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四十册）

（25种）

                               百艾洗液

拼音名：Baiai Xiye

英文名：

书页号：X40-32           标准编号：WS3-213(Z-30)-2002(Z)

         【处方】苦参        百部        黄柏   

                              地肤子    艾叶       蛇床子    

                              枯矾          冰片       薄荷油

         【性状】本品为棕黄色的混悬液体，静置后有细微沉淀；气芳香，涂于

皮肤上有清凉感。   

         【鉴别】(1)取本品40ml，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙

酯液，置水浴上蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取

蛇床子素对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)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，以正己烷-醋酸乙酯(4:1)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

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

           (2)取本品4ml，置水浴上浓缩至约1ml，置离心管中，加无水乙醇1ml，摇

匀，离心，取上清液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材0.1g，加无水乙醇

5ml，置水浴上回流15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2μl，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，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，

显相同颜色的荧光斑点。

           (3)取本品20ml，用石油醚(60～90℃)振摇提取3次，每次20ml，合并石油醚

液，浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取薄荷油对照品，加石油醚(60～90℃)

制成每1ml含50μl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，以甲苯-醋酸乙酯(19:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％香草醛硫

酸溶液-乙醇(1:4)的混合溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。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。   

           (4)取本品10ml，加乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残

渣加无水乙醇2ml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2mg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4μl、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℃)-苯-醋酸乙酯(9:2:1)为展开剂，展至约7cm，

取出，晾干，再以石油醚(60～90℃)-苯-醋酸乙酯(6:1:1)为展开剂，展至约16cm，

取出，晾干，喷以磷钼酸试液，置105℃加热至斑点显色清晰。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】相对密度  应不低于1.01(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

           pH值  应为4.0～5.5(中国药典2000年版一部附录Ⅶ G)。

           装量  照最低装量检查法(中国药典2000年版一部附录Ⅻ C)检查，应符合

规定。

           微生物限度  应符合阴道用制剂的规定(中国药典2000年版2002年增补本微

生物限度检查法)。 

         【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；乙腈

-0.1％三氟醋酸溶液(7.5:92.5)为流动相；检测波长为204nm。理论板数按苦参碱

峰计算应不低于1500。

           对照品溶液的制备  精密称取苦参碱对照品适量，加上述流动相制成每

1ml含70μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇

匀，精密量取10ml，置具塞锥形瓶中，精密加氯仿30ml、浓氨试液1ml，密塞，

称定重量，时时振摇，放置24小时后，再称定重量，用氯仿补足减失的重

量，摇匀，分取氯仿层，精密量取15ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加上述流

动相使溶解，转移至10ml量瓶中，并加流动相至刻度，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20μl，注入液相色谱

仪，测定，即得。

           本品每1ml含苦参以苦参碱(C15H24N2O)计，不得少于0.60mg。

         【功能与主治】清热解毒，燥湿杀虫，祛风止痒。用于湿热下注所致的

阴痒，带下量多，尿频、急、数、痛，小便黄赤等，以及霉菌性阴道炎、

滴虫性阴道炎、非特异性阴道炎、瘙痒等见上述证候者。

         【用法与用量】外用，取本品20ml，加温开水稀释至200ml，制成洗液，

用冲洗器冲洗或局部浸洗、坐浴，一日2次。7天为一疗程，或遵医嘱。   

         【规格】每瓶装(1)100ml  (2)200ml

         【贮藏】密封。

         【有效期】3年

                     参贝北瓜颗粒

拼音名：Shenbei Beigua Keli

英文名：

书页号：X40-36           标准编号：WS3-388(Z-080)-2002(Z)

         【外方】北瓜清膏     党     参            干姜

                               浙贝母          南沙参

         【性状】本品为黄棕色至深棕色的颗粒；气香，味甜、微辛。

         【鉴别】(1)取[含量测定]项下的供试品溶液作为供试品溶液。另取浙贝

母对照药材2g，加浓氨溶液2ml和氯仿20ml，振摇，放置过夜，滤过，滤液蒸

干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取贝母素甲、贝母素乙

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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液与对照药材溶液各

8μl，对照品溶液各2μl，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，以正己烷-醋酸乙酯-二乙胺(6: 4:1)为展开剂，两次展开，第一次展距

7cm，第二次展距13cm，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，

在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

           (2)取本品15g，加乙醚100ml，置水浴上加热回流1小时，滤过，弃去乙醚

液，残渣置水浴上挥尽乙醚，加甲醇100ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸

干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次(20、15、15ml)，合

并正丁醇提取液，用水洗涤3次(30、20、20ml)，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，

残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取干姜对照药材3g，加水

60ml，加热回流1小时，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取3次(20、15、

15ml)，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，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，吸取供试品溶液

5μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-甲酸乙酯-甲醇

(14:3: 0.5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷10％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

显色后立即分别置紫外光灯(365nm)和日光下检视。供试品色谱中，在与对照

药材色谱相应的位置上，紫外光下显相同颜色的荧光主斑点，日光下显相同

颜色的主斑点。

         【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)。

         【正丁醇提取物】取本品约2g，称定重量，置100ml锥形瓶中，精密加入

水饱和的正丁醇50ml，密塞，称定重量，静置1小时，超声处理20分钟，放

冷，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密

量取续滤液25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，水浴蒸干，在105℃干燥3小

时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

           本品以干燥品计算，含正丁醇提取物不得少于8.5％。

         【含量测定】取本品装量差异项下的内容物，研细，取25g，精密称定，

置100ml烧杯中，用水60ml溶解，用浓氨溶液调节pH值至10～12，转移至分液漏

斗中，烧杯用少量水分次洗涤，水洗液并入分液漏斗中，用氯仿振摇提取5次

(40、40、30、30、20ml)，合并氯仿提取液，用少量水洗涤2次，弃去水洗液，氯

仿液置水浴上蒸干，残渣用少量氯仿溶解，加在碱性氧化铝柱(100～200目，

2g，内径15mm)上，用氯仿-甲醇(50:1)的混合液80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残

渣用氯仿溶解使成1ml，作为供试品溶液。精密称取在五氧化二磷干燥器中真

空干燥24小时后的贝母素乙对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，精密吸取供试

品溶液6μl、对照品溶液1μl与3μl，分别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，以正己烷-醋酸乙酯-二乙胺(8:4:1)为展开剂，两次展开，

每次展距8cm，取出，晾干，在110℃烘约1小时，驱尽二乙胺，以稀碘化铋钾

试液为显色剂浸板显色，取出，冷风吹干，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃

板，周围用胶布固定，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：λ<[S]>＝503nm，λ<[R]>＝620nm，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。

           本品每袋含浙贝母以贝母素乙(C27H43NO3)计，不得少于48μg。

         【功能与主治】补脾益肺，止咳化痰。用于肺脾气虚之咳嗽、痰多、气

短、乏力等。

         【用法与用量】开水冲服，一次8g，一日3次。

         【规格】每袋装8g

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年

                              儿感清口服液

拼音名：Erganqing Koufuye

英文名：

书页号：X40-24           标准编号：WS3-602(Z-122)-2002(Z)

         【处方】荆芥穗                 薄荷            化橘红

                              黄芩                       紫苏叶       法半夏

                              桔梗                       甘草

         【性状】本品为棕黄色的澄清液体；气芳香，味微苦。

         【鉴别】(1)取本品20ml，加石油醚(30～60℃)提取2次，轻轻振摇，每次

25ml，合并石油醚液，挥散至1ml，作为供试品溶液。另取化橘红对照药材

1g，加70％乙醇25ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使

溶解，加石油醚(30～60℃)25ml，同法制成对照药材溶液。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

一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯(17:4)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，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的荧光斑点。

           (2)取荆芥穗、薄荷各1.5g，混匀，照挥发油测定法(中国药典2000年版一

部附录Ⅹ D)，加入石油醚(60～90℃)1ml，缓缓加热至沸，并保持微沸2小时，

放冷，取石油醚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[鉴别](1)项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各

10μl，分别点于同一硅胶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5％香草醛硫酸溶液，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。

           (3)取本品40ml，照挥发油测定法(中国药典2000年版一部附录Ⅹ D)，加石

油醚(60～90℃)1.5ml，缓缓加热至沸，并保持微沸2小时，放冷，取石油醚液

作为供试品溶液。另取紫苏叶对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄

层色谱法(中国药典2000版附录ⅥB)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(19:1)为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以2，4-二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

           (4)取本品20ml，加乙醚振摇提取2次,每次20ml，合并乙醚液，挥散至1ml，

作为供试品溶液。另取黄芩对照药材1g，加70％乙醇20ml，超声处理10分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，加乙醚20ml，同法制成对照药材溶

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，分别点于同一用2％草酸溶液制备的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇(9:1)

为展开剂，展开，取出，晾干。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】相对密度  应不低于1.01(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

           pH值  4.0～6.0(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-醋酸(35:65:4)为流动相；检测波长为283nm，理论板数按柚皮苷峰计算应不

低于1000。

           对照品溶液的制备  精密称取在110℃干燥至恒重的柚皮苷对照品10mg，

置50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀；精密量取3ml，置10ml量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得(每1ml中含柚皮苷60μg)。

           供试品溶液的制备  精密量取装量差异检查项下的本品2ml，置聚酰胺柱

(2g，内径0.9cm，湿法装柱，用水20ml预洗)上，用水40ml洗脱，弃去水洗液，

再用甲醇50ml分次洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移

至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，即得。

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

仪，测定，即得。

           本品每支含化橘红以柚皮苷(C27H32O14)计，不得少于10.0mg。

         【功能与主治】解表清热，宣肺化痰。用于小儿外感风寒、肺胃蕴热

证，症见：发热恶寒，鼻塞流涕，咳嗽有痰，咽喉肿痛，口渴。

         【用法与用量】口服，1～3岁，一次10ml，一日2次；4～7岁，一次10ml，

一日3次；8～14岁， 一次20ml，一日3次。

         【规格】每支装10ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

         【有效期】2年

                            儿泻停颗粒

拼音名：Erxieting Keli

英文名：

书页号：X40-28           标准编号：WS3-160(Z-16)-2002(Z)

         【处方】茜草藤    乌梅    甘草

         【性状】本品为棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

         【鉴别】(1)取本品20g，研细，加氯仿80ml，加热回流1小时，滤过，滤液

加氢氧化钠试液40ml振摇提取，提取液加盐酸调节pH值至2，加乙醚振摇提取

2次，每次20ml，合并乙醚液，低温挥干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品

溶液。另取茜草藤对照药材30g，粉碎成粗粉，加水煎煮2次，滤过，滤液浓

缩至约30ml，用氯仿振摇提取3次，每次30ml，合并氯仿提取液，自"加氢氧化

钠试液40ml振摇提取······"起，同法制成对照药材溶液。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10μl，分别点于同一硅胶G

