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《潞党参质量等级》（征求意见稿）编制说明

一、工作简况
1、任务来源
《潞党参质量等级》是由中国中医药研究促进会于2026年4月30日批准立项的团体标准项目。根据中国中医药研究促进会《关于〈潞党参仓储流通技术规范〉等八个团体标准立项公告》，该标准由长治市中药材产业发展中心提出，中国中医药研究促进会归口，长治市中药材产业发展中心、中国标准化研究院等单位负责起草。
2、编制背景及目标
潞党参是著名的道地药材，因产于山西古潞州（今长治市一带）而得名，素有“党参之王”的美誉。其道地性特征表现为“狮子盘头大、横纹多、肉质紧实、嚼之无渣”，是山西省最具代表性的道地中药材之一。
近年来，国家高度重视中药材质量提升和标准化工作。《中华人民共和国中医药法》明确提出“建立道地中药材评价体系，支持道地中药材品种选育、生产基地建设和技术标准制定”。近年来，山西省及长治市将潞党参产业列为重点发展的特色农业产业，出台了一系列扶持政策。2025年山西省人民政府办公厅印发《山西省提升中药质量促进中医药产业高质量发展若干措施》（晋政办发〔2025〕19号），明确提出“聚焦黄芪、党参等晋产药食同源物质”“推动正北芪、潞党参等‘十大晋药’品牌化、标准化发展”。长治市人民政府办公室印发《长治市潞党参产业振兴行动方案（2025-2027年）》（长政办发〔2025〕6号），提出“完善标准体系，推进潞党参生产加工、质量等级等标准制订”。2026年4月，长治市中药材产业发展中心与中国标准化研究院正式启动潞党参全产业链标准体系建设工作，覆盖种植、加工、质量检测、仓储流通等全链条，为潞党参产业高质量发展提供了有力支撑。
目前，长治市潞党参种植面积达6.8万亩，主产区涵盖平顺县、壶关县、沁源县等区域，形成了以龙头企业为引领、合作社和种植大户为主体的产业格局。潞党参品牌影响力不断提升，产品远销国内外市场，在药品、保健品、药食同源产品等多个领域得到广泛应用。
然而，潞党参质量等级划分仍存在突出问题：一是《中国药典》通用标准难以突出潞党参的道地品质优势，其二等品与三等品在直径和长度上虽有差异，但未规定含量指标；二是现行商品等级标准沿用1984年发布的《七十六种药材商品规格标准》，仅以芦下直径、油条比例作为分级依据，未纳入多糖、党参炔苷等内在质量指标，潞党参与其他商品党参的差异无法体现。因此，本项目旨在通过制定《潞党参质量等级》团体标准，构建“外观性状+内在质量”的综合评价体系，为潞党参提供科学、统一、可操作的质量等级划分依据，系统提升其质量评价水平。
3、工作过程
（1）需求调研
2026年3月，长治市中药材产业发展中心与中国标准化研究院组成调研组，深入平顺县、沁源县、武乡县3个潞党参主产区乡镇（开发区），实地走访了振东等13家相关企业，查看了潞党参育苗基地、生产基地、加工车间和药材仓库，组织召开了3场座谈会，通过与企业负责人、合作社、种植大户、技术人员座谈及田间交流，对潞党参标准化水平进行了全面摸底。通过调研，标准研制小组明确了标准制定的重点方向和技术需求。
（2）制定标准研制计划
调研结束后，标准研制小组召开团体标准启动会，讨论标准框架，设计工作总体思路，分配具体任务。标准研制小组由长治市中药材产业发展中心、中国标准化研究院等单位的技术骨干组成，涵盖中药材质量评价、标准化研究、检验检测等专业领域。
（3）资料收集与起草
在调研基础上，标准研制小组系统收集整理了与党参质量评价及等级划分相关的法规、标准及科研文献资料。2026年4月，标准研制小组在需求调研和资料整理基础上，梳理潞党参质量等级现状及存在问题，结合调研中收集的企业实际需求和科研成果，起草形成《潞党参质量等级》标准草案初稿及相关立项材料。标准草案确定了潞党参的术语定义、性状特征、鉴别方法、检查项目（水分、总灰分、二氧化硫）、含量指标（多糖、党参炔苷）、商品规格等级划分及检验方法等主要内容。
（4）标准立项
2026年4月，中国中医药研究促进会组织专家对《潞党参质量等级》等团体标准进行立项评审。经专家评议、研究论证，认为该标准符合立项条件，批准立项。同月，中国中医药研究促进会发布《关于〈潞党参仓储流通技术规范〉等八个团体标准立项公告》，将本标准列入编制计划。
（5）征求意见阶段
根据立项评审会专家提出的建议反馈，标准研制小组对标准草案进行了修改完善，重点对规格等级划分指标值、含量测定方法等进行了优化调整，2026年5月，标准研制小组形成标准征求意见稿及编制说明等附件，拟通过中国中医药研究促进会网站向社会公开征求意见。
4、主要起草单位及起草人所做的工作
长治市中药材产业发展中心武东、王伟负责组织协调实地调研工作，对接长治市管理部门、企业、科研机构，组织召开了多座谈会，收集了潞党参产业一线的质量等级现状和实际需求，为标准制定提供了产业实践基础。
