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二十五册）

（9种）

                             龟甲胶颗粒   

拼音名：Guijiajiao Keli

英文名：

书页号：x25-908                   标准编号：WS3—141(X-131)—2000(Z)

        本品为龟甲经水煎、浓缩、于燥制成的颗粒。

      【性状】  本品为黄白色至黄棕色颗粒；气微腥，味微甜。

      【鉴别】  取本品1g，加水10ml使溶解，滤过，滤液照下述方法试验：

        (1)取滤液1ml，加茚三酮试液0.5ml，置水浴中加热数分钟，显蓝紫色。    

        (2)取滤液2ml，加新制的1％硫酸酮和40％氢氧化钠(1:1)的混合液数滴，振

摇，溶液显紫红色。

      【检查】  水分  不得过8.0％(中国药典1995年版一部附录Ⅸ H)。

        其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版一部附录Ⅰ C)。

      【含量测定】  取本品约0.2g研细，精密称定，照氮测定法依法测定(中国

药典1995年版一部附录Ⅸ L第一法)每1ml的硫酸液(0.05mol/L)相当于1.40lmg的N。

       本品含氮量(以N计)不得低于12.0％。

      【功能与主治】  滋阴，养血，止血。用于阴虚潮热，骨蒸盗汗，腰膝酸

软，血虚痿黄，崩漏带下。

      【用法与用量】  开水冲服，一次3～9g，一日1～2次。

      【规格】  每袋装3g

      【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

      【有效期】  3年。

                            鹿角胶颗粒

拼音名：Lujiaojiao Keli

英文名：

书页号：x25-910                   标准编号：WS3—142(X-132)—2000(Z)

        本品为鹿角经水煎、浓缩、干燥制成的颗粒。

      【性状】  本品为黄白色至黄棕色的颗粒；气微腥，味微甜。

      【鉴别】  取本品2g，加水10ml使溶解，滤过，滤液照下述方法试验：

        (1)取滤液1ml，加茚三酮试液0.5ml，置水浴中加热数分钟，显蓝紫色。

        (2)取滤液1ml，加新制的1％硫酸酮和40％氢氧化钠(1:1)的混合液数滴，振

摇，溶液显紫红色。

      【检查】  水分  不得过8.0％(中国药典1995年版一部附录Ⅸ H)。

       其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版一部附录Ⅰ C)。

      【含量测定】  取本品约0.2g研细，精密称定，照氮测定法依法测定(中国

药典1995年版一部附录Ⅸ L第一法)每1ml的硫酸液(0.05mol/L)相当于1.40lmg的N。

       本品含氮量(以N计)不得低于14.0％。

      【功能与主治】  温补肝肾，益精养血。用于阳痿滑精，腰膝酸冷，虚痨

羸瘦，崩漏下血，便血尿血，阴疽肿痛。

      【用法与用量】  开水冲服，一次3～6g，一日1～2次。

      【规格】  每袋装3g

      【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

      【有效期】  3年。

                        皮敏消胶囊

拼音名：Piminxiao Jiaonang

英文名：

书页号：x25-929                   标准编号：WS3—463(Z-067)—2000(Z)

         本品为苦参、苍术、防风、荆芥、蒺藜、白鲜皮、蜈蚣、青黛、蒲公

英、紫花地丁、黄芩、黄柏、黄连、蝉蜕、紫草、地骨皮经加工制成的胶

囊。

       【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；气微香，味

苦。

       【鉴别】  (1)取本品3g，加甲醇25ml，浸渍24小时，滤过，滤液作为供试

品溶液。另取黄连对照药材0.5g，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0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各10μl，分

别点于同一用0.3％氢氧化钠溶液制备的以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶

G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水(7:1:1)为展开剂，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。

         (2)取鉴别(1)项下的滤液作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，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2000年

