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[bookmark: BookMark2][bookmark: _Toc161172418]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。
本文件由广西中医药大学附属瑞康医院提出。
本文件由广西中药材产业协会归口。
本文件起草单位：广西中医药大学附属瑞康医院、广西中医药研究院、玉林市中医医院、广西国际壮医医院、广西中医药大学第一附属医院、玉林市中西医结合骨科医院、北海市中医医院、南宁市中医医院、柳州市中医医院（柳州市壮医医院）、贵港市中西医结合骨科医院、防城港市中医医院、来宾市中医医院、桂林市中医医院、钦州市中医药研究所、钦州市中医医院、广西梧州市中医医院、广西医科大学第一附属医院、武宣县中医院、柳州市妇幼保健院、广西中医药大学、广西平果市中医医院、南宁市第八人民医院、防城港市精神病医院。
本文件主要起草人：陈壮、赖克道、阮必高、钟文、黄明政、虞达欢、麦敏军、曹富宁、邱琼华、韦凤时、周家福、李大龙、林玲、朱开昕、梁榆明、梁波、蒋霞、蒙治康、韦祖巧、杜正彩、侯小涛、蒙庆云、肖萍、张帅、杨雪、王丽、张文、彭宪、谢蕾卉、黄鸿敖、王香颖。
[bookmark: BookMark4]

