


《管花肉苁蓉蒸制片》团体标准编制说明

（征求意见稿）

一、项目来源

本项目来源于新疆维吾尔自治区重大科研项目“现代中

药（民族药）精深加工关键技术研究及产业示范”,自治区

重大科技专项项目“新疆优势药用植物管花肉苁蓉和甘草的

化学药关键技术研究”“基于功效导向的管花肉苁蓉趁鲜加

工关键技术与创新药、保健食品等系列产品开发”；自治区

重点研发计划项目“新疆肉苁蓉新产品研发与应用”。

为贯彻落实国家和自治区关于推动中医药（民族药）产

业高质量发展的决策部署，针对管花肉苁蓉产业发展中的关

键质量问题，由新疆维吾尔自治区药物研究院牵头，联合产

业内骨干企业，提出并承担本团体标准的制定工作。本标准

的制定旨在规范管花肉苁蓉品质，推动产业标准化发展。

主要起草单位：新疆维吾尔自治区药物研究院

参与起草单位：新疆苁蓉堂生物科技有限公司、新疆埃

乐欣生物科技有限公司、新疆维吾尔自治区维吾尔医医院

（新疆维吾尔自治区第二人民医院）。

二、标准名称变更

根据 2026 年 4 月 3 日专家评审组立项评审意见，原标

准名称《管花肉苁蓉饮片》中的“饮片”系指经炮制后可直

接用于中医临床或制剂生产的药品，其标准制定权限属于药

品监管部门，团体标准无权制定饮片标准。经专家讨论及起

草组研究决定，标准名称变更为《管花肉苁蓉蒸制片》。
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英文名称同步确定为：Steamed Slice of Cistanche

