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[bookmark: _Toc10897][bookmark: _Hlt179860404][bookmark: _Hlt179860405]生产基地选址标准操作规程
目的：建立生产基地选址标准操作规程，规范中药材栽培（养殖）用地的选择，确保栽培（养殖）用地符合中药材生长要求。
范围：适用于中药材栽培（养殖）用地选择。
职责：
***：依据本操作规程对中药材栽培用地进行选择。
***：依据本操作规程对中药材栽培用地选择进行质量控制、监督、年度评价。
内容：
1. 基地自然生态环境应与药材生态习性相适应。基地的选择一般***。
2. 产地地质背景监测：对所选地区进行有关地质背景原始数据的监测和收集，主要包括大气、土壤和水(地表水和地下水)等有关原始数据的监测和收集。要求周围不得有污染，经具有CMA资质的单位检测，空气符合国家《环境空气质量标准》GB 3095二类区要求；灌溉水质量符合《农田灌溉水质标准》GB 5084标准要求；基地土壤符合国家《土壤环境质量农用地污染风险管理控标准（试行）》GB 15618要求。
3. 产地及其周围无地质等因素而形成与所致的含有害物质的水源(包括酸性水及碱性水)、金属和非金属矿源等自然污染源。
4. 产地内有**的药材资源及与产销历史，无地方病，无工业污染源(以污染物种类、数量和途径等为重点)，无农业污染源(以化肥、农药的使用种类、数量、时间及污泥、垃圾肥料的来源等为重点)，无污水灌溉(以污水来源、污水量及主要污染物的种类、浓度、灌溉面积和次数等为重点)，无生活污染源，无交通污染源。
[bookmark: _Toc16588]5. 基地的选择还应注意前茬农作物。
6. 产地区域划分依据：在产地种植习惯、灌溉水、土壤、大气、气候环境、采收加工方式等差异不明显的情况下，依据**行政区域进行产地划分。
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[bookmark: _Toc15241][bookmark: _Toc1308308825][bookmark: _Toc14011][bookmark: _Toc10423][bookmark: _Toc29405]示例：丹参生产基地选址标准操作规程
目的：建立生产基地选址标准操作规程，规范中药材丹参栽培用地的选择，确保栽培用地符合中药材丹参生长要求。
范围：适用于中药材丹参栽培用地选择。
职责：
***：依据本操作规程对中药材丹参栽培用地进行选择。
***：依据本操作规程对中药材丹参栽培用地选择进行质量控制、监督、年度评价。
内容：
1. 基地自然生态环境应与丹参生态习性相适应。基地的选择一般以向阳背风、土壤深厚、地势平坦、无低洼积水、面积较大田块作为种植地块，以便于机械化操作。
2. 产地地质背景监测：对所选地区进行有关地质背景原始数据的监测和收集，其主要包括大气、土壤和水(地表水和地下水)等有关原始数据的监测和收集。要求周围不得有污染，经具有CMA资质的单位检测，空气符合国家《环境空气质量标准》GB 3095二类区要求；灌溉水质量符合《农田灌溉水质标准》GB 5084标准要求；基地土壤符合国家《土壤环境质量农用地污染风险管理控标准（试行）》GB 15618要求。
3. 产地及其周围无地质等因素而形成与所致的含有害物质的水源(包括酸性水及碱性水)、金属和非金属矿源等自然污染源。
4. 产地内有丹参的药材资源及与产销历史，无地方病，无工业污染源(以污染物种类、数量和途径等为重点)，无农业污染源(以化肥、农药的使用种类、数量、时间及污泥、垃圾肥料的来源等为重点)，无污水灌溉(以污水来源、污水量及主要污染物的种类、浓度、灌溉面积和次数等为重点)，无生活污染源，无交通污染源。
[bookmark: _Toc22525]5. 政府的支持力度和决策能力也是选地的重要参考因素。
6. 基地的选择还应注意前茬农作物及种植前12个月使用过除草剂的地块对中药材丹参所带来的不利因素。
7. 正式作为栽培生产用的地块，由公司进行规划。丹参产地区域划分依据：在产地种植习惯、灌溉水、土壤、大气、气候环境、采收加工方式等差异不明显的情况下，依据县级行政区域进行产地划分。
8. 每年于选择地块药材移栽或播种结束*月*日前完成种植地块选择年度评价，根据产地选择报告中的地块选择原则，种植区域的土壤、大气、灌溉水环境监测结果，种植地块是否符合地势向阳，土层深厚疏松、土质肥沃、排水良好的砂质壤土，有可灌溉的水源及设施，前茬作物不为豆科或其他根类作物且交通方便等条件，根据各项目地块选的整体情况依据产地选择报告的要求与选地规程的要求开展年度种植地块选择的评价。

[bookmark: _Toc18629][bookmark: _Toc13244][bookmark: _Toc52428177][bookmark: _Toc7056]种子生产标准操作规程
目的：防止**种质混杂退化，杜绝使用伪劣、带病虫害种子，为**种苗生产提供优质合格的种质。
范围：适用于公司**中药材GAP基地**种子生产全过程。
定义：
种子调制：用脱粒、净种、干燥、去翅、去杂、分级等方法和工序，达到种子纯净、适宜播种、耐储藏目的的过程。 
职责：
生产工人：负责本规程的具体实施。
复核人：负责种子生产全过程的质量监督。
生产技术人员：负责种子生产全过程的技术指导。
内容：（根据药材习性选择合适地块及药材特点进行田间作业管理）
1. 种子田的选择
2. 整地
在**种苗移栽前的***天内进行整地作业。 
2.1 清除大田四周杂草。
2.2 土壤处理  整地前每亩施有机肥**kg。
[bookmark: OLE_LINK5][bookmark: OLE_LINK4]2.3 深翻   深翻**～** cm，整细、耙平。
2.4 起垄  垄宽**或**cm，垄间距**cm，沟深**cm。露地种植的**在起好垄之后就可直接移栽；起好垄之后也可覆盖地膜保墒，再进行移栽，地膜宽相当于陇宽加水沟宽度，将地膜平盖垄面，四周用土封严。
3. 种苗移栽
3.1 种苗处理  *月*旬至*月*旬，将检验合格的**种苗进行移栽。
[bookmark: OLE_LINK1]3.2 移栽  **cm垄宽采用单垄双行方式，株行距**cm×**cm，每亩约****株左右；**cm垄宽采用单垄单行移栽，株距**cm，每亩约****株左右。移栽前，露地种植的地块用铁耙耙去垄面约**cm的干土，挖窝或开沟，沟或窝深以苗根伸直为度，培土至微露心芽即可。覆盖地膜的田块，用特制铁钳轻轻夹住**根部，戳破地膜将**种苗栽入土中，然后覆土。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK2]3.3 浇定根水  移栽后视土壤墒情，浇适量定根水，切忌漫灌。灌溉不方便的地块则选用水车拉水的方式进行浇窝，每窝浇水量以坑满为宜。
3.4 培土  浇完定根水后应培土保墒，培土至坑平为宜。
3.5 及时放苗  覆盖地膜的**开始返青时，每天应检查1次，苗高* cm时要及时放苗（尽量避免中午），过晚放苗会被闷坏。
4. 田间管理
4.1 中耕除草
●除草时间  在*月*旬集中除草1次，平时视杂草情况随时拔除。
●除草方法  中耕和锄草结合进行，中耕深度约*cm。锄草时应尽量避免伤及**根茎，离**距离较近的杂草应用手拔出。 
●清理杂草  锄完草后杂草应及时清理出田间。
●禁止使用除草剂
4.2 灌溉和排水
连续干旱，土壤墒情缺水时，条件允许的地块应及时由畦沟放水渗灌或浇灌，禁用漫灌。离水井较远的地块应选择水车浇灌的方式灌溉保苗。遇连阴雨天气，土壤出现积水时，应及清沟排水。在*月*旬，根据土壤墒情，可进行一次浇水。
4.3 种质纯化
在*月*旬除草的同时，要进行**种质纯化，将田间的杂株连同杂草一块清除出田间。
4.4 病虫害综合防治
**的生长期间主要的病虫害有：***、***等。无论什么病虫害，常规要求采用预防为主，防治结合，合理运用农业、生物、物理方法及其它有效生态手段，切断病菌和虫卵滋生条件的策略。把病虫害控制在发生前，保护产地环境质量。如果发生某种病虫害，可参照《病虫害综合防治操作标准规程》进行。
5. 采种
5.1 采种时间
**种子采收在*月*旬，在***（成熟度）时选晴天进行。 
5.2 采种方法
……收集到编织袋里面。用专用运输车运到晾晒加工场所，准备调制。
6. 种子调制
6.1 晾晒
将采收回来的种子倒在干净的晾晒场阴干，阴干一周左右，用木棒敲打至种子全部脱出。阴干期间应注意防雨防潮。
6.2 净选 
晾晒好的种子在包装前要进行净选，用风选的方法，将种子中的柄杆、皮壳、草籽、瘪子等杂质分离出去。
7. 入库请验
将净选后的种子转入仓库待验区，由生产技术人员填写请验单，并协助质量管理员按规定进行取样。经检验合格后，方可进行包装。如果不合格，继续净选和检验，直到合格。并且对最终净选出来的杂质及不合格品进行销毁，并填写销毁记录表。
8. 种子包装
将种子按**kg/袋分装，用封口绳封口，贴上标签、合格证，其中标签应注明品名、规格、产地、重量、采收日期、生产单位、贮藏条件、注意事项等；合格证应注明品名、规格、产地、批号、包装日期、检验员等。包装完成后转移至仓库合格区。
9. 种子贮藏（根据实际情况采用合适的贮藏条件）
10. 种子运输
10.1 **种子的运输，必须根据产品的类别、特点、包装性能、储藏要求、运输距离及季节不同等采用不同的运输手段。
10.2 **种子在运输过程中，所用搬运工具必须洁净卫生，无有毒有害物质，不能对合格**种子引入污染。
10.3 运载工具应干净卫生，通气良好、干燥、有防雨防潮配件。
10.4 在运输过程中，合格**种子不能与其它会引起合格种子混杂的物品混堆一起运输。
11. 种子田的后续管理
采种后的**植株按照《**规范化栽培标准操作规程》进行后续管理操作。
附录：
附录1、生产记录—整地
附录2、生产记录—肥料施用
附录3、生产记录—种苗移栽
附录4、生产记录—排灌
附录5、生产记录—除草

附录6、生产记录—病虫害调查
5


附录7、生产记录—病虫害防治
附录8、生产记录—采收
附录9、生产记录—初加工
附录10、生产记录—包装
附录11、批生产记录
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附录1 
生产记录—整地
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	日期
	天气状况
	整地、起垄方式
	翻耕深度（cm）
	垄宽（cm）
	沟宽（cm）
	土壤处理
	完成亩数

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


                                                                                  

      记录人：                                                                         复核人：
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附录2                                                          
生产记录—肥料施用
	基地
	
	面积
	

	施用目的
	

	操 作 记 录

	施用时间
	肥料名称
	天气
状况
	亩施量（Kg）
	作业面积（亩）
	总用量（Kg）
	肥料批号
	施用方法

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


     记录人：                                      复核人： 


附录3 
生产记录—移栽
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	日期
	天气
状况
	移栽
方式
	株行距（cm）
	亩栽量（株）
	完成亩数（亩）
	种苗前处理
	种苗批号

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


    记录人：                                        复核人： 


附录4 
生产记录—排灌
	基地
	
	面积
	        

	操 作 记 录

	时间
	天气
状况
	排水/灌溉
	作业方式
	灌溉面积（亩）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


      记录人：                                     复核人：
附录5   
生产记录—除草
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	时间
	天气状况
	杂草种类
	除草工具
	除草方法
	作业面积（亩）
	是否清场

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


   记录人：                                        复核人：

附录6    
生产记录—病虫害调查
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	调查时间
	调查
结果
	病虫害
名称
	危害
部位
	危害
程度
	处理
建议

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


      记录人：                                   复核人：
附录7  
生产记录—病虫害防治
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	防治时间
	病虫害名称
	防治方法
	天气
状况
	农药名称
	农药批号
	亩施用量
	是否
清场

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


    记录人：                                       复核人： 
附录8 
生产记录—采收
	基地
	
	面积
	

	种子批号
	

	操 作 记 录

	时间
	天气状况
	采收方法
	工具
	采收面积

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


      记录人：                                  复核人：
附录9   
生产记录—初加工
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	时间
	天气
	初加工内容
	工具
	加工量（Kg）
	种子批号
	是否
清场

