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[bookmark: _Toc224501190][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。
本文件由西安市质量与标准化协会提出并归口。
[bookmark: _GoBack]本文件起草单位：烟台大学。
本文件主要起草人：慕宏杰。
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[bookmark: _Toc224501191][bookmark: _Toc224333681][bookmark: BookMark3]引言
中药材及饮片是中医药产业的重要基础原料，其质量直接关系到中药制剂的安全性、有效性和稳定性。随着中医药产业的不断发展，中药材及饮片的生产、流通和使用规模持续扩大，对其质量控制提出了更高要求。抽样作为质量检验的重要环节，是评价中药材及饮片质量状况的重要技术手段。通过科学规范的抽样方法，可以确保检验样品具有代表性，从而为质量检测结果的准确性提供基础保障。
在实际检验工作中，中药材及饮片来源复杂，批次差异较大，品种种类繁多，不同品种在形态结构、含水量、粒度及包装形式等方面存在明显差异。如果抽样方法不规范或抽样数量不足，容易导致样品代表性不足，从而影响检验结果的准确性。因此，建立统一规范的中药材及饮片抽样技术规范，对于提高质量检验工作的科学性和规范性具有重要意义。
目前，在中药材及饮片质量检验过程中，一些单位在抽样操作、样品数量确定、样品混合及样品保存等方面存在操作不统一的问题，不同检验机构之间的抽样技术要求也存在一定差异，这在一定程度上影响了检验结果的一致性。通过建立规范化的抽样技术要求，可以明确抽样原则、抽样方法及样品处理要求，从而提高检验工作的规范化水平。
中药材及饮片抽样不仅需要保证样品代表性，还需要确保抽样过程的规范性和可追溯性。在抽样过程中，应严格按照技术规范实施操作，并做好抽样记录，确保抽样数据完整、真实和可追溯。同时，在样品运输和保存过程中，还需要采取相应措施防止样品变质或污染，以保证检验结果的可靠性。
为规范中药材及饮片抽样活动，提高抽样工作的科学性和规范性，本文件结合中药材质量检验工作实际，对抽样原则、抽样方法、抽样数量、样品处理以及抽样记录等内容提出技术要求，为中药材及饮片质量检验机构开展抽样工作提供技术依据。
本文件的制定旨在统一中药材及饮片抽样技术要求，规范抽样操作流程，提高抽样工作的规范化水平，为中药材及饮片质量检验和质量管理提供技术支撑。
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[bookmark: BookMark4]

中药材及饮片抽样技术规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc224333682][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc224501192]范围
[bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233334]本文件规定了中药材及饮片抽样的抽样原则、抽样方法、抽样数量与样品处理、抽样记录与质量控制等内容。
本文件适用于中药材及饮片生产、流通及质量检验过程中抽样活动的实施与管理。
[bookmark: _Toc224501193][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc224333683][bookmark: _Toc97192965]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。
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
GB/T 41277—2022 中药材(植物药)新品种评价技术规范
[bookmark: _Toc224501194][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc224333684]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

中药材 traditional chinese medicinal materials
来源于植物、动物或矿物，经采收、加工后用于中药制剂生产或直接用于中医临床应用的原料。

中药饮片 prepared slices of traditional chinese medicinal materials
在中药材基础上经过炮制加工形成的药用片状或块状产品。