tubulosa。

标准定位明确为“产品标准”而非“药品饮片标准”，

避免与法定药品标准权限冲突。

三、标准编写的目的、意义

1. 目的

1.1 解决质量评价标准偏低与市场混乱问题：现行相

关标准对管花肉苁蓉核心活性成分——松果菊苷和毛蕊花

糖苷（《中国药典》规定的含量测定指标成分）的含量要求

普遍偏低，且蒸制片因炮制方法差异导致质量参差不齐，缺

乏统一、科学的高质量标准与分级依据。本标准旨在建立管

花肉苁蓉蒸制片的专属质量评价与分级标准，以解决当前产

业中因炮制工艺不统一、缺乏产品专属标准而导致的终端产

品质量波动大、市场以次充好、优质优价难以实现等关键问

题。通过将炮制工艺参数、产品规格性状与核心含量指标相

结合，在现有药材标准的基础上，构建一个适用于蒸制片生

产、流通、使用环节的、更精细、更严格的质量分级体系。

有助于规范市场、保障消费者权益，通过清晰的等级标识提

升优质产品的商品价值，引导产业从原料竞争向高品质产品

制造升级，从而推动整个产业链的高质量发展。

1.2 引导产业技术升级与规范化生产：通过制定涵盖

从原料到蒸制片全过程的详细技术要求（特别是规范的蒸制

工艺和严格的含量指标），引导种植户规范采收、加工企业

改进工艺，推动整个产业链向标准化、规范化、高品质方向



发展。本标准的制定与实施，是响应《关于促进中药传承创

新发展的实施意见》中“健全中药饮片标准体系”要求的具

体实践，旨在为管花肉苁蓉这一特色药材的蒸制片产业规范

化、品牌化发展提供关键技术支撑。

1.3 强化新疆道地药材品质特征与品牌保护：新疆塔

克拉玛干沙漠周边是管花肉苁蓉的优生区和主产区。本标准

通过设定体现优质药材特征的高含量指标和配套技术要求，

将新疆独特的地理环境和种质资源优势转化为标准技术壁

垒，有助于保护“新疆管花肉苁蓉蒸制片”的道地性和品牌

声誉，防止外地低品质产品冒用。

1.4 满足市场对高品质产品的需求并保障消费者权益：

随着健康消费升级，市场对高含量、高品质管花肉苁蓉产品

的需求日益增长。本标准的实施可为消费者提供明确的质量

分级信息，保障其获得优质、安全、有效产品的权益，提升

消费信心。

2. 意义：

管花肉苁蓉蒸制片团体标准制定的根本目的，是用可量

化指标解决本地产业粗放问题；其核心意义在于将气候与品

种优势转化为市场溢价，直接推动南疆乡村振兴。标准内容

立足新疆实际，实现生态保护、民族增收、边境贸易的多重

效益，具体表现形式如下几点：

2.1 经济效益显著：实施标准分级后，符合特级、一级

要求的高含量蒸制片可实现优质优价，预计直接提升产地收

购价格。以于田县道地中药材交易市场为例，现有商户通过



规范化经营，单户年销售肉苁蓉干货 200 余吨可实现利润 15

万元。本标准实施后，将进一步推动优质优价机制形成，预

计带动产区农户和合作社收入显著提升，巩固脱贫攻坚成果，

助力乡村振兴。

2.2 减少产后损失，提升资源利用率，通过推广标准中

推荐的规范干燥工艺（如控温烘干替代传统晾晒），可有效

降低因霉变、变质导致的产后损失。目前于田县道地中药材