薄层板上，以石油醚(30～60℃)-甲酸乙酯-甲酸(15: 5:1)的上层溶液为展开剂，

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

材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

           (2)取本品20g，加水100ml，加热使溶解，放冷，用盐酸调节pH值至1，用

乙醚振摇提取3次，每次80ml，合并提取液，用铺有无水硫酸钠的漏斗过滤，

滤液回收乙醚至干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌

梅对照药材2g，加水50ml，加热回流1小时，滤过，滤液放冷，用盐酸调节

pH值至1，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，按上述供试品溶液制备自"合并

提取......"起，同法制成对照药材溶液。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，分别点于同一硅胶G薄层板上，

以异丙醚-甲醇-甲酸-水-浓盐酸(30:4:3:1:0.05)的上层溶液为展开剂，展开，取

出，晾干或吹干，喷以0.1％溴甲酚氯乙醇溶液，于105℃鼓风加热30分钟，

取出，放置至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

置上，显相同的两个黄色斑点。

         【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

-0.2mol/L醋酸铵溶液-冰醋酸(67:32:1)为流动相；检测波长为250nm。理论板数按

甘草酸单铵盐峰计算应不低于2000。

           对照品溶液的制备  取甘草酸单铵盐对照品约5mg，精密称定，置25ml量

瓶中，加流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml含甘草酸单铵盐对照

品0.2mg，折合甘草酸为0.1959mg)。

           供试品溶液的制备  取装量差异检查项下的本品适量，研细，取约1.6g，

精密称定，置50ml量瓶中，加60％丙酮溶液约40ml，超声处理(功率250W频率

20kHz)40分钟，取出，放冷，加60％丙酮溶液至刻度，摇匀，滤过，弃去初

滤液，精密量取续滤液25ml，蒸干，用流动相分次溶解，移入25ml量瓶中，

并稀释至刻度，摇匀，用0.45μm滤膜滤过，即得。

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

仪，测定，即得。

           本品每袋含甘草以甘草酸(C42H62O16)计，不得少于1.8mg。

         【功能与主治】清热燥湿，固肠止泻。用于湿热内蕴型小儿腹泻，症

见：大便呈水样或蛋花汤样，或伴有发热、腹痛、恶心、呕吐等。

         【用法与用量】开水冲服，一至六个月一次1袋，七个月至二岁一次2

袋，三岁一次4袋，四至六岁一次6袋，七至十四岁一次8袋，一日3次。三

天为一疗程。

         【规格】每袋装0.5g

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年

                                 复方沙棘籽油栓 

拼音名：Fufang Shajiziyou Shuan

英文名：

书页号：X40-40           标准编号：WS3-655(Z-131)-2002(Z)

         【处方】沙棘籽油       蛇床子      苦参    炉甘石

                               乳香                  没药           冰片

         【性状】本品为棕褐色的鸭嘴型栓剂。

         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：黑色或深棕色块状物，大小不一，

边缘不整齐。纤维束无色，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。果

皮表皮细胞表面观察呈多角形或正方形，直径14～26μm，垂周壁呈连珠状

增厚。灰白色大小不一的油滴状物，或集中，或分散。不规则碎团块无色

或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置熔化。不规则碎片淡黄

色，半透明，渗出油滴，加热后油滴熔化，现正方形草酸钙结晶。

           (2)取本品20粒，加石油醚(60～90℃)50ml，回流30分钟，放冷。分出石油

醚，水浴蒸干，残渣加乙醚2ml使溶解，滤过，滤液加2，2ˊ-联吡啶乙醇液

(0.5→100)数滴与三氯化铁乙醇溶液(0.2→100)数滴，溶液显红色。   

           (3)取本品2粒，加乙醇20ml，加热回流提取30分钟，放冷。取上清液5ml，

蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品，加

乙醇制成每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，以石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯(5:1)为展

开剂，展开，展距约15cm，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。

           (4)取本品2粒，剪碎，加石油醚(60～90℃)10ml，室温浸泡过夜，滤过，取

上清液，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加石油醚(60～90℃)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5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚

(60～90℃)-乙醚(6:4)。为展开剂，展开，展距约15cm，取出，晾干，喷以硫酸

(1→10)乙醇溶液，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。

         【检查】酸值  取本品6粒，置250ml圆底烧瓶中，水浴温热使栓熔融，加入

蒸馏水12ml，温热振摇使混匀；加入正己烷30ml，充分振摇数分钟提取沙棘籽

油，静置使分层，小心倾出正己烷，经滤纸过滤于干燥锥形瓶中；再依次加

入正己烷25ml，20ml，如前操作，并分别倾出正己烷，滤过于上述锥形瓶中；

水浴蒸去全部正己烷，锥形瓶中残留黄色沙棘籽油。照脂肪与脂肪油检验法

(中国药典2000年版一部附录Ⅸ N)测定，即得。   

           本品酸值应不大于12。   

           过氧化值  取本品6粒，置250ml圆底烧瓶中，水浴温热使栓熔融，加入蒸

馏水12ml，温热振摇使混匀；加入正己烷30ml，充分振摇数分钟提取沙棘籽

油，静置使分层，小心倾出正己烷，经滤纸过滤于干燥锥形瓶中；再依次

加入正己烷25ml，20ml，如前操作，并分别倾出正己烷，滤过于上述锥形瓶

中；水浴蒸去全部正己烷，锥形瓶中残留黄色沙棘籽油。照酸败度检查法

(中国药典2000年版一部附录Ⅸ   P)测定，即得。

           本品过氧化值应不大于0.38。   

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

         【含量测定】炉甘石  取本品1粒，置坩埚中550℃炽灼使灰化，残渣加稀

盐酸10ml，微热使溶解，加浓氨试液与氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)各10ml，摇匀，

加磷酸氢二钠试液10ml，振摇，滤过。坩埚与残渣用氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)

1份与水4份的混合液洗涤三次，每次10ml，合并洗液与滤液，加30％三乙醇胺

溶液15ml、铬黑T指示剂少许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至溶

液由紫红色变成纯蓝色，即得。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当

于4.069mg的ZnO。

           本品每粒含炉甘石按氧化锌(ZnO)计，不得少于65mg。

           苦参  取本品20粒，温热熔融，混匀，冷却。取约13.5g，精密称定，温热

熔融后，加浓氨水15ml，精密加氯仿150ml，摇匀，30℃静置过夜。分取氯仿

层，在水浴上氮气流下吹干，残渣加甲醇溶解并定容至10ml，离心，精密吸

取上清液5.0ml，在水浴上氮气流下吹干，残渣加甲醇溶解并定容至1ml，作为

供试品溶液。另取氧化苦参碱对照品，加甲醇制成每1ml含1.0mg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，精密吸取

对照品溶液及供试品溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲

醇-浓氨水(10:1.2:0.6)为展开剂，展开，取出，晾干，喷改良碘化铋钾显色剂显

色，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，

λ<[S]>＝515nm，λ<[R]>＝600nm，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。

           本品每粒含苦参按氧化苦参碱(C15H24N2O2)计，不得少于0.34mg。

         【功能与主治】清热燥湿，消肿止痛，杀虫止痒，活血生肌。用于湿热

下注所致的宫颈糜烂。症见： 带下量多，色黄或黄白，血性白带或性交后

出血，外阴瘙痒、肿痛，腰腹垂胀等。

         【用法与用量】阴道用药。月经干净后开始用药。洗净外阴部，将栓剂

塞入阴道深处。每晚1粒，每日或隔日一次，6次为一疗程。

         【注意】(1)治疗期间避免房事。 

           (2)月经期不宜用药。

           (3)宜在医生指导下正确用药。   

           (4)若贮藏不当，本品软化或融化，可放入冰箱或冷水中使其冷却成形后

使用，不影响疗效。孕妇慎用。偶见外阴皮肤瘙痒，伴有丘疹或局部发红，

一般停药后可消失。

         【规格】每粒重2.7g

         【贮藏】密闭、避光、置阴凉干燥处。

         【有效期】2年

                                 复方栀子膏

拼音名：Fufang Zhizi Gao

英文名：

书页号：X40-63           标准编号：WS3-359(Z-052)-2002(Z)

         【处方】栀子    冰片

         【性状】本品为黄棕色软膏。具冰片的清香气。

         【鉴别】(1)取本品1g，加乙醇30ml，回流30分钟，放冷，静置2小时，滤

过，滤液置水浴上浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取栀子对照药材1g同法

制成对照药材溶液。再取栀子苷对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸

取供试品溶液和对照药材溶液各4μl，对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄

层板上，以氯仿-甲醇(3:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％高锰酸钾

丙酮溶液。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

           (2)取本品10g，等分2份，分别置烧杯中，烧杯上加盖玻璃板，直火加热，

等软膏熔化并保持微沸1分钟，冷却，可见玻璃板上有白色升华物。白色升

华物具冰片气味。取上述玻璃板一块，在升华物上加新制的1％香草醛硫酸

溶液5滴，液滴边缘渐显紫色。

           (3)取[鉴别](2)项下的另一块玻璃板，在升华物上加硝酸5～10滴，片刻即

有浅红色气体在板面上产生。

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

Ⅰ R)。

         【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(30:70)为流动相；检测波长为240nm；理论板数按栀子苷峰计算，应不低于

2000。

           对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品10mg，置10ml量瓶中，加甲醇

使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密吸取2m1，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻

度，摇匀，即得(每1ml中含栀子苷0.2mg)。

           供试品溶液的制备  精密称取本品0.5g，置小烧杯中，加甲醇溶液适量，

置60℃水浴中加热，不断搅拌，使供试品完全分散后，转入100ml量瓶中，用

相同方法洗涤多次，洗涤液并入同一量瓶中，放冷至室温，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，冰浴中冷却2小时，立即滤过，即得。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液2～8μl，注入液相色谱

仪，测定，即得。

           本品每支含栀子按栀子苷(C17H14O10)计，不得低于0.25g。

         【功能与主治】清热、凉血、消肿、止痛。用于急性软组织扭挫伤。

         【用法与用量】外用。于患处涂抹软膏一薄层后包扎，24小时更换一次。

换药时将上次用药残留物去净。

         【注意】偶见局部充血、发痒、丘疹样皮疹，停药后自行消失。开放性

损伤者禁用。

         【规格】每支装10g

         【贮藏】密封，置阴凉处。

         【有效期】2年

                     虎梅含片

拼音名：Humei Hanpian

英文名：

书页号：x40-8           标准编号：WS3-192(Z-041)-2002(Z)

         【处方】虎杖    乌梅    薄荷脑

         【性状】本品为棕色异型片；气清香，味酸、甜、微苦。

         【鉴别】(1)取本品适量，研碎，称取1.8g，加乙醇10ml，超声处理30分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴上加热回流30

分钟，放冷，用乙醚提取两次，每次10ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿

1ml使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.1g，同法制成对照药材溶

液。再取大黄素对照品，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Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各

