
 中草药 2022 年 10 月 第 53 卷 第 20 期  Chinese Traditional and Herbal Drugs 2022 October Vol. 53 No. 20 ·6611· 

   

中药原料保质期研究进展  
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摘  要：中药原料（中药材、中药饮片）的高效保质是保障下游中药产品安全、有效的重要环节，但目前缺乏系统性的中药

原料保质期研究。以贮藏过程中的中药原料为对象，归纳中药保质期评价方法（经验分类法、长期稳定性实验、恒温加速实

验和电子感官技术）和保质期变质类型（“走油”、虫蛀、变色、霉变、气味散失、风化或潮解、药效物质流失或转化）及原

理，并参考相关文献报道的中药变质“最短-最长”时间归纳得出保质期的一般范围。建议合理借鉴食品加工、农产品贮藏

等多学科现代科学先进技术，通过控制高质量原料、规范高标准包装以及完善高要求贮藏来延长中药保质期，同时也为科学

制定中药保质期评价方法、规范建立中药质量评价体系提供参考，助推中医药产业高质量发展。 
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Abstract: The efficient quality assurance of traditional Chinese medicine (TCM) raw materials (traditional Chinese medicinal 

materials, Chinese medicinal decoction pieces) is an important link to ensure the safety and effectiveness of downstream TCM products, 

but there is a lack of systematic research on the shelf life of TCM raw materials. Based on review of TCM raw materials during storage, 

the shelf life evaluation methods of TCMs were summarized including empirical classification, long-term stability test, accelerated 

constant temperature test, and electronic sensor technology; Moreover, the principles and deadlines of oil removal, insect infestation, 

discoloration, mildewing, smell loss, weathering/deliquescence, and loss/transformation of active substances affecting shelf life were 

also systematically summarized, and the shelf-life was the general range of shelf-life summarized by referring to the “shortest-longest” 

time of deterioration of TCMs reported in relevant literature. Therefore, it is suggested to reasonably learn from the modern science 

and advanced technology of food processing, agricultural product storage and other disciplines, by the controlment of high quality raw 

materials, standardization of high standard packaging and perfection of high required storage could extend the shelf life of TCMs, in 

order to provide reference for making scientifically evaluation method of shelf life and quality evaluation system of TCMs, to flourish 

the high-quality development of TCM industry.  

Key words: traditional Chinese medicinal materials; Chinese medicinal decoction pieces; mildewing; shelf life; medicinal substance; 

deterioration principle; preventive measures 

药材、中药饮片是中药制剂和中成药的原材料，

也是中药产业链的源头环节和中药质量的首道保
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障。只有保证其质量稳定才能使临床用药的疗效得

到保障，其中中药原料保质期更是直接关系到临床
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用药的有效性和安全性[1-2]。近年来，随着国家不断

加强药品监管，中药总体质量稳步提升[3-4]，但依然

面临新的问题与挑战，如不合格项目中的“性状”

“含量测定”及黄曲霉等检查项超标[5-6]，质量问题

时有存在。因此，亟需加强对中药保质期的研究。

目前，中药保质期的研究相对较少，往往采用感官

评价或个别含量指标评判中药保质期，存在严重的

用药安全风险[7]。与此同时，贮藏条件是否恰当与

药材品质优劣密切相关，绝大多数中药因贮藏不当

极易发生虫蛀、霉变等多种变质现象，影响药材质

量，导致保质期缩短。因此，就贮藏过程中开展中

药原料保质期的研究对于提高中药质量以及规范临

床用药具有重要意义。随着恒温加速试验法、电子

感官技术等的发展，多种技术联用也已成为中药保

质期评价的主流方法。因此，本文主要以贮藏过程

中的中药原料为对象，围绕中药外观性状、成分及

药效指标等多方面阐述影响中药保质期的变质机制

及保质期限，并系统总结延长其保质期的防范措施，

以期为建立中药保质期评价方法、规范中药质量评

价体系提供参考，助推中医药产业高质量发展。 

1  评价方法 

目前，常将外观性状和内在药效成分[8]作为中

药保质期的评价指标，通过经验分类法、长期稳定

性试验法（或称留样观察法）[9-10]、恒温加速试验

法 [11-12]以及电子感官技术合理预判中药原料的保

质期（表 1）。 

表 1  中药原料保质期的评价方法 

Table 1  Evaluation methods of shelf life of traditional Chinese medicines 

评价方法 限度参数 优点 缺点 

经验分类法 — 最常用、广泛的方法 主观性强，要求评价者经验丰富 

电子感官技术 — 关联外观性状与内在质量 无法确定贮藏期限 

长期稳定性试验法 《中国药典》规定的最低限度 最贴近实际环境 耗时长、观察期内贮藏环境不稳定 

恒温加速试验法 指标含量下降 90%，或《中国药典》的

最低限度 

加快了评价效率 无法模拟真实的变质环境及其规律 

1.1  经验分类法 

经验分类法应用最广泛。依据药用部位、中药

性质及其成分的变异特性而制定合理的中药保质

期。宋广大等[13]凭借经验法规定易挥发、易“走油”、

易变色的中药有效期为 1 年，性质稳定的中药有效

期为 2 年，经严格包装后的贵重中药有效期为 3 年，

而矿物药有效期为 4 年。但是，此种方法过于粗略，

无法有效保障中药质量。 

1.2  电子感官技术 

电子感官技术依靠电子感官设备（电子鼻[14-17]、

电子舌[18-21]、色彩测量装置等）模拟人类感官对中药

质量进行客观评价，进而判别中药的存储时间。如电

子鼻技术可将不同贮藏年份的金银花[16]、苍术[22]、

西洋参[23]有效区分。此外，电子感官技术多与其他

中药质量评价方法有机结合，旨在整合中药外观性

状与内在质量，进而实现对中药颜色和气味的数字

化和客观化。现已成功建立了多种易变质中药的快

速判别模型及质量预警模型等，如苦杏仁“走油”

