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道地药材评价通用要求

1 范围

本标准规定了植物、动物、菌物和矿物来源的道地药材的评价通用要求，包括总则、评价内容、

评价报告与结果判定。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件；凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。

《中华人民共和国药典》

《中药材生产质量管理规范》（试行）

GB 3095 环境空气质量标准

GB 5084 农田灌溉水质标准

GB 5749 生活饮用水卫生标准

GB 15618-2018 土壤环境质量农用地污染风险管控标准（试行）

GB 18596 畜禽养殖业污染物排放标准

SB/T 11094 中药材仓储管理规范

SB/T 11095 中药材仓库技术规范

SB/T 11182 中药材包装技术规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

中药材 Chinese material medica

符合药品标准的植物、动物、动植物分泌物、菌物和矿物除去非药用部位所形成的中药饮片原料。

3.2

道地药材 genuine regional materia medica
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经过中医临床长期应用优选出来的，产在特定地域，与其他地区所产同种中药材相比，品质和疗

效更好，且质量稳定，具有较高知名度的中药材。

注 1：定义中“经中医临床长期应用”和“具有较高知名度”指具有明确历史文献记载，在行业内得到广泛认可。

注 2：定义中“特定地域，与其他地区所产同种中药材相比，品质和疗效更好，且质量稳定”在本标准中具体体现

在：道地产区、基原、特定生产和加工方法、性状特征及临床疗效。

注 3：改自《中华人民共和国中医药法》，“道地药材”定义。

3.3

基原鉴定 origin identification

应用形态学、分子生物学、化学等知识，参照专业文献，对植物、动物、菌物或矿物的来源进行

复核比对，确定植物、动物、菌物的拉丁学名、矿物名称。

3.4

可追溯性 traceability

通过记录标识，对产品从原料、生产过程、质量和数量到流通、应用情况以及所处位置等进行追

踪的能力。

[GB/T19000-2016，定义 3.6.13]