3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-甲酸乙酯-甲酸(15:5:1)

的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试

品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的两个橙黄色荧光斑

点，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点，置氨气中

熏后，日光下检视，斑点变为红色。

           (2)取本品适量，研细，称取2g，加入酸性醋酸乙酯溶液(醋酸乙酯:甲酸

＝95:5)30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，

作为供试品溶液。另取柠檬酸、苹果酸对照品，加无水乙醇分别制成每1ml含

2mg和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4μl，分别点于同一用磷酸盐缓冲液配制

的硅胶G薄层板上(精密称取在115℃±5℃干燥2～3小时的无水磷酸氢二钠3.533g

与磷酸二氢钾3.387g，加水使溶解并稀释至1000ml，即得磷酸盐缓冲液)，以异

丙醚-甲醇-甲酸-水(30:4:4:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.1％的溴酚蓝

乙醇试液，置日光下检视。供试品色谱中，在与柠檬酸、苹果酸对照品色谱

相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

         【检查】本品除崩解时限外，应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典

2000年版一部附录Ⅰ D)。

         【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(78:22)为流动相，流速1.0ml/min，检测波长254nm，柱温为室温。理论板数按

大黄素峰计应不低于3000。

           对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥至恒重的大黄素对

照品10mg，置100ml量瓶中，加乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取适量，

分别加乙醇制成每1ml含10μg和40μg的溶液作对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品20片，置研钵中研细，精密称取1.2g，置10ml具

塞离心管中，加硫酸溶液(2.5mol/L)5ml，搅匀，超声(功率250W，频率33kHz)处理

30分钟后浸入100℃水浴中30分钟，取出放冷，加水4ml，摇匀，离心10分钟(2500

转/分)，上清液用微孔滤膜(0.45μm)滤过，滤液弃去，滤膜连同离心沉淀物用

乙醇适量定量转移至100ml量瓶中，超声30分钟，放冷，加乙醇稀释至刻度，

摇匀，经微孔滤膜(0.45μm)滤过，弃去初滤液，续滤液作为供试品溶液。

           测定法  精密量取对照品溶液和供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，

按外标二点法计算，即得。

           本品每片含大黄素(C15H10O5)不得少于0.85mg。

         【功能与主治】疏风清热，解毒利咽，生津止渴。用于急性咽炎、慢性

咽炎急性发作，属风热证候者。

         【用法与用量】含服，每次连服4片，一日4次。

         【规格】每片重0.6g

         【贮藏】密封，防潮，置凉暗处。

         【有效期】2年

                            减味紫雪口服液

拼音名：Jianwei Zixue Koufuye

英文名：

书页号：X40-74           标准编号：WS3-005(Z-002)-2002(Z)

         【处方】石膏           滑石        寒水石     羚羊角

                              水牛角      麝香        玄参          升麻

                              甘草           木香         磁石          沉香

                             丁香            硝石(精制)                 芒硝(制)

         【性状】本品为淡棕黄色的澄清液体；气芳香，味咸、微苦、甘。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加茚三酮试液3～5滴，摇匀，置水浴中加热数分

钟，溶液呈蓝紫色。

           (2)取本品40ml，加稀盐酸调节pH值至2，加乙醚40ml，振摇提取，取乙醚

液，挥至约1ml，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含

16μl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，以环己烷

-醋酸乙酯(5:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在

105℃加热至斑点显色清晰。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。

           (3)取阿魏酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取[鉴别](2)项下的供

试品溶液及上述对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以

氯仿-醋酸乙酯-甲酸(5:4:1)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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

           (4)取[鉴别](2)项下分取乙醚后的水层，用正丁醇振摇提取2次，每次20ml，

合并正丁醇液，加水20ml洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加盐酸1ml与

氯仿15ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，

作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加乙醇制成每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GF<[254]>薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯

- 冰醋酸(50:30:1)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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】相对密度  应不低于1.05(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

           pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版一部附录Ⅶ G)。

           重金属  取本品1ml，依法检查(中国药典2000年版一部附录Ⅸ E 第二法)，

含重金属不得过百万分之三十。

           砷盐  取本品0.2ml，加氢氧化钙1g覆盖，先用小火炽灼使炭化，再在

500～600℃炽灼至完全灰化，放冷，加盐酸5ml与水21ml，使溶解，依法检查(中

国药典2000年版一部附录Ⅸ F 第一法)，含砷量不得过百万分之十。

           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】精密量取本品25ml，置分液漏斗中，加稀盐酸1ml，摇匀，

用乙醚提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取4

次，每次15ml，合并正丁醇液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃

去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加盐酸1ml、氯仿15ml，加热回流1小时，放

冷，移入分液漏斗中，用水洗涤2次，每次15ml，弃去水液，回收氯仿至干，

残渣用甲醇溶解，转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶

液。另取甘草次酸对照品适量，精密称定，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，精密

吸取上述供试品溶液2μl、对照品溶液2μl与4μl，分别交叉点于同一硅胶

GF<[254]>高效薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯-冰醋酸(50:30:1)为展开剂，展开，

取出，晾干，置105℃加热30分钟，暗处放 置30分钟，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：λ<[S]>＝254nm，

λ<[R]>＝220nm，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。

           本品每支含甘草以甘草次酸(C30H46O4)计，不得少于0.40mg。

         【功能与主治】清热解毒，止痉开窍。用于热病，高热烦躁，神昏谵

语，惊风抽搐，斑疹吐衄，尿赤便秘。

         【用法与用量】口服，成人一次10ml，一日2次；周岁小儿一次2ml，5岁

以内每增1岁，服用量递增0.5ml，一日2次；5岁以上小儿酌情服用。

         【注意】孕妇禁用。症状缓解即应停药，不可过量久服。

         【规格】每支10ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

         【有效期】2年

                       六味安消胶囊

拼音名：Liuwei Anxiao Jiaonang

英文名：

书页号：X40-55           标准编号：WS3-203(X-193)-2002(Z)

         【处方】土木香           大黄    山柰

                              寒水石(煅)    诃子    碱花

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰黄色或黄棕色的粉末；气香，味苦

涩、微咸。

         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：淀粉粒呈扁平的广卵形、三角状

卵形或类圆形，有尖突，长10～40μm，脐点及层纹不明显。草酸钙簇晶大，

直径60～140μm。薄壁细胞无色，长圆形或长多角形，含扇形菊糖团块。

           (2)取本品内容物5g，加乙醚50ml，置水浴上加热回流30分钟，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取土木香内酯

与异土木香内酯对照品，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0.25％硝酸银溶液制备的硅胶G薄层板上，以石油

醚(60～90℃)-苯-醋酸乙酯(15:2:2)为展开剂，置避光处展开，取出，晾干，喷以

5％茴香醛硫酸溶液，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同的两个蓝紫色斑点。

           (3)取大黄对照药材0.1g，加甲醇20ml超声处理1小时，滤过，取滤液5ml，

蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴上加热30分钟，立即冷却，

用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，

作为对照药材溶液。另取大黄酸对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验。吸取[含

量测定]项下的供试品溶液和上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤

维素钠为黏合剂的硅胶H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，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，显相同的五个橙黄色荧光斑点；在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨气中熏后，日光下检视，斑点变为

红色。

           (4)取山柰对照药材0.5g，加乙醚50ml，水浴加热回流30分钟，放冷，滤过，

滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。另取对甲氧基桂皮酸

乙酯对照品，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[鉴别](3)项下的供试品溶液和上

述对照药材溶液及对照品溶液各3μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，

以正己烷-醋酸乙酯(18:1)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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点，

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)。

         【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

-0.4％磷酸溶液(85:15)为流动相，检测波长为438nm，理论板数按大黄素峰计算

应不低于3000。

           对照品溶液的制备  取减压干燥至恒重的大黄素对照品10mg，精密称定，

置250ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含大黄素40μg)。

           供试品溶液的制备  取装量差异检查项下的本品内容物适量，混匀，取

约2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处

理2小时，放冷，再称定重量，加甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去

初滤液。精密量取续滤液10ml，置100ml烧瓶中，加入1.2mol/L的硫酸溶液5ml，

置水浴中加热回流4小时，放冷，移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，用微孔

滤膜(0.45μm)滤过，即得。

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

仪，测定，即得。

           本品每粒含大黄以大黄素(C15H10O5)计，不得少于0.25mg。

         【功能与主治】和胃健脾，导滞消积，行血止痛。用于胃痛胀满，消化

不良，便秘，痛经。

         【用法与用量】口服，一次3～6粒，一日2～3次。

         【注意】孕妇忌服。

         【规格】每粒装0.5g

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年

                      鹿角胶颗粒

拼音名：Lujiaojiao Keli

英文名：

书页号：x40-4           标准编号：WS3-183(Z-173)-2002(Z)

           本品为鹿角经加工制成的颗粒。

         【性状】本品为棕色的颗粒；气微；味微甜。

         【鉴别】(1)取本品50mg，置具塞试管中，加6mol/L盐酸溶液4ml，密塞，置

105℃烘箱中水解24 小时。水解液加水6ml稀释，滤过，滤液蒸干，残渣用20％

乙醇10ml溶解后蒸干，如此反复多次，至溶液pH值为3～4，溶液蒸干，残渣加

20％乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取鹿角对照药材0.5g，研细，加水

60ml，加热回流3小时，滤过，滤液蒸干，残渣自“加6mol/L盐酸溶液4ml”起，同

法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，

吸取供试品溶液3μl、对照药材溶液4μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏

合剂的硅胶GF<[254]>薄层板上，以苯酚-0.5％硼砂溶液(4:1)的混合溶液为展开

剂，同法两次展开，取出，晾干，喷以0.2％茚三酮乙醇溶液。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2g，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至约0.5ml，作

为供试品溶液。另取胆固醇对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品

溶液4μl、对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯(4:1)为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％磷钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色清

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】吸收度  取本品适量，研细，取30mg，精密称定，置50ml量瓶中，

加水30ml，加热使溶解，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国

药典2000年版一部附录Ⅴ A)，分别在280nm和254nm波长处测定吸收度。在280nm

波长处的吸收度应不低于0.50；在254nm波长处的吸收度应不低于0.55。

          总灰分  取本品3g，依法检查(中国药典2000年版一部附录Ⅸ K)。总灰分不

得过1.4％。

          重金属  取总灰分检查后的残渣，依法检查(中国药典2000年版一部附录

Ⅸ E 第二法)。重金属含量不得过百万分之二十。

           砷盐  取本品2.0g，加氢氧化钙1g，混合，加少量水，搅匀，干燥，先用

小火烧灼使炭化，再在500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，加盐酸3ml与水适

量使溶解并使成30ml，分取10ml，加盐酸4ml和水14ml，依法检查(中国药典2000

年版一部Ⅸ F 第一法)。含砷量不得过百万分之三。

           挥发性碱性物质  取本品5g，精密称定，置100ml量瓶中，用水溶解并稀释

至刻度，摇匀，精密量取5ml，置凯氏烧瓶中，立即加1％氧化镁混悬液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，从滴出第一滴凝集水珠时起计时，蒸馏7分钟。取馏

