新药转正中药标准

卫生部颁药品标准（新药转正标准中药第五册）

（15种）

                               阿胶(液体)

拼音名：Ejiao

英文名：

书页号：X5-19                标准编号：WS3-42(Z-33)-94(Z)

                                                批准文号：（88）卫药准字Z-25号

          本品为阿胶稠膏制成的口服液。

　　【性状】　本品为棕色至红棕色澄清液体；气香，味甜。

　　【检查】  澄清度  取本品10ml，加水20ml，不得有明显异物。

　　 相对密度   应不低于1.10(中国药典1990年版一部附录34页)。

　　 pH值   应为4.5～6.0(中国药典1990年版一部附录40页)。

　　 其他  应符合合剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录15页)。

　　【含量测定】　总氮量　精密量取本品1ml，照氮测定法项下(中国药典

1990年版一部附录45页一法)测定，应不低于2.20％。

　　【功能与主治】  补血滋阴，润燥，止血。用于血虚萎黄，眩晕心悸，

肌萎无力，心烦不眠，虚风内动，肺燥咳嗽，劳嗽喀血，吐血尿血，便血

崩漏，妊娠胎漏。

           【用法与用量】　口服，一次10～20ml，一日2～3次。

　　【规格】　每支20ml(含阿胶3g)

           【贮藏】  密闭，置阴凉处保存。

　　附：含胶量测定法：

　　取胶量2ml，置干燥至恒重的扁形称量瓶中，精密称定，照水分测定法

项下(中国药典1990年版一部附录30页一法)操作，根据烘干后样品的重量,计

算本品中含有阿胶的百分数(以含水的12％的阿胶折算)。

         计算公式：

　　　　　　　　　　    烘干后样品÷(1－12％)

　　　　　     　含胶量％＝ ────────────            ×100％

                                                                           样品重

　　　　　　　　　　　　　　　百令胶囊

拼音名：Bailing jiaonang

英文名：

书页号：X5-11                   标准编号：WS3-180(Z-59)-94(Z)

                                                 批准文号：（91）卫药准字Z-81号

        本品为发酵虫草菌粉制成的胶囊。

　 【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰色至灰黄色粉末；气微腥。

　 【鉴别】  取本品适量，照发酵虫草菌粉鉴别(1)、(2)法试验，显相同结

果。

　 【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定 (中国药典1990年版一部附

录16页)。

　　卫生学检查　 应符合《药品卫生标准》的规定。

　 【含量测定】  同发酵虫草菌粉。

　 【功能与主治】  补肺肾，益精气。用于肺肾两虚引起的咳嗽、气喘、

咯血、腰背酸痛等症及慢性支气管炎的辅助治疗。

　 【贮藏】  密封，于阴凉干燥处保存。

　 【规格】  每粒装0.2g

      【用法用量】  口服，一次5～15粒，一日3次。

　 【使用期限】  3年

                         发酵虫草菌粉

拼音名：Fajiao Chongcaojun Fen

英文名：

书页号：X5-8                  标准编号：WS3-181(Z-60)-94(Z)

                                               批准文号：（91）卫药准字Z-82号

         本品为从青海新鲜冬虫夏草中分离得到的麦角菌科真菌冬虫夏草

[Cordyceps sinensis(Berk.)Sae.] 的无性世代 ──中华束丝孢(Synnematum sinense 

Yin et Shen sp.now)菌种经液体发酵培养所得菌丝体的干燥粉末。

　　【性状】  本品为灰色至淡黄色粉末；气微腥。

　　【鉴别】  (1)取本品少量，加亚甲蓝染色后，置显微镜下油镜检视，

可见有隔,多核菌丝。

　　  (2) 取本品约1g，加无水乙醇5ml，摇匀，静置过夜，吸取上清液1ml，

蒸干，残渣加冰醋酸1ml使溶解,加醋酐1ml，再加硫酸1滴，初显黄色，渐变

红色、紫色、蓝色、墨绿色。

　　【检查】  水分  照水分测定法(中国药典1990年版一部附录30页烘干法)

测定，不得过6.0％。

　　 炽灼残渣　不得过7.0％(中国药典1990年版一部附录32页)。

　　 卫生学检查   应符合《药品卫生标准》的规定。

　　【含量测定】  (1)氨基酸  取本品约20mg，精密称定，置180×18mm试管中，

加盐酸液(6mol/L)6ml，真空封管，放入110℃(±1℃)烘箱中，水解24小时。打开

试管封口, 把内容物移入蒸发皿中，试管用水25ml分次冲洗，洗液并入蒸发

皿中，蒸干，残渣用盐酸液(0.02mol/L)分次洗涤，含并洗涤液，滤过，滤液移

至50ml量瓶中,稀释至刻度，摇匀。用氨基酸自动分析仪测定。

　    本品含总氨基酸不得少于30.0％。其中酪氨酸的相对百分比含量不得少

于2.0％。赖氨酸不得少于5.5％，组氨酸不得少于4.5％；精氨酸不得少于8.5％。

　　(2)甘露醇   取本品1g，精密称定,置150ml圆底烧瓶内,加乙醇100ml,回流2小时。

放冷2小时,滤过,精密量取滤液4ml,照甘露醇含量测定法(中国药典1990年版二部

附录76页)自“置碘量瓶”起，依法测定。

　　本品含甘露醇(C6H14O6)不得少于7.0％。

　　【功能与主治】  补肺肾，益精气。用于肺肾两虚引起的咳嗽、气喘、

咯血、腰背酸痛等病及慢性支气管炎的辅助治疗。

          【用法与用量】  口服，一次1～3g，一日3次。

　　【贮藏】  密封，于阴凉干燥处保存。

　　【使用期限】  3年

           【制剂】  百令胶囊

　　　　　　　　　　　　　　　桂灵片

拼音名：Guiling Pian

英文名：

书页号：X5-21               标准编号：WS3-11(Z-02)-94(Z)

