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前  言

延胡索（元胡）(Corydalis yanhusuo W.T.Wang)为罂粟科(Papaveraceae)紫堇属多年生草本植物延胡索的干燥块茎，又称延胡索、玄胡，是《中国药典》收录的常用中药材之一，主要有效成分为延胡索乙素。其性辛、苦、温。归肝、脾经。具有活血、行气、止痛等功效。用于胸胁、脘腹疼痛，胸痹心痛，经闭经痛，产后瘀阻，跌扑肿痛。据现代医学研究，延胡索（元胡）对中枢神经、心血管疾病、消化系统和内分泌系统等均有一定作用。

陕西省延胡索（元胡）栽培集中分布于秦岭和巴山之间的汉中市城固、南郑、勉县、汉台、洋县、西乡等6县（区），其中城固县栽培面积最大。截止2012年汉中市栽培面积5200hm2，城固县4527hm2，占汉中市栽培面积的87.1%，占全国总量的65%，城固已成为名符其实的“中国元胡之乡”。

城固是西汉著名外交家、探险家、“丝绸之路”开拓者张骞的故里，地处我国中纬度偏南地带的汉中盆地中部，属暖温带与亚热带气候交汇区，北有秦岭屏障、南有大巴山阻隔，冬无严寒、夏无酷暑，早春寒流不易侵入，气候温和湿润，人称“西北小江南”，是延胡索（元胡）的最佳适生区。城固县延胡索（元胡）栽培已形成了科学完整的无公害生产技术体系，其品质也代表了陕西延胡索（元胡）的质量特性。
本标准由城固县质量技术监督局提出。

本标准由汉中市农业局归口。

本标准起草单位：城固县农业技术推广中心、城固县质量技术监督局。
本标准主要起草人：杨志锏  胡甫华  曹文元 代芳  向晓强
本标准为首次发布。
无公害中药材  延胡索（元胡）
1  范围

本标准规定了陕西无公害中药材  延胡索（元胡）的术语和定义、质量指标、质量检验、产品验收规则、标识、包装、贮存和运输。

本标准适用于陕西无公害中药材  延胡索（元胡）的质量鉴别、检验、标识、包装、贮存和运输等。

2  规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是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。

GB3095         环境空气质量标准   二级
GB 4285         农药安全使用标准
GB 7718         食品安全国家标准 预包装食品标签通则
GB15618        土壤环境质量标准   二级
GB/T 191        包装储运图示标志
GB/T 5009.11    食品中总砷的测定方法

GB/T 5009.12    食品中铅的测定方法

GB/T 5009.13    食品中铜的测定方法

GB/T 5009.15    食品中镉的测定方法

GB/T 5009.17    食品中总汞的测定方法

GB/T 5009.22    食品中黄曲霉素B1的测定方法
GB/T5009.123    食品中铬的测定

GB/5084         农田灌溉水质标准（地表水-旱作）
GB/T8321        农药合理使用准则
WM/T 2          药用植物及制剂进出口绿色行业标准
NY/T496         肥料合理使用准则通则
JJF 1070        定量包装商品净含量计量检验规则
《中华人民共和国药典》2010年版一部      附录Ⅹ A：  浸出物测定法
《中华人民共和国药典》2010年版一部      附录Ⅵ D：  高效液相色谱法
《中华人民共和国药典》2010年版一部      附录Ⅸ E：  重金属检查法

《中华人民共和国药典》2010年版一部      附录Ⅸ H：  水分测定法

《中华人民共和国药典》2010年版一部      附录Ⅸ K：  灰分测定法

《中华人民共和国药典》2010年版一部      附录Ⅸ Q：  农药残留量测定法

《中华人民共和国药典》2010年版一部      附录Ⅸ U：  二氧化硫残留量测定法
《中药材生产质量管理规范GAP（试行）》
3  术语和定义
3.1  延胡索（元胡）
本品为罂粟科(Papaveraceae)紫堇属多年生草本植物延胡索(Corydalis yanhusuo W.T.Wang)的干燥块茎，又称延胡索、玄胡。含多种生物碱，其主要有效成分为延胡索乙素（C21H25NO4）。
3.2  无公害延胡索（元胡）
指在无公害生产环境(符合GB3095、GB15618、GB/5084)条件下，按照GB 4285、GB/T8321、《中药材生产质量管理规范GAP（试行）》、WM/T2、NY/T496等相关规定，进行规范化生产、加工(块茎鲜品经清洗、水煮、干燥等)，筛选分等级处理、贮运，其农药残留、重金属及其他有害物质含量符合本标准规定，可直接作为中药材使用的干燥延胡索（元胡）产品。