出液，照氮测定法(中国药典2000年版一部附录Ⅸ L 第二法)测定，即得。

           本品每100g含挥发性碱性物质以氮(N)计，不得过0.10g。

           其他  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】取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.5g，精密称定，

置50ml量瓶中，用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2000年版一部附录Ⅸ L 第二法)测定，即得。

           本品每袋含氮量以氮(N)计，不得少于0.36g。

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

羸瘦，崩漏下血，便血尿血，阴疽肿痛。

         【用法与用量】用开水冲服，一次3～6g，一日2次。

         【规格】每袋装3g

         【贮藏】密封。

         【有效期】3年

           注：苯酚-0.5％硼砂溶液(4:1)混合溶液的配制  取苯酚适量，置45℃水浴中

使其融化。取4份体积的苯酚和1份体积的10.5％硼砂溶液，混匀，即得。

                          乳块消颗粒

拼音名：Rukuaixiao Keli

英文名：

书页号：X40-94           标准编号：WS3-252(Z-242)-2002(Z)

         【处方】橘叶                 丹参          皂角刺

                               王不留行      川楝子     地龙

         【性状】本品为棕黄色至棕褐色颗粒；味甜、微苦。

         【鉴别】(1)取本品10g，研细，加水40ml使溶解，加稀盐酸调节pH值为

3～4，用醋酸乙酯振摇提取两次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣

加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯

-醋酸乙酯-甲酸(8:5:0.8)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铁溶液

-1％铁氰化钾(1:1)。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10g，研细，加氯仿20ml，密塞，超声处理20分钟，滤过，滤液

浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取地龙对照药材1g，同法制成对照药材溶

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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯(9:1)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，在与对照药材色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

         【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

-0.025mol/L磷酸溶液(85％磷酸溶液1.70ml，用水稀释至近1000ml，用三乙胺约1.8ml

调节pH至2.9～3.1，加水至1000ml)(40:60)为流动相；检测波长为284nm。理论板数

按橙皮苷峰计算应不低于5000。

           对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含5μg

的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.5g，精密

称定，置锥形瓶中，加甲醇约40ml，超声处理(功率250W，频率33kHz)30分钟，

放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，滤渣及容器用甲醇洗涤两次，每次4ml，洗

液滤入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

仪，测定，即得。

           本品每袋含橘叶以橙皮苷(C28H34O15)计，不得少于3.0mg。

         【功能与主治】疏肝理气，活血化瘀，消散乳块。用于肝气郁结，气滞

血瘀，乳腺增生，乳房胀痛。

         【用法与用量】开水冲服，一次1袋，一日3次或遵医嘱。

         【注意】孕妇忌服。

         【规格】每袋装10g

         【贮藏】密封。

         【有效期】3年

                               湿润烧伤膏

拼音名：Shirun Shaoshang Gao

英文名：

书页号：X40-70           标准编号：WS3-043(Z-005)-2002(Z)

         【处方】黄连    黄柏    黄芩    地龙    罂粟壳

         【性状】本品为浅棕黄色至深棕黄色的软膏；具麻油香气。

         【鉴别】(1)取[含量测定](1)项下的供试品溶液8ml，置水浴上浓缩至约1ml，

作为供试品溶液。另取黄连、黄柏对照药材各0.5g，分别加甲醇10ml，置水

浴上加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液分别浓缩至约1ml，作为对照药材

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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述供

试品溶液5μl、对照药材溶液和对照品溶液各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。

           (2)取[含量测定](2)项下供试品溶液8ml，置水浴上浓缩至约1ml，作为供

试品溶液。另取黄芩对照药材0.5g，加70％乙醇10ml，置水浴上加热回流30分

钟，放冷，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。再取黄芩素对照

品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国

药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述供试品溶液和对照品溶液各10μl，

对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以苯-丙酮-甲酸

(4:1:0.2)为展开剂，展开，取出，晾干，分别置日光及紫外光灯(254nm)下检视。

供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点。

           (3)取罂粟壳对照药材1g，加甲醇20ml，置水浴上加热回流30分钟，放冷，

滤过，滤液浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。另取盐酸罂粟碱对照品，加

甲醇制成每1ml含0.25mg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[鉴别](1)项下供试品溶液20～30μl、上述对

照药材和对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，使成条状，以甲

苯-丙酮-乙醇-浓氨试液(20:20:3:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化

铋钾和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】熔点  应为42～55℃(中国药典2000年版一部附录Ⅶ C 第二法)。

           酸值  不得过6.5(中国药典2000年版一部附录Ⅸ N)。

           皂化值  应为172～185(中国药典2000年版一部附录Ⅸ N)。

           其他  应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录ⅠR).

         【含量测定】黄连、黄柏  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；乙腈-

水(47:53)(每1000ml含磷酸二氢钾3.4g、十二烷基磺酸钠1.7g，用2mol/L磷酸调pH值

为2.7)为流动相；检测波长为346nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于

2000。

           对照品溶液的制备  取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.01mg的溶

液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加1％盐酸

50ml，加热熔化后，超声处理1小时，放冷，置冰浴中静置30分钟，滤过，残

渣同法再提取一次，并用适量的1％盐酸洗涤残渣及滤纸，合并滤液和洗液，

蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至10ml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与供试品溶液各10μl，注入液相色谱

仪，测定，即得。

           本品每1g含黄连、黄柏以盐酸小檗碱(C20H17NO4·HCl)计，不得少于8μg。

           黄芩  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；乙

腈-4％冰醋酸溶液(27:73)为流动相，待黄芩素峰洗出后，流动相改为乙腈-4％

冰醋酸(70:30)，检测波长为276nm。理论板数按黄芩素峰计算应不低于2000。

           对照品溶液的制备  取黄芩素对照品，加乙醇制成每1ml含0.05mg的溶液，

作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品5.0g，精密称定，置锥形瓶中，加70％乙醇

20ml，置水浴上加热回流1小时，放冷，置冰浴中放置30分钟，滤过，残渣同

法再提取两次，并用少量70％乙醇洗涤残渣和滤纸，合并滤液与洗液，蒸

干，残渣加乙醇适量使溶解并转移至10ml量瓶中，加乙醇至刻度，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10μl，注入液相色谱

仪，测定，即得。

           本品每1g含黄芩以黄芩素(C15H10O5)计，不得少于80μg。

         【功能与主治】清热解毒，止痛，生肌。用于各种烧、烫、灼伤。

         【用法与用量】外用。涂于烧、烫、灼伤等创面(厚度薄于1mm)，每4～6

小时更换新药。换药前，须将残留在创面上的药物及液化物拭去。暴露创

面用药。

         【注意】(1)对由烧伤创面引起全身性发病者须在烧伤湿性医疗技术医生

指导下使用。

           (2)夏季高温或反复挤压、碰撞会使该软膏变稀，但这种改变不影响药

效。如出现此种情况，可拧紧软管盖于开水中热浸数分钟，取出后倒置，

自然冷却至室温，即可恢复原状。

         【规格】每支装40g

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

         【有效期】3年

                              双苓止泻口服液

拼音名：Shuangling Zhixie Koufuye

英文名：

书页号：X40-78           标准编号：WS3-432(Z-091)-2002(Z)

         【处方】黄芩(酒炙)    白术(麸炒)           茯苓

                               猪苓                 贯众                        法半夏

                               陈皮                 地榆(炒炭)           肉桂

         【性状】本品为棕色的液体，有少许沉淀，气香，味苦、微甜。

         【鉴别】(1)取本品10ml，置水浴上蒸至近干，残渣加甲醇20ml使溶解，静

置，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，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，分别点于同一以含4％醋酸钠的羧甲基纤维素

钠溶液为黏合剂的硅胶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。

           (2)取本品20ml，用石油醚(30～60℃)振摇提取3次，每次30ml，合并石油醚

提取液，挥去石油醚，残渣加石油醚(60～90℃)1ml使溶解，作为供试品溶液。

另取白术对照药材2g，加乙醇40ml，超声处理30分钟,滤过，滤液低温挥去乙

醇，残渣加石油醚(60～90℃)1ml使溶解，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10μl，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，以正己烷-苯-醋酸乙酯(14:3:3)

为展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏。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。

           (3)取本品20ml，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚提取液，水溶液

再用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯提取液，蒸干，残渣加

甲醇2ml使溶解,作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，

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0.5％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板

上，以醋酸乙酯-甲醇-水(100:17:13)为展开剂，展开，展距5cm，取出，晾干，再

以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水(20:10:1:1)的上层溶液为展开剂，展开，展距10cm，取

出，晾干，喷以1％三氯化铝甲醇溶液，用微热风吹于，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。

           (4)取本品20ml，用稀盐酸调节pH值至2～3，用乙醚振摇提取2次,每次20ml，

合并乙醚提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取肉桂

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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，

分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶HF<[254]>薄层板上，以石油

醚(30～60℃)-苯-醋酸乙酯-冰醋酸(10:20:7:1.5)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，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同颜色的斑点。

         【检查】相对密度  应不低于1.05(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：以甲

醇-水-磷酸(47:53:0.2)为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计算

应不低于4000。

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

称定，加甲醇制成每1ml含60μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置500ml量瓶中，用水稀释至刻度，

摇匀，用微孔滤膜(0.45μm)滤过，取续滤液，即得。

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

测定，即得。

           本品每支含黄芩以黄芩苷(C21H18O11)计，不得少于45mg。

         【功能与主治】清热化湿，健脾止泻。用于湿热内蕴、脾虚失健所致的

小儿腹泻，症见水样或蛋花样粪便，可伴有发热、腹痛、口渴、尿少、舌红

等；轮状病毒性肠炎见上述证候者。

         【用法与用量】口服，一岁以下儿童，一次3～5ml；1～3岁，一次5～7ml；

3岁以上，一次10ml，一日3次，3天为一疗程，或遵医嘱。

         【注意】忌油腻食物。偶见呕吐等消化道反应。

         【规格】每支装10ml

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年

                    小儿消积止咳口服液

拼音名：Xiao’er Xiaoji Zhike Koufuye

英文名：

书页号：X40-82           标准编号：WS3-374(Z-053)-2002(Z)

         【处方】山楂(炒)                      槟榔               枳实

                               枇杷叶(蜜炙)           瓜蒌               莱菔子(炒)

                               葶苈子(炒)                 桔梗               连翘

                               蝉蜕

         【性状】本品为棕红色的液体；味甜、微苦。

         【鉴别】(1)取本品40ml，加浓氨试液3ml、氯仿30ml振摇提取，分取氯仿

液，加稀盐酸5ml及水20ml振摇提取，分取酸水层，用浓氨试液调节pH值至

8～9，加氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿层，蒸干，残渣加甲醇0.5ml

使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材1g，研细，加氯仿30ml及浓氨

试液3ml，置水浴上加热回流1小时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。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10μl，

