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中药饮片炮制辅料使用规范
1　 [bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc157198713][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc153875095][bookmark: _Toc31623][bookmark: _Toc27212][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc32431][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc157198602][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc14474][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986771]范围
本文件规定了中药饮片炮制用固体辅料和液体辅料的术语和定义、分类、质量要求、使用规范、过程控制、储存管理及检验要求。
本文件适用于中药饮片生产企业在中药饮片炮制过程中固体辅料和液体辅料的选用、制备、使用、储存及质量控制。
2　 [bookmark: _Toc11219][bookmark: _Toc9364][bookmark: _Toc153875096][bookmark: _Toc9461][bookmark: _Toc7585][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc157198603][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc157198714][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965]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 2715 食品安全国家标准 粮食
GB 2721 食品安全国家标准 食用盐
GB 2760 食品安全国家标准 食品添加剂使用标准
GB 2761 食品安全国家标准 食品中真菌毒素限量
GB 2762 食品安全国家标准 食品中污染物限量
GB 2763 食品安全国家标准 食品中农药最大残留限量
GB 4789 食品安全国家标准 食品微生物学检验
GB 5009.22 食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素B族和G族的测定
GB 5009.28 食品安全国家标准 食品中苯甲酸、山梨酸和脱氢乙酸的测定
GB 5749 生活饮用水卫生标准
GB 7718 食品安全国家标准 预包装食品标签通则
GB 8955 食用植物油厂卫生规范
GB 9685 食品接触材料及制品用添加剂使用标准
GB/T 13662 黄酒
GB/T 18187 酿造食醋
GB/T 30381 中药材产地加工技术规范
《中华人民共和国药典》2025年版
《药品生产质量管理规范》
《中药饮片标签管理规定》
3　 [bookmark: _Toc22479][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc153875097][bookmark: _Toc11109][bookmark: _Toc18454][bookmark: _Toc157198715][bookmark: _Toc157198604][bookmark: _Toc11700]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

中药 traditional chinese medicine
在中医药理论指导下,用于疾病预防、诊断、治疗和康复的天然药物及其提取物或制成品。
注:包括中药材、中药饮片和中成药等。

中药饮片 chinese herbal pieces
中药材经过加工炮制后可直接用于中医临床或制剂生产使用的药品。
注:其临床应用形式有传统中药饮片、小包装中药饮片等。


