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[bookmark: _Toc172828340][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。
本文件由山西省药品监督管理局提出并监督实施。
本文件由山西省药品质量管理标准化技术委员会归口。
本标准起草单位︰山西锦烁生物医药科技有限公司、山西德济药业有限公司、安徽百岁堂中药饮片有限公司、山西汉广药材初加工有限公司。
本文件主要起草人︰许瑞清、蔡翠芳、党保军、张志鹏、贺翔、邢普、孟杉、武瑞杰、刘丽亚、邢瑶瑶、甘雨鑫、罗晋萍、鲁艳、赵春燕、魏青青。
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防风趁鲜切制技术规程
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc144916589][bookmark: _Toc144916960][bookmark: _Toc172828341]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件规定了防风的趁鲜切制的术语和定义、采收、趁鲜切制、质量要求、包装及贮藏。
本文件适用于防风产地趁鲜切制的生产管理。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc144916590][bookmark: _Toc144916961][bookmark: _Toc172828342]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 5749 生活饮用水卫生标准
《中华人民共和国药典》
SB/T 11039 中药材追溯通用标识规范
SB/T 11094 中药材仓储管理规范
SB/T 11182 中药材包装技术规范
药品生产质量管理规范
中药材生产质量管理规范
[bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc144916591][bookmark: _Toc144916962][bookmark: _Toc172828343]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
防风
伞形科植物防风Saposhnikovia divaricata（Turcz.）Schischk的干燥根。
趁鲜切制
按照传统加工方法将采收的新鲜或未完全干燥的中药材切制成片、块、段、瓣等，虽改变了中药材形态，但未改变中药材性质，且减少了中药材经干燥、浸润、切制、再干燥的加工环节，一定程度上有利于保障中药材质量。
产地加工片
防风原药材在产地进行净选、清洗，切制等传统工艺处理，加工成片、块、段等原料，简称产地片。
批
同一批中药材在同一连续生产周期生产。质量相对均匀的产品。
[bookmark: _Toc172828344][bookmark: _Toc169705276][bookmark: BookMark8]采收
采收期
栽培防风一般2～3年采收，也可以多年采挖，部分地区可以1年采收。一般春、秋二季采挖，秋季土地未结冻时，采挖未抽花茎植株的根，采收前需去除茎叶。
采收方法
人工采挖
收获时一般根长30cm以上，于畦的一侧挖沟，逐行掘起，根出现，人工挖出，防止挖断。
机械收割
采用深挖机或长齿从一侧依次挖出抖净泥土，或用震动式深松机起收，深度应达40 cm以上。
[bookmark: _Toc172828345]趁鲜切制
[bookmark: _Toc57368869][bookmark: _Toc57368816]基本要求
趁鲜加工应符合《中药材产地趁鲜切制加工指导原则》。相关内容见附件A。
加工流程


净制
将采收后的鲜防风除去泥沙。
晾晒（初晒）及除去毛须
将净制后的防风至于晾晒场晾晒，至表面干燥不潮湿，用滚筒机撞去须根。晾晒的阳房应整洁，宽敞，通风良好，具有遮阳，防雨和防鼠、虫及禽畜的设施。
堆垛（发汗）
置晾晒场，扎成小捆，每捆0.25~1kg，堆垛约0.5~1m。
翻垛
每隔2～5天翻垛一次，自然蒸发至柔软，弯曲不易折断。
复晒
[bookmark: _Hlk181950601]将发汗后的防风再次晾晒至水分含量约为40%～50%，用滚筒机撞过去须根。晾晒的阳房应整洁，宽敞，通风良好，具有遮阳，防雨和防鼠、虫及禽畜的设施。
清洗
将处理后的防风采用流动水快速喷淋洗净，置沥水架上，快速沥去水分。清洗用水用符合GB 4789生活饮用水卫生标准。
切制
将清洗后的防风置切药机中，趁鲜切3～4mm的圆片。
干燥
阴干
[bookmark: _Hlk172584257]切制后的防风置于透气托盘中，厚度不超过1cm，阴干至水分≤12%。
温度设备干燥
切制后的防风置于透气托盘中，厚度不超过2cm，置于干燥设备中40～50℃干燥至水分≤12%。
筛选分级
将干燥后的防风片进行挑选、筛选、风选，除去碎末、杂质、异形片，得到不同产地片。
[bookmark: _Toc172828346]文件管理
趁鲜切制应制定明确的生产管理、质量管理等标准操作规程。药材的生产全过程应详细记录，记录要求内容真实，数据完整，字迹清晰，达到生产过程可追溯。所有资料、记录应存档，档案资料应有专人保管，保管时间不低于2年。
相关参考记录格式见附录B。
[bookmark: _Toc172828347]质量要求
应符合《中华人民共和国药典》要求。
[bookmark: _Toc57368876][bookmark: _Toc57368824][bookmark: _Toc144916606][bookmark: _Toc144916977][bookmark: _Toc169705278][bookmark: _Toc172828348]包装和标签
[bookmark: _Toc57368825][bookmark: _Toc57368877]包装要求
鲜切产地片应当附有规范的包装和标签，并附质量合格标识。包装应符合SB/T 11182中的规定，其直接接触产地片的包装材料应当符合药用要求。
包装箱、袋应采用专业防伪技术加防伪码封口，追溯标识应按SB/T 11039规定执行。
标签
标签内容应当包括：品名、规格、数量、产地、采收日期、产品批号、贮藏条件、保质期、产地加工企业名称、加工日期、执行标准。
标签格式见附录C。
[bookmark: _Toc144916607][bookmark: _Toc144916978][bookmark: _Toc169705279][bookmark: _Toc172828349]贮藏
贮藏应符合《中华人民共和国药典》要求。
仓储条件与环境应符合SB/T 11094的要求。