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


     记录人：                                      复核人：
附录10 
生产记录—包装
	基地
	
	面积
	

	种子批号
	

	操 作 记 录

	时间
	天气
	包装方式
	规格
	包装量（袋）
	是否
清场

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	合计
	


      记录人：                                    复核人：
附录11 
批生产记录
	操作规程
	品名
	
	批号
	

	
	基地
	
	面积
	
	生产周期
	

	
	操  作  情  况
	记录人
	复核人

	
	准备
	整地
	翻地深度
	
	整地时间
	
	
	

	
	
	基肥
	基肥种类
	
	施肥时间
	
	
	

	
	
	
	总施肥量
	
	
	

	
	移栽
	移栽方式
	
	移栽时间
	
	
	

	
	
	总用苗量
	
	
	

	
	田间
管
理
	灌溉方式
	
	灌水时间
	
	
	

	
	
	除草方式
	
	除草时间
	
	
	

	
	
	病虫害种类
	
	防治时间
	
	
	

	
	
	肥料种类
	
	追肥时间
	
	
	

	
	
	总施肥量
	
	
	

	
	采收
	采种方式
	
	采收时间
	
	

	

	
	
	总采种量
	
	
	

	
	加工
	加工内容
	
	
	

	
	
	加工时间
	
	
	

	
	包装
	包装方式
	
	包装时间
	
	
	

	
	
	包装规格
	
	包装量
	
	
	

	
	清
场
	清场内容
	检查结果
	检查人
	质量管理员

	
	
	1 无本物料的记录、文件及物料遗留物。
2 清洗农用工具、清理工作场所，无生产遗留物。
	是 □否 □
是 □否 □
	
	

	备注：





[bookmark: _Toc5186]药材产地加工标准操作规程
目的：建立***产地加工标准操作规程，规范***药材的晾晒与产地加工过程。
范围：本规程适用于****中药材GAP基地***药材的晾晒与产地加工。
职责：
**：负责本规程实施过程的生产管理和技术指导。
**：负责本规程实施过程的质量监督。
**：负责本规程的具体实施。
内容：（药材的产地加工方法依据不同药材性质确定，晾晒、阴干、鲜切、暴晒、烘干等加工方法）
1. 晾晒/产地加工前准备
1.1 晾晒/产地加工场地所需工具/设备（设施）准备：依据该药材的传统加工经验，在欲晾晒/产地加工场地准备所需的工具/设备（设施），如：叉、扫帚、枝剪及草苫、防雨布、周转筐、运输车等，使用前应保证所需的工具/设备（设施）与药材接触的部位清洁，无油污、无遗留的其它药材或物料，不应对本次所晾晒/产地加工的药材造成污染或混淆。
1.2 晾晒/产地加工场地的面积应与欲晾晒/产地加工的药材量相符，场地范围内有防鼠、防禽及防雨或霜冻设施。晾晒/产地加工场内不得遗留其他药材或农作物，同种药材不同批次的晾晒/产地加工应有有效的隔离措施。
2. 晾晒/产地加工过程
2.1 晾晒/产地加工场地检查：晾晒/产地加工前再次对该场地的清洁情况进行检查，在确认无污染及混淆本次将晾晒/产地加工**鲜药材的隐患后，依据传统经验/习惯（或采用更为科学合理的方法），将采收的**鲜药材运至晾晒/产地加工场地。
2.2 晾晒期间应将***鲜品置晒场上摊平，根茎类晾晒厚度不超过**cm，花叶类晾晒厚度不超过**cm，皮类晾晒厚度不超过**cm。根据晾晒所处的季节，春冬季对根茎类每**天翻动**次，花叶类每**天翻动**次，皮类每**天翻动**次；夏秋季对根茎类每**天翻动**次，花叶类每**天翻动**次，皮类每**天翻动**次。
2.3 ***鲜药材晾晒至至适宜的干度时，将其依据传统经验进行处理（如丹参垛成宽50cm，高70cm的长垛，每隔10天重新倒垛，连续倒垛2次）。
2.4 对于不适宜晾晒的**药材，应根据传统方法阴干（或烘干），或者经验证的现代技术手段处理（如冷冻干燥）。
2.5 对**药材晾晒情况应由***每天进行检查，并记录晾晒阶段场地、所用设施或设备、操作人员的卫生情况，及**药材是否淋雨、霜冻、霉变、虫蛀、腐坏及是否有禽畜污染情况。
2.6 晾晒（或烘干、冻干）至水分含量为*%时，集中进行一次净选。净选过程应做好隔离措施，不可与未净选者混淆。
3. 包装
**药材经净选后，根据***药材包装标准，按**Kg/袋（**/件）进行包装，包装后集中码放，并做好标记。
附录：
附录1、***药材晾晒/产地加工记录
附录2、***药材包装记录
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附录1 
***药材晾晒/产地加工记录

	品名
	
	基地
	

	区域面积
	

	一、晾晒/产地加工前准备：
晾晒/产地加工场地准备所需的工具/设备（设施），如：叉、扫帚、枝剪及草苫、防雨布、周转筐、运输车等，使用前应保证所需的工具/设备（设施）与药材接触的部位清洁，无油污、无遗留的其它药材或物料，不应对本次所晾晒/产地加工的**鲜药材造成污染或混淆。晾晒/产地加工面积与欲晾晒/产地加工的药材量相符，相应的防护措施是否到位。
检查结果及意见：

检查/操作人员：                    加工周期：
2、 晾晒/产地加工过程：
晾晒/产地加工卫生情况：符合要求       不符合要求
***  鲜品晾晒厚度：**  cm，或***  鲜品烘干温度：**  ℃，或***  鲜品冻干温度：**  ℃
**药材淋雨    霜冻      霉变    虫蛀    腐坏     禽畜污染  
***  药材净选是否有隔离措施      是      否
检查结果及意见：

检查/操作人员：                   加工周期：
二、***晾晒、初加工过程中影响因素：
干燥场地     防鼠、禽畜设施是否完好        是 □   否 □
干燥过程中   是否受污染                    是 □   否 □
干燥过程中   是否受雨淋或霜打                是 □   否 □
检查/操作人员：                     日期： 

	异情情况处理意见：
项目区/基地负责人：               检查/操作人员：
日期：                         日期：
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附录2  
***包装记录
	品名
	
	基地
	

	包装场地
	
	区域面积
	

	包装前现场检查：
包装场地是否有防鼠、防禽及防雨霜设施      是 □   否 □
包装场地是否有其它药材或农作物           是 □   否 □
不同区域的***药材是否有有效的隔离设施     是 □   否 □

检查/操作人员：         日期：

	***包装：
**药材经净选后，将杂质等非药用物质除去，用符合要求的包装袋。按**Kg/袋定重。本次共装**袋，合计**Kg，暂存放于**。

本次已包装与未包装**药材是否有有效隔离措施       是 □   否 □
本次存放已包装**药材是否有有效防护措施           是 □   否 □
检查/操作人员：                     日期：

	异情情况处理意见：


检查/操作人员：                        日期：

基地负责人：                    生产技术员：
日期：                          日期：               


 

[bookmark: _Toc32111]示例：丹参产地加工标准操作规程
目的：建立丹参产地加工标准操作规程，规范丹参药材的晾晒与拣选过程。
范围：本规程适用于公司丹参中药材GAP基地丹参药材的晾晒与拣选加工。
职责：
生产技术员：负责本规程实施过程的生产管理和技术指导。
质量管理员：负责本规程实施过程的质量监督。
生产工人、种植户：负责本规程的具体实施。
内容：
1. 晾晒初加工工具，如叉、扫帚、枝剪及草苫、防雨布、运输车等，使用前应保证工具接触药材的部位清洁，无油污、无其它药材或农作物等，不应对所加工药材造成污染。
2. 晾晒初加工场地应有防鼠、防禽及防雨、霜设施，晾晒场内不得有其它药材或农作物，不同批号的初加工应有有效的隔离设施。
3. 晾晒
3.1 晾晒场检查：应有防鼠、防禽及防雨霜设施，晾晒场内不得有其它药材或农作物，不同批号的晾晒应有有效的隔离设施。
3.2 将采挖的鲜品置晒场上摊平晾晒，晾晒厚度不超过15cm。每3天翻动一遍。
3.3 药材晾晒至至半干，即根条萎蔫、弯曲，捏之发软，有一定韧性，折之不断。表皮皱缩，呈暗红色。含水量约45%-55%时，将其垛成宽50cm，高70cm的长垛，每隔10天重新倒垛，连续倒垛2次。
3.4 当堆垛至8成干时，即根条皱缩，略弯曲，捏之皮部较硬，折之有裂纹，但不易折断；表皮纵向皱缩，呈暗棕红色或棕红色，须根易脱落，含水量18%-22%左右。准备集中进行一次净选。
3.5 生产技术员每天检查并记录晾晒干燥情况，及防鼠、防禽设施是否完好，是否有鼠禽进入。如发现鼠禽进入，需及时处理，并挑拣出受污染的药材，向质量管理员汇报，申请销毁处理。
3.6 晾晒堆垛过程中，如遇霜冻天气，则上盖2cm左右的草苫；如遇下雨天，则上盖防雨布。
4. 拣选
4.1 用清洁的枝剪剪去残留的枝叶、芦头、病根，并除去泥土、杂草等非药用物质，禁用水洗。非药用物质集中收集，统一处理。
4.2 拣选后继续堆垛，直至干燥完全。
附录：
附录1、药材产地加工记录审核汇总单
附录2、晾晒记录
附录3、拣选记录
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附录1                                         
***药材产地加工记录审核汇总单
	 品名
	
	基地
	

	晾晒场地
	
	区域面积
	

	
晾晒过程：
生产日期：       年    月    日 至        年    月    日
干燥方式：



生产技术员：

	
拣选过程：              
拣选日期：       年    月    日 至        年    月    日

生产技术员：

	备注：








汇总人：
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附录2
***药材晾晒记录
	品名
	
	基地
	

	晾晒场地
	
	区域面积
	

	一、***晾晒、初加工操作流程：
1．摊晾过程：



生产技术员：           加工周期：
2． 堆垛过程：



生产技术员：           加工周期：
3． 拣选过程：





生产技术员：           加工周期：
二、***晾晒、初加工过程中影响因素：
    



生产技术员：          日期： 

	异情情况处理意见：
基地负责人：               生产技术员：
日期：                     日期：



附录3  
***拣选记录
	品名
	
	基地
	

	拣选场地
	
	区域面积
	

	拣选现场检查：



生产技术员：         日期：

	***拣选：




生产技术员：        日期


	异情情况处理意见：




基地负责人：               生产技术员：
日期：                     日期：               





— 1 —

 
[bookmark: _Toc11692]药材采收标准操作规程
目的：建立***采收标准操作规程，规范采收方法，提高产品质量。
范围：适用于公司***中药材GAP基地***药材的采收。
职责：
**：负责本规程实施过程的质量监督。
**：负责本规程实施过程的技术指导。
**：负责本规程的具体实施。
内容：（依据药材特性，最大程度保证产量及药材质量，制定采收期）
1. 采收前设计
药材采收前，将种植地块作好采收作业设计，统一规划,分区推进，进行有计划的分期分批采收。
2. 采收时间
药材栽种后，在大田生长**年或**年以上，于*年**月至**月，土壤干湿度合适时，选晴天采挖。
3. 采收工具
常用的采挖工具有采挖机、牙镢、镰刀、锄、筐、剪、人力车等，要求保持清洁，不接触有害物质，避免污染。
4. 采收方法（依据药材特性确定采收方法）
4.1清田
4.2采挖
4.3 装运  药材装运过程中不能挤压、踩踏，以免药材受损伤。装好后的药材要及时运到晾晒场进行过称和产地加工，运送过程中不得遇水或淋雨。
5. 采收注意事项
5.1 采收应统一规划、分区、分批采收。
5.2 采挖时尽量深挖，勿用手拔；装运过程中不挤压、踩踏，以免药材受损伤。
5.3 装好的药材要及时运到晾晒场，运送过程中不得遇水或淋雨，严禁与具有污染性物质或有毒物质接触。