分别点于同一以0.1％羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲

醇-浓氨溶液(45:5:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

           (2)取本品10ml，用水饱和的正丁醇20ml振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，

残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材1g，研细，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0.1％羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇(20:3)

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，显相同的橙红

色斑点。

           (3)取本品10ml，用正丁醇20ml振摇提取，提取液置水浴上蒸干，残渣加甲

醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取辛弗林对照品，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％醋酸钠制备的以羧甲基纤

维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨溶液(20:5:1.5)为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以0.5％茚三酮乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。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。

           (4)取本品10ml，加7％硫酸乙醇-水(1:3)溶液20ml，加热回流3小时，放冷，

用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，用水30ml洗涤，弃去洗液，氯

仿液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供

试品溶液。另取桔梗对照药材1g，同法制成对照药材溶液。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10μl，分别点于同一

硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚(1:1)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】相对密度  应不低于1.10(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

           pH值  应为4.5～6.5(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】精密量取本品10ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次

20ml，合并正丁醇提取液，置水浴上蒸至近干，残渣用甲醇20ml分次溶解，滤

过，滤液浓缩并定量转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试

品溶液。另取辛弗林对照品，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2000年版一部附录Ⅵ B)试验，精密吸取供试品溶

液5μl、对照品溶液2μl与4μl，分别交叉点于同一用4％醋酸钠制备的以羧甲基

纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨溶液(20:5:1.5)为展开

剂，展开，展距10cm，取出，充分晾干，在60℃烘约15分钟，取出，放冷，

喷以0.2％茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板

上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，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：λ<[S]>＝520nm，λ<[R]>＝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。

           本品每支含枳实以辛弗林(C9H18NO2)计，不得少于1.0mg。

         【功能与主治】清热理肺，消积止咳。用于小儿食积咳嗽属痰热证，

症见：咳嗽，以夜重，喉间痰鸣，腹胀，口臭等。

         【用法与用量】口服，周岁以内一次5ml，1～2岁一次10ml，3～4岁一次

15ml，5岁以上一次20ml，一日3次；5天为一疗程。

         【规格】每支10ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

         【有效期】3年

                         杏灵颗粒

拼音名：Xingling Keli

英文名：

书页号：X40-47           标准编号：WS3-228(Z-029)-2002(Z)

           本品为银杏酮酯经加工制成的颗粒。   

         【性状】本品为浅棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

         【鉴别】(1)在萜类内酯含量测定项下记录的色谱图中，供试品色谱中应

呈现与银杏内酯A、银杏内酯B、银杏内酯C和白果内酯对照品保留时间相同

的色谱峰。

           (2)取本品2g，加甲醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至干，残渣

加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取银杏叶对照药材1g，加60％乙醇溶

液10ml，加热回流2小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，分别依次以石油醚

(60～90℃)、醋酸乙酯、正丁醇各10ml振摇提取，弃去石油醚提取液和醋酸乙

酯提取液，正丁醇提取液浓缩至干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶

液。再取芦丁对照品，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，吸取上述三种溶液各10μl，

分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-水-甲酸-冰醋酸(100:26:11:11)为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯(365nm)下检

视。供试品色谱中，在与对照药材色谱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】总黄酮

           对照品溶液的制备  取在120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品20mg，精密

称定，置100ml量瓶中，加70％乙醇70ml，于水浴上微热使溶解，放冷，加70％

乙醇至刻度，摇匀，即得(每1ml中含芦丁0.2mg)。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2、0.4、0.6、0.8、1.0、1.2ml，分

别置10ml量瓶中，各加水至3ml，加醋酸-醋酸钠缓冲溶液(pH4.5)和0.1mol/L三氯

化铝溶液各2ml，摇匀，加70％乙醇至刻度，摇匀；以相应的溶液为空白。

照分光光度法(中国药典2000年版一部附录Ⅴ A)试验，在270nm波长处测定吸

收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标绘制标准曲线。

           测定法  取本品10袋的内容物，精密称定，研细，取1g，精密称定，置

索氏提取器中，加70％乙醇40ml，置水浴中加热回流4小时，放冷，提取液转

移至50ml量瓶中，用70％乙醇稀释至刻度，精密量取0.5ml，置10ml量瓶中，照

标准曲线的制备项下的方法，自“加水至3ml”起依法测定吸收度。从标准曲线

上读出供试品溶液中相当于芦丁的重量，计算，即得。

           本品每袋含总黄酮以芦丁(C27H30O16)计，应为14.08～21.12mg。

           总黄酮醇苷  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；以甲

醇-0.5％磷酸溶液(49:51)为流动相；检测波长为368nm。理论板数按槲皮素峰计

算应不低于4000。山柰素峰和异鼠李素峰的分离度应大于1.5。

           对照品溶液的制备  分别取在五氧化二磷减压干燥器中放置过夜的槲皮

素对照品4.2mg、山柰素对照品6.0mg及异鼠李素对照品1.2mg，精密称定，置同

一50ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含槲皮素

84μg、山柰素120μg、异鼠李素24μg)。

           供试品溶液的制备  取本品10袋的内容物，精密称定，研细，取1g，精密

称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇-25％盐酸溶液(4:1)的混合溶液50ml，称

定重量，置85～90℃水浴中加热回流30分钟，取出，迅速冷却至室温，再称定

重量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得(须在

3小时以内测定)。

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

谱仪，测定，分别计算槲皮素、山柰素和异鼠李素的含量，按下式换算成总

黄酮醇苷的含量，即得。

           总黄酮醇苷含量＝槲皮素含量×2.51＋山柰素含量×2.64＋异鼠李素含量×2.38

           本品每袋含总黄酮醇苷不得少于8.64mg。

           萜类内酯  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；以甲

醇-水(29:71)为流动相；示差检测器；柱温为30℃。理论板数分别按银杏内酯A

峰、银杏内酯B峰、银杏内酯C峰和白果内酯峰计算均应不低于3000。

           对照品溶液的制备  取在五氧化二磷减压干燥器中放置过夜的银杏内酯

A、银杏内酯B、银杏内酯C和白果内酯对照品各30mg，精密称定，置同一50ml

量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含银杏内酯A、银杏

内酯B、银杏内酯C和白果内酯各0.6mg)。

           供试品溶液的制备  取本品10袋的内容物，精密称定，研细，取2g，精密

称定，置索氏提取器中，加甲醇10ml，冷浸30分钟，再加丙酮60ml于烧瓶中，

置水浴中回流提取4小时，提取液减压浓缩至干，残渣用醋酸甲酯20ml溶解，

移至分液漏斗中，剩余的残渣再用水10ml溶解,并入同一分液漏斗中，振摇，

分取醋酸甲酯液，水溶液再用醋酸甲酯20ml振摇提取,合并醋酸甲酯提取液，

减压浓缩至干，残渣用流动相溶解，移至5ml量瓶中并稀释至刻度，用微孔滤

膜(0.45μm)滤过，取滤液，即得。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各15μl，注入液相色谱

仪，测定，分别计算银杏内酯A、银杏内酯B、银杏内酯C和白果内酯的含

量，即得。

           本品每袋含萜类内酯以银杏内酯A(C20H24O9)、银杏内酯B(C20H24O10)银杏

内酯C(C20H24O11)和白果内酯(C15H18O8)的含量之和计，不得少于2.16mg。

         【功能与主治】活血化瘀。用于血瘀型胸痹及血瘀型轻度脑动脉硬化引

起的眩晕；冠心病，心绞痛。

         【用法与用量】口服，一次1g，一日3次。

         【注意】个别患者服药后出现胃部不适、恶心。心力衰竭者、孕妇及过

敏体质者慎用。

         【规格】每袋装1g

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年

                       玄七通痹胶囊

拼音名：Xuanqi Tongbi Jiaonang

英文名：

书页号：x40-12           标准编号：WS3-159(Z-15)-2002(Z)

         【处方】拟黑多刺蚁       黄芪               重楼

                              老鹳草                   千年健         三七

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气特异，味微苦。

         【鉴别】(1)取本品内容物2g，加无水乙醇6ml浸渍24小时，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取蚂蚁对照药材1g，同法制成对照药材溶液。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-甲酸

(8.5:2.5:0.2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％茚三酮乙醇溶液，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，

显一相同颜色的主斑点。

           (2)取本品内容物5g，加无水乙醇20ml浸渍过夜，取上清液蒸干，残渣加

水10ml使溶解，置分液漏斗中，加石油醚20ml振摇提取，弃去石油醚层，水

溶液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取重楼对照药材1g，

同法制成对照药材溶液。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3μl，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(9:1)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，显相同颜色的主斑点。

           (3)取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取三七皂苷R1

对照品，加甲醇制成每1ml含1ml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，上述两种溶液各3μl，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-水(13:6:2) 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】照醇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，用60％乙醇作溶剂，不得少于35.0％。

         【含量测定】取本品30粒，精密称定，取内容物约5g，精密称定，置索

氏提取器中，加甲醇适量，冷浸过夜，加热回流6小时，提取液回收甲醇至

干，残渣加水10ml微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次(20、20、15、

15ml)，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次(20、20ml)，分取正丁醇液，蒸

干，残渣加水5ml使溶解，通过D<[101]>型大孔吸附树脂柱(内径1.5cm，填充高

度12cm)，用水50ml洗脱，弃去水液，再用40％乙醇30ml洗脱，弃去洗脱液，继

用70％乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至2ml量瓶

中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品，

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

2000年版一部附录Ⅵ B)试验，精密吸取供试品溶液2μl、对照品溶液2μl与4μl，

分别交叉点于同一高效硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(13:6:2)10℃以下放置过

夜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℃加热约5分钟，至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻

璃板，周围用胶布固定，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：λ<[S]>＝530nm，λ<[R]>＝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。

           本品每粒含黄芪以黄芪甲苷(C41H68O14)计，不得少于80μg。

         【功能与主治】滋补肝肾，祛风除湿，活血止痛。用于肝肾不足、风

湿痹阻引起的关节疼痛，肿胀，屈伸不利，手足不温，四肢麻木等症；类

风湿性关节炎见上述证候者。

         【用法与用量】口服，一次4粒，一日3次；8周为一疗程。

         【规格】每粒装0.4g

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

         【有效期】2年

                        夜宁合剂

拼音名：Yening Heji   

英文名：

书页号：x40-16           标准编号：WS3-022(Z-022)-2002(Z)

         【处方】合欢皮        灵芝           首乌藤

                               大枣              女贞子     甘草

                                浮小麦

         【性状】本品为棕红色的澄清液体，久置有轻摇易散的微量沉淀；气

微，味甜、微苦。

         【鉴别】(1)取本品10ml，用乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚液，

挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加氯

仿制成每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，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄

