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	20180419_NMPA_国家药品监督管理局关于发布省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则的通告（2018年第16号）
	附件：省级中药饮片炮制规范修订的技术指导原则
	附录2
	饮片炮制规范生产验证技术要求
	一、概述
	二、相关要求
	（一）人员要求
	（二）设备要求
	（三）样品批数要求
	（四）毒、麻饮片的要求
	（五）技术指标要求
	（六）取样方法、药品标准和检验报告书
	（七）验证资料要求

	（一）净制
	净制工艺验证前，药材等应符合相关的药品标准。
	（三）炮炙
	炮炙工艺验证前，药材、饮片应符合相关的药品标准/炮制规范，辅料应符合相关的质量标准。
	1.炒制  根据炒制设备及饮片品种的情况，可选用清炒或加辅料炒方式。可选用符合相关质量要求的辅料，采用验证过的设备对不同的炒制工艺进行验证。
	2.炙制  选用符合相关质量要求的辅料，采用验证过的设备对不同的炙法工艺进行验证。
	炒炭  应对炒炭设备、投料量、炒炭温度、翻动的次数及炒炭时间等制炭工艺进行验证。以样品的性状等技术参数的数据作为验证指标。
	煅炭  应对煅炭设备、投料量、煅炭温度、焖煅时间等制炭工艺进行验证。以样品的性状等技术参数的数据作为验证指标。

	4.煅制  根据煅制设备及饮片品种的情况，可选用明煅、煅淬等煅制方法。
	明煅  应对煅制设备、投料量、煅制温度、翻动的次数及煅制时间等煅制工艺进行验证。以样品的性状等技术参数的数据作为验证指标。
	煅淬  应对煅制设备、投料量、辅料的品种和用量、煅制温度、翻动的次数及煅制时间等煅制工艺进行验证。以样品的性状等技术参数的数据作为验证指标。

	5.蒸制  根据蒸制设备及饮片品种的情况，可选用先切后蒸或先蒸后切的方式。除清蒸外，可选用符合质量要求的辅料。蒸制后可选用阴干、晒干、烘干等干燥方式。
	6.煮制  根据煮制设备及饮片品种的情况，除水煮外，可选用符合质量要求的辅料。煮制后切制，再选用阴干、晒干、烘干等干燥方式。
	7.炖制  根据炖药设备及饮片品种的情况，可选用酒、黄酒等辅料。炖制后切制，再选用阴干、晒干、烘干等干燥方式。
	8.煨制  根据炮炙设备及饮片品种的情况，可选用纸裹煨制和麸皮煨制的炮炙方法。
	1.燀制  应对燀制的设备，投料量，沸水量、燀的时间，冷激的时间等进行燀制工艺的验证。
	2.制霜  根据制霜设备及饮片品种的情况，可选用：去油成霜和析出成霜等方式。
	3.水飞  应对水飞的设备、投料量、加水量等进行水飞工艺的验证。
	4.发芽  应对发芽的设备、投料量、时间、温度、湿度等进行发芽工艺的验证。
	5.发酵  应对发酵的设备、投料量、辅料品种和用量、时间、温度、湿度等进行发酵工艺的验证。
	6.拌制  应对拌制的设备、投料量、辅料品种和用量、搅拌时间等进行拌制工艺的验证。
	7.干馏  应对干馏的设备、投料量、辅料品种和用量、搅拌时间等进行干馏工艺的验证。

	此外，对于毒性麻醉饮片，应对专用场地、专用设备、废水及废弃物的处理等（采用相关的净制、切制、炮炙及其他类工艺进行单独或综合应用）进行毒麻工艺的验证。以样品的性状、检查、技术参数的数据作为验证指标。除符合一般药材的要求外，还应对其毒性成份指标进行工艺验证。