版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一用0.3％氢

氧化钠溶液制备的以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-丙

酮-甲醇(8:3:0.5)为展开剂，展开，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。

        (3)取本品5g，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水

10ml使溶解，用盐酸调至pH3～4，用醋酸乙酯提取2次，每次20ml，合并提取

液，蒸干，残渣加丙酮1ml使溶解,作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加

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2000

年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一用4％醋酸

钠溶液制备的以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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2％三氯化铁乙醇溶

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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录

Ⅰ L)。

      【浸出物】  照水溶性浸出物测定法项下的冷浸法(中国药典2000年版一部

附录Ⅹ A)测定，不得少于40％。

      【含量测定】  靛玉红  取装量差异项下的本品约4g，精密称定，置索氏

提取器中，加乙醚适量，加热回流提取3小时，回收乙醚至干，残渣加氯仿

溶解并稀释至5ml，混匀，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，先加少量

氯仿，置水浴(80℃)中溶解，制成每1ml含0.03mg的对照品溶液。照薄层色谱

法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液6μl，对照品溶液

2μl与4μl，交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以

苯-氯仿-丙酮(5:4:1)为展开剂，展开，取出，晾干。照薄层色谱法(中国药典

2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法)进行扫描，波长：λs=536nm，λR=700nm，测

量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

          本品每粒含靛玉红(C16H10O2N2)不得少于0.007mg。

          黄芩甙  照高效液相色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂：甲醇-

0.025mol/L磷酸(52:48)为流动相；检测波长为278nm。理论板数按黄芩苷峰计算应

不低于3000。

           对照品溶液的制备  精密称取在60℃真空干燥4小时的黄芩苷对照品适量,

加甲醇制成每1ml含8μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品0.5g，精密称定，置50ml量瓶

中，加甲醇40ml，超声处理30分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，放置,

滤过，精密量取续滤液2ml，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度,摇匀，即得。

          测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入高效液相色谱仪,

测定，即得。

           本品每粒含黄芩苷(C21H18O11)不得少于1.6mg。

         【功能与主治】  祛风除湿，清热解毒，凉血止痒。用于急、慢性荨麻

疹风热证或风热挟湿证。

         【用法与用量】  口服，一次4粒，一日3次。急性荨麻疹疗程1周，慢性荨

麻疹疗程2周，或遵医嘱。

         【不良反应】  偶见轻度腹泻、恶心、头晕、大便不爽。停药后可恢复。

         【禁忌证】  孕妇、产妇忌服。

         【注意】    (1)肝肾功能不全者慎用。

          (2)连续服用不宜超过一个月。

         【规格】  每粒装0.4g

         【贮藏】  密封。

         【有效期】  2.5年。

                              鞘蕊苏口服液

拼音名：Qiaoruisu Koufuye

英文名：

书页号：x25-932                   标准编号：WS3—531(Z-081)—2000(Z)

           本品为鞘蕊苏、前胡和甘草经加工制成的液体。

         【性状】  本品为红棕色至棕色的澄清液体；味甜、微苦。

         【鉴别】  (1)取本品50ml，水浴上蒸干，加氯仿25ml溶解，过滤，滤液蒸

干，加2ml甲醇溶解，作为供试品溶液。另取异佛司可林对照品，加甲醇制

成每1ml含2.5mg的溶液作为对照品溶液，照薄层色谱法(中国药典2000年版一

部附录Ⅵ B)试验。吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

以石油醚(60～90℃)-丙酮(7:3)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸无水

乙醇溶液(2→8)，在105℃加热约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。

           (2)取本品20ml，置分液漏斗中，加乙醚提取2次，每次10ml，合并乙醚液,

取2滴点于小滤纸片上，置紫外光灯(365nm)下检视，显天蓝色荧光。

           (3)取本品20ml，置分液漏斗中，加醋酸乙酯提取2次，每次10ml，合并浓

缩成10ml，取2ml置于试管中，水浴中蒸干，残渣加冰醋酸1ml使溶解，再加

乙酰氯5滴和氯化锌数粒，置水浴中加热1～2分钟，溶液显红色。

          【检查】  相对密度  应不低于1.08(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

            pH值  应为5.0～6.5(中国药典2000年版一部附录Ⅶ G)。

            其他  应符合合剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录Ⅰ J)。

          【含量测定】  照气相色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ E)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  以甲基硅橡胶(SE-30)为固定相，涂布浓度