[bookmark: _Toc11674]示例：丹参采收标准操作规程
目的：建立丹参采收标准操作规程，规范采收方法，提高产品质量。
范围：适用于公司丹参中药材GAP基地丹参药材的采收。
职责：
质量管理员：负责本规程实施过程的质量监督。
生产技术人员：负责本规程实施过程的技术指导。
生产工人、种植户：负责本规程的具体实施。
内容：
1. 采收前设计
采收前，将种植地块作好采收作业设计，统一规划,分区推进，进行有计划的分期分批采收。
2. 采收时间
丹参栽种后，在大田生长1年或1年以上，于10月底至11月中旬，丹参地上部分开始枯萎，土壤干湿度合适时，选晴天采挖。也可次年春季2月至3月采挖，春季采挖宜早不宜迟，在冻土解冻时及时采挖。
3. 采收工具
常用的采挖工具有采挖机、牙镢、镰刀、锄、筐、剪、人力车等，要求保持清洁，不接触有害物质，避免污染。
4. 采收方法  
4.1 清田  采挖之前应先用镰刀或板锄除去丹参枯萎的地上部分及地膜，除掉的枯枝及地膜需用铁耙清理出田间，以免妨碍采收。
4.2 采挖  待枯枝清理干净后，用采挖机或牙镢顺垄进行采挖，采挖时应尽量深挖，采挖深度应不少于30cm。尽量保证丹参的根部的完整性。
●采挖时土壤墒情以离地表10cm以下握之成团，松至即散为宜。
●如土壤太干、板结严重应待雨后土壤墒情适宜时进行采挖。
4.3 装运  将挖出的丹参先置原地晒至根部泥土稍干燥，然后剪去残茎、芦头、病根等地上部分，除去泥土（忌用水洗）、杂草，然后装筐或袋。装运过程中不能挤压、踩踏，以免药材受损伤。装筐或袋后的药材要及时运到晾晒场进行过称和初加工，运送过程中不得遇水或淋雨。
5. 采收注意事项
5.1 采收应统一规划，分区、分批采收。
5.2 采挖时尽量深挖，勿用手拔；装运过程中不挤压、踩踏，以免药材受损伤。
5.3 装筐或袋后的药材要及时运到晾晒场，运送过程中不得遇水或淋雨，严禁与具有污染性物质或有毒物质接触。

[bookmark: _Toc16405]设备标准操作规程
目的：为了规范***机的使用，特制订本规定。
范围：***机的全程使用过程。
责任：**相关责任部门及人员。
内容：
1. 设备结构、原理：
1.1 结构：描述设备的结构、性能等技术参数。
1.2 原理：描述设备的工作原理。
2. 开机前准备
2.1 操作人员必须熟悉本机结构特点、工作原理、调试方式、操作方法以及保养方法。
2.2 检查设备状态以及卫生情况。
2.3 检查电器系统是否完好，电动机是否受潮。
2.4 电源接通后，开空车检查各部位运转情况是否正常，发现问题及时排除。
3. 操作过程：（应详细描述设备操作前、操作中、操作后的要求及异常情况下的处理措施）。
4. 注意事项
4.1 严格遵守机械保养和检修，定期进行设备保养。
4.2 严格按照操作规程操作，加强安全教育，做好生产安全工作，防止意外发生。
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[bookmark: _Toc17729]示例：单口风选机标准操作规程
目的：为了规范单口风选机的使用，特制订本规定。
范围：单口风选机的全程使用过程。
责任：生产部门及设备操作人员。
内容：
1. 开机前准备
1.1 操作人员必须熟悉本机结构特点、工作原理、调试方式、操作方法以及保养方法。
1.2 检查设备状态以及卫生情况。
1.3 检查电器系统是否完好，电动机是否受潮。
1.4 电源接通后，开空车检查各部位运转情况是否正常，发现问题及时排除。
1.5 检查皮带有无松动，以受压皮带无明显松动为佳。
2. 操作过程
2.1 单口风选机清选在药材加工厂房，接通220V电源，空开机检查运行状态。
2.2 一切正常后。将挡位调于三档，然后调节进量板螺丝在三分之一处，即可进行风选。从上口拍打至风箱内，风选去除药材内的杂质。
2.3 每次风选完一批次药材后要严格清理内部。
3. 注意事项
3.1 运行时，电动机的温度不得超过65℃，滚动轴承温度不能超过70℃。如有异常停机检查处理。
3.2 机器长期搁置后首次使用或者每隔6个月，应更换风选机轴承盒电动机的润滑油。
3.3 严格遵守机械保养和检修，每年要进行一次保养。
3.4 严格按照操作规程操作，加强安全教育，做好生产安全工作，防止意外发生。
[bookmark: _Toc26005]病虫害综合防治标准操作规程
目的：控制病虫害的发生，提高产量和品质。
范围：适用于基地病虫害的防治。
定义：
病虫害综合防治：采用农业、生物、物理、化学的方法对植物病虫害进行综合的防治。
职责：
***：负责本规程实施过程的质量监督。
***：负责本规程实施过程的技术指导。
***：负责本规程的具体实施。
内容：
经调查**生长期间主要的病虫害有：***、***、***等。无论什么病虫害，常规要求采用预防为主，防治结合，合理运用农业、生物、物理方法及其它有效生态手段，切断病菌和虫卵滋生条件的策略。把病虫害控制在发生前，保护产地环境质量。
1. 病虫害危害程度确定
确定药材的病害和虫害不同的等级，并根据爆发程度确定不同的防治策略。
1.1 病害危害程度确定
依据药材病虫害防治试验研究结果和当地病虫害防治的经验，将病害发生程度确定为6个等级，并根据不同的发生程度，给出具体的防治意见。
表1   **病害危害程度确定表：
	发生程度
	发生率(%)
	处理意见

	极轻（+）
	病株率≤3%
	不进行防治。

	较轻（++）
	3%＜病株率≤7%
	不进行化学防治，人工将病株或发病的叶片、茎干清除出田间，并销毁。

	轻（+++）
	7%＜病株率≤10%
	

	较重（++++）
	10%＜病株率≤15%
	确定病害种类后，根据本规程防治预案进行化学防治。

	重（+++++）
	15%＜病株率≤20%
	

	极重（++++++）
	病株率＞20%
	


1.2 虫害危害程度确定：
依据**病虫害防治试验研究结果和病虫害防治的经验，将**虫害发生程度确定为6个等级，并根据不同的发生程度，给出具体的防治意见。
表2   **虫害危害程度确定表：
	发生程度
	虫口数/㎡
	处理意见

	极轻（+）
	虫口数/㎡≤2头
	不进行防治。

	较轻（++）
	2头＜虫口数/㎡≤5头
	不进行化学防治，人工扑捉将虫害清除出田间。

	轻（+++）
	5头＜虫口数/㎡≤8头
	

	较重（++++）
	8头＜虫口数/㎡≤15头
	确定虫害种类后，根据本规程防治预案进行化学防治。

	重（+++++）
	15头＜虫口数/㎡≤30头
	

	极重（++++++）
	30头＜虫口数/㎡
	


2. 病虫害调查
2.1 调查周期
为保证病虫害调查的准确性，病虫害的调查周期确定为从***到***每***天调查一次。 
2.2 调查方法
每个片区的调查亩数应不少于该片区总亩数的**%。采用随机抽样法，随机在该片区抽取需要调查的亩数。
3. 常规采用的综合处理方法是：（不同药材的不同病虫害依据实际情况确定）
A.选用抗病**品种或者不带病菌的种苗。
B.清理田块：田间操作及收获后将植株的茎、叶病残体集中拉出地块进行集中销毁。
C.**种植采用轮作倒茬的种植模式。
D.间苗除草过程中，不要伤害正常植株的根，以免病虫害入侵。
E.大暴雨后及时疏沟排水。
F.发现病株要及时拔除烧掉，防止传染给周围植株。
4. 以下是**常见病虫害的防治预案：
禁止使用高毒、高残留的农药。
4.1 ***的防治
症状：***。
防治方法：***。
4.2 ****的防治
症状：***。
防治方法：***。
4.3 ***的防治
症状:***。 
防治方法:***。
5. 附录：
       附录1、病虫害调查记录
       附录2、病虫害防治记录
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附录1                                           
病虫害调查
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	调查时间
	调查
结果
	病虫害
名称
	危害
部位
	危害
程度
	处理
建议

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


记录人：                                      复核人：
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附录2                                                                                                                       
病虫害防治
	基地
	
	面积
	

	操 作 记 录

	防治时间
	病虫害名称
	防治方法
	天气
状况
	农药名称
	农药批号
	亩施用量
	是否
清场

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


      记录人：                                    复核人：
[bookmark: _Toc1028]示例：丹参病虫害综合防治标准操作规程
目的：控制丹参病虫害的发生，提高丹参产量和品质。
范围：适用于公司丹参中药材GAP基地丹参病虫害的防治。
定义：
病虫害综合防治：采用农业、生物、物理、化学的方法对植物病虫害进行综合的防治。
职责：
质量管理员：负责本规程实施过程的质量监督。
生产技术人员：负责本规程实施过程的技术指导。
生产工人、种植户：负责本规程的具体实施。
内容：
经过多年的观察和记录，发现丹参基地的病虫害不是很严重，总体上成散发状态，没有大面积爆发的记录，这可能与基地严格执行倒茬管理制度有关，因为丹参病虫害的发生与种植地是否重茬有密切的关系。丹参基地病虫害发生虽然较轻，但也不能忽视爆发的可能，鉴于此，公司制定以下病虫害防治预案：
[bookmark: _GoBack]经调查长清地区丹参生长期间主要的病虫害有：根腐病、叶斑病、根结线虫、菟丝子、蚜虫、银纹夜蛾等。无论什么病虫害，常规要求采用预防为主，防治结合，合理运用农业、生物、物理的方法及其它有效生态手段，切断病菌和虫卵滋生条件的策略。把病虫害控制在发生前，保护产地环境质量。
1. 病虫害危害程度确定
为最大限度的减少农药的使用量，现根据试验结果和当地病虫害防治经验，将丹参的病害和虫害确定了不同的等级，并根据爆发程度确定不同的防治策略。
1.1 病害危害程度确定：
依据丹参病虫害防治试验研究结果和当地病虫害防治的经验，将公司基地的丹参病害发生程度确定为6个等级，并根据不同的发生程度，给出具体的防治意见。
表1   丹参病害危害程度确定表：
	发生程度
	发生率(%)
	处理意见

	极轻（+）
	病株率≤3%
	不进行防治。

	较轻（++）
	3%＜病株率≤7%
	不进行化学防治，人工将病株或发病的叶片、茎干清除出田间，并销毁。

	轻（+++）
	7%＜病株率≤10%
	

	较重（++++）
	10%＜病株率≤15%
	确定病害种类后，根据本规程防治预案进行化学防治。

	重（+++++）
	15%＜病株率≤20%
	

	极重（++++++）
	病株率＞20%
	


1.2 虫害危害程度确定：
依据丹参病虫害防治试验研究结果和当地病虫害防治的经验，将公司基地的丹参虫害发生程度确定为6个等级，并根据不同的发生程度，给出具体的防治意见。
表2   丹参虫害危害程度确定表：
	发生程度
	虫口数/㎡
	处理意见

