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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。

本文件由河南省洛阳正骨医院（河南省骨科医院）提出，中国商品学会归口 。

本文件起草单位：河南省洛阳正骨医院(河南省骨科医院)、中日友好医院、西安市红会医院、甘肃

省中医院、中国中医科学院望京医院、河南中医药大学第一附属医院、河南中医药大学第三附属医院、

南阳市中医院、北京中医药大学东直门医院洛阳医院(洛阳市中医院)、深圳平乐骨伤科医院、泉州市正

骨医院、重庆市垫江县中医院、重庆市江津区中医院、重庆市九龙坡区中医院、宜宾市中医医院、河南

省第二人民医院。

本文件主要起草人：刘又文、吴晓龙、张启栋、范亚楠、倘艳锋、郝阳泉、周明旺、何海军、汪利

合、张虹、李海婷、朱英杰、马运锋、韩崇涛、刘存干、谷千江、魏秋实、庄至坤、周祥、魏东华、丁

勇、陈晓英、尚继军、朱烜烨、唐洪涛、马文龙、赵晨宇、段小波、阳一丹、梁浩博、张蕾蕾、郭宸豪、

马向浩、张俊涛、朱英杰。
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骨伤科药食同源产品品质等级评价规范

1 范围

本文件规定了骨伤科药食同源产品品质等级划分规则、评价程序，规定等级评价总体要求、评价要

素、评分细则，描述评价结果判定方法，并规定结果应用、档案管理等要求。

本文件仅用于产品品质等级评价，产品标签、宣传材料不得宣称疾病预防、治疗功效，仅可作日常

食养描述。

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 42467.5-2023中医临床名词术语 第5部分：骨伤科学

GB 2760—2014 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准

GB 2762—2025 食品安全国家标准 食品中污染物限量

GB 2763—2025 食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

骨伤科 orthopaed ics and traumatology of tradit ional Ch inese med ic ine

以中医药学为基础，结合现代科学技术，研究人体骨、关节及软组织损伤和疾病的临床学科。

[来源：GB/T 42467.5-2023，3.2，有修改]

3.2
药食同源产品 food-medicine homologous products
以列入《按照传统既是食品又是中药材的物质目录》的食药物质为核心原料，辅以普通食品原料加

工制成，针对骨伤人群开展食养调理的普通食品，分为内服型、外用型两类。

4 总体要求

4.1 客观公正

评价应独立、客观、公平地实施；评价结果不受产品生产成本、市场售价、品牌知名度、申报周期长短

等因素影响。

4.2 科学完善

评价应制定科学完善的骨伤科药食同源产品品质等级评价方案，全部评价活动应严格按照既定评价方案

实施。

4.3 真实可溯

评价活动全过程应采集真实、完整、可溯源的检测与调研数据，客观、精准反映产品真实品质水平。

4.4 合规评审
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评价最终结果应与本次评价活动目标、评价内容相匹配，全面落实评价方案中各项判定、计分与评审要

