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[bookmark: _Toc180658321][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。
[bookmark: OLE_LINK77][bookmark: OLE_LINK78]本文件起草单位：山西锦烁生物医药科技有限公司、陕西师范大学、宁陕梦阳药业饮片有限公司、山西国泰中药有限公司、山西德济药业有限公司。
本文件主要起草人：孙晋鹏、行江水、牛俊峰、任建萍、冯贞、陈磊、程东、李大超、武瑞杰、党保军、白丽媛、孙武、罗晋萍、贺翔。

[bookmark: BookMark4]

猪苓趁鲜加工技术规程
[bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc144916589][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc144916960][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc97191423][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc180658322]范围
[bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219]本文件规定了猪苓趁鲜加工的术语与定义、采收、趁鲜加工、质量要求、包装及贮藏。
本文件适用于山西省范围内猪苓的采收和趁鲜加工。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc97191424][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc144916961][bookmark: _Toc144916590][bookmark: _Toc180658323]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。
《中华人民共和国药典》
GB 5749 生活饮用水卫生标准
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: _Toc144916591][bookmark: _Toc144916962][bookmark: _Toc97191425][bookmark: _Toc180658324]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
猪苓
多孔菌科真菌猪苓Polyporus umbellatus (Pers.) Fries的干燥菌核。
趁鲜加工
指将采收新鲜的中药材切制成片、块、段、瓣等，虽改变中药材形态，但未改变中药材性质，且减少了中药材干燥、浸润、切制、再干燥的加工环节。
批
同一批药材在同一连续加工周期生产的一定数量、相对均质的产品。
[bookmark: _Toc180658325]采收
采收年限
猪苓生长3～4年时采收。
采收期
秋季采挖。
采收方法
人工采挖，除去泥沙及杂质。
[bookmark: _Toc180658326]趁鲜加工
趁鲜加工要求
趁鲜加工要求应符合药品生产质量管理规范 附录7、中药材生产质量管理规范、《山西省中药材产地趁鲜切制加工指导原则》等要求。
加工流程
采收→净制→初次干燥→切制→二次干燥→筛选→包装。
净制
将新鲜采挖的猪苓，除去泥沙等杂质和非药用部位。
使用洗药机清洗除杂后的新鲜猪苓药材，必要时用高压水枪冲洗，洗至药材表面洁净无泥沙，并沥水至表面无明显水珠。
初次干燥
将沥去水分的猪苓药材晒干，或不高于60℃烘至含水量为60%～50%，药材干至指掐或手捏时无水冒出即可。
切制
使用切片机切厚片，厚度约为3～4mm。
切制时，根据猪苓形状及时调整进刀方向，以单个猪苓尽量切成圆形片为切制方向。
二次干燥
将切制后的猪苓片晒干或50～60℃烘干至含水量小于13.0%。
筛选
[bookmark: _GoBack]将干燥好的猪苓片，用筛选机筛去药屑，拣去老化片。依照直径大小筛选分级。
包装
将筛选好的猪苓片，按要求规格包装。
[bookmark: _Toc180658327]质量标准
[bookmark: _Toc57368877][bookmark: _Toc57368825]应符合《中华人民共和国药典》质量要求。
[bookmark: _Toc180658328]包装和标签
[bookmark: _Toc22736][bookmark: _Toc4960]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。
[bookmark: _Toc27588]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。
[bookmark: _Toc180658329]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。
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（资料性）趁鲜加工基础要求
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。
趁鲜加工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。
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