	极轻（+）
	虫口数/㎡≤2头
	不进行防治。

	较轻（++）
	2头＜虫口数/㎡≤5头
	不进行化学防治，人工扑捉将虫害清除出田间。

	轻（+++）
	5头＜虫口数/㎡≤8头
	

	较重（++++）
	8头＜虫口数/㎡≤15头
	确定虫害种类后，根据本规程防治预案进行化学防治。

	重（+++++）
	15头＜虫口数/㎡≤30头
	

	极重（++++++）
	30头＜虫口数/㎡
	


2. 病虫害调查
2.1 调查周期
为保证病虫害调查的准确性，病虫害的调查周期确定为从4月中旬开始至10月底每15天调查一次。 
2.2 调查方法
每个片区的调查亩数应不少于该片区总亩数的10%。采用随机抽样法，随机在该片区抽取需要调查的亩数。在调查区域内采用“S”型取样方法，“S”型取样法由6个取样点构成（如下图1所示:），每个取样点取样1㎡或10株进行病虫害调查。最后取平均数确定该片区病虫害发生程度。
图1  病虫害调查取样方法：
[image: ]
 例如：某片区A共有100亩，随机抽取10亩进行取样，按照S型取样法，对随机抽取的10亩地进行取样，假设每亩地病害发生率为5%，则该片区病害发生率为5%，爆发程度为较轻，建议将病株或发病的叶片、茎干清除出田间，并销毁，不进行化学防治。
3. 常规采用的综合处理方法是：
A.选用抗病丹参品种或者不带病菌的种苗。
B.清理田块：田间操作及收获后将植株的茎、叶病残体集中拉出地块进行集中销毁。
C.丹参种植采用轮作倒茬的种植模式。
D.间苗除草过程中，不要伤害正常植株的根，以免病虫害入侵。
E.大暴雨后及时疏沟排水。
F.发现病株要及时拔除烧掉，防止传染给周围植株。
4. 以下是丹参常见病虫害的防治预案：
丹参在采收前一个月内不得使用任何农药。禁止使用高毒、高残留的农药。
4.1 根腐病的防治  
症状：5～11月发生，植株发病初期，先由须根、支根变褐腐烂，逐渐向主根蔓延，最后导致全根腐烂，外皮变为黑色，随着根部腐烂程度的加剧，地上茎叶自下而上枯萎，最终全株枯死。多在高温多雨季节低洼积水处发生。
防治方法：①雨后及时疏沟排水；②栽种前，种根或种苗的根用50%的多菌灵可湿性粉剂800倍液浸根10分钟，晾干后栽种；③发病期用50%多菌灵800～1000倍液浇灌病株，每周一次，连续2～3次。④合理轮作，和采用高垄深沟栽培，防治积水，避免漫灌，发现病株及时拔除。
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK14]4.2 叶斑病的防治
症状：危害叶片，病部常出现深褐色病斑，近圆形或不规则形，后逐渐融合成大斑，严重时叶片枯死。5月初发生，6～7月发病严重。
防治方法：①加强田间管理，实行轮作，同一地块种植丹参不超过3个周期；②收获后彻底清理枯枝残体，集中销毁；③叶面上喷施0.3%磷酸二氢钾，以提高丹参的抗病力；④发病初期每亩用50%多菌灵可湿性粉剂配成800～1000倍的溶液喷洒叶面，隔7～10日一次，连续喷2～3次。
4.3 根结线虫的防治
症状：由于根结线虫的寄生，根部会生长出许多瘤状物，致使植株生长矮小，发育缓慢，叶片退绿，逐渐变黄，最后全株枯死。拨起病株，须根上有许多虫瘿状的瘤。 
防治方法：①选用无虫土育苗，移栽时去除带虫苗或将“根瘤”去掉；②及时观察，一旦发现有根结线虫发生，要及时清除残体，降低虫口密度，待虫根晒干后应销毁；③与禾谷类作物轮作，重茬不能超过两次；④结合整地，每亩施入辛硫磷3公斤，撒于地面，翻于土中，进行土壤消毒。
4.4 菟丝子的防治
症状：夏秋时节是菟丝子的爆发季节，主要通过缠绕丹参的茎叶，吸取营养物质来危害丹参，影响丹参的光合作用，使丹参叶片发黄、脱落、削弱长势，严重时可使整株丹参死去。
防治方法：受害严重的地块，每年深翻，使种子埋于3cm以下不易出土。春末夏初及时检查，发现菟丝子连同杂草及受害部位一起消除并销毁。
4.5 蚜虫的防治
蚜虫的危害主要包括直接危害和间接危害两个方面：直接危害主要以成、弱蚜吸食叶片、茎秆的汁液，吸食汁液后迅速增殖，集中危害使被害部形成枯斑。间接为害指蚜虫在危害时，传播其它病毒病。
防治：①加强虫情的预测预报。②农业防治：及时多次清理田间杂草与枯枝落叶，特别是在秋末和初春。③保护和利用天敌。④喷洒农药：喷施吡虫啉10%可湿性粉剂，25克/亩，兑水40公斤，间隔7～10天连喷2次。
4.6 银纹夜蛾的防治
症状：此虫每年发生五代，以第二代幼虫于6～7月开始危害丹参，7月下旬至8月中旬危害最为严重。以幼虫取食丹参叶片，咬成孔洞或缺刻，严重时可将叶片吃光。
防治方法：①收获后将田间残枝病叶立即清理出田间，并集中销毁以杀灭越冬虫口；②栽培地于夜间悬挂黑光灯诱杀成蛾；③7～8月在第二、第三代幼虫低龄期，喷施吡虫啉10%可湿性粉剂，25克/亩，兑水40公斤，间隔7～10天连喷2次。

[bookmark: _Toc15781]施肥标准操作规程
目的：规范施肥操作过程，实现合理化施肥，确保**生长期间的营养供给。
范围：适用于***施肥操作。
定义：
基肥：一般叫底肥，是在播种或移植前施用的肥料。它主要是供给植物整个生长期中所需要的养分，为作物生长发育创造良好的土壤条件，也有改良土壤、培肥地力的作用。
追肥：是指在作物生长过程中加施的肥料，追肥的作用主要是为了供应作物某个时期对养分的大量需要，或者补充基肥的不足。
职责：
生产技术员：负责施肥全过程的技术指导。
质量管理员：负责施肥生产全过程的质量监督。
生产工人、种植户：负责本规程的具体实施。
内容：（施肥操作依据不同药材生长特点进行底肥、追肥，肥料的选择）
1. 肥料的准备：***。
2. 基肥
2.1 时间：整地前施入。
2.2 种类：有机肥（有机质含量>**%）。
2.3 施入量：***Kg/亩。
2.4 施用方法：撒施，然后深翻。
3. 追肥
3.1 大田、种子田追肥
●时间：依据药材生长特性制定追肥时间，方式可以是挖窝、沟施或结合雨水撒施（最好是在雨前施入）。
●种类：**（总氮含量≥**%）。
●施入量：**Kg/亩。
●方法：离药材根部*cm处，挖窝**cm，覆土至平。
3.2育苗田追肥
●时间 ：**月/**生长期，追肥壮苗，结合灌溉或雨前进行。
●种类：**（总氮含量≥**.0%）。
●施入量：**Kg/亩。
●方法：撒施或其他方式。
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[bookmark: _Toc22630]示例：丹参施肥标准操作规程
目的：规范施肥操作过程，实现合理化施肥，确保丹参生长期间的营养供给。
范围：适用于公司丹参中药材GAP基地施肥操作。
定义：
基肥：一般叫底肥，是在播种或移植前施用的肥料。它主要是供给植物整个生长期中所需要的养分，为作物生长发育创造良好的土壤条件，也有改良土壤、培肥地力的作用。
追肥：是指在作物生长过程中加施的肥料，追肥的作用主要是为了供应作物某个时期对养分的大量需要，或者补充基肥的不足。
职责：
生产技术员：负责施肥全过程的技术指导。
质量管理员：负责施肥生产全过程的质量监督。
生产工人、种植户：负责本规程的具体实施。
内容：
1. 肥料的准备
肥料种类、品名、规格、生产日期等内容和施肥量由基地管理部确定，合作社联系采购准备合格的肥料，并经基地管理人员审核合格后方可使用。种植户可根据所承担的种植面积，在指定的肥料供应商处领取指定的肥料种类和总量。
2. 基肥
2.1 时间：整地前施入。
2.2 种类：有机肥（有机质含量>45%）。
2.3 施入量：80 Kg/亩。
2.4 施用方法：撒施，然后深翻。
3. 追肥
3.1 大田、种子田追肥
●时间：8中旬挖窝、沟施或结合雨水撒施（最好是在雨前施入）。
●种类：尿素（总氮含量≥46.0%）。
●施入量：12 Kg/亩。
●方法：离丹参根部5cm处，挖窝6cm，覆土至平。
3.2 育苗田追肥
●时间 ：9月下旬，追肥壮苗，结合灌溉或雨前进行。
●种类：尿素（总氮含量≥46.0%）。
●施入量：5 Kg/亩。
●方法：撒施。

[bookmark: _Toc24041]药材养护标准操作规程
目的：建立标准的药材养护操作程序，使其操作标准化、规范化。
范围：适用于药材及种子管理。
职责：
仓库管理员：了解中药材的质量标准及储存条件，定期对库内所储存中药材及中药材种子进行巡视、检查。
质量管理员：负责对中药材养护工作的技术指导与监督。
内容：
[bookmark: _Toc2353]1. 库房温湿度要求
常温库温度10－30℃、相对湿度**%-**%。
2. 堆放要求：牢固、整齐、无明显倾斜。两排托盘中间至少留出**厘米的通风道。
3. 每日对库房温湿度进行记录，上午9：30－10：00时、下午14：30－15：00时各记录一次库内温湿度，并及时填写《库房温湿度记录表》。发现问题及时采取调控措施，并填写中药材养护记录（附录1）。 
4. 当库内温湿度接近临界点时，可结合天气情况选择进行通风或开空调以调节库房温湿度。
5. 每周对在库中药材根据使用情况进行巡视与检查，确保无潮解、无霉变、无虫蛀、无鼠咬等现象，并做好中药材养护记录（附录1）与中药材检查记录（附录2），质量管理员监督并复核。中药材进库后，每隔**天，进行整体倒垛。
[bookmark: _Toc9139]6. 养护检查过程中发现问题的处理方法 
6.1 当库内湿度过高时，可将垛底中药材翻到垛面，或堆成通风垛，利用排风扇等机械装置加速通风降温去除水分。
[bookmark: _Toc17579]6.2 夏季应避免阳光直射于库内。
6.3 药材在入库后不能有外露现象。如发现必须及时在原有包装外加套一层包装。
[bookmark: _Toc65]6.4 养护及检查中出现药材质量问题的处理
● 对所出现问题的药材应暂停发货。
● 设置明显黄色状态标识并物理隔离存放。
● 向质量管理员及部门经理汇报，并根据处理结果进行相关处理。
[bookmark: _Toc25140]7. 附录：
附录1、药材养护记录
附录2、药材检查记录
[bookmark: _Toc28076]附录1
药材养护记录
	日期
	名称
	批号
	规格
	数量
	养护方法
	养护人
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	




附录2
药材检查记录
	日  期
	物料名称
	规格/单位
	批  号
	检查项目
	检查人
	复核人

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	

	
	
	
	
	无霉变□ 无潮解□ 无虫蛀□ 无鼠咬□
	
	



[bookmark: _Toc1534][bookmark: _Toc179495974][bookmark: _Toc17400][bookmark: _Toc10498][bookmark: _Toc7150]包装标准操作规程
目  的：建立***包装标准操作规程，规范***包装工序，保证***包装质量。
范  围：公司***药材包装过程。
责任部门：***。
内  容：（依据药材规格确定包装要求）
1. 包装工要求
从事包装工作的人员如患有传染病、皮肤病或外伤性疾病者，不得从事药材包装工作，且通过培训考核合格后才可上岗。
2. 包装场地要求
包装场地必须清洁、干燥、无异物，每次包装工作开始前、结束后应将包装场地打扫干净。
3. 包装材料要求
所用的包装材料必须是无污染、清洁、干燥、无破损；同时为了防止污染药材，包装材料必须经验收合格才可使用。在每件中药材包装上，应有合格证和中药材标签。合格证要注明品名、规格、批号、重量、包装时间、检验员、供货单位；中药材标签的内容有品名、基原、批号、规格、产地、重量、编号、采收时间、包装时间、保质期、贮藏条件、供货单位。
4. 技术要求
4.1 包装前，药材检验合格。
4.2 包装材料：无毒、干净、卫生的编织袋（或箱）。
4.3 包装袋的颜色：纯色（有特殊要求者应注明）。
4.4 包装袋的规格：依据实际情况确定。
4.5 包装袋的重量：依据实际情况确定。
4.6 包装重量规格：依据实际情况确定。
4.7 封口方法：依据实际情况确定。
采用缝包机卷边双线封包。要求封包严密，不漏药材，有中药标签在封口右边处。 
5. 包装具体操作
5.1 定包
将经过拣选后的***药材用规定的编织袋进行包装、以**Kg/袋定包，并注明状态。包装结束后及时填写《***药材包装记录》。
5.2 复秤：将包装好的***再次过秤，填写过秤记录，办理入库相关手续，及时入库。