批准文号：（89）卫药准字Z-02-1号、（89）卫药准字Z-02-2号

         本品为麻黄、罂粟壳、苦杏仁 (炒)、五味子、 核桃仁、豆蔻等药味经

加工制成的片剂。

       【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；气微香，味甘苦。

　   【鉴别】  (1) 取本品10片，除去糖衣，加水20ml、5％硫酸溶液10ml,加热

30分钟,滤过，滤液加氯仿40ml(氯仿加5％氢氧化钠溶液20ml碱化)分两次萃

取,分出水层，加碘化铋钾试液6滴，生成棕红色沉淀。

　      (2) 取本品10片，除去糖衣,加丙酮15ml研磨提取2分钟，滤过，浓缩滤

液至约5ml,加高锰酸钾溶液(0.01mol/L)数滴，紫红色消失，生成白色沉淀。

         (3) 取本品5片，除去糖衣，研细，加水10ml，继续研磨1分钟，滤至分

液漏斗中，用乙醚25ml，分三次萃取，合并乙醚提取液，于45～60℃水浴

中挥散乙醚,加乙醇2ml使溶液，移于试管中，沿试管壁加1％香草醛浓硫酸

溶液数滴，渐产生棕色环。

　   【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录

11页)。

　   【含量测定】  对照品溶液的制备 精密称取经70℃干燥至恒重的盐酸麻

黄碱对照品0.1g，置100ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀,作为对

照品溶液(每1ml中含盐酸麻黄碱1mg)。

         标准曲线的制备  精密吸取盐酸麻黄碱对照品溶液0.00，0.10，0.20，0.30，

0.40,0.50，0.60ml，分置125ml分液漏斗中，分别加水3.0ml，顺次加磷酸盐缓冲液

(pH7.5)  10.0ml、溴麝香草酚蓝液1.5ml，混匀，加氯仿10.0ml，轻微振摇1分钟,勿

使溶液混浊,静置10分钟，分取氯仿层，置50ml量瓶中，再取氯仿20ml，分两

次加入分液漏斗中，每次剧烈振摇2分钟，静置40分钟，分取氯仿层，三次

取氯仿层时，均经少量脱脂棉滤过(脱脂棉经氯仿处理并干燥)，合并三次氯

仿液，加20％硼酸乙醇液125ml及乙醇至刻度，照分光光度法(中国药典1990版

一部附录51页)，在422nm处测定吸收度，0.00管做空白,以吸收度为纵坐标，浓

度为横坐标，绘制标准曲线。

　　测定法　取桂灵片10片，除去糖衣，研碎，精密称取1g，置50ml量瓶中，

加水溶解并稀释至刻度，滤过，弃去初滤液，取续滤液3.0ml，以同体积水

做空白， 照标准曲线项下的方法自“加磷酸盐缓冲液10.0ml，溴麝香草酚蓝

1.5ml”起同法操作，于422nm处测定吸收度，计算，即得。

　　本品以麻黄碱(C10H15NO)计算，每片麻黄碱含量不得低于2.1mg。

　   【功能与主治】  收敛肺气，止咳定喘。用于肾虚作喘，肺虚久咳。

　   【用法与用量】  口服，1次4片，1日2次。

 　  【注意】  孕妇忌服。  

        【贮藏】  密封。      

                         桂龙咳喘宁胶囊

拼音名：Guilong Kechuanning Jiaonang 

英文名：

书页号：X5-29                 标准编号：WS3-57(Z-47)-94(Z)

                                                批准文号：（89）卫药准字Z-11号

          本品为桂枝、龙骨、半夏(法)、黄连等经加工制成的胶囊。

　　【性状】　本品为胶囊剂，内容物为浅棕色粉末；气芳香，味微苦

而甜。

　　【鉴别】  (1) 取本品内容物，置显微镜下观察：石细胞单个散在或成

群，无色、淡黄色或棕色，呈类方型，类圆型或长方型，直径30～64μm，

壁一而较薄,少数层纹可 见，孔沟明显。众多薄壁细胞中含有糊化淀粉粒，

草酸钙簇晶小，直径11～35μm。

　　 (2) 取本品5粒，倾出内容物，加乙醇10ml，密塞，冷浸30分钟，时时

振摇，滤过,滤液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品,加乙醇制成每1ml中

含有1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年版一部附录

57页)试验,吸取供试品溶液15μl，对照品溶液2μl,分别点于同一硅胶G薄层板上,

以石油醚(60～90℃)－醋酸乙酯(85:15) 为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2,4 