固体辅料 solid excipients
形态为固体的中药炮制辅料，包括植物来源（如麦麸、米、豆腐）、动物来源（如蛤粉）、矿物来源（如砂、伏龙肝）及其他类（如食用盐）等。

液体辅料 liquid excipients
形态为液体的中药炮制辅料，包括植物来源（如黄酒、食醋）、动物来源（如羊脂油、牛乳）、矿物来源（如食盐水）及药汁类（如姜汁、甘草汁）等。

自主制备辅料 self-prepared excipients
企业购买辅料原料，经特定工艺制备后用于中药饮片加工的辅料，如姜汁、黑豆汁、炼蜜等。

直接购入辅料 directly purchased excipients
企业无需进一步制备，可直接用于中药饮片加工的辅料，如黄酒、食用盐、滑石粉等。

批号 batch number
用于识别一个特定批的具有唯一性的数字和（或）字母的组合，便于辅料的质量追溯与管理。
4　 [bookmark: _Toc5030]分类
[bookmark: _Toc21167]固体辅料分类
植物来源固体辅料：麦麸、米（大米、糯米）、豆腐、麦饭石、蒲黄、糠皮等。
动物来源固体辅料：蛤粉、鹿角霜等。
矿物来源固体辅料：砂（河砂、海砂）、伏龙肝、灶心土、滑石粉等。
其他固体辅料：食用盐、明矾等。
[bookmark: _Toc26842]液体辅料分类
植物来源液体辅料：黄酒、白酒、食醋、麻油、米泔水等。
动物来源液体辅料：羊脂油、牛乳、胆汁、动物血等。
矿物来源液体辅料：食盐水、石灰水等。
药汁类液体辅料：姜汁、甘草汁、黑豆汁、吴茱萸汁、萝卜汁、皂角汁等。
5　 [bookmark: _Toc27575]质量要求
[bookmark: _Toc5492]基本要求
炮制辅料的来源应清晰、可追溯，优先选用道地、优质的原料。天然来源的辅料应符合GB/T 30381的相关要求；药用级辅料应符合《中华人民共和国药典》2025年版四部的相关规定；食品级辅料应符合对应的食品安全国家标准，包括GB 2715、GB 2721等。
辅料应保证基源准确、产地规范、采收合理，避免因原料问题影响辅料质量。涉及动植物来源的辅料，应符合相关物种保护规定，严禁使用濒危物种原料。
辅料中污染物限量、真菌毒素限量、农药最大残留限量等应符合GB 2762、GB 2761、GB 2763等国家标准的规定；食品添加剂的使用应符合GB 2760的要求。
自主制备的辅料应制定明确的制备工艺规程，严格控制制备过程中的温度、时间、投料量等关键参数，确保每批辅料质量均一稳定。
辅料的包装材料应符合GB 9685的规定，直接接触辅料的包装材料应无毒、无害、洁净，避免对辅料造成污染。预包装辅料的标签应符合GB 7718的要求，明确标注名称、规格、批号、生产日期、有效期、供应商名称及联系方式、质量标准编号等信息。
[bookmark: _Toc14827]固体辅料质量要求
麦麸
应为小麦的种皮，呈淡黄色或黄棕色，无霉变、无异味、无杂质。水分含量应符合《中华人民共和国药典》（2025年版）四部通则的规定，微生物限度应符合GB 4789系列标准的要求，菌落总数不得超过10000 CFU/g，大肠菌群不得超过100 MPN/100g，霉菌和酵母不得超过100 CFU/g。
米
包括大米、糯米等，应符合食品安全国家标准对粮食的相关要求，无霉变、无虫蛀、无杂质。水分含量应控制在12.5%~14.5%，黄曲霉毒素B₁含量不得超过5 μg/kg。
豆腐
应为大豆经浸泡、磨浆、煮沸、凝固制成的固体产物，色泽洁白或淡黄色，质地细嫩，无异味、无霉变、无杂质。水分含量应在70%~85%，蛋白质含量不得低于6%，微生物限度符合GB 4789系列标准要求。
砂
应为洁净的河砂或海砂，经筛选、洗净、干燥后使用，粒度均匀，无泥土、杂质及有害物质。铁盐含量不得超过0.005%，重金属含量不得超过10 mg/kg，不得含有毒矿物成分。
食用盐
应符合GB 2721-2015的规定，为白色结晶性粉末，无异味、无可见杂质。氯化钠含量不得低于97.0%，水分含量不得超过0.5%，重金属含量不得超过2 mg/kg，钡含量不得超过15 mg/kg。
蛤粉
为文蛤或青蛤等的贝壳经煅制、粉碎而成，呈白色粉末状，无异味、无杂质。碳酸钙含量不得低于95.0%，重金属含量不得超过10 mg/kg，砷盐含量不得超过2 mg/kg。
[bookmark: _Toc32113]液体辅料质量要求
黄酒