抽样 sampling
从一定数量的产品中按规定方法抽取具有代表性的样品，用于质量检验或质量评价的过程。

批次 batch
在同一生产条件下生产、具有相同特性的产品集合。

样品 sample
在抽样过程中从产品批次中抽取并用于检验或检测的代表性样本。
[bookmark: _Toc224501195][bookmark: _Toc224333685]抽样原则
一般原则
中药材及饮片抽样活动应按照规定程序实施。
抽样过程应保证样品具有代表性。
抽样操作应遵循科学、规范、公正的原则。
抽样人员应具备相应专业知识和操作技能。
抽样活动应避免对样品质量造成影响。
抽样过程应形成完整记录。
抽样操作应保证样品可追溯。
代表性原则
抽样应保证样品能够反映整批产品质量状况。
抽样点应在样品批次范围内合理分布。
抽样应避免集中在局部区域。
抽样应从不同位置选取样品。
抽样应考虑包装形式和储存方式。
抽样数量应能够满足检验要求。
随机抽样原则
抽样应采用随机方式进行。
抽样点应随机确定。
抽样应避免人为选择样品。
抽样应保证样品来源均匀。
抽样过程中应防止样品选择偏差。
抽样数量合理原则
抽样数量应根据产品批量确定。
抽样数量应满足检验项目要求。
抽样数量应保证样品具有代表性。
抽样数量应考虑产品形态特点。
抽样数量应符合相关质量检验要求。
抽样过程规范原则
抽样活动应按照规定流程实施。
抽样工具应保持清洁。
抽样过程中应避免样品污染。
抽样后应及时进行样品封存。
抽样信息应进行完整记录。
抽样记录应由抽样人员确认。
[bookmark: _Toc224501196][bookmark: _Toc224333686]抽样方法
一般要求
中药材及饮片抽样应根据产品形态、包装形式及储存条件选择合适的抽样方法。
抽样应在保证样品代表性的前提下进行。
抽样人员在实施抽样前应了解被抽样产品的基本信息，包括品种名称、批次、数量、包装形式及储存条件等。
抽样过程中应避免对样品造成污染或损坏。
抽样活动应在清洁、干燥的环境条件下进行。
抽样工具应保持清洁并避免交叉污染。
抽样操作应按照规定流程实施。
抽样结束后应及时进行样品封装与标识。
抽样准备
抽样前应确认抽样批次。
抽样前应核对产品名称、规格及批次信息。
抽样前应检查产品包装完整性。
抽样前应准备必要的抽样工具。
抽样工具应符合抽样操作要求。
抽样人员应佩戴必要的防护用品。
抽样前应准备样品容器及封样材料。
抽样前应准备抽样记录表。常用抽样工具宜符合表1要求。
常用抽样工具
	工具名称
	用途

	抽样铲
	用于散装样品抽取

	取样勺
	用于颗粒状样品抽取

	抽样针
	用于袋装或箱装样品抽取

	密封袋
	用于样品保存

	标签
	用于样品标识


抽样步骤
抽样应按照规定步骤实施。
抽样人员应首先确定抽样对象。
抽样人员应随机选择抽样位置。
抽样人员应按照规定数量抽取样品。
抽取的样品应进行混合。
混合后的样品应进行分样。
分样后应将样品分别封装。
抽样完成后应填写抽样记录。抽样基本操作流程如图1所示。
[image: ]
抽样基本流程
不同包装形式抽样方法
袋装产品抽样
袋装中药材或饮片抽样时，应从不同包装袋中随机抽取样品。抽样时可使用抽样针或取样勺进行抽取，每个抽样点应从袋体不同位置抽取样品。抽取的样品应集中混合后再进行分样，以保证样品具有代表性。
箱装产品抽样
箱装中药材或饮片抽样时，应从不同包装箱中随机抽取样品。抽样应从箱体上层、中层及下层位置分别抽取样品，并将抽取的样品混合均匀。
散装产品抽样
散装中药材抽样时，应在储存容器或储存堆中设置多个抽样点。抽样点应均匀分布，并从不同深度抽取样品。抽取样品后应充分混合并进行分样。不同包装形式抽样方法宜符合表2要求。
不同包装形式抽样方法
	包装形式
	抽样方式

	袋装
	使用抽样针或取样勺抽样

	箱装
	从不同包装箱随机抽样

	散装
	在不同深度和位置抽样




不同形态中药材抽样方法
根茎类中药材
对于根茎类中药材，应从不同位置随机抽取样品，并确保样品能够反映整批产品质量状况。
叶类中药材
叶类中药材抽样时，应注意避免只抽取表层样品，应从不同层次抽取样品进行混合。
果实类中药材
果实类中药材抽样时，应随机抽取不同颗粒样品进行混合，以确保样品具有代表性。
粉末状中药饮片
粉末状饮片抽样时，应从不同位置抽取样品，并充分混合后进行分样。不同形态产品抽样方法宜符合表3要求。
不同形态中药材抽样方法
	产品形态
	抽样方法

