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一、适用范围
本指导原则与技术要求适用于宁夏回族自治区中药材产地加工（趁鲜切制）的加工技术规范和质量控制的全过程。
二、原则
宁夏回族自治区药品监督管理局（以下简称自治区药监局）在《中华人民共和国药典》等标准收载鲜切药材品种的基础上，发布宁夏产地加工（趁鲜切制）中药材品种目录，并及时更新和调整，向社会公开。列入宁夏产地加工（趁鲜切制）中药材品种目录的中药材，应当以宁夏道地、大宗种植中药材为主，有产地加工传统，适宜趁鲜切制，且对质量无不良影响。 
“鲜切药材”是指在中药材产地按照传统加工方法将采收的新鲜中药材加工成片、段、块、丝或去除皮、芯等非药用部位的初加工中药材，其目的是为了解决中药材加工过程中因“二次浸润”、切制加工造成的成分流失和损耗增大等问题。
中药材产地加工（趁鲜切制）与中药饮片的质量密切相关，应当对其质量和工艺流程严格控制。中药材来源应当符合国家标准或省级标准的相应规定，净选、切制、干燥等应当按照工艺规程进行加工，在切制、干燥、包装、贮藏、运输过程中，应当采取措施防止变质发霉、污染和交叉污染、混淆、差错的情况。
鲜切药材加工企业应建立生产质量管理体系，全过程控制趁鲜切制药材质量，不得外购鲜切药材以本企业名义销售给中药饮片生产企业用于生产。
三、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 5749-2022 生活饮用水卫生标准
《中华人民共和国药典》 
《中药材生产质量管理规范》
《宁夏回族自治区药品监督管理局中药材产地加工（趁鲜切制）指导原则》
《宁夏中药材标准》 2018年版
《宁夏中药饮片炮制规范》2017年版
四、术语与定义
下列术语和定义适用于本文件。
    1. 趁鲜切制
即按照产地鲜切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。
2. 鲜切药材名称
  需采用《中国药典》2025年版规定的药材命名原则与书写方式。如板蓝根：本品为十字花科植物菘蓝Isatis indigotica Fort.的干燥根。
3. 批
趁鲜切制批次划分应以同一基原、同一种植养殖基地、生产周期相同，且生态环境及条件、采收时间、产地加工方法基本一致，以及质量基本均一的中药材。
4. 净选：
[bookmark: _Toc182482471][bookmark: _Hlk182483339]即净选加工。可根据具体情况，分别使用挑选、筛选、风选、水选、剪、切、刮、削、剔除等方法，以达到净度要求。
5. [bookmark: _Hlk182481093]干燥
5.1 晾晒
切制后的药材置晾晒房中，平铺于无毒害篷布上，或铺于不锈钢筛网架盘中，厚度为1~3cm（可根据具体气候条件与样品实际情况进行适当地厚度调整），晾晒至水分达到该品种项的要求。
5.2 烘干
[bookmark: _Toc182482472]封闭式烘箱或敞开式鼓风烘干设备干燥：将切制后的药材平铺于不锈钢筛网架盘中，厚度不超过3cm，敞开式鼓风烘干设备，厚度不超过10cm。烘干温度40～60℃，干燥至水分达到该品种项的要求。
5.3 翻动
干燥过程中，应根据药材的具体情况及时进行翻动，确保药材均匀干燥。
6. 筛选
[bookmark: _Toc182482473][bookmark: _Toc172828346][bookmark: _Toc175444849][bookmark: _Toc169705277]将干燥后的鲜切药材片进行挑选、筛选，除去碎末、杂质、异形片，得到不同规格的产地鲜切药材。
7. 文件管理
[bookmark: _Toc57368824][bookmark: _Toc57368876][bookmark: _Toc144916606][bookmark: _Toc144916977][bookmark: _Toc169705278][bookmark: _Toc175444850][bookmark: _Toc182482475]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，确保生产过程可追溯。所有趁鲜加工的资料、记录应存档，档案资料应有专人保管，保存期限不得低于鲜切药材售出后5年。
8. 包装和标签
[bookmark: _Toc182482476]8.1 包装
鲜切药材应当附有规范的包装和标签，并附质量合格标识。直接接触产地鲜切药材的包装材料不得对中药材质量产生不良影响，严禁使用饲料、化肥等奇谈产品的包装。
[bookmark: _Toc182482477]8.2 标签
[bookmark: _Toc169705279][bookmark: _Toc182482478][bookmark: _Toc144916607][bookmark: _Toc175444851][bookmark: _Toc144916978]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。
鲜切药材标签
	品名
	