层板上，以石油醚(30～60℃)-甲酸乙酯-甲酸(15:5:1)的上层溶液为展开剂，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20ml，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，

蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取灵芝对照药材1g，

加乙醇10ml浸泡24小时，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，分别点于同一硅

胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯(4:1)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，在与对照药材色谱相应的位置上，显

相同颜色的荧光斑点。

           (3)取[含量测定]项下供试品溶液5ml，挥干溶剂，残渣加无水乙醇5ml使溶

解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，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，吸取供试品溶液6μl、对照品溶液3μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板

上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸(12:4:0.5)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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

         【检查】相对密度  应不低于1.02(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

            pH值  应为4.5～6.5(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)

         【正丁醇提取物】精密量取本品10ml，置分液漏斗中，用乙醚20ml振摇

提取，弃去乙醚液，药液挥去乙醚,用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次

20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水40ml洗涤，取正丁醇液，置已干燥

至恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干后，于105℃干燥3小时，移置干燥器中，

冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

           本品含正丁醇提取物不得少于1.2％。

         【含量测定】精密量取本品50ml，缓慢滴加硫酸6ml，摇匀，放置12小时，

加氯仿30ml，置水浴回流30分钟，分取氯仿液后再加氯仿30ml，继续回流30分

钟，分取氯仿液后再加氯仿20ml回流20分钟。如此，反复提取至氯仿层近无

色，合并氯仿液，用少量水洗涤，分取氯仿层，置水浴上浓缩至适量，定量

转移至10ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取大

黄素对照品，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，吸取供试品溶液4μl、对照品溶液1μl

与3μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-甲酸乙酯-甲酸

(15:5:1)的上层溶液为展开剂，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：λ<[S]>＝440nm，

λ<[R]>＝670nm，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1ml含首乌藤以大黄素(C15H10O5)计，不得少于0.010mg。

         【功能与主治】安神养心。用于神经衰弱，头昏失眠，血虚多梦。

         【用法与用量】口服，一次20ml，一日2次。

         【规格】每瓶装120ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

         【有效期】2年  

                           银杏酮酯

拼音名：Yinxing Tongzhi

英文名：

书页号：X40-44           标准编号：WS3-227(Z-028)-2002(Z)

           本品为银杏叶的提取物。

         【性状】本品为棕黄色至黄棕色的粉末；有特殊香气，味苦。

         【鉴别】(1)在萜类内酯含量测定项下记录的色谱图中，供试品色谱中应

呈现与银杏内酯A、银杏内酯B、银杏内酯C和白果内酯对照品保留时间相同

的色谱峰。

           (2)取本品0.1g，加甲醇1ml溶解，作为供试品溶液。另取银杏叶对照药材

1g，加60％乙醇10ml，加热回流2小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，分别

依次以石油醚(60～90℃)、醋酸乙酯、正丁醇各10ml振摇提取，弃去石油醚提

取液和醋酸乙酯提取液，正丁醇提取液浓缩至干，残渣加甲醇1ml使溶解，

作为对照药材溶液。另取芦丁对照品，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

三种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-水-甲酸-冰醋酸

(100:26:11:11)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铝乙醇溶液，置紫

外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

         【检查】水分  不得过5.0％(中国药典2000年版一部附录Ⅸ H 第一法)。

           炽灼残渣  不得过0.5％(中国药典2000年版一部附录Ⅺ J)。

           银杏酸  取本品10g，置索氏提取器中，加正己烷100ml，回流提取2小时，

提取液减压浓缩至干，残渣用醋酸乙酯溶解并定容至1ml，作为供试品溶液。

另取银杏酸对照品，加醋酸乙酯制成每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，精密吸取供试品溶液

10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以正己烷-醋酸

乙酯-冰醋酸(16:3:1)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：λ<[S]>＝315nm，

λ<[R]>＝368nm。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点面积

积分值应小于对照品斑点面积积分值(百万分之五)。

           环己烷  照有机溶剂残留量测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ P)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用5％苯基-95％甲基聚硅氧烷毛细管色谱柱

(30m×0.53mm，涂层厚1.5μm)，柱温为程序升温，先在56℃保持13分钟后，再以

每分钟120℃的升温速率升到150℃，保持5分钟。理论板数以环己烷峰计算应

不低于50000。

           对照品溶液的制备  取环己烷适量，精密称定，加二甲基甲酰胺制成每

1ml含1.8μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  取本品约0.8g，精密称定，置20ml顶空取样瓶中，精

密加入二甲基甲酰胺5ml，振摇使溶解，摇匀，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液5ml，置20ml顶空取样瓶中。将装有对照品

溶液和供试品溶液的顶空取样瓶置80℃水浴中加热20分钟，依法测定(中国

药典2000年版二部附录Ⅷ P 第二法)，按外标法以峰面积计算，即得。

           本品含环己烷不得过0.002％。

         【含量测定】总黄酮 

           对照品溶液的制备  取在120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品20mg，精密

称定，置100ml量瓶中，加70％乙醇70ml，于水浴上微热使溶解，放冷，加70％

乙醇至刻度，摇匀，即得(每1ml中含芦丁0.2mg)。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2、0.4、0.6、0.8、1.0、1.2ml，分别

置10ml量瓶中，各加水至3ml，加醋酸-醋酸钠缓冲溶液(pH4.5)和0.1mol/L三氯化

铝溶液各2ml，混匀，加70％乙醇至刻度，混匀；以相应的溶液为空白。照分

光光度法(中国药典2000年版一部附录Ⅴ A)试验，在270nm 波长处测定吸收度，

以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标绘制标准曲线。

           测定法  取本品25mg，精密称定，置50ml量瓶中，用70％乙醇溶解并稀释

至刻度，摇匀。精密量取0.5ml，置10ml量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，

自"加水至3ml"起依法测定吸收度，从标准

曲线上读出供试品溶液中相当于芦丁的重量，计算，即得。

           本品以干燥品计算，含总黄酮以芦丁(C27H30O16)计，不得少于44.0％。

           总黄酮醇苷  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；以甲

醇-0.5％磷酸溶液(49:51)为流动相；检测波长为368nm。理论板数按槲皮素峰计

算应不低于4000。山柰素峰和异鼠李素峰的分离度应大于1.5。

           对照品溶液的制备  分别取在五氧化二磷减压干燥器中放置过夜的槲皮

素对照品.．2mg、山柰素对照品6.0mg及异鼠李素对照品1.2mg，精密称定，置

同一50ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含槲皮素

84μg、山柰素120μg、异鼠李素24μg)。 

           供试品溶液的制备  取本品75mg，精密称定，加入甲醇-25％盐酸溶液(4:1)

的混合溶液25ml，置85～90℃水浴中加热回流30分钟，取出，迅速冷却至室

温，移至50ml量瓶中，用少量甲醇分次洗涤容器，洗液并入量瓶中，加甲醇

至刻度，摇匀，即得。

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

测定，分别计算槲皮素、山柰素和异鼠李素的含量，按下式换算成总黄酮醇

苷的含量，即得。

           总黄酮醇苷含量＝槲皮素含量×2.51＋山柰素含量×2.64＋异鼠李素含量×2.38

           本品以干燥品计算，含总黄酮醇苷不得少于24.0％。

           萜类内酯  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；以甲

醇-水(29:71)为流动相；示差检测器；柱温为30℃。理论板数分别按银杏内酯

A峰、银杏内酯B峰、银杏内酯C峰和白果内酯峰计算均应不低于3000。

           对照品溶液的制备  分别取在五氧化二磷减压干燥器中放置过夜的银杏

内酯A、银杏内酯B、银杏内酯C对照品和白果内酯对照品各30mg，精密称定，

置同一50ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含银杏内

酯A、银杏内酯B、银杏内酯C和白果内酯各0.6mg)。

           供试品溶液的制备  取本品100mg，精密称定，置索氏提取器中，加丙酮

60ml，置水浴中回流提取2小时，提取液减压浓缩至干，残渣用醋酸甲酯20ml

溶解，移至分液漏斗中，剩余的残渣再用水10ml溶解，并入同一分液漏斗

中，振摇，分取醋酸甲酯液，水溶液再用醋酸甲酯20ml振摇提取，合并醋酸

甲酯提取液，减压浓缩至干，残渣用流动相溶解，移至5ml量瓶中并稀释至

刻度，用微孔滤膜(0.45μm)滤过，取滤液，即得。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各15μl，注入液相色谱

仪，测定，分别计算银杏内酯A、银杏内酯B、银杏内酯C和白果内酯的含

量，即得。

           本品以干燥品计算，含萜类内酯以银杏内酯A(C20H24O9)、银杏内酯

B(C20H24O10)、银杏内酯C(C20H24O11)和白果内酯(C15H18O8)的含量之和计，

不得少于6.0％。

         【贮藏】密封。

         【制剂】杏灵颗粒

                           增液口服液

拼音名：Zengye Koufuye

英文名：

书页号：X40-97           标准编号：WS3-196(Z-045)-2002(Z)

         【处方】玄参    山麦冬    地黄

         【性状】本品为棕褐色的液体；味微甜、略苦。

         【鉴别】(1)取本品10ml，用正丁醇振摇提取两次，每次10ml，合并正丁醇

提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药

材2g，加水70ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约2ml后，同法制成对照药

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2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，

以正丁醇-冰醋酸-水(4:1:5)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐

酸酸性间苯三酚丙酮溶液，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。

           (2)取地黄对照药材2g，加水70ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约2ml

后，照[鉴别](1)项下的方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000

年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取[鉴别](1)项下的供试品溶液和上述对照品溶液

各5μl，分别点于同一用0.3mol/L磷酸二氢钠和0.5％羧甲基纤维素钠溶液制备

的硅胶H薄层板上，以正丁醇-丙酮-水(4:5:1)为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以显色剂溶液，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。

           (3)取本品30ml，加氯仿-无水乙醇(3:1)混合溶液40ml，振摇提取，分取氯

仿-无水乙醇混合液层，浓缩至约0.5ml，作为供试品溶液。另取山麦冬对照

药材9g，加水100ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约30ml后，同法制成对

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，以醋酸乙酯一甲醇一冰醋酸(8：2．5：1)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】相对密度  应不低于1.07(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

           pH值  3.5～5.0(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)。

         【正丁醇提取物】精密量取本品20ml，置分液漏斗中，加乙醚20ml振摇提

取，弃去乙醚层，分取水层，再用水饱和的正丁醇振摇提取6次，每次40ml，

合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤两次，每次30ml，弃去水层，取正丁

醇液减压浓缩至10ml，转移至恒重的蒸发皿中，蒸干后，于105℃干燥3小时，

移置干燥器中，放置30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

           本品含正丁醇提取物不得少于0.6％。

         【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

-1％冰醋酸(60:40)为流动相；检测波长为278nm。理论板数按哈巴俄苷峰计算

应不低于6000。

           对照品溶液的制备  精密称取在40℃减压干燥12小时的哈巴俄苷对照品

适量，用30％甲醇制成每1ml含40μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  精密量取装量差异检查项下的本品5ml，置25ml量瓶