快速鉴别及预警[24-25]。但此法无法确定其具体的贮

藏期限，更无法准确判别其质量优劣。 

1.3  长期稳定性试验法 

稳定性评价常用来控制中药保质期，但相关成

果尚未纳入《中国药典》及相关炮制规范中。目前

长期稳定性试验法已用于颜色改变、气味挥发[26]、

“走油”变质[24]、发霉变质[27]等方面的研究。中药稳

定性研究多利用长期稳定性试验在特定的相对湿度

（relative humidity，RH）、相对温度等贮藏条件下，

在 0～36 个月中每隔 3 个月定期取样后进行重点指

标检测，并将结果与 0 个月比较，确定中药的保质期。

在温度 25 ℃，RH 为 60%条件下，汪露露等[28-29]研

究发现小包装中药饮片地黄和葛根的保质期分别为

0.5、1 年。长期稳定性试验法最贴近药物实际贮藏

环境，结果准确可靠，但该法耗时长、观察期内贮

藏环境不稳定。 

1.4  恒温加速试验法 

恒温加速试验法着重考察特定温度下一种或多

种检测指标动态变化规律，进而指示中药的保质期。

作为一种预测中药保质期较经典且准确的方法，其

依赖于 Arrhenius 指数定律，主要包括加速试验法[12]

（简化的恒温法、温度指示法、初均速法和单测点法）
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和经典恒温法。当中药指标性成分的含量与时间符

合线性关系时，可根据 Arrhenius 公式［lnKi＝lnA－

E/R Ti（A 指频率因子，E 指表观活化能，R 指摩尔

气体常数 8.314，K 指速率常数，T 指热力学温度）］

预估中药在贮藏环境温度（∆k）下的保质期。需注意，

此处提及的保质期特指检测指标的含量下降到 90%

所需要的时间[30]，而中药保质期应指中药从生产完

成到使用整个过程中能符合质量标准规定的总时

间。因此，中药保质期不宜使用 t∆k, 0.9，而应以 t∆k, m

标示，其中 m 代表检测指标在《中国药典》中的最

低限量值。Arrhenius 模型是初均速法、Q10 法、

Weibull 危害分析模型及多因素预测模型的理论基

础[31]，在中药保质期预测的相关研究中，其可应用

于质量受温度影响显著的品种，如薄荷、丁香、郁

李仁、苦杏仁。赵兴红等[32]根据化学动力学原理，

采用恒温加速实验成功预测了酸枣仁油滴丸在

25 ℃保持 90%以上含量的时间为 2.96 年。恒温加速

试验法相对于恒温加速试验法，极大加快了评价保

质期的效率，但无法模拟真实的变质环境及其规律。 

本文所汇总的文献大多使用的是单一评价方

法，而这并不能有效说明中药变质的原因，未来需

要增加多元评价方法，让中药原料的保质期评价更

加合理、科学。目前已有数据模型相结合的方法，

如电子鼻成功建立的中药“贮存时间识别”判别模

型，未来若能将其储存时间判别能力应用于合格药

材与过期药材的判定，则不失为科学评价中药保质

期的一种新思路，但其目前还无法确定保质期，且

价格昂贵、难以推广[33]。在现阶段的 4 种评价方法

中，恒温加速试验法和长期稳定性试验法常相互结

合使用作为化学药有效期检测的经典方法，通过含

量、检出项限量或外观明显变质可有效评价保质期，

若能找到适宜的中药检测指标，这 2 种方法完全可

以用于中药材有效期的研究。事实上，现阶段已有

相关研究成功用于中药材的有效期研究，证明二者

相结合可通过适宜的检测指标快速准确预测中药原

料的保质期。总体而言，恒温加速试验法和长期稳

定性试验法相结合是针对于现阶段比较成熟、公认

有效的保质期评价方法，可有效克服以上弊端，深

入解析中药变质机制，准确预测保质期，科学管控

中药质量，指导实践生产。 

典型中药品种的保质期评价见表 2。 

2  影响保质期变化的类型及原理 

中药因自身理化性质和外界环境因素的相互作

用，逐渐发生物理、化学变化，使其表观性状（颜

色、气味、形态）和内部质量发生改变，继而导致药

效成分流失/转化和相关杂质增加，引发中药变质[59]。

特别是含淀粉、蛋白质、脂肪油、挥发油、色素类

的中药，在贮藏过程中更易受到外界条件（温度、

湿度、光照、空气等）、虫害、微生物及包装材料等

的影响，出现“走油”、虫蛀、变色、霉变、气味散

失、风化潮解、药效物质流失/转化等多种变质类型。

而且，这些类型往往都是相互夹杂出现，共同制约

中药的质量。此外，本文参考了相关文献报道的中

药变质“最短-最长”时间归纳得出保质期的一般范

围。尽管各类中药的保质期限与显著影响因素均不

尽相同，但是，通常温度、湿度对所有类型中药影

响最为显著，而光照和氧气影响比较小。中药保质

期变质类型见表 3。 

2.1  走油 

“走油”是中药贮藏过程中普遍存在的一种变质

现象。中药发生“走油”，轻者药性散失、疗效降低，

重者产生毒性、危及生命。易“走油”中药的保质

期一般是 3 个月到 5 年[44,53]。“走油”中药的保质期

不同主要是由于各自的“走油”机制有所差异，常

见的品种有枸杞子、党参、五味子、苦杏仁、当归、

麦冬等[82]。个别品种的保质期短，主要是因为富含

的不饱和脂肪酸中的双键在不当的环境下被氧化，

生成小分子醛和酸类组分，产生难闻的酸臭味[83]。

油脂在光照、脂肪氧化酶、微生物等因素的协同作

用下生成甘油和脂肪酸，二者进一步被氧化生成具

有臭味、酸味的 1,2-内醚丙醛及低分子酮、醋酸组

分，出现酸败变质[84]。其次，富含糖类及黏液质组

成分的中药，在高温、高湿条件下内部水分增加，

自由基稳态被破坏，引发细胞结构改变、细胞膜通

透性增加，出现溢糖、“走油”[85]。再次，富含蛋白

质类中药“走油”后，伴随颜色改变。引发“走油”