	根茎类
	从不同位置随机抽取

	叶类
	从不同层次抽样

	果实类
	随机抽取颗粒样品

	粉末状
	多点抽样并混合


混样与分样
抽取样品后应进行混样处理。
混样应在清洁容器中进行。
混样过程中应避免样品污染。
混样后应按照规定进行分样。
分样样品应满足检验需求。
分样后的样品应进行封存。
[bookmark: _Toc224501197][bookmark: _Toc224333687]抽样数量与样品处理
一般要求
中药材及饮片抽样数量应根据产品批量、包装形式、物料形态、检验项目和留样要求综合确定。
抽取样品数量应满足检验、复检、留样和必要的仲裁检验要求。抽样数量不足以满足检验需求的，不得结束抽样。
抽样数量确定应以保证样品代表性为前提，不得仅以取样便利或者节省样品为由减少抽样数量。
不同包装形式、不同形态和不同批量产品的抽样数量和取样点数应与其质量均匀程度相适应。对质量均匀性较差或者包装差异明显的产品，应适当增加抽样点数或者抽样件数。
抽样、混样、缩分、封装、保存和运输全过程应防止样品受潮、污染、混淆、散失、霉变和人为改变质量状态。
抽样样品应实行统一编号和分类管理，不得在未标识、未封装或者无记录的情况下流转。
抽样数量确定要求
抽样数量应以批次为单位确定。同一批次内不同包装规格、不同贮存区域或者不同到货状态的产品，必要时应分别抽样。
抽样件数应根据批量大小合理确定。批量较小时，应适当提高抽样覆盖比例；批量较大时，应通过增加抽样件数和抽样点位提高代表性。
对袋装、箱装和散装产品，应根据包装数量、堆放方式和取样难度确定抽样数量，不得集中在少数包装或者表层区域取样。
对粉末状、颗粒状、片状和段块状样品，应结合检验项目对样品均匀性和缩分要求确定最终取样量。
对含水量较高、易挥发、易吸潮、易碎或者易霉变样品，应在满足检验要求前提下合理增加备用样品量。
不同批量产品抽样件数宜符合表4要求。表4适用于常规批量产品抽样。对检验风险较高、质量差异较大或者投诉争议较多的批次，可根据实际需要适当增加抽样件数。
中药材及饮片抽样件数参考
	批量范围
	抽样件数

	≤100件
	抽样5件

	100件～500件
	抽样10件

	500件～1000件
	抽样15件

	＞1000件
	抽样20件


样品混合要求
从不同抽样点、不同包装件中抽取的样品，应按规定进行混合，以形成具有代表性的混合样品。
混样应在清洁、干燥、无污染的容器或者操作台面上进行。混样前应再次检查样品状态，发现异物、霉变、污染或者明显异常的，应单独记录并视情况处理。
混样过程中应保证样品分布均匀，不得仅简单堆放而不进行充分混匀。
对易碎、易粉化或者不同粒径差异明显的样品，混样时应防止人为破坏样品原有性状或者造成成分分层。
混样完成后，应及时进行缩分。不得将已混合样品长时间敞口放置。
样品缩分要求
混合样品应按照检验项目和留样需求进行缩分。
缩分应采用科学、均匀和可重复的方法，不得凭经验随意抓取部分样品替代规范缩分。
缩分过程中，应保持样品均匀性，防止成分偏析、粒度分层或者有效部位集中造成代表性下降。
对固体块状、根茎类、果实类和不规则片块状样品，缩分前应根据实际情况进行合理混匀，不得仅从表层或者单一位置取样。
对粉末状、细颗粒状和均匀性较差样品，宜采用分样器分样或者四分法缩分。
常用样品缩分方法宜符合表5要求。
样品缩分方法
	方法名称
	技术说明

	四分法
	将混合样品均匀铺开后分为四份，取对角两份，再重复操作至达到所需样品量

	分样器分样
	使用分样器将样品均匀分流后取样

	人工均匀分样
	在保证样品均匀条件下实施人工分样


缩分后样品应分别形成检验样品、复检样品和留样样品。不同用途样品应分别封装，不得混装。
样品封装要求
缩分后的样品应及时封装。未封装样品不得直接转入保存或者运输环节。
样品封装容器或者封装材料应清洁、干燥、无异味，并能满足样品防潮、防污染、防散失和便于标识的要求。
对干燥中药材、普通饮片和块状样品，可采用密封袋、洁净样品袋或者洁净容器封装；对粉末状样品、易吸潮样品和含挥发性成分样品，应采用密封性能较好的容器封装。
封装过程中不得混入异物，不得因封装操作导致样品破碎、受压或者性状改变。
样品封装完成后，应立即粘贴或者附加样品标识，并实施封样。
样品保存要求
抽样样品应根据样品类型、性状特征和检验要求分类保存。
样品保存环境应清洁、干燥、避光、通风，并采取防潮、防霉、防虫和防污染措施。
干燥中药材和多数普通饮片宜在阴凉干燥条件下保存；含水量较高样品、易霉变样品和粉末状样品应加强密封管理。
样品保存期间，不得随意开封、调换、挪用或者混放。需启封复检的，应保留启封记录。
不同类型样品保存条件宜符合表6要求。
中药材及饮片样品保存条件
	样品类型
	保存要求

