国家药品西药标准

国家药品西药标准（化学药品地标升国标第九册）

（129种）

                      阿糖腺苷

拼音名：Atang Xiangan

英文名：Vidarabine

书页号：D9-101          标准编号：WS-10001-(HD-0821)-2002

                                                                        C10H13N5O4·H2O       285.26

           本品为腺嘌呤-9-β-D阿拉伯呋喃糖苷一水合物。按干燥品计算，含

C10H13N5O4应为98.0％～102.0％。

         【性状】本品为白色细小针状结晶或结晶性粉末：无臭；无味。

          本品在水或甲醇中极微溶，在乙醚中几乎不溶。

           比旋度  取本品，精密称定，加二甲基酰胺使溶解成每1ml中含10mg的溶

液，在25℃时，依法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)用汞光谱(365nm)测定，

比旋度应为－56.0°至－65.0°。

         【鉴别】(1)取本品20mg，加6mol/L盐酸溶液5ml溶解，加间苯三酚10mg，混

匀，置水浴中加热1分钟，溶液应变为红色。

           (2)取本品，加水使溶解成每1ml中含12μg的溶液，照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在259nm的波长处有最大吸收，在228nm的波

长处有最小吸收。

           (3)在含量测定项下记录的色谱图中供试品溶液主峰的保留时间，应与

对照品保留时间一致。

           (4)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

         【检查】酸度  取本品，加水使溶解成每1ml中含0.4mg的溶液，依法测定

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～7.0。

           溶液的透光率  取本品，加水适量使溶解制成每1ml中含0.4mg的溶液，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)，在430nm的波长处测定透光

率，不得低于98.0％。 

           有关物质  照含量测定项下的方法，取供试品溶液适量，加流动相制成

每1ml中约含1.6μg的溶液，作为对照溶液。取对照溶液10μl注入液相色谱仪，

调节灵敏度，使其达满量程的50％；取供试品溶液10μl注入液相色谱仪，记

录色谱图至主成分峰保留时间的2倍。计算各杂质峰的总面积，不得大于对

照品溶液峰面积(1.0％)。    。

           干燥失重  取本品，100℃减压干燥4小时，减失重量应为5.0％～7.0％(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过0.1％。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H)，含重金属不得过百万分之十。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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；

0.02mol/L磷酸二氢钾溶液(pH4.0)-甲醇(94:6)为流动相；检测波长为260nm。理论板

数按阿糖腺苷计算，不得低于2000，腺嘌呤和阿糖腺苷的分离度应符合规定。

           测定法  取本品约16mg，精密称定，置100ml量瓶中，加水在水浴上加热

使其溶解并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液，取10μl注入液相色谱仪，

记录色谱图；另取阿糖腺苷对照品，同法测定。按外标法以峰面积计算，

即得。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】密封，在干燥凉暗处保存。

         【制剂】注射用阿糖腺苷

         【有效期】暂定2年

                        氨碘肽滴眼液

拼音名：Andiantai Diyanye

英文名：Amiotide Eye Drops

书页号：D9-247          标准编号：WS-10001-(HD-0872)-2002

           本品为猪全眼球与甲状腺经胰酶和霉菌蛋白酶水解提取物制成的滴眼

剂，含氨基酸、多肽及微量元素等，每1ml中含甲状腺特有的化合碘(I)应为

0.025～0.040mg。

           本品可加适量的防腐剂。

         【性状】本品为淡黄色或黄色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加10％氢氧化钠溶液2ml与硫酸铜试液2滴，溶液

显红紫色。

           (2)取本品2ml，加0.5％茚三酮丙酮溶液1ml，在水浴中加热5分钟，溶液显

蓝紫色。

         【检查】pH值  应为5.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品2ml，加30％磺基水杨酸溶液2ml，混匀，不得发生浑浊。

           总固体  精密量取本品2ml，置干燥至恒重的坩埚中，在水浴上蒸干，

105℃干燥至恒重，遗留物应为4.0％～5.5％。

           炽灼残渣  取总固体项下的遗留物，依法检查(中国药典2000年版二部附

录Ⅷ  N)，残渣不得过0.7％。

           其他  应符合滴眼剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠJ)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  取碘化钾对照品约90mg，精密称定，

用水稀释使成每1ml中约含碘35μg的溶液，再精密量取1ml，置50ml量瓶中，加

磷酸盐缓冲液(pH2.0)稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含碘约0.70μg)。

           供试品溶液的制备  精密量取本品1ml，缓缓滴加至无灰滤纸上，边滴边

吹干。照氧瓶燃烧法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ C)进行有机破坏，在1000ml

氧瓶中，精密加入0.4％氢氧化钠溶液50ml为吸收液，俟生成的烟雾完全吸收

后，摇匀，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液10ml，置25ml烧杯中，加1mol/L硫酸溶液1滴：