-二硝基苯肼溶液。供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

　　(3) 取本品5粒，倾出内容物，加乙醇10ml，密塞，振摇10分钟，滤过，

滤液蒸干,残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药甙对照品,加

乙醇制成每1ml中含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典

1990年版一部附录57页)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶

G薄层板上，以氯仿－甲醇－醋酸乙酯(8:44:1)为展开剂，在氨蒸气饱和下，

展开，取出，晾干，喷以硫酸溶液(1→10)，于100℃烘约5分钟。供试品色谱

中在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　(4) 取鉴别(2)项下滤液作为供试品溶液，另取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每1ml中含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典

1990年版一部附录57页)试验，吸取供试品溶液10μl，对照品溶液5μl，分别点

于同一硅胶G薄层板上,以正丁醇-冰醋酸-水(7:1:2)为展开剂，展开，取出，晾

干，在紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的荧光斑点。

　   【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附

录16页)。

　   【挥发性醚浸出物】  取本品内容物3g，精密称定,置硫酸干燥器中,干燥

12小时后, 置索氏提取器中，加无水乙醚提取至提取液无色(约3小时)，分取

乙醚液,置干燥至恒重的蒸发皿中，放置，挥去乙醚，置硫酸干燥器中，干

燥18小时，精密称重。缓缓加热至105℃，并干燥至恒重。其减失重量即为挥

发性醚浸出物的重量，计算，即得。

　　本品含挥发性醚浸出物不得少于0.10％。

　   【功能与主治】　止咳化痰，降气平喘。用于风寒或痰湿阻肺引起的

咳嗽，气喘,痰延壅盛等症以及急、慢性支气管炎。

　   【用法与用量】　口服，一次5粒，一日3次。

　   【注意事项】　服药期间忌烟、酒、猪肉、生冷。

　   【规格】  每粒装0.3g

　   【贮藏】  密封，防潮。

                             华山参滴丸 

拼音名: Huashanshen Diwan

英文名: 

书页号: X5-6                 标准编号:WS3-74(Z-13)-93(Z)

                                          批准文号：（90）卫药准字Z-05号

            本品为华山参膏与基质(聚乙二醇)适量制成的滴丸。

　　【性状】  本品为棕色的滴丸；味微苦。

　　【鉴别】  取本品10丸，加乙醇5ml，研细，温热10分钟，滤过，滤液蒸

干,残渣加5％硫酸溶液使溶解,滤过。取滤液1ml，加碘化汞钾试液1～2滴,生

成淡黄色沉淀；另取滤液1ml，加碘化铋钾试液1～2滴，生成棕红色沉淀。

　　【检查】  应符合滴丸剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附

录15页)。

　　【含量测定】  对照品溶液的制备   精密称取在120℃干燥1小时的硫酸

阿托品30mg，置25ml量瓶中，加水使溶解至刻度，摇匀。精密吸取溶液15ml，

置100ml量瓶中,加水稀释至刻度，即得(1ml含无水硫酸阿托品180μg)。

　　供试品溶液的制备  取本品80丸，研细，精密称取适量(约相当于12丸的

重量)，置10ml量瓶中，加水适量，超声提取30分钟，用水稀释至刻度。滤

过，弃去初滤液，分取续滤液，即得。

　　测定法  精密量取供试品与对照品溶液各1ml,分别置分液漏斗中，各加醋

酸－醋酸钠缓冲溶液(pH：3.7)5ml,再精密加0.15％橙黄Ⅳ溶液5ml，摇匀,各用氯

仿8ml轻轻振摇提取3分钟,静置30分钟,分取氯仿层，用氯仿湿润的滤纸滤入50ml

量瓶中,再用氯仿提取4次，每次8ml,依次滤入量瓶中，精密加入1％硫酸甲醇

溶液6ml,用氯仿少量洗涤滤纸，洗液并入量瓶中，直至刻度，摇匀，用分光

光度法 (中国药典1990年版一部附录51页), 在545nm的波长处分别测定吸收度，

计算，即得。

　　本品含生物碱以莨菪碱(C17H23NO3)计算，应为标示量的90.0～110.0％。

　　【功能与主治】  定喘，止咳，祛痰。用于慢性支气管炎，喘息性气管

炎。

　　【用法与用量】  常用量，含服，一次1～2丸，一日3～6丸。极量含服,

一次4丸，一日12丸。

　　【规格】　每丸含生物碱0.12mg

          【注意】  青光眼患者忌用，孕妇及前列腺极度肥大者慎用。

　　【贮藏】  密封,置阴凉干燥处。

　　【使用期限】  3年。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　黄连胶囊

　　拼音名：Huanglian Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：X5-32                  标准编号：WS3-73(Z-63)-94(Z)

　　                                                 批准文号：（91）卫药准字Z-09号

　　                                                                           