4  质量指标
4.1  质量等级指标

质量等级指标见表1。
表1 质量等级指标
	等级
	净度

（%）
	纯度

（%）
	千粒重

（g）
	粒度

（横径，cm）
	不完善块茎率

（%）
	外观
	色泽
	气、味

	一等
	≥98
	≥98
	≥360
	≥1.35
	≤2.0
	呈不规则扁球形。表面不规则网状皱纹较浅；顶端有略凹陷茎痕，底部有疙瘩状凸起，无杂质、虫蛀、霉变。
	表面黄棕色或灰黄色，断面黄褐色，角质样，有蜡样光泽。
	气微

味苦。

	二等
	≥96
	≥96
	≥300
	≥1.20
	≤4.0
	
	
	

	统货
	≥93
	≥93
	＜300
	＜1.20
	≤5.0
	
	
	


①不完善块茎率：是指机械损伤、虫鼠咬伤、自然干裂或严重畸形的块茎所占百分率；

②分等时可以用筛孔为粒度指标的筛进行初选，再进行手工精选。
4.2   理化指标

理化指标应符合表2之规定。
表2  理化指标

	项  目
	指标（%）

	水  分
	≤14.5

	总  灰  分
	≤4.0

	浸  出  物 
	≥13.5

	延胡索乙素（C21H25NO4）
	≥0.055


4.3  重金属及其他有害物质限量指标

重金属及其他有害物质限量指标见表3。
表3   重金属及其他有害物质限量指标
	项    目
	指标（mg/kg）

	重金属总量
	≤20.0

	砷（以As计）
	≤2.0

	汞（以Hg计）
	≤0.2

	铅（以Pb计）
	≤5.0

	镉（以Cd计）
	≤0.3

	铜（以Cu计）
	≤20.0

	铬（以Cr计）
	≤0.2

	黄曲霉毒素B1
	≤5×10-3

	亚硫酸盐残留量（以SO2计）
	≤150


注：对出口到美国和加拿大的中药材产品将铬列入限量指标。
4.4 农药残留限量指标

农药残留限量指标见表4。
表4   农药残留限量指标
	项    目
	指标（mg/kg）

	六六六
	≤0.2

	DDT
	≤0.2

	五氯硝基苯（PCNB）
	≤0.1

	注：根据《中华人民共和国农药管理条例》，剧毒、高毒、高残留农药不得在中药材生产中使用。


5  质量检验

5.1  延胡索（元胡）药材性状鉴别

5.1.1  外观品质及色泽

通过目测、手测、鼻嗅、口尝鉴别：延胡索（元胡）的干燥块茎呈不规则的扁球形，直径0.5-1.5cm，表面灰黄色或黄棕色，有不规则网状皱纹，顶端有略凹陷的茎痕，底部常有疙瘩状凸起，质硬而脆，断面黄色，角质样，有蜡样光泽，气微，味苦。

5.1.2  延胡索乙素（C21H25NO4）含量测定

按《中华人民共和国药典》2010年版一部  附录ⅥD的规定执行。
5.2  千粒重

准确数取1000粒延胡索（元胡）块茎，用分度值为1g的天平称重，重复3次以上取平均值。

5.3  净度测定

按GB/T3543.3的规定执行。

5.4  纯度测定

纯度测定重点在于区分和甄别延胡索乙素含量较低的延胡索（元胡）类植物，如东北元胡（包括齿瓣元胡、墨水元胡和全叶元胡）、华北元胡（全叶土元胡）、新疆元胡（包括灰叶元胡、对叶元胡和长花元胡）、天目山元胡（即白花元胡）、胶州元胡（类圆球形，表面棕黄色，内色淡黄，质坚硬）和夏天无（为罂粟科紫堇属伏生紫堇的块茎，不含延胡索乙素，常充当元胡的伪品）。
纯度测定可根据延胡索（元胡）块茎外观和横切面固有特征进行测定，同时进行显微镜检测确定。正品延胡索（元胡）在显微镜下观测，粉末呈绿黄色，糊化淀粉粒团块淡黄色或近无色；下皮厚壁细胞绿黄色，多角形、类方形或长条形，壁稍弯曲，木化，有的成连珠状增厚，纹孔细密；石细胞淡黄色，类圆形或长圆形，直径约50um，壁较厚，纹孔细密；螺纹导管直径16-32um。