[bookmark: _Toc172828350]
（资料性）
趁鲜切制基础要求
加工场地
加工应有适宜的场地与车间、并符合《药品生产质量管理规范》的相关要求。远离污染源，整洁卫生，且交通便利。
厂区的地面、路面及运输等不应当对中药材的加工造成污染。加工场地应整洁，宽敞，通风良好，具有遮阳，防雨和防鼠、虫及禽畜的设施。
加工设备和器具
[bookmark: _Hlk169078288]加工器械应符合国家安全生产的要求，器具应清洁，无污染，并有明显的状态标志。
与鲜切药材直接接触的设备、工具、容器应当易清洁，不易产生脱落，不易产生脱落物，不对鲜切药材产生不良影响。
鲜切药材生产用水应符合饮用水标准，并定期监测。
卫生管理
工作人员应身体健康，无传染病和外伤疾病，以及对加工的鲜切药材无过敏史，保持个人卫生。
生产前及生产工序结束后应注重清场工作，清场合格证在有效期内，并作好记录。
趁鲜切制后的产地片应装入洁净的接料筐内，不得接触地面。
操作管理
员工上岗前应对其进行相关操作培训，具备独立操作能力，按规定操作。
每批次生产时，应挂上相应的状态标识，并填写品名、等级、数量、生产批号、生产日期、操作人等信息。
应使用流动的饮用水清洗中药材，不得重复使用。
加工过程中不得加入漂白、杀虫等药剂，不应滥用硫黄熏蒸等。
中药材投料日期作为加工日期。以同一批中药材，在同一连续加工周期加工的一定数量相对均质的成品为一批。
在同一操作间内同时进行不同品种、规格的鲜切药材生产操作应当采取防止交叉污染的隔离措施。


[bookmark: _Toc144916980][bookmark: _Toc169014689][bookmark: _Toc172828351]
（资料性）
防风趁鲜切制批生产记录表
防风趁鲜加工记录表分别见表B.1～B.6。
表B.1 防风采收记录表
	生产企业
	
	编号
	

	繁殖方式
	
	生长年限
	
	记录人

	采收地址
	省    市    县（区、市）     镇        村
	

	采收基地
	
	

	采收机械
	名称：                  型号：      
厂家：                  状态：
	

	采收时间
	     年   月   日    时—    月   日     时
	

	贮藏时间
	     年   月   日    时—    月   日     时
	

	监管员（签名）
	
	运输员（签名）
	





表B.3 防风初晒、发汗、复晒记录表
	项目
	记录内容
	记录人

	初晒
	晾晒
	晾晒过程描述
	
	

	
	
	晾晒前重量（kg）
	
	晾晒后重量（kg）
	
	

	
	
	起始日期
	年     月    日    时    分
	

	
	
	终止日期
	年     月    日    时    分
	

	
	
	晾晒后根茎形态描述
	
	

	
	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：

	
	撞去毛须或须根
	撞须设备
	名称：                  型号：      
厂家：                  状态：
	

	
	
	撞须时间
	年   月   日   时   分—   月   日   时   分
	

	
	