　　         本品由黄连经适宜的加工制成的胶囊剂。

　　　　【性状】　本品为胶囊剂，内容物为黄褐色粉末；气微，味极苦。

　　　    【鉴别】  (1)取本品内容物约1g，加乙醇10ml，加热至沸，放冷，滤过。

　　取滤液5滴，加稀盐酸1ml与含氯石灰少量，即显樱红色；另取滤液5滴,加

　　5％没食子酸的乙醇溶液2～3滴，蒸干，趁热加硫酸数滴，即显深绿色。

　　　　(2) 取本品内容物50mg,加甲醇5ml，置水浴上加热回流15分钟，滤过，滤

　　液补加甲醇使成5ml，或超声处理15分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。

　　另取黄连对照药材,同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

　　醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年

　　版一部附录57页)试验，吸取上述三种溶液各1μl，分别点于同一硅胶G薄层板

　　上，以苯－醋酸乙酯－甲醇－异丙醇－浓氨试液(6:3:1.5:1.5:0.5)为展开剂，置氨

　　蒸气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试

　　品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上,显相同的黄色荧光斑点；在与

　　对照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

　　　    【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部

　　附录16页)。

　　　    【含量测定】　取本品内容物约0.8g，精密称定，置索氏提取器中，用

　　盐酸-甲醇(1:100)适量加热回流提取,至提取液无色为止，将提取液(必要时适

　　当浓缩)转移至50ml 量瓶中,加盐酸－甲醇(1:100)少量洗涤容器，洗液并入提

　　取液中，并加至刻度，照柱色谱法(中国药典1990年版一部附录58页)试验，

　　精密量取5ml，加入已处理好的氧化铝柱(玻璃柱，内径约9mm，中性氧化铝

　　5g，湿法装柱，用乙醇约30ml预洗)上。用乙醇25ml分次洗脱,收集洗脱液，置

　　50ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，精密吸取2ml,置50ml量瓶中,加硫酸液

　　(0.05mol/L)稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典1990年版一部附录51

　　页)。在345nm波长处测定吸收度,按C20H18ClNO4的吸收系数(E1％　1cm)为728计

　　算，即得。

　　　　本品按干燥品计算,每粒含生物碱以盐酸小檗碱(C20H18ClNO4)计,不得少

　　于22.5mg。

　　         【功能与主治】　清热燥湿，泻火解毒。用于湿热痞满，呕吐，泻痢，

　　黄疽，高热神昏，心火亢盛，心烦不寐，血热吐衄，目赤吞酸，牙痛，消

　　渴，痛肿疔疮。

　　　　【用法与用量】　口服，一次2～6粒，一日3次。

　　　　【规格】　每粒装0.25g。

　　　　【贮藏】　密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　羚羊角口服液

　　拼音名：Lingyangjiao Koufuye 

　　英文名：

　　书页号：X5-27                   标准编号：WS3-211(Z-64)-94(Z)

　　                                                   批准文号：（92）卫药准字Z-07号

　　                                                                           

　　        本品为羚羊角经加工制成的口服液。

　　　 【性状】 本品为淡黄色澄明液体；味特异，微甜。

　　　 【鉴别】 (1) 取本品2ml，加茚三酮试液3～4滴，加热，溶液呈蓝紫色。

　　　　(2) 取本品1ml,加硝酸3ml,溶液呈淡黄色,冷却后浓氨水调至碱性,溶液呈

　　橘黄色。

　　　  【检查】  pH值   应为3.5～5.5(中国药典1990年版一部附录40页)。

　　　　相对密度   应为1.00～1.10(中国药典1990年版一部附录34页)。

　　　　蛋白除尽试验　取本品1ml，加10％磺基水杨酸1ml，不应出现混浊或

　　沉淀，加热后仍无反应。

　　　　其他　应符合合剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录

　　15页)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品5ml，照氮测定法(中国药典1990年版一部

　　附录45页第二法)测定，本品含氮量应不低于0.05％。

　　　　【功能与主治】  平肝熄风，散血镇惊。用于高热及高热引起的头痛

　　眩晕，神昏惊厥等症。

　　　　【用法与用量】  口服，一次5ml，一日2次。

　　　　【规格】  5ml/支

　　          【贮藏】  避光，阴凉处保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　蛇胆陈皮口服液

　　拼音名：Shedan Chenpi Koufuye

　　英文名：

　　书页号：X5-38                          标准编号：WS3-104(Z-17)-94(Z)

　　                                                          批准文号：（90）卫药准字Z-09号

　　                                                                           

　　         本品为蛇胆汁、陈皮(蒸)经加工制成的口服液。

　　　   【性状】　本品为棕黄色至深棕色澄清液体；气清香，味甜、微苦。

　　　   【鉴别】　(1)取本品50ml，置分液漏斗中，加乙醚20ml，分取乙醚液备

　　用。水层再用正丁醇30ml提取，分取正丁醇液置水浴上蒸干，残渣用1ml无

　　水乙醇溶解,作为供试品溶液。另取牛黄胆酸钠对照品，用甲醇制成每1ml

　　含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年版一部附

　　录57页)试验，吸取供试品溶液2～5μl,对照品溶液4μl,分别点于同一含羧甲

　　基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇－冰醋酸－水(5:0.5:4)为展

　　开剂，展开，取出，晾干，喷以30％硫酸乙醇溶液，在105℃烘干，置紫

　　外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,显相

　　同颜色的荧光斑点。

　　         (2) 取鉴别(1)项下的乙醚液，水浴蒸干，加乙醇2ml使溶解,加入少量盐酸

　　和镁粉, 溶液呈橙红色。

　　　   【检查】　相对密度　应为1.10以上(中国药典1990年版一部附录34页)。

　　　　pH值　应为4.5～5.8(中国药典1990年版一部附录40页)。

　　　　其他　应符合合剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录15

　　页)。

　　　   【功能与主治】　顺气化痰，祛风健胃。用于风寒咳嗽，痰多呃逆。

　　　   【用法与用量】　口服，一次10ml，一日2～3次。小儿酌减或遵医嘱。

　　　   【规格】　10ml/支

　　        【贮藏】　置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　         蛇胆陈皮液

　　拼音名：Shedan Chenpi Ye  

　　英文名：

　　书页号：X5-4               标准编号：WS3-200(Z-47)-93(Z)