	干燥中药材
	阴凉、干燥保存

	含水量较高样品
	密封保存，防止霉变

	粉末状样品
	密封、避光、防潮保存

	易挥发样品
	密封保存，避免挥发损失


样品保存期限应满足检验、复检和质量追溯需要。超过保存期限且无继续留存必要的样品，应按有关规定处理。
样品运输要求
样品运输应保证样品状态稳定、包装完整和标识清晰。
样品运输过程中应防止受潮、污染、破损、混淆和丢失。
对粉末状、易碎样品和易受温湿度影响样品，应采取专门防护措施。
样品交接时应核对样品数量、样品编号、封装状态和记录信息，并办理交接手续。
样品运输全过程应能够追溯。运输时间、交接人、接收人和运输状态应形成记录。
[bookmark: _Toc224333688][bookmark: _Toc224501198]抽样记录与质量控制
一般要求
中药材及饮片抽样活动应建立完整的抽样记录和质量控制制度。
抽样记录应真实、准确、完整、清晰，并能够反映抽样对象、抽样过程、样品状态和流转情况。
抽样质量控制应覆盖抽样准备、抽样实施、样品处理、样品交接、资料审核和档案保存全过程。
抽样人员应按照规定程序填写抽样记录，不得漏记、补记、伪造或者随意修改关键内容。
抽样记录和质量控制资料应保证样品来源可查、抽样过程可溯、责任主体可识别。
抽样记录内容
抽样记录应至少包括以下内容：
a）抽样单位名称；
b）被抽样单位名称；
c）产品名称；
d）规格或者等级；
e）批次信息；
f）产品数量；
g）包装形式；
h）抽样数量；
i）抽样位置；
j）抽样日期；
k）样品编号；
l）样品保存要求；
m）抽样人员信息；
n）必要的现场说明。
对存在特殊储存条件、包装破损、质量异常、混批风险或者争议情形的样品，应在抽样记录中如实注明。
抽样记录项目宜符合表7要求。
抽样记录内容
	记录项目
	记录内容

	抽样单位
	实施抽样的机构名称

	被抽样单位
	产品来源单位名称

	产品名称
	中药材或者饮片名称

	规格等级
	产品规格、等级或者包装规格

	批次
	产品批次信息

	产品数量
	批次总数量

	抽样数量
	实际抽取样品数量

	抽样日期
	实施抽样日期

	样品编号
	抽样样品唯一编号

	保存要求
	样品保存条件说明


记录内容应与实际样品状态和样品标识一致，不得出现记录信息与样品信息不一致的情形。
样品标识要求
抽样样品应设置清晰、完整、牢固的样品标识。
样品标识宜至少包括以下内容：
a）样品编号；
b）产品名称；
c）批次信息；
d）抽样日期；
e）抽样单位名称或者标识；
f）必要的保存要求。
样品标识应附着于样品封装外部明显位置，不得影响样品密封状态。
样品标识一经形成，不得随意更改；确需更正的，应保留更正记录并重新确认。
不同用途样品的标识应相互区分，避免检验样品、复检样品和留样样品混淆。
抽样人员与工具质量控制要求
抽样人员应接受相应专业培训，熟悉中药材及饮片抽样技术要求、样品处理要求和记录管理要求。
未经培训或者不具备相应抽样能力的人员，不得独立开展抽样活动。
抽样工具应根据样品类型合理选用，并保持清洁、完好和适用。
抽样工具在不同样品之间使用时，应采取清洁措施，防止交叉污染。
抽样工具损坏、变形、锈蚀或者不适合当前样品抽取时，不得继续使用。
抽样过程质量控制要求
抽样活动应严格按照规定程序实施，不得随意简化流程或者减少抽样点位。
抽样过程中应防止以下问题发生：
a）样品来源不清；
b）抽样点选择集中；
c）样品数量不足；
d）样品受潮、污染或者混淆；
e）样品标识缺失；
f）记录信息遗漏。
对袋装、箱装和散装产品抽样时，应检查抽样点分布是否均匀、取样位置是否具有代表性。
对粉末状和细颗粒样品抽样时，应重点控制样品混匀和缩分质量，防止分层和偏析。
对争议样品、异常样品和重点样品，必要时可增加复核程序或者采取见证抽样方式。
抽样资料审核要求
抽样完成后，应对抽样记录、样品标识、样品封装状态和样品交接信息进行审核。
审核内容至少应包括：
a）记录项目是否齐全；
b）样品编号是否唯一；
c）样品数量是否与记录一致；
d）样品标识是否清晰；
e）封样是否完整；
f）交接信息是否明确。
审核发现记录不完整、样品标识不清或者封样异常的，应及时更正或者重新确认，不得直接进入样品流转环节。
抽样档案管理要求
抽样活动应建立抽样档案。
抽样档案宜包括抽样记录、样品信息、封样信息、交接记录、检验结果和相关说明材料。
抽样档案应统一编号、分类整理、妥善保存，并便于查询和追溯。
抽样档案保存期限应符合相关管理规定。未到保存期限的，不得擅自销毁。
采用电子档案管理的，应保证电子数据完整、安全和可追溯。

质量追溯要求
抽样全过程应具备质量追溯条件。
通过抽样记录、样品编号、封样信息和交接记录，应能够追溯至具体抽样批次、抽样位置、抽样时间和抽样人员。
对检验结果异常、样品争议或者复检样品启用等情形，应能够根据档案资料追溯抽样全过程信息。
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