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《气血康生产用鲜三七质量标准》标准编制说明
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一、工作简况

包括任务来源、主要参加单位和工作组成员及分工、主要工作过程等。

（一）任务来源

本标准制定任务来源于云南省中药产业协会团体标准制修订计划。项目名称为《气血康

口服液生产用鲜三七质量标准》，标准拟作为推荐性团体标准发布实施。

三七为五加科植物三七 Panax notoginseng （Burk.） F. H. Chen 的根和根茎，是云

南具有代表性的道地中药材，也是多种中药饮片和中成药的重要原料。现行三七质量控制体

系主要围绕干燥药材、饮片、地理标志产品和绿色药材建立，而鲜三七处于高含水、未干燥

状态，采后仍持续发生呼吸、失水等变化，其取样、包装、运输、贮藏与干燥三七存在明显

差异。

云南省食品药品监督管理部门于2017年对原“云YNZYC－0363－2015”标准进行修订，

使用“鲜三七”名称，并规定其专用于生产已批准的特定中药饮片、制剂。该标准设置了来

源、性状、薄层鉴别、水分、总灰分、酸不溶性灰分、浸出物、五种皂苷总量、用途和贮藏

要求，为鲜三七质量评价提供了直接技术基础。

云南省食品药品监督管理部门于2017年对原“云YNZYC－0363－2015”标准进行修订，

使用“鲜三七”名称，并规定其专用于生产已批准的特定中药饮片、制剂。该标准设置了来

源、性状、薄层鉴别、水分、总灰分、酸不溶性灰分、浸出物、五种皂苷总量、用途和贮藏

要求，为鲜三七质量评价提供了直接技术基础。随着三七产地加工、鲜品采购、流通和中药

生产企业质量管理体系延伸需求增加，鲜三七在不同基地、供应商、检验机构和使用企业之

间仍有标准不统一、品质参差不齐、储运损耗高、质量责任边界不清、市场监管难等问题。

气血康口服液是以鲜三七为君药的纯中药制剂，其核心价值在于“鲜三七入药”，对鲜

三七的品质有严苛要求。近年来，气血康口服液市场需求持续增长，气血康口服液市场份额

快速扩大。与此同时，国内已有其他药企跨界进入气血康口服液生产领域，若鲜三七原料缺

乏统一、可执行的质量标准，不同企业之间原料品质差异将直接影响产品的安全性和有效性，
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不仅可能引发消费者对整个气血康品类的不信任，更将严重扰乱市场秩序，损害云南三七道

地药材的品牌声誉。

为确保气血康类产品使用鲜三七原料的质量安全可控，防止劣质鲜三七进入气血康产品

生产环节，亟需建立统一的质量标准。本标准以规范鲜三七原料标准、保障气血康口服液等

鲜三七类产品的原料品质为核心目的，以云南省鲜三七中药材标准云YNZYC－0363－2015－

2017为基础，依托道地药材产地优势，推动鲜三七原料采购“产地标准前置”——规范所

有在云南采购鲜三七的企业执行本标准，将气血康口服液生产用鲜三七质量标准团体标准作

为市场准入门槛。结合地理标志产品保护制度，强化文山三七品牌价值。通过“标准+品牌+

溯源”组合策略，将云南鲜三七从初级农产品升级为“标准化工业原料”。以标准为抓手推

动鲜三七生产由零散粗放模式转向规范化、订单化产销对接，夯实原料品质稳定性，规范行

业经营秩序，强化质量安全底线，推动云南鲜三七上下游产业链提质增效，促进产业良性有

序、高质量可持续发展。

（二）起草单位

云南白药集团股份有限公司、云南白药集团中药资源有限公司、云南省食品药品监督检

验研究院、云南省药物研究所、云南白药集团文山七花有限责任公司、昆明理工大学、云南

中医药大学、文山学院、一心堂药业集团云南鸿翔中药科技有限公司、云南泽润农业发展

(集团)有限公司、文山三七和中药产业协会。

（三）主要起草人及分工

姓名 性别 职务／职称 工作单位 任务分工

王京昆 男 正高级工程师 云南白药集团股份有限公司 项目主导

李春平 男 工程师 云南白药集团中药资源有限公司 资料收集整理

唐文旭 女 正高级工程师 云南白药集团中药资源有限公司 资料收集整理

李哲媛 女 主任药师 云南省食品药品监督检验研究院 资料收集整理
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姓名 性别 职务／职称 工作单位 任务分工

