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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件由云南省健康产品和化妆品行业协会提出和归口。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件起草单位：云南白药集团中药资源有限公司、一心堂药业集团鸿翔中药科技有限责任公司、

云南健安堂生物科技有限公司、云南宗顺生物科技有限公司、云南向辉药业有限公司、云南正年轻药业

有限公司、云南养尊堂生物科技有限公司、云南展熠药业有限公司、云南瑞药金方现代中药有限公司、

云南井田生物科技有限公司。

本文件主要起草人：李春平、唐文旭、赵永成、张力彬、杨文芬、马梦雪、涂学菲、岳子评、云玉

静、王自仙、刘云华、熊向辉、张海燕、张胜玉、张媛、郑丽云、熊建洲、张洪、洪吉康、商晓霞、李

晓云、潘遵宇（以上排名不分先后）
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中药饮片保质期研究确定技术规程

1 范围

本文件规定了中药饮片保质期研究确定的原则和要求、包装及储存环境、方法学研究、保质期确定

原则、保质期的验证，保质期的变更的技术要求。

本文件适用于云南省健康产品和化妆品行业协会会员单位中药饮片保质期的研究和确定。

2 技术依据

《中药饮片保质期研究确定技术指导原则》（国家药监局2023年第35号）

《中华人民共和国药典》四部通则9001 原料药物与制剂稳定性试验指导原则

3 原则和要求

3.1 传统经验与现代技术方法相结合。遵循中医临床实践，重视传统养护经验、经验鉴别方法的吸收和

利用。在传统经验鉴别的基础上，以中药饮片实物在市售包装下开展长期稳定性试验研究，对中药饮片

的保质期进行验证，对中药饮片的保质期进行综合评判和确定。

3.2 围绕主要影响因素确定保质期。中药饮片的保质期与中药饮片产品特性密切相关，受包装及贮藏的

方式、生产、销售区域等多种因素影响。应当根据中药饮片的特点、传统用药习惯及养护经验、包装材

料和包装方式、贮藏和运输条件、产品留样观察情况等，综合考虑影响中药饮片质量的因素，分类别、

分情形，合理确定保质期。

3.3 基于风险自主确定保质期。应当在实践经验积累基础上，综合分析数据，基于质量风险和商品流通

周期等确定并标注企业生产的中药饮片保质期，对于同种中药饮片，包装材料、包装方式或贮藏环境参

数不同的，可确定符合产品特点的保质期。对确有科研数据支撑的中药饮片品种、使用道地药材且具有

明确溯源系统的大宗品种，以及容易变质的中药饮片等实施严格的保质期管理。

3.4 提升中药饮片质量。要落实源头管理，特别是易变质的中药材的溯源管理，保证所用中药材的质量

稳定；加强生产过程管理，对炮制过程质量易变化的品种完善工艺规程，控制质量；改进包装形式，加

强包装材料对各品种质量的影响评估，选择铝箔袋，复合塑料袋等多种合适的包装材料，根据产品特性

采用密封、抽真空、充氮等工艺提升饮片质量；严格储存条件控制，配置满足要求的温湿度自动调节设

施，严控温度和湿度，规范储存和养护。

4 包装及储存环境

中药饮片的包装和贮存环境对其质量和稳定性有着重要影响。企业应重点关注外部因素，如环境、

运输条件、贮存条件、包装材料对中药饮片保质期的影响。采取适当的包装材料，在低温、干燥、避光
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等贮藏条件下，可减少中药饮片在贮藏保管期内的质量变化，减少中药饮片的霉变、虫蛀现象。常见的