的主要因素包括温度、湿度、贮藏时间。随着贮藏

时间延长、温湿度提高，导致脂肪油酸值、过氧化

值、细胞膜相对通透性、细胞结构破坏程度、呼吸

速率均增加，“走油”越明显。总之，“走油”改变

了中药的性状和有效成分的含量，显著影响了中药

的质量。 

2.2  虫蛀 

虫蛀是中药贮藏过程中危害最严重的现象。含

淀粉、糖、脂肪、蛋白质丰富的中药易受到害虫污

染，此类中药主要包括根及根茎类（红参、党参、 
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表 2  典型中药品种的保质期评价 

Table 2  Shelf life evaluation of representative traditional Chinese medicines 

评价方法 品种 条件/指标 保质期/年 文献 

长期稳定性试验 小包装地黄饮片 温度 25 ℃、RH 60%   0.5 28 

小包装葛根饮片 温度 40 ℃、RH 75%    0.25 24 

温度 30 ℃、RH 65%    0.25 24 

温度 25 ℃、RH 60%  1 24 

酒炙大黄饮片 温度 10～30 ℃、RH 28%～85%  1 34 

薄荷饮片 温度 10～30 ℃、RH 28%～96%  1 35 

熟地黄 铝箔袋   2.5 36 

聚乙烯塑料袋  1 36 

牛皮凝膜纸袋   0.5 36 

广陈皮饮片 非真空塑料包装贮藏  2 37 

了哥王饮片 温度约 15 ℃、RH 约 60%    0.16 38 

山药饮片 纸袋包装    0.75 39 

铝箔、塑料包装    1.25 39 

枸杞子 温度（25±2）℃，RH 为（60±10）%    0.25 40 

菊花 温度（25±2）℃，RH 为（60±10）%  1 40 

全蝎 温度（25±2）℃，RH 为（60±10）%  1 40 

蜜炙紫菀 温度（25±2）℃，RH 为（60±10）%    0.25 40 

桃仁 低温、真空包装贮藏  3 41 

当归饮片 温度 10～30 ℃，RH 28%～85%，OPP/PE 材料  1 42 

金银花 滚简杀青、烤房烘干、自然晾晒，绿原酸和木犀草素  1 43 

恒温加速试验 郁李仁 20 ℃，苦杏仁  5 44 

丁香 20 ℃，丁香酚含量    2.46 45 

牡丹皮 20 ℃，丹皮酚    0.62 46 

红花 20 ℃，羟基红花黄色素 A    1.20 47 

薄荷饮片 20 ℃，挥发油、胡薄荷酮及异薄荷酮    2.88 48 

阴凉条件，挥发油、胡薄荷酮及异薄荷酮    5.49 48 

25 ℃，挥发油、胡薄荷酮及异薄荷酮    0.36 48 

荆芥 20 ℃，胡薄荷酮    0.52 49 

20 ℃，挥发油含量    2.08 49 

酸枣仁油滴丸 25 ℃，油酸、亚油酸  3 32 

大黄 20 ℃，大黄酚、大黄素、大黄酸、大黄素甲醚及芦荟大黄素    1.88 50 

当归 25 ℃，阿魏酸、阿魏酸松柏酯、藁本内酯和 3-丁烯基苯酞    0.37 51 

杭白菊 25 ℃，绿原酸、木犀草苷和 3,5-O-双咖啡酰基奎宁酸    2.25 52 

贡菊 25 ℃，绿原酸、木犀草苷和 3,5-O-双咖啡酰基奎宁酸    4.31 52 

苦杏仁 生品 K298 k＝6.093 7×10−3    0.18 53 

炮制品 K298 k＝4.019 4×10−3    0.28 53 

女贞子 25 ℃，特女贞苷    1.83 54 

金银花 25 ℃，绿原酸    1.29 55 

补骨脂 25 ℃，补骨脂素和异补骨脂素总含量    0.53 55 

丹参 25 ℃，丹参酮 IIA 26 56 

三七粉末饮片 室温，水分含量、皂苷类成分   0.5 57 

制川乌 室温，苯甲酰新乌头原碱、苯甲酰乌头原碱等    0.69 58 
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表 3  中药保质期变质类型 

