鸡骨草规范化生产标准操作规程(SOP)

第一章总  则

1．1      为保证中药材质量，促进中药标准化、现代化，依据鸡骨草药材生-E特点和国家药品监督管理局《中药材生产质量管理规范(试行)》的要求，制定本标准操作规程 (SOP)。
1．2      本规程内容包括：总则，种植地自然条件，品种类型，种苗繁育，栽植与田间管理，主要病虫害防治，采收与加工，留种技术，质量标准，包装、运输与贮藏，人员和设备，文件管理等，是鸡骨草药材生产和质量管理的具体操作方法。
1．3      种植者应动用标准操作规程管理和质量监控手段，保护生态环境，坚持“最大持续量”原则，实现资源的可持续利用。

1．4      本规程适用于鸡骨草的种植地。
1．5      用标准下列文件中的条款被本标准引用则为本标准的条款。
1．5．1   《中华人民共和国环境空气质量标准》(GP3095—1996)。
1．5．2   《中华人民共和国土壤环境质量标准》(GBl5618--1995)。
1．5．3   《中华人民共和国农田灌溉水质标准》(GB5084--1992)。

1．5．4   《中华人民共和国药典(一部)》(2000年-版)。

i．5．5    国家药品监督管理局《中药材生产质量管理规范(试行)》。

1．5．6    科技部生命科学技术发展中心《中药材规范化种植研究项目实施指导原则及验收标准》。

1．5．7    中华人民共和国商务部《药用植物及制剂进出口绿色行业标准》 。

1．6       定义。

1．6．1    GAP即英文Good Agricultrue Practice的缩写，指中药材生产质量管理规范。

1．6．2    SOP即英文Standard Operation Practice的缩写，指中药材规范化生产标准操作规程。

1．6．3    最大持续量  即不危害生态环境，可持续生产(采收)的最大产量。

1．6．4    生物肥料  是利用生物活体或生物代谢过程中产生的具有生物活性的物质或从生物体提取的物质作为提高作物产量和品质的肥料。

1．6．5    生物源农药  是利用生物活体或生物代谢过程中产生的具有生物活性的物质或从生物体提取的物质作为防治作物病虫害的农药。

l．6．6    质量标准  是对药材的质量规定和检验方法所作的技
第二章种植地自然条件
2．1      自然条件广东省平远县是鸡骨草的主要产区。该县为典型的山区县，位于广东东北部，地处北纬24°24′～24°56′，东经ll5°44′～ll6°07′，为丘陵、低山区，属中亚热带气候区，气候温暖，日照充足，雨量充沛，夏长冬短。年平均日照l872．5 h，年平均气温20．7℃，1月份平均气温ll ℃．是最冷的月份。7月份平均气温28．5 ℃，为最热的月份。年平均降雨量1647．4 mm，降雨量集中在4～9月，占全年降雨量的74％～78％。该地区土层深厚、疏松肥沃、富含腐殖质，且排水良好，适宜鸡骨草的生长。

2．2      环境质量。

2．2．1   环境空气质量达到《中华人民共和国环境空气质量标准》(GB3095--1996)二级以上标准。

2．2．2   土壤环境质量达到《中华人民共和国土壤环境质量标准》(GBl 561--1995)二级以上标准。

2．2．3   农田灌溉水质量达到《中华人民共和国农田灌溉水质标准》(GB5084—1992)二级以上标准。

第三章品种类型
3．1      广州相思子Abrus cantoniensis Hance本品根多呈圆锥形，上粗下细，有分枝，长短不一，直径0．5～1．5 cm：表面粗糙，有细纵纹，支根极细，有的断落或留有残基，质硬。茎丛生，长50～100 cm，直径约0．2 cm，灰棕色至紫褐色，小枝纤细，疏被短柔毛。羽状复叶互生，小叶8～11对，多脱落，小叶矩圆形，长0．8～1．2 cm，先端平截，有小突尖，下表面被伏毛。气微香，味微苦。