	一次投料量（kg）
	
	一次撞须时间（min）
	
	

	
	
	转速（r/min）
	
	撞须总次数（次）
	
	

	
	
	筛孔（mm）
	
	过筛后重量（kg）：
	

	
	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：

	发汗
	堆积高度（m）
	
	覆盖物
	
	

	
	回潮时间
	年   月   日   时   分—   月   日   时   分
	

	
	回潮后根茎形态描述
	
	

	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：

	复晒
	晾晒
	晾晒过程描述
	
	

	
	
	晾晒前重量（kg）
	
	晾晒后重量（kg）
	
	

	
	
	起始日期
	年     月    日    时    分
	

	
	
	终止日期
	年     月    日    时    分
	

	
	
	晾晒后根茎形态描述
	
	

	
	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：
	

	
	撞去须根
	撞须设备
	名称：                  型号：      
厂家：                  状态：
	

	
	
	撞须时间
	年   月   日   时   分—   月   日   时   分
	

	
	
	一次投料量（kg）
	
	一次撞须时间（min）
	
	

	
	
	转速（r/min）
	
	撞须总次数（次）
	
	

	
	
	筛孔（mm）
	
	过筛后重量（kg）：
	

	
	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：
	

	
	
	晾晒后根茎形态描述
	
	

	
	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：




表B.4 防风趁鲜切制记录表
	生产企业
	
	编号：
	记录时间

	切制设备
	名称：                  型号：      
厂家：                  状态：
	

	切片日期
	             年   月   日—      年    月    日
	

	切片厚度（mm）
	
	片型
	
	

	切制前重量（kg）
	
	切制后重量（kg）
	
	

	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：



表B.5 防风干燥、净选记录表
	项目
	记录内容
	记录人

	干燥
	□
烘
制
	烘制过程描述
	
	

	
	
	烘制设备
	名称：                  型号：      
厂家：                  状态：
	

	
	
	烘制前重量（kg）
	
	烘制后重量（kg）
	
	

	
	
	烘制设置
	温度（℃）：             时间（h）：
	

	
	
	烘制时间
	    年  月  日  时  分—  月   日  时  分
	

	
	
	烘制后根茎形态描述
	
	

	
	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：

	
	□
晾
晒
	晾晒过程描述
	
	

	
	
	晾晒前重量（kg）
	
	晾晒后重量（kg）
	
	

	
	
	起始日期
	年     月    日    时    分
	

	
	
	终止日期
	年     月    日    时    分
	

	
	
	晾晒后根茎形态描述
	
	

	
	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：

	
	水分（%）
	
	质检员（签名）：
	

	筛选
	筛药机
	名称：                  型号：      
厂家：                  状态：
	

	
	净选时间
	年    月   日   时—   月   日   时
	

	
	筛孔大小（mm）
	
	过筛后重量（kg）
	
	

	
	防风性状描述
	
	

	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：
	生产负责人（签名）：
	

	
	总灰分（%）
	
	质检员（签名）：
	





表B.6 防风包装、贮藏记录表
	项目
	记录内容
	记录人

	包装
	包装材料
	
	包装规格（cm×cm）
	
	

	
	装量（kg）
	
	总袋数（袋）
	
	

	
	成品重量（kg）
	
	粘贴或悬挂标签
	
	

	
	包装时间
	
	生产批号
	
	

	
	标签信息核实
	合格 □       不合格□
	

	
	操作员（签名）：
	质量监管员（签名）：
	生产负责人（签名）：
	

	贮藏
	入库管理
	外观检查：合格 □    不合格□
	质量检测：合格 □     不合格□
	

	
	入库重量（kg）：
	货位号：
	

	
	在库管理
	温度： 
	湿度：
	

	
	养护管理
	养护方式：
	

	
	出库管理
	出库数量：
	出库人员：
	

	
	
	出库去向：
	出库时间：
	

	
	
	提货人员：
	随货通行人员：
	

	生产负责人（签名）：
	    年  月  日   
	质量负责人（签名）：       年    月    日   





[bookmark: _Toc172828352]
（资料性）
防风趁鲜切制标签
防风趁鲜加工记录表分别见表C.1。
表C.1防风趁鲜切制标签
	品名
	

	规格
	
	数量
	

	产地
	       县                   

	采收日期
	

	产品批号
	

	贮藏条件
	
	保质期
	

	产地加工企业名称
	
	执行标准
	

	加工日期
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