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[bookmark: BookMark4]

远志炮制工艺规范
1　 [bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc14474][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc157198713][bookmark: _Toc157198602][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc153875095][bookmark: _Toc27212][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc23620][bookmark: _Toc31623][bookmark: _Toc17233325]范围
本文件规定了远志炮制工艺的术语和定义、炮制原则、药材来源、炮制工艺、性状、鉴别、检查方法、性味归经、功能主治、用量用法、包装与贮存等相关内容。
本文件适用于远志炮制。
2　 [bookmark: _Toc153875096][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc9461][bookmark: _Toc11219][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc157198603][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc9364][bookmark: _Toc157198714][bookmark: _Toc17809]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 包装储运图形符号标志
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 5749  生活饮用水卫生标准
GB 14881 食品安全国家标准 食品生产通用卫生规范
GB 14963  食品安全国家标准 蜂蜜
SB/T 11094 中药材仓储管理规范
SB/T 11182 中药材包装技术规范
《药品生产质量管理规范（2010年修订）》（GMP）
《中华人民共和国药典》(2025年版)
《北京市中药饮片炮制规范》（2008年版）
《山东省中药饮片炮制规范》（2012年版）

3　 [bookmark: _Toc153875097][bookmark: _Toc11999][bookmark: _Toc157198715][bookmark: _Toc157198604][bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc18454][bookmark: _Toc11700][bookmark: _Toc11109]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

远志 
本品为远志科植物远志Polygala tenuifolia Willd.或卵叶远志Polygala sibirica L.的干燥根。

炮制 
按照中医药理论，根据药材自身性质，以及调剂、制剂和临床应用的需要，所采取的一项独特的制药技术。
[bookmark: _Toc12031]炮制原则
远志生品“戟人咽喉”，经炮制后可缓和燥性、消除麻味，增强安神祛痰之功并矫味。炮制应遵循“去心减毒、辅料增效、火候保质”原则。
[bookmark: _Toc14192]原辅料要求
[bookmark: _Toc3293]原料来源
药材原料应明确产地、采收时间、等级规格等。原药材应符合《中华人民共和国药典》（2025版）的相关规定。
[bookmark: _Toc25803]原料要求
本品为抽去木心的中空筒状段，直径约0.3~0.8 cm，段长3~15 cm，外表皮灰黄色至灰棕色，有横皱纹，切面棕黄色，气微，味苦、微辛，嚼之有刺喉感。
质量应符合《中华人民共和国药典》（2025版）的相关规定。
[bookmark: _Toc10001]辅料要求
辅料应符合《中华人民共和国药典》（2025版）的有关规定，《中华人民共和国药典》中未收载的原辅料应符合国家标准（或行业标准、地方标准等）的规定。没有相关标准的原辅料应有正式出版物资料或可详细描述。
[bookmark: _Toc18940]炮制工艺
[bookmark: _Toc3126]净制与切制
净制
除去杂质，略洗，润透，去木心。
净制用水应符合GB 14881的规定。
切制
润透后，切段，干燥。切制规格应符合《北京市中药饮片炮制规范》的规定。
[bookmark: _Toc19462]炮制
甘草制
辅料
甘草应符合《中华人民共和国药典》（2025版）的规定。
用量
每远志100 kg，用甘草6 kg。
制作方法：
1. 准备甘草水：
——称取定量甘草，可为甘草片，也可适当粉碎；
——加入12倍量的水，浸泡1~2 h，煎煮两次，第一次2h，第二次1h，合并水煎液。
1. 温泡远志：
——水煎液去渣，加入净远志；
——用文火加热，煮至汤液吸尽后取出，沥干，干燥。
蜜炙
用量
[bookmark: _Toc8907]每远志100 kg，用炼蜜20 kg。
制作方法：
1. 炼蜜：
——生蜜依据需求加热成适度的嫩蜜、中蜜或老蜜；蜂蜜应符合GB 14963的相关规定。
1. 拌蜜：
——取炼蜜，加入适量开水稀释后，加入净远志中拌匀，闷透即闷至蜜被吸尽；
1. 炒制：
将闷透的远志置于锅内，用文火炒至颜色棕黄，略带焦斑，疏散不沾手时，取出，放凉。
朱砂制
辅料
朱砂应符合《中华人民共和国药典》（2025版）的规定。且水飞成极细粉。
用量
每100 kg制远志，用朱砂细粉2 kg。
制作方法：
取净制远志，喷适量水使之微潮，加入朱砂细粉，拌匀，晾干。
注：不宜在铜质器皿中拌制。
[bookmark: _Toc7888]质量要求
[bookmark: _Toc8437]性状
远志
本品呈圆柱形，略弯曲。表面灰黄色至灰棕色，有较密并深陷的横皱纹、纵皱纹及裂纹，老根的横皱纹较密更深陷，略呈结节状。质硬而脆，易折断，断面皮部棕黄色，木部黄白色，皮部易与木部剥离，抽去木心者中空。气微，味苦、微辛，嚼之有刺喉感。
甘草制远志
外形如7.1.1.1，表面深灰黄色至深灰棕色。气微，味微甘，略有刺喉感。
蜜远志
本品为圆筒形的段，长0.5~1.5cm，直径0.2~1cm。外表面黄棕色至深棕色，有较密并深陷的横皱纹、纵皱纹及裂纹。切面棕黄色。气微香，味甜、苦、微辛，略有刺喉感。
朱砂制
形如远志段，外覆盖一层朱砂细粉，质脆、气微香，味苦、微辛，略有刺喉感。
[bookmark: _Toc4698][bookmark: _Toc16546][bookmark: _Toc12625]鉴别
远志
取本品粉末0.5g，加70%乙醇5ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取远志对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（2025版药典通则0502）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-冰醋酸-水（55∶13∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
制远志
鉴别方法同7.2.1。
蜜远志
本品粉末棕黄色。薄壁细胞类圆形，大多含脂肪油滴，偶见含草酸钙簇晶或方晶。木栓细胞呈类多角形或长多角形。
鉴别方法同7.2.1。
朱砂制远志
本品粉末棕黄色。薄壁细胞类圆形，大多含脂肪油滴，偶见含草酸钙簇晶或方晶。木栓细胞呈类多角形或长多角形。
鉴别方法同7.2.1。
[bookmark: _Toc1886]理化指标
理化指标应符合表1的要求。
[bookmark: _Toc31401]表1 理化指标
	[bookmark: _Toc24561]项目
	[bookmark: _Toc4113]要求