3．2     大叶鸡骨草本品为豆科植物毛相思子Abrus mollis Hancel均干燥全株。主产于广西梧州、玉林、南宁及广东。外观与鸡骨草主要不同点是地上部分全体密被黄色柔毛。主根细，须根多，表面灰黄色至灰棕色。根茎膨大呈瘤状，上面分生众多的茎枝，茎较粗，紫褐色至灰棕色，小枝黄绿色。偶数羽状复叶，小叶ll～16对，叶比鸡骨草大l／3左右，故习称大叶鸡骨草。气微，味淡。该品种在广东、广西部分地区作鸡骨草入药。
第四章种苗繁育
4．1      苗圃地。

4．1．1   搭建苗圃地  选择近水源、避风、土层深厚、肥沃、疏松的生荒地。翻耕土壤后作畦，畦面宽0．8～1 m，长度3．4 m，畦高20～30 cm。苗棚大小根据苗的数量而定。

4．1．2   土壤处理  选择比较疏松、不带菌、富含腐殖质的森林表土，过筛，用50％倍500～800倍液或福尔马林进行全面消毒。

4．2      种子育苗。

4．2．1   选种  选取无病虫害的健壮植株作母株，加强管理。

4．2．2   采集  块茎4～5月份挖取块茎，纱布包裹，水中洗净，晾干。

4．2．3   播种时间  一般随采随播，选晴天种植。

4．2．4   播种方法  采取穴栽，每穴1株，播深5 cm。播后覆土，在畦前盖一层落叶或木糠保温。

4．2．5   育苗移栽  在整好的畦上开行沟撒播，撒播时将种子与细沙混匀后直接撒到已整好的苗床上，一般撒播每667 m2用种量1．5～2 kg，可移植4 hm2以上。播后浇水盖草，保持畦地湿润。
4．3      直播种植  在畦上开穴点播，点播的行株距为2 cm × 3 cm，每穴放种子2～3粒，覆细土或过筛的火烧士厚1．5～2 cm。

第五章  栽植与田间管理

5．1     种植地选择与整地  选择土层深厚、疏松、肥沃、靠近水源的地段。种植前进行翻土，让其自然风化。种植地为平地，一般采用带状整地，深耕40 cm，碎土耙平，开好排水沟。施足基肥，以腐熟的农家肥为主。

5．2     栽植季节  一般在川籍5月份，选择晴天种植。

5．3     种植密度  根据鸡骨草的生物学和生态学特性，结核种植地的土壤条件和当地集约经济的程度，定出初植密度每667 m2 8000～10000株，株距20cm，行距30cm。

5．4     种植方法  选择健壮无病虫的块茎或完整植株，进行穴栽，每穴1株。栽种后，即时淋水。

5．5．1  覆盖淋水  定植后最好用芒萁等杂草覆盖畦面，减少水分散失和杂草生长，遇天旱药淋水，保持土壤湿润。

5．5．2  补苗  缺株应及时补上。

5．5．3  中耕除草  定植初期，药勤除杂草、松土和培土。

5．5．4  施肥，施肥可根据叶色变化来进行。在一般情况下，若发现植株长势弱，叶色淡黄色时，说明氮肥不足，可施入人畜粪尿或尿素。也可进行根外施肥，用清水加磷酸钙和尿素，混匀后于在上9时前或下午5时后用喷雾器喷施叶面，可连续进行，每隔半个月1次，依叶色变化情况，连喷2～3次。

第六章  主要病虫害防治

6．1      防治原则  剪成贯彻保护环境、未回生态平衡的环保方针及预防为主、综合防治的原则，采用农业防治、生物防治和化学防治相结合的方法，对青天葵主要病虫害进行防治。尽量少施或不施农药，必要时，应采用最小有效剂量(使用低容量喷雾器)的广谱、高效、低毒、短残留的化学农药和生物制剂。

6．2农业防治。

6．2．1   土壤消毒  结合整地作畦，每667 m2撒石灰100 kg进行土壤消毒。

6．2．2   清洁田园  清除杂草落叶、感染病虫植株，集中处理，以减少病虫源。

6．2．3   培育壮株通过追施肥料，做好田间管理各项措施，促进植株生长健壮，增强抗病虫害的能力。

6．3斑点病的防治。

6．3．1   为害症状  幼苗出土后，幼叶、叶鞘近地面处产生褐色病斑，渐向根茎部扩展，引致根、根茎基腐烂，病苗矮小。

6．3．2   农业综合防治  从无病留种株上采收块茎，在播前要做好块茎处理。提倡与其他作物实行隔年轮作，以减少田间病菌来源。雨后及时排水，防止积水，降低地下水位和棚内湿度，控制发病环境。在病害盛发期及时摘除病老叶。

