附件1

《品质中药材 滇黄精》等六项团体标准
编制说明
一、工作简况
（一）任务来源
《品质中药材 滇黄精》《品质中药材 附子》《品质中药材 半夏》《品质中药材 西洋参》《品质中药材 灵芝》《品质中药材 蒙古黄芪》六项团体标准由中国质量协会中医药分会提出，由中国质量协会立项并归口管理。《品质中药材 滇黄精》《品质中药材 附子》于2022年7月14日正式列入中国质量协会团体标准年度制修订项目计划，《品质中药材 半夏》《品质中药材 西洋参》《品质中药材 灵芝》《品质中药材 蒙古黄芪》于2024年1月26日正式列入中国质量协会团体标准年度制修订项目计划。
（二）编制目的
中药材无序生产、农药不规范使用、质量标准缺失等问题，影响中药材的安全性及有效性，制约了我国中药产业的健康发展及产业升级。中药材的安全和质量成为全社会关注的焦点和中药材生产亟须解决的问题。
《中国药典》《76种中药材商品规格标准》“地理标志产品”等规定了相关中药材等级、理化指标、农药残留、有害元素等基本指标要求，但现有质量标准无法满足中药材市场分级交易的需求。因此，为了更好地判断中药材质量的优劣，拟通过制定中药材等级质量标准，实现其“优质优价”。为此，中国质量协会中医药分会与相关单位共同提出“品质中药材”质量标准，即：
1.生产过程中按照《中药材生产质量管理规范》(GAP)或《药用植物种植和采集规范》(GACP）等管理规定；
2.质量指标高于《中国药典》（2020年版）等指标；
3.外源性污染物等限量指标严于《中国药典》（2020年版）等国家限量指标。
滇黄精、附子、半夏、西洋参、灵芝、蒙古黄芪都是我国重要的中药材。
（1）滇黄精是黄精商品中药材的重要来源，具有较高的药用价值。目前市场流通的滇黄精中药材品质不一，常出现以湘黄精、玉竹等混伪品替代品质滇黄精中药材情况，且有农药、重金属残留高，有效成分含量不达标等问题；