交易市场已建有烘干房 45 座，通过标准化加工工艺推广，

预计可使产后损失率降低，年节损效益可观。参照国内中药

材加工经验，规范干燥工艺可使霉变损失降低 30%～50%。

2.3 支撑深加工与产业延伸：为下游中药饮片、中成药、

保健食品等深加工企业提供稳定、高质量、分级清晰的原料

保障，降低企业原料筛选成本，推动高附加值产品的研发与

产业化，延长产业链，提升整体产业竞争力。

2.4 促进国际贸易与区域合作：本标准在安全性指标（农

残、重金属等）上严格对标《中国药典》相关规定，有助于

提升新疆管花肉苁蓉产品的质量信誉，符合“一带一路”沿

线国家和地区的准入要求，为扩大出口、加强边境贸易提供

技术支撑。

四、主要工作过程

1.预研阶段：对管花肉苁蓉产业现状、质量标准、科研

成果、市场需求进行广泛调研与文献分析。实地考察新疆主

产区种植、采收、加工情况，收集企业、农户及市场反馈。

负责单位：新疆维吾尔自治区药物研究院，参与单位：新疆



苁蓉堂生物科技有限公司、新疆埃乐欣生物科技有限公司、

新疆维吾尔自治区维吾尔医医院（新疆维吾尔自治区第二人

民医院）。

2. 立项阶段：对制定团体标准的必要性、可行性及预

期效益进行充分论证，形成立项建议书，并通过新疆质量协

会（或其他相应社会团体）正式立项。2026 年 4 月 3 日，召

开立项评审会，专家组提出 12 条修改意见，起草组逐条研

究并全面落实。

3. 起草阶段：严格按照适用性、特异性要求进行团体

标准的起草，，重点围绕蒸制片加工环节（蒸制、切片、干

燥）的关键参数开展了系统的工艺验证与数据采集工作。此

项工作是本标准区别于一般药材标准、实现产品质量精准控

制的技术基石。

4. 征求意见阶段：草案形成后，通过新疆质量协会

工艺验证数据说明：结合和田地区生产加工实际水平与

能力，起草组连续采集三批（批号 20251001、20251015、

20251101）工艺验证数据，每批抽取样品 50 片进行片厚检

测，每批取样 3 份进行含量测定。验证结果显示：鲜切厚度

均值 8.2 mm～9.8 mm，干燥后片厚均值 6.1 mm～7.5 mm；

水分均≤10.0%，达标率 100%；松果菊苷和毛蕊花糖苷总量

批次间 RSD＜5%，满足相应等级要求；外观完整率均≥90%。

经验证，按此工艺（鲜切厚度 8 mm～10 mm，蒸制时间控制

在 20 min±5 min，干燥温度 50℃～60℃，干燥时间 12 h～

24 h）生产的产品可稳定达到本标准规定的质量分级要求。

等



平台，面向相关企业、种植合作社等广泛公开征求意见。通

过实验数据及专家论坛确定管花肉苁蓉的炮制参数与分级

核心指标。

5. 审查、报批：草案形成后通过专家座谈等形式进行

意见征求，按照专家提供修改意见提交审查，报批。

五、标准编制原则

1.合规性：标准编制严格遵守《中华人民共和国标准化

法》《团体标准管理规定》等法律法规，格式符合 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》的要求，技术内容与《中华人民共和国药典》等

