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附件 2 

 
《品质中药材 白及》《品质中药材 木瓜》团体

标准编制说明 
 

一、工作简况 

（一）任务来源 

两项文件由中国质量协会中医药分会和中国中医科学院中

药研究所共同提出并立项，于 2022年 7 月 14 日正式列入中国质

量协会团体标准年度制修订项目计划，项目名称暂定为《品质中

药材 白及》《品质中药材 木瓜》。 

（二）编制目的 

中药材无序生产、农药不规范使用、质量标准缺失等问题，

影响中药材的安全性及有效性，制约了我国中药产业的健康发展

及产业升级。中药材的安全和质量成为全社会关注的焦点和中药

材生产亟须解决的问题。 

《中国药典》《76 种中药材商品规格标准》和“地理标志产

品”等规定了相关中药材等级、理化指标、农药残留、有害元素

等基本指标要求，但现有质量标准无法满足中药材市场分级交易

的需求。因此，为了更好地判断中药材质量的优劣，拟通过制定

中药材等级质量标准，实现其“优质优价”。为此，中国质量协

会中医药分会与相关单位共同提出“品质中药材”质量标准，即： 

1. 生产过程中按照《中药材生产质量管理规范》(GAP)《药

用植物种植和采集规范》（GACP）等管理规定； 
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2. 质量指标高于《中国药典》等指标； 

3. 外源性污染物等限量指标严于《中国药典》等国家限量

指标。 

白及和木瓜是我国重要的中药材。白及中药材在临床、美容、

康养、观赏等方面应用广泛，市场价值高，种植产地多，现有标

准多为地方种植标准。市场流通的白及药材品质不一，常出现以

小白及、黄精、玉竹等混伪品替代品质白及药材，农药、重金属

残留高，有效成分含量不达标的情况，严重扰乱白及药材市场秩

序，制约白及药材市场的升级发展。木瓜是我国中药材特色品种

之一，它的消费已经呈现出多元化的趋势，具有较好的临床应用

和市场规模，对其制定相应标准是品质中药材研究工作现阶段的

工作输出。 

（三）主要编制过程 

1.建立标准起草组 

2022年 7 月 14 日标准立项后，中国中医科学院中药研究所

和中国质量协会中医药分会组织国内外中药专家、研究机构、中

医院校和制药企业组织代表组成标准起草工作组。 

2.形成标准草案 

2022年 8 月至 2024 年 2月，标准起草组分工进行标准起草

工作，在标准立项申报草案的基础上形成初稿。起草组组织召开

多次讨论会，形成各阶段标准草案。 

3.形成征求意见稿 

2024 年 3 月，起草组将标准草案先行定向征求国内部分知

名专家意见，修订形成公开征求意见稿。 
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（四）主要起草人及所做工作 

白及质量标准的起草单位为：中国质量协会中医药分会、武

汉理工大学、中国中医科学院中药研究所、五峰神康堂药业科技

有限公司、中国科学院水生生物研究所、三峡大学、湖北省药品

监督检验研究院、大理大学、中质协质量保证中心。主要起草人：

刘霞、陈士林、胡宗富、梁琼、陈发菊、郑雅芹、朱婷、胡心怡、

闵欣怡、何嘉凝、董林林、向丽、汪波、段宝忠、姚琴。 

木瓜质量标准起草单位：中国质量协会中医药分会、中南民

族大学、湖北中医药大学、长阳县农业农村局、湖北省药品监督

检验研究院、时珍堂巴东药业有限公司、巴东一〇八药材种植专

业合作社、中质协质量保证中心。主要起草人：李小军、胡志刚、

万松彤、彭绪冰、刘晨曦、王淙薇、王静、王珺、廖秋月、李涵、

宋秀成、田爱华、董林林、姚琴。 

二、编制原则和依据 

（一）编制原则 

按照 GB/T1.1-2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件

的结构和起草规则》的要求和规定编写两项标准文件内容，遵循

标准的先进性，系统性、可行性原则。 

（二）确定标准主要内容依据 

两项标准参考《中国药典》（2020年版）、《中国药典中药材 

DNA 条形码标准序列》、SB/T 11039《中药材追溯通用标识规范》

《中药材生产质量管理规范》（GAP）、《药用植物种植和采集规范
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指南 》（GACP）等相关标准。 

标准中的有效物质含量指标、外源性污染物及内源毒性物质

等限量指标参考各起草单位多年在中药材研究、种植、生产、加

工采购、应用方面获得的产品质量数据和我国中药材种植、加工、

检验和使用的实际可行做法与经验制定。 

三、主要试验和验证分析 

两项标准中的数据基于起草单位十余年的道地产区及主产

区样品收集及检测获得的数据积累，既不低于国内现行中药材标

准及法规的标准，又可以在实际中找到满足市场对高品质中药材

需求所对应的药材产量。 

标准中给出的检验方法为常用的农残检测方法，具备检测能

力的检测单位在市场中可便利和经济地寻得。标准中同时提供了

样品制备和仪器参数等信息，方法和数值可复现。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度 

本系列标准为自主制定，不涉及国际和国外标准采标情况。 

五、与现行有关法律法规和强制性标准的关系 

本系列标准符合国家现行法律法规、规章要求，不涉及有关

强制性标准。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本系列标准在制定过程中未出现重大分歧意见。 

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议 

本系列标准建议作为推荐性标准发布实施。 

八、贯彻标准的要求和措施建议 

两项标准具备了良好的理论基础和实践验证，中国质量协会
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中医药分会依托中国质量协会（会员企业）、中国中医科学院中

药研究所、国家中药材标准化与质量评估创新联盟等平台和资

源，开展标准的宣传、培训推广工作。同时，中国质量协会中医

药分会通过组织和参与国内外中医药行业大型活动对外进行团

体标准的宣传推广，在行业中不断提升影响力的同时号召相关组

织和领军企业参与到标准制定工作中来。 

中质协质量保证中心已获得品质中药产品认证的许可资质

并已经开展此项活动，团体标准可作为认证依据。 

九、废止现行有关标准的建议 

本系列标准不涉及对现行标准的废止。 

十、其他应予说明的情况 

无。 

 

 

 

标准起草工作组 

                                 2024年 3 月 15 日  

   