中国标准化研究院（初侨、燕艳华）参与实地调研工作，负责调研方案设计和产业需求分析，梳理了潞党参标准化现状及存在的问题；陈萌负责国内外相关标准及科研文献的系统梳理、标准草案的起草和编制说明的撰写。
二、标准编制原则和主要内容
1、标准制定原则
本标准的编写制定以与现行药典标准协调统一、突出潞党参道地品质特征为总原则，严格遵循国家有关方针、政策、法规和规章。在标准制定过程中力求做到：技术内容的叙述正确无误；文字表达准确、简明、易懂；标准的构成严谨合理；内容编排、层次划分等符合逻辑与规定。
具体制定原则如下：
一是与《中国药典》保持协调统一。本标准在性状、鉴别、检查、含量测定等基本框架上与《中国药典》2025年版保持一致，检查项（水分、总灰分、二氧化硫残留量）的限度要求参照药典标准执行，确保本标准与国家强制性标准不冲突、不重复。
二是基于文献研究确定技术指标。本标准中浸出物、多糖、党参炔苷等含量指标及规格等级划分的阈值，均以山西医科大学张沙沙《潞党参药材商品等级及质量标准研究》、赵江燕《潞党参与常用商品党参质量比较研究及潞党参质量标准制订》、针娴《潞党参质量标准的研究》等公开发表的学术论文为依据，确保技术指标的科学性和合理性。
三是体现潞党参道地品质优势。在符合《中国药典》通用要求的基础上，本标准针对潞党参的道地品质特征，增加了多糖含量、参炔苷测定指标，提高了浸出物限度要求（由55.0%提升至65.0%），使标准能够充分体现潞党参与其他产地党参的内在质量差异。
四是突出实用性和可操作性。标准的编写规则及表述按照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》的要求编写，检验方法引用《中国药典》四部通则，附录提供了具体的含量测定操作步骤，便于检测机构和生产企业使用。
2、标准主要技术内容
本标准规定了潞党参的性状、鉴别、检查、含量、规格等级、检验方法等方面的要求，适用于潞党参药材的生产、流通以及使用过程的质量评价。
（1）术语和定义：界定了潞党参的定义，明确其产地范围为山西省长治市及其周边生态环境相似地域，来源为桔梗科植物党参（Codonopsis pilosula (Franch.) Nannf.）的干燥根，生长年限为1年及以上。
（2）性状：规定了潞党参的外观性状特征，包括形状、大小、表面特征（狮子盘头、环状横纹）、质地、断面特征、气味等，突出潞党参的道地品质特征。同时以表格形式列出潞党参与白条党、纹党、板桥党等其他商品党参的性状鉴别要点。
（3）鉴别：规定了潞党参的显微鉴别特征（木栓细胞、石细胞、乳管群、导管、菊糖等）和薄层色谱鉴别方法。
（4）检查：规定了水分、总灰分、二氧化硫残留量的限度要求。
（5）含量：规定了多糖和党参炔苷的含量限度及测定方法。
（6）商品规格等级：规定了潞党参的基本要求（油条不超过10%，无虫蛀、无霉变、无杂质），将潞党参分为“选货”和“统货”，选货根据芦下直径、长度分为一等品、二等品、三等品。
（7）检验方法：规定了取样、感官指标测定、显微鉴别、薄层鉴别、水分、总灰分、二氧化硫残留、浸出物、多糖含量、党参炔苷含量、芦下直径、长度的检验方法。
三、主要试验（或验证）情况分析
无
四、标准中涉及专利的情况
本标准中没有涉及专利的情况。
五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用的情况
本标准的研制和实施，具有以下重要作用：
一是填补标准空白。本标准将潞党参质量等级划分从单纯依赖外观性状升级为“外观性状+内在质量”的综合评价，填补了潞党参质量等级专项标准的空白。标准将多糖、党参炔苷等反映内在品质的指标纳入等级划分体系，与《中国药典》协调互补，使潞党参的品质优势得到科学评价和体现。
二是支撑优质优价。统一的等级标准有助于规范市场交易行为，减少优质产品被混级压价现象。本标准将为优质潞党参获得应有价格溢价提供科学依据，提升种植户和加工企业经济效益。
三是助力品牌建设。本标准为“潞党参”证明商标和地理标志产品保护提供技术支撑，增强潞党参地理标志产品的辨识度与公信力，推动潞党参从“卖原料”向“卖品牌”转型，提升市场竞争力。
六、采用国际标准和国外先进标准情况，与国际、国外同类标准水平的对比情况，国内外关键指标对比分析或与测试的国外样品、样机的相关数据对比情况
本标准的制定未采用国际标准
七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性
本标准属于团体标准，与现行法律、法规、规章和政策以及有关基础和相关标准不矛盾。
八、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准未产生重大分歧意见。
九、标准性质的建议说明
本标准为中国中医药研究促进会团体标准，属于团体标准,供协会会员和社会自愿使用。
十、贯彻标准的要求和措施建议
本标准为首次发布。
十一、废止现行相关标准的建议
本标准为新起草的团体标准，无废止现行标准。
十二、其他应予说明的事项
无