Table 3  Metamorphic types of traditional Chinese medicine during shelf life 

变质类型 典型品种 产地或来源 评价指标 评价方法 文献 

“走油” 苦杏仁 河北省安国汉草堂药业有

限公司 

由黄白变为棕黄，出现酸味；苦杏仁苷含量下降，

酸值、过氧化值显著增高，脂肪酸发生变化 

经验分类法、电子感官

技术 

25 

枸杞子 宁夏中宁 松软、黏、颜色加深、泛油，多糖含量降低 经验分类法、长期稳定

性试验法 

60 

川芎 都江堰市徐渡乡马祖村与

彭州市敖平镇石泉村 

泛油、香气减弱、断面颜色变黄，阿魏酸松柏酯、洋

川芎内酯 A、Z-藁本内酯和欧当归内酯 A 降低 

长期稳定性试验法 61 

木鳖子 河南省药材公司 由淡黄绿色变为红褐色且伴有油败气味，脂肪油、总

皂苷含量降低 

经验分类法 62 

桃仁 广西玉林药材站 脂肪油酸败、氧化，酸值、羟值和过氧化值显著升高  恒温加速试验法 63 

牛膝 河南武陟 色泽从浅黄色-黄色-棕色到黑色，泛糖严重，5-羟甲

基糠醛含量显著升高 

经验分类法 64 

虫蛀 羌活 甘肃陇脉药材有限公司 尘土味重，香气淡，含水量大，浸出物和挥发油降低 长期稳定性试验法 65 

明党参 江苏句荣 颜色变黄变暗，气味变淡、质地减轻，水溶性浸出物、

药效成分含量下降明显 

长期稳定性试验法 66 

纹党参 甘肃陇南文县中寨 水分含量增多，多糖含量增加，虫蛀严重 长期稳定性试验法 67 

变色 五味子 河北汉唐药业有限公司 外果皮紫红色或暗红色、皱缩，五味子醇甲、五味子

酯甲、五味子甲素及五味子乙素的含量均下降 

长期稳定性试验法、恒

温加速试验法及电子

感官技术 

24 

黄芩 安国药材市场 颜色变绿 长期稳定性试验法 68 

金银花 河南新乡封丘 颜色加深呈黄褐色，水分增加，绿原酸、木犀草苷含

量降低 

恒温加速试验法和长期

稳定性试验法 

69 

黄柏 四川荥经 颜色加深至深棕色，小檗碱含量降低 长期稳定性试验法 70 

大黄 甘肃省甘南藏族自治州合

作市 

颜色变深，色度值变化趋势与儿茶素、番泻苷 B 呈

正相关，与游离蒽醌、没食子酸呈负相关 

恒温加速试验法 71 

山茱萸 河南、山西、河北安国 颜色加深，5-羟甲基糠醛增加，马钱苷含量下降 长期稳定性试验法 72 

霉变 肉豆蔻 河北兴华中药材有限 

公司 

气味改变，去氢二异丁香酚含量降低，肉豆蔻醚和榄

香脂素含量增加，霉变后产生了羟基类化合物；加

速 12 d，黄曲霉毒素超标 

经验分类法、长期稳定

性试验法、恒温加速

试验法和电子鼻技术

综合分析 

27 

酸枣仁 山东、山西、河北 黄曲霉毒素 B1超标 长期稳定性试验法 73 

麦芽 河北安国药材市场 颜色加深，水分降低，大麦芽碱含量降低 长期稳定性试验法、恒

温加速试验法 

74 

莲子 河北安国药材市场 颜色加深，水分降低，莲心碱、异莲心碱、甲基莲心

碱含量降低 

长期稳定性试验法、恒

温加速试验法 

74 

气味散失 当归 河北汉唐药业有限公司 香气减弱、变硬，阿魏酸、藁本内醋的含量随时间延

长而缓慢降低 

长期稳定性试验法、恒

温加速试验法及电子

感官技术 

24 

金银花 河南、河北、山东 气味变淡，绿原酸含量降低 电子鼻技术 16 

风化潮解 芒硝 未提及 转变为玄明粉，药效差异大，含水量过高 长期稳定性试验法 75 
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续表 3 

变质类型 典型品种 产地或来源 评价指标 评价方法 文献 

药效物质

流失或

转化 

厚朴 浙江、福建、湖南、湖北 厚朴酚、和厚朴酚、厚朴酚类总含量增加 长期稳定性试验法 76 

米槁 贵州荔波水维 新产生 β-月桂烯和 p-薄荷-4-二烯-7-醇等 4 个化合

物，而顺式水化香桧烯完全消失 

长期稳定性试验法 77 

黑豆 韩国 黄豆苷元、大豆黄素和金雀异黄酮、燕草色素-3-O-

葡萄糖苷、花青色素-3-O-葡萄糖苷、牵牛花色素-

3-O-葡萄糖苷总含量下降 

长期稳定性试验法 78 

鲜人参 韩国 人参皂苷 Re、Ro、R1、Rf 显著下降，新鲜时主要

含绿原酸、高龙胆酸和芦丁，贮藏 1 年主要含高

龙胆酸、咖啡酸、阿魏酸、焦棓酸 

长期稳定性试验法 79 

黄芩 安国药材市场 主要转化为黄芩苷 长期稳定性试验法 68 

陈皮 广东新会；四川蒲江、眉

山、金堂、青白江、仁寿；

江西新干县三湖镇廖坊 

黄酮类、橙皮苷及有机酸和有机酯类物质增加 长期稳定性试验法 80-81 

 

