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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件由中国仪器仪表学会提出并归口。
本文件起草单位:北京中医药大学、山东金璋隆祥智能科技有限责任公司、浙江寿仙谷医药股份有

限公司、福建中医药大学、陕西中医药大学、湖北中医药大学、浙江大学、中国食品药品检定研究院、北京

同仁堂研究院、扬子江药业集团中药研究院、北京康仁堂药业有限公司、广州白云山汉方现代药业有限

公司、景峰医药有限公司、中国仪器仪表学会药物质量分析与过程控制分会。
本文件主要起草人:吴志生、邹振民、李明焱、林羽、唐志书、黄必胜、刘雪松、尹利辉、解素花、姚仲青、

张志强、许文东、王琼、刘继红、全红、刘莉、乔延江、黄兴国。
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引  言

  混合均匀度是中药生产中粉体混合过程的关键质量属性之一,对产品的安全有效性至关重要。近

红外光谱技术具有快速、无损、可靠、简便等优势,近红外光谱可用于判断中药粉体混合均匀程度,实现

中药生产中粉体混合过程的在线检测,为中药质量稳定可控提供保障。目前已有诸多中药生产企业应

用该技术,但尚没有统一的规范和标准。为了更好地满足中药生产需求,促进行业发展,特制定本文件。
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中药生产过程粉体混合均匀度在线检测
近红外光谱法

1 范围

本文件规定了采用近红外光谱法在线检测中药生产过程粉体混合均匀度的混合均匀度判定方法、
光谱数据采集以及数据处理与表达等要求。

本文件适用于中药生产过程粉体混合均匀度的在线检测,相关食品和保健品可参考使用。

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。

GB/T8322 分子吸收光谱法 术语

GB/T29858—2013 分子光谱多元校正定量分析通则

3 术语和定义

GB/T8322和GB/T29858—2013界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
中药粉体 powderoftraditionalChinesemedicine
中药(包括植物药、动物药、矿物药)及其提取物经过粉碎制成的粒径为2000μm以下的粉末。

3.2
混合均匀度 blendinguniformity
每种组分相互分散而达到分布的均匀程度。

3.3
移动窗口标准偏差 movingblockstandarddeviation;MBSD
以连续的多条光谱为一个窗口,窗口内光谱在选定波长处吸光度的标准偏差的算术平均值。

3.4
窗口值 blocksize
一个窗口内包含连续光谱的数目。

3.5
移动窗口标准偏差阈值 thresholdvalueofmovingblockstandarddeviation
在中药粉体混合过程中,粉体被视为混合均匀时的移动窗口标准偏差值。

4 原理

近红外光谱能够表征中药粉体的物理和化学等属性信息。在中药粉体混合过程中连续采集粉体的

近红外吸收光谱,采用移动窗口标准偏差法,即以选定的n 条连续光谱为一个窗口,按公式(1)计算窗
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