材料有铝箔、密封塑料袋、真空包装等，采用防潮、防尘、防挤压等技术，如真空包装、充氮包装或者

气调包装，以延长中药饮片的保质期。中药饮片生产、销售使用区域的不同，可确定差异化的中药饮片

保质期。应搜集不同包装材质和不同储存条件下的中药饮片质量数据，进行统计分析，确定最佳的包装

和储存条件。

5 方法学研究

5.1 试验设计与结果判断。根据中药饮片性质有针对性地进行影响因素试验，包括温度、湿度、光照、

冻融等。根据影响因素试验结果，初步确定包装材料。在影响因素试验基础上，根据加速和长期稳定性

试验结果，并结合留样观察法确定中药饮片贮存条件和保质期。

5.1.1 稳定性试验时间点设置

稳定性试验时间点的设置应基于对中药饮片品种特性的了解和稳定性趋势评价的要求，如果中药饮

片对环境因素敏感，应当适当增加试验时间点，越接近保质期末期的时间段，检测时间点之间的间隔应

当越小。

5.1.2 稳定性试验研究批次

试验用中药饮片样品需采用不同批次原料药材生产的不连续的至少三个批次样品，中药饮片生产工

艺、原辅料和成品应当符合对应的中药饮片标准。包装材料及规格等应当与市场销售包装一致。

5.1.3 稳定性试验考察

在稳定性试验过程中，需对包括中药饮片标准中所有可反映中药饮片质量随时间变化的项目，包括

宏观性指标（感官指标、浸出物、水分等检查）、理化指标、生物指标、微生物指标等进行考察。各生

产企业应当根据中药饮片品种的特点和质量控制要求设置有针对性的考察项目，选择能灵敏反映中药饮

片稳定性的关键指标。

5.1.4 稳定性试验检测方法

检测方法可采用《中国药典》等相关标准中规定的方法，也可采用国内公认的检验方法，鼓励企业

建立内控的检验方法，但应当经过方法学验证。

5.1.5 保质期确定依据

A 同时开展加速及长期稳定性考察的中药饮片，加速考察 6 个月质量无显著变化的，结合长期稳定性考

察结果质量无显著变化的，保质期可暂定 36 个月。如需继续延长的，以长期试验的结果为主要依据，

通常取从长期试验中与 0 月数据相比无明显改变的最长时间点作为保质期（或以不低于标准规定来确定

保质期）。

B 如加速稳定性 6 个月内质量不稳定的，需结合产品特性，长期稳定性考察结果，留样稳定性考察结果，

以 0 月数据相比无明显改变的最长时间点作为保质期（或以不低于标准规定来确定保质期）。

C 仅开展留样稳定性考察的产品，按留样时间与 0 月数据相比无明显改变的最长时间点作为保质期（或
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以不低于标准规定来确定保质期）。

5.2 品种分类与传统经验评价

中药饮片可基于对以往生产、贮藏以及在流通销售中的质量变化趋势的总结，以传统的感官评价指

标作为考察保质期的重点。一般认为中药饮片出现生虫、霉变、走油、失香、风化、潮解、粘结、枯朽、

变色、腐烂等情况的，均不可再药用。

编号 分类原则 保质期分类

1

根 据 药 用 部

位、化学成分、

质地及其他因

素确定

1）含有芳香性和易挥发性成分的饮片,保质期适当短些,如部分草类、花类。

2）含糖、蛋白质、黏液汁多的,气温高易走油变质的,含淀粉多易虫蛀的,质

地较轻的饮片, 保质期也应适当短些,如部分根类、果实种子类、动物类、花

类、全草类、叶类等。

3）质地较重、性质较稳定的饮片, 保质期可适当长一些,如根、块根、根茎

类、茎木类、皮类和种子类。

4）矿物类、化石类、动物贝壳类饮片, 保质期可比其他类饮片长一些。

2

根据中药类别

确定

1）植物药：

a. 花类、叶类、全草类药材，含有香气易挥发,如菊花、金银花、玫瑰花,

尤其薄荷、藿香等最容易发生气味散失的饮片，其有效成分薄荷脑、藿香酮

随着气味的散失而受到不同程度的影响，这类药材保质期不宜过长。

b. 根茎类、种子果实类质地较坚实，不易受外界条件影响，所含有效成分不

易被破坏，保质期应长一些，如大黄、山慈菇、狗脊、瓜蒌子、决明子、白

蒺藜、赤小豆等。

c. 藤木类药材，木质较多不易变质保存时间长，保质期可更长一些，如苏木、

鸡血藤、降香、勾藤、松节等。

2）动物药：

a.其肉质较多的易虫蛀、变味，保质期不宜过长，如全蝎、蜈蚣、蛤蚧、蛇

类药材等。

b.贝壳类、甲骨类药材非常坚硬，不易变质，保存时间长，相对保质期也较
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5.3 留样稳定性考察及历史数据分析