玄参、大黄、山药、泽泻、防风、白芷、南沙参、

羌活、独活、前胡、桔梗、川芎、黄芪、三棱、藕

节、炙黄芪、炙甘草、炙紫苑、川贝母、板蓝根、

当归、北沙参、仙茅、白术、柴胡、续断、葛根等）、

果实种子类（大枣、大皂角、大豆黄卷、山楂、山

茱萸、川楝子、木瓜、牛蒡子、火麻仁、龙眼肉、

瓜蒌、芡实、赤小豆、麦芽、佛手、陈皮、枳实、

枳壳、柏子仁、枸杞子、桃仁、莲子、莲子心、核

桃仁、薏苡仁、谷芽、杏仁）、花类（月季花、代代

花、合欢花、辛夷、金银花、厚朴花、凌霄花、款

冬花、绿萼梅、槐花、杭菊花、扁豆花）、动物类（地

龙、壁虎、乌梢蛇、蛤蚧、全蝎、蜈蚣、蕲蛇、土

鳖虫、鹿茸、刺猬皮）以及菌类及其他类（灵芝、

茯苓皮、六神曲）等[86]；因自身虫卵残留多，在适

宜环境下害虫生长繁殖加快，虫蛀严重。常见的害

虫有大谷盗、甲虫、米象、印度谷螟、干酪螨、谷

娥甲虫、日本蛛甲，黑皮蠹虫、螨等。通常，中药

一般会在 3～6 个月生虫[40]。中药一旦生虫，其后续

是否能够继续使用，需要进一步全面评估。 

中药虫蛀现象多见于炎热、潮湿的梅雨季，虫

蛀中药后形成蛀洞、甚者变成蛀粉，导致外观性状

改变，同时留下排泄分泌物及残体、尸体；在虫蛀

过程中，分泌水分和热量，进而出现发霉、变色、

变味等严重的变质现象，降低中药质量。此外，虫

蛀导致药效物质含量明显下降，如川芎虫蛀后总荧

光物质、丁烯基苯酞、Z-藁本内酯、洋川芎内酯 A、

阿魏酸松柏酯含量均下降[87]。 

2.3  变色 

中药的颜色及色泽是其品质优劣的重要标志之

一。在传统“辨状论色”中，通过表面的色泽特征、

内部颜色及炮制前后的色泽变化规律可快速评价药

效物质含量多少及其质量优劣。一般中药在 4 个

月～4 年可能发生显著的颜色改变，是中药保质期

参考的重要指标[88]。 

花类、叶类中药中不稳定的化学成分易受外界

环境影响发生氧化、分解、聚合等反应而变色，从

而影响其保质期。含有色素的花类中药，在日光和

空气的接触下出现氧化褪色、变色；含黄酮类、羟

基蒽醌类、鞣质类等成分的中药与酶发生氧化、聚

合反应，生成深色化合物，使得颜色加深[69]；含糖

类中药自身发生分解反应，生成具有活泼酚羟基的

糠醛及其他类似物，与含氮的化合物发生缩合反应，

生成有色物质；含有氨基酸的中药易发生美拉德反

应[89-91]，引发色泽加深。常见的中药变色现象如白

芷、山药颜色由浅变深，由白色变黄色；黄芪、黄

柏由深变浅；金银花、红花由鲜艳变为暗色。中药

久贮、日晒、虫蛀、发霉，或采收期、加工干燥方

式[92-93]不同也将引起中药变色。 

2.4  霉变 

霉变是中药在贮藏期间的最大难点之一。部分

含糖量大、油脂多、蛋白质高以及含水量高的中药

在不当的贮藏条件[94]下，容易发生霉变而污染真菌

毒素，其中以黄曲霉毒素[95-97]污染最为严重。人们

不慎食用霉变中药将严重威胁健康，可发生肝中毒、
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肾中毒、免疫抑制、内源性疾病[98]等。微生物宜在

温度 25～35 ℃、RH 75%～95%下繁殖生长[99]，低

于或高于该温度、湿度，可抑制或杀死霉菌。当中

药过分潮湿或堆放过高过紧时，内部组织细胞产热

加强，加之氧气促进霉菌孢子生长，容易引起霉变

现象。另外，中药携带或寄生的真菌通过分解和同

化作用[45]导致有效成分降低，缩短中药保质期。 

易霉变中药的保质期一般是 6 个月～1.5 年[97-98]。

相关研究[100]报道，根、茎、叶、种子、果实及全草

类中药相对于矿物药，营养物质含量较高，更易被

霉菌污染，其中以根、茎、种子和果实[101-102]类中

药居多。在不当的包装、贮藏条件下，易霉变中药的

黄曲霉毒素易超标，如在编织塑料袋中的酸枣仁[103]