6．3．3   药物防治  在发病初期开始喷药，用药间隔期7～10天，连续喷雾防治2～3次。药剂可选用47％加瑞农可湿性粉剂600～800倍液(125～l65 g／667 m2)；72．2％普力克水溶性液剂l 000倍液(1 00 9／667 m2)；丰护胺司湿性粉剂800倍液(125 g／667 m2)；30％DT可湿性粉剂600倍液(1 65 9／667 m2)；77％可杀得可湿性粉剂1000倍液 (100／667 m2)等。

6．4     蚜虫的防治。

6．4．1  为害症状  成、若虫刺吸茎叶、花蕾，不仅影响生长发育，还分泌蜜露引起煤污病，影响光合作用，减产20％～30％。

6．4．2  农业防治  注意清除田间、地边杂草，尤其春夏两季除草，对减轻蚜虫为害具重要作用。加强田间管理，使青天葵能够及时生长、成熟，可减轻蚜害。

6．4．3  药物防治  50％抗蚜威可湿性粉剂1500～2000倍液，此药剂对蚜虫有特效且对蚜茧蜂和食蚜蝇最安全；2．5％天王星乳油3 000倍液；21％灭杀毙800～1000倍液，50％辛硫磷乳油800～1000倍液．康福多可溶剂7000～8000倍液喷雾效果理想，药后20天防效仍可达85％以上。70％艾美乐水分散剂20000～25000倍液；1 2．5％必林可溶剂2500～3000倍液，以上药剂用药间隔期可掌握在20～25天。1.0％高效灭百可2000倍液；20％莫比朗乳油4 000—5000倍液；0．36％百草一号1000～1200倍液，用药间隔期l0天左右。

6．5      斜纹夜蛾的防治。

6．5．1   为害症状主要为害花芽、花蕾、花、果实和叶，造成叶片残缺不全，严重时可将叶片吃光。

6．5．2   农业防治及时中耕除草，清洁田园，翻耕土壤，摘除卵块和初孵幼虫的叶片，对于大龄幼虫采用人工捕杀。合理调整作物布局，尽量避免种植斜纹夜蛾嗜好的作物。利用斜纹夜蛾成虫均具有较强的趋光性、趋化性和趋味性，在成虫发生期采用黑光灯、频振式杀虫灯、性诱剂、糖醋液(配方是糖6份、醋3份、白酒l份、水10份和90％敢百虫l份)等进行诱杀。
6．5． 3  药剂防治  药剂防治必须掌握在初龄期进行，施药时翩在下午6时以后。选用52．25％农地乐l500倍液；48％乐斯本500倍液；10％除尽l500倍液；15％安打悬浮剂4000倍液；强敌-315可湿性粉剂l500倍液；20％黑虫脱乳油800～1000倍液。

6．6      蜗牛的防治。

6．6．1   为害症状在春季早晚或雨后为害新长的叶片，造成缺刻或整个叶片舔食光。

6．6．2   农业综合防治在早晨和黄昏蜗牛活动时用人工捕捉。也可用新鲜草堆放在畦沟上，天亮时蜗牛躲藏在草堆中，将草堆集中烧毁。

6．6．3   药剂防治6％密达颗粒剂(瑞士龙沙公司产品)667 m2用量400g；2％灭旱螺每667 m2用量400g，6％梅塔颗粒剂每667 m2用量500～600g，茶籽饼粉与敌百虫配成3％～6％的毒饵每667 m2用量2．5 k9，8％灭蜗灵颗粒剂每667 m2用量l000g，30％甲萘威四聚乙醛母粉每667 m2用量250～500g。
第七章采收与加工
7．1   采收季节  7月底采收较为适宜。