为5％，柱长1m，柱温为210℃±5℃，进样口温度260℃，理论板数按异佛司可

林峰计算应不低于500，异佛司可林峰与内标物质峰的分离度应大于3。

           校正因子测定  取正二十四烷，精密称定，加氯仿溶解并稀释成1ml中含

0.06mg的溶液，摇匀，作为内标溶液。另取异佛司可林对照品约1.5mg，精密

称定，置10ml量瓶中，加入内标溶液溶解，并稀释至刻度，摇匀。取1μl注入

气相色谱仪，按峰面积计算校正因子。

           测定法  精密吸取本品20ml，置分液器中加氯仿提取3次，每次15ml，用同

一10ml蒸馏水洗，合并氯仿液，置蒸发皿中，水浴蒸干，加内标溶液溶解，

移入10ml量瓶中，加内标溶液至刻度，摇匀。取1μl注入气相色谱仪，测定，

计算，即得。

           本品每支含异佛司可林(C22H34O7)不得少于0.4mg。

          【功能与主治】  止咳，平喘。用于痰热证，症见喘咳气急，痰稠色黄,

烦闷口渴；慢性支气管炎急性发作见上述证候者。

          【用法与用量】  口服，一日3次，一次20ml，10天为一疗程。

          【注意】  偶见轻度消化道反应。

          【规格】  每支装10ml

          【贮藏】  密封，遮光，置阴凉处。

          【有效期】  3年。

                               双黄连颗粒

拼音名：Shuanghuanglian Keli

英文名：

书页号：x25-926                   标准编号：WS3—340(Z-52)—2000(Z)

          本品为金银花、黄芩和连翘经加工制成的颗粒。

         【性状】  本品为棕黄色的颗粒；气微，味苦、微甜。

         【鉴别】  (1)取本品1g，加75％甲醇10ml，置水浴中加热振摇使溶解，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷、绿原酸对照品，分别加75％甲醇

制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年

版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各1～2μl，分别点于同一聚酰胺薄

膜(5cm×7cm)上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm )下

检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

           (2)取本品0.5g，加甲醇10ml，置水浴中加热使溶解，滤过，滤液作为供试

品溶液。另取连翘对照药材0.5g，加甲醇10ml，置水浴上加热回流20分钟，滤

过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)

试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂

的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇(5:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％

硫酸乙醇溶液，在105℃烘至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

        【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录

Ⅰ C)。

        【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ D)测定。

          色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-

水-冰醋酸(50:50:1)为流动相，检测波长为274nm。理论板数按黄芩甙峰计算，

应不低于1500。

           对照品溶液的制备  精密称取黄芩甙对照品10mg，置100ml量瓶中，加50％

甲醇适量，置水浴中振摇，使溶解，放置至室温，加50％甲醇稀释至刻度，

摇匀，即得(每1ml中含黄芩苷0.1mg)。

           供试品溶液的制备  取本品约0.5g，研细，精密称定，置50ml量瓶中，加

50％甲醇适量，超声处理20分钟使溶解，放置至室温，加50％甲醇稀释至刻

度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，加50％

甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  分别精密量取对照品溶液和供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪,

测定，即得。

           本品每袋含黄芩按黄芩苷(C21Hl8O11)计，不得少于160mg。

         【功能与主治】  辛凉解表，清热解毒。用于外感风热引起的发热、咳

嗽、咽痛。

         【用法与用量】  口服或开水冲服，一次5g，一日3次。六个月以下婴儿,

一次1.0～1.5g；六个月至一岁，一次1.5～2.0g；一～三岁，一次2.0～2.5g；三

岁以上儿童酌量，或遵医嘱。    

         【规格】 每袋装5g

         【贮藏】 密封，置阴凉干燥处。

                              双黄连片

拼音名：Shuanghuanglian Pian

英文名：

书页号：x25-937                   标准编号：WS3—231(X-221)—2000(Z)