被检出黄曲霉毒素 B1 质量分数达 8.64 μg/kg。《中

国药典》2020 年版[104]对 19 种易霉变中药制定了

黄曲霉毒素限量标准，含柏子仁、大枣、水蛭、地

龙、肉豆蔻、全蝎、决明子、麦芽、远志、陈皮、

使君子、胖大海、莲子、桃仁、蜈蚣、槟榔、酸枣

仁、稻芽、薏苡仁。规定此类中药中黄曲霉毒素 B1

不得高于 5 μg/kg、黄曲霉毒素总量（黄曲霉毒素

G2、G1、B2、B1）不得高于 10 μg/kg。除《中国药

典》2020 年版规定的 19 种中药外，尚有多种易霉

变中药未被限定其含量，如白芍[73]、甘草[105]、川

穹[87]、连翘[106]、生姜[107-108]、天麻[109]、土鳖虫[110]、

斑蝥[111]、山药[112-115]、黄芪[114]、僵蚕[115]等，有待

进一步补充。 

2.5  气味散失 

中药的气味是中药质量优劣的重要标志之一，

其中“气”指臊焦香腥腐五气、“味”指酸苦甘辛咸

五味[116]。不同中药自身含固有的独特气味，它与中

药的药效物质含量密切相关。通常气味越浓郁，药

效物质含量越多。一些含有挥发性成分的中药易发

生气味散失/改变[24]，导致有效成分流失。气味易散

失的中药保质期一般是 1～5.5 年[117-118]。此类中药

多含挥发油，且以全草类居多。挥发油在常温下易

被氧化、分解，故贮藏时间越长，挥发油成分散失

越多，保质期缩短。同时，贮藏温度过高、包装不

严，也将加快挥发油成分的流失，降低药效，如在

加速氧化环境下，小茴香挥发油萜类成分发生显著

变化，影响药物质量[119]。此外，中药虫蛀、发霉、

泛油、变色时也易造成气味散失，如陈皮经虫蛀后

挥发油得率发生明显改变，不同虫蛀程度陈皮挥发

性成分种类和含量存在明显差异[120]。 

2.6  风化潮解 

受温度和湿度影响，包装破损后，含结晶水的

无机盐类中药因直接接触空气，逐渐失去结晶水，

在中药表面形成粉末状物，从而出现风化变质，如

胆矾（主要成分为 CuSO4·5H2O 蓝色晶体）、锆矾（主

要 成 分 为 ZnSO4·7H2O ）、 硼 砂 （ 主 成 分 为

Na2B4O7·10H2O）、芒硝（主成分为 Na2SO4·10H2O）

等[121]；空气中水汽大、湿度高，含有可溶性糖和无

机盐类中药易与空气中水发生潮解现象，如硇砂（主

要成分 NH4Cl）、芒硝（主要成分 Na2SO4·10H2O）、

硝石（主要成分 KNO3）、秋石（主要成分 NaCl 和

Na2SO4的混合物）等。风化或潮解现象多发生在矿

物类中药，当贮存条件得当，保质期甚至可达 8 年。 

2.7  药效物质流失/转化 

稳定、可控的中药品质是保障临床疗效的前提。

“药材好，药才好”，中药有效成分是治病防病的物

质基础，更是中药保质期的核心控制指标。一般随

贮藏年限增加，中药中有效的黄酮类[122]、挥发油类、

生物碱类[123]、多糖类、木脂素类、含萜类、醌类、

皂苷类[124]等成分含量降低，这与药效物质发生部分

氧化、聚合、分解、美拉德、酶促转化反应[99]等密

切相关，如低温贮藏过程抑制了与黄酮等化合物合

成相关的苯丙氨酸解氨酶、4-香豆酸-辅酶 A 连接

酶、肉桂酸-4-羟化酶和查耳酮异构酶的活性，导致

黄酮类化合物无法正常合成[122]，又如贮藏过程中微

生物及药材中的糖苷酶会导致皂苷类成分水解，进

而使黄酮类成分、皂苷类成分随着贮藏时间的延长

呈下降趋势。甚至，部分指标性成分消失，如贮藏

6 年后，米槁中的顺式水化香桧烯完全消失。此外，

部分中药的药效成分含量随着贮存期延长而增大，

如久贮陈皮[78]中黄酮类成分和橙皮苷含量均增加，

另生成了有机酸和有机酯类物质，完整阐释了其“陈

者久良”的科学内涵[125]。更有甚者，部分指标性成

分不受贮藏时间的影响，如鱼腥草在 2 年内挥发油

类成分较为稳定[126]；山茱萸果皮中马钱苷含量在 1

年内基本稳定[127]；贮藏 1～30 年不等的新会陈皮中

挥发性成分基本保持不变[128]，而周欣等[129]发现陈

皮随着贮藏年限的增加，挥发油中含氧化合物的含

量增加。值得注意的是，随着存储时间延长，药效

也将发生改变，如黄褐毛忍冬随着贮藏时间的增加，

抗菌、抗病毒、抗肿瘤作用逐渐减弱，而抗氧化、

保肝、免疫调节作用却在逐渐增强[130]。由于产地[131]、

品种、检测等因素，同一中药中不同类型物质的变
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化规律也不相同，同种物质的研究结果也不尽一致。

目前，中药保质期的研究相对单一，仅对 1 种或几

种指标成分进行评估，缺乏整体性。 

3  延长保质期的措施 

在充分了解中药原料保质期的变质机制之后，

应针对不同变质类型采用适宜方法和技术科学贮

藏，合理借鉴食品加工、农产品贮藏等多学科现代

科学先进技术，分门别类地给出相应防范措施及建

议，从而实现中药保质期的延长。 

3.1  控制高质量原料 

高质量的中药原料是确保中药质量的前提条

件，因此，必须从源头抓起，强化对中药原料的质

量控制力度。首先，建议设立合理的中药质量管理

体系[53]，建立涵盖产地加工、炮制、包装、贮藏、

运输的质量标准，从源头保障中药质量。其次，在

中药使用过程中注重中药溯源建设，科学确定中药

材的生产批号和有效期，根据生产工艺分类管理[132]。

针对净制、切制、炮制处理类中药明确制定生产批

号和日期，以便于判断药材的使用期限，及时销售、

使用，防止久放变质。同时，密切关注众学者的传

统经验有效期管理模式，结合电子感官技术量化质

量评价标志，科学、高效指导中药高质量贮存。如

在固定品种、产地、采收时间的基础上优先选用道

地、性状、含量均佳的药材；对于单纯富含指标性

成分的非道地药材，需全面评估其质量，慎重使用。

再次，对接国际标准，科学管控高质量原料，有效

控制中药农药残留和重金属含量在合理水平，最大

化满足含量和性状要求。针对易变质的中药，宜采

用适宜的干燥和贮存技术[133]（如自然循环烘烤、人

工烘房烘干、低温无硫干燥、微波干燥、热风干燥 、

真空干燥、阳光房等），避免变色、发霉、虫蛀及活

性成分的分解、破坏，保证中药的质量。此外，针

对易生虫中药，一方面需要提升贮存环境，另一方

面亟需开发防虫、控虫技术与产品。针对中药农药

残留和中药重金属含量超标，应建立符合中药使用

习惯、使用频率及毒性强度的安全限量标准[134-135]，

推动中药走向国际。如大规模加强国内样本检测及

综合风险评估，参照《中国药典》标准并改良建立

重金属及农残检测方法，拟定药用植物外源性有害

残留物限量国家行业标准[136]，并将其拟上报相关部

门。对于中药农药残留，建议推广和注册微生物农

药（对人类和动物安全，对害虫的耐药性低，效果

持久，对环境友好）[137-139]，应用微生物降解剂[140-141]

