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一、任务来源

依据《河北省质量信息协会团体标准管理办法》，团体标准《蒙脱石颗

粒吸附力检测技术规范》由河北省质量信息协会于2024年5月份批准立项，

项目编号为：T2024210。

本标准由华润三九（唐山）药业有限公司提出，由河北省质量信息协会

归口。本标准起草单位为：华润三九（唐山）药业有限公司。

二、重要意义

蒙脱石颗粒的主要成分蒙脱石，是由天然膨润土经水洗加工制成的含水

硅酸镁钙。蒙脱石颗粒具有层纹状结构和非均匀性电荷分布，对消化道内的

病毒、病菌及其产生的毒素、气体等有极强的固定、抑制作用，此外它还对

消化道黏膜具有很强的覆盖保护能力，能修复、提高黏膜屏障对攻击因子的

防御功能，具有平衡正常菌群和局部止痛作用。蒙脱石颗粒不改变正常的肠

胃蠕动，不影响食物的正常消化吸收，也不影响葡萄糖和氨基酸的吸收，是

常用的止泻药类非处方药。

随着人们生活水平的提高，对于健康问题的关注度也越来越高，蒙脱石

作为一种药用矿物质，蕴含丰富的营养成分，也将受到越来越多的关注，受

益于这一发展背景，蒙脱石颗粒行业的发展前景值得期待。蒙脱石颗粒具有

离子交换、带电性和吸附等特征，其中吸附力是蒙脱石药用的药理基础，吸

附力的测定是蒙脱石颗粒质量控制的一项重要指标，可以直接反映疗效。

蒙脱石为硅氧四面体和铝氧八面体组成的双八面体层状结构，其吸附力

无法直接测定，但可通过其选择性吸附、交换某些阳离子而间接测定。多年

来蒙脱石颗粒吸附力的检查需使用硫酸士的宁作为标志物，硫酸士的宁分子

具有紫外吸收，当被蒙脱石吸附后紫外吸收消失，因此可使蒙脱石与过量的
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硫酸士的宁充分反应，利用剩余的硫酸士的宁到的量推算出蒙脱石的吸附

力。但硫酸士的宁属于A级有机毒性物质，在使用的同时会对环境造成污染，

操作不慎还可能导致实验人员被毒物污染，存在很大的安全隐患。同时，国

内尚无硫酸士的宁的生产企业，蒙脱石生产企业需长期进口该试剂，价格昂

贵，无形中增加了企业成本。

2020年中华人民共和国药典中采用三氯六氨合钴（Ⅲ）作为吸附力测定

标志物，该试剂无毒，易得，性质稳定。蒙脱石层间阳离子与三氯六氨合钴

（Ⅲ）分子中的钴铵阳离子发生交换，钴铵阳离子结合在蒙脱石分子中并使

其颜色消失，通过测定剩余量的三氯六氨合钴（Ⅲ）推算出阳离子交换容量。

经我司方法学验证及多家生产企业的试验复核，三氯六氨合钴（Ⅲ）可替代

硫酸士的宁用于测定蒙脱石吸附力，故提出对蒙脱石颗粒吸附力测定方法进

行标准规范，提高药物的生物利用度和治疗效果，从而确保药物的质量和疗

效符合要求，推动行业技术发展。

尽管《中华人民共和国药典（2020版）》中提及了蒙脱石颗粒吸附力的

测定方法，但这些内容相对较为概括，缺乏对试验原理、试验仪器以及检测

精密度等方面的详细说明，因此特制定本标准。本标准旨在提供更为详尽的

操作指南和标准化的测试程序，以确保吸附力测定的准确性、可重复性和可

比性，标准实施后有助于更有效地评估蒙脱石颗粒的质量，并为药物疗效的

评估提供更可靠的依据。

三、编制原则

《蒙脱石颗粒吸附力检测技术规范》团体标准的编制遵循规范性要求、

一致性和可操作性的原则。首先，标准的起草制定规范化，遵守与制定标准

有关的基础标准及相关的法律法规的规定，按照GB/T 1.1-2020《标准化工
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作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》《河北省质量信息协会

