团体标准草案编制说明
	1、基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	《道地药材集采交易标准》系列标准

	
	英文
	Centralized procurement trading standard for genuine regional materia medica

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致性程度情况
	□等同采用

□修改采用

□非等效采用

■未采用
	标准编号
	国际、国外无此类标准，具有国际先进性。

	
	
	英文名称
	

	
	
	中文名称
	

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	《7S中药材数字产地仓评价通用要求》等四项 团体标准立项公告                             
	计划编号
	/

	1.4制（修）订
	制定     □修订（被修订标准名称及编号：                      ）

	1.5 起止时间
	2024年6月3日-2024年12月09日

	1.6 标准起草单位
	中国乡村发展协会中药材产业振兴专业委员会、中健安检测认证中心有限公司、成都中医药大学、中国医学科学院药用植物研究所、李时珍中药材交易中心。

	1.7 起草组成员
	邓彬、高继海、郭宝林、张本刚、杜明胜、高微微、王琦等。

	2、背景情况

	2.1 目的、意义

（工作开展背景及要求）
	近年来，药品集中招标采购在我国医疗制度改革中取得了显著成效，国家医疗保障局及各省开始逐步推动中药集中带量采购，对解决人民群众看病贵、节省国家医药费用、整合优化中药产业链起到积极的作用。但是，由于缺乏统一、规范的集采交易平台和中药材、中药饮片标准，可能导致平台交易产品标准不一，质量混乱。

本标准的制定，旨在为中药材、中药饮片集采平台交易提供统一的质量标准，推动中药产品互通互认，促进合作与竞争。

	2.2 采用国内外相关标准、文献的程度及水平简要说明
	国外情况：目前，暂无相关国际标准、国外标准发布。

国内情况：新中国成立以来，行业主管部门先后制订过多个中药材商品规格等级标准，其中明确为部颁标准的有1959年卫生部颁布的《三十八种药材商品规格标准》、1964年卫生部与商务部联合颁布的《五十四种中药材商品规格标准》、及1984年国家医药管理局与卫生部联合下达的 《七十六种药材商品规格标准》。2017年，中国医药科技出版社出版由龙兴超、郭宝林出版的《200种中药材商品电子交易规格等级标准》，该标准制定了电子交易200种中药材的规格等级要求。2018年-2019年，中华医学会发布了《中药材商品规格等级标准》系列标准，对226种中药材的规格、等级进行了要求。本系列标准在起草过程中，对统货、选货、精品药材的分级关键指标上，与上述标准、文献进行过数据对比和考证，对个产品标准关键指标的提出，提供可靠的标准参考意见。

本标准制定符合我国《标准化法》，整体内容符合GB/T13016—2009《标准体系表编制原则和要求》和GB/T20000.1-2002《标准化工作指南 第1部分：标准化和相关活动的通用词汇（ISO/IEC指南2：1996，MOD）》，编制格式符合GB/T1.1-2009《标准化工作导则第1部分：标准的结构与编写》规定。

本标准内容参考或引用了以下文件：

[1] 全国人民代表大会常务委员会.中华人民共和国中医药法[M].北京:法律出版社,2017.

[2] 国家药典委员会.中华人民共和国药典[M].北京:中国医药科技出版社,2020.

[3] 黄璐琦,郭兰萍,詹志来,等.中药材商品规格等级标准编制通则[S].北京:中国医药科技出版社,2018.

[4] 彭成.中华道地药材[M].中国中医药出版社,2013.

[5] 肖小河,黄璐琦.中药材商品规格标准化研究[M].人民卫生出版社,2016.

[6] 黄璐琦,詹志来,郭兰萍,等.中药材商品规格等级标准汇编[G].中国中医药出版社,2019.

[7] 黄璐琦.道地药材品质保证技术研究[M].上海科学技术出版社,2017.

[8] 黄璐琦.《新编中国药材学》[M].中国医药科技出版社,2020.