符德欢 男 正高级工程师 云南白药集团股份有限公司 资料收集整理

徐怡 女 高级工程师 云南省药物研究所 标准及编制说明起草

孙岭明 男 工程师 云南白药集团中药资源有限公司 标准及编制说明起草

张瑜 女 工程师 云南白药集团文山七花有限责任公司 标准及编制说明起草

张赟华 男 主任药师 云南省食品药品监督检验研究院 资料收集整理

张元杰 男 主任药师 云南省食品药品监督检验研究院 资料收集整理

崔秀明 男 研究员 昆明理工大学 资料收集整理

孙赟 女 教授 云南中医药大学 资料收集整理

高明菊 女 研究员 文山学院 资料收集整理

周兴武 男 /
一心堂药业集团云南鸿翔中药科技有

限公司
资料收集整理

文智弘 男 / 云南泽润农业发展(集团)有限公司 资料收集整理

谢章巧 女 主管药师 云南省药物研究所 样品分析

周建玲 女 助理工程师 云南白药集团中药资源有限公司 标准文稿撰写

孙道磊 男 工程师 云南白药集团中药资源有限公司 标准文稿撰写
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（四）主要工作过程

1. 项目由云南省中药产业协会批准，云南白药集团股份有限公司牵头，联合云南省

药物研究所、云南白药集团中药资源有限公司、云南省食品药品监督检验研究院、云南白药

集团文山七花有限责任公司、昆明理工大学、文山学院、一心堂药业集团云南鸿翔中药科技

有限公司、云南泽润农业发展(集团)有限公司、文山三七和中药产业协会共同承担。编制组

收集多年的鲜三七的测试数据，进行了系统的分析总结。

2. 编制组参照现行云YNZYC－0363－2015－2017鲜三七中药材标准及《中国药典》

相关方法，对水分、总灰分、酸不溶性灰分、浸出物、皂苷含量等指标进行了优化提升，并

对采收、包装、运输、贮藏等环节进行了分析调研。

3. 2026年 6月，编制组完成了标准草案及编制说明的起草工作。

二、制修订标准的必要性和意义

编制标准遵循的主要原则。

（一）必要性

1. 填补鲜三七团体标准空白

现行三七质量控制体系主要围绕干燥药材、饮片、地理标志产品和绿色药材建立，而鲜

三七处于高含水、未干燥状态，采后仍持续发生呼吸、失水等变化，其取样、包装、运输、

贮藏与干燥三七存在明显差异。虽已有云南省鲜三七中药材标准（云YNZYC－0363－2015－

2017），但目前2025年版《中国药典》已经发布，现有标准在客观上存在一定的更新滞后，

有待后续补充研究以保持协调统一。

2. 规范鲜三七流通秩序的现实需求

随着鲜三七在不同基地、供应商、检验机构和使用企业之间流通量的增加，存在无统一

标准、品质参差不齐、储运损耗高、质量责任边界不清、市场监管难等问题。制定统一的团

体标准可有效遏制以次充好、带病残劣品流通等乱象。
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3. 支撑产业提质增效

以标准为抓手推动鲜三七作为原料生产由零散粗放模式转向规范化、订单化产销对接，

夯实气血康等中成药原料品质稳定性，助力打造产区特色品牌。

（二）意义

本标准的制定将有助于：规范鲜三七的种植采收、初加工分选、冷链流通各环节作业；

引导种植户科学适时采挖、规范田间管理；助力企业建立系统化检测验收与全流程质量管控

体系；落实优质优价机制；健全产品溯源管理；降低储运损耗与质量安全风险。

（三）编制原则

1. 科学性原则：本标准相关技术指标的确定，均是在进行大量研究分析的基础上，经

过系统的统计分析得出的结果，确保标准内容的科学性。

2. 先进性原则：本标准参考了《中华人民共和国药典》2025年版一部三七项下的标准

内容检测方法，确保标准内容的先进性。

3. 适用性原则：本标准通过长期的实地调研，分析研究，结合生产企业大量经验数据

积累，使标准既来源于实践，又能有效指导实践。

4. 规范性原则：标准起草严格按照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》给出的规则进行，确保标准的规范性

