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II

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

定及2025年版《中国药典》四部起草。

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。

本文件由中国中药协会提出、归口。

本文件起草单位：南京中医药大学、山西振东道地药材开发有限公司、暨南大学、北京中医药大学、

中国中医科学院中药研究所、广州中医药大学、国药集团北京华逸药业有限公司、江苏亚邦中药饮片有

限公司、安徽中医药大学、江西中医药大学、亳州学院、上海药物研究所、山西振东制药股份有限公司、

华润三九医药股份有限公司、广药采芝林药业有限公司、北京四方中药饮片有限公司、华润三九现代中

药制药有限公司、广州至信中药饮片有限公司、江苏胞与堂药业有限公司。

本文件主要起草人：陆兔林、董媛媛、曹晖、王英姿、张村、夏荃、李志成、金传山、钟凌云、吴

德玲、侯晋军、郭志俊、蔡颖怡、陈井太、何锡坤、季德、穆加兵。
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III

引 言

2020年02月25日，国家药监局关于省级中药材标准和饮片炮制规范中标准物质有关事宜的通知，

为了提升中药炮制质量，确保药材安全性与疗效稳定性，各省、自治区、直辖市药品监督管理部门

应当及时掌握省级中药材标准和中药饮片炮制规范中药品标准物质研制和供应情况，加强监督管理。

在遵循传统智慧的基础上，该标准强调了科学性、合理性与实用性。团体标准的制定有助于构建一

套对原料理论及中药质量进行标准评价的客观平台，不仅可以为中药炮制辅料 大米的质量控制提

供科学依据，还可以推动中药炮制辅料 大米技术的规范化、科学化发展。制定中药炮制辅料大米

标准对保障中药质量、提升药效、确保用药安全及推动中药现代化和国际化具有重要意义。
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中药炮制辅料 大米

1 范围

本文件规定了中药炮制辅料 大米的定义、性状、鉴别、技术要求、试验方法。

本文件适用于中药炮制辅料 大米的生产，加工，储藏及相关研究。

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。

5496-1985-黄米检查法

GB/T 17891

GB 2715 食品安全国家标准粮食

GBT 20040-2005地理标志产品 方正大米

GB-T 19266-2024

GB-T 1354-2018大米

鉴别、总灰分、二氧化硫残留量、黄曲霉毒素、重金属及有害元素(《中国药典》2025年版四

部)

3 术语和定义

GB 1354、GB/T 17891 确定的以及下列术语和定义适用于本标准。

3.1 黄粒米

胚乳呈黄色, 与正常米粒色泽明显不同、与大米颜色黄度指数标准样品（LS/T 1533）颜色一致

或更深的米粒。

4 技术要求

4.1 来源

本品为禾本科植物稻 Oryza sativa L.的干燥的种子（包括粳米、籼米）。秋季采收，将全株割

下，打下果实，除去果壳及种皮，筛去米糠。以粒大、饱满、色青白者为佳。

4.2 性状

本品呈椭圆形或不规则颗粒状；表面青白色，有细纵纹。质坚脆，断面白色。气微，味甘。

4.3 检查

检查应符合表1的规定。

表1 检查标准

项目 文件名称 标准

黄米粒
GB-T 1354-2018 大米

5596-1985 黄米检查法
3.0%
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5 检测方法

5.1 黄米粒

按GB-T 1354-2018大米及5596-1985黄米检查法检测。

5.2 水分

按《中国药典》2025年版四部（通则0832）水分测定法第二法（烘干法）检测。

5.3 总灰分

按《中国药典》2025年版四部（通则2302）灰分测定法检测。

5.4 二氧化硫残留量

按《中国药典》2025年版四部（通则 2331）二氧化硫残留量测定法第一法（酸碱滴定法）检测。

5.5 重金属及有害元素

按《中国药典》2025 年版四部（通则 2321）铅、镉、砷、汞、铜测定法检测，指标来源于《中

国药典》2025 年版四部（通则 0212）药材和饮片检定通则要求。

5.6 黄曲霉毒素

按《中国药典》2025 年版四部（通则 2351）真菌毒素测定法项下黄曲霉毒素测定法第一法（液

相色谱法）检测。

6 贮藏

置干燥处，防蛀。温度：10～30℃，相对湿度：45%～65%。不得与有毒、有害、有污染物混存

水分 《中国药典》2025年版四部（通则0832） 15.5%

总灰分 《中国药典》2025年版四部（通则2302） 1.0%

二氧化硫

残留量
《中国药典》2025年版四部（通则2331） 150mg/kg

重金属及

有害元素

《中国药典》2025年版四部铅、镉、砷、

汞、铜测定法（通则2321）

《中国药典》2025年版四部（通则0212）

铅不得过 5mg/kg，镉不得过 1mg/kg，砷不

得过 2mg/kg，汞不得过 0.2mg/kg，铜不得

过 20mg/kg。

黄曲霉毒

素
《中国药典》2025年版四部（通则2351）

本品每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。
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