团体标准管理办法》等编制起草；其次，该标准的制定与现行的国家、行业、

地方标准协调一致，相互兼容并有机衔接；再次，该标准的制定符合蒙脱石

颗粒吸附力检测的实际情况，可操作性强。

四、主要工作过程

2024年4月，华润三九（唐山）药业有限公司牵头，组织开展《蒙脱石颗

粒吸附力检测技术规范》编制工作。2024年5月，起草组研究制定了《蒙脱石

颗粒吸附力检测技术规范》立项文件及征求意见稿草案的编制，明确了编制工

作机制、目标、进度等主要要求。主要编制过程如下：

（1）2024年4月上旬：召开第一次标准起草讨论会议，初步确定起草小组

的成员，成立了标准起草工作组，明确了相关单位和负责人员的职责和任务分

工。

（2）2024年4月下旬：起草工作组积极开展调查研究，检索国家及其他

省市相关标准及法律法规，调研蒙脱石颗粒进行吸附力检测的情况并进行总

结分析，为标准草案的编写打下基础。

（3）2024年5月：分析研究调研材料，由标准起草工作组的专业技术人

员编写标准草案，通过研讨会、电话会议等多种方式，对标准的主要内容进

行了讨论，确定了本标准的名称为《蒙脱石颗粒吸附力检测技术规范》。本

标准起草牵头单位华润三九（唐山）药业有限公司向河北省质量信息协会归

口提出立项申请，经归口审核，同意立项。

5月21日：《蒙脱石颗粒吸附力检测技术规范》团体标准正式立项。



5

（4）2024年5月下旬：工作组通过讨论，确定本标准的主要内容包括蒙脱

石颗粒吸附力检测技术规范的方法原理、试验环境、试剂及仪器、试验步骤及

结果、精密度、试验报告、注意事项，初步形成标准草案和编制说明。工作组

将标准文件发给相关标准化专家进行初审，根据专家的初审意见和建议进行修

改完善，形成征求意见稿。

五、主要内容及依据

《蒙脱石颗粒吸附力检测技术规范》团体标准的制订主要内容基于华润

三九（唐山）药业有限公司实际生产检测的主要技术指标及检验方法，作为

本标准起草制订依据。

本标准规定了蒙脱石颗粒吸附力检测技术规范的试验方法、试验报告及

注意事项。

1.范围

规定本标准的内容以及适用的范围。

2.规范性引用文件

列出了本标准的规范性引用文件。

JC/T 2578—2020 蒙脱石

中国药典2015年版四部通则0401

3.术语和定义

本标准引用了JC/T 2578—2020《蒙脱石》中对“蒙脱石的定义”，并

在此基础上规定了“蒙脱石颗粒”的术语和定义。
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4.方法原理

蒙脱石为硅氧四面体和铝氧八面体组成的双八面体层状结构，结构通式

为（K，Na，Ca，Mg）y（Al，Mg）2（Si，Al）4O10（OH）2·xH2O，其中（K，

Na，Ca，Mg）y为层间可交换阳离子，（Al，Mg）2为八面体中的阳离子，（Si，

Al）4为四面体中的阳离子，结构中的 Al和 Mg 对 Si 和 Al 的随机取代造成电

荷的不平衡，使其具有带电性和离子交换的特性。蒙脱石颗粒吸附力无法直

接测定，但可通过其选择性吸附、交换某些阳离子而间接测定。

三氯六氨合钴（Ⅲ）水溶液显橙黄色，最大吸收波长为474 nm。蒙脱石

层间阳离子与三氯六氨合钴（Ⅲ）分子中的钴铵阳离子发生交换，钴铵阳离

子结合在蒙脱石分子中并使其颜色消失，因此可采用比色法测定剩余三氯六

氨合钴（Ⅲ）的浓度，推算出蒙脱石颗粒的吸附力。

5.试验环境

本标准对蒙脱石颗粒吸附力测定的试验环境进行了规定。

6.试剂及仪器

本标准根据实际测量吸附力的方法列出试验仪器及需要用到的试剂。

7.试验步骤及结果

本标准在正式试验前采用正交设计法选择试验条件，综合考虑影响吸附

力测定结果的3个因素（反应温度、反应时间及振摇强度），同时考察三氯

六氨合钴（Ⅲ）溶液浓度及供试品取样量对实验结果的影响。经试验，当三
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氯六氨合钴（Ⅲ）溶液浓度为0.02 mol/L，供试品取样量约为0.8g时，对照

溶液及供试品溶液吸光度均在0.5左右，测定结果最为准确。

经分析，各试验条件的吸附力结果无明显差异，考虑季节及南北方室温

的差异，故选择最接近正常人体体温的37℃作为实验水浴温度；由于人体胃

肠蠕动远远低于水浴振摇速度，因此选择水浴放置，不进行振摇，在确定水

浴温度及放置条件后，考虑有文献报道三氯六氨合钴（Ⅲ）与蒙脱石反应6 h

后最为稳定，故对反应时间再次进行考察，结果显示除0.5 h的吸附力略低

外，其他各时间点的结果基本一致，考虑到蒙脱石颗粒进入人体后在胃肠道

的滞留时间以及作为止泻药需尽快起效的特点，确定反应时间为1 h。

8.精密度

蒙脱石颗粒吸附力检测的精密度取决于多个因素，包括实验条件、仪器

精度、样品准备和数据处理等。本标准经多次验证，对重复性条件下的测定

结果进行规定，重复性测试关注同一实验者在相同条件下的测试结果的一致

性，其相对标准偏差应不大于2.0%；再现性测试则关注在不同条件下的测试

结果的可复制性，本标准同时对再现性条件下的结果进行规定，双方共12次

测定结果的相对标准偏差应不大于3.0%。

9.试验报告

本标准根据实际操作结果进行试验报告的规定。

10.注意事项

本标准规定了蒙脱石颗粒吸附力检测的注意事项。
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六、与有关现行法律、政策和标准的关系

本标准符合《中华人民共和国标准化法》等法律法规文件的规定，并在制定过

程中参考了相关领域的国家标准、行业标准、团体标准和其他省市地方标准，在对试

验方法、试验报告等内容的规范方面与现行标准保持兼容和一致，便于参考实施。

七、重大意见分歧的处理结果和依据

无。

八、提出标准实施的建议

首先，加强团体标准的人才建设，建立健全团体标准第三方评价机制，

提高团体标准供给质量。其次，团体标准的制定要严格遵守GB/T1.1等国家

基础标准体系所规定的标准制定和编写规范，并根据市场和创新需求的变化

及时废止或修订团体标准，强化团体标准的全生命周期管理。再次，引导和

鼓励各社会团体在没有相关国家、行业、地方标准的领域主导制定团体标准，

鼓励制定高于国标、行标和地标的高水平团体标准。最后，团体标准的立项

和评估都必须以市场和创新的现实需求为导向，既要与现行相关标准体系协

调一致，又要符合预期经济社会效益。

九、其他应予说明的事项

无。

《蒙脱石颗粒吸附力检测技术规范》标准起草工作组

2024年5月
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