


附件2

陕西省趁鲜切制药材质量标准编制要求

一、编制原则
陕西省中药材产地趁鲜切制品质量标准，应遵循品质提升、数据支持、指标不低于《中国药典》（2020年版）的原则，根据中药材自身的生物学与理化特性，在总结传统经验的基础上，通过科学的研究评价，制定能够确保最终产品质量，并在实践应用中证实其切实可行的质量标准。
二、标准编制
（一）标准所用术语、符号、计量单位、检验方法及相关要求等，均执行《中国药典》（2020年版）等法定标准的有关规定。
（二）为体现产地趁鲜切制的产品特点，标准编制过程中应注意下述要求，其品种正文内容包括但不限于以下项目：
【名称】 同现行版《中国药典》的中药材及饮片，含中文名称、汉语拼音、药材及饮片拉丁名。
【来源】 同现行版《中国药典》的中药材及饮片，包括基原（单基原或多基原）即原植（动）物的中文名、拉丁学名、药用部位等。
【采收加工】 趁鲜加工应遵循传统加工习惯，按照保证质量、利于储存、便于运输的总体要求，重点强化规范化种植、采收、加工、干燥、包装、仓储等环节的管理。
（1）主要描述产地加工工艺流程与技术要求，包括生长年限、采收季节、鲜制品的加工方法及干燥方法等。
（2）趁鲜切制，应选择适宜的加工时机。不能及时完成加工的药材，应有适宜的暂存方法和保护措施。
（3）在加工方法中，应根据鲜药材具体情况，分别选用清洗、挑选、风选、水选、筛选、剪、切、刮削、剔除、刷、擦、碾串、火燎及泡洗等方法，制定适宜的净制技术，鼓励运用科学、现代、稳定的净制设备代替人工进行。
（4）应根据鲜药材切制并干燥后的片型、长度、厚度等变化，通过试验研究，制定趁鲜切制的片、段、节、块、丝鲜品规格参数，选择适宜的切制工具。切制一般选择不锈钢机械，辅以手工切制。
（5）应注意不同炮制（加工）规格的加工方法及工艺参数间的差异。
（6）应根据鲜药材特点，以不影响饮片质量为原则，研究确定适宜的干燥设备，并制定干燥温度、干燥时间等工艺参数。
（7）应关注并评估加工过程中可能污染微生物的情况。
【性状】 按实际形态描述主要特征，尤其注意鲜制品因趁鲜加工所引起的部分性状改变：包括形状、大小（长度/厚度、直径）、颜色、表面特征、质地、断面、气、味等。性状的描述应包含所有规格。
【鉴别】
（1）应满足《中国药典》（2020年版）的检验要求，适当提高。
（2）应研究趁鲜切制过程引起理化鉴别特征的变化。例如：
1.显微鉴别，因鲜制引起的显微特征改变。
2.薄层色谱鉴别，因鲜制引起的样品前处理和色谱条件的改变等。
【检查】 一般包括杂质、水分、灰分、酸不溶性灰分、内源性有毒有害物质、外源性有毒有害物质等的检查。
应注重中药安全性检测方法和指标的建立和完善，加强对重金属及有害元素、残留农药、二氧化硫、真菌毒素、生长调节剂等外源性有害物质的检查，监测和评估有毒有害物质对药材质量的影响。
【浸出物】 应按照《中国药典》（2020年版）相关要求建立浸出物的检测项，并对溶剂、浸出方法等作必要的考察，根据品种具体研究数据拟定限度，限度应不低于原标准该品种项下的规定。
【含量测定】 
（1）在满足《中国药典》（2020年版）要求的基础上，建立具有代表性的、与活性相关联的多成分含量测定，含量限度的制定应有充分的依据和监测数据积累。
（2）应加强对毒性药材相关成分的限量研究，保证安全用药。
【炮制】 
（1）应描述饮片的净选加工方法或炮制方法。
（2）其格式参照现行版《中国药典》，包括原料来源、净选\炮制加工方法、鉴别\检查\含量测定等项目。
【性味与归经】【功能与主治】【用法与用量】 同现行版《中国药典》（2020年版）或《陕西省药材标准》《陕西省中药饮片标准》。
【处方应付】 根据不同的炮制规格或品种，明确临床方用要求。
【包装】 应明确选用的包装材料的安全卫生等级，最小包装规格（如小包装、大包装），包装方式（如手工包装、半自动包装和全自动包装）。同时明确外包装箱标识内容、包件重量等。 
【注意】使用或贮藏等的注意事项。
【贮藏】确定鲜制品的贮藏条件。
三、编制说明 
（1）应充分反映研究的全过程，应突出趁鲜切制的技术特点。主要内容包括：标准编制概况、标准编制过程（样品收集、研究方法、研究结果以及必要的数据、彩色图片、参考文献）、对比鲜制品与一般品质量指标提升情况、三批次生产工艺验证与试验数据、鲜制品企业检验报告、其他相关资料等信息。
（2）起草说明的内容，应当对质量标准所列项目及参数逐项、逐条说明，并列出研究试验的数据、图表、图谱、图片等。图谱、图片应注意清晰可辨。【来源】、【采收加工】、【性状】、【炮制】、【包装】等项目是起草说明的重点关注项目。
（3）【来源】项中除标准内容规定的生长年限、采收季节、鲜制品的加工方法及干燥方法等外，应说明具体产地及生产情况（种苗来源、种植面积或鲜药材来源渠道、产量）、鲜药材的采收和运输方法。应简要说明质量管理体系情况。
（4）应列出标准中引用文件的清单，其排列顺序为：国家标准、行业标准、国际标准或文件、其他国际标准或文件。
（5）列出标准的主要编制单位和编制人及联系方式等信息。
（6）提交文件的格式：纸质文件，A4规格，字号小四，宋体；电子文件，文字部分WORD（.doc）或WPS（. docx）格式，可采用图文混排方式。
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