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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：华润三九现代中药制药有限公司、南京中医药大学、中国中医科学院

中药研究所、湖北中医药大学、香港浸会大学、亳州学院、保和堂（亳州）中药饮片有限公

司、江西景德中药有限公司、暨南大学、安徽中医药大学、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、安徽新

盛中药饮片有限公司、浙江中医药大学中药饮片有限公司、辽宁中医药大学、北京杏林药业

有限责任公司、广州至信中药饮片有限公司、北京丰泰金源药业有限公司、内蒙古农业大学、

北京四方中药饮片有限公司。

本文件主要起草人：郭志俊、陆兔林、李丽、刘颖、禹志领、吴德玲、彭瑞潭、徐葱茏、

曹晖、金传山、钟凌云、侯晋军、马洪涛、蔡颖怡、董媛媛、赵丹、苏颖、何锡坤、单国顺、

季德、刘逸超、杜伟锋、马丹红、梁慧。
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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麦

麸（麸皮）的质量控制提供科学依据，推动中药炮制辅料麦麸（麸皮）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 麦麸（麸皮）

1 范围

本文件规定了中药炮制辅料麦麸（麸皮）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麦麸（麸皮）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》

《湖南省中药饮片炮制规范》

《陕西省中药饮片标准》

《定量包装商品计量监督管理办法》

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 麦麸（麸皮） wheat bran

禾本科小麦属植物小麦 Triticum aestivum L.的干燥外种皮和糊粉层。

4 技术要求

4.1 基本要求

用于中药炮制辅料的麦麸（麸皮），是禾本科小麦属植物小麦夏季采收成熟果实，

干燥，取种子磨粉后筛取得到的外种皮和糊粉层。

4.2 感官要求

本品呈不规则片状或含有少量粉末；外表面黄色，平滑稍有光泽，内表面白色或黄白色，

粗糙。具粉性。体轻质柔软，气微香，味淡。

4.3 理化指标要求

中药炮制辅料麦麸（麸皮）理化指标见表 1。

表 1理化指标
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项目 指标

粒度 通过 2号筛的比例不得过 60%

水分/% ≤13.0

总灰分/% ≤7.0

黄曲霉毒素 B1/(μg/kg) ≤5

黄曲霉毒素 G2、黄曲霉毒素 G1、黄曲霉毒素 B2、

黄曲霉毒素 B1 的总量/(μg/kg)
≤10

禁用农药 不得检出

5 检测方法

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 粒度

取供试品约 25 g，按《中华人民共和国药典 四部》通则 0982粒度和粒度分布测定法第

二法检测。

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 总灰分

取供试品 2 g～3 g，按《中华人民共和国药典 四部》通则 2302灰分测定法检测。

5.5 黄曲霉毒素

取供试品约 15 g，按《中华人民共和国药典 四部》通则 2351 真菌毒素测定法“一、

黄曲霉毒素测定法”第二法检测。

5.6禁用农药

取供试品约 5 g，按《中华人民共和国药典 四部》通则 2341 农药残留量测定法第五

法检测。

6 包装、标签、贮存和运输

6.1 包装
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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、防潮、防日晒，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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