三、主要起草过程

1. 为促进鲜三七的规范化流通和使用，保障以鲜三七为原料的如气血康口服液

原料质量稳定可控，由云南省中药产业协会批准，云南白药集团股份有限公司，联合云

南白药集团中药资源有限公司、云南省药物研究所、云南省食品药品监督检验研究院、

云南白药集团文山七花有限责任公司、昆明理工大学、文山学院等多家单位，启动了

《气血康 鲜三七质量标准》团体标准的制定工作。编制组收集整理国内外有关文献和标

准方法，结合多年来收集的鲜三七测试数据，进行了系统的分析总结。

2. 编制组参照现行鲜三七中药材标准（云YNZYC－0363－2015－2017）及《中国

药典》相关方法，对收集的多批次鲜三七的水分、总灰分、酸不溶性灰分、浸出物、皂

https://www.ttbz.org.cn/upload/file/20210715/6376195317996540408581364.pdf#2#1
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苷含量等指标进行了分析和总结，提供了标准制定的科学依据。同时，编制组结合鲜三

七在气血康口服液等中成药生产中的实际使用需求，以及鲜三七作为商品流通的市场现

状，对鲜三七的采收、包装、运输、贮藏等环节进行了分析调研。

3. 编制组在前期研究和试验数据基础上，完成了《气血康生产用鲜三七质量标

准》团体标准草案及编制说明的起草工作。标准起草过程中，充分参考了《中国药典》

2025年版一部、鲜三七中药材标准（云YNZYC－0363－2015－2017）等标准文件，确保

了标准技术内容的科学性和先进性。

4. 2026年 7月，编制组完成了《气血康 鲜三七质量标准》团体标准的草案、编

制说明。同时向省内外相关领域的专家及企业征求了意见，对意见的处理情况见《征求

意见稿意见汇总处理表》。起草组根据返回的修改意见和建议，对标准征求意见稿进行

了修改，完成了标准的送审稿以及编制说明。

四、制修订标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系

（一）制修订原则

本标准的制定符合产业发展的原则，本着先进性、科学性、合理性和可操作性的原则以

及标准的目标、统一性、协调性、适用性、一致性和规范性原则来进行本标准的制定工作。

起草过程中主要按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》进行编写。

（二）制修订依据

本标准在鲜三七中药材质量标准（云YNZYC－0363－2015－2017）基础上，结合《中国

药典》2025年版的质量标准要求，对鲜三七的质量要求进行规定。

（三）与现行法律、法规、标准的关系

本标准依据《中华人民共和国中医药法》《中华人民共和国标准化法》《团体标准管理

规定》（国标委联〔2019〕1号）、《中医药团体标准管理办法》等法律法规及政策文件制

定。
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本标准以《中国药典》2025年版为基础，各项指标不低于《中国药典》2025年版的规

定。与现行相关国家标准、地方标准无冲突，互为补充、协调一致。

五、标准主要内容的确定

说明标准主要技术内容的确定依据。包括标准技术指标、参数、公式、性能要求、试验

方法、检验规则等的论据，解决的主要问题；主要试验（或验证）情况分析；修订标准时应

列出与原标准的主要差异和水平对比。

（一）标准名称

根据云南省中药产业协会团体标准统一要求，将本标准中文名称确定为“气血康口服液

生产用鲜三七质量标准”。英文名确定为“Quality Standard of Fresh Notoginseng for

Qixuekang Oral Liquid”。

（二）范围

考虑到三七产业发展的实际需要，本标准范围描述为：

本文件规定了气血康口服液生产用鲜三七的术语和定义、质量要求、检测方法。

本文件适用于鲜三七药材的生产和销售。

鲜三七的主要用途包括：作为气血康口服液等中成药的鲜品原料。

（三）规范性引用文件

本文件引用了以下文件：

《中华人民共和国药典》2025年版

鲜三七中药材标准（云YNZYC－0363－2015－2017）

GB 2763 食品中农药最大残留限量

注明日期的引用文件，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。

（四）主要技术内容的确定依据

1.品名：鲜三七五加科人参属植物三七Panax notoginseng（Burk.）F.H.Chen的新鲜

的根和根茎。秋冬采挖，洗净。
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2. 外观性状：对鲜三七的根茎和根的形态、色泽、质地等特征进行描述，依据来自鲜