　　                                            批准文号：（90）卫药准字Z-26号

　　                                                                        

　　          【处方】 本品为蛇胆汁、陈皮等药味经加工制成的口服液。

　　　　【性状】 本品为橙黄色的澄清液；气微香，味甜、微苦、辛。

　　　　【鉴别】 (1)取本品2ml，加镁粉少量及盐酸3～4滴，置水浴中加热3～5

　　分钟,溶液渐显橙红色。

　　　　(2)取本品50ml，置分液漏斗中，加乙醚20ml，振摇提取，静置,弃去乙

　　醚层，用氯仿60ml(分两次)振摇提取，静置，分取氯仿层，回收氯仿后残渣

　　加甲醇0.5ml使溶解,作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加甲醇制成每1ml含

　　0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年版一部附录

　　57页)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己

　　烷－醋酸乙酯－冰醋酸－甲醇(10:20:1:1)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以

　　10％硫酸乙醇溶液，在110℃烘约15分钟，取出，放冷，置紫外光灯(365nm)下

　　检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光

　　斑点。

　　　　【检查】 相对密度  应不低于1.05(中国药典1990年版一部附录34页)。

　　　　 pH值  应为4.0～5.0(中国药典1990年版一部附录40页)。

　　　　 其他  应符合合剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录15页)。

　　　　【功能与主治】 顺气，止痰，化痰。用于感冒、支气管炎引起的咳

　　喘、痰多等症。

　　　　【用法与用量】 口服，一次10ml，一日3～4次，小儿酌减。

　　　　【规格】  每支10ml

　　          【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　速溶阿胶冲剂

　　拼音名：Surong Ejiao Chongji

　　英文名：

　　书页号：X5-35                 标准编号：WS3-Z-0001-94(Z)

　　                                              批准文号：（91）卫药准字Z-05号

　　                                                                           

　　         本品为驴皮经煎煮，浓缩、喷雾干燥制成的冲剂。

　　　   【性状】　本品为棕色颗粒；气微，味微甘。

　　　   【鉴别】　(1)取本品0.5g，加水30ml，煮沸后，再微沸30分钟，煎液浓

　　缩至5ml，照下述方法试验：

　　　　①取浓缩液0.5ml,加10％氢氧化钠试液2滴,摇匀,滴加0.5％硫酸铜试液，

　　显紫色。

　　　　②取浓缩液2ml，加乙醇6ml，边加边搅拌，静置过夜,取上清液置水浴

　　上蒸干,加水2ml使溶解，取溶液点于滤纸上，干后,加吲哚醌的丙酮溶液(取

　　α,β-吲哚醌0.1g,加丙酮10ml使溶解，再加冰醋酸1ml)2滴，在120℃加热5分钟，

　　显紫色。

　　　　(2) 取本品0.1g，置具塞试管中，加盐酸(6mol/L)4ml，密塞，置105℃烘箱

　　中水解36小时，水解液加水6ml稀释，滤过，滤液蒸干，残渣加10％乙醇10ml

　　溶解，蒸干,如此反复多次至水溶液pH值为3～4，蒸干，残渣加10％乙醇1ml

　　溶解,作为供试品溶液。另取 甘氨酸对照品，加10％乙醇液制成每1ml中含1mg

　　的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法(中国药典1990年版一部附录57页)

　　试验，吸取供试品溶液2μl，对照品溶液1μl，分别点于同一含羧甲基纤维素纳

　　为粘合剂的硅胶G薄层板上，以苯酚－0.5％硼砂水溶液(4:1)为展开剂，展开，

　　取出，晾干，喷以0.2％茚三酮乙醇液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

　　应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　　    【检查】　总灰分　取本品1g，依法测定(中国药典1990版一部附录31页)，

　　不得过1.2％。

　　　      重金属 砷盐 应符合阿胶项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录

　　158页)。

　　            挥发性碱性物质  精密称取本品5g，置100ml量瓶中，加水使溶解并稀释

　　至刻度,摇匀，精密量取5ml，置凯氏蒸馏瓶中，立刻加1％氧化镁混悬溶液

　　5ml，迅速密塞,通入水蒸气进行蒸馏，以2％硼酸溶液5ml为接收液，加甲基

　　红－溴甲酚绿混合指示液5滴,从滴出第一滴凝结水珠时起,蒸馏7分钟停止,馏

　　出液照氮测定法(中国药典1990年版一部附录45页第二法)测定,即得。每100g样

　　品中挥发性碱性物质的含量以氮(N)计,不得过80mg。

　　         其他  应符合冲剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录10页)。

　　　   【含量测定】　取本品0.2g，研细，精密称定，置50ml量瓶中,加水溶解并

　　稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，照氮测定法(中国药典1990年版一部附录45

　　页第二法)测定,总氮含量应不得少于12.0％。

　　　    【功能与主治】　补血滋阴，润燥,止血。用于血虚萎黄，眩晕心悸，肌

　　痿无力，心烦不眠，虚风内动，肺燥咳嗽，劳嗽咯血，吐血尿血，便血崩

　　漏，妊娠胎漏。

　　　　【用法与用量】　开水冲服，一次3～9g，一日1～2次。

　　　　【规格】　每袋重9g

　　　　【贮藏】　密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　小儿泻速停冲剂

　　拼音名：Xiao′er Xiesuting Chongji

　　英文名：

　　书页号：X5-24               标准编号：WS3-030(Z-05)-94(Z)