            本品为金银花、黄芩和连翘经加工制成的片剂。

         【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至棕红色；气微，味

苦涩。

         【鉴别】  (1)取本品1片，除去包衣，研细，加75％甲醇10ml，超声处理10

分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷、绿原酸对照品，分别加

甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1995

年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各1～2μl，分别点于同一聚酰胺

薄膜(5cm×7cm)上，以醋酸为展开剂，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)项下的供试品溶液作为供试品溶液,另取连翘对照药材0.5g,

加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱

法(中国药典1995年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于

同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇(5:1)为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点。

         【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版一部附录

Ⅰ D)。

         【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典1995年版一部附录Ⅵ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-

水-冰醋酸(50:50:1)为流动相；检测波长为274nm。理论板数按黄芩苷峰计算应

不低于1500。

           对照品溶液的制备  精密称取黄芩苷对照品适量，加50％甲醇制成每1ml

含0.1mg的溶液，即得。   

           供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，除去包衣，研细,取约0.2g,

精密称定，置50ml量瓶中，加50％甲醇适量，超声处理20分钟使溶解，放置

至室温，加50％甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置10ml量瓶

中，加50％甲醇至刻度，摇匀，即得。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪,

测定，即得。

           本品每片含黄芩以黄芩苷(C21H18O11)计，不得少于50mg。

          【功能与主治】  辛凉解表，清热解毒。用于外感风热引起的发热、咳

嗽、咽痛。

          【用法与用量】  口服，一次4片，一日3次；小儿酌减或遵医嘱。

          【规格】  每片重0.53g

          【贮藏】  密封。

          【有效期】  3年。

                            消栓通络颗粒

拼音名：Xiaoshuan Tongluo Keli

英文名：

书页号：x25-917                   标准编号：WS3—115(Z-105)—2000Z

          本品为川芎、丹参、黄芪、泽泻、三七、槐花、桂枝、郁金、木香、冰

片、山楂等药味经加工制成的颗粒。

          【性状】  本品为棕黄色的颗粒；气香，味微苦。

          【鉴别】  (1)取本品粉末2g，加15ml醋酸乙酯，回流提取20分钟；滤过，

滤液挥干，残渣加1ml无水乙醇使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品,

加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药

典2000年版一部附录Ⅵ B)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，以石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯(85:15)为展开剂，展开,取出,晾干。

喷以5％茴香醛硫酸溶液，在105℃烘至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的紫色斑点。

           (2)取本品粉末10g，加2％氢氧化钾甲醇溶液30ml，回流提取2小时，滤过,

滤液蒸干，加水15ml使溶解，转入分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取

4次(15、15、15、10ml)，提取液用1％磷酸二氢钾溶液20ml洗后，蒸干，加甲醇

2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试

验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以

氯仿-甲醇-水(13:7:2)10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热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。

           (3)取含量测定项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1，

对照品，加甲醇制成每1ml中含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

(中国药典2000年版一部附录ⅥB)试验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液2μl，

分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(13:7:2)10℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热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】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录