5.3.1 样品来源：企业正常留样/在库产品，按各品种不同规格分别考察；

5.3.2 储存条件：按品种项下规定储存要求；

5.3.3 留样期限：按照质量控制经验，初步拟定产品保质期抽取留样，一般取储存期 2-3 年的留样产品；

5.3.4 考察留样的批次：3批。主要考察性状（外观、气、色、味）；含量；安全性指标（黄曲霉毒素、

赭曲霉素等易变化指标）；浸出物等指标。

5.4 加速试验及长期稳定性试验

5.4.1 加速长期稳定性考察：40℃±2℃，75%RH±5%；分别于 0、3、6个月取样，共3批；

5.4.2 长期试验：25℃±2℃，60%RH±5%；分别于 0、6、12、18、24、36个月取样，共3批；

5.4.3 考察项目：性状（外观、气、色、味），含量和安全性指标（黄曲霉毒素等易变化指标）浸出物

等。

6 保质期确定原则

炮制品的保质期从中药饮片的生产日期开始算起。来源为鲜药的中药饮片保质期应当从鲜药加工开

始算起，根据鲜药饮片成品最终的加工方式，如切片、捣汁（或榨汁）、干馏、粉碎等，结合贮藏条件

等其他影响因素确定合理的保质期。按照中医传统宜陈用的中药饮片及来源于矿物的中药饮片保质期，

可根据中医临床传统用药经验、产品留样观察档案、相关研究数据等确定。

长，如珍珠母、石决明、牡蛎、龟甲、穿山甲等。

3）矿物类：结构相对稳定基本上不受自然条件影响，不易发生质的变化，保

质期应更长，如自然铜、灵磁石、代赭石、石膏、朱砂等。

3

需陈化后使用

饮片

对传统用药经验认为需陈化后使用的陈皮、半夏、狼毒、枳实、麻黄、吴茱

萸等中药饮片，以及部分成分、性质稳定的矿物类中药饮片可根据饮片贮藏

实际标注保质期。

4

根据炮制方法

确定

中药饮片生产工艺及所用辅料的不同，综合考虑净制、切制与炮炙的中药饮

片保质期的差异性，不同炮制品设定不同保质期。如：煅炭和炒炭的中药饮

片，质量相对稳定，与净制、切制中药饮片相比保存时间相对较长；容易吸

潮、变质的中药饮片，其保质期不宜过长；采用醋炙、蜜炙的中药饮片较容

易发霉、生虫；盐炙、酒炙对中药饮片起到一定程度的保护作用。
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6.1 文献资料研究数据统计分析。在现有研究成果和文献的基础上，结合中药饮片在生产、流通过程中

可能遇到的质量风险因素以及中药饮片的特性，对生产过程、包装、运输、贮藏等过程中已经存在或可

能遇到的状况和条件进行综合分析，确定保质期。文献研究确定中药饮片保质期时，应当注意考虑数据

的如下特性：一是应当在充分论证待确定保质期中药饮片与其参照物相似度的基础上，经参照多个同类

别中药饮片数据获得相应结果；二是市场上中药饮片保质期数据应当真实可靠；三是同类中药饮片保质

期的数据应当足够多，以便于进行综合分析。通过文献研究，试验研究，产品留样观察，客户质量调查，

药品不合格情况及已上市同类品种的保质期等，综合确定中药饮片保质期。

6.2 确定保质期。依据质量指标变化趋势，开展中药饮片质量的整体评价， “色、气、味”量化的指

标，以及成分含量，用以研究中药饮片的保质期。

6.2.1 含糖、淀粉多、易吸潮、虫蛀、霉变、易挥发、变色、酸败的中药饮片暂定 2 年；

6.2.2 性状较稳定，易于保存的饮片，结合包装和储存条件暂定 3 年；

6.2.3 矿物类、贝壳类、化石类饮片暂定 5 年；

6.2.4 不可再生和稀有的中药资源如龙骨、琥珀，即使成分重新检测，合格的应延长其保质期。

7 保质期的验证

通过模拟实际或现实的贮藏、运输、销售等条件下的长期稳定性试验，对已经确定的中药饮片保质

期进行验证，必要时，可对中药饮片保质期进行调整。开展验证时，应当在既定的保质期结束后继续进

行一段时间，可将试验延续至中药饮片质量变质的时间点。通过跟踪市场上的中药饮片验证保质期时，

应当尽可能排除极端贮藏、运输条件下即将到期的中药饮片。

8 保质期的变更

中药饮片的保质期确定后，可能由于生产条件、包装、贮藏条件、临床疗效数据收集等各种原因而

需要变更时，原则上应当进行相应的稳定性研究，以考察变更后中药饮片的稳定性趋势。必要时应当与

变更前的稳定性研究资料进行对比，以评价变更的合理性。保质期是中药饮片生产企业对中药饮片质量

的承诺，是落实企业主体责任，基于风险自主确定保质期。
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《中药饮片保质期研究确定技术规程（征求意见稿）》