权威标准协调一致。

2.科学性：本标准的技术要求均源于前期系统的工艺验

证数据与市场样品检测分析。特别是将影响产品质量与外观

品相的关键炮制工艺参数予以量化、标准化，确保了标准内

容的科学依据与可重复性。

3.实用性原则：本标准紧密围绕蒸制片作为终端商品在

生产、流通、使用各环节的实际需求设定指标。质量分级体

系兼顾了实验室检验（如含量测定）与市场交易时的快速鉴

别（如性状、规格），尤其强化了对蒸制工艺规范性的要求，

使标准不仅能用于最终产品评价，更能直接指导并规范产品

的生产加工过程，实现从“产后评判”到“过程控制”的延

伸。结合和田地区实际加工条件，鲜切厚度规定为 8 mm～10

mm，干燥后片厚为 6 mm～8 mm。

4.前瞻性与引领性原则：通过设定高于现行标准的质量



门槛，引导产业淘汰落后生产方式，鼓励技术创新和品质提

升，旨在推动管花肉苁蓉产业整体迈向高质量发展。

5.开放透明、协商一致原则：标准制定过程面向利益相

关方开放，广泛吸纳意见，通过会议、研讨等形式充分协商，

力求达成共识，确保标准的公正性和广泛接受度。

6.保护知识产权原则：标准制定过程中注意识别可能涉

及的专利技术，若有必要，将按照相关规定要求专利权人提

交专利许可声明。

7.文件编写要求：结构规范，应符合 GB/T 1.1《标准化

工作导则》的编写规则，内容严谨，技术指标需有科学依据

或验证数据，避免空洞表述。

六、标准主要内容

1.起草要求：符合 GB/T 1.1-2020 标准结构，符合国家

标准化指导性文件要求。

2.理化参数：主要技术内容与《中华人民共和国药典》

保持协调一致。

3.范围：本文件规定了管花肉苁蓉蒸制片的要求、检验

方法、检验规则、判定规则及标志、包装、贮运。本文件适

用于以管花肉苁蓉鲜品为原料，经净制、切片、蒸制、干燥

等工艺加工而成的管花肉苁蓉蒸制片的加工、质量分级与检

验。

4.规范性引用文件：列出了标准实施所必需引用的文件，

主要包括《中华人民共和国药典》一部、四部及 GB/T 191

包装储运图示标志。本标准引用《中华人民共和国药典》时



6.技术要求：这是标准的核心部分，按产品标准格式分

为基本要求、感官要求、理化要求、安全指标、含量要求与

质量分级

均采用“现行版”表述，不限定具体版本年份。原因在于：

《中华人民共和国药典》每五年修订一次，本标准作为团体

标准，发布后具有长期适用性，采用“现行版”可确保在药

典换版后标准引用自动更新至最新版本，避免因版本限定导

致引用失效或需频繁修订标准，符合《标准化工作导则》对

规范性引用文件的最新版本适用原则。实际执行中以标准实

施时国家颁布的最新版药典为准。根据专家意见，删除了原

草案中引用的全部食品类安全标准（GB 2762、GB 2763、GB 

5009 系列等），统一替换为《中国药典》相关通则。

5.术语和定义：对“管花肉苁蓉鲜品”“管花肉苁蓉蒸

制片”等关键术语进行了界定。删除了原“干品”等不必要

术语。生片在产品分类中仅作为分类项下产品类型列出，不

属于本标准质量评价范围。

：

6.1 基本要求

规定基源和基本要求，引用《中国药典》相关规定。

鲜品原料与药典规定的干燥药材在水分、含量等指标上

存在本质差异。药典针对干品规定的水分≤10.0%、含量

≥1.5%等限量要求，不能直接适用于鲜品。因此本标准对鲜

品原料仅要求基原、性状、鉴别符合药典，水分和含量指标

不再引用药典，而由本标准表 2、表 4 在成品端进行管控，

体现标准的科学性和适用性。



6.2 感官要求

以表格形式规定色泽、气味、形态、片厚（干燥后 6 mm～

8 mm）、质地、杂质等要求。

6.3 理化要求

以表格形式规定水分（≤10.0%）、总灰分（≤8.0%）、

醇溶性浸出物（冷浸法、稀乙醇，≥25.0%）的限量要求。

7. 生产加工要求

详细规定了从净制、切片、蒸制到干燥的全过程关键工

艺参数：鲜切厚度 8 mm～10 mm，蒸制时间控制在 20 min±5

min，干燥温度 50℃～60℃、时间 12 h～24 h，干燥后片

6.4 安全性指标

以表格形式规定重金属及有害元素（铅、镉、砷、汞、

铜）、农药残留（应符合《中国药典》（2025 年版）四部通

则 2341 中禁用农药（33 种）不得检出的规定）、黄曲霉毒

素（B₁和总量）、二氧化硫残留量（≤150 mg/kg）的限量要

求。安全性指标全部引用《中国药典》四部相关通则。

6.5 含量要求与质量分级

以松果菊苷和毛蕊花糖苷总量为核心指标（与《中国药

典》表述一致），将产品分为特级（≥15.0%）、一级（≥10.0%）、

二级（≥5.0%）、三级（≥1.5%），并辅以相应的品质描述，

建立了优质优价的分级依据。分级阈值依据和田地区多批次

实测数据校准，确保普适性。表 4中增加了“含量检测方法”