[bookmark: _Toc30226]运输标准操作规程
目的：建立药材运输标准操作规程，避免药材在运输时受到污染，保证中药材质量。
范围：药材运输工作人员。
责任部门：
质量管理员：负责作业过程的质量、运输车辆的卫生状况监督。
仓库管理员：负责组织、协调装卸药材的作业和运输车辆调度、药材出厂手续办理。
内容:
1. 鲜药材或者加工后药材运输时，必须使用干净卫生无毒塑料袋盛装，或用经验证的适宜包装物经包装后运输。不得使用近期装运过农药、化肥、水泥等对车厢有污染的车辆运输或者与其它物品混装混载。
2. 运输车辆的要求：
运输车辆必须保持清洁、干燥、无污染，前期未从事过剧毒或高致毒性、污染性物资运输；有防潮、防雨、防晒设施，配备消防设施等，车况良好。质量管理员检查车辆是否符合要求，只有符合要求的车辆才能进行运输作业。发现不符合运输要求的车辆要停止装运作业，限时整改。
3. 鲜药材或者加工后药材严禁与有毒、有害、易串味的药材混装；药材运输应专车专用，不准和任何其它物品混装运输；要保持鲜药材或者加工后药材的质量不受潜在危害。
4. 装运作业
鲜药材或者加工后药材装运时，装车人员必须穿清洁、卫生的工作服进行作业。装运时一定要小心操作、轻拿轻放，注意勿散落或污损药材。已定重的中药材勿损坏或污损中药材标签、合格证。勿野蛮操作，注意作业过程的人身安全和药材安全。有序放置到指定地点，严禁乱丢、随意放置。
4.1 作业要求
运输车辆到场后首先选择合适的地方，停稳车辆并熄灭，严禁发动车辆装车；搭好装运操作使用的斜坡或设施（设备）之后才可进行装车作业。装运时要轻拿轻放，有序放于车辆的指定位置，严禁随意丢弃、堆放。
装车结束后由质量部再次清点装运鲜药材或者加工后药材数量、包装完好性，及整车鲜药材或者加工后药材防护措施是否的得当。
4.2 作业人员要求
装运作业人员应身体状况良好，禁止带病作业。严禁酒后进行装运操作，药材装运过程中严禁抽烟。装运人员应服从现场管理人员的安排，勿盲目蛮干。
5. 作业结束后办理完相关手续，即可运输。


车辆运输检查记录
	车 牌 号
	
	日    期
	

	中药材品名
	
	包装规格
	

	批   号
	
	数    量
	

	检  查 内  容
	检查情况

	车厢内卫生是否干净卫生，无杂物无积水。
	是□   否□                

	是否与其它有毒、有害、易串味物品混装。
	是□   否□                

	是否采取了有效的防潮、防雨、防晒措施。
	是□   否□                

	有无消防设施。
	有□   无□                

	车辆卫生检查结果：
使用□                 清洁后使用□               使用其它车辆□

	车辆清洁方法：


清理人签名： 

	驾驶员签字：
	仓库管理员签字：

	备注：




[bookmark: _Toc8770][bookmark: _Toc1634][bookmark: _Toc10954][bookmark: _Toc1308345973][bookmark: _Toc30285]药材取样标准操作规程
目的：建立***药材的取样操作方法，确保取样的代表性。
范围：适用于***药材取样。
职责： 
取样员：依据本操作规程，对***药材取样。
内容：
1. ***药材取样
1.2 取样地点：***
1.3 取样目的：***药材的全项检验
1.4 取样所用工具：塑料袋、剪刀、取样筐等（根据药材性质确定取样工具）。
[bookmark: _Toc17474]1.5 取样前准备
●取样人员接到***药材取样申请后，准备取样用品及填写相关记录。
●取样点数:一般依据药材量确定取样点数与取样量。
表1：***药材的取样点数及取样量
	件数
	取样点数
	每件取样量

	n＜*
	n
	*Kg/n

	*≤n≤*
	*
	*Kg

	100≤n≤1000
	n×*%
	*g,总量≥*Kg

	n＞1000
	超出部分按*%取样
	*g


[bookmark: _Toc6826]1.6 取样过程
●现场取样时，应先核对品名、批号、数量、产地、规格等级、包件式样等信息是否与取样申请上信息一致，查看信息无误后，再检查包装的完整性、清洁程度以及有无水迹、霉变或其他物质的污染情况，发现异常情况应详细记录。
●取样按取样证上的抽检编号进行，按规定的取样量取完样后，将取样处贴上取样证。
●取样完毕后，将样品放入规定的取样袋中，将样品标签贴在取样袋上。
●取样完毕后，对取样区域进行清场。
[bookmark: _Toc5898]1.7 样品的分样和存储 
●将取回的样品混匀，即为抽取样品总量。若抽取样品总量超过检验用量数倍时，可按四分法再取样，即将所有样品摊成正方形，依对角线划“×”，使分为四等分，取用对角两份；再如上操作，反复数次，直至最后剩余量能满足供检验用样品量。同样的方法分出复检用样品和留样用样品。
●留样用样品交留样管理员留样，用于理化检验用样品置固定的待检药材存放区域。检验剩余样品按检验废弃物销毁。

●填写物料取样记录。
— 1 —

取样及发放台账
	品名
	
	规格
	
	批号
	

	物料代码
	
	取样日期
	
	取样地点
	

	供货单位
	
	总件数
	
	计划取样量
	

	取样及分样记录

	包装编号
	实际取样量
	用途
	取样人
	复核人
	备注

	
	
	理化检验
	
	
	

	
	
	留样
	
	
	

	
	
	复验
	
	
	

	取样工具
	剪刀  缝包线  缝包针  取样器  洁净编制袋   手套



[bookmark: _Toc16205][bookmark: _Toc10220][bookmark: _Toc21522]药材检验标准操作规程
目的：明确**药材的检验标准操作程序。
范围：适用于**药材的检验。
职责：
***：严格按本规程进行***药材的检验，确保检验结果的准确性。
内容：参照药典标准，如无药典标准可参考国标、地标及团标、文献等。
1. 标准依据：《***药材质量标准》
2. 性状：
3. 鉴别：
4. 检查： 
4.1 杂质 
4.2 水分 
4.3 灰分 
4.3 浸出物 
4.4 含量 
[bookmark: _Toc13230]5. 附录：
附录1、药材检验记录
附录2、药材检验报告书

 — 1 —

[bookmark: _Toc15949][bookmark: _Toc2126289627][bookmark: _Toc16980][bookmark: _Toc20748][bookmark: _Toc9317]示例：丹参药材检验标准操作规程
目的：明确丹参药材的检验标准操作程序。
范围：适用于丹参药材的检验。
职责：
化验员：严格按本规程进行丹参药材的检验，确保检验结果的准确性。
内容：
1. 标准依据：《丹参质量标准》。
2. 性状：取本品，置明亮处目测。
本品根茎短粗，顶端有时残留茎基。根数条，长圆柱形，略弯曲,有的分枝并具须状细根，长10～20cm，直径0.3～1cm。表面棕红色或暗棕红色，粗糙，具纵皱纹。老根外皮疏松，多显紫棕色，常呈鳞片状剥落。质硬而脆，断面疏松，有裂隙或略平整而致密，皮部棕红色，木部灰黄色或紫褐色，导管束黄白色，呈放射状排列。气微，口尝，味微苦涩。
栽培品较粗壮，直径0.5～1.5cm。表面红棕色，具纵皱纹，外皮紧贴不易剥落。手触质坚实，断面较平整，略呈角质样。
3. 样品处理：除去水分、指纹图谱、重金属检查所需检验、复验样品外，其余样品全部进行粉碎处理，处理完后平分两份，其中一份用于正常检验，一份用于复验。
[bookmark: _Toc26065]4. 鉴别
[bookmark: _Toc23260]4.1 显微鉴别
器具：四号筛、显微镜、盖玻片、载玻片、酒精灯。
试剂：水合氯醛试液。
取本品粉末过四号筛，制片，显微镜下观察。
本品粉末红棕色。石细胞类圆形、类三角形、类长方形或不规则形，也有延长呈纤维状、边缘不平整，直径14～70μm，长可达257μm，孔沟明显，有的胞腔内含黄棕色物。木纤维多为纤维管胞，长梭形，末端斜尖或钝圆，直径12～27um，具缘纹孔点状，纹孔斜裂缝状或十字形，孔沟稀疏。网纹导管和具缘纹孔导管直径11～60μm。
[bookmark: _Toc14506]4.2 薄层鉴别
器具：低速台式大容量离心机、超声波清洗器、硅胶G薄层板、层析缸、薄层点样管、暗箱式紫外分析仪。
试剂：乙醇、三氯甲烷、甲苯、乙酸乙酯、甲醇、甲酸、石油醚（60～90℃）。
对照品：丹参对照药材、丹参酮ⅡA对照品、丹酚酸B。
供试品溶液的制备：取本品粉末1g置25mL小烧杯中，加乙醇5mL，超声处理（功率140W，频率42kHz）15分钟，离心(1500转/分钟)15分钟，取上清液作为供试品溶液。
对照药材溶液的制备：另取丹参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。
对照品溶液的制备：取丹参酮ⅡA对照品、丹酚酸B对照品适量，加乙醇制成每1mL分别含0.5mg和1.5mg的混合溶液，作为对照溶液。
检验方法：照《薄层色谱检验标准操作规程》进行检验，吸取上述三种溶液各5μL，分别点于同一硅胶G薄层板上，使成条状，以三氯甲烷-甲苯-乙酸乙酯-甲醇-甲酸(6：4：8：1：4)为展开剂，展开，展至约4cm，取出，晾干，再以石油醚（60-90℃）-乙酸乙酯（4：1）为展开剂，展开，展至约8cm，取出，晾干，分别在日光及紫外光(365nm)下检视。
结果：供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。
[bookmark: _Toc5665]5. 检查
[bookmark: _Toc20488]5.1 杂质
取本品800g，照《杂质检查标准操作规程》检查，杂质不得过5.0%。
[bookmark: _Toc18075]5.2 水分
器具：电子天平、恒温干燥箱、扁形称量瓶。
将本品粉碎成直径小于3mm的颗粒或碎片，称取4g，精密称定，照《水分测定标准操作规程》烘干法检查，应不超过13.0%。
[bookmark: _Toc25721]5.3 灰分
器具：电阻炉、万用电阻炉、二号筛、坩埚、电子天平。
试剂：稀盐酸溶液。
将测定用的供试品粉末通过二号筛，混合均匀后，取供试品4g，精密称定，照《灰分测定标准操作规程》进行检查，总灰分不得过9.0%；酸不溶性灰分不得过2.5%。
[bookmark: _Toc31440]5.4 二氧化硫	
器具：1000mL两颈圆底烧瓶、竖式回流冷凝管、分液漏斗（带刻度）、磁力搅拌器、电热套、二号筛、二氧化硫测定仪。
试剂：6mol/L盐酸溶液、3%过氧化氢溶液、甲基红乙醇溶液、0.01mol/L氢氧化钠滴定液。
取丹参粉末约10g（通过二号筛），精密称定，置两颈圆底烧瓶中，加水300～400mL打开回流冷凝管开关给水，将冷凝管的上端处连接一橡胶导气管置于100mL锥形瓶底部。锥形瓶内加3%的过氧化氢溶液50mL，作为吸收液（橡胶导气管的末端应在吸收液面以下）。使用前在吸收液中加入3滴甲基红乙醇溶液指示剂（2.5mg/mL），并用0.01mol/L氢氧化钠滴定液滴定至黄色（即终点；如果超过终点，则应舍弃该吸收溶液）。开通氮气，使用流量计调节气体流量至约0.2L/min;打开分液漏斗的活塞，使盐酸溶液(6mol/L)10mL流入蒸馏瓶，立即加热两颈圆底烧瓶内的溶液至沸，并保持微沸，烧瓶内的水沸腾 1.5 小时后，停止加热，吸收液放冷后，置于磁力搅拌器上不断搅拌，用氢氧化钠滴定液（0.01mol/L）滴定，至黄色持续20秒不褪，并将滴定的结果用空白实验校正。二氧化硫残留量不得过150mg/Kg。
照下式计算：（A-B）×c×0.032×106
          W