精密量取供试品溶液10ml，置另一25ml烧杯中，加1mol/L硫酸溶液8～10滴，使

溶液pH值约为2，各滴加溴试液至溶液呈稳定的淡黄色，加热至沸时取下，

立即加入20％甲酸钠溶液2滴，使残留的溴色完全退去，再加热至沸时取下，

立即加入20％甲酸钠溶液2滴，使残留的溴色完全退去，再加热至沸时取下，

立即补加20％甲酸钠1～2滴，放冷，转移至15ml量瓶中，加1％碘化钾溶液1ml

与淀粉溶液(取可溶性淀粉0.3g与水杨酸0.1g，加水5ml，搅成糊状，溶于60ml沸

水中，煮沸1分钟，放冷即得)1ml，加磷酸盐缓冲液(pH2.0)至刻度，摇匀，置冰

浴中15分钟，取出，放置室温20分钟后，照分光光度法(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ A)，在585nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

         【类别】眼科用药。

         【规格】5ml

         【贮藏】遮光，密闭，在凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：氨肽碘滴眼液

                      氨酪酸片

拼音名：Anlaosuan Pian

英文名：Aminobutyric Acid Tablets

书页号：D9-244          标准编号：WS-10001-(HD-0871)-2002

           本品含γ-氨酪酸(C4H9NO2)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为糖衣片，除去包衣后，显白色或类白色。

         【鉴别】(1)取含量测定项下的细粉约0.2g，加水10ml振摇5分钟，滤过，

取滤液2ml加茚三酮试液2滴，缓缓煮沸，即显蓝紫色。

           (2)取本品细粉适量，加水振摇使溶解，滤过，取续滤液，用水稀释制

成每1ml中约含15mg的溶液，作为供试品溶液，另取γ-氨酪酸参比试剂适量，

加水稀释成相同浓度的溶液作为参比溶液，照薄层色谱法(中国药典2000年

版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述溶液各2μl，点于同一硅胶G薄层板上，以

正丁醇-水-冰醋酸(5:2:1)为展开剂，展开后，晾干，在90℃干燥10分钟，喷以

茚三酮的丙酮溶液(1→50)，在90℃干燥10分钟，立即检视，供试品溶液所显

主斑点的位置和颜色应与参比溶液相同。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量

(约相当于γ-氨酪酸40mg)，加无水甲酸1ml和冰醋酸约50ml，振摇使γ-氨酪酸溶

解后，照电位滴定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ  A)用高氯酸滴定液(0.1m01/L)

滴定，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于

10.31mg的C4H9NO2。

         【类别】脑功能改善药。

         【规格】0.25g

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：γ-氨酪酸片

                     氨肽素

拼音名：Antaisu

英文名：Amino-polypeptide

书页号：D9-238                         标准编号：WS-10001-(HD-0868)-2002

           本品为猪蹄甲经提取制得。含总氮应为13％以上，含氨基氮应为总氮量

的2％以上。

         【性状】本品为黄褐色粉末；有特臭，但不应有腐败味；微有引湿性。

         【鉴别】(1)取本品50mg，加水3ml溶解后，加茚三酮试液，加热煮沸显蓝

紫色。

           (2)取本品100mg，加水5ml，加热溶解后，过滤。取滤液，加10％氢氧化

钠溶液呈碱性，加2～3滴0.5％硫酸铜溶液即显紫色。

           (3)取本品约0.15g，精密称定，置反应罐中，加6mol/L盐酸液15ml，充氮封

罐，置110℃烘箱中，水解24小时，打开反应罐，将内容物移入蒸发皿中，

用水50ml分次洗涤，洗液并入蒸发皿中，蒸干，残渣用0.02mol/L盐酸溶液分

次洗涤，合并洗涤液，过滤，滤液移至200ml量瓶中，稀释至刻度，摇匀，

作为供试品溶液。取门冬氨酸、谷氨酸、丝氨酸、精氨酸、甘氨酸、苏氨

酸、脯氨酸、丙氨酸、缬氨酸、蛋氨酸、异亮氨酸、亮氨酸、苯丙氨酸及

赖氨酸适量，制成对照品溶液，用适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱仪

测定，供试品溶液的色谱图中各氨基酸的保留时间应与相应对照品色谱峰

的保留时间一致。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过8.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得过3％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H 第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】总氮  取本品适量，精密称定，照氮测定法(中国药典2000年