Ⅰ C)。

         【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ D)试验。

          色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，甲醇-

水(54:46)为流动相，检测波长为203nm，理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低

于2700。    

           对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品10mg，置100ml量瓶中，

加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含人参皂苷Rg1100μg)。

           供试品溶液的制备  精密称取本品粉末3g，置索氏提取器中加氯仿回流

提取1.5小时，弃去氯仿液，残渣挥去氯仿，再置索氏提取器中，加甲醇回流

提取3小时，提取液蒸干，残渣加水10ml使溶解，移至分液漏斗中，用水饱和

的正丁醇振摇提取4次(15、15、10、10ml)，提取液合并，加5％氢氧化钠溶液振

摇提取3次(15、15、10ml)，取正丁醇液以正丁醇饱和的水洗两次，每次20ml，

正丁醇液蒸干，残渣加少量甲醇溶解，并转移至5ml量瓶中，加乙醇稀释至

刻度，摇匀，作为供试品溶液。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪,

测定，即得。

           本品每g含人参皂苷Rg1(C42H72O14)不得少于0.12mg。

         【功能与主治】  活血化瘀，温经通络。用于血脂增高，脑血栓引起的精

神呆滞、舌质发硬、言语迟涩、发音不清、手足发凉、活动疼痛。

         【用法与用量】  口服，一次12g，一日3次。

         【注意】  禁食生冷、辛辣、动物油脂食物。

         【规格】  每袋装12g

         【贮藏】  密封。

         【有效期】  2年。

                            痔  康  片

拼音名：Zhikang Pian

英文名：

书页号：x25-923                   标准编号：WS3—473(X-071)—2000(Z)

            本品为豨莶草、金银花、槐花、黄芩、大黄等药味经加工制成的片。

         【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味苦、涩。

         【鉴别】  (1)取本品10片，除去包衣，研细，加乙醚40ml，加热回流30分

钟，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，加甲醇40ml，加热回流1小时，趁热滤过,

滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇溶液振摇提取4次(40、

30、30、20ml)，合并正丁醇提取液，用4％氢氧化钠溶液洗涤3次，每次50ml，

弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲

醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取豨莶草对照药材2g，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法(中国药典1995年版一部附录Ⅵ B)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-丙酮-甲醇-甲酸-水(10:10:5:1:5)

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，于

105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

           (2)取本品10片，除去包衣，研细，加乙醚50ml，低温回流30分钟，放冷,

弃去乙醚液，药渣加甲醇40ml，超声处理40分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用

水20ml移至已处理好的D-101型大孔吸附树脂柱(内径1.6cm，柱长15cm，湿法装

柱，依次用乙醇、丙酮、甲醇、水预洗)上，用水90ml洗脱，收集洗脱液，蒸

干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇

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1995年版

一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，

以36％醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365m)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。

           (3)取本品10片，除去包衣，研细，加甲醇15ml，超声处理30分钟，滤过，

滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄酚和大黄素

对照品，分别加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

法(中国药典1995年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液

各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-甲酸(30:10:0.5)为展

开剂，展开，取出，晾干，置氨气中熏至斑点显色清晰。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】  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版一部附录

Ⅰ D页)。

         【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典1995版一部附录Ⅵ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇

-水-冰醋酸(40:57.5:2.5)为流动相；检测波长为254nm。理论板数按芦丁峰计算应

不低于1500。

           对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的芦丁对照品10mg，置

100ml量瓶中，加50％乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取2ml，置10ml量

瓶中，用50％乙醇稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含芦丁20μg)。

           供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称

取0.25g置50ml量瓶中，加甲醇40ml，超声处理20分钟，放至室温，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液15ml，置水浴上蒸干，残渣

加水3～5ml使溶解，放冷，通过聚酰胺层析柱(65～120目，5g，内径1cm，湿

法装柱)，以水50ml洗脱，弃去水洗液。继用20％乙醇50ml洗脱，弃去20％乙醇

洗脱液。再用50％乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，置50ml量瓶中，加50％乙醇至

刻度，摇匀，过0.45μm的微孔滤膜，弃去初滤液，取续滤液，即得。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液10μl、供试品溶液5～10μl，注入液相色