桂派膏方生产技术规范
[bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc128075213][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc161172419]范围
[bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc26648466][bookmark: _Toc24884219]本标准规定了膏方的术语和定义、规范性技术要素、质量控制、服用方法及服用时间。
本标准适用于广西壮族自治区各级医疗机构桂派膏方的制备、检验、储存和使用等环节。
[bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc128075214][bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc161172420]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 4806.7  食品接触用塑料材料及制品
GB 4806.9  食品接触用金属材料及制品
GB 4806.11  食品接触用橡胶材料及制品
GB 5749-2022  生活饮用水卫生标准
国中医药医政发〔2013〕14号  医疗机构中药煎药室管理规范
国中医药医政发〔2013〕14号  中医养生保健技术操作规范(II)膏方
国中医药医政发〔2013〕14号  膏方人员培训基本要求
[bookmark: _Toc128075215][bookmark: _Toc161172421]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc161172422]膏方
又称“膏滋药”、“膏滋方”，是根据服用者的体质状况，中医整体观与辨证论治的思想，选择单味药或多味药合理配伍组方，主要用于滋补强身、抗衰延年、防病调理，属于中医中丸、散、膏、丹、酒、露、汤、锭八种剂型之一。系指饮片用水煎煮，取煎煮液浓缩，加炼蜜或糖（或转化糖）制成的半流体制剂。
[bookmark: _Toc161172423]桂派膏方
系根据广西地域环境、药材资源和人群体质特点制作的膏方。
[bookmark: _Toc161172424]饮片
指膏方处方中的常规药物，是膏方药材组成的主体部分。
[bookmark: _Toc161172425]素膏
膏方由中草药组成，不易发霉，四季均可服用。
[bookmark: _Toc161172426]荤膏 
膏方中含动物类药或动物胶类药，不宜久存，一般冬季服用。
[bookmark: _Toc161172427]清膏 
膏方在制作过程中，药液浓缩直至收膏，没有加入动物药（如胎盘、鹿鞭等）、动物胶（如阿胶、鹿角胶等）和糖类（如蜂蜜、木糖醇、冰糖、麦芽糖等）。
[bookmark: _Toc161172428]蜜膏
膏方中加入甜味剂或糖类、蜂蜜，尤其适合年老体弱，有慢性病患者。
[bookmark: _Toc161172429]胶类
常规膏方中阿胶、黄明胶、鹿角胶、龟板胶、鳖甲胶等的统称。
[bookmark: _Toc161172430]贵细药材
膏方处方中较为贵重药物（冬虫夏草、川贝、三七等）的统称。
[bookmark: _Toc161172431]细粉
指能全部通过五号筛，并含能通过六号筛不少于95%的粉末。
[bookmark: _Toc161172432]辅料 
黄酒用于浸泡阿胶等动物胶，使之软化，还能解除药胶的腥膻气味；糖类用于改善膏剂味道的作用，提高患者服药依从性。
[bookmark: _Toc161172433]烊化 
对于黏性大的胶质类药物如阿胶、鹿角胶、龟板胶等，以及膏滋类药物如饴糖、蜂蜜等，通常需要先打碎或加入适量温开水搅拌溶化后，再与其他已煎好的药液混合。
[bookmark: _Toc161172434]翻云头
膏体沸腾时呈现的“蜂窝状”。
[bookmark: _Toc161172435]挂旗
用搅拌棒撩起药汁，药汁变得浓稠起丝，直至稠厚的膏体在搅拌棒上呈片状缓慢下落。
[bookmark: _Toc161172436]滴水成珠
用搅拌棒趁热蘸取少量药汁滴入冷水中，入水的药汁不会迅速融化散开，在水中保持的圆珠状态。
[bookmark: _Toc161172437]纸无水迹
用搅拌棒趁热蘸取少量药汁滴入纸上，液滴周围无水迹渗出。
[bookmark: _Toc161172438]膏方规范性技术要素
[bookmark: _Toc161172439]膏方的制备要求
场地
膏方制备需配备饮片储藏区、浸药区、煎煮区、收膏区、分装区、凉膏区等。
器具、仪器
不锈钢或者铜制的浸泡桶、煎煮锅、收膏锅、木质或硅胶搅拌片或铲、陶瓷罐、食品级塑料罐、包装机。直接与膏方接触的器具应符合GB4806.7、GB4806.9、GB4806.11的要求。
饮片
膏方中各味药材须符合《中国药典》或地方药品标准的要求。制膏原料的主体部分，须符合国家或地方药品标准，避免毒性饮片的使用。一般而言，一个疗程的中药处方所需用量在10味到35味之间，约为3 000g～5 000 g不等。
[bookmark: _Toc161172440]浸泡