　　                                               批准文号：（91）卫药准字Z-52号

　　                                                                           

　　         本品为地锦草、儿茶、乌梅、山楂(炒焦)、茯苓、白芍、甘草等药味经

　　加工制成的冲剂。

　　　  【性状】  本品为棕黄色颗粒；味甜、微涩。

　　　  【鉴别】  (1) 取本品5g，研细，加乙醚15ml，置水浴上加热回流15分钟，

　　滤过,滤液挥干，残渣加醋酐1ml与硫酸4～5滴,显黄色，渐变为红色、紫色,最

　　后呈绿色。

　　        (2) 取本品20g，加乙醇50ml，置水浴上加热回流30分钟,滤过,滤液回收乙

　　醇至干,残渣加乙醇5ml使溶解，滤过。取滤液1ml，加氯化钠明胶试液2滴,产

　　生白色沉淀。

　　　　(3) 取鉴别(2)项下滤液5滴，置白瓷皿中,加1％盐酸3滴与0.5％对二甲氨基

　　苯甲醛乙醇溶液2ml，置水浴上加热，溶液周围显紫色。

　　　　(4) 取本品20g，加醋酸乙酯－甲醇(1:1)50ml，置水浴上加热回流30分钟，

　　滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇5ml溶解，滤过。取滤液1滴，点于滤纸上,斑点

　　干后喷1％三氯化铝乙醇溶液，用氨水熏半分钟,斑点显黄色,置紫外光灯

　　(365nm)下观察,呈黄绿色荧光。

　　　　(5) 取【鉴别】(4) 项下滤液，作为供试品溶液。另取芍药甙对照品，加

　　乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年

　　版一部附录57页)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层

　　板上，以氯仿－甲醇－醋酸乙酯(8:4:1)为展开剂，在氨蒸气饱和下，展开，取

　　出，晾干，喷以硫酸（1→10），于100℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对

　　照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　　   【检查】  应符合冲剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录

　　10页)。

　　　   【含量测定】  取本品约30g，研细，精密称定，置250ml锥形瓶中,加醋酸

　　乙酯－甲醇(1:1)置水浴上加热回流二次，每次100ml，30分钟，滤过,药渣用醋

　　酸乙酯－甲醇(1:1)洗涤至近无色，合并滤液，回收溶剂至干。残渣加水150ml,

　　置水浴上加热振摇提取30分钟，冷却后，移入250ml量瓶中，用水稀释至刻度，

　　滤过，滤液作为供试液。

　　　　总水溶性部分的测定　精密量取供试液25ml,置干燥至恒定的蒸发皿中蒸

　　干,残渣于105℃干燥3小时，称重，计算残渣的重量(T<[1]>)。

　　　　不与皮粉结合的水溶性部分测定　精密量取供试液100ml，加皮粉(干燥

　　品6g),振摇15分钟，滤过，精密量取滤液25ml，置干燥至恒重的蒸发皿中蒸干，

　　残渣于105℃干燥3小时，称重，计算残渣的重量(T<[2]>)。

　　　　皮粉水溶性部分的测定　精密量取水100ml，加皮粉(干燥品6g),振摇15分

　　钟,滤过,精密量取25ml，置干燥至恒重的蒸发皿中蒸干，残渣于105℃干燥3小

　　时，称重，计算残渣的重量(T<[0]>)。

　　　　按下式计算鞣质的百分含量：

　　　　　　　　　　　　　　　 　(T<[1]>－T<[2]>＋T<[0]>)×10

　　　　　　　　　　　鞣质含量％＝────────────────×100％

　　　　                                  　　　                                     W

　　式中：W为取样量(干燥品) 

　　         本品鞣质含量不得少于1.5％。

　　　   【功能与主治】  清热利湿，健脾止泻，解痉止痛。用于治疗小儿泄泻、

　　腹痛,纳差(尤适用秋季腹泻及迁、慢性腹泻)。

　　　    【用法与用量】  口服，每日3～4次

　　           6个月以下           每次1.5～3g；

　　　　 6个月～1岁          每次3～6g；　

　　　　 1～3岁              每次6～10g；

　　　　 3～7岁              每次10～15g；

　　　　 7～12岁             每次15～20g；

　　　　或遵医嘱　

　　　   【注意事项】  1.如病情较重或服用1～2天后，疗效不佳者可酌情增加

　　剂量。

　　　　2. 有脱水者，可口服或静脉补液。

　　　　3. 服药期间忌生冷、油腻。

　　　  【规格】  每袋装5g、10g。

　　　  【贮藏】  密闭、防潮、防蛀。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　洋参保肺口服液

　　拼音名：Yangshen Baofei Koufuye

　　英文名：

　　书页号：X5-40                     标准编号：WS3-41(Z-6)-94(Z)

　　                                                      批准文号：（90）卫药准字Z-06号

　　                                                                            