中，加30％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20μl，注入液相色谱

仪，测定，即得。

           本品每支含玄参以哈巴俄苷(C24H30O11)计，不得少于1.5mg。

         【功能与主治】养阴生津，增液润燥。用于高热后，阴津亏损之便秘，

兼见口渴咽干、口唇干燥、小便短赤、舌红少津等。

         【用法与用量】口服，一次20ml，一日3次，或遵医嘱。

         【规格】每支装10ml

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

         【有效期】2年

           注：(1)本品中，山麦冬为短葶山麦冬Liriope muscari (Decne．) Baily的干燥

块根。

           (2)盐酸酸性间苯三酚丙酮溶液的配制：取间苯三酚1g，溶于140ml丙酮中，

取6份溶液加1份盐酸，混匀，即得。临用前配制。

           (3)[鉴别](2)中，显色剂溶液的配制：取苯胺1ml、二苯胺1g、磷酸7ml，用

丙酮稀释至100ml，即得。

                        珍杉理胃片

拼音名：Zhenshan Liwei Pian

英文名：

书页号：X40-86           标准编号：WS3-019(Z-005)-2002(Z)

         【处方】杉木果          三叉苦        延胡索(醋制)

                               珍珠层粉

         【性状】本品为黄棕色的片；气微香，味微苦、涩。

         【鉴别】(1)取本品1g，置索氏提取器中，加乙醇适量，加热回流至回流

液近无色，弃去乙醇液，残留物稍烘干，缓缓滴加盐酸(1→2)约3ml至气泡消

失，移至10ml离心管中，加适量的水，离心，弃去水洗液，如此反复洗至水

洗液加草酸铵试液后不再显浑浊，沉淀物加盐酸(1→2)3ml后移至高压消化罐

中，在110℃烘箱中加热5小时，取出，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。

另取亮氨酸对照品、丙氨酸对照品，加50％乙醇制成每1ml各含1mg的混合溶

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10μl、对照品溶液1μl，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，以苯酚-水(7:2)为展开剂，展开，取出，晾干，在

105℃加热10分钟，立即喷以茚三酮试液。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

           (2)吸取[含量测定]项下的供试品溶液10μl、对照品溶液1μl，分别点于同

一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-浓氨试液(3:2:0.1)为展开剂，展开，取

出，晾干，用碘蒸气熏后，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】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录ⅠD)

         【含量测定】对照品溶液的制备  取在80℃干燥至恒重的延胡索乙素对照

品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含0.06mg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  取本品10片，精密称定，研细，取约0.6g，精密称定,

置具塞锥形瓶中，加浓氨试液1ml，密塞，放置15分钟，加乙醚50ml，置约35℃

恒温水浴中回流4小时，滤过，残渣用乙醚洗涤3次，每次10ml，洗液与滤液

合并，蒸干，残渣用氯仿溶解并移至25ml量瓶中，用氯仿洗涤器皿，洗液并

人量瓶中，用氯仿稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，分别置分液漏斗中，

精密加入含0.005％溴甲酚绿的邻苯二甲酸氢钾缓冲液(pH4.0)和氯仿各20ml，振

摇提取10分钟，待溶液完全分层后，分取氯仿层，加无水硫酸钠0.2g，密塞，

振摇，静置，取上清液。照分光光度法(中国药典2000年版一部附录Ⅴ B)，在

413nm波长处测定吸收度，计算，即得。

           本品每片含总生物碱以延胡索乙素(C21H25NO4)计，不得少于1.3mg。

         【功能与主治】调中和胃，行气活血，解毒生肌。用于寒热夹杂、气血

阻滞所致的胃脘疼痛、嗳气反酸、腹胀、大便时溏时硬等；十二指肠溃疡见

上述证候者。

         【用法与用量】口服，一次2片，一日4次，6周为一疗程，或遵医嘱。

         【注意】孕妇忌服。偶见口干、便秘，一般不影响继续服药。

         【规格】每片重0.63g

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年6个月

                      正心泰胶囊

拼音名：Zhengxintai Jiaonang

英文名：

书页号：X40-20           标准编号：WS3-077(Z-077)-2002Z

         【处方】黄芪             葛根        丹参

                               槲寄生       山楂        川芎

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气微，味微苦。

         【鉴别】(1)取本品10g，置索氏提取器中，加乙醚50ml，加热提取1小时，

乙醚液挥干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮Ⅱ<[A]>

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10μl，分别点于同

一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯(19:1)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。

           (2)取[鉴别](1)项下乙醚提取后的残渣，待乙醚挥尽后，加甲醇30ml，置水

浴上加热回流1小时，滤过，滤液挥去甲醇，残渣加饱和氯化钠溶液30ml微热

溶解，用水饱和的正丁醇提取两次，每次20ml，合并提取液，用1％氢氧化钠

溶液洗涤两次，每次20ml，继用正丁醇饱和的水洗涤至中性，取正丁醇液，

置水浴上蒸干，残渣加甲醇0.5ml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，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅

胶G薄层板上,以氯仿-甲醇-水(65:35:10)10℃以下放置的下层液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，105℃加热约数分钟，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】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)。

         【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-磷酸(280:720:0.15)为流动相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素峰计算，

应不低于5000。

           对照品溶液的制备  精密称取葛根素对照品25mg，置25ml容量瓶中，加甲

醇稀释至刻度，摇匀；精密吸取1ml，置10ml容量瓶中，加甲醇稀释至刻度，

摇匀，即得(每1ml含葛根素100μg)。

           供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品10粒，倾出内容物，混匀，

取约0.1g，精密称定，置25ml容量瓶中，精密加甲醇10ml，称定重量，超声处

理1小时，放冷，称重，用甲醇补足减失的重量，摇匀，取上清液，离心，

即得。

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

仪，测定，即得。

           本品每粒含葛根以葛根素(C21H20O9)计，不得少于4.6mg。

         【功能与主治】补气活血，通脉益肾。用于冠心病、心绞痛表现为气虚

血瘀兼肾虚证候者。症见：胸痛、胸闷、心悸、乏力、眩晕、腰膝酸软等。

         【用法与用量】口服，一次4粒，一日3次。

         【规格】每粒装0.46g

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年

           注：处方中葛根只限于豆科植物野葛Pueraria lobata (Willd.) Ohwi的干燥根。

                            豨蛭络达胶囊

拼音名：Xizhi Luoda Jiaonang

英文名：

书页号：X40-59           标准编号：WS3-266(Z-035)-2002(Z)

        【处方】豨莶草(蜜酒制)    水蛭                  姜半夏

                             秦艽                             天麻                  土鳖虫

                             三七                             川芎                   红花

                             冰片                              桃仁                  麝香

                             丹参                             人工牛黄         胆南星

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色或暗棕色与灰白色相间的颗粒状

粉末；气清凉，味咸后微苦而凉。

         【鉴别】(1)取本品20粒内容物，置碘瓶中加石油醚15ml，室温浸渍约30分

钟，倾取浸液，残渣再如上浸提1次，合并浸液，挥干溶剂，得结晶状物，

取少量进行升华，显微镜下升华物呈片状或颗粒状透明结晶，加新制1％香

草醛硫酸试剂即渐显红色至玫瑰红色。

           (2)取本品5粒内容物，加乙醚室温浸2次，每次10ml，倾取浸液蒸干，浸

出物以甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，用甲醇制成每

1ml约含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

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

-醋酸乙酯-冰醋酸(5:5:2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以20％硫酸溶液，

在105℃烘约5～10分钟，至出现黄褐色斑点。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[鉴别](1)项下石油醚浸后的残渣，加氯仿-乙醇(4:1)10ml，室温浸渍约

10分钟，倾取浸液，残渣再如上浸提1次，合并浸液，室温挥散溶剂到约1ml，

作为供试品溶液。另取胆红素对照品，同法制成每1ml约含0.2mg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Ⅵ B)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-苯-乙醇-冰

醋酸(10:7:0.5:0.1)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[鉴别](3)项下浸过的残渣，加乙醇15ml，于50℃左右水浴温浸30分钟，

倾取浸提液，残渣再如上浸2次，合并浸提液，置蒸发皿中，水浴(60℃)挥散

溶剂，再加少量乙醚洗两次，剩余物分次加水5、3ml，溶解，倾取上清液，

合并，加氢氧化钙0.01g，加水饱和的正丁醇2ml，振摇提取，吸取正丁醇层，

以正丁醇饱和的水约3ml分两次洗涤(至近中性)，正丁醇液作为供试品溶液。

另取人参皂苷R<[g1]>，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Ⅵ B)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-甲醇-水(14:7:0.5)为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以30％硫酸溶液，在105℃烘数分钟，使斑点显色清

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。

           (5)取本品6粒内容物，加氢氧化钙粉末约0.03g，拌匀，加乙醚10ml，搅

匀，室温浸渍1小时，倾取乙醚液，药渣如上再浸1次，合并醚液，室温挥

散溶剂，残渣用热水(＞80℃)2ml淋洗两次，再加乙醇3ml使溶解，滤过，滤

液加二硝基苯肼试液至沉淀完全，静置约2小时，滤过，沉淀用少量50％乙

醇淋洗，稍干，用醋酸乙酯溶解，滤过，使溶液挥散至约0.5ml，作为供试

品溶液。另取麝香对照药材0.1g，加乙醚振摇浸提两次，每次3ml，合并浸液，

挥干，残渣加乙醇3ml使溶解，如上加二硝基苯肼试液沉淀完全，并使沉淀

溶于2ml醋酸乙酯中，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典1995年版一

部Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液5μl、对照药材溶液3μl，分别点于同一硅胶G薄

层板上，以正己烷晾干。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。

           (6)取[鉴别](5)项下药渣，加70％乙醇10ml，浸渍约1小时，弃去浸液，继

以70％乙醇5ml再次浸渍约1小时，上清液作为供试品溶液。另取天麻对照药

材细粉0.2g，加乙醇2ml，室温浸渍4小时以上，上清液作为对照药材溶液。

照薄层色谱法(中国药典1995年版一部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-甲醇-水(12:5:0.4)为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以5％磷钼酸乙醇溶液(用时加稀硫酸调至pH2～3)，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。