	规格
	
	数量
	

	产地
	       省      市       县（区、市）      镇        村

	采收日期
	

	产品批号
	

	贮藏条件
	
	保质期
	

	趁鲜切制企业名称
	
	执行标准
	

	加工日期
	



9. 贮藏
贮藏应符合《中华人民共和国药典》2025年版的要求。
仓储条件与环境应符合《宁夏回族自治区药品监督管理局中药材产地加工
（趁鲜切制）指导原则》的要求。
五、产地加工工艺流程与技术要求：
鲜切药材的工艺流程及技术要求主要包括但不限于以下环节：  
1. 净制要求
净制的主要目的是去除鲜药材中含有的泥沙等杂质，分离并去除非药用部位，以达到符合相关标准对该药材净度要求。净制应当根据鲜药材具体情况，分别选用清洗、挑选、筛选、风选、水选、剪、切、刮、削及剔除等方法，制定适宜的净制技术，鼓励运用科学、现代、稳定的净制设备代替人工进行。  
2. 切制要求
切制的主要目的是根据相关标准对于饮片片型的要求，将净制合格的药材趁鲜、晾晒或蒸、烫后，干燥到一定程度后切制成为片、块、段、瓣、丝等，应当充分考虑并与鲜药材其道地或传统的产地加工方法进行对比研究，对其切制加工投料的原料状态、加工技术及标准作出明确要求；根据鲜药材切制并干燥后的片型、长度、厚度等变化，制定趁鲜切制的片、块、段、瓣鲜品规格参数。切制一般选择以机械为主，辅以手工切制。
3. 干燥要求
干燥的主要目的是对净制或切制合格的药材进行干燥处理，以达到符合标准对水分含量的要求。干燥处理应当以不影响鲜切药材质量为原则，根据鲜药材特点，研究确定适宜的干燥设备，并制定干燥温度、干燥时间等工艺参数。
4. 筛选与整理要求
筛选与整理的主要目的是去碎屑、去掉异形片等。应根据鲜药材具体情况，选用挑选、筛选、风选、色选等方法进行筛选与整理。
5. 包装要求
[bookmark: _GoBack]干燥、筛选完成并经检验合格的鲜切药材，及时进行包装，应当明确包装场所及选用的包装材料的安全卫生等级，最小包装规格（如小包装、大包装），包装方式（如手工包装、半自动包装和全自动包装）。同时明确外包装箱标识内容、包件重量等。 
6. 鲜切药材的工艺流程图：
 工艺流程图包括切制流程如净选、揉搓、除去外皮、蒸制、晾晒、清洗、切制、干燥、筛选、包装、入库等，根据该品种具体鲜切工艺绘制，例如下图：[image: ]
  鲜切药材切制流程图
六、基本要求：
趁鲜切制场地、设备、设施、卫生、人员和管理体系应符合《宁夏回族自治区药品监督管理局中药材产地加工（趁鲜切制）指导原则》的规定。
1.人员要求
1.1 鲜切药材加工企业应当配备相应的管理和技术人员，管理和技术人员应当具有中药材加工经验、具备其加工的中药材品种真伪鉴别能力。
1.2 应当由专人负责培训管理工作，培训的内容应当包括中药专业知识、岗位技能和相关法规知识等。
1.3 直接接触鲜切药材的加工人员上岗前应当接受健康检查。传染病人、体表有伤口、皮肤接触等对加工的鲜切药材有过敏者，不得从事鲜切药材的加工行为。
2. 选址要求
鲜切药材加工企业应当设置在中药材种植规模较大且相对集中的区域，符合环保等相关法律法规要求。
2.1 应当远离污染源，整洁卫生，且交通便利。
2.2 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。
3. 厂房与设施要求
3.1 厂房与设施应当按加工工艺流程合理布局，并设置与其加工规模相适应的净选、切制、干燥等操作间。
3.2 厂房地面、墙壁、天棚等内表面应当平整，易于清洁，不易产生脱落物，不易滋生霉菌；应当有防止昆虫或其他动物等进入的设施，灭鼠药、杀虫剂、烟熏剂等不得对设备、物料、产品造成污染。
3.3 具备与加工规模相适应的硬化晾晒场（与加工品种相适应的干燥设备或者烘房），应当有防止昆虫、鸟类或者啮齿类动物等进入的设施。
3.4 仓库内应当配备适当的设施，并采取有效措施，根据品种特性对温、湿度进行控制，保证中药材、中间产品、鲜切药材按照规定贮藏。
4. 设备要求
4.1  应当根据中药材的不同特性需要，选用能满足加工工艺要求的设备。
4.2  与中药材、中间品和鲜切药材直接接触的设备、工具、容器应当易清洁，不易产生脱落物，不对中药材、中间品和鲜切药材质量产生不良影响。
4.3  鲜切药材生产用水应至少符合饮用水标准。
5. 包装与运输要求
5.1 应当选用能够保证鲜切药材贮存和运输期间质量的包装材料或容器。
5.2 运输过程应当根据中药材、鲜切药材的质量特性采取有效可靠的措施，保证其质量稳定。
6. 文件管理要求
6.1 应当具有相应的鲜切药材产品质量标准和加工工艺、人员管理、原料管理、加工过程管理、仓储管理等制度文件。
6.2 应当对中药材产地加工（趁鲜切制）的加工、干燥、包装、储存的全过程和质量控制情况进行记录，批记录至少包括以下内容：中药材的名称、批号、投料量及投料记录；净制、切制、干燥等工艺的设备编号；加工前的检查和核对的记录；各工序的加工操作记录；清场记录等。
7. 加工管理要求
7.1 进入加工区的人员应当具备清洁防护和保障措施。
7.2 清洗后的中药材不得直接接触地面。晾晒过程应当采取有效地防虫、防雨等防污染措施。
7.3 应当使用流动的饮用水清洗中药材，用过的水不得用于清洗其他中药材。不同的中药材不得同时在同一容器中清洗、浸润。
7.4 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。
7.5 以中药材投料日期作为加工日期。应当以同一批中药材，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。
7.6 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。
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