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《九蒸九晒熟地黄》（征求意见稿）

团体标准编制说明

一、工作简况

（一） 任务来源

本标准由山西和仁堂中药饮片有限责任公司提出,中国联合国采购促

进会归口。本文件规定了九蒸九晒熟地黄的术语和定义、工艺要求、技术

要求、试验方法、检验规则以及标志、包装、运输和贮存的要求。

（二） 起草单位情况

本标准起草单位包括：山西和仁堂中药饮片有限责任公司、

（三） 标准编制过程

（1）成立标准起草组，技术调研和资料收集

2024 年 11 月 04 日—11 月 27 日，为保证制订工作的顺利开展、提高

标准的质量和可用性，由起草单位和相关技术专家共同组建了标准起草组，

负责对九蒸九晒熟地黄标准编制进行确定。通过制订工作方案，标准起草

组进一步明确了目标要求、工作思路、人员分工和工作进度等。

标准起草组对相关指标和要求进行了调研，搜集了众多熟地黄相关的

标准、文献、成果案例等资料，着手标准制定。

（2）确定标准框架，形成标准草案
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2024 年 11 月 28 日—2025 年 2月 20 日，起草小组结合前期的调研和

资料，多次召开内部研讨会，形成标准大纲，并邀请了专家和相关企业对

标准进行技术指导，对《九蒸九晒熟地黄》的标准编制工作重点、标准制

定依据和编制原则等形成了共识，同时完成标准草案稿的撰写。

二、标准制定的目的和意义

1、目的

规范炮制流程：通过制定标准，可以明确熟地黄九蒸九晒的具体炮制流程，

包括蒸煮、晾晒的次数、时间、温度等关键参数，以确保炮制过程的规范性和

一致性。

保证药材质量：九蒸九晒作为熟地黄传统的炮制方法，对于药材的质量和

药效有着显著的影响。制定标准可以确保炮制后的熟地黄达到一定的质量标

准，如外观、色泽、口感等，从而保证药材的质量和稳定性。

传承中医药文化：九蒸九晒熟地黄作为中医药文化的重要组成部分，具有

深厚的历史渊源和文化内涵。制定标准可以进一步传承和弘扬中医药文化，推

动中医药事业的健康发展。

2、意义

提升药效：九蒸九晒的炮制方法能够使熟地黄中的有效成分更好地保留和

发挥，从而提高其药效。制定标准可以确保炮制过程的有效性，进而提升熟地

黄的药效，使其更好地满足临床需要。

保障用药安全：通过制定标准，可以严格控制熟地黄炮制过程中的毒性成

分，降低其副作用，从而保障患者的用药安全。
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推动中医药现代化：制定《九蒸九晒熟地黄》标准，有助于推动中医药的

现代化进程。通过科学的方法和手段对传统的炮制方法进行规范和优化，可以

使其更加符合现代医药学的要求，提高中医药的科学性和可信度。

促进产业发展：制定标准还可以促进熟地黄产业的规范化、规模化发展。

通过提高药材的质量和稳定性，可以增强其在市场上的竞争力，从而推动整个

产业的繁荣发展。

综上所述，《九蒸九晒熟地黄》标准的制定对于规范炮制流程、保证药材

质量、传承中医药文化、提升药效、保障用药安全、推动中医药现代化以及促

进产业发展等方面都具有重要的意义。

三、标准编制依据

本标准在编制的过程中遵循“先进性、科学性、可操作性”的原则，

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。

四、标准主要内容

1. 适用范围

适用于以地黄为原料，经九蒸九晒工艺生产的熟地黄产品，涵盖生产、

检验及贸易环节。

2. 核心工艺

原料：新鲜或干燥地黄，符合污染物（GB 2762）及农药残留（GB 2763）

标准。
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蒸制：9 次蒸制，每次≥4 小时，温度 100℃~120℃，地黄软化至深

褐色。

晾晒：9 次自然晾晒，每次≥8 小时，最终含水量≤12%。

3. 质量指标

感官：深褐色、质地柔软、具特有香气，口感甘甜微苦。

理化：水分≤15%、总灰分≤8%、二氧化硫残留≤150mg/kg。

安全：铅≤5mg/kg、砷≤2mg/kg、汞≤0.2mg/kg。

有效成分：地黄苷 D≥0.05%。

4. 检验规则

出厂检验：感官、水分、灰分等基础指标。

型式检验：全项目检测（如工艺变更或国家抽检时）。

判定：不合格项允许复检，仍不达标则整批不合格。

5. 包装储运

包装需防潮密封，标签标注产品信息（GB/T 191）。

运输避免污染，贮存于阴凉干燥处（≤25℃，湿度≤60%），保质期 24

个月。

五、重大分歧意见的处理经过和依据

本标准起草过程中无重大分歧。
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六、贯彻标准的措施建议

标准只有通过实施才能起作用，如果不能实施，再好的标准也是“一

纸空文”，更无法体现它的作用。贯彻实施标准要做好宣传教育工作、有

良好的实施方法和检查监督机制。具体来说：（1）加大宣贯力度。利用报

纸、电视、电台及微信、微博等各种新媒体，大力宣传，为标准的实施营

造良好的社会氛围。（2）加强标准实施反馈。对在标准实施过程中发现的

问题及提出的意见，要进行深入探讨和研究，做好标准的修订和完善工作。

七、废止现行有关标准的建议

本标准不涉及现行标准的废止。

八、其他应予说明的事项

无。

《九蒸九晒熟地黄》编制组

2025 年 3月
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