           (7)取本品6粒内容物，于60℃左右敞口温热约2小时，再加石油醚

(30～60℃)-苯(3:2)混合溶剂20ml，室温浸渍40分钟，弃去浸液，再用10ml溶剂洗

涤药渣，药渣晾干，加80％乙醇20ml热浸(约70℃)1小时，滤过，再用80％乙醇

15ml浸洗药渣，洗液与滤液合并，蒸干，加水15ml混溶，以正丁醇提取两次

(6、5ml)正丁醇液用饱和氢氧化钙溶液洗涤三次，每次约2ml，再用水洗涤两

次，每次3ml，弃去乳化层，加无水硫酸钠脱水，取正丁醇液蒸干，残渣加

甲醇约0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取豨莶草对照药材2g，加乙醇20ml

浸渍(60℃)1小时，弃去乙醇液，加水40ml，煎煮约2小时，滤过，水煎液用正

丁醇提取两次(20、10ml)提取液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶液，作为对照药材

溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部Ⅵ B)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，以醋酸乙酯-甲酸(7:0.6)为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以0.1％香草醛硫酸，(6→10)溶液，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)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取胆红素对照品0.01g，置100ml棕

色量瓶中，加氯仿80ml使溶解，在60℃水浴中振摇片刻，使充分溶解，取出，

流水冷却后，放置至室温，加氯仿稀释至刻度，摇匀，精密吸取10ml，置50ml

棕色量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml含胆红素20μg)。

           标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液4.0、5.0、6.0、7.0、8.0ml，分别置25ml

棕色量瓶中，用氯仿稀释到刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典1995年版一

部附录Ⅴ A)试验，在453nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为

横坐标，绘制标准曲线。

           测定法  取装量差异项下的内容物，研匀，称取约0.75g，精密稳定，加石

油醚(60～90℃)室温浸渍两次(每次15ml，浸20分钟)，浸液弃去，药渣稍干，加

氯仿25ml，超声处理20分钟，放置至室温，按样品重量的15％加入硅胶G，摇

匀，以折叠滤纸滤过于50ml棕色量瓶中，将滤纸边缘黄色部分剪下，置于药

渣同一容器中，以氯仿8ml浸洗数分钟，经原滤纸滤过，继用氯仿(5、5、4、

3ml)如法分次洗涤药渣，容器和滤器洗涤并入上述棕色量瓶中，加氯仿至刻

度，摇匀，照分光光度法(中国药典1995年版一部附录Ⅴ A)试验，在453nm的波

长处测定吸收度，计算，即得(注意避光操作)。

           本品每粒含胆红素(C32H26N4O6)应不少于100μg。

         【功能与主治】化痰活血，熄风通络。用于缺血性中风(轻型脑梗塞)中经

络急性期风痰瘀血痹阻脉络证，症见：半身不遂、口舌歪斜、语言不清、偏

身麻木、头晕、脉弦滑。

         【用法与用量】口服，每次3～4粒，一日3次。

         【注意】请注意与脑梗塞急性期一般综合治疗结合使用。

         【规格】每粒装0.3g

         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

         【有效期】2年

                            芩连颗粒

拼音名：Qinlian Keli

英文名：

书页号：X40-90           标准编号：WS3-138(Z-138)-2002(Z)

         【处方】黄芩       连翘    黄连

                              黄柏        赤芍    甘草

         【性状】本品为棕褐色的颗粒；味微苦。

         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明

显。草酸钙簇晶直径18～32μm，存在于薄壁细胞中，常排列成行或一个细

胞中含有数个簇晶。

           (2)取本品1g，研细，加乙醇5ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试

品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两

种溶液各1μl，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，

以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液(12:6:3:3:1)为展开剂，置用氨蒸气饱和的

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，

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。    

           (3)取本品2g，研细，加甲醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加水20ml，加热使溶解，趁热滤过，滤液加稀盐酸调pH值至1～2，80℃保

温30分钟，放冷，离心(3500r/min)15分钟,弃去上清液，残渣加甲醇2ml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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-甲酸-水

(5:5:4:3:3)的上层溶液为展开剂，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。

           (4)取本品6g，研细，加甲醇60ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加水50ml微热使溶解，放冷，滤过，滤液加于D<[101]>型大孔吸附树脂柱(内

径1cm，填充高度20cm)上，用水100ml洗涤，弃去水液，以70％乙醇100ml洗脱，

收集洗脱液，置水浴上蒸干，残渣用醋酸乙酯15ml分次微热使溶解，滤过，

滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，

加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典

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，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸(40:5:10:0.2)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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】溶化性  取本品5g，加盐酸溶液(9→1000 37℃±2℃)100ml，搅拌5分

钟，应能迅速溶散，并不得有焦屑等异物。   

           其他  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ⅠC)。

         【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-磷酸(47:53:0.2)为流动相；检测波长为277nm。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℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品12mg，

置100ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研匀，取约1g，精密称定，

置索氏提取器中，用甲醇提取3小时，提取液浓缩，用甲醇转移至50ml量瓶

中，并稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜(0.45μm)滤过，取滤液，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。

           本品每袋含黄芩以黄芩苷(C21H18O11)计，不得少于6.0mg。

         【功能与主治】清热解毒，消肿止痛。用于脏腑蕴热，头痛目赤，口鼻

生疮，热痢腹痛，湿热带下，疮疖肿痛。

         【用法与用量】开水冲服，一次1袋，一日2～3次。

         【规格】每袋装2g

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年

                      芪蛭降糖胶囊

拼音名：Qizhi Jiangtang Jiaonang

英文名：

书页号：X40-51           标准编号：WS3-063(Z-014)-2002(Z)

         【处方】黄芪  地黄  黄精  水蛭

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；味腥、微涩。

         【鉴别】取本品内容物约2g，置索氏提取器中，加甲醇约40ml，加热回

流4小时，取提取液回收甲醇并浓缩至干，残渣加水15ml使溶解，用水饱和

的正丁醇20ml，振摇提取，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml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，吸取上述

两种溶液各3μl，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12小时以上的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％硫

酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。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2000年版一部附

录Ⅰ L)。

         【正丁醇浸出物】取本品内容物约3g，精密称定，置索氏提取器中，加

氯仿40ml，加热回流1小时，放冷，弃去氯仿液，以甲醇40ml提取4小时，提取

液回收甲醇至近干，加水约10ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每

次15ml，取正丁醇提取液，用水20ml洗涤，将正丁醇提取液置于100ml 量瓶中，

用正丁醇稀释至刻度，精密吸取50ml，置于105℃干燥3小时的器皿中，蒸干，

于105℃干燥3 小时，移置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量，即得。

           本品含正丁醇浸出物不得少于3.0％。

         【含量测定】取本品内容物约4g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇

40ml，加热回流4小时，提取液回收甲醇并浓缩至干，残渣加水15ml使溶解，

用水饱和的正丁醇振摇提取5次，依次为20、15、15、15、10ml，合并正丁醇提

取液，用正丁醇饱和的氨试液提取3次，每次15ml，弃去氨试液，取正丁醇液

蒸干，加甲醇溶解并定量转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为

供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品，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3μl、对照品溶液1μl、3μl，分别交叉点于同一含0.1％羧甲基纤维素

钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿一甲醇一水(13：7：2)10。C以下放置12

小时以上的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％硫酸乙醇溶液，

在100℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周

围用胶布固定，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：λ<[S]>＝515nm，λ<[R]>＝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。

           本品每粒含黄芪以黄芪甲苷(C44H68O4)计，不得少于0.140mg。

         【功能与主治】益气养阴，活血化瘀。用于气阴两虚、血瘀引起的口渴

多饮，多尿易饥，体瘦乏力，自汗盗汗，面色晦暗,肢体麻木；Ⅱ型糖尿病。

         【用法与用量】口服，一次5粒，一日3次，疗程3个月。

         【注意】有凝血机制障碍、出血倾向者慎用，孕妇禁用。

         【规格】每粒装0.5g

         【贮藏】密闭、防潮。

         【有效期】2年

                        耆鹿逐痹口服液

拼音名：Qilu Zhubi Koufuye

英文名：

书页号：X40-66           标准编号：WS3-109(Z-33)-2002(Z)

         【处方】人参      鹿角         黄芪             补骨脂(炒)

                              川芎      地骨皮    乳香(制)     泽泻

                              秦艽      地黄          麦冬             甘草

         【性状】本品为棕黄色至棕红色的液体；味苦、微酸涩。

         【鉴别】(1)取本品40ml，加氯仿80ml，置水浴上加热回流1小时，放冷，

分取水溶液，加水饱和的正丁醇50ml，超声处理20分钟，分取正丁醇液，先

用0.5％氢氧化钠溶液洗涤2次，每次30ml，再用水洗至中性，正丁醇液蒸干，

残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷R<[g1]>、Re对照品，

加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液；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5～10μl、上述两种对照品溶液各10μl，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。

           (2)取本品40ml，加石油醚(60～90℃)20ml，置水浴上加热回流30分钟,放冷，

分取石油醚层，浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取川芎对照药材1g，加水

100ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加石油醚(60～90℃)20ml，同法制成

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，吸取供

试品溶液10～20μl、对照品溶液10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷

-醋酸乙酯(9:1)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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

           (3)取本品40ml，加乙醚30ml，振摇，分取水溶液，加盐酸3ml，加热回流30

分钟，放冷，加乙醚30ml，振摇提取，分取乙醚提取液，用0.5％氢氧化钠溶

液洗涤2次，每次10ml，乙醚液挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶

液。另取麦冬对照药材2g，加水30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液加

乙醚30ml，振摇，静置，分取水溶液，加盐酸3ml，同法制成对照药材溶液。

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

10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮(4:1)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，显相同颜色的主斑点。

         【检查】相对密度  应不低于1.03(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

           pH值  应为3.5～5.5(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)。

         【正丁醇提取物】精密吸取本品10ml，置分液漏斗中，用乙醚振摇提取

2次，每次10ml，弃去乙醚提取液，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取6次

(10、10、10、5、5、5ml)，每次的提取液用正丁醇饱和的水5ml洗涤，合并正

丁醇提取液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，水浴蒸干后，在105℃干燥3小

时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，即得。 

           本品含正丁醇提取物不得少于1.6％。

         【含量测定】精密吸取装量项下的本品25ml，用醋酸乙酯振摇提取5次

(30、30、30、20、20ml)，合并醋酸乙酯提取液，蒸干，残渣用适量无水乙醇

溶解并移至10ml量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

另取异补骨脂素对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.2mg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，精密吸取供试品

溶液10μl、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GF<[254]>薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯(3:1)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：λ<[S]>＝246nm，λ<[R]>＝370nm，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。

           本品每支含补骨脂以异补骨脂素(C11H6O3)计，不得少于0.16mg。

         【功能与主治】益气养阴，补肾健骨，活血祛风。用于久痹之气阴两

虚、肝肾不足，症见关节肿痛、屈伸不利或有畸形，气短乏力，腰膝酸软，

午后潮热，自汗盗汗；类风湿性关节炎见上述证候者。

         【用法与用量】口服，一次10ml，一日2次，小儿酌减，30天为一疗程，

或遵医嘱。

         【注意】孕妇忌服；少数患者服药后如有口干现象，毋须停药。

         【规格】每支装10ml

         【贮藏】密封。

         【有效期】2年6个月
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