	
	[bookmark: _Toc18302]远志
	[bookmark: _Toc21183]制远志
	[bookmark: _Toc16788]蜜远志

	[bookmark: _Toc5047]水分 /%
	[bookmark: _Toc4115]≤12%
	[bookmark: _Toc5797]≤12%
	[bookmark: _Toc21557]≤12%

	[bookmark: _Toc6946]总灰分 /%
	[bookmark: _Toc11569]≤6.0%
	[bookmark: _Toc20848]≤6.0%
	[bookmark: _Toc26785]≤4.0%

	[bookmark: _Toc7600]浸出物 /%
	[bookmark: _Toc15178]≥30%
	[bookmark: _Toc26139]≥30%
	[bookmark: _Toc27899]≥40%

	[bookmark: _Toc19408]细叶远志皂苷（按干燥品计算） /%
	[bookmark: _Toc30882]≥2.0%
	[bookmark: _Toc27434]≥2.0%
	[bookmark: _Toc27079]≥2.0%

	[bookmark: _Toc26564][bookmark: _Toc24811][bookmark: _Toc28119][bookmark: _Toc19529]黄曲霉毒素
	[bookmark: _Toc19204]每1000g含黄曲霉毒素B1不得过5μg，黄曲霉毒素G2、黄曲霉毒素G1、黄曲霉毒素B2和黄曲霉毒素B1总量不得过10μg。