（2）附子中药材具有较高药用价值，市场流通的附子药材品质不一，存在农药、重金属残留高等情况，严重扰乱附子药材市场秩序，制约附子药材市场升级发展；
（3）半夏是我国常用中药材，用于湿痰寒痰、咳喘痰多、痰饮眩悸等病症治疗。已颁布的国家及地方标准中，半夏中药材的质量控制水平不一，设置的检验项目数量差异较大；
（4）西洋参中药材最初从北美洲引种到我国，目前在吉林、黑龙江和山东等地均有大量栽培，由于其市场需求量越来越大，出现了大量掺伪、掺假的现象，常出现种植年份不足、种植不规范、农药及重金属残留高等问题；
（5）灵芝中药材市场价值高、种植产地多，市场流通的灵芝中药材品质不一，常出现无柄灵芝、白肉灵芝、硬孔灵芝等混伪品替代品质灵芝药材，药材中灵芝酸、灵芝多糖含量不达标等情况；
（6）蒙古黄芪中药材在临床、美容、康养等方面应用广泛，但市场上流通的蒙古黄芪药材存在品质不一，农药、重金属残留高，有效成分含量不达标等情况，而且现有标准多为地方标准，制约着蒙古黄芪药材市场的升级发展。
基于以上原因，应当制定综合客观、科学合理的分级管理及质量标准，促进六种中药材产业的高品质健康发展。
（三）主要编制过程
1.《品质中药材 滇黄精》《品质中药材 附子》团体标准起草及形成公开征求意见稿过程。
（1）建立标准起草组：2022年7月14日标准立项后，中国中医科学院中药研究所和中国质量协会中医药分会组织国内外中药专家、研究机构、中医院校和中药企业组织代表组成标准起草工作组。
（2）形成标准草案：2022年8月至2024年6月，标准起草工作组分工进行标准起草工作，在标准立项申报草案的基础上形成初稿。起草组组织召开多次讨论会，形成各阶段标准草案。
（3）形成征求意见稿：2024年7月，标准起草工作组将标准草案先行定向征求国内部分知名专家意见，修订形成公开征求意见稿。
2. 《品质中药材 半夏》《品质中药材 西洋参》《品质中药材 灵芝》《品质中药材 蒙古黄芪》团体标准起草及形成公开征求意见稿过程。
（1）立项前准备：2023年期间，开始初步筹建标准起草工作组，并根据前期研究基础和协会要求准备立项申报材料。
（2）建立标准起草组：2024年1月26日标准立项后，中国中医科学院中药研究所和中国质量协会中医药分会组织国内外中药专家、研究机构、中医院校和中药企业组织代表正式组成标准起草工作组。
（3）形成标准草案：2024年2月至6月，标准起草工作组在根据前期样品取样实验分析基础上进行标准起草工作，在标准立项申报草案的基础上形成初稿。起草组组织召开多次讨论会，形成各阶段标准草案。
（4）形成征求意见稿：2024年7月，标准起草工作组将标准草案先行定向征求国内部分知名专家意见，修订形成公开征求意见稿。
（四）主要起草单位及起草人
滇黄精团体标准起草单位：大理大学、中国质量协会中医药分会、云南省科学技术院、大理白族自治州食品检验检测院、保山市药品检验检测研究院、大理白族自治州食品药品检验所、中国中医科学院中药研究所、中国医学科学院药用植物研究所、东北林业大学、天津益倍生物科技集团有限公司、云南新世纪中药饮片有限公司、云南健安堂生物科技有限公司、云南省食品药品监督检验研究院、云南省农业科学院药用植物研究所、云龙县聚丰生物科技有限公司、中质协质量保证中心。主要起草人：段宝忠、陈士林、胡启相、张燕、杨燕、夏从龙、张满常、晏仁义、李赫宇、胡建勇、徐志超、黄林芳、孙伟、曾杰、马广东、周萍、刘颖琳、和福美、林源、杨伟、徐士奎、杨丽英、周英其、王婧、刘廷霞、廖彬彬、蒲婷婷、朱泽梅、程蕾、董林林、姚琴。

附子团体标准起草单位：大理大学、中国质量协会中医药分会、保山市药品检验检测研究院、大理白族自治州食品检验检测院、大理白族自治州食品药品检验所、中国中医科学院中药研究所、中国医学科学院药用植物研究所、云南省科学技术院、东北林业大学、云南新世纪中药饮片有限公司、云南健安堂生物科技有限公司、云南省食品药品监督检验研究院、云南省农业科学院药用植物研究所、云龙县聚丰生物科技有限公司、中质协质量保证中心。主要起草人：段宝忠、陈士林、夏从龙、张满常、胡建勇、胡启相、张燕、杨伟、徐志超、黄林芳、孙伟、曾杰、马广东、周萍、刘颖琳、和福美、林源、徐士奎、杨丽英、周英其、王婧、刘廷霞、廖彬彬、蒲婷婷、程蕾、朱泽梅、董林林、姚琴 。

半夏团体标准起草单位：中国中医科学院中药研究所、盛实百草药业有限公司、中国质量协会中医药分会、毕节市中药研究所、天水美伦中药材有限公司、天水春生中药材有限公司、天水致达中药材种植有限公司、赫章县山地高效农业科技有限公司、重庆太极实业（集团）股份有限公司、中质协质量保证中心。主要起草人：李西文、陈士林、冯雪、张乃嘦、张翔宇、李勇、叶文贵、申九斤、李开阳、陈延国、曹丽娟、罗诗遂、彭涛、董林林、姚琴。