5.5 粒度测定

用游标卡尺连续测定20粒以上取平均值。

5.6 水分测定

按《中华人民共和国药典》2010年版一部  附录ⅨH第一法的规定执行。

5.7 总灰分测定

按《中华人民共和国药典》2010年版一部  附录ⅨK的规定执行。

5.8  浸出物的测定

按《中华人民共和国药典》2010年版一部  附录ⅩA规定的稀乙醇热浸法测定。

5.9  重金属及其他有害物质的测定

5.9.1  重金属总量的测定

按《中华人民共和国药典》2010年版一部  附录ⅨE的规定执行。

5.9.2  砷的测定

按GB/T5009.11的规定执行。

5.9.3  汞的测定

按GB/T5009.17的规定执行。

5.9.4  铅的测定

按GB/T5009.12的规定执行。

5.9.5  镉的测定

按GB/T5009.15的规定执行。

5.9.6  铜的测定

按GB/T5009.13的规定执行。

5.9.7  铬的测定

按GB/T5009.123的规定执行。
5.9.8  黄曲霉毒素B1的测定

按GB/T5009.22的规定执行。

5.9.9  亚硫酸盐残留量（以SO2计）的测定

按《中华人民共和国药典》2010年版一部  附录ⅨU的规定执行。
5.10  农药残留限量的测定

按《中华人民共和国药典》2010年版一部  附录ⅨQ的规定执行。

5.11 净含量
按JJF 1070规定检验。
6  产品验收规则

6.1  批次

同一产地、同时采收、同时加工、同一等级的延胡索（元胡）产品作为一个检验批次。
6.2  抽样规则

6.2.1  对同批药材包件数的抽取

同一产地、同时采收、同时加工、同一等级的延胡索（元胡）产品作为一个检验批次。抽样要确保样品具有代表性。产品总包件数不足5件的，逐件取样；在100件以下的，抽取5件；100-1000件的，按5%取样；超过1000件的，超过部分按1%取样。

6.2.2  取样量的确定

将抽取的每个包件按上、中、下3个部位分别用抽样钎抽取100-500g，混匀，按“四分法”（依对角线划“十”字）取对角2份，弃去另2份，如此反复缩分至1500-3000g（根据检验项目多少而定），再将样品3等分（各500-1000g）分别装入3个密封容器（袋）中，1份供样品检验，1份供复检用，1份留样。
6.3 交收检验

每批次产品交货前应进行交收检验，检验内容为质量等级指标、标志、包装、质量检验报告等，经检验合格并附合格证的产品方可交收。交收检验也可根据产品接收方要求进行。

6.4 型式试验

型式试验是对产品进行全面考核，即对本标准规定的全部指标进行检验，型式试验周期每年进行一次。出现下列情形之一时须做型式试验：

①国家及有关部门提出要求时；

②种植技术、生产条件和加工工艺等有重大改变时。

6.5 判定规则

检验结果全部符合标准者，则该批为合格；否则，在同一批次中加倍抽取样品复检一次，若复检结果仍与标准不符，则判定为不合格。

7  标识、包装和贮运

7.1  标识

7.1.1  标志：包装储运图示按GB/T191规定执行。

7.1.2  标签：应符合GB 7718的规定。标明产品名称、生产单位名称、详细地址、生产日期、批号、质量等级、保质期或保存期、净含量、产品标准号和商标等内容，标签要醒目、整齐，字迹应清晰、完整、准确。

7.2  包装

包装材料应符合WM2-2004标准要求。可选用麻袋、纸箱或编织袋等材料。包装必须符合牢固、整洁、防潮、美观的要求。

7.3  贮存

贮存仓库应清洁、干燥、避光、无异味、无污染，且有防鼠、虫、禽畜等措施。置于通风干燥处货架上保存，离地距离不小于20cm，与墙壁距离不小于30cm，防止受潮、虫蛀、霉变、腐烂等现象发生，并定期检查。

7.4  运输
应采用无污染的交通运输工具，不应与其他有毒有害物质混装混运。应有防雨、防潮措施。
__________________________________
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