编制说明

一、标准起草的基本情况

中药饮片保质期研究确定技术规程规定了中药饮片保质期研究

确定的原则和要求、包装及储存环境、方法学研究、保质期确定原

则、保质期的验证，保质期的变更的技术要求。

2023 年 7 月 14日《国家药监局关于发布〈中药饮片标签管理

规定〉的公告》（2023 年第 90号）规定，保质期的标注自 2025 年

8 月 1 日起施行。国家药监局发布了《中药饮片保质期研究确定技

术指导原则（试行）》。该技术指导原则用于指导中药饮片生产企

业基于生产实践，综合考虑影响产品质量的相关因素，科学规范确

定中药饮片的保质期，为建立中药饮片生产全过程质量控制及可追

溯管理体系提供支撑。但该技术指导原则为原则性要求，缺乏系统

全面的实操案例。

基于上述情况，拟制定中药饮片保质期研究确定技术规程团体

标准，指导云南省健康产品和化妆品行业协会会员单位进行中药饮

片保质期的研究和确定。

（一）主要工作过程

团体标准相关起草单位包括云南白药集团中药资源有限公司、

云南健安堂生物科技有限公司、一心堂药业集团鸿翔中药科技有限

责任公司、云南宗顺生物科技有限公司、云南向辉药业有限公司、

云南正年轻药业有限公司、云南养尊堂生物科技有限公司、云南展

熠药业有限公司、云南瑞药金方现代中药有限公司、云南井田生物
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科技有限公司、云南省健康产品和化妆品行业协会等。

第一阶段：2024 年 3 月～4 月制定工作方案；

第二阶段：2024 年 5 月～9 月广泛调研，积累数据，制定中药

饮片保质期研究确定技术规程初稿；

第三阶段：2024 年 10 月征求中药饮片生产、流通、使用、监

管单位的意见定稿；

第四阶段：2024 年 11 月云南省药品生产高质量发展培训会及

协会中药饮片保质期研究确定推进会宣贯；

第五阶段：2024 年 12月后指导实施。

（二）主要参加单位和工作组成员及其所做的工作等

团体标准的起草工作主要由云南白药集团中药资源有限公司牵

头，其他单位参与。

二、与我国有关法律法规和其他标准的关系

经查询，国内尚无其他类似的标准。国家药监局发布了《中药

饮片保质期研究确定技术指导原则（试行）》。但该技术指导原则

为原则性要求，缺乏系统全面的实操案例。本团体标准，将原则性

要求细化，明确可操作方法，指导会员单位进行中药饮片保质期的

研究和确定。

三、国外有关法律、法规和标准情况的说明

国外无中药饮片的产品分类。

四、标准的制（修）订与起草原则

本标准的制定符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合

理性和可操作性的原则以及标准的目标、统一性、协调性、适用性、

一致性和规范性原则来进行本标准的制定工作。
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本标准起草过程中，主要按 GB / T 1.1-2020《标准化工作导

则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》进行编写。本标准制

定过程中，主要参考了以下标准或文件：

中药饮片保质期研究确定技术指导原则（试行）

中国中医科学院中药研究所张村“中药饮片保质期研究技术要

求”培训材料。

五、各项技术内容确定依据

1、中药饮片保质期研究确定技术指导原则（试行）

2、中国中医科学院中药研究所张村“中药饮片保质期研究技术

要求”培训材料

3、中国中医科学院中药所、中国中药、广药、上药、江中、九

信等九家单位针对药典 1000 余个品种保质期研究的方法路径数据

和结果

六、其他需要说明的事项

本团体标准引用文件均为公开的法规文件及技术材料，不涉及

专利问题。
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