	3  编制过程

	3.1 分工情况
	任务内容
负责单位
编制工作协调和组织
中国乡村发展协会中药材产业振兴专业委员会

成都中医药大学

中健安检测认证中心有限公司
起草
中健安检测认证中心有限公司、成都中医药大学、中国医学科学院药用植物研究所、湖北蕲春李时珍中药材交易中心有限公司、成都大学、广东省中药研究所、四川省中医药科学院、西昌学院、文山学院三七医药学院、达州市农业科学研究院、开江县林业科研所、甘肃中医药大学、甘肃农业大学、吉林农业大学、内蒙古医科大学、四川养麝研究所、甘孜州佳源中药材种植有限责任公司、四川新荷花中药饮片股份有限公司、湖北中医药大学、西南民族大学、重庆蔷薇药业有限公司、内江师范学院、四川省林业科学研究院、辽宁中医药大学、广元市佳华中药材种植有限公司、昭化区林业局、华润三九（雅安）药业有限公司、四川省草业科学研究院、凉山新鑫中药饮片有限公司、湖南省中药材产业协会、四川弘升药业有限公司、四川百胜药业有限公司、重庆蛭慧农业科技发展有限公司、贵州中医药大学、达州市达川区小港药材专业合作社、广元市黎生中药材专业合作社、成都第一制药有限公司、四川仲泰中药材有限公司、四川弘升药业股份有限公司、秀山县佳沃农业发展有限公司、重庆市药用植物研究所。

标准审核
成都中医药大学


	3.2 起草阶段
	    2024.3月，中健安检测认证中心有限公司、中国医学科学院药用植物研究所、成都中医药大学、湖北蕲春李时珍中药材交易中心有限公司初步成立标准编制小组，进行文献研究、产区调研和中药材交易市场、中药饮片生产企业等调研和起草工作。参考企业标准和行业资料，共同推进起草准备工作，4月提交标准制修订申请。6月，中国乡村发展协会正式发布标准起草通知，起草小组随即召开项目启动会议和标准起草研讨会议，形成《道地药材集采交易标准》系列标准（初稿）。并在上述部分企业中开展标准验证工作，进一步修改和完善《道地药材集采交易标准》系列标准（初稿）。

时间

主题

地点

2024.03.15
标准的前期调研、文献研究等准备工作

全国各地

2024.04.25
提交标准起草项目建议书
成都
2024.06.06
中国乡村发展协会下达制修订任务

北京

2024.06.06
召开标准制修订启动会

成都

2024.06.15
起草标准框架和第一批标准品种目录
成都

2024.06.20
起草编制通则

成都

2024.07.15
第一批品种标准编写

成都

2024.09.25
品种图片拍摄、采集、录入

成都
2024.10.20
标准验证和修订
2024.11.01
标准修正
成都

2024.11.15
形成标准草案

成都

2024.5月20日-2024.8月15日，经起草小组征求各方面的意见，由起草组的核心专家对《道地药材集采交易标准》系列标准（初稿）进行修改，形成《道地药材集采交易标准》系列标准（草案），已广泛征求社会意见。

	3.3 征求意见阶段
	2024年11月22日-2024年12月06日（拟）

	3.4标准审定阶段
	2024年12月8日-2024年12月10日（拟）

	4  主要技术内容的确定
	1 范围

为保证道地药材按照统一标准完成集采交易，特制订本标准。本标准对集采交易的原则、集采要求进行了统一的规定，包括但不限于：中药材的来源、性状、鉴别、检查、浸出物、含量和质量控制要求。

2 规范性引用文件

本标准引用了《中华人民共和国药典》、T/CACM 1021.1－2016《中药材商品规格等级编制通则》、《中药材商品电子交易规格标准》等现有相关文献。本标准沿用《药典》2020版，因《药典》即将换版，本标准在新版药典实施后，其最新版本适用于本标准。

3 术语和定义

4 基本原则

《中华人民共和国药典》是中药材基本法规，因此集采交易标准对中药材质量要求应不低于《药典》要求，评价指标范围应包括但不限于《药典》项下的来源、性状、鉴别、检查、浸出物、含量。中药材质量是贯穿中药材生产全生命周期，包括但不限于基地选择、种源、种植方式、田间管理、投入品管理、采收、加工、包装、仓储等全过程关键环节，严格做好全程质量控制，是保障中药材质量的关键。本标准框架在药典基础上，增加了质量控制，以期中药材生产企业通过生产过程管理，来保证中药材质量要求。