修复有机农药污染的土壤，控制土壤中农残，提高

中药种植土壤质量。如王寅等[142]采用比亚酶对人参

中 23 种有机磷农残进行降解，其平均降解率高达

85.6%。同时，在使用过程中严格管理，全程监控，

坚决禁止使用剧毒农药。对于中药重金属含量超标，

必须从源头入手，减少土壤、灌溉水和大气中的重

金属污染，按照标准加工工艺进行生产加工，减少

人为外部污染。提倡利用植物修复技术调整土壤的

物理和化学性质，可减少中药中重金属的积累。值

得注意的是，通过改变植物的遗传特性和开发能够

改善土壤重金属污染的转基因植物，有望成为一种

新的解决方案[143]。Shim 等[144]基于使用表达参与重

金属抗性基因酵母液泡转运蛋白镉因子 1 的转基因

杨树，在从被多种有毒金属污染的封闭矿区采集的

土壤中的转基因杨树进行了温室和田间条件下的测

试。与非转基因植物相比，表达酵母液泡镉转运蛋

白 1 的转基因杨树表现出生长增强、毒性症状降低

及提高了对重金属的耐受性和积累能力。此外，实

时监测和改善药材生长环境将是改变重金属污染的

重要措施。在检测中药中重金属时，提倡微波消解

（加热效率高、试剂用量低、无污染、测试元素无损

失）[145]作为最佳样品制备方法。在中药提取加工环

节，建议采用基于 γ-巯丙基[146-147]、γ-氨丙基、γ-乙

二胺丙基[148]等多种键合硅胶的选择性剔除中药重

金属技术，如赵良[149]以 γ-巯丙基硅胶为吸附材料，

成功脱除了中药提取液中的铅离子，有效控制中药

重金属在合理水平，提升中药品质。 

3.2  规范高标准包装 

系统规范中药的包装材料及技术，有效保障中

药品质，显著延长中药保质期。首先，在中药包装

选材时，应充分评估中药特性、仓储要求、运输情

况等，深入分析保质机制与包装材料的性质而选择

包材。目前，中药包装由以前的粗糙包装转变为机

械化统一封装，散装包装转变为易贮藏管理的小包

装，传统包装材料被铝箔、塑料膜等新材料所取代，

包装材料也不拘泥于单一材质，多种材料复合使用、

新型绿色可食性材料已成为趋势，并且在包装的同

时引入了密封、降氧、气调、加入生物保鲜剂等现

代包装技术[150]。杨继宏等[151]考察了不同包装方式

对盐益智挥发油含量的影响，发现长期贮藏，真空

包装更有利于保证其药品质量。塑料膜袋可根据原

料和生产工艺细分为聚乙烯单膜袋和各种复合膜袋

（高压聚乙烯、5 丝聚乙烯、聚丙烯/聚乙烯、聚酯材
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料/铝箔（Al）/聚乙烯、聚酯材料/聚酯镀铝膜/聚乙