一栏，明确为按《中国药典》四部通则 0512 高效液相色谱

法测定，并规范片型完整与片厚差异检测方法。

厚



收缩至 6 mm～8 mm。

9.检验规则

明确了组批、抽样、检验分类（出厂检验和型式检验）、

判定规则和复检规则

8. 检验方法

规定了各项指标的检测依据，细化了感官要求的检测方

法（色泽、气味、形态、片厚、片形完整率及厚度偏差、杂

质），明确了抽样数量和统计方法。含量测定采用《中国药

典》规定的高效液相色谱方法，供试品溶液制备应使用蒸制

片粉末（过四号筛），含量计算以干燥品为基准。原附录 A 

中 40 min 梯度方法已删除，统一采用药典标准方法。水分、

灰分、浸出物、安全指标等均采用药典规定方法。

。

七、重大意见分歧的处理经过和依据

在标准起草过程中，起草工作组内部及专家评审会对部

分技术指标进行了深入讨论，主要分歧及处理如下

10.标志、包装、运输和贮存

对产品标识（要求标明等级）、包装材料、运输和贮存

条件提出了具体要求，以保障产品流通过程中的质量稳定。

在规定的贮存条件下，保质期为 24 个月（保质期依据详见

本说明第十二章第 7 条）。

：

1. 标准名称分歧：原名称“管花肉苁蓉饮片”中的

“饮片”属药品监管部门法定权限。经专家讨论，一致同意

更名为“管花肉苁蓉蒸制片”。

2. 等级阈值分歧：原草案特级≥20.0%的阈值过高，缺



乏普适性。经专家建议，依据和田地区多批次实测数据，将

特级阈值调整为≥15.0%，一级≥10.0%，二级≥5.0%，三级

≥1.5%。

3. 检测方法分歧：原草案浸出物采用热浸法、70%乙醇，

含量测定采用 40 min 梯度方法，与《中国药典》不一致。

经专家建议，统一修改为与药典一致的方法。

4. 安全性指标引用分歧：原草案大量引用食品类安全

标准。经专家指出管花肉苁蓉尚未进入药食同源目录，引用

依据不当，已全部替换为《中国药典》相关通则。

5. 指纹图谱分歧：原草案在编制说明中提及指纹图谱，

但经专家建议并结合和田地区生产加工实际水平（企业仪器

配置有限），本标准不纳入指纹图谱相关内容。

所有分歧均通过专题研讨、补充验证数据、专家咨询等

方式协商解决。讨论过程均有会议记录。最终技术方案基于

科学数据、产业现实和引领目标达成共识，未保留无法协调

的重大分歧。

八、与现行标准差异对照

本标准与现行相关标准的主要差异如下：
标准名称 适用范围 核心指标 工艺规定

《中国药典》管花肉苁

分级体系

蓉项
药材原料

松果菊苷+毛蕊花

糖苷≥1.5%
无

DB65/T 2713-2016《药

材管花肉苁蓉生产技

无

术规程》

种植环节
可溶性固形物、总

糖、水分
种植技术

T/CACM1021.39-2018 

《中药材商品规格等

无

级 肉苁蓉》

商品规格等级 外观规格 无 按外观分等

本标准
蒸制片加工与

质量分级

特级≥15.0%、一级

≥10.0%、二级≥

5.0%、三级≥1.5%

鲜切厚度、蒸

制时间、干燥

温度与时间

4 级（含量+性状

综合）



十、与现行法律、法规和强制性国家标准的关系

1. 与《中华人民共和国标准化法》的关系

法律定位：团体标准属市场自主制定标准，由社会团体

协调市场主体共同制定，本标准由新疆质量协会发布，符合

《标准化法》对团体标准主体的规定

本标准创新点：首次将蒸制片关键炮制工艺参数（鲜切

厚度 8 mm～10 mm、蒸制时间 20 min±5 min、干燥温度 50℃～

60℃、干燥时间 12 h～24 h）纳入规范性要求，并建立了基

于和田产区实测数据的分级阈值。

九、采标情况

主要采用如下国标、行业标准及地方标准：

GB/T 191 包装储运图示标志

《中华人民共和国药典》一部、四部

根据专家意见，本标准删除原草案中引用的全部食品类

安全标准（GB 2762、GB 2763、GB 5009 系列等）以及 GB/T 

6682、GB/T 8855、NY/T 391 等正文中未引用的标准，安全

性指标统一引用《中华人民共和国药典》四部相关通则（通

则 2321、通则 2341、通则 2351、通则 2331 等）。

。

技术要求：团体标准的技术要求不得低于强制性标准。

本标准技术指标与《中国药典》保持一致，符合法律要求。

2. 与《中华人民共和国药品管理法》及《中华人民共

和国药典》的关系

管花肉苁蓉是法定中药材。本标准在基源、性状、鉴别、

检查项目及方法上与《中华人民共和国药典》保持严格衔接



和协调。本标准定位于管花肉苁蓉蒸制片（初级加工产品），

而非“饮片”药品，不涉及药品生产许可，与《药品管理法》

无冲突。

3. 与《中华人民共和国食品安全法》的关系

管花肉苁蓉尚未进入药食同源目录，本标准不涉及食品

类安全标准的引用，安全性指标全部依据《中国药典》相关

规定，符合当前法规要求。

十一、宣贯及实施建议

为确保《管花肉苁蓉蒸制片》团体标准发布后能够有效

落地，真正发挥其提升产业质量、规范市场秩序、引领产业