谱仪，测定，即得。

           本品每片含槐花以芦丁(C27H30O16)计，不得少于5.2mg。

         【功能与主治】  清热泻火，凉血止血，消肿止痛，润肠通便。用于Ⅰ～

Ⅱ期内痔，属风热及湿热下注所致的便血、肛门肿痛、下坠感。

         【用法与用量】  口服，一次3片，一日3次。7天为一疗程，或遵医嘱。

         【注意】    (1)孕妇禁服。

           (2)部分患者服药后可有轻度腹泻，减少服药量后可缓解。

           (3)本品不宜用于门静脉高压症，习惯性便秘导致的内痔需配合原发病治

疗。

         【规格】  每片重0.3g

         【贮藏】  密封。

                               壮骨伸筋胶囊

拼音名：Zhuanggu Shenjin Jiaonang

英文名：

书页号：x25-914                   标准编号：WS3—406(Z-058)—2000(Z)

         本品为淫羊藿、熟地黄、鹿衔草、骨碎补(炙)、肉苁蓉、鸡血藤、红

参、狗骨、茯苓、延胡索(醋制)、洋金花等药味经加工制成的胶囊。

        【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的颗粒；气微，味微苦。

        【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水

合氯醛液渐溶化；菌丝无色或淡棕色，直径3～8μm。骨质碎片为无色或淡

黄色不规则块状，表面有细小裂隙，骨陷窝较多，呈类圆形、长梭形，大

多同向排列，少数排列不规则。花粉粒类球形或长圆形，直径约42～65μm,

表面有条纹状雕纹。糊化淀粉粒团块近无色或淡黄色。草酸钙簇晶直径20

～68μm，棱角锐尖。

           (2)取本品内容物5g，加甲醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液

回收甲醇至干，残渣加水15ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每

次15ml，合并正丁醇液，加3倍量氨试液洗涤，弃去碱水液，回收正丁醇至

干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取红参对照药材1g，加甲

醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液回收甲醇至干，残渣加水10ml使溶解，

余同上法制成对照药材溶液。再取人参皂甙Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制

成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1995

年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液4μl、对照药材溶液3μl、对照品溶

液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(13:7:2)的下层溶液为展

开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，分别

显相同的紫红色的斑点。

           (3)取本品内容物10g，加80％乙醇70ml，加热回流1小时，放冷，滤过，

滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，滴加氨试液调节pH至9～10，用乙醚振摇

提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇3ml使溶解，作为

供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1995年版一部附录ⅥB)试验，吸取

供试品溶液4μl、对照品溶液3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-

氯仿-甲醇-二乙胺(10:6:1:0.1)为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至

斑点显色清晰。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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版一部附录

Ⅰ L)。

       【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典1995年版一部附录Ⅵ D)测定。

        色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-

水(54:46)为流动相，检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿甙峰计算应不低于

10000。

        对照品溶液的制备  精密称取淫羊藿甙对照品10mg，置25ml量瓶中，加甲

醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置10ml量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，即得(每1ml中含淫羊藿甙80μg)。

       供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，精密

称取0.5g，置索氏提取器中，加氯仿40ml，加热回流2小时，弃去氯仿液，药

渣挥干后，加甲醇40ml，加热回流4小时，提取液蒸干，残渣加少量甲醇湿

润，加水2ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱(内径1.5cm，填充高度10cm),

以每1分钟约3ml的流速，分别用水、30％乙醇各100ml洗脱,弃去上述洗脱液。

再用70％乙醇洗脱，收集70％乙醇洗脱液50ml，蒸干，残留物加甲醇溶解并

转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

       测定法  分别精密吸取对照品溶液10μl与供试品溶液10～20μl，注入液相色

谱仪，测定，即得。

       本品每粒含淫羊藿以淫羊藿甙(C33H40O15)计，不得少于0.135mg。

     【功能与主治】  补益肝肾，强筋壮骨，活络止痛。用于肝肾两虚，寒湿

阻络所致的神经根型颈椎病。

     【用法与用量】  口服，一次6粒，一日3次，4周为一疗程；或遵医嘱。

     【注意】  本品含洋金花，不宜超量服用；高血压、心脏病患者慎用；青

光眼患者和孕妇禁服。

     【规格】  每粒装0.3g

     【贮藏】  密封。

     【有效期】  2年。
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