烯、低压聚乙烯等）。传统聚乙烯塑料包装本身无毒，

但其加工过程使用的添加剂多具有毒性，并具有一

定的致癌作用[152]，不建议使用。含有辛香挥发油、

脂肪油脂、多糖的中药，与塑料长期接触容易发生

化学变化，产生有害物质，不仅影响中药的质量，

还会对人体造成伤害[153]，故推荐使用透气性好且无

毒无害的植物纤维包装产品，或采用化学结构更加

牢固的聚丙烯材料，并且可循环使用[154]。值得注意

的是，目前可食性抗菌涂层与其他处理方法相结合

为稳定中药质量提供了一种有效方法。如易污染微

生物的新鲜根茎中药（新鲜人参），经过 2×10−4次

氯酸钠消毒剂洗涤、食用抗菌涂层（0.5%壳聚糖及

乳酸、乙酰丙酸和醋酸 3 种有机酸）、非热处理及气

调包装或真空包装处理后有效延长保质期[155-156]。

此外，利用菌体次生代谢产物、微生物菌体、抗菌

肽对食品或药品进行保鲜的微生物拮抗保鲜方法及

基因工程保鲜技术，可根据药材的生理特性和相关

保鲜技术的特点，选择合适的处理方法对药材进行

贮藏保鲜[157]，有助于推动其实践应用。其次，相关

管理部门针对中药包装材料需加强管理，尤其明确

包装可用的类型和参数指标。此外，合理选择适合

中药性质的包装方式和贮藏养护方法，可在一定程

度上稳定其成分，达到较好的保质效果，延长保质

期。在生产的其他环节也应依据中药化学性质，选

择适宜的外界条件，实现质量高标准严格把控。 

3.3  完善高要求贮藏 

中药的贮藏与养护是保证质量的关键环节，严

格执行操作管理规范，根据各类中药其各自不同的

特性完善高要求的贮藏基础设施，有效控制中药质

量，保证其药性、药效。遵循“以防为主、防治结

合”原则，合理调整贮藏环境的温度与湿度，严格

要求中药库房必须保证干燥通风，避免日光直射，

室内温度≤20 ℃，RH 35%～75%，中药含水量控

制在＜13%[158]。对重点养护季节和重点养护中药予

以注意，在炎热夏季利用空调、除湿机来调节库内

温度和湿度，或将中药贮藏在阴凉库中。同时按不

同中药性质特点分类保管，合理存放。对于易虫蛀、

发霉和变色的植物类中药，应贮存在干燥、通风、

洁净的环境中，种子类饮片建议控制水分、低温干

燥处贮藏、售前进行机械破壳[103]，全草类和小根茎

药材可冰箱贮藏、移栽保鲜；对于易生虫、泛油的

蛇虫、动物皮、肉、骨等动物类中药，应贮存在通

风良好的小仓库中；矿物类中药因体积小、质量大、

不生霉、不怕蛀的特点可以选择储存在低矮干净的

一般性库房中。对于淀粉含量多的中药宜放在装有

生石灰或明矾的容器内，用双层无毒塑料膜袋扎紧；

挥发油含量多的中药宜用双层无毒塑料膜袋包装，

贮放于干燥通风的阴凉处；含糖分多的中药应充分

干燥，密封存放；加酒泡制的中药宜贮于密闭容器

中于阴凉处保存。同时，特殊饮片管理须谨慎。针

对数量较多的易燃性饮片应放在危险品库房贮藏，

数量少的应单独存放，并远离电源、火源，有专人

负责保管。针对贵重中药可以采用固定容器密封贮

藏，贮存在干燥、阴凉、不易受潮受热的环境，并

由专人专柜保管[159]。此外，充分整合传统贮藏经验

与食品加工、农产品贮藏等多学科现代科学养护技

术，达到科学贮藏。针对易霉变的中药，可将传统

方法（如充分干燥和密闭储存）与无毒或低毒的绿

色植物杀菌剂[160]相结合，保护中药贮藏期间免受真

菌侵害，科学保障中药质量。如大蒜、洋葱、姜黄

和其他水溶性提取物具有抑制伏马菌素产生的抗真

菌作用[161]。除此，还可采用低温冷藏、气幕防潮、

气调养护、真空冷冻、中药挥发油熏蒸、添加化学

物质（臭氧[162]、硫、磷酸铝、二氧化氯和苯甲酸等）、

生物技术培育拮抗霉菌物种[163]等技术方法实现有

效防霉变质。针对富含黄酮类、酚类成分的中药，

宜采用真空冷冻干燥处理，可有效保护成分含量及

抗氧化特性[164]；针对富含淀粉及贵重中药的贮藏，

可应用 60Co-γ 射线辐照灭菌杀虫技术，防止霉变和

虫蛀；电子束辐照加工技术可有效地杀灭乳酸菌、

酵母菌和霉菌等微生物；微波干燥不适合含有挥发

油成分的中药，而远红外线辐射干燥技术对含有挥

发性成分的中药有较好的杀菌作用。值得注意的是，

多组学技术联合多元统计分析给贮藏中药保质期研

究带来了新的分析视角。如魏洁等[165]整合核磁共振

氢谱和超高效液相色谱串联四极杆轨道离子阱质谱

代谢组学技术，联合主成分分析和正交偏最小二乘

判别分析等多元统计手段，发现酸枣仁常规阴冷库

贮藏 1 年后初级代谢产物和次级代谢产物相对含量

均发生了显著的变化（7 个初级差异代谢产物和 17

个次级差异代谢产物）。此外，未来如超声波处理保

鲜、临界低温高湿保鲜、结构化水等果蔬保鲜贮藏

技术有望应用在中药贮藏环节。 

4  结语与展望 

目前为止，国家食品药品监督管理总局已对所
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有的化学药品和生物制品制定了有效期，对中药原

料却没有明确而全面的有效期规定[166]，致使许多人

忽视中药原料保质期限。认为贵重中药存放越久，

其疗效越好、价值越高，便大量囤积，及“六陈”

中药无限期存放，造成多数保存年限过久的中药在

市场流通，严重影响中药在国内外市场的声誉；或

认为只要中药出现“走油”、发霉等明显变质现象便

丢弃不使用，造成大量珍贵中药资源浪费。此外提

前采收、掺劣、未按标准方法加工、炮制、生产中

药及生产季节性、区域性[102]等原因导致中药品质的

下降。究其原因，中药来源广泛、品种多样、药效

物质难以全面明确以及保质期内变质问题复杂，导

致对中药原料保质期问题缺乏系统性的认识。因此，

开展中药原料保质期的研究对于保证中成药、中药

制剂质量，提高临床用药的安全性、有效性具有重

要意义。 

目前，中药从业人员也不断认识到建立中药原

料保质期的重要性，发表了大量关于中药原料保质

期的研究性论文，并对其中某一环节或机制进行了

较为系统的综述，但这些研究仍存在一些不足。如

程云霞等[82]基于不同物质基础对“走油”变质机制

进行归类总结，但未能提出相应的控制措施；张云

鹤等[75]仅对前人提出的中药材和中药饮片质量改

变现象进行归纳总结，未能对相关变质类型的机制

进行探讨；赵芳霞等[158]仅探讨了医院仓储药材变质

因素的改进措施，其改进措施难以推广至整个中药

产业的保质期研究中。因此，本文系统阐述中药原

料的保质期研究，囊括多种类型，概况有多个方面，

并提出了一些新颖的、具有一定指导意义的措施。

中药原料保质期的核心内容是中药的质-效稳定，应

该从种养源头开启质量控制，厘清保质期变质类型、

原理，从原理入手定位其关键预防措施，用以延长

中药的保质期。呼吁合理借鉴食品加工、农产品贮

藏等多学科现代科学先进技术，通过控制高质量原

料、规范高标准包装及完善高要求贮藏，从多环节

完善质量控制和评价体系，以期为科学设定中药保

质期提供技术参考，助推中医药行业高质量发展。 
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