为满足客户交易过程中，对产品规格等级质量的差异化需求，起草组对中药材市场交易规格等级进行了长期调研和统计，结合现有中药材规格等级方面的文献考察，在本标准框架中，对中药材各品种等级进行了划分，本标准将中药材划分为三个等级：统货、选货和精品药材。等级划分的依据可以是多方面的，通过产品差异性要素进行细分，包括但不限于药材的产地、采收期、陈化年限、栽培方式等，又比如性状中大小、表面、断面、质地等。

5 集采要求

5.1来源

5.1.1 种源

药材的正确基原，是保证准确用药的基础。集采交易中药材要求其来源应是《药典》规定的基原，能提供相应的基源证明材料或鉴定报告。

5.1.2 药用部位

确保按照药典规定的药用部位进行采收和交易。

5.1.3 产地

我国古代对药材产地已有很多论述，梁代陶弘景《本草经集注》云：“诸药所生，皆有境界。”宋代寇宗爽《本草衍义》序例云：“凡用药必须择土地所宜者，则药力具，用之有据。”金代李果《用药法象》云：“凡诸草木昆虫，产之有地……

失其地，则性昧少异。”明代陈嘉漠《本草蒙鉴》谓：“产地南北相殊，药力大小悬隔”、“地胜药灵”等，这些都说明药材产地与药材质量的密切关系。因此道地产区应作为精品药材的首选，统货和选货可接受传统大宗产区进行交易。

5.1.4 采收期

药用植（动）物生长发育过程中，药效物质（包括营养成分）有个动态积累过程，选择最佳时间药效成分积累高峰时采收，可获得最佳产量、质量和收益。“三月茵陈四月蒿，五月割来当柴烧”、“适时是宝，过时是草”等都说明采收期的重要性。适宜的采收工具、采收方法，可以确保中药材在采收过程中被破坏、污染等。因此，药材的采收是否合理直接影响药材产量、质量和益效。

5.1.5 初加工

中草药采收后，绝大多数尚呈鲜品，因药材内部含水量高，若不及时加工处理，很容易霉烂变质，其药用的有效成分亦随之分解散失，严重影响药材质量和疗效。所以，除了少数要求鲜用或保持原状外，大部分药材必须在产地初步加工。药材经产地初加工后，剔除了杂物和药材的质劣部分，保证了药材质量，同时可防止霉烂腐败，便于贮藏和运输，从而可以提高药材在临床上的疗效。

《中华人民共和国药典》2020年版规定了69种中药材产地加工要求，各省也相继制定了中药材趁鲜切制相关要求，本标准起草，也对允许产地趁鲜切制的中药材进行相应的要求。对未经允许产地趁鲜切制的品种，在集采交易过程中不予鼓励。

5.1.6 陈放年限

中药陈化是一种独特的药材处理方法。中药在陈化过程中，受外界物理、化学、生物因素影响导致其理化性质、活性成分、功能效应发生变化，陈化后药性缓和、药效增强、毒性降低，进一步提高中药的安全性、有效性和质量稳定性，使之更加符合临床用药需求。历代本草皆有关于中药陈化的论述。《珍珠囊指掌补遗药性赋》记载：“枳壳陈皮半夏齐，麻黄狼毒及吴萸。六般之药宜陈久，入药方知奏效齐”。《医方类聚》中记载：“橘皮三周四载，麻黄亦需多年，大黄日久最堪怜，荆芥还须长远，木贼、芫花、半夏不用新鲜，吴萸枳壳古来传，今按先贤正典”。《本草纲目》记载：“然大黄、木贼、荆芥、芫花、槐花之类，亦宜陈久，不独六陈也”。本标准也将部分药材的陈化要求作为规格等级的划分依据。