求。

4.5 评分定档

申报单位应采用统一评分表格完整提交产品全套佐证资料；评价机构依据申报材料逐项打分，以综合得

分区间确定产品品质档次。

5 骨伤科药食同源产品的等级

5.1 对象

骨伤科药食同源产品分为内服型骨伤科药食同源产品和外用型骨伤科药食同源产品两类。产品类型

不同，其品质等级评价的要素也不同。外用产品不得宣称内服、 内服产品不得添加仅限外用的中药材。

5.2 评分评级

根据骨伤科药食同源产品的特点及现实情况，将产品的品质等级按以下方式进行分级：

a) 总分≥90分：优等；

b) 80 分≤总分≤89 分： 良好；

c) 70 分≤总分≤79 分：合格；

d) 60 分≤总分≤69 分：一般；

e) 总分＜60 分：不达标，不予评定品质等级。

6 评价要素

评价要素包括原料产地与品质管控、生产工艺与过程质控、安全合规指标、中医辨证适配与佐证材

料四类，具体情况如下所述：

a) 原料产地与品质管控要素包括但不限于核心原料道地产区占比、原料等级、原料溯源体系、原

料无硫无掺伪检测报告、原料储存养护规范等原料源头质量管控相关指标；

b) 生产工艺与过程质控要素包括但不限于活性保留专用工艺、生产管理体系、出厂批次全项检验、

配方配伍规范、重金属内控标准等生产全流程管控相关指标；

c) 安全合规指标要素包括但不限于农药残留控制、微生物限量、食品添加剂合规等食品安全强制

管控指标；

d) 中医辨证适配与佐证材料要素主要分为骨伤证型匹配度、临床 / 人群试食佐证两类中医食养

适配相关指标。

7 评价要求

7.1 评价项目和要求

表 1 骨伤科药食同源产品品质等级评分表

一级指标 分值 二级指标 分值 评分判定标准

原料产地与

品质管控
40分

核心原料道地产区占比 10分

1.90% 及以上原料为药典道地产区：6 分

2.50%～89% 道地原料：3 分

3.＜50% 道地原料：1 分

原料等级 8分

1.全部主料为一等药材级原料：6 分

2.主料50%一等、50%二等：3 分

3.一等原料＜50%：1 分
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原料溯源体系 6分

1.完整溯源：产地、种植、检测、批次全记录：6 分

2.仅提供原料进货票据，无种植溯源：3 分

3.无任何原料台账：0 分

原料无硫、无掺伪检测报告 10分
1.每批次原料附带掺伪、硫残留检测：6 分2.每年 1 次原料抽

检报告：3 分3.无相关检测：0 分

原料储存养护规范 6分

1.阴凉防潮分区存放，防虫防霉标准化：6 分

2.基础仓储，无分区管理：2 分

3.仓储杂乱、存在霉变风险：0 分

生 产工 艺 与

过程质控
20分

活性保留专用工艺（低温提

取 / 酶解等）
5分

1.采用低温保全活性工艺：5 分

2.常规水煮提取：2 分

3.高温熬煮破坏活性：0 分

生产管理体系 5分
1.具备 ISO22000/HACCP 双体系：5 分2.仅 SC 基础生产资质：

2 分3.无规范车间管控：0 分

出厂批批全项检验 5分
1.每批次成品全指标自检：5 分2.仅抽检基础理化：2 分3.无

出厂检验记录：0 分

配方配伍规范 5分
1.遵循骨伤君臣佐使配伍，提供中医配伍依据：5 分2.简单复

配，无配伍说明：2 分3.存在中医配伍禁忌：0 分

安全合规指

标（本项指标

任 一 子 项不

达标，综合评

定直接不予

评级）

20分

重金属内控标准 5分

1.内控限值严于国标 50%：5 分

2.内控限值等同国标：3 分

3.仅刚好达到国标最低限：1 分

农药残留控制 5分

1.多农残筛查低于国标50%：5 分

2.常规农残达标：3 分

3.部分农残接近国标上限10%以内：1 分

微生物限量 5分

1.洁净车间，微生物远低于国标50%：5 分

2.微生物低于国标90%：3 分

3.微生物临界：1 分

食品添加剂合规 5分
1.不添加防腐剂、甜味剂等辅料：5 分2.添加剂种类符合国标，

限量使用：3 分3.多种添加剂接近国标上限90%：1 分

中医辨证适

配与佐证材

料

20分

骨伤证型匹配度 10分

1.配方明确适配 1～2 类骨伤证型，有中医理论说明：5 分

2.通用骨健康配方，无细分证型：3 分
3.配方无骨伤适配逻辑：0 分

临床 / 人群试食佐证 10分