供试品中二氧化硫残留量（mg/Kg）=

式中：A为供试品溶液消耗氢氧化钠滴定液的体积，mL；
B为空白消耗氢氧化钠滴定液的体积，mL；c氢氧化钠滴定液摩尔浓度，mol/L；0.032为1mL氢氧化钠滴定液（1mol/L）相当的二氧化硫的质量，g；W为供试品的重量，g。
[bookmark: _Toc18922]5.5 浸出物
器具：二号筛、恒温水浴锅、恒温干燥箱、蒸发皿、电子天平、移液管。
试剂：乙醇。
将测定用的供试品粉末通过二号筛，混合均匀，照《浸出物测定检验标准操作规程》测定。
水溶性浸出物照冷浸法，取供试品约4g，精密称定，依法检测不得少于40.0%；
醇溶性浸出物照热浸法，取供试品约4g，精密称定，用乙醇为溶剂，依法检测不得少于15.0%。
[bookmark: _Toc16490]6. 重金属及有害元素
器具：7900ICP-MS质谱仪、微波消解仪、聚四氟乙烯消解罐、恒温加热器、电子天平。
试剂：硝酸、10%硝酸溶液、金单元素标准溶液。
将测定用的供试品粉末（通过二号筛留在四号筛内），照《铅、镉、砷、汞、铜测定标准操作规程》测定。铜不得过20mg/Kg；砷不得过2mg/Kg；镉不得过1mg/Kg；汞不得过0.2mg/Kg；铅不得过5mg/Kg。
[bookmark: _Toc8946]7. 含量测定
器具：三号筛、高效液相色谱仪、超声波清洗器、电子天平、移液管、容量瓶、锥形瓶。
试剂：乙腈、磷酸、甲醇、超纯水。 
对照品：丹参酮ⅡA对照品、丹酚酸B对照品。
[bookmark: _Toc5364]7.1 丹参酮类
照《高效液相色谱法标准操作规程》进行。
色谱条件与系统适用性试验：以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以0.02%磷酸溶液为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；柱温为20℃；流速为1.0mL/min，检测波长为270nm。理论板数按丹参酮ⅡA峰计算应不低于60000。
	时间（min）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～6
	61
	39

	6～20
	61→90
	39→10

	20～20.5
	90→61
	10→39

	20.5～25
	61
	39


对照品溶液的制备：称取丹参酮ⅡA对照品约10mg，精密称定，置50mL棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀；精密量取5mL，置50mL棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1mL中含丹参酮ⅡA20μg）。
供试品溶液的制备：取本品粉末（过三号筛）约0.3g，精密称定，置100mL具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50mL，密塞，称定重量，超声处理（功率140W，频率42kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法：分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μL，注入高效液相色谱仪，测定。以丹参酮ⅡA对照品为参照，以其相应的峰为S峰，计算隐丹参酮、丹参酮Ⅰ的相对保留时间，其相对保留时间应在规定值的±5%范围之内。相对保留时间及校正因子见下表：
	待测成分（峰）
	相对保留时间
	校正因子

	隐丹参酮
	0.75
	1.18

	丹参酮Ⅰ
	0.79
	1.31

	丹参酮ⅡA
	1.00
	1.00


以丹参酮的峰面积为对照，分别乘以校正因子，计算隐丹参酮、丹参酮Ⅰ、丹参酮ⅡA的含量。
结果：本品按干燥品计算，含丹参酮ⅡA（C19H18O3）、隐丹参酮（C19H20O3）、丹参酮Ⅰ（C19H12O3）的总量不得少于0.26%。
[bookmark: _Toc28431]7.2 丹酚酸B 
按照《高效液相色谱标准操作规程》测定。
色谱条件与系统适用性试验：以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-0.1%磷酸溶液（22：78）为流动相；柱温为20℃；流速为每分钟1.2mL，检测波长为286nm。理论板数按丹酚酸B峰计算应不低于6000。
对照品溶液的制备：称取丹酚酸B对照品适量，精密称定，加甲醇-水（8：2）混合溶液制成每1mL含0.10mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备：取本品粉末（过三号筛）约0.15g，精密称定，置100mL具塞锥形瓶中，精密加入甲醇-水（8：2）混合溶液50.00mL，密塞，称定重量，超声处理（功率140W，频率42kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇-水（8：2）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5.00mL，转移至10mL容量瓶中，加甲醇-水（8：2）混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法：分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各 10μL，注入高效液相色谱仪，测定，即得。
结果：本品按干燥品计算，含丹酚酸B（C36H30O16）不得少于4.5%。
[bookmark: _Toc6538]8. 指纹图谱
器具：高效液相色谱仪、恒温水浴锅、电子天平、回流装置。
试剂：乙腈、三氟乙酸。
按照《高效液相色谱法标准操作规程》进行。
色谱条件与系统适用性试验：以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以三氟乙酸溶液为流动相A，以乙腈为流动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；流速为**mL/min,柱温为40℃；检测波长为**nm。理论板数按丹酚酸B峰计算应不低于**。
	时间（min）
	流动相A（%）
	流动相B（%）

	0～65
	
	

	65～75
	
	

	75～76
	
	


供试品溶液的制备   称取丹参药材2.0g（将药材剪成长不超过5mm的段状）,置250mL回流瓶中，精密加水50mL，称定重量，置电热恒温水浴锅上回流2个小时，加纯化水补足减失的重量，混匀过滤即得丹参供试品溶液。
测定法：精密吸取供试品5μl，注入高效液相色谱仪，测定。
积分参数设定：斜率灵敏度设为*；峰宽设为*；最小峰面积设为*；最小峰高为*。   
结果判定：按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，供试品指纹图谱与丹参对照指纹图谱的相似度不得低于0.90。

[bookmark: _Toc21534]丹参药材检验原始记录
	批    号
	
	检品编号
	

	批    量
	
	包装规格
	

	供货单位
	
	检验日期
	    年   月   日

	检验项目
	
	报告日期
	年   月   日

	检验依据
	《丹参质量标准》


	
	《丹参检验标准操作规程》

	【性状】
本品根茎短粗，顶端有时残留茎基。根数条，长圆柱形，略弯曲。有的分枝并具须状细根，长10～20cm，直径0.3～1cm。表面棕红色或暗棕红色，粗糙，具纵皱纹。老根外皮疏松，多显紫棕色，常呈鳞片状剥落。质硬而脆，断面疏松，有裂隙或略平整而致密，皮部棕红色，木部灰黄色或紫褐色，导管束黄白色，呈放射状排列。气微，口尝，味微苦涩。栽培品较粗壮，直径0.5～1.5cm。表面红棕色，具纵皱纹，外皮紧贴不易剥落。手触质坚实，断面较平整，略呈角质样。







结论：□符合规定              □不符合规定
检验人：                 复核人：
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丹参药材检验原始记录
检品编号：
	【鉴别】
1. 显微鉴别: 
试液：水合氯醛试液              配制批号：
仪器：显微镜         型号:          编号：
    取本品粉末过四号筛，照《显微鉴别标准操作规程》（ZDH-QC-902）制片，显微镜下观察。
结果：
本品粉末红棕色。石细胞类圆形、类三角形、类长方形或不规则形，也有延长呈纤维状、边缘不平整，直径14～70μm，长可达257μm，孔沟明显，有的胞腔内含黄棕色物。木纤维多为纤维管胞，长梭形，末端斜尖或钝圆，直径12～27μm，具缘纹孔点状，纹孔斜裂缝状或十字形，孔沟稀疏。网纹导管和具缘纹孔导管直径11～60μm。









结论：□符合规定               □不符合规定
检验人：                 复核人：




丹参药材检验原始记录
检品编号：
	  2.薄层鉴别
仪器：
暗箱式紫外分析仪 型号:               编号：    
薄层色谱成像系统 型号:               编号：
电子天平         型号:               编号： 
      超声波清洗机     型号：              编号：
试剂：薄层板                    来源:
      乙醇                        试剂编号：
三氯甲烷-甲苯-乙酸乙酯-甲醇-甲酸(6:4:8:1:4) 配制批号：
石油醚（60～90℃）-乙酸乙酯（4:1）      配制批号：
对照品：丹参对照药材   来源：中国食品药品检定研究院 
    含量：       批号：                 配制批号：
丹参酮ⅡA        来源：中国食品药品检定研究院  
含量：       批号：                 配制批号：
丹酚酸B     来源：中国食品药品检定研究院  
含量：       批号：                 配制批号：
供试品溶液的制备：取本品粉末     g置25mL烧杯中，加乙醇5mL，超声处理（功率140W，频率42kHz）15分钟，离心(1500转/分钟)15分钟，取上清液作为供试品溶液。
对照药材溶液的制备：另取丹参对照药材     g，同法制成对照药材溶液。
对照品溶液的制备：分别称取丹参酮ⅡA对照品、丹酚酸B对照品适量，加乙醇制成每1mL含     mg丹参酮ⅡA和     mg丹酚酸B的混合溶液作为对照品溶液。
薄层板：硅胶G板                                        
展开剂：①三氯甲烷-甲苯-乙酸乙酯-甲醇-甲酸(6:4:8:1:4)
②石油醚（60～90℃）-乙酸乙酯（4:1）
点  样：上述三种溶液各5μL，使成条状
展开方式：以①为展开剂，上行展开，展至约     cm，再以②为展开剂，上行展开，展至约       cm。
显   色：日光及紫外光（365nm）下检视。
色谱识别：供试品色谱中，日光灯下观察，在与对照药材色谱相应的位置上，显               的斑点，与对照品色谱相应的位置上，显                斑点；在紫外灯（365nm）下检视，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显              斑点（见丹参鉴别图谱）。
（供试品色谱中，日光灯下观察，在与对照药材色谱相应的位置上，
显相同颜色的斑点，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色斑点；在紫外灯（365nm）下检视，在与对照药材、对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点）







结论：□符合规定              □不符合规定
检验人：               复核人：




丹参药材检验原始记录
检品编号：
【检查】	
1.杂质  取本品W0        g用于杂质拣选, 拣选出来源与规定相同，但其性状或药用部位与规定不符的杂质W1         g；拣选出来源与规定是不同物质的杂质W2         g；拣选出无机杂质W3         g
W1+W2+ W3×100% = 
×100% =

W0
（不得过5.0%）
结论：□符合规定      □不符合规定
检验人：               复核人：


丹参药材检验原始记录
检品编号：
[bookmark: _Toc2308]2.水分
器具：电子天平           型号：          编号：
          电热恒温干燥箱     型号：          编号：
扁形称量瓶         规格：70*35mm  编号：6-87-
扁形称量瓶         规格：70*35mm  编号：6-87-
取样品约4g，精密称定W0      g、W0/      g，置干燥至恒重的称量瓶W1        g、W2       g，恒重W1/        g、W2/         g中，    ℃干燥   小时，时间：    月    日    时    分至    月        日     时     分，精密称定W3         g、W4         g，再
在      ℃干燥   小时,时间：    月    日    时    分至    月
    日    时    分，精密称定W3/      g、W4/      g。  
                    ×100%=

                     ×100%=

平均值：              =

相对平均偏差：
%=                   ×100%=
（相对平均偏差应≤2.0%、水分不得过13.0%）
结论：□符合规定       □不符合规定
检验人：               复核人：

[bookmark: _Toc17503]

丹参药材检验原始记录
检品编号：
	3.灰分：
(1)总灰分
器具：电子天平             型号:          编号：
箱式电阻炉           型号：         编号：
坩埚                 规格:50mL      编号：6-86-
坩埚                 规格:50mL      编号：6-86-
取本品粉末约4g，精密称定W0      g、W0/      g,置干燥至恒重的坩埚W1       g、W2       g，恒重W1/      g、W2/      g中，缓缓炽灼至完全炭化，置高温炉中   ℃炽灼   小时，时间：    时   分至   月   日   时   分，精密称定W3         g，W4       g,再   ℃炽灼   小时，时间：   月    日     时   分至    月    日    时    分，精密称定W3/        g，W4/       

                 ×100%=

                  ×100%=
                  
平均值：               =
相对平均偏差：
%=                   ×100%=
（相对平均偏差应≤2.0%、总灰分不得过9.0%）
         结论：□符合规定      □不符合规定
检验人：               复核人：


 

— 1 —


丹参药材检验原始记录
检品编号：
	(2)酸不溶性灰分
器具：电子天平             型号：           编号：
箱式电阻炉           型号：           编号：
电热恒温水浴锅       型号：           编号：
坩埚               规格：50mL       编号：6-86-
坩埚               规格：50mL       编号：6-86-
试液：  稀盐酸（117→500）            配制批号：
取上项所得灰分加入稀盐酸10mL，加盖平面皿，加热10分钟后，用5mL热水冲洗平面皿，洗液并于坩埚中，滤过，洗涤至滤液不发生氯化物反应，滤渣连同滤纸移回至同一烘至恒重的原空坩埚中,    ℃炽灼     小时，时间：     月    日    时    分至    月    日        时    分，精密称定W5    g,W6    g,再    ℃炽灼    小时，时间：       月    日    时    分至    月    日    时    分，精密称定W5/            g,W6/     g。
[image: ] ×100%=
 
[image: ]×100%=
平均值：               =    
相对平均偏差：
[image: ]%=                  ×100%=
（相对平均偏差应≤2.0%、酸不溶性灰分不得过2.5%）
结论：□符合规定       □不符合规定   
           检验人：                复核人：