升级的作用，制定本标准发布后的宣贯、实施与推广计划：

1.宣贯启动期（发布后 1-4 个月）

由发布机构牵头，联合自治区质监部门牵头，行业协会、

科研院所和重点企业参与的工作专班，准备培训资料和宣传

材料，开展以下工作：

1.1 分层分类培训：

面向监管部门、检验机构和企业技术骨干举办专题培训

班，重点讲解标准技术要求、检验方法和分级规则。在新疆

和田地区等主产县市，面向种植户、加工企业，解读标准核

心要求、规范技术要点及增收效益，发放汉维双语简易手册。

1.2 配套材料：

编制图文版《实施指南》、各等级《实物样本参考图册》

及《规范化生产记录手册》。

1.3 搭建服务平台



在协会官网设立专栏，发布解读视频、操作流程图，提

供标准文本下载和技术咨询。建立专家答疑机制，及时解答

实施中的技术问题。

2.试点示范阶段（发布后 5-12 个月）

2.1 建设示范基地

在和田、喀什等地选择 3-5 家条件较好的企业和合作社

作为试点。指导试点单位完善生产工艺，建立质量追溯体系。

组织现场观摩，总结可复制推广的经验做法。

2.2 完善配套服务

协调检测机构为重点产区提供便捷检测服务。推动建立

企业共享实验室，降低小微主体检测成本。

2.3 市场引导

推动大型采购商优先采购达标产品。在主要交易市场设

立达标产品销售专区。

3.全面实施阶段（发布后 13-24 个月）

3.1 质量监督

按季度开展市场抽样检测，重点检查含量指标和农药残

留。建立诚信档案，定期公布检测结果。对不合格产品依法

依规处理。

3.2 品牌建设

将标准实施与区域品牌创建相结合。组织优质产品参加

展销活动，提升市场影响力。

4.长效机制建设

4.1 设立标准实施反馈渠道，及时收集各方意见。



4.2 建立标准动态更新机制，适时修订完善。

4.3 推动标准在行业内的广泛应用，逐步成为市场交易

的重要依据。

5.保障措施

5.1 积极争取相关部门支持，协调解决实施中的实际问

题。

5.2 发挥龙头企业带动作用，形成产业合力。

5.3 加强宣传引导，营造重视标准、使用标准的良好氛

围。

通过以上措施，确保标准有效实施，切实推动产业提质

增效。

十二、其他应予说明的事项

1. 关于等级阈值的说明

本标准中松果菊苷和毛蕊花糖苷总量的分级指标（特级

≥15.0%、一级≥10.0%、二级≥5.0%、三级≥1.5%），是基

于对和田地区优质产区规范化种植和加工产品的多批次实

测数据提出的。与药典规定的≥1.5%相比，特级指标提高了

10 倍，旨在树立高品质标杆。建议产业界通过优化种植、规

范采收、改进工艺逐步提升达标率。

2. 关于含量测定方法的说明

本标准含量测定方法采用《中华人民共和国药典》规定

的法定方法。原附录 A 中的 40 min 梯度方法已删除，统一

采用药典标准方法（27 min 梯度洗脱）。供试品溶液制备应

使用蒸制片粉末（过四号筛），含量计算以干燥品为基准。



3. 关于指纹图谱的说明

根据专家建议，并结合和田地区生产加工企业仪器配置

水平及实际应用效果，本标准不纳入指纹图谱相关内容。

5. 关于标准定位的说明

本标准定位于管花肉苁蓉蒸制片（初级加工产品），而

非“饮片”药品。产品名称、技术要求、检验规则等均按产

品标准要求编写，不涉及药品生产许可

4. 关于安全指标的说明

本标准安全性指标（重金属、农残、黄曲霉毒素、二氧

化硫）全部引用《中华人民共和国药典》四部相关通则，不

另行列项，确保与法定标准保持一致。其中农药残留执行《中

国药典》（2025 年版）四部通则 2341 中禁用农药（33 种）

不得检出的规定，安全性指标不合格不得复检降级使用。

。

6. 关于炮制工艺的说明：本标准规定的炮制工艺为

“鲜切后蒸制”，即新鲜管花肉苁蓉经洗净后直接切片（8

mm～10 mm），再经蒸制（20 min±5 min）、干燥（50℃～

60℃，12 h～24 h）加工而成，干燥后片厚收缩至 6 mm～8 mm。

该工艺省去了传统饮片加工中的“润制”工序，符合和田地

区生产实际，且经工艺验证可稳定达到本标准规定的质量分

级要求。

7. 关于保质期的说明

本标准规定在规定的贮存条件（温度≤30℃，相对湿度

≤65%）下，保质期为 24 个月。该保质期依据《中药饮片标

签管理规定》及《中药饮片保质期研究确定技术指导原则（试



行）》的基本原则，结合以下工作综合确定：

（1）三批样品（批号 20240501、20240515、20240525）

24 个月长期稳定性考察数据（崇仁堂生物科技有限公司提

供），在 25℃±2℃、RH60%±5%条件下，性状、片厚、水分、

总灰分、松果菊苷和毛蕊花糖苷总量等指标均未出现明显劣

变趋势；

8. 关于协同工作的说明

本标准实施过程中，应注意与地理标志产品保护、生态

原产地保护等相关工作的协同，共同打造“新疆管花肉苁蓉

蒸制片”区域公共品牌

（2）三批样品（批号 20251001、20251015、20251101）

6 个月加速稳定性考察数据（新疆维吾尔自治区药物研究院