三七中药材标准（云YNZYC－0363－2015－2017）及样品实测结果。与干品相比，鲜三七形

体更为饱满，质地柔韧，根和根茎不易折断，且带有支根和须根。将表皮划破后可闻见带有

参味的特异香气，口尝回甘较干品明显。（代表性药材图见图 1）

本品为三七的新鲜地下部分，包括根茎、主根、支根和须根。根茎肉质，多为团块状，

长 1.5～3.5cm，直径 1～3cm，可见凹窝状茎痕，质柔韧，表面灰褐色或暗褐色。主根肉质，

多为圆锥形或圆柱形，偶为团块状，长 3.5～6cm，直径 1.5～3.5cm，表面灰褐色或暗褐色，

并具数枚大小不等的疣状凸起及横向皮孔；质柔韧，断面黄绿色或灰绿色偶见紫色，木部菊

花心明显，周围呈放射状纹理。支根为长圆锥状，着生于主根上，长 3.5～20cm，最粗处直

径 0.3～1.0cm，表面浅灰褐色或浅黄褐色，质柔韧。须根多数，着生于根茎、主根或支根上，

长约 5～15cm，直径约 0.1～0.3cm。气微，味甘、微苦。

图 1 鲜三七性状代表图

3. 杂质：据鲜三七制剂气血康口服液原研单位云南白药集团文山七花有限责任公

司的相关 GMP 管理规定实际情况，将鲜三七药材杂质确定为：需清洗干净，不得含臭七；

不得出现肉眼可见的昆虫、霉变和外部污染物。

4. 鉴别：采用薄层色谱鉴别方法，参照云 YNZYC－0363－2015－2017《鲜三七中

药材标准》及《中国药典》2025 年版三七鉴别方法。取本品切成 1～2mm 的小块，称取
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2.5g，再加以水饱和的正丁醇 10ml，密塞，振摇 10 分钟，放置 2小时，离心，取上清

液，加 3倍量以正丁醇饱和的水，摇匀，放置使分层(必要时离心)，取正丁醇层，蒸干，

残渣加甲醇 1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取三七总皂苷对照提取物，加甲醇制成每

1ml 含 2mg 的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典四部通则 0502)试验，

吸取上述两种溶液各 2μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲

醇-水(15：40：22：10)10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

硫酸溶液（1→10），在 105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯(365nm)下检视，显相同的荧光斑点。

（代表性薄层图见图 2）

1 2 3 4 5 6 7 8 9 1 2 3 4 5 6 7 8 9

图 2-1 鲜三七薄层色谱图（日光下检视） 图 2-2 鲜三七薄层色谱图（365nm下检视）

1：三七总皂苷对照提取物；2～9：鲜三七药材（批号依次为：ZY-YC202511001～009）

5. 水分：照水分测定法(中国药典四部通则 0832 第二法），考虑到鲜品的特性，

将本品水分的测定方法规定为将样品切成 1～2mm 的小块，称取 2～5g 进行测定。同时，

对项目组收集的共 47 批鲜三七进行水分结果统计（详细数据见附表 1）：47 批鲜三七

中，水分低于 70%的仅有 4 批，占比 8.5%。最小值 67.6%，最大值 79.9%，平均值

74.5%。考虑到鲜三七鲜品的特性，同时也根据采后生理变化规律和生产控制的实际需

要，在云 YNZYC－0363－2015－2017 鲜三七中药材标准的基础上，将水分范围规定为

70.0％～80.0％。
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6. 总灰分和酸不溶性灰分：照灰分测定法(中国药典四部通则 2302 第二法），考