1.三甲骨伤科食疗试用数据 / 文献支撑（CMA 报告、临床试用

方案）：5 分
2.小型人群试食反馈记录：3 分

3.无任何应用佐证：0 分

8 评价程序

8.1 技术评价程序

8.1.1 按照第7章中表1的要求对骨伤科药食同源产品的品质等级评价。

8.1.2 依据综合评审得分，按照第 4 章等级划分规则，判定产品对应品质等级。

8.2 第三方评价程序

第三方评价程序见附录A。

9 结果应用和管理
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9.1 结果应用

评价结果可作为骨伤科药食同源产品品质档次认定、行业采购筛选、消费选购参考及同类产品品质

对标互认依据。

9.2 记录和档案管理

9.2.1 评价过程记录应清楚、完整。

9.2.2 评价活动应建立档案，档案采用电子版和纸质版两种管理方式，纸质档案保存不少于 5 年，电

子档案永久保存。
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附 录 A

（资料性）

第三方评价主体和评价程序

A.1 概述

评价程序包括组建评价主体、 申请、受理、初评、结果公示、申诉和处理、终评和结果发布等8个

阶段。

A.2 组建评价主体

A.2.1 评价委员会

A.2.1.1 评价委员会应为常设机构，负责组织骨伤科药食同源产品品质等级评价活动。

A.2.1.2 评价委员会由 5 名及以上委员组成（宜为单数），应保持委员任职连续性。

A.2.1.3 评价委员会宜依据本标准第 5 章～第 9 章规定，制定产品品质等级评价管理制度与全流程

工作规范，并结合第 4 章产品分类、档次划分规则，明确评级判定、结果出具等相关要求。

A.2.1.4 评价委员会应制定骨伤科药食同源产品原料、生产、食品安全、中医食养配伍相关评审准则，

规范评审打分维度与判定尺度。

A.2.1.5 评价委员会应编制品质等级评价实施细则，明确资料评审、现场核查、样品抽检所需材料、

设备、场地等配套物资要求。

A.2.2 评价小组

A.2.2.1 评价委员会下设评价小组，评价小组由 5 名或 5 名以上具备对应专业资质的评价人员组成。

A.2.2.2 评价小组工作职责包括但不限于：

a) 依据标准编制单次产品品质等级评价实施方案；

b) 收集、整理申报单位提交的产品全套佐证资料与检测数据信息；

c) 逐项核查申报材料、检测报告、生产记录等信息的真实性、完整性；

d) 对照评分指标体系对参评产品开展逐项打分评审；

e) 汇总评审得分，确定参评产品对应的品质档次并出具评审意见。

A.3 申请

申报单位应在规定时限内向评价委员会提交骨伤科药食同源产品品质等级评价申请，并完整报送配

套佐证材料。

A.4 受理

评价委员应在 5 个工作日内向申报单位确认提交的骨伤科药食同源产品品质等级评价申请。

A.5 初评

A.5.1 评价委员会委派评价小组，按照评价工作方案，依据申报单位提交的全套产品资料，组织开展

骨伤科药食同源产品品质材料初审与指标打分评审。

A.5.2 依据综合打分结果，按照本标准总分档次划分规定，确定参评产品申报对应的品质档次。

A.5.3 评价委员会对参评产品初评档次结果进行复核审定，出具正式审定意见并告知申报单位。

A.6 结果公示
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评价委员会将骨伤科药食同源产品品质档次评审结果进行公示，公示期一般为 5 个工作日。

A.7 申诉和处理

A.7.1 现场申诉

初评有异议的，应在评审结束后半小时内按程序向评价小组提出申诉请求。

A.7.2 向评价委员会申诉

A.7.2.1 公示期间，评价对象若有异议，可提出复核申请。一个评价周期内仅可提出一次复核申请。

A.7.2.2 评价委员会收到复核申请 5 个工作日内，组织进行复核，必要时重新组织开展评审，提出维

持原品质档次评价或者调整品质档次评价的意见。

A.8 终评

评价委员会根据初评结果和异议处理情况，确定申报单位的骨伤科药食同源产品品质档次。

A.9 结果发布

A.9.1 通过公开渠道发布骨伤科药食同源产品品质档次评价结果， 内容包括但不限于申报单位、产品

信息与评定品质档次。

A.9.2 本次评价全套指标评审得分记录 2 年内有效。
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