
《藏药佐太生产技术标准》

征求意见稿编制说明

一、工作简况

本标准是由青海大学提出，并由中国民族医药协会归口管理。标

准的主要起草工作由青海大学联合金诃药业股份有限公司、青海金诃

藏医药集团有限公司、兰州大学、青海省藏医院等多家单位共同完成。

本标准按照 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，旨在规范藏药佐太的生产技术，

提高佐太及其相关藏成药的安全性和有效性。

（二）标准背景

1. 目的

建立藏药佐太生产的技术标准，规范佐太的生产过程，确保佐太

产品的质量和安全性，从而提升含佐太藏成药的整体品质。

2. 意义

佐太作为藏药炮制的核心技术和重要炮制品，对藏药生产的安全

性和有效性具有至关重要的作用。然而，由于佐太生产原料特殊（主

要为汞和硫磺），炮制工艺复杂，且目前缺乏统一的生产技术标准，

导致佐太生产存在监管缺失、规范性差、质量不稳定等问题。因此，

制定藏药佐太生产技术标准，对于规范佐太生产、保障患者用药安全、

促进藏药产业健康发展具有重要意义。

3. 必要性



随着藏药产业的不断发展，佐太作为藏药炮制的关键技术和藏成

药生产的关键原料，其需求量不断增加。然而，由于佐太生产技术的

复杂性和特殊性，目前市场上佐太产品的质量参差不齐，严重影响了

含佐太藏成药的疗效和安全性。因此，制定藏药佐太生产技术标准，

对于统一佐太生产标准、提高产品质量、保障患者用药安全具有迫切

的现实需求。

二、主要工作过程

（一）编制原则

1.科学性与规范性：标准编制过程中，充分参考国内外相关文

献和行业标准，确保标准的科学性和规范性。

2.实用性与可操作性：标准内容注重实用性和可操作性，便于

生产企业和监管部门在实际工作中执行和应用。

3.全面性与系统性：标准涵盖了佐太生产的各个方面，包括术

语和定义、机构与人员、厂房设施和设备要求、物料标准、工艺

和生产管理要求及质量控制等，确保标准的全面性和系统性。

（二）主要内容

1. 范围

本标准规定了佐太炮制生产的术语和定义、机构与人员、厂房

设施和设备要求、物料标准、工艺和生产管理要求及质量控制。

适用于中华人民共和国境内采用以汞、硫磺、八金灰、八矿灰等

为原料，以三辛、酸酒、沙棘液等为辅料，炮制生产佐太产品的

企业。



2. 规范性引用文件

标准中引用了多项相关标准，如《青海省藏药“佐太”及原辅料

质量标准》（2024版）、《藏药佐太及八金八矿炮制规范》（2025

版）等，为标准的编制提供了科学依据。

3. 术语和定义

标准中定义了佐太、原料、辅料等关键术语，为标准的理解和

执行提供了统一的语言基础。

4. 要求

4.1 概述

本标准规定了佐太质量管理体系中影响产品质量的重要因素及

其规范，包括机构与人员、厂房设施设备、物料、工艺、质控确

认等五方面。

4.2 原则

本标准强调技术标准化的建设应以规范、安全、有效、绿色为

基础，注重科学性、规范性和系统性。同时，技术标准化的实施

应体现全员、全过程、全方位、全天候的监督管理原则。

4.3 实施

本标准围绕机构与人员、厂房设施和设备、物料、工艺和生产

管理、培训、质控确认等六个层面进行标准建设，确保各项要求

得到有效落实。

5. 机构与人员标准



标准规定了佐太生产机构应具备的资质，以及管理人员和技术

人员的资质和培训要求。确保生产机构具备相应的生产条件和人

员素质，为佐太的生产提供有力保障。

6. 厂房设施和设备

本标准规定了佐太生产厂房设施的选址、设计、施工、使用和

维护要求，以及生产设备和检验设备的配备标准。确保生产环境

符合佐太生产的要求，设备满足生产需要并处于良好状态。

7. 物料标准

本标准详细列出了原料和辅料的质量标准，如汞、硫磺、铅、

银等。确保生产所用物料符合规定要求，为佐太的质量提供坚实

基础。

8. 工艺和生产管理要求

本标准规定了佐太生产的工艺要求，包括去锈、去垢、煮制、

研配等关键环节，以及生产管理的各项要求。确保生产过程符合

规定要求，产品质量稳定可靠。

9. 质量控制

本标准规定了生产的佐太应符合的相关标准指标参数和性状要

求。通过严格的质量控制措施，确保佐太产品的质量符合规定要

求。

（三）与现有标准的差异或特色亮点

目前，国内尚无针对藏药佐太生产技术的统一标准。本标准作

为国内首个藏药佐太生产技术标准，填补了该领域的空白。标准



内容全面、详细，涵盖了佐太生产的各个方面，为佐太的规范化

生产提供了有力的技术支持。同时，标准注重实用性和可操作性，

便于生产企业和监管部门在实际工作中执行和应用。

（四）主要试验与验证情况分析

在标准编制过程中，起草单位组织专家对标准内容进行了多次

讨论和修改，并进行了必要的试验和验证工作。通过试验和验证，

确保了标准的科学性和合理性。同时，起草单位还广泛征求了行

业内专家和企业的意见，对标准内容进行了进一步完善和优化。

三、不涉及专利

本标准无知识产权问题，所有内容均基于现有技术和行业标准

进行编制，不涉及任何专利问题。

四、产业化

本标准旨在规范藏药佐太的生产技术，提高佐太及其相关藏成

药的质量和安全性。标准的实施将有助于推动藏药产业的健康发

展，促进藏药产品的产业化和市场化进程。同时，标准的制定也

为监管部门提供了有力的监管依据，有助于保障患者用药安全。

五、采用国际标准和国内外先进标准情况

本标准在编制过程中，充分参考了国内外相关标准和文献，借

鉴了国际先进经验和技术成果。然而，由于藏药佐太生产技术的

特殊性和复杂性，目前国际上尚无针对该技术的统一标准。因此，

本标准在参考国际标准和国内外先进标准的基础上，结合我国藏



药产业的实际情况和需求，制定了具有中国特色的藏药佐太生产

技术标准。
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