7．2   采收方法  将青天葵植株剪取地上部分，或将整株挖起，去除子块茎，留作种源，取带母块茎的叶。

7．3   产地加工  将叶片或植株摊在筛箕或竹席上，在太阳下晒，并常翻动，待叶片变软后，将叶片搓成4团，把叶柄搓细，搓第一次，一片一片叶搓，以后数片叶一起搓，边搓边晒，反复将叶片搓成团后不再松开时停搓，晒至全干。
第八章留种技术
8．1  种子繁殖留种取成熟、无病虫害的健壮植株上的未开裂的果实，阴干后，用牛皮纸包裹。注意青天葵种子在高温、高湿条件下，不能久贮。

8．2  块茎繁殖的留种技术9～10月地下部分长成新块茎，就可割取地上部分的叶片作药材，新块茎则留藏在地里过冬，到翌年2—3月再挖起作种。
第九章质量标准

9．1     抽样方法根据《中华人民共和国药典》、企业标准和购销合同，按每批件数的1％随机抽检样品。

9．2     药材质量标准。

9．2．1  水分不得超过ll．75％。

9．2．2  总灰分不得超过29．85％。

9．2．3  酸不溶性灰分不得超过l9．02％。

9．2．4  水溶性浸出物(冷浸)不得少于2．63％。

9．2．5  醇溶性浸出物不得少于0．38％。

9．3     重金属限量指标。

9．3．1  铅(Pb)≤5．0 mg／kg。

9．3．2  镉(Cd)≤O．3 mg／kg。

9．3．3  砷(As)≤2．O mg／kg。

9．3．4  汞(Hg)≤Ol2 mg／kg。

9．4     农药残留限量指标。

9．4．1  六六六(BHC)≤O．1 mg／kg。

9．4．2  滴滴涕(DDT)≤O．1 mg／kg。

9．4．3  五氯硝基苯(PCNB)≤O．1 mg／kg。

9．4．4  艾氏剂≤0．2 mg／kg。

9．5     黄曲霉毒素限量指标黄曲霉毒素B1(Af]atoxin)≤5．0μg／kg(暂定)。

第十章包装、运输及贮藏

10．1     包装。

10．1．1  选用不易破损的包装，以保证药材在运输、贮藏、使用过程中的质量。

10．1．2发送中药材必须有包装，标签应标明药材品名、产地、采收日期及注意事项等。
    药材名称：

    产    地：

    采收日期：

    采收单位：

    调出日期：

    调出单位：

    调出数量：

    包装重量：

    注意事项：

附：药材质量检验单
10．2     运输。

10．2．1  运输工具应有通风设备。

10．2．2  运输过程应防止目晒、雨淋、潮湿、损坏、污染。

10．3     贮藏

10．3．1  选择通风、干燥、无污染的环境，做专用仓库，并采用控温(30℃以下)，控湿(相对湿度70％～75％)技术，彻底灭菌，防止霉变。

10．3．2  贮藏要注意消灭虫源，防止发生虫蛀。

第十一章人员和设备

11．1      人员。

11．1．1   从事中药材生产的人员均应具有基本中药学、农学常识，并经过生产技术、安全及卫生学知识培训。

11．1．2   从事田间工作的人员应熟悉栽培技术，特别是农药的施用及防护技术。

11．1．3   从事加工、包装、检验人员应定期进行健康检查，患有传染病、皮肤病、外伤性疾病等不得从事直接接触药材的工作。

11．1．4   对从事药材生产的有关人员应定期培训与考核。

11．2      设备。

11．2．1   药材生产单位备齐药材生产必须的设备。

11．2．2   生产企业生产和检验用的仪器、仪表、量具、衡器等适用范围和精密度应符合生产和检验的要求，有明显的状态标志，并定期校检。
第十二章文件管理
12．1      文件。

12．1．1   生产企业应有生产管理、质量管理等标准操作规程。

12．1．2   药材生产全过程的详细记录。

12．2      管理将上述文件资料全部归入档案收载。

12．2．1   由具有一定文化而且责任心强的人员作为记录员专门记录。

12．2．2   档案保管员要掌握档案分类和保管的基本知识。

12．2．3   记录员、档案保管员要求由相对固定的专人负责。