4 总则

4.1 通过对道地药材的道地产区、药材基原、特定生产和加工方法、性状特征、临床疗效等道地药材

特征和道地药材生产管理开展道地药材的评价。

4.2道地药材评价依据的文献应按照附录 A 对文献进行采信分级。

4.3 道地药材评价应依据本标准和各品种特定要求，特定要求为相关国家标准、行业标准、地方标准

或团体标准。

4.4 道地药材质量和安全性应达到《中华人民共和国药典》的标准，《中华人民共和国药典》未规定

的参照行业标准的要求执行，《中华人民共和国药典》和行业标准均无规定的参照地方标准要求执行。

4.5 道地药材认证评价人员应：

a）由中药行业经验丰富的专业人士担任；

b）完成包括本标准、评审方法及法规标准等内容的培训；

c）经过评价机构的任命或委托。

5 评价内容



5.1 道地药材特征

5.1.1 道地产区

5.1.1.1 道地产区范围应符合历史文献中记载的其行政区域及自然分布区，包括但不限于特定的山脉、

江河流域或平原。

5.1.1.2 道地药材生产区域应位于道地产区内，并符合其自然生长环境要求，包括但不限于海拔、土

壤、光照、温度和降水量等。

5.1.1.3 应对道地药材生长环境是否与文献记载一致进行评价，评价内容包括但不限于：

a）选址合理性；

b）生态环境适宜性。

5.1.2 药材基原

5.1.2.1 应对道地药材品种基原进行历史文献考证，并确认其历史传承与现代使用相符。

5.1.2.2 应明确道地药材的基原（含种、亚种、变种或变型、农家品种或选育品种、矿物种类）。不

包括人工选育的多倍体或单倍体品种、人工诱变品种（包括物理、化学、太空诱变等）、种间杂交品

种、转基因品种和非传统习惯使用的种间嫁接材料。不应使用胚胎移植、克隆等人工或辅助性改变遗

传性状的繁殖技术材料。

5.1.2.3 应由从事植物学、菌物、动物学和矿物学研究专业人员进行物种基原鉴定并出具报告，内容

包括但不限于鉴定依据、形态描述、形态特征图、鉴定机构及鉴定人。

5.1.3 特定生产和加工方法

5.1.3.1 道地药材的生产和加工方法应符合历史传承性特色或中医药原理。改进的工艺应不违背传统

加工工艺原理。

5.1.3.2道地药材采收年限和采收时间须与历史文献保持一致。若无明确的相关记载，可参考近现代学

术出版物中关于特定品种的相关研究。

5.1.3.3 应确认道地药材的生产和加工与历史文献记载一致，若无明确的相关记载，可参考近现代学

术出版物中特定品种的相关研究。

5.1.3.4 应有相关文件及操作规程证明道地药材的生产和加工过程符合《中华人民共和国药典》和地

方法规对生产和加工的基本要求，并通过现场检查确认操作与文件要求一致。

5.1.4 性状特征

5.1.4.1 道地药材性状须与历史文献描述或传统经验鉴别特点保持一致，性状包括但不限于形状、颜

色、大小、表面、断面、质地或气味。
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5.1.4.2 性状评价应由从事中药鉴定、中药炮制研究等相关工作 10 年以上专业人员出具鉴定报告，内