[bookmark: _Toc27022]安全指标
应符合GB 2761、GB 2762、GB2763和《中华人民共和国药典》（2025版）的相关规定。微生物应符合相关标准和规定。
[bookmark: _Toc21825]检验方法
[bookmark: _Toc7077]性状检验
在自然光线充足或照明设备良好的室内，取适量试样置于洁净的白色瓷盘中，通过观察色泽和状态，闻其气味，尝其滋味。
[bookmark: _Toc19892]理化检验
水分
按照《中华人民共和国药典》（2025版）通则0832第二法进行检测。
总灰分
按照《中华人民共和国药典》（2025版）通则2302规定的方法进行检测。
浸出物
按照《中华人民共和国药典》（2025版）通则2201项下的热浸法测定，用70%乙醇作溶剂。
细叶远志皂苷
鉴别
取细叶远志皂苜（含量测定）项下的供试品溶液20μl，和对照品溶液4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（6:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至点显色清晰。供试品色中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
含量（以干燥品计算）
试验方法如下：
1. 色谱条件与系统适用性试验：以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-0.05%磷酸溶液（70∶30）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按细叶远志皂苷峰计算应不低于3000。
1. 对照品溶液的制备：取细叶远志皂苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，即得。
1. 供试品溶液的制备：取本品粉末（过三号筛）约1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%甲醇50ml，称定重量，超声处理（功率400W，频率40kHz）1h，放冷，再称定重量，用70%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置圆底烧瓶中，蒸干，残渣加10%氢氧化钠溶液50ml，加热回流2h，放冷，用盐酸调节pH值为4～5，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次50ml，合并正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。
1. 测定法：分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
1. 本品按干燥品计算，含细叶远志皂苷（C36H56O12）不得少于2.0%
黄曲霉毒素
 按照《中华人民共和国药典》（2025版）2351规定的方法进行检测。
[bookmark: _Toc713]安全检验
污染物限量及检验方法
应按照GB 2762、《中华人民共和国药典》（2025版）的规定执行。
农药残留的测定
应按照GB 2763、《中华人民共和国药典》（2025版）的规定执行。
4　 [bookmark: _Toc12531]性味归经
远志：味苦、辛，性温。归心、肺、肾经。
甘草制远志：味苦、辛，性温。归心、肺、肾经。
蜜远志：味苦、辛，性温。归心、肺、肾经。
朱砂制远志： 味辛、苦，性微温。归心、肺、肾经。
5　 [bookmark: _Toc28839]功能主治
[bookmark: _Toc31652]远志
安神益智，交通心肾，祛痰消肿，“戟人咽喉”，多外用涂敷，用于痛疽肿毒，乳房肿痛。
[bookmark: _Toc16978]甘草制远志
能缓和燥性，消除麻味，防止刺喉，以安神益智为主。用于心肾不交引起的失眠多梦，健忘惊悸，神志恍惚。
[bookmark: _Toc9606]蜜远志
能增强化痰止咳的作用，多用于咳嗽，痰多，难略出者。
[bookmark: _Toc19358]朱砂制远志
安神定惊，清心除烦，祛痰开窍。常用于失眠多梦，惊悸不安，痰阻心窍
6　 [bookmark: _Toc18922]用量用法
[bookmark: _Toc7739]用量
3~10g。
[bookmark: _Toc4313]用法
远志主要的炮制方法有制远志、蜜远志等，有相关用药需求者，应在医生指导下使用，以免对身体造成损伤。
注：心火旺盛、肾阳亢、阴虚阳亢的患者禁止服用制远志，有胃溃疡或胃炎的患者应慎用。
患者服药期间还应注意饮食的清淡，避免食用辛辣刺激、油腻、生冷的食物，不要吸烟及饮酒。用药后有任何身体不适，及时就诊，以免影响身体健康。
7　 [bookmark: _Toc4801]标志、包装、运输与贮存
[bookmark: _Toc18034]标志
产品的标志、标签应符合GB/T 191、SB/T 11182的规定；外包装箱上应标明产品名称、厂名、厂址、生产日期、保质期净含量、储运温度等。
[bookmark: _Toc27409]包装
内包装材料和容器应符合国务院药品监督管理部门的有关规定，均应无毒、洁净，与内容药品应不发生化学反应，并不得影响内容药品的质量。
外包装应符合SB/T 11182的规定。
[bookmark: _Toc14928]运输
运输工具应清洁、干燥、无异味。运输过程中应防止日晒、雨淋、受潮、污染和破损。
[bookmark: _Toc24750]贮存
密闭，防霉，防蛀；应贮存在阴凉、干燥、通风良好的库房内；库房应具备防鼠、防虫、防霉设施。
应规定保质期。 
仓储应符合SB/T 11094、《中华人民共和国药典》（2025版）的规定。
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