虑到鲜品的特性，将本品灰分的测定方法规定为将样品切成 1～2mm 的小块，称取 2～

5g 进行测定。同时，对项目组收集的共 47 批鲜三七进行总灰分和酸不溶性灰分结果统

计（详细数据见附表 1）：47 批鲜三七中，总灰分最小值 4.3%，最大值 5.0%，平均值

4.7%；酸不溶性灰分最小值 0.1%，最大值 1.8%，平均值 0.6%。考虑到灰分指标反映鲜

三七的洁净程度，通过规范产地清洗可有效控制。依据云 YNZYC－0363－2015－2017 鲜

三七中药材标准，将总灰分限度规定为本品以干燥品计算，总灰分不得超过 5.0%。考

虑到酸不溶性灰分风险较低，且 2025 年版《中国药典》已删除三七的酸不溶性灰分控

制，因此本标准不再对酸不溶性灰分进行限定。

7. 浸出物：根据鲜三七主要相关产品气血康口服液的生产工艺，确定以 60%乙醇

为溶剂，考虑到鲜品的特性，以切成 1～2mm 的小块药材为样品，称取 2～5g，照浸出

物测定法(中国药典四部通则 2201）醇溶性浸出物测定法项下的热浸法测定，浸出物量

以干品计。同时，对项目组收集的共 47 批鲜三七进行浸出物结果统计（详细数据见附

表 1）：47 批鲜三七中，浸出物最小值 20.5%，最大值 39.3%，平均值 26.5%。根据实

际测定结果，参照《中国药典》2025 年版三七项，将浸出物限度定为以干燥品计算不

得少于 25.0％（47 批中有 14 批低于 25.0%，占比 30%）。

8. 含量测定：参照 2025 年版《中国药典》，将鲜三七中的主要皂苷成分三七皂苷

R₁、人参皂苷 Rg₁、人参皂苷 Rb₁的总量均纳入控制。对项目组收集的共 47 批鲜三七进

行含量测定结果统计（详细数据见附表 1）：47 批鲜三七中，3种皂苷总量最小值 7.1%，

最大值 11.9%，平均值 7.9%。根据实际测定结果，考虑到鲜三七主要为气血康口服液成

品原料，为更好地保证产品质量，体现标准的先进性，将含量测定限度定为以干燥品计

算，本品含三七皂苷 R₁、人参皂苷 Rg₁、人参皂苷 Rb₁的总量不得少于 7.0％（47 批中

有 0批低于 7.0%）。
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9. 重金属及有害元素限量：参照《中国药典》2025 年版 0212 通则对三七（干品）的重金属及有害元素规定

（铅不得过5mg/kg，镉不得过1mg/kg，砷不得过2mg/kg，汞不得过0.2mg/kg，铜不得过20mg/kg），对收集的15批

鲜三七药材进行测定，结果均为符合规定（见表2）。为强化源头管理，降低外源性污染风险，将鲜三七药材的重金

属及有害元素限量规定为按干燥品计，铅不得过5mg/kg，镉不得过1.0mg/kg，砷不得过2mg/kg，汞不得过0.2mg/kg，

铜不得过20mg/kg。

表1 鲜三七药材重金属及有害元素测定情况

编号 产地 批号

重金属及有害元素（mg/kg）
铅（检出限

0.0614）
镉（检出限

0.0066）
砷（检出限

0.0507）
汞（检出限

0.0144）
铜

1 文山州文山市 ZY-YC202511001 - - - - 2.3073
2 文山州文山市 ZY-YC202511002 - - - - 3.2860
3 文山州文山市 ZY-YC202511003 0.1080 - - - 3.9961
4 文山州文山市 ZY-YC202511004 - - - - 2.3765
5 文山州文山市 ZY-YC202511005 0.0953 - - - 3.0974
6 文山州丘北县 ZY-YC202511006 - - - - 1.9595
7 文山州丘北县 ZY-YC202511007 - - - - 2.1047
8 文山州丘北县 ZY-YC202511008 - - - - 1.2078
9 文山州丘北县 ZY-YC202511009 - - - - 1.8379
10 文山州丘北县 ZY-YC202511010 - - - - 1.5800
11 文山州马关县 ZY-YC202511011 0.1011 - - - 5.2913
12 文山州马关县 ZY-YC202511012 0.0999 - - - 5.1987
13 文山州马关县 ZY-YC202511013 0.2222 - - - 10.3271
14 文山州马关县 ZY-YC202511014 0.1323 - - - 8.6280
15 文山州马关县 ZY-YC202511015 0.0790 - - - 7.1676

