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[bookmark: _Toc27272][bookmark: BookMark2]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。
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。本文件由台州市中医院提出。
本文件由中国中医药研究促进会归口。
本文件起草单位：长治市中药材产业发展中心、中国标准化研究院
本文件主要起草人：武东 王军霞 王伟 初侨 燕艳华 陈萌



[bookmark: _Toc8366]引言
作为道地中药材的杰出代表，潞党参凭借悠久的药用历史与独特的品质功效，在中医药领域占据着不可替代的地位。为筑牢潞党参产业高质量发展的标准根基，保障药材品质从产地到终端的全程可控，依据《中华人民共和国药典》《中药材生产质量管理规范》等相关要求，结合潞党参主产区的实际生产情况与产业发展需求，特制定本标准。本标准涵盖潞党参仓储环境控制、入库检验、贮藏养护、包装运输等全流程关键环节，旨在通过标准化的技术要求与操作流程，指导生产经营主体科学开展仓储流通工作，减少质量损耗，提升潞党参的市场竞争力，推动道地中药材产业的规范化、可持续发展。
[bookmark: BookMark4]


潞党参仓储流通技术规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc21305][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212]本文件规定了潞党参仓储环境控制、入库检验、贮藏养护、包装运输等全流程的技术要求。
本文件适用于潞党参从产地加工完成后至终端销售前的仓储与流通过程。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc2711][bookmark: _Toc26986531]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
[bookmark: _Toc19886]《中华人民共和国药典》
《中药材生产质量管理规范》（GAP）
《药品经营质量管理规范》（GSP）
SB/T 11094 中药材仓储管理规范
SB/T 11095 中药材仓库技术规范
SB/T 11182 中药材包装技术规范
术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc1608][bookmark: _Toc6700][bookmark: _Toc28104][bookmark: _Toc92982884]
仓储流通
指潞党参从产地加工完成后，经过入库、贮藏、运输等环节直至交付终端用户的全过程。
[bookmark: _Toc30825]仓储环境控制
仓库选址与布局
4.1.1 仓库应选址在地势干燥、排水良好、远离污染源（如化工厂、垃圾处理场等）的区域，距离交通主干道不小于50m。
4.1.2 仓库内部应划分入库验收区、潞党参预存区、合格品贮藏区、不合格品隔离区、包装区等功能区域，各区域应有明显标识。
温湿度控制
4.2.1 贮藏期间，仓库温度应控制在10℃~20℃，相对湿度应控制在45%~65%。
4.2.2 仓库内应配备温湿度自动监测系统，实时记录温湿度数据，监测点应均匀分布在仓库各个区域，每2h记录一次数据。
4.2.3 当温湿度超出控制范围时，应及时采取通风、除湿、降温等措施，确保环境条件符合要求。
通风与照明
4.3.1 仓库应具备良好的通风条件，可采用自然通风或机械通风方式，机械通风设备应定期检查维护，确保正常运行。
4.3.2 仓库照明应采用防爆、节能型灯具，照明强度应满足操作需求，避免强光直射药材。
入库检验
验收准备
[bookmark: _Toc6339]5.1.1 验收人员应熟悉潞党参的质量标准和检验方法，具备相应的专业知识和技能。
5.1.2 验收前应准备好检验设备和工具，如电子秤、水分测定仪、显微镜等。
外观与标识检验
5.2.1 检查潞党参的外观性状，应符合《中华人民共和国药典》规定的特征，无虫蛀、霉变、走油、变色等异常现象。
5.2.2 检查包装标识，应标明品名、产地、规格、批号、生产日期、生产企业名称等信息，标识应清晰、完整。
质量指标检验
5.3.1 水分测定：采用烘干法测定潞党参的水分含量，水分应不超过13.0%。
5.3.2 杂质检查：检查潞党参中的杂质含量，杂质应不超过2.0%。
5.3.3 有效成分测定：采用高效液相色谱法测定党参炔苷的含量，党参炔苷含量应不低于0.030%。
验收结果处理
5.4.1 检验合格的潞党参，应及时办理入库手续，移入预存区。
5.4.2 检验不合格的潞党参，应移入不合格品隔离区，并及时通知相关部门处理，不合格品不得流入下一环节。
4.1.3 预存区配备强制通风设备，用于潞党参入库前的短期摊晾，摊晾厚度不超过5cm，摊晾时间根据产地初加工情况控制在24-48h，确保潞党参水分均匀散发后再转入合格品贮藏区。
贮藏养护
堆码要求
6.1.1 潞党参应按批号、规格分类堆码，应在托盘或垫板上进行堆码,垫板高度不低于10cm，堆码高度应符合仓库设计要求，避免压坏药材。
6.1.2 堆垛之间应留有足够的通道，便于人员操作和货物搬运，通道宽度应不小于1.5m。
养护措施
6.2.1 定期检查：每月对贮藏的潞党参进行一次全面检查，检查内容包括外观性状、包装完整性、温湿度环境等，发现问题及时处理。
6.2.2 防虫防霉：可采用密封抽氧充氮（或二氧化碳）养护、磷化铝熏蒸等方法防虫防霉，熏蒸时应严格按照操作规程进行，确保安全。
6.2.3 除湿降温：当仓库湿度超出控制范围时，应及时开启除湿设备；当温度过高时，可采用通风、降温等措施。
不合格品处理
6.3.1 发现不合格的潞党参，应立即隔离存放，并进行标识，防止与合格品混淆。
6.3.2 对不合格品应进行分析，查明原因，采取相应的纠正措施，避免类似问题再次发生。
包装运输
包装要求
7.1.1 包装材料应符合食品药品包装材料标准，无毒、无害、无污染，具有良好的防潮、防虫、防破损性能。
7.1.2 包装应牢固、密封，防止药材在运输过程中受到损坏或污染。
7.1.3 包装上应标明品名、规格、批号、生产日期、有效期、生产企业名称、地址、联系方式等信息，标识应清晰、易读。
运输要求
7.2.1 运输车辆应清洁、干燥、无异味，具备防雨、防潮、防晒等设施。
7.2.2 运输过程中应避免剧烈震动和碰撞，防止包装破损。
[bookmark: _GoBack]7.2.3 运输温度应控制在10℃~20℃，相对湿度应控制在45%~65%，避免在高温、高湿环境下运输。
7.2.4 运输过程中应做好记录，包括运输车辆信息、运输路线、运输时间、温湿度数据等。
装卸搬运
7.3.1 装卸搬运过程中应轻拿轻放，避免损坏包装和药材。
7.3.2 装卸搬运人员应具备相应的专业知识和技能，严格按照操作规程进行操作。
记录与追溯
记录管理
8.1.1 仓储流通全过程应建立完整的记录，包括入库检验记录、温湿度监测记录、养护记录、出库记录、运输记录等。
8.1.2 记录应真实、准确、完整，字迹清晰，不得随意涂改，记录保存期限应不少于3年。
追溯体系
8.2.1 建立潞党参质量追溯体系，实现从产地到终端用户的全程追溯。
8.2.2 利用信息化技术，对潞党参的种植、加工、仓储、运输等环节进行数据采集和管理，确保产品质量可追溯。
监督与考核
内部监督
企业应建立内部监督机制，定期对仓储流通环节进行检查和考核，确保各项制度和操作规程得到有效执行。
外部监督
接受药品监督管理部门、质量技术监督部门等相关部门的监督检查，积极配合开展各项工作。
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