5.1.7 栽培方式

随着农业现代化的快速发展，不同的中药材栽培方式，也决定了其品质和市场价值。如人参因种植方式不同，又分为园参、移山参、野山参等。灵芝以椴木种植、菌袋种植，或设施栽培，或野生栽培，或半野生栽培等。

5.2 性状

5.2.1 性状

中药材多具有较为固定的外形特征，故其性状是感官辨别中药材真伪优劣的重要方式，其与药用部位或产地加工方式有关。

5.2.2 大小

中药材大小表现为其长短、直径、厚薄、重量等，其与中药材的生长时间、有效物质积累情况有一定关系，上述因子的差异性能客观反映出中药材有效物质积累情况，可作为辨别中药材质量优劣的条件，也是中药材规格等级划分的重要依据。

5.2.3 表面

中药材有其固定的表面特征，包括但不限于颜色、纹理、痕迹、有霜无霜、有毛无毛等。中药材表面特征是中药材品质和等级划分的重要依据。

5.2.4 断面

中药材断面特征表现为颜色、平整性、纹理、粉性等，本标准要求断面的性状跟药典、传统本草记载相一致。如异常构造特征：大黄——“星点”（髓部异型维管束）；牛膝与川牛膝——“筋脉点”（同心环点状异型维管束）；何首乌——“云锦状花纹”（皮部异型维管束）；商陆——“罗盘纹”（同心环型异型维管束）等。断面特征是中药材品质、真伪鉴别和等级划分的重要依据。

5.2.5 质地

中药材质地分为轻重、软硬、坚实、坚韧、疏松(或松泡)、致密、黏性、粉性、纤维性、绵性、角质性、油润性等特质。①以薄壁组织为主，结构较疏松的药材一般较脆或较松泡，如南沙参、生晒参；②富含淀粉的显粉性，如山药、半夏；③含纤维多的则韧性强，如桑白皮、葛根；④含糖、黏液多的一般黏性大，如黄精、地黄；⑤富含淀粉、多糖成分的经蒸、煮糊化干燥后常质地坚实，半透明，呈角质状，如红参、延胡索、天麻。

5.2.6 气味

中药材气味表现为苦、极苦、涩、辛、凉、淡、麻舍、臭、微、香、特异等，通过中药材气味辨别中药材品种，是传统感官鉴别的重要方式之一。

5.3 检查

集采交易标准将《药典》项下规定的检查指标作为集采交易的基本要求，同时增加了二氧化硫、农残、重金属、黄曲霉素、生长调节剂等要求，作为集采交易中药材品质提升的重要内容。

二氧化硫、农残、重金属、黄曲霉素等，集采交易药材应符合药典对有害物质和毒性成分的要求，部分药材科根据有害物质、毒性成分分等定级，精品药材要求有害物质不检出。

集采交易药材禁止使用用于药用部位的生长调节剂，精品药材要求生长调节剂不检出。

5.4 含量

集采交易品种对指标含量的要求并无提高，只要求其满足《中华人民共和国药典》2020年版对含量的要求即可。

5.5 质量控制

前述中药材全过程质量控制的具体要求，本标准进行了规定：

集采交易药材应实现中药材生产全过程可追溯，并通过第三方溯源评价。

精品药材应符合中药材GAP管理要求，并通过GAP备案或延伸检查。

精品药材应符合道地药材要求，并通过第三方道地药材认证。
进行质量评价的第三方机构，应取得相应具有行业公信力的评价资质。

5.6 分级要求

为方便本标准对各品种不同规格等级的比较，便于本标准工具的使用，将前述集采要求，用表格方式进行阐述，更为简洁和明了。

附录：中药材规格等级性状图

为更直观的展示不同规格等级中药材的特征，各品种按精品药材、选货、统货，摄制相应的图片，为集采交易提供参考。本标准起草过程中，所有图片均由起草组现场摄制，或由各产地合作伙伴协助提供。

	5 重大分歧意见的处理经过和依据
	本标准起草过程中，暂未出现重大分歧意见。

	6 其他应予说明的内容
	无
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