应符合GB/T 13662及《中华人民共和国药典》（2025年版）一部的规定，色泽呈淡黄至深黄色，清亮透明，有黄酒特有的香气，无异味、无悬浮物及沉淀物。酒精度（20℃）应在12.0%vol~20.0%vol（符合GB 5009.225-2023的测定要求），总糖含量（以葡萄糖计）根据类型不同应符合相关标准，苯甲酸、山梨酸等防腐剂含量不得超过0.5 g/kg。
食醋
应符合GB 2719-2018、GB 18187-2000及《中华人民共和国药典》（2025年版）一部的规定，色泽呈棕红色或褐色，有食醋特有的香气，酸味柔和，无异味、无悬浮物及沉淀物。总酸（以乙酸计）含量不得低于3.5 g/100mL，重金属含量不得超过1 mg/kg，砷盐含量不得超过0.5 mg/kg。
蜂蜜
应符合《中华人民共和国药典》（2025年版）一部的规定，为半透明、带光泽、浓稠的液体，白色至淡黄色或橘黄色至黄褐色，放久或遇冷渐有白色颗粒状结晶析出。相对密度不得低于1.349（25℃），果糖和葡萄糖含量不得少于60.0%，蔗糖含量不得超过5.0%，水分含量不得超过20.0%，黄曲霉毒素B₁含量不得超过2 μg/kg。炼蜜应制定明确的炼制工艺，控制炼制温度和时间，确保色泽、稠度符合炮制要求，无焦糊味。
姜汁
由生姜或干姜制备而成，生姜应新鲜、无腐烂、无霉变，干姜应符合《中华人民共和国药典》（2025年版）一部的规定。制备时应将生姜洗净、捣烂，加水压榨取汁，姜渣可重复压榨一次，合并汁液；干姜需捣碎后加水煎煮二次，合并取汁。姜汁应呈淡黄色，有生姜特有的香气，无异味、无杂质，pH值应在5.0~7.0，微生物限度符合GB 4789系列标准要求。
食盐水
由食用盐（符合GB 2721）加适量饮用水（符合GB 5749）溶解、滤过制成，应清亮透明，无异味、无杂质。氯化钠浓度应根据炮制需求确定，一般为2%~5%，重金属含量应符合GB 2762的规定。
羊脂油
应为山羊或绵羊的脂肪经炼制而成，呈白色或淡黄色凝固状，有羊脂特有的香气，无异味、无杂质。酸值不得超过1.5 mg KOH/g，过氧化值不得超过0.10 g/100g，重金属含量不得过1 mg/kg，符合GB 8955的相关要求。
[bookmark: _Toc7762]使用规范
[bookmark: _Toc16069]选用原则
辅料选用应遵循“辨证施治、对症选料”的原则，根据饮片的药性、炮制目的（如增强疗效、降低毒性、改变药性）及临床用药需求，选择适宜的辅料种类。
辅料的质量等级应与饮片的质量要求相匹配，用于生产高等级饮片的辅料应符合更高的质量标准。严禁使用质量不合格或过期的辅料。
自主制备的辅料应优先选用符合标准的原料，制备工艺应经过验证，确保辅料质量稳定可控；直接购入的辅料应选择具有合法资质的供应商，并严格审核供应商的质量保证能力。
[bookmark: _Toc17363]固体辅料使用规范
麦麸
使用前应筛选去杂，干燥至水分含量符合要求。一般每100 kg净药材，用麦麸10 kg（除另有规定外）。炒制时，应先将麦麸撒入热锅中，加热至冒烟时投入净药材，迅速翻动，炒至药材表面呈黄色或色变深时，取出，筛去麦麸，放凉。炒制过程中应控制火力均匀。
米
常用大米或糯米，使用前应淘洗干净，干燥备用。一般每100 kg净药材，用米20 kg（除另有规定外）。炒制时，可将米与药材同置热锅中，用文火炒至米呈焦黄色、药材表面色泽加深时，取出，筛去米，放凉；也可先将米置热锅中炒至冒烟，再投入药材翻炒至规定程度。
豆腐
使用前应切成适宜大小的方块，备用。一般每100 kg净药材，用豆腐200~300 kg（除另有规定外）。煮制时，将药材与豆腐同置锅内，加水适量，煮至豆腐呈蜂窝状、药材质地变软时，取出，除去豆腐，干燥；蒸制时，将药材与豆腐同置蒸制容器内，隔水加热蒸透，取出，除去豆腐，干燥。
砂
使用前应筛选粒度均匀的砂，洗净，干燥，去除杂质。砂烫时，将砂置热锅中，用武火炒热后，加入净药材，不断翻动，烫至药材表面鼓起、酥脆或呈规定色泽时，取出，筛去砂，放凉。如需醋淬，应趁热将烫好的药材投入醋中淬酥，取出，干燥。砂可重复使用，但每次使用前应检查质量，去除杂质和焦屑，必要时重新洗净干燥。
食用盐
食盐水的浓度应根据药材特性和炮制要求确定，一般为2%~5%。使用时，将净药材与适量食盐水拌匀，闷透，置锅内用文火炒至规定程度时，取出，放凉；个别药物可先将净药材置锅内，边拌炒边加食盐水，炒至水分收干、表面呈规定色泽时取出。一般每100 kg净药材，用食盐2 kg（除另有规定外）。