容包括但不限于：

a）鉴定依据；

b）鉴定内容，包括以文字、图片及相关数据对产品性状特征描述；

c）鉴定结果。

5.1.5 临床疗效

5.1.5.1 道地药材须有长期的中医临床应用历史，在方书、医案、本草文献等历史文献中有确切疗效

的记载。

5.1.5.2 道地药材应依据文献考证及应用情况对临床疗效进行评价，评价依据应基于：

a）历史文献中对临床使用的直接描述（如“风寒咳嗽南五味为奇，虚损劳伤北五味最妙”）；

b）本草文献中的质量描述（如“为佳”、“为良”、“为正”等）；

c）方书和医案中的有产地的名称（如“广 XX”、“川 XX”等）；

d）方志或艺文中的关于作为贡品的描述；

e）现代科学文献给出的确切的道地药材临床前或临床实验证据。

5.2 道地药材生产管理

5.2.1 环境安全

5.2.1.1 生产场所周围不得有大气、水体、土壤污染源，应满足：

a）大气环境质量符合 GB 3095二类区要求；

b）土壤环境质量符合 GB 15618-2018的要求；

c）农田灌溉水或环境水质量符合 GB 5084的要求；

d）饲养用水符合 GB 5749的要求；

e）畜禽养殖业污染物排放符合 GB 18596的要求。

其中植物类道地药材符合上述 a）、b）、c）项，养殖动物类道地药材符合 a）、b）、d）、e）

项。

5.2.1.2 应评价由第三方的检测机构出具的大气、土壤、水的检测报告与环境要求的符合性，大气应

每四年检测一次，土壤和水应每年检测一次。

5.2.2 投入品

5.2.2.1 不应使用国家或部门法规中禁用的剧毒、高毒、高残留农药。

5.2.2.2 不应使用影响道地药材性状、质量和安全的生长调节剂，或生殖激素促进动物排卵和分娩。



5.2.2.3 应通过对生产企业投入品使用记录及现场检查确认与投入品要求一致。

5.2.3 包装、贮藏和运输

5.2.3.1 通过文件评审和现场检查评价包装、贮藏和运输是否与道地药材质量、安全等特性相适应，

评价内容包括：

a）包装宜参照 SB/T 11182《中药材包装技术规范》；

b) 贮藏宜参照 SB/T 11094《中药材仓储管理规范》、SB/T 11095《中药材仓库技术规范》；

c) 运输宜参照《中药材生产质量管理规范》（试行）。

5.2.4 文件管理及产品可追溯性

5.2.4.1 生产组织应具有道地药材生产及采收加工相关技术规程，应持有其他与本报告有关的证明文

件，包括但不限于：

a）基地相关证明文件(如：土地证或土地租赁合同、合作协议等复印件等)；

b）相关生产加工许可证书及检查报告等。

5.2.4.2 生产企业须具备包括产品种源、生产、加工、包装、运输、贮藏等全过程的可追溯体系以及

可追溯的批号系统，从原料到成品、成品到原料双向可追溯。

5.2.4.3 应通过现场检查确认记录文件的完整性,记录文件至少保留 5 年，验证追溯体系的有效性。

6 评价报告与结果判定

6.1 评价报告

认证评价人员应按照第4、5章的要求进行评价，并出具评价报告。评价报告模板参见附录B。

6.2 结果判定

认证复核/决定人员应基于审核证据、评价报告和审核依据做出评价结果的判定，对符合本标准第

4、5章所有评价要求的产品，可判定为道地药材。
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附录A

（规范性附录）

道地药材文献采信分级要求

道地药材评价的依据来源于文献，应按照表1所列文献类型分级采信。本标准所列文献包括历史文

献和现代学术出版物两类，其中历史文献为民国以前（含民国）的本草、方书、医案、方志和艺文，

当民国时期的历史文献含非传统中医药学信息时，则不予采信。具体分级要求如下：

表1 文献采信分级

文献类型 描述 优先级

历史文献

本草古籍
我国古代专门记载中药的著作，如：《证类本草》、

《本草纲目》等。
高

方书
我国古代专门记载或论述方剂的著作，如：《太平惠民

和剂局方》、《千金要方》、《普济方》等。
高

医案
医生治疗疾病时辨证、立法、处方用药等的连续记录。

如：《临证指南医案》。
高

方志
记述地方情况的史志，及通史或断代史中关于地方情况

的记载部分。
低

艺文 泛指各种典籍、图书，包括诗歌等文学作品。 低

现代学术出

版物

专业期刊

所含专业情报信息量大，质量高，能够代表专业学科发

展水平并受到本学科读者重视的核心期刊和被SCI

（Scientific Citation Index，《科学引文索引》）收

录的期刊。

高

学术专著 针对某一专门研究题材的著作。 低



附录B

（资料性附录）

道地药材评价报告模板

B.1 道地药材名称

符合本标准要求的道地药材及其产品名称。

B.2 道地药材评价要素

根据道地药材评价要求及现代相关研究，对道地药材的基本要素进行评价，评价内容包括但不限

于：

a) 道地产区

对道地药材的生产区域进行说明，包括地理区域及生态环境，并按照本标准中5.1.1的相关要求进

行评价；

b) 物种基原

应对选择的道地药材的特定来源进行说明和描述，结合本标准中5.1.2的相关要求进行评价。

c) 生产及加工方法

应说明道地药材的特定生产（种植\养殖）方法及特定采收生产加工方法，并按照本标准中5.1.3

的相关要求进行评价。

d) 性状特征

对道地药材的特有性状进行描述说明，并按照本标准中5.1.4的相关要求进行评价。

e) 临床疗效

结合历史文献及现代研究，对道地药材应用情况按照本标准中5.1.5的相关要求进行评价。

B.3 道地药材管理要求

对生产企业是否具备持续稳定生产道地药材，及保障其产品特性的能力进行评价，结合本标准中

5.3的相关要求进行评价，包括管理制度及相关人员能力的评价。

B.4 相关附件

评价报告的相关附件包括：

a) 道地药材种植养殖基地相关证明文件 (如：土地证或土地租赁合同、合作协议等复印件) ；

b) 道地药材基原鉴定报告，如有需要提供品种证书；

C) 道地药材性状评价报告；

d) 道地药材生产（种植\养殖）及采收加工相关技术规程；

e) 其他与本报告有关的证明文件,如：相关生产加工许可证书及检查报告等。
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