丹参药材检验原始记录
检品编号：
	4.二氧化硫(温度：       湿度：        )
器具： 电子天平                型号：         编号：	
          电加热套                型号：         编号：
          磁力搅拌器              型号：         编号：
二氧化硫检测仪              型号：         编号：
试剂：3%过氧化氢溶液                    配制批号：
甲基红的乙醇溶液                   配制批号：
6mol/L盐酸溶液                    配制批号：
0.01mol/L氢氧化钠滴定液           配制批号：
   取丹参粉末10g（通过二号筛），精密称定W1        g、W2        g，置两颈圆底烧瓶中，加水300～400mL打开回流冷凝管开关给水，将冷凝管的上端处连接一橡胶导气管置于100mL锥形瓶底部。锥形瓶内加3%的过氧化氢溶液50mL，作为吸收液（橡胶导气管的末端应在吸收液面以下）。使用前在吸收液中加入3滴甲基红的乙醇溶液为指示剂（2.5mg/mL），并用0.01mol/L氢氧化钠滴定液滴定至黄色（即终点；如果超过终点，则应舍弃该吸收溶液）。开通氮气，使用流量计调节气体流量至约0.2L/min;打开分液漏斗的活塞，使盐酸溶液(6mol/L)10mL流入蒸馏瓶，立即加热两颈圆底烧瓶溶液至沸，并保持微沸，烧瓶内的水沸腾1.5小时后，时间：      月   日       时      分至      月   日       时       分，停止加热，吸收液放冷后，置于磁力搅拌器上不断搅拌，用氢氧化钠滴定液（0.01mol/L）滴定，至黄色持续20秒不褪，此时消耗氢氧化钠滴定液（0.01mol/L）的体积记为A1        、




丹参药材检验原始记录
检品编号：
	A2        ，并将滴定的结果用空白实验校正。
   供试品中二氧化硫残留量（mg/Kg）：
B空白1=         mL;   B空白2=         mL

B=               =
                       =

                       =

平均值：            =
相对平均偏差：
%=                  ×100%=
（应≤2.0%）
式中：A为供试品溶液消耗氢氧化钠滴定液的体积，mL；
B为空白消耗氢氧化钠滴定液的体积，mL；
C氢氧化钠滴定液摩尔浓度，mol/L；
0.032为1mL氢氧化钠滴定液（1mol/L）相当的二氧化硫的质量，g；
W为供试品的重量，g。
（二氧化硫不得过150mg/Kg）
结论：□符合规定      □不符合规定
检验人：               复核人：


丹参药材检验原始记录
检品编号：
	【浸出物】
1.水溶性浸出物(冷浸法)
器具：电子天平             型号:          编号：
电热恒温干燥箱       型号:          编号：
电热恒温水浴锅       型号:          编号：
蒸发皿               规格：90mm     编号:6-86-
蒸发皿               规格：90mm     编号:6-86-
取供试品粉末约4g，精密称定W0     g，W0/     g，置锥形瓶中，精密加水100.00mL，冷浸，放入回旋振荡器中，时间：    月      日     时    分到    月    日    时   分振摇   小时，再静置    小时，时间：    月   日   时   分至   月   日   时    分，用干燥滤器迅速滤过，精密量取续滤液20.00mL，置干燥至恒重的蒸发皿W1      g、W2      g，恒重W1/       g，W2/        g中，水浴蒸干，    ℃干燥   小时,时间：   月   日   时   分至    月   日   时   分，精密称定W3       g、W4                 g。

=                ×100%=

=                ×100%=

平均值：             =
  


丹参药材检验原始记录
检品编号：

其中X：供试品的水分（%） 
相对平均偏差：
%=                   ×100%=

（相对平均偏差应≤2.0%、水溶性浸出物不得少于40.0%）
结论：□符合规定     □不符合规定

             检验人：               复核人：


[bookmark: _Toc28092]丹参药材检验原始记录
检品编号：
2.醇溶性浸出物（热浸法）：
器具：
电子天平            型号：        编号：
电热恒温干燥箱      型号：        编号：
电热恒温水浴锅      型号：        编号：
蒸发皿              规格：90mm    编号: 6-86-
蒸发皿              规格：90mm    编号: 6-86-
试剂：95%乙醇         试剂编号：
取供试品粉末约4g，精密称定W0      g、W0/       g，置锥形瓶中，精密加95%乙醇100.00mL，摇匀后密塞，称定重量，静置   小时后， 时间：    月    日     时    分至     月     日    时   分，连接回流冷凝管，加热至沸腾，并保持沸腾   小时，时间：    月      日    时    分至    月    日    时    分。放冷后，取下锥形瓶，密塞，再次称定重量，用95%乙醇补足减失的重量，摇匀，用干燥滤器滤过，精密量取滤液25.00mL，置干燥至恒重的蒸发皿。 
W1         g,W2         g，W1/        g、W2/        g中。水浴蒸干，    ℃干燥    小时，时间：    月    日    时    分至    月    日    时   分，精密称定W3         g、W4         g。

=                  ×100%=


=                  ×100%=


平均值         	=               

相对平均偏差：

%=                  ×100%=
（应≤2.0%）
（不得少于15.0%）
结论：□符合规定      □不符合规定


检验人：                复核人：

[bookmark: _Toc10068]

丹参药材检验原始记录
检品编号：
	【重金属及有害元素检查】

仪器：  微波消解仪              型号：        编号：
          电热恒温干燥箱          型号：        编号：
电感耦合等离子体质谱仪  型号：        编号：
电热恒温加热器          型号：        编号：
试剂：
铅单元素标准溶液  来源：国家有色金属及电子材料分析测试中心  
标准值：               批号：
镉单元素标准溶液  来源：国家有色金属及电子材料分析测试中心   
标准值：               批号：
砷单元素标准溶液  来源：国家有色金属及电子材料分析测试中心
标准值：               批号：
铜单元素标准溶液  来源：国家有色金属及电子材料分析测试中心 
 标准值：              批号：
汞单元素标准溶液  来源：国家有色金属及电子材料分析测试中心 
 标准值：              批号：
金单元素标准溶液  来源：国家有色金属及电子材料分析测试中心
标准值：               批号：

内标液                         配制批号：
10%硝酸溶液                    配制批号：




[bookmark: _Toc1074]丹参药材检验原始记录
检品编号：
	标准品贮备溶液的制备  
铅标准贮备溶液                  配制批号：
镉标准贮备溶液                  配制批号：
砷标准贮备溶液                  配制批号：
汞标准贮备溶液                  配制批号：
铜标准贮备溶液                  配制批号：
金标准贮备溶液                  配制批号：
精密量取铅、镉、砷、汞、铜、金标准单元素溶液适量，分别用10%硝酸溶液逐级稀释，制成每1mL分别含铅、镉、砷、汞、铜、金为5μg、1μg、5μg、1μg、5μg、1μg的单元素贮备溶液，摇匀，即得。


标准品溶液的制备 
铅、镉、铜、砷混合标准溶液     配制批号：
汞标准溶液                     配制批号：

精密量取铅、镉、铜、砷单元素贮备液适量，用10%硝酸溶液稀释定容至50mL容量瓶中，制备成系列浓度的标准曲线溶液。另精密量取汞单元素贮备液适量，用10%硝酸溶液稀释定容至50mL容量瓶中，制备成系列浓度的汞元素标准曲线溶液，本溶液应临用现配。具体配制如下表：






[bookmark: _Toc2010]

丹参药材检验原始记录
检品编号：
		
	标曲1
	标曲2
	标曲3
	标曲4
	标曲5
	标曲6

	铅元素贮备液
	标曲浓度
	5ng/mL
	10ng/mL
	20ng/mL
	40ng/mL
	80ng/mL
	160ng/mL

	
	量取体积
	
	
	
	
	
	

	镉元素
贮备液
	标曲浓度
	0.5ng/mL
	1ng/mL
	2ng/mL
	4ng/mL
	8ng/mL
	16ng/mL

	
	量取体积
	
	
	
	
	
	

	铜元素
贮备液
	标曲浓度
	5ng/mL
	10ng/mL
	50ng/mL
	100ng/mL
	200ng/mL
	300ng/mL

	
	量取体积
	
	
	
	
	
	

	砷元素
贮备液
	标曲浓度
	1ng/mL
	3ng/mL
	5ng/mL
	10ng/mL
	15ng/mL
	20ng/mL

	
	量取体积
	
	
	
	
	
	

	
	标曲7
	标曲8
	标曲9
	标曲10
	标曲11
	

	汞元素
贮备液
	标曲浓度
	0.1ng/mL
	0.2ng/mL
	0.5ng/mL
	1ng/mL
	2ng/mL
	

	
	量取体积
	
	
	
	
	
	


内标溶液的制备：精密量取含锗、铟、铋三元素的混合标准溶液1.00mL，置于100mL容量瓶中，用超纯水稀释制成每1mL各含1μg的混合溶液，摇匀，即得。
供试品溶液的制备：取供试品于   ℃干燥   小时，时间：    月
     日    时    分至    月    日    时    分,粉碎成粗粉，取约0.5g，精密称定W1        g，W2         g，置耐压耐高温微波消解罐中，加硝酸5mL和超纯水1mL（如有反应，放置反应停止）。密闭并按微波消解仪的要求进行消解，消解完全后，消解液冷却至60℃以下，取出消解罐，放冷，将消解罐敞口置于110℃的恒温加热器上，进行赶酸操作，至无棕黄色酸雾挥出，取出消解罐，放冷，将消解液转入50mL容量瓶中，用少量水洗涤消解罐3次，洗液合并于量瓶中，加入金单元素标准溶液（1μg/mL）200μL，用水稀释至刻度，摇匀，即得。（如有少量沉淀，必要时可离心分取上清液）。
除不加金单元素标准溶液外，余同法制备试剂空白溶液。

测定法  测定时选取的同位素为63Cu、75As、114Cd、202Hg和208Pb，其中63Cu、75As以72Ge作为内标，114Cd以115In作为内标，202Hg、208Pb以209Bi作为内标，并选用适宜的校正方程对测定的元素进行校正。

检验人：                 复核人：






[bookmark: _Toc18567]丹参药材检验原始记录
检品编号：
	仪器的内标进样管在仪器分析工作中始终插入内标溶液中，依次将仪器的样品管插入各个浓度的标准品溶液中进行测定（浓度依次递增），以测量值（3次读数的平均值）与测得内标物的比值为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。将仪器的样品管插入供试品溶液中，测定，取3次读数的平均值。从标准曲线上得出供试品中相应的浓度（C1、C2），即得。

铜（Cu）
C1=       ng/mL     C2=       ng/mL


                  =        mg/Kg


                  =        mg/Kg

平均值：               =         mg/Kg =

(不得过20mg/Kg)


[bookmark: _Toc5187]

丹参药材检验原始记录
检品编号:
砷（As）
C1=        ng/mL       C2=      ng/mL


                =         mg/Kg


                =         mg/Kg

平均值：                 =          mg/Kg 
（不得过2mg/Kg）
镉（Cd）
        C1=       ng/mL        C2=        ng/mL


                =         mg/Kg


                =         mg/Kg

平均值：                 =          mg/Kg 

               （不得过1mg/Kg）




[bookmark: _Toc30134]丹参药材检验原始记录
检品编号:
	汞（Hg）
C1=       ng/mL        C2=        ng/mL


                 =             mg/Kg


                 =            mg/Kg

平均值：                 =        mg/Kg 
 
                                       （不得过0.2mg/Kg）
铅（Pb）
C1=       ng/mL        C2=        ng/mL


                 =             mg/Kg


                =            mg/Kg

平均值：                 =        mg/Kg  
            （不得过5mg/Kg）
结论：□符合规定         □不符合规定
检验人：              复核人：


[bookmark: _Toc31128]

丹参药材检验原始记录
检品编号：
	【含量测定】
1.丹参酮类：
器具：电子天平           型号:          编号：
超声波清洗器       型号:          编号：
高效液相色谱仪     型号:          编号：
试剂：乙腈               试剂编号：
甲醇               试剂编号：
0.02%磷酸溶液      配制批号：
对照品：丹参酮ⅡA       来源：中国食品药品检定研究院    
含量：     批  号：               
  配制批号：       
色谱条件与系统适用性试验：
柱填充剂：十八烷基硅烷键合硅胶         检测波长:270nm   
流动相A：乙腈    流动相B：0.02%磷酸溶液
检测器型号：             
色谱柱型号：                编号：              
流速:1.0mL/min    柱温:20℃  检测波长:270nm
按下表中的规定进行梯度洗脱
表1：梯度设置
	时间（min）        流动相A（%）       流动相B（%）