蛤粉
使用前应过筛，去除杂质，干燥备用。一般每100 kg净药材，用蛤粉30~50 kg（除另有规定外）。炒制时，将蛤粉置热锅中，用文火炒至灵活状态时，投入净药材，不断翻动，炒至药材表面鼓起、质地酥脆、颜色加深时，取出，筛去蛤粉，放凉。
[bookmark: _Toc29283]液体辅料使用规范
黄酒
常用黄酒的酒精度为12.0%vol~20.0%vol，使用前应检查色泽、澄清度，去除悬浮物或沉淀物。酒炙时，每100 kg净药材，用黄酒10 kg（除另有规定外），将药材与黄酒拌匀，闷透，置锅内用文火炒至规定程度，取出放凉；酒炖或酒蒸时，每100 kg净药材，种子类用黄酒20 kg，根及根茎类用黄酒30 kg（除另有规定外），将药材与黄酒拌匀，置适宜容器内，隔水加热炖透或蒸透，取出干燥。
食醋
使用前应检查色泽、澄清度，去除杂质。醋炙时，每100 kg净药材，用醋20 kg（除另有规定外），将药材与醋拌匀，闷透，置锅内用文火炒至规定程度，取出放凉；醋煮或醋蒸时，用量与醋炙相同，将药材与醋（必要时加适量水稀释）同置锅内煮至液体吸尽或蒸透，取出干燥。
蜂蜜
使用前应炼制，炼蜜时将蜂蜜置锅内，用文火加热，不断搅拌，去除杂质和水分，至蜜呈浅棕色、有光泽、黏稠度适宜时取出，放凉至适宜温度后使用。一般每100 kg净药材，用炼蜜25 kg（除另有规定外），将炼蜜加适量开水稀释后，与净药材拌匀，闷透，置锅内用文火炒至药材表面呈老黄色、不粘手时，取出放凉。
姜汁
使用前应过滤去除杂质，确保汁液纯净。一般每100 kg净药材，用生姜10 kg或干姜3 kg（除另有规定外），将药材与姜汁拌匀，闷透，置锅内用文火炒至姜汁被吸尽、药材表面呈规定色泽时，取出晾干。
羊脂油
使用前应加热熔化，过滤去除杂质，放凉至适宜温度。一般每100 kg净药材，用羊脂油20~30 kg（除另有规定外），将药材与熔化的羊脂油拌匀，置锅内用文火炒至药材表面油亮、质地酥脆时，取出放凉。
药汁类辅料（甘草汁、黑豆汁等）
应根据药材特性和炮制要求制备，原料应符合《中华人民共和国药典》或相关标准的规定。制备时应严格控制提取工艺，确保有效成分溶出充分；使用前应过滤去除杂质，浓度应符合规定。用量根据炮制需求确定，一般每100 kg净药材，用甘草汁50~100 kg、黑豆汁100~200 kg（除另有规定外），将药材与药汁拌匀，闷透，置锅内炒至药汁吸尽或蒸、煮至规定程度，取出干燥。
辅料用量应严格按照本文件及《中华人民共和国药典》的规定执行，除另有规定外，不得随意增减。特殊情况下需要调整用量时，应进行试验验证。
自主制备的辅料应准确计算原料投料量，严格控制制备过程中的损耗，确保最终辅料的产量和质量符合要求。每批自主制备的辅料应进行用量验证，记录实际使用量与理论用量的差异。
生产过程中应使用经过校准的计量器具对辅料用量进行精确计量，做好计量记录。
[bookmark: _Toc6841]过程控制
[bookmark: _Toc32284]供应商管理
企业应建立辅料供应商审核制度，对供应商的资质、生产能力、质量保证体系、产品质量历史等进行全面审核，选择符合要求的供应商，并签订质量协议。
对主要辅料供应商应进行现场审计，核实其生产条件、质量控制措施是否符合相关标准要求。建立供应商档案，记录供应商的基本信息、审核结果、审计报告、质量协议、供货记录、检验结果等信息。
对供应商进行动态管理，定期对供应商的供货质量进行评估，对不符合要求的供应商及时提出整改要求，整改不合格的应终止合作。
[bookmark: _Toc5488]采购与验收
辅料采购应制定采购计划，明确辅料的名称、规格、质量标准、数量、交货期等要求。采购合同应明确质量责任，确保采购的辅料符合规定要求。
辅料到货后，应按照规定的验收标准和程序进行验收。验收内容包括包装完整性、标签信息、外观性状、批号、有效期、供应商厂检报告等。必要时，应对运输过程中的温度、湿度等条件进行核查。
验收时应按规定的取样方法取样，取样应符合《药品生产质量管理规范》（2010年版）取样附录的要求，取样工具应洁净、干燥，避免污染样品。
验收合格的辅料应及时入库，贴标管理；验收不合格的辅料应隔离存放，明确标识，及时通知供应商处理，并做好不合格品处理记录。
[bookmark: _Toc18154]制备过程控制