　　         本品为罂粟壳、五味子(醋炙)、川贝母、陈皮、麻黄、西洋参等药味经

　　加工制成的口服液。

　　 　 【性状】 本品为棕黑色的液体，久置可有少量沉淀；气香，味甜、微

　　苦辛。

　　　  【鉴别】 (1)取本品10ml，浓缩至2～3ml，加5倍量乙醇，研磨5分钟，滤

　　过，滤液挥去乙醇，加水溶解并稀释至10ml,加活性炭少量，振摇，滤过。取

　　滤液2ml，加氢氧化钠试液调至碱性，加硫酸汞试液2滴，煮沸，滤过，滤液

　　加高锰酸钾试液3～4滴,紫红色即消失，并发生白色浑浊或沉淀。

　　　　(2) 取本品10ml，用氢氧化钠试液调节pH值至10，加氯仿10ml，振摇提

　　取，分取氯仿层，蒸干，残渣加稀盐酸3ml使溶解，滤过。取滤液1ml，加碘

　　化铋钾试液3ml,生成橙黄色沉淀，另取滤液1ml，加硅钨酸试液1滴，生成白色

　　沉淀。

　　　　(3) 取本品20ml，加稀盐酸溶液调节pH值至2～3,用醋酸乙酯提取2次，每

　　次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，滤过,滤液作为供

　　试品溶液。另取陈皮甙对照品的甲醇饱和溶液作为对照品溶液。照薄层色谱

　　法(中国药典1990年版一部附录57页)试验，吸取上述两种溶液各3～5μl,分别点

　　于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－丁酮－甲酸－水(5:3:1:1)为展开剂,展开，

　　取出，晾干，喷以1％三氯化铝的乙醇溶液,  置紫外光灯(254nm)下检视。供试

　　品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点。

　　        (4) 取本品10ml，加氢氧化钠试液调节pH值至12，加氯仿10ml，振摇提取，

　　分取氯仿液，加少量无水硫酸钠，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解,

　　作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加乙醇制成每1ml含5mg的溶液，

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年版一部附录57页)试验,吸取

　　供试品溶液10μl，对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇

　　－冰醋酸－水(8:2:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5％茚三酮溶液，

　　在105℃烘约10分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

　　同颜色的斑点。

　　　　(5) 取本品20ml,加氨试液调节pH至12，加氯仿振摇提取2次，每次20ml，

　　分取氯仿层，蒸干，残渣加甲醇0.2ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸

　　吗啡对照品,加甲醇制 成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

　　法(中国药典1990年版一部附录57页)试验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液

　　3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-二氧六环-醋酸乙酯-氨(5:1.2:2:1)为

　　展开剂，展开(预饱和15分钟)，展距18cm，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。

　　供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　　   【检查】　相对密度　本品的相对密度应不低于1.08（中国药典1990年版

　　一部附录34页，比重瓶法）。

　　　　 pH值  应为4.0～6.0(中国药典1990年版一部附录40页)。

　　　　 其他　应符合合剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录

　　15页)。

　　　   【功能与主治】　滋阴补肺，止咳定喘。用于阴虚肺弱引起的久嗽咳

　　喘,干咳少痰及口燥咽干，睡卧不安等症。

　　　    【用法与用量】　口服，一次10ml，一日2～3次。

　　          【注意事项】　外感初期、感冒咳嗽者忌服，痰热壅盛、痰多咳嗽者

　　禁用。

　　　    【规格】　每瓶10ml

　　         【贮藏】　密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　{稀}莶通栓丸

　　拼音名：Xixian Tongshuan Wan 

　　英文名：

　　书页号：X5-13               标准编号：WS3-156(Z-35)-94(Z)

　　                                                 批准文号：（90）卫药准字Z-29号

　　                                                                        　　

