中医药的国际化、标准化，中药材种

子产业将以前所未有的速度发展。中药材种子质量

标准将成为行政监督、行政执法、商品种子贸易流

通、种子质量纠纷解决等活动的技术支撑；同时，

作为种子企业质量管理体系的重要组成部分，其将

作为种子质量管理和质量控制的重要手段，为我国

中药材质量整体水平的提升作出重要贡献。

4. 2　建立中药材种子质量管理体系

中药材种子的质量管理涉及农业、工业和商业

三大体系，农业包括种子的繁育和采收，工业包括

种子的加工和包装，商业包括种子的贮藏和流通。随

着 《中华人民共和国中医药法》 [46]、《中华人民共和

国药品管理法》 [47]及新修订的 《种子法》 [48]的发布与

实施，国家对 《药品生产质量管理规范》（GMP） [49]、

《药品经营质量管理规范》（GSP） [50]、《中药材生产

质量管理规范》（GAP） [4]的实施提出了更高要求。

中药材种子质量管理体系是药品及中药材质量的源

头质量管理体系，是其标准化和规范化的基础。建

立中药材种子质量管理体系的重点是对种子繁育、

加工、贮藏等环节实施全面质量管理，通过对种子种

源、繁育、加工、检验、运输、贮藏、销售等过程的

严格控制，在保证种子质量的同时，确保种子生产过

程和销售实现来源可追、过程可控、去向可查。

中药材种子质量管理体系是以全产业链为核心

构建的中药材种子生产经营全流程规范化监管机制。

鉴于中药材种业兼具农业生产、工业生产和商业流

通三重属性，该体系在监管维度与实施要求方面均

区别于 GAP [4]。该体系的构建既是中医药标准化进

程的里程碑，更是支撑中药产业升级的关键基础。

通过对该体系的科学实施与推广应用，不仅能够筑

牢中药材种源安全防线，还将为构建中药材现代种

业体系注入创新动能。

4. 3　开展中药材种子质量认证

种子质量认证是由第三方认证机构依据种子认

证方案，通过对种子生产、加工等一系列过程控制，

实施扦样检测，确认种子质量、标识和封缄是否符

合认证方案和规定质量要求的活动[51]。种子质量认

证方案是种子质量认证技术体系的核心。目前，美

国种子认证的范围极广，几乎涵盖了市面上所有能

够销售的作物类型。应借鉴国内外经验，研究和探

讨具有中国特色的中药材种子质量认证方法，由官

方提出中药材种子质量认证方案 （包括田间检验、

种子扦样、种子检验、加工过程控制、贮存质量控

制等），通过开展种子认证工作，规范和完善种子企

业的质量管理制度和管理水平。种子质量认证的实

施不仅可以促进中药材种子产业的高质量发展，还

能促进我国中药材种子产业走出国门，走向世界。

4. 4　建立中药材种子质量监督检验体系

2025 年 3 月，国务院办公厅发布的 《关于提升

中药质量促进中医药产业高质量发展的意见》 中，

明确提出“发展中药材现代种业。研究制定中药材

种子管理办法。完善中药材种业基地布局，结合实

施现代种业提升工程等，建设高质量良种繁育基地，

推广应用优质种子种苗”[5]。应以国家级、省级种子

质检中心为龙头、以地 （市） 级质检中心为骨干、

以县级质检中心为网络，建立和完善不同层次的种

子质量监督检验体系；确定种子质量监督管理主体；

完善中药材种子管理办法；加强中药材商品种子的

“产前”“产中”“产后”质量监督管理；全面提高中

药材种子质量监督检测机构的检测能力和检测质量，

以充分发挥其监督检验职能，保障市场优质种子种

苗的供应。

建立中药材种子质量监督检验体系，需加快中

药材种子质量标准及检验方法的研究，建立相应的

国家标准。在此基础上，建立检测中心，实施检测

中心认证管理。可采取分级监管策略，由国家级质

检中心负责道地药材，省级质检中心负责大宗品种，

地 （市） 级、县级质检中心负责地方性药材。同时，

加强对种子生产、经营企业的资质审核和日常监管，

加大对假冒伪劣种子的打击力度。加强技术攻关，

如通过分子标记技术鉴定种子种苗基原，防止品种

混杂退化；建立跨区域协同机制，防止假冒伪劣种

子流通，完善从生产到市场的全链条质量监管。

5　结语

种子质量是决定中药材质量的重要因素，是促

进中药材生产发展的重要保证。中药材质量稳定需

要中药材生产的规范化，中药材生产规范化需要中

药材种子生产的标准化。我国中药材种子的标准化

还处于初级阶段，与主要农作物和蔬菜种子的标准

化程度相比差距较大。随着中医药产业的国际化发

展，中药材种子标准化的重要程度日益凸显。因此，
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还需对中药材种业加大投入和支持，借鉴主要农作

物和蔬菜相关管理政策法规和已有标准，在深入研

究的基础上，通过相关法律法规的建立和完善，推

动国家、行业及企业的技术标准化，提升中药材种

子产品质量，完成中药材种业的标准化和规范化。

使中药材种业成为我国中医药事业走向世界的基础

保障，加快我国中医药现代化、国际化进程，提升

我国中药产业的国际竞争力。
[利益冲突] 本文不存在任何利益冲突。
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