	0～6                 61                   39       

	6～20              61→90              39→10        

	20～20.5           90→61              10→39        

	20.5～25             61                   39       







[bookmark: _Toc21175]丹参药材检验原始记录
检品编号：

对照品溶液的制备：精密称取丹参酮IIA对照品W对1       g，    W对2       g加色谱甲醇溶解，并稀释至      mL容量瓶中，摇匀，再精密吸取上述溶液        mL置        mL容量瓶中，用色谱甲醇稀释至刻度，摇匀，即得浓度为（CR1）          μg/mL、
（CR2）       μg/mL的丹参酮IIA对照品溶液。

供试品溶液的制备：取本品粉末（过三号筛）两份，每份约0.3g，精密称定W1      g，W2      g,分别置100mL具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50.00mL，密塞，称定重量，超声处理（功率140W，频率42kHz）30分钟,时间：   月    日   时    分至   月    日    时    分，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。    
测定法：分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μL，注入高效液相色谱仪，测定。

检验人：                复核人：
理论板数：          （按丹参酮ⅡA峰计算应不低于60000）
计算： 丹参酮ⅡA保留时间tS11=          和tS12=          。
                    tS21=          和tS22=          。
根据丹参酮ⅡA保留时间计算：
隐丹参酮：
相对保留时间应在0.75×tS×（1±5%）的范围内，计算得范围


[bookmark: _Toc16566]丹参药材检验原始记录
检品编号：
	tY11=(          ～         )和tY12=(          ～           )，
tY21=(          ～         )和tY22=(          ～           )，
由图谱得，隐丹参酮保留时间为：
tY11=               tY21=       
tY12=         和    tY22=       
丹参酮Ⅰ：	
相对保留时间应在0.79×tS×（1±5%）的范围内，计算得范围
tZ11=(          ～         )和tZ12=(          ～           )，
tZ21=(          ～         )和tZ22=(          ～           )，
由图谱得，丹参酮Ⅰ保留时间为：
   tZ11=               tZ21=       
tZ12=         和    tZ22=        
tR1=                        tR2=


AR2=
AR1=

               
                丹参酮ⅡA对照品
AR=
AR3=
tR3=



AR4=
tR4=




tR5=


AR5=


相对标准偏差：

×100%
× 100%  

=  



[bookmark: _Toc21392]

丹参药材检验原始记录
检品编号：
	=

重复性：                  （按丹参酮ⅡA峰计算应不大于2.0%）
 
	对照品浓度  C对（μg/mL）
	出峰
时间
	对照品峰面积（A对）
	对照品溶液峰面积平均值A对
	K 
	K平均

	

	
	
	
	


K1=
C对/A对
	K平均=
(K1+K2)/2

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
K2=
C对/A对
	

	
	
	
	
	
	



	样品名称
	出峰时间
	峰面积
	平均值

	供试品1
	tY11
	
	AY11
	
	AY1
	

	
	tY12
	
	AY12
	
	
	

	
	tZ11
	
	AZ11
	
	AZ1
	

	
	tZ12
	
	AZ12
	
	
	

	
	tS11
	
	AS11
	
	AS1
	

	
	tS12
	
	AS12
	
	
	






[bookmark: _Toc27053]丹参药材检验原始记录
检品编号：
		供试品2
	tY21
	
	AY21
	
	AY2
	

	
	tY22
	
	AY22
	
	
	

	
	tZ21
	
	AZ21
	
	AZ2
	

	
	tZ22
	
	AZ22
	
	
	

	
	tS21
	
	AS21
	
	AS2
	

	
	tS22
	
	AS22
	
	
	


（1.18AY1+1.31AZ1+1.00AS1）×K平均×10-6×50 

C1 =                                                ×100%W1×（1-X）

 
=                                                       ×100%
    =
       （1.18AY2+1.31AZ2+1.00AS2）×K平均×10-6×50

C2 =                                                ×100%W2×（1-X）


=                                                       ×100%
=
平均值：C1+C2

C=          =               =  2


相对平均偏差：
︱C1-C︱+︱C2-C︱×100%=
×100% =

	C×2                                   





[bookmark: _Toc19402]丹参药材检验原始记录
检品编号：
	(应≤2.0%)
其中：X为供试品的水分（%）；
Y为隐丹参酮；
Z为供试品中丹参酮Ⅰ；
S为供试品中丹参酮ⅡA。
（按干燥品计算，含丹参酮ⅡA（C19H18O3）、隐丹参酮（C19H20O3）、丹参酮Ⅰ（C19H12O3）的总量不得少于0.26%）
结论：□符合规定         □不符合规定
检验人：                      复核人：
2.丹酚酸B：  
   器具：电子天平               型号:          编号：
超声波清洗器           型号:          编号：
          高效液相色谱仪         型号:          编号：
   试剂：乙腈               试剂编号：
      0.1%磷酸溶液       配制批号：
      甲醇-水（8：2）    配制批号：
   对照品：丹酚酸B    来源：中国食品药品检定研究院       
     含量：     批 号：                  配制批号：      
色谱条件与系统适用性试验： 
色谱柱填充剂：十八烷基硅烷键合硅胶        柱温：     
色谱柱型号：              编号：            
检测器型号：              检测波长：286nm 
对照品溶液的制备：精密称取丹酚酸B对照品W对1       g，    W对2       g加甲醇-水（8：2）混合液溶解，并稀释至       mL 


[bookmark: _Toc18118]

丹参药材检验原始记录
检品编号：
	容量瓶中，摇匀，即得浓度CR1为          mg/mL、 CR2为        mg/mL的丹酚酸B对照品溶液。
    供试品溶液的制备：取本品粉末（过三号筛）两份,每份约0.15g，精密称定W1      g、W2      g，置100mL具塞锥形瓶中，精密加入甲醇-水（8：2）混合溶液50.00mL，密塞，称定重量，超声处理（功率140W，频率42kHz）30分钟，时间：    月    日    时    分至月    日     时    分，放冷，再称定重量，用甲醇-水（8：2）混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5.00mL，转移至10mL容量瓶中，加甲醇-水（8：2）混合溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法：分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μL，注入液相色谱仪，测定，即得。 
        检验人：                      复核人：
理论板数：             （按丹酚酸B峰计算应不低于6000）

计算                 tR1=                        AR3=
AR1=

                AR2=
tR2=



tR3=



AR=丹酚酸B对照品

AR4=
tR4=



tR5=



AR5=


相对标准偏差：
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丹参药材检验原始记录
检品编号：
	
× 100%





=                                               

× 100%


=  
重复性                   （按丹酚酸B峰计算应不大于2.0%）
	对照品浓度  C对（mg/mL）
	出峰
时间
	对照品峰面积（A对）
	对照品溶液峰面积平均值(A对)
	K
C对/A对
	K平均
(K1+K2)/2

	

	
	
	
	


 K1=
C对/A对
	K平均=
(K1+K2)/2

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
K2=
C对/A对
	

	
	
	
	
	
	



	样品名称
	出峰时间
	峰面积
	平均值

	供试品1
	tX11
	
	A X11
	
	A X1
	

	
	tX12
	
	A X12
	
	
	

	供试品2
	tX21
	
	A X21
	
	A X2
	

	
	tX22
	
	A X22
	
	
	






[bookmark: _Toc15645]丹参药材检验原始记录
检品编号：
	AX1×K平均×10-3×50×10

C1=                              ×100%W 1×（1-X）×5



=                                                   ×100% 
=

      AX2×K平均×10-3×50×10
C2=                            ×100%W2×（1-X）×5


=                                                   ×100% 
=C1+C2


平均值： C=         =                 =2

相对平均偏差：
 ︱C1-C︱+︱C2-C︱×100%=
×100%=

    C×2
(应≤2.0%)
 其中  X：供试品的水分（%）
 (按干燥品计算，含丹酚酸B（C36H30O16）不得少于4.5%)
结论：□符合规定    □不符合规定
检验人：                   复核人：
【指纹图谱】
器具：色谱柱                   型号:          编号： 
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丹参药材检验原始记录
检品编号：
	电子天平                 型号:          编号：
恒温水浴锅               型号:          编号：
高效液相色谱仪           型号：         编号：
试剂：乙腈                 试剂编号：
0.05%三氟乙酸溶液          配制批号：
积分参数设定：
斜率灵敏度：5                 峰宽：0.05
最小峰面积：100               最小峰高：1
色谱条件与系统适用性试验：
      填充剂：十八烷基硅烷键合硅胶
        流动相A：0.05%三氟乙酸溶液      流动相B：乙腈
        检测器型号：                    
按下表中的规定进行梯度洗脱
流速：0.8mL/min     柱温：40℃     检测波长：288nm
表1：梯度设置
	时间（分钟）              流动相A(%)           流动相B（%）

	0～65                   98→70                 2→30

	   65～75                     70                    30

	   75～76                   70→98                 30→2

	   76～90                     98                     2


供试品溶液的制备：
称取丹参药材        g，置250mL回流瓶中，精密加入     mL水，称定重量，置水浴锅上回流2小时，时间：    月    日    时    分   至     月    日    时    分，加纯化水补足减失的重量，混匀过滤即得丹参供试品溶液。
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丹参药材检验原始记录
检品编号：
	 检验人：                   复核人：
理论板数：          （按丹酚酸B峰计算应不低于200000）
计算                 tR1=                        AR3=
AR1=

                AR2=
tR2=



tR3=



AR=丹酚酸B对照品

AR4=
tR4=




tR5=        AR5=
相对标准偏差：
× 100%





=                                              

× 100%


=  
重复性                   
（按丹酚酸B峰计算应不大于2.0%）
按中药色谱指纹图谱相似度评价系统计算，本品指纹图谱与丹参对照指纹图谱的相似度       。
（应不低于0.90）
结论：□符合规定          □不符合规定
             检验人：                    复核人：

结论           □符合规定      □不符合规定



丹参药材检验报告书
	批    号
	
	报告编号
	

	批    量
	
	包装规格
	

	供货单位
	
	检验日期
	年   月   日

	检验项目
	
	报告日期
	年   月   日

	检验依据
	《丹参质量标准》

	检验项目
	标准规定
	检验结果

	性    状
	应符合规定
	

	鉴
别
	(1)
	显微鉴别应符合规定
	

	
	(2)
	供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点
	

	检    查
	杂质不得过5.0%
	

	
	水分不得过13.0%
	

	
	总灰分不得过9.0%
	

	
	酸不溶性灰分不得过2.5%
	

	
	二氧化硫残留量不得过150mg/Kg

	

	浸出物
	水溶性浸出物不得少于40.0%
	

	
	醇溶性浸出物不得少于15.0%
	

	重金属及有害元素
	铜不得过20mg/Kg
	

	
	砷不得过2mg/Kg
	

	
	镉不得过1mg/Kg
	

	
	汞不得过0.2mg/Kg
	

	
	铅不得过5mg/Kg
	

	含量测定
	按干燥品计算，含丹参酮ⅡA（C19H18O3）、隐丹参酮（C19H20O3）、丹参酮Ⅰ（C19H12O3）的总量不得少于0.26%
	

	
	按干燥品计算，含丹酚酸B（C36H30O16）不得少于4.5%
	

	指纹图谱
	本品与对照指纹图谱比较相似度不得低于0.90
	

	结   论
	本品按照《丹参质量标准》检验，结果：
	



报告人：            复核人：           审核人：
— 1 —

丹参药材检验台账
	检验日期
	
	
	

	报告日期
	
	
	

	供货单位
	
	
	

	批号
	
	
	

	批量
	
	
	

	显微鉴别（符合规定）
	□是□否
	□是□否
	□是□否

	薄层鉴别（符合规定）
	□是□否
	□是□否
	□是□否

	杂质
	
	
	

	水分
	
	
	

	总灰分
	
	
	

	酸不溶性灰分
	
	
	

	二氧化硫残留量
	
	
	

	水溶性浸出物
	
	
	

	醇溶性浸出物
	
	
	

	重金属（符合规定）
	□是□否
	□是□否
	□是□否

	丹参酮类
	
	
	

	丹酚酸B
	
	
	

	指纹图谱相似度
	
	
	

	折 合 率
	
	
	

	结论（符合规定）
	□是□否
	□是□否
	□是□否

	检验人
	
	
	

	复核人
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