　　        本品为{稀}莶草(密酒炙)、胆南星、半夏(制)、当归(酒炙)、麝香等药味

　　经加工制成的丸剂。

　　　 【性状】　本品为棕黑色的蜜丸；味微苦，有麝香、冰片气味。

　　　 【鉴别】　(1) 取本品,置显微镜下观察，可见较多淀粉粒，单粒或复粒，

　　类圆形、长圆形及不规则形，脐点点状、裂缝状或星状。花粉粒黄色或橙

　　黄色，外壁有较密的刺状突起，并具三个萌发孔。草酸钙针晶成束，存在

　　于薄壁细胞中。油室类圆形，内含黄色油滴。

　　　　(2) 取本品5丸，置500ml具塞锥形瓶中，加甲醇50ml,室温浸渍4小时，滤

　　过，取滤液用毛细管点于滤纸上，电吹风加热，置紫外光灯(365nm)下检视，

　　有黄色荧光,滴加三氯化铝后荧光加强。

　　　　(3) 取本品4丸，剪碎，置索氏提取器中，加乙醚200ml，置34℃水浴中回

　　流提取6 小时，提取液回收乙醚至1ml，置具塞试管中，加2,4-二硝基苯肼溶

　　液(新鲜配制)1ml，置60℃水浴中加热30分钟，取出，密闭，冷至室温，作为

　　供试品溶液。另取麝香酮对照品加乙醚1ml(每1ml含2mg麝香酮)加2,4-二硝基苯

　　肼溶液(新鲜配制)1ml，同法制成对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典1990

　　年版一部附录57页）试验，吸取上述两种溶液各3μl，分别点于同一硅胶G薄

　　层板上，以甲苯－丙酮(50:0.8)为展开剂，展开，取出,晾干。供试品色谱中，

　　在与对照品色谱相应的位置上显相同颜色的斑点。

　　  　  (4) 取本品1丸，剪碎，加乙醇100ml,浸泡过液，回流提取1小时，滤过,滤

　　液蒸干，加水20ml使溶解，用氯仿萃洗三次，每次10ml，水层用水饱和的正

　　丁醇萃取二次，每次15ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水15ml萃洗一次，

　　回收正丁醇至干，残渣加甲醇 2ml使溶解，作为供试品溶液。另取{稀}莶草对

　　照药材粉末2g,加乙醇100ml,浸泡过夜，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱

　　法(中国药典1990年版一部附录57页)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点

　　于同一硅胶G薄层板上,以氯仿－甲醇－水(65:35:10)的下层溶液为展开剂，展开，

　　取出，晾干，在紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中,在与对照药材色谱

　　相应的位置上，显一个相同的蓝色荧光斑点。

　　　　(5) 取人参皂甙Rb1、Rg1和三七皂甙R1对照品,分别加甲醇制成每1ml含2mg

　　的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年版一部附录57页)试

　　验。吸取鉴别(4)项下的供试品溶液和三种对照品溶液各3μl，分别点于同

　　一硅胶G薄层板上,以氯仿－甲醇-水(65：35：10)的下层溶液为展开剂，展开,取

　　出,立即喷以5％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

　　置上显相同颜色的斑点。

　　　　【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录

　　8页)。

　　　　【功能与主治】 　活血祛瘀，祛风化痰，舒筋活络,醒脑开窍。用于

　　脑血栓引起的半身不遂，肢体麻木，口眼歪邪，左瘫右痪，语言障碍。

　　　　【用法与用量】  口服，一次1丸，一日3次，温开水送服。

　　　　【注意事项】   服用本品后,极个别病例可能出现嗜睡，面部发热，头

　　痛等症状，继续服药可逐渐消失。

　　　　【禁忌】  孕妇及出血性中风(脑溢血)急性期禁用。

　　　　【规格】  每丸重9g

　　          【贮藏】  密封，防潮。

　　注：2,4-二硝基苯肼溶液：

　　　　 取2,4－二硝基苯肼1g，置具塞锥形瓶中，加无水乙醇15ml，醋酸乙酯

　　15ml，浓盐酸1ml，加热使溶解，密置备用。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　　藿香正气软胶囊

　　拼音名：Huoxiang Zhengqi Ruanjiaonang

　　英文名：

　　书页号：X5-16                标准编号：WS3-59(Z-19)-94(Z)

　　                                               批准文号：（89）卫药准字Z-07号

　　                                                                           

　　         本品为苍术、陈皮、厚朴(姜制)、白芷、生半夏、广藿香油、紫苏叶

　　油等药味经加工制成的软胶囊。

　　　 【性状】  本品为软胶囊，除去胶囊后内容物为棕褐色膏状物。

　　　 【鉴别】  (1) 取本品2粒，剪开，倾出内容物置小烧杯中，加氯仿10ml

　　使溶解，作为供试品溶液。另取广藿香油80μl，加氯仿100ml使溶解，作为对

　　照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年版一部附录57页)试验，吸取上述

　　两种溶液各2μl，分别点于同一高效硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯

　　(17:3) 为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛－浓硫酸(5:95)溶液，于

　　105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

　　色的斑点。

　　　　(2) 取鉴别(1)项下的供试品溶液.另取白芷对照药材2g,加60％乙醇10ml浸

　　泡过夜,滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典1990年版一

　　部附录57页)试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一高效硅胶G薄层

　　板上，以氯仿－甲醇(9:1)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(254nm)

　　下检视。供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧

　　光斑点。

　　　   【检查】  装置差异限度   应在±15％以内(中国药典1990年版一部附录16页)。

　　　　 其他   应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版一部附录

　　16页)。

　　　   【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典1990年版一部附录61页)测定。

　　　　系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填料；甲醇-水(75:25)为流

　　动相；检测波长为254nm。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于5600,厚朴酚

　　峰、和厚朴酚峰与杂质峰的分离度应符合要求。

　　　　对照品溶液的制备  精密称取厚朴酚与和厚朴酚适量，制成每1ml甲醇

　　中含厚朴酚 0.1mg，含和厚朴酚0.08mg的对照品溶液。

　　　　供试品溶液的制备　取本品15粒，剪开，倾出内容物，充分混匀,将约

　　250mg内容物置硫酸纸上，精密称定，将内容物和硫酸纸一并置50ml量瓶中，

　　加入50％乙醇40ml，超声提取10分钟，放至室温，用50％乙醇稀释至刻度，

　　摇匀，即得。

　　　　测定法　分别精密吸取对照品溶液6μl与供试品溶液10μl，注入液相色谱

　　仪，测 定，即得。

　　　　本品内容物含厚朴提取物以厚朴酚(C18H18O2)与和厚朴酚(C18H18O2)总量

　　计算，不得少于0.50％。

　　　   【功能与主治】　解表化湿，理气和中。用于外感风寒,内伤湿滞，头

　　痛昏重，脘腹胀痛，呕吐泄泻。

　　　   【用法与用量】　口服，一次2～4粒，一日2次。

　　　   【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。