提供），在 40℃±2℃、RH75%±5%条件下，各项指标均符合

标准草案要求；

（3）产品特性（经蒸制干燥、水分≤10.0%）及行业内

同类根茎类产品的实践经验。各生产企业可根据自身生产实

践和稳定性考察数据，在上述框架内自主确定并标注保质期。

。

标准起草组

2026 年 6 月 20 日
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I

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。

本文件由新疆维吾尔自治区药物研究院提出。

本文件由新疆维吾尔自治区质量协会归口。

本文件起草单位：新疆维吾尔自治区药物研究院、新疆苁蓉堂生物科技有限公司、新疆埃乐欣生物

科技有限公司、新疆维吾尔自治区维吾尔医医院（新疆维吾尔自治区第二人民医院）。

本文件主要起草人：闫明、李建梅、史荣梅、邢建国、黄琼、张丽、高莉、罗福祥、李治建、霍仕

霞、王艳、康雨桐、艾波、刘睿婷、马静、王涛。
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II

引  言

管花肉苁蓉（Cistanche tubulosa (Schenk) Wight）是传统的滋补中药材，具有重要的药用和经济价

值。松果菊苷和毛蕊花糖苷是《中国药典》规定的含量测定指标成分，是评价管花肉苁蓉药材及蒸制片

质量的核心指标。

现行《中华人民共和国药典》及相关标准主要针对药材原料，缺乏对“管花肉苁蓉蒸制片”这一主要

商品形式的专门规定，尤其未对决定产品质量均一性与成分稳定性的关键蒸制工艺进行标准化。为破解

产业规范化发展瓶颈，促进管花肉苁蓉产业链向高质量转型，特制定本团体标准。



T/XJAQ XXXX—XXXX

1

管花肉苁蓉蒸制片

1

艺加工而成的管花肉苁蓉蒸制片的加工、质量分级与评价

范围

本文件规定了管花肉苁蓉蒸制片的分类、要求、检验方法、检验规则、包装、贮运。

本文件适用于以管花肉苁蓉（Cistanche tubulosa）为原料，经净制、切片、蒸制、干燥等工

。

2 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 191 包装储运图示标志

《中华人民共和国药典》一部、四部

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

管花肉苁蓉鲜品 fresh Cistanche tubulosa

列当科植物管花肉苁蓉 Cistanche tubulosa（Schenk） Wight 新鲜采挖的带鳞叶的肉质茎，

未经干燥处理。

3.2

管花肉苁蓉蒸制片 Steamed slice of Cistanche tubulosa

管花肉苁蓉鲜品经净制、切片、蒸制、干燥等工艺加工而成的片状制品。

4 产品分类

4.1 蒸制

按加工工艺，产品分为生片（未蒸制）和蒸制片。本标准适用于蒸制片。

片

为类圆形、椭圆形或不规则形的厚片，片厚 6mm~8mm。外表皮棕褐色至黑褐色。切面灰棕色
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2

至灰褐色，散生点状维管束。质坚脆。气微，味甜，微苦。

5 要求

5.1 基本要求

感官要求应符合表 1的规定

原料应为管花肉苁蓉鲜品，鲜品基原、性状、鉴别应符合《中华人民共和国药典》（现行版）

第一部管花肉苁蓉项下的规定。

5.2 感官要求

。

表 1 管花肉苁蓉蒸制片感官要求

项目 要求

色

检验方法

泽 外表皮棕褐色至黑褐色，切面灰棕色至灰褐色

形
取适量样品置于白色瓷盘中，在自然光下目测观察，记录

色泽、形态、质地特征
态 为类圆形、椭圆形或不规则形的厚片

质地 质坚脆，散生点状维管束

片厚 干燥后片厚 6 mm～8 mm

气

取不少于 20片样品，使用游标卡尺分别测量最大厚度与最

小厚度，取平均值，记录范围

味 气微，味甜、略苦

杂

鼻嗅、口尝法进行判断

质 无肉眼可见的外来杂质 取样品约 100 g，摊开于白色瓷盘中，检视非药用杂质

5.3 理化要求

理化要求应符合表 2的规定。

表 2 管花肉苁蓉蒸制片理化要求

项目 指标 检验方法

水分/% ≤ 10.0 《中国药典》四部通则 0832

总灰分/% ≤ 8.0 《中国药典》四部通则 2302

醇溶性浸出物（冷浸法，稀乙醇）/% ≥ 25.0 《中国药典》四部通则 2201

5.4 安全性指标

安全性指标应符合表 3的规定。

表 3 管花肉苁蓉蒸制片安全性指标

项目 指标 检验方法

重金属及有害元素 《中国药典》四部通则 2321

铅（Pb）/（mg/kg） ≤ 5.0

镉（Cd）/（mg/kg） ≤ 1.0

砷（As）/（mg/kg） ≤ 2.0
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汞（Hg）/（mg/kg） ≤ 0.2