西洋参团体标准起草单位：中国中医科学院中药研究所、威海市文登区道地参业发展有限公司、中国质量协会中医药分会、烟台大学、华润江中制药集团有限责任公司、威海市昌洋实业有限公司、威海市文登区农业局、山东文登西洋参产业发展有限公司、中国农业科学院特产研究所、抚松丰泽农业种植开发有限公司、吉林道地参茸有限公司、中质协质量保证中心。主要起草人：李西文、陈士林、高旦、于红霞、杨泽敏、王洪涛、宋政建、谷召俊、牛序滕、衣少鹏、孙印石、宋根群、徐桂珍、钟志坚、邓攀、董林林、姚琴。

灵芝团体标准起草单位：东北林业大学、中国质量协会中医药分会、浙江寿仙谷医药股份有限公司、中国中医科学院中药研究所、成都中医药大学、大理大学、武夷山元生泰生物科技有限公司、贵州大学、中质协质量保证中心。主要起草人：徐志超、陈士林、李明焱、李振皓、徐靖、魏莉惠、刘磊娇、周莎莎、熊晖、段宝忠、孙伟、高冉冉、田丽霞、张泰顺、董林林、姚琴。

蒙古黄芪团体标准起草单位：内蒙古盛齐堂生态药植有限公司、中国中医科学院中药研究所、中国质量协会中医药分会、吉林敖东药材种业科技有限公司、成都中医药大学、漳州片仔癀药业股份有限公司、天津中医药大学、中山市中智药业集团有限公司、山东中医药大学、云南中医药大学、中质协质量保证中心。主要起草人：董林林、程宇飞、顾扬、于建财、陈士林、张斌、张照宇、田有宝，葛爱国、张在文、徐佳、李安宁、杨明明、洪绯、乔卫林、周豫新、董颖达、林晓林、郑玉清、张宇、薛明、陈炜璇、姚琴。

二、编制原则和依据
（一）编制原则
六项标准按照GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的要求和规定编写本文件内容，遵循标准的先进性、系统性、可行性原则。
（二）确定标准主要内容依据
六项标准参考《中国药典》（2020年版）、《中国药典中药材 DNA 条形码标准序列》、SB/T 11039《中药材追溯通用标识规范》《中药材生产质量管理规范》（GAP）、《药用植物种植和采集规范指南 》（GACP）等相关标准。
标准中的有效物质含量指标、外源性污染物及内源毒性物质等限量指标参考各起草单位多年在中药材研究、种植、生产、加工采购、应用方面获得的产品质量数据和我国中药材种植、加工、检验和使用的实际可行做法与经验。
三、主要试验和验证分析
六项标准中的数据基于起草单位多年的道地产区及主产区样品收集及检测获得的数据积累，既不低于国内现行中药材标准及法规，又可以在实际中找到满足市场对高品质中药材需求所对应的药材产量。
标准中给出的检验方法为常用的农残检测方法，具备检测能力的检测单位在市场中可便利和经济地寻得。标准中同时提供了样品制备和仪器参数等信息，方法和数值可复现。
四、采用国际标准和国外先进标准的程度
本系列标准为自主制定，不涉及国际和国外标准采标情况。
五、与现行有关法律法规和强制性标准的关系
本系列标准符合国家现行法律法规、规章要求，不涉及有关强制性标准。
六、重大分歧意见的处理经过和依据
本系列标准在制定过程中未出现重大分歧意见。
七、作为强制性标准或推荐性标准的建议
本系列标准建议作为推荐性标准发布实施。
八、贯彻标准的要求和措施建议
六项标准具备了良好的理论基础和实践验证，中国质量协会中医药分会依托中国质量协会（会员企业）、中国中医科学院中药研究所、国家中药材标准化与质量评估创新联盟等平台和资源，开展标准的宣传、培训推广工作。同时，中医药分会通过组织和参与国内外中医药行业大型活动对外进行团体标准的宣传推广，在行业中不断提升影响力的同时号召相关组织和领军企业参与到标准制定工作中来。
中质协质量保证中心已获得品质中药产品认证的许可资质并已经开展此项活动，团体标准可作为认证依据。
九、废止现行有关标准的建议
本系列标准不涉及对现行标准的废止。
十、其他应予说明的情况
无。
标准起草工作组
                                 2024年7月18日
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