自主制备辅料的生产环境应符合GB 14881的要求，生产车间应划分洁净区与非洁净区，控制尘埃粒子、微生物限度，避免交叉污染。生产设备应定期维护、校准和清洁。
制备过程应严格按照经验证的工艺规程操作，记录投料量、制备时间、温度、压力等关键参数。操作人员应经专业培训，熟悉制备工艺和质量要求，严格遵守操作规程。
制备过程中应对中间产品进行质量控制，如姜汁的pH值、炼蜜的稠度等，确保中间产品质量符合规定要求。中间产品不合格的，不得进入下一工序。
[bookmark: _Toc22605]炮制过程控制
炮制前应检查辅料的质量状态，确认辅料的批号、有效期、外观性状等符合要求，不应使用变质、过期的辅料。
炮制过程中应严格控制炮制温度、时间、火力等工艺参数，确保辅料与药材的相互作用达到规定要求。
炮制过程中应做好生产记录，记录辅料的名称、批号、用量，药材的名称、批号、用量，炮制工艺参数，炮制时间，操作人员等信息。
炮制后的饮片应及时进行质量检验，检验项目包括性状、鉴别、检查（水分、灰分、杂质等）、含量测定等，符合标准的方可放行；不合格的饮片应按规定处理。
[bookmark: _Toc20003]批号管理
辅料应建立明确的批号管理制度，确保每批辅料具有唯一性标识。直接购入的辅料批号可设置为7位字符（字母+数字），第1位以字母F开始表示辅料，第2-3位为年度后两位，第4-7位为顺序号（0001-9999），如2025年度的第一批辅料批号为F250001。
自主制备的辅料批号可在原料批号后加后缀表示，如羊脂油用新鲜羊脂肪炼制而成，批号可表示为F250001-1或F250001A。
[bookmark: heading_80]每批辅料应建立批生产记录和批检验记录，记录内容应完整、准确，包括批号、原料来源、制备工艺参数、检验结果、放行情况等，记录保存期限应不少于产品有效期后1年。
[bookmark: _Toc23634]包装、标签、运输与贮存
[bookmark: _Toc22945]包装
辅料的包装材料应符合食品安全或药用要求，无毒、无害、无污染，具有良好的密封性和防潮性。常用的包装材料包括食品级聚乙烯袋、聚丙烯袋、玻璃瓶、陶瓷瓶等。
包装规格应根据使用需求确定，一般为1kg、5kg、10kg、25kg等。包装应牢固，避免在运输和贮存过程中破损、泄漏。
包装过程应符合《药品生产质量管理规范》或食品生产质量管理规范的相关要求，确保包装环境清洁、卫生，避免污染。
[bookmark: _Toc17741]标签
预包装辅料的标签应符合GB 7718或《中华人民共和国药典》2025年版四部的相关规定，标明以下内容：
产品名称（应注明辅料类型，如“炮制用黄酒”“炮制用麦麸”）；
规格；
批号；
生产日期；
有效期；
生产企业名称、地址及联系方式；
来源（原料名称及产地）；
用途（注明“中药饮片炮制专用”）；
贮存条件；
执行标准编号（本文件编号）；
警示语（如“密封保存，远离火源”“禁止食用”等，根据辅料特性确定）。
散装辅料应在包装或随行单据上标明产品名称、批号、生产企业名称、生产日期、有效期、贮存条件等信息。
[bookmark: _Toc1519]运输
运输工具应清洁、卫生、干燥，无异味、无污染，具有防雨、防潮、防晒、防破损的设施。
运输过程中应轻装轻卸，避免剧烈撞击、挤压，防止包装破损、泄漏。液体辅料应避免倒置、倾斜，防止渗漏。
运输过程中应根据辅料的特性采取相应的防护措施，如怕热的辅料应在低温条件下运输，易挥发的液体辅料应密封严实。
辅料运输应符合国家有关运输的法律法规要求，不得与有毒、有害、有异味的物品混装运输。
[bookmark: _Toc28106]贮存
贮存场所应清洁、卫生、干燥、通风，无异味、无污染，温度和湿度应符合辅料的贮存要求。一般情况下，贮存温度应控制在0-30℃，相对湿度应控制在60%-75%。
不同类型、不同批号的辅料应分开贮存，避免混放，做好标识，防止误用。液体辅料应密封保存，避免挥发、泄漏；固体辅料应防潮、防虫蛀、防霉变。
贮存场所应配备必要的防护设施，如温湿度计、除湿机、通风设备、防虫防鼠设备等，并定期检查、维护。
辅料应按先进先出的原则使用，定期检查库存辅料的质量状况，发现变质、过期等情况应及时处理，不得使用。
贮存期限：根据辅料的特性确定有效期，一般液体辅料有效期为6个月-2年，固体辅料有效期为1-3年。超过有效期的辅料不得使用。
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