铜（Cu）/（mg/kg） ≤ 20.0

农药残留
禁用农药（33种）不得

检出的规定
《中国药典》四部通则 2341

黄曲霉毒素 《中国药典》四部通则 2351

黄曲霉毒素 B₁/（μg/kg） ≤ 5.0

黄曲霉毒素总量（B₁+B₂+G₁+G₂）/（μg/kg） ≤ 10.0

二氧化硫残留量/（mg/kg） ≤ 150 《中国药典》四部通则 2331

5.5 含量要求与质量分级

含量要求与质量分级应符合表 4的规定。

表 4 管花肉苁蓉蒸制片含量要求与质量分级

等级
松果菊苷和毛蕊花

糖苷总量/% ≥ 品质描述

特

检测方法

级 15.0 片形完整率≥90%，厚度偏差≤1 mm；表面灰

褐色；切面维管束点清晰；质坚实

一

含量测定方法按《中国药典》四部通则

0512高效液相色谱法测定

片形完整率：取不少于 100片样品，逐

片观察记录完整片数（无破损、无缺边、

无裂痕计为完整片），计算完整率

厚度偏差：按游标卡尺测量值与标称厚

度（7 mm）之差的绝对值进行统计；

级 10.0 片形完整率≥80%，厚度偏差≤2 mm；表面灰

褐至灰棕色；质较坚实

二级 5.0 片形基本完整；表面灰棕色；质地尚坚实

三级 1.5 性状符合《中国药典》标准要求

注 1：质量等级判定以松果菊苷和毛蕊花糖苷总量为核心指标，同时必须满足 5.1～5.4的所有要求。

注 2：当外观描述与含量指标不完全对应时，以含量指标为准进行定级。

注 3：松果菊苷和毛蕊花糖苷总量按干燥品计算。

6 生产加工要求

6.1 净制

取管花肉苁蓉鲜品，除去杂质及残茎、霉变部分，洗净表面泥沙，沥干水分。

6.2 切片

将洗净后的新鲜管花肉苁蓉切成厚度为 8 mm～10 mm的片。

6.3 蒸制

将切好的鲜切片平铺于有透气孔的不锈钢托盘，置于蒸制设备内，常压蒸制。自蒸汽均匀冒出

时开始计时，蒸制时间控制在 20 min±5 min，至切片透心，色泽转深，断面无白心。

6.4 干燥

将蒸制后的切片平铺于带有透气孔的托盘中，平铺厚度不超过 3 cm，置于烘干设备中，于 50℃～

60℃干燥，干燥时间控制在 12 h～24 h，至水分符合 5.3的要求，干燥后片厚收缩至 6 mm～8 mm。
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7 检验方法

7.1 感官要求

按《中华人民共和国药典》（现行版）四部通则相关方法进行测定。

7.2 理化要求

按《中华人民共和国药典》（现行版）四部通则 0832第二法（烘干法）测定。

7.2.1 水分

按《中华人民共和国药典》四部通则 0832测定。

7.2.2 总灰分

按《中华人民共和国药典》四部通则 2302测定。

7.2.3 醇溶性浸出物

按《中华人民共和国药典》四部通则 2201冷浸法测定，用稀乙醇作溶剂。

7.3 安全性指标

7.3.1 重金属及有害元素

按《中华人民共和国药典》四部通则 2321测定。

7.3.2 农药残留

按《中华人民共和国药典》四部通则 2341测定。

7.3.3 黄曲霉毒素

按《中华人民共和国药典》四部通则 2351测定。

7.3.4 二氧化硫残留量

按《中华人民共和国药典》四部通则 2331测定。

7.4 含量测定

按《中华人民共和国药典》（现行版）四部通则 0512高效液相色谱法测定。供试品溶液制备应

使用蒸制片粉末（过四号筛），含量计算以干燥品为基准。当本文件附录方法与药典方法结果存在

争议时，应以《中华人民共和国药典》（现行版）管花肉苁蓉含量测定方法为准。

8 检验规则
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8.1 组批

同一产地、同一批原料、按第 6项下规定的同一工艺生产的产品为一个检验批。

8.2 抽样

按《中华人民共和国药典》（现行版）第四部通则 0211药材和饮片取样法进行。并符合以下要

求：

a) 批量≤100件时，随机抽取不少于 3件；

b) 批量 101～1000件时，按√(N)+1件抽取（N为总件数，取整数）；

c) 批量＞1000件时，按√(N)/2+1 件抽取；

d) 从每件中均匀抽取不少于 50 g，总量不少于 500 g，混合后按四分法缩分至检验用量（约 300

g）、留样用量（不少于 150 g）和复检用量（不少于 150 g）；

e) 留样样品应在规定的贮存条件下保存至有效期后 1年。

8.3 判定规则

对检验结果有异议时，可对留存样品进行复检，或重新加倍抽样检验。以复检结果为准

检验结果按以下规则判定：

a)检验结果全部符合本标准表 4项下某一等级技术要求时，判定为该等级产品。

b)检验结果中，松果菊苷和毛蕊花糖苷总量不符合表 4要求，或 5.1-5.4中任何一项不符合要求，

则判定该批产品不合格。

c)安全性指标（重金属及有害元素、农药残留、黄曲霉毒素、二氧化硫残留量）若单项指标不

合格，整批按不合格判定，不得复检降级使用。

8.4 复检

。

9 标志、包装、运输和贮存

9.1 标志

产品外包装应清晰标明：产品名称（应标注“管花肉苁蓉蒸制片”及等级）；规格、净重；产地；

生产批号、生产日期、保质期；生产单位及地址；执行标准编号（即本标准编号）。

包装储运图示标志应符合 GB/T 191的规定。鼓励采用二维码等信息化手段标识产品溯源信息。

9.2 包装

应采用清洁、干燥、无毒、无异味、密封性良好的包装材料（如食品级铝箔袋、真空袋等）进

行包装，以防潮、防氧化。
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9.3 运输

运输工具应清洁、干燥、无异味、无污染。运输过程中应防止日晒、雨淋、潮湿、挤压损坏。

9.4 贮存

应贮存在阴凉、干燥、通风、避光、无异味的专用仓库中，温度≤30℃，相对湿度≤65%。定期

检查，检查周期≤30天，防止吸潮、变色、虫蛀、霉变。

在规定的贮存条件下，保质期为 24个月。
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