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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。

本文件由中国中药协会提出并归口。

本文件起草单位：南京中医药大学、华润三九现代中药制药有限公司、上海中医药大学、安徽中医

药大学、亳州学院、甘肃省中医院、浙江中医药大学中药饮片有限公司、九信中药集团有限公司、上海

上药华宇药业有限公司、安徽协和成药业饮片有限公司、暨南大学、江西中医药大学、上海药物研究所、

广药采芝林药业有限公司、山西振东制药有限公司、安徽润芙蓉药业有限公司、北京杏林药业有限责任

公司、广州至信中药饮片有限公司、北京四方中药饮片有限公司。

本文件主要起草人：陆兔林、郭志俊、夏振江、金传山、吴德玲、杜伟锋、吴卫刚、张玉莲、李保

明、曹晖、钟凌云、侯晋军、张丽君、蔡颖怡、董媛媛、陈井太、何锡坤、季德、李小宁、马丹红。
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引 言

2019年12月1日起施行的《中华人民共和国药品管理法》第四十五条规定：“生产药品所需的

原料、辅料，应当符合药用要求、药品生产质量管理规范的有关要求。”本文件在中医药理论指导

下，强调炮制辅料的科学性、合理性与实用性，旨在为中药炮制辅料河砂的质量控制提供科学依据，

推动中药炮制辅料河砂制备技术的规范化、科学化发展，对保障中药饮片质量与药效、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 河砂

1 范围

本文件规定了中药炮制辅料河砂的技术要求、包装、运输和贮存，并描述了相应的检测

方法。

本文件适用于中药炮制辅料河砂的生产、加工、包装、运输、贮藏及相关研究。

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。

《中华人民共和国药典》

《中华人民共和国药品法》

《国家中药饮片炮制规范》（1988年版）

《河南省中药饮片炮制规范》

《福建省中药炮制规范》（1988年版）

《湖南省中药饮片炮制规范》（2021年版）

GB/T 14684-2022 建设用砂

GB/T 21114-2019 耐火材料 X射线荧光光谱化学分析熔铸玻璃片法

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 河砂 river sand

本品为岩石风化后经水流冲刷沉积于河道中的粒状非金属矿石，主含二氧化硅。

【附注】油砂：取净河砂，加热至烫后，加入1%~2%的食用植物油，翻炒至油烟散尽，

放凉，即得。

4 技术要求

4.1 基本要求

用于中药炮制辅料的河砂，是岩石风化后经水流冲刷沉积于河道中的粒状非金属矿石，

主含二氧化硅。采挖后，筛取细砂、中砂或粗砂，淘净泥土，除去杂质，干燥。

4.2感官要求

用于中药炮制辅料的河砂感官应符合以下要求：

本品为颗粒状。多含少量云母（小亮点）。体重，质硬，易流动，表面粗糙，手摸有摩

擦感。气微，味淡。

4.3 理化指标要求

中药炮制辅料 河砂理化指标见表1。
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表1理化指标

项目 指标

杂质/% ≤3

水分/% ≤1.0

含泥量/% ≤3.0

二氧化硅含量测定/% ≥75.0

5 试验方法

5.1 感官检查

感官检查采用直接观察法、嗅气和尝味法。

5.2 杂质

取供试品约100 g，按《中华人民共和国药典 四部》通则2301杂质测定法检测。

5.3 水分

取供试品2 g～5 g，按《中华人民共和国药典 四部》通则0832水分测定法第二法检测。

5.4 含泥量

取供试品约500 g，按《建筑用砂》（GB/T 14684-2022）中含泥量方法检测。

5.5 二氧化硅

取供试品，按《耐火材料 X射线荧光光谱化学分析 熔铸玻璃片法》（GB/T 21114-2019）
检测。

6 包装、标签、储存、运输

6.1 包装

与产品直接接触的包装材料应符合相应的标准规定。

包装计量见《定量包装商品计量监督管理办法》。

6.2 标签

包装物应体外清洁，标注内容清晰可见，标签粘贴牢固。

6.3 贮存

产品应在清洁、通风、干燥处储存，不应与有毒有害或者其他有污染的物品混合储存。

6.4 运输

运输工具应干燥、清洁卫生。运输过程中应防尘、防雨，不应与有毒有害或者其他有污

染的物品混装混运。
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