将调配复核后的饮片倒入专用浸药容器（桶、锅）加水浸泡，加水量为药料的8倍～10倍，夏秋季节浸泡时间1小时～2小时，冬春季节浸泡时间可适当延长。浸泡后应药无干芯。
[bookmark: _Toc161172441]煎煮 
将泡透的饮片送入煎煮区，入锅煎煮，煎煮2次～3次，头汁煎煮1.5小时以上，二汁煎煮1小时以上。
[bookmark: _Toc161172442]过滤 
合并两次煎煮液，过100目筛网过滤，不得有残留药渣。
[bookmark: _Toc161172443]浓缩 
把过滤后的药液重新置于洁净的锅内，开始用武火加热沸腾后改用文火，不断揽拌至药液呈稠糊状的清膏。浓缩过程需注意火候，防止药液沸腾溢出和结底。
[bookmark: _Toc161172444]辅料预加工
熬糖
糖加适量水（一般白砂糖加0.5倍量水，红糖加2倍量水，饴糖炼制时不必加水），加热熔化，不断搅拌，防止糊焦，待糖全部融化熬制老黄色即可。
炼制中蜜 
将生蜜加适量沸水煮沸，滤过，除去上浮泡沫及杂质，一般加热至116 ℃～118 ℃，含水量在14%～16%，相对密度为1.37 kg/m³，浅黄色光泽，手捻有黏性，两手分开时无长白丝。
胶类烊化 
常用的胶类有阿胶、龟甲胶、鹿角胶、鳖甲胶、黄明胶等，多用黄酒烊化。
贵细药打粉
紫河车、羚羊角、珍珠、蛤蚧、琥珀、三七、川贝母、灵芝孢子粉、青黛等需先粉碎成细粉再加入清膏中。
贵细药另煎 
人参类（人参、红参、西洋参等）、冬虫夏草、海龙、海马、鹿茸、枫斗、西红花等用小锅另行浸泡、煎煮各两次，合并煎液，过滤。待浓缩时直接兑入浓缩的药液中。 
[bookmark: _Toc161172445]收膏
浓缩后的药汁现翻云头，在竹片（或铲片）上挂旗或滴水成珠或纸无水迹，除去上浮泡沫过滤至干燥、洁净的容器中。
[bookmark: _Toc161172446]灌装 
盛膏容器需清洗后再经消毒烘干凉透后才能备用，或将熬制好的膏方趁热加入膏方包装机包装。盛放膏方成品的容器首选广口的陶瓷罐、玻璃瓶、塑料罐等；或用自动分装机灌装至真空塑料包装袋。
[bookmark: _Toc161172447]凉膏
使用大容量容器包装者，盛膏后及时进入凉膏间自然放凉，凉膏时间宜控制在12小时以上，凉透后加盖。凉膏区温度宜控制在20 ℃以下，湿度宜控制在45%～65%；适当增加紫外线消毒灯配置，并定期消毒。
[bookmark: _Toc161172448]贴签 
在容器外贴上印有患者姓名、科室、制作日期等信息的标签。
[bookmark: _Toc161172449]贮存
膏方贮存室温度宜控制在20 ℃以下，湿度宜控制在40%～60%；适当配置紫外线消毒灯。
[bookmark: _Toc161172450]发膏 
发货时，凭患者取药单，仔细核对患者姓名、制作日期、电话等信息，核对无误后经患者签名，盖章后方可发药，并交代膏方的服用、保存及注意事项，按质量信息反馈制度做好相关记录。
[bookmark: _Toc161172451]膏方的质量控制
[bookmark: _Toc161172452]性状
色黑如漆，光亮如镜；嗅闻时，应无焦味、异味，及无糖结晶析出。
[bookmark: _Toc161172453]相对密度值
取本品10 g，精密称定，加水约3倍，精密称定，混匀，作为供试品溶液。照《中国药典》相对密度测定法（通则0601）测定，相对密度值应不低于1.22 g/mL。若需加入药粉，在加入前进行检查，加入后则无需再检查相对密度值。
[bookmark: _Toc161172454]装量
每个容器装量不少于标示装量的97%，平均装量不少于标示装量。
[bookmark: _Toc161172455]不溶物
取供试品5 g，加热水200 mL，搅拌使溶化，放置3分钟后观察，不得有焦屑等异物；若需加入药粉，在加入前进行检查，加入后则无需再检查不溶物。
[bookmark: _Toc161172456]微生物限度
每1 mL供试品中，需氧菌总数不得过102 cfu，霉菌和酵母菌总数不得过101 cfu，不得检出大肠埃希菌。
[bookmark: _Toc161172457]膏方服用方法
[bookmark: _Toc161172458]冲服
取一汤匙膏方置于杯（碗）中，冲入90 ℃左右的开水，调匀溶解后服用。少数有特殊需要者，也可按医嘱用温热的黄酒冲服。
[bookmark: _Toc161172459]调服
用适当的汤药或适量黄酒等，隔水炖热，调和均匀服下。主要用于一些胶剂，如阿胶、鹿角胶等的研细末。
[bookmark: _Toc161172460]含服
将膏方含在口中慢慢溶化后，咽下膏汁。
[bookmark: _Toc161172461]膏方服用时间
[bookmark: _Toc161172462]餐前
常规情况下及病在下焦适宜，宜在餐前服用，每日1次～2次。
[bookmark: _Toc161172463]餐后
病在上焦适宜，餐前服用因空腹而自觉胃肠不适者，宜餐后30 min～90 min内服用。
[bookmark: _Toc161172464]睡前
补心脾、安心神、镇静安眠类膏方，宜在睡前15 min～30 min服用。
[bookmark: _Toc161172465]空腹服  
滋腻补益药，宜空腹服，如空腹服用肠胃有不适感，可以改在半饥半饱时服用。