最大值 / / 0.2222 - - - 10.3271
最小值 / / 0.0790 - - - 1.2078
平均值 / / 0.1197 - - - 4.0244
注：“-”表示未检出
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10. 农药残留限量：参照《中国药典》2025年版0212通则对通用药材的47项残留农药规定，以及针对三七（干

品）的9项农残规定，对收集的15批鲜三七药材进行测定，结果均为未检出（见表2）。但根据三七农药的实际使用

情况及干三七的检测情况看，农药残留的风险仍然存在。因此，参考将鲜三七药材的农药残留限度规定为符合GB2763

和《中国药典》的规定，同步新增《中国药典》三七干品的农残控制指标。

表2 鲜三七药材残留农药测定情况

编号 产地 批号 规格

《中国药典》

47种禁用农

药残留量

农药最大残留限量（mg/kg）

阿维

菌素
百菌清

苯醚甲

环唑
多菌灵 氟啶胺 咯菌腈

氯氟氰菊酯

和高效氯氟

氰菊酯

戊唑

醇

代森

锰锌

1 文山州文山市 ZY-YC202511001 药材 - - - - - - - - - -
2 文山州文山市 ZY-YC202511002 药材 - - - - - - - - - -
3 文山州文山市 ZY-YC202511003 药材 - - - - - - - - - -
4 文山州文山市 ZY-YC202511004 药材 - - - - - - - - - -
5 文山州文山市 ZY-YC202511005 药材 - - - - - - - - - -
6 文山州丘北县 ZY-YC202511006 药材 - - - - - - - - - -
7 文山州丘北县 ZY-YC202511007 药材 - - - - - - - - - -
8 文山州丘北县 ZY-YC202511008 药材 - - - - - - - - - -
9 文山州丘北县 ZY-YC202511009 药材 - - - - - - - - - -
10 文山州丘北县 ZY-YC202511010 药材 - - - - - - - - - -
11 文山州马关县 ZY-YC202511011 药材 - - - - - - - - - -
12 文山州马关县 ZY-YC202511012 药材 - - - - - - - - - -
13 文山州马关县 ZY-YC202511013 药材 - - - - - - - - - -
14 文山州马关县 ZY-YC202511014 药材 - - - - - - - - - -
15 文山州马关县 ZY-YC202511015 药材 - - - - - - - - - -

最大值 / / / - - - - - - - - - -
最小值 / / / - - - - - - - - - -
平均值 / / / - - - - - - - - - -
注：“-”表示未检出
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11. 二氧化硫残留：照二氧化硫残留测定法(中国药典四部通则 2331 第一法），对

收集的 15 批鲜三七药材进行二氧化硫残留测定（样品信息同表 1），结果均为未检出。

考虑到鲜三七药材使用硫熏的风险较低，参照《中国药典》2025 年版通则 0212 对药材

的通用要求，将鲜三七药材二氧化硫残留确定为不得检出（检出限 1.6mg/kg）。

12. 贮藏：据鲜三七制剂气血康口服液原研单位云南白药集团文山七花有限责任公

司的相关 GMP 管理规定实际情况，将鲜三七药材贮藏确定为：2℃～5℃贮藏，时间不超

过 7天，不得冷冻。主要是为了保持品质和风味。

六、采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，与以及国际、国内外同类

标准水平的对比情况

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。

本标准在鲜三七的质量要求（包括外观性状、理化指标、含量测定等）方面与《中国药

典》的技术要求保持一致水平，同时结合鲜三七高含水、未干燥的特点，设置了专门针对鲜

品的水分范围（70.0％～80.0％）和贮藏条件（2℃～5℃，不超过7天），体现了标准的先

进性、适用性和针对性。

七、与国内相关标准的关系

与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准、相关联标准的协调性。

本标准与现行相关法律、法规、规章及相关标准特别是强制性标准、相关联标准的关系

如下：

本标准与《中华人民共和国药典》2025年版一部三七标准协调一致，是药典标准的延伸

和补充。

本标准以云南省《鲜三七中药材标准》（云YNZYC－0363－2015－2017）为基准，在保

持体系连贯性的同时，科学提升了含量测定与浸出物的限度指标，新增重金属及有害元素控

制，标志着该品种质量控制水平的全面升级。

本标准技术要求不低于强制性国家标准的相关技术要求。



— 15 —

八、重大分歧意见的处理经过和依据

说明标准编制过程中是否存在重大意见分歧及对重大分歧的处理经过和依据。

本标准在征求意见过程中，共向省内外相关领域专家及企业征询意见。对反馈的意见逐

条进行了处理，填写了《征求意见稿意见汇总处理表》。对合理意见予以采纳，对不采

纳的意见说明了理由。

本标准在编制过程中无重大意见分歧。

九、预期效益分析

本标准的制定与实施，预期将产生以下效益：

（一）社会效益：规范鲜三七流通秩序，保障消费者用药安全；通过质量管控促进三

七道地药材品质传承；带动产区种植、加工、流通全链条规范化发展，促进乡村振兴。

（二）经济效益：通过统一的质量标准，为鲜三七的采购、验收、交易提供技术依据，

减少因质量争议造成的交易纠纷和经济损失；规范包装、运输和贮藏要求，有效降低储运损

耗；通过明确的分等规格和质量要求，落实优质优价机制，提高种植端收益。

（三）生态效益：引导种植户科学采挖、规范田间管理，减少因盲目追求产量导致的

环境负荷；通过规范产地加工清洗，降低污染物排放。

十、其他

如标准涉及专利，应有明确的知识产权说明；实施标准的要求和措施建议等。

（一）知识产权说明

本标准不涉及专利问题。

（二）贯彻标准的要求和措施建议

标准发布后，建议采取以下措施贯彻实施：

1. 组织措施：建议鲜三七主产区相关行业组织、企业加强宣贯培训；建立标准实施的

监督检查机制。

2. 技术措施：完善鲜品检测、储运、分级分选等配套设施与检测手段；加强对种植主

体、采收加工、仓储物流等环节从业人员的技术培训与现场指导。
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3. 过渡办法：建议标准发布后设立3～6个月的过渡期，供相关企业调整完善内部质

量控制体系；鼓励企业在过渡期内逐步对照标准完善质量管理流程。

4. 实施要点：建立适用、健全的鲜三七质量要求、检测方法等管理制度并严格贯彻实

施。坚持以质定价、以销定采，加快推进鲜三七标准化、规范化、规模化生产与流通。尤其

是针对以鲜三七为原料的中成药生产企业，应加强鲜三七原料验收环节的质量管控，确保原

料品质符合标准要求。

《气血康口服液生产用鲜三七质量标准》标准起草小组

2026年 7月20日



— 17 —

附表1 鲜三七测定数据

序号 样品编号
水分
(%)

总灰分
(%)

酸不溶

性灰分
(%)

浸出物
(%)

三七皂

苷 R1

(%)

人参皂

苷 Rg1
(%)

人参皂

苷 Re
(%)

人参皂

苷 Rb1
(%)

人参皂

苷 Rd
(%)

含量
5R
(%)

含量
3R
(%)

1 2026-1 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

2 2026-2 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

3 2026-3 72.8 4.9 0.3 20.5 1.0 3.5 0.5 2.7 0.6 8.3 7.2

4 2026-4 72.8 4.9 0.3 20.5 1.0 3.5 0.5 2.7 0.6 8.3 7.2

5 2026-5 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

6 2026-6 72.8 4.9 0.3 20.5 1.0 3.5 0.5 2.7 0.6 8.3 7.2

7 2026-7 72.8 4.9 0.3 20.5 1.0 3.5 0.5 2.7 0.6 8.3 7.2

8 2026-8 72.8 4.9 0.3 20.5 1.0 3.5 0.5 2.7 0.6 8.3 7.2

9 2026-9 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

10 2026-10 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

11 2026-11 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

12 2026-12 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

13 2026-13 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

14 2026-14 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

15 2026-15 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

16 2026-16 69.4 4.4 0.9 21.6 1.0 3.7 0.4 2.8 0.7 8.6 7.5

17 2026-17 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

18 2026-18 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

19 2026-19 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

20 2026-20 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

21 2026-21 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3
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序号 样品编号
水分
(%)