附工艺流程图[image: 1710228342047]


图1 膏方工艺流程图
[bookmark: BookMark5][bookmark: _Toc161172466]
（规范性）
膏方配制记录表
	配制日期
	  年    月    日
	配 制 人
	                                          

	姓名
	
	住院号
	
	核 对 人
	

	科 别
	
	门诊号
	
	开方医师
	

	
	辅料(g)
	蜂 蜜(g)
	麦芽糖(g)
	黄 酒(ml)
	冰 糖(g)
	木糖醇(g)
	其 它

	
	
	
	
	
	
	
	

	特殊处理
	另 煎
	烊  化
	包 煎
	兑  粉
	收膏时加
	炒制
	其它

	
	紅芪□ 人参□
西洋参□
红景天□
天山雪莲□
其他：
	阿  胶□
龟甲胶□
鹿角胶□
黄明胶□
其他：
	葶苈子□
其他：
	琥珀□
其他：
	三七□
川贝母□
其他：
	核桃□
芝麻□
	   

	配 制
	浸泡时间
	   ：     ～      ：  

	
	煎  煮
时  间
	头  煎
	二  煎
	三  煎

	
	
	   ：  ～   ：                     
	   ：  ～   ：     
	   ：  ～   ：   

	
	浓缩时间
	收膏时间
	得膏量（ml)

	
	     ：    ～      ：      
	  ：    ～     ：      
	           

	
注意事项：
膏方容器用纯化水洗净、晾干，用75%酒精擦拭、消毒，热膏置于经臭氧灭菌的洁净间内放置过夜，冷凉后加盖密封，贴签，送中药房。
备注：另煎药物煎煮两次，每次1小时，然后合并滤液浓缩。
除特殊要求外;膏方制作：第一次加10倍量水，第二次加8倍量水，第三次加6倍量水。




[bookmark: _Hlk161135984][bookmark: _Toc161172467]
（规范性）
检查记录单
	[bookmark: BookMark8]检品名称
	
	包装规格
	
	生产时间
	

	贮存条件
	温度：    ℃    湿度：   %
	检验时间
	

	
检查项目


[性状]本品为                                                          。
（        规定）
[检查]
一、相对密度值：应不低于1.22
取本品10g，精密称定，加水约3倍，精密称定，混匀，作为供试品溶液。照《中国药典》相对密度测定法（通则0601）测定，按下式计算，应不低于1.22。
天平型号：              单位：g
W2为比重瓶内水的重量，g


式中   W1为比重瓶内供试品溶液的重量，g
W2为比重瓶内水的重量，g


供试品重量：①                ②             
加水供试品中水的重量：①                ②             
比重瓶的重量：①                ②             
比重瓶+比重瓶内供试品溶液的重量：①                ②             
比重瓶+比重瓶内水的重量：①                ②             

① f = —————————————————— ×100%=

供试品相对密度=  ———————————————————————=

② f = —————————————————— ×100%=  

供试品相对密度=  ———————————————————————=  


:            (         规定）
二、不溶物：取供试品5g，加热水200ml，搅拌使溶化，放置3分钟后观察，不得有焦屑等异物；若需加入药粉，在加入前进行检查，加入后则无需再检查不溶物。

不溶物情况：                                                       。
(         规定 ）
三、装量：平均装量不少于标示装量，每个容器装量不少于标示装量的97%
标示装量：     g     天平型号：           单位：g
测量值（g）：①                ②                ③              
(         规定 ）



结论：本品按桂派膏方生产技术规范做上述检验，结果          规定。



	检验人
	
	核对人
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（规范性）
微生物限度检查实验记录 

检品名称：                         检品批号：                  
检验日期：    年    月   日至    年    月   日

☑需氧菌数                              ☑霉菌（酵母菌）总数
培养基批号：                            培养基批号：                
培养箱No：     (培养条件：30~35℃，3~5天)      培养箱No：      (培养条件：20~25℃，5~7天)
	   稀释级
序号
	供试液 
	阴性对照
	供试液
	阴性对照

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	平均
	
	
	
	

	结果
	                CFU/ ml
	CFU/ ml

	标准
	不得过200CFU/ ml
	不得过20CFU/ ml


    

大肠埃希菌    -         培养箱No：            
	培养基
	培养条件
	供试品
	阳性对照
	阴性对照
	标准
	结果

	胰酪大豆胨液体
	30～35℃，18～24小时
	
	
	
	不得检出
	

	麦康凯液体
	42～44℃，24～48小时
	
	
	
	
	

	麦康凯琼脂平板
	30～35℃，18～72小时
	
	
	
	
	

	革兰染色，镜检
	
	
	
	
	


 注：用 √ 确定所选的方法。“-”代表培养基无菌落生长，“+”代表培养基上有菌落生长。

结论：本品按桂派膏方生产技术规范做上述检验，结果          规定。

检验人：                                  核对人：            

参 考 文 献 
[1] 国家药典委员会.中华人民共和国药典[M].北京：中国医药科技出版社，2020.
[2] 衷敬柏.实用中医膏方学[M].北京：科学技术文献出版社，2020.
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