总灰分
(%)

酸不溶

性灰分
(%)

浸出物
(%)

三七皂

苷 R1

(%)

人参皂

苷 Rg1
(%)

人参皂

苷 Re
(%)

人参皂

苷 Rb1
(%)

人参皂

苷 Rd
(%)

含量
5R
(%)

含量
3R
(%)

22 2026-22 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

23 2026-23 76.5 4.8 0.3 28.3 0.7 3.7 0.5 2.9 0.9 8.7 7.3

24 2026-24 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

25 2026-25 73.0 4.6 0.3 20.9 0.9 4.0 0.6 4.0 1.1 10.5 8.9

26 2026-26 73.0 4.6 0.3 20.9 0.9 4.0 0.6 4.0 1.1 10.5 8.9

27 2026-27 73.0 4.6 0.3 20.9 0.9 4.0 0.6 4.0 1.1 10.5 8.9

28 2026-28 73.0 4.6 0.3 20.9 0.9 4.0 0.6 4.0 1.1 10.5 8.9

29 2026-29 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

30 2026-30 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

31 2026-31 73.0 4.6 0.3 20.9 0.9 4.0 0.6 4.0 1.1 10.5 8.9

32 2026-32 67.6 4.3 0.3 25.9 1.5 3.2 0.6 3.2 0.9 9.5 7.9

33 2026-33 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

34 2026-34 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

35 2026-35 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

36 2026-36 67.6 4.3 0.3 25.9 1.5 3.2 0.6 3.2 0.9 9.5 7.9

37 2026-37 67.6 4.3 0.3 25.9 1.5 3.2 0.6 3.2 0.9 9.5 7.9

38 2026-38 73.0 4.6 0.3 20.9 0.9 4.0 0.6 4.0 1.1 10.5 8.9

39 2026-39 79.9 4.8 1.3 39.3 1.5 4.9 0.7 4.0 1.0 12.1 10.4

40 2026-40 79.9 4.8 1.3 39.3 1.5 4.9 0.7 4.0 1.0 12.1 10.4

41 2026-41 72.9 4.4 0.5 27.7 0.6 3.8 0.5 2.7 0.6 8.3 7.1

42 2026-42 79.9 5.0 1.6 29.8 1.4 6.4 0.9 4.1 0.8 13.6 11.9

43 2026-43 75.6 5.0 1.8 24.1 0.9 4.6 0.5 3.5 0.7 10.2 9
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序号 样品编号
水分
(%)

总灰分
(%)

酸不溶

性灰分
(%)

浸出物
(%)

三七皂

苷 R1

(%)

人参皂

苷 Rg1
(%)

人参皂

苷 Re
(%)

人参皂

苷 Rb1
(%)

人参皂

苷 Rd
(%)

含量
5R
(%)

含量
3R
(%)

44 2026-44 79.3 5.0 1.8 30.1 1.1 3.5 0.5 3.8 0.8 9.7 8.4

45 2026-45 79.9 5.0 1.6 29.8 1.4 6.4 0.9 4.1 0.8 13.6 11.9

46 2026-46 75.6 5.0 1.8 24.1 0.9 4.6 0.5 3.5 0.7 10.2 9

47 2026-47 79.3 5.0 1.8 30.1 1.1 3.5 0.5 3.8 0.8 9.7 8.4

最大值 / 79.9 5.0 1.8 39.3 1.5 6.4 0.9 4.1 1.1 13.6 11.9

最小值 / 67.6 4.3 0.3 20.5 0.6 3.2 0.4 2.7 0.6 8.3 7.1

平均值 / 74.5 4.7 0.6 26.5 0.9 3.9 0.5 3.2 0.8 9.3 7.9

N值 / 47 47 47 47 47 47 47 47 47 47 47
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