版二部附录Ⅶ D 第二法)测定。

           氨基氮  取本品约5g，精密称定。加水30ml，于水浴中不断搅拌提取，

倾取上清液，残渣用水反复提取，最后将提取液与残渣移入100ml量瓶中，

加水至刻度，过滤。精密量取滤液25ml，用酸度计，加0.05mol/L氢氧化钠液

溶调节pH值至7.0，然后加预先调节pH9.0的甲醛溶液10ml，搅匀，再用氢氧化

钠滴定液(0.05mol/L)滴定至pH9.0，以加入甲醛溶液后所消耗氢氧化钠滴定液

(0.05mol/L)的量计算，每1ml的氢氧化钠滴定液(0.05mol/L)相当于0.701mg的氨基氮。

         【类别】促白细胞增生药

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【制剂】氨肽素片

         【有效期】暂定2年

                       氨肽素硫酸锌片

拼音名：Antaisu Liusuanxin Pian

英文名：Ampeptide and Zinc Sulfate Tablets

书页号：D9-242          标准编号：WS-10001-(HD-0870)-2002

           本品每片含总氮量不得少于12.5mg：含硫酸锌(ZnSO4·7H2O)应为标示量

的90.0％～110.0％。

         【处方】  氨肽素                       100g

                                硫酸锌                         10g

                                辅料                           适量

                              ──────────────────

                                制成                      1000片

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐色。

         【鉴别】取本品20片，除去包衣，研细，加水20ml溶解，滤过，取滤液

做下述试验：

           (1)取滤液2ml，加茚三酮试液数滴，加热煮沸，即显紫色。

           (2)取滤液2ml，加10％氢氧化钠呈碱性，加2～3滴0.5％硫酸铜溶液，即显

紫色。

           (3)取滤液2ml，加氯化钡试液，即发生白色沉淀；分离，沉淀在盐酸或

硝酸中均不溶解。

           (4)取剩余滤液加亚铁氰化钾试液，即发生白色沉淀：分离，沉淀在稀

盐酸中不溶解。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】总氮量  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于氨肽素0.2g)，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第一法)测定，

即得。

           硫酸锌  取本品30片，除去包衣后，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于ZnSO4·7H2O 0.1g)，加水100ml，振摇使硫酸锌溶解后，加氨-氯化铵缓冲

液(pH10.0)10ml与铬黑T指示剂少许，用0.05mol/L乙二胺四醋酸二钠溶液快速滴定，

至溶液自紫红色转变为灰蓝色。每1ml的0.05mol/L乙二胺四醋酸二钠溶液相当

于14.38mg的ZnSO4·7H2O。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：小儿增食乐片

                     氨肽素片

拼音名：Antaisu Pian

英文名：Amino-polypeptide Tablets

书页号：D9-239                        标准编号：WS-10001-(HD-0869)-2002

           本品每片含氮(N)不得少于25mg。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显黄褐色。

         【鉴别】(1)取本品除去糖衣，研细，称取适量(约相当于氨肽素100mg)，

加水10ml，振摇，滤过，滤液照氨肽素鉴别(1)、(2)法试验，显相同反应。  

           (2)取本品10片，除去糖衣，研细，精密称取适量(约相当于氨肽素0.15g)，

照氨肽素项下的鉴别(3)项试验，显相同的反应。

         【检查】微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，

应符合规定。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】总氮取本品10片，除去糖衣，研细，精密称取适量，照氮

测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定。

         【类别】同氨肽素。

         【规格】0.2g

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

                  薄芝糖肽注射液

拼音名：Bozhitangtai Zhusheye

英文名：Bozhi Glycopeptide Injection

书页号：D9-320          标准编号：WS-10001-(HD-0904)-2002

           本品系用GCL菌株，经液体发酵培养法制得的灵芝属薄树芝

[Ganoderma Capense(Lloyd)Teng]干燥菌丝体提取制得的灭菌水溶液，含多糖以

葡萄糖(C6H12O6)计和多肽均不得低于标示量的90.0％。

         【性状】本品为淡黄色至淡棕黄色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加葸酮溶液(取蒽酮0.2g，加硫酸100ml使溶解；临

用新配)5ml，置水浴放置，溶液呈蓝绿色。

           (2)取本品2ml，加茚三酮约10mg，摇匀，滴于滤纸上，热风吹干，应出

现蓝紫色。

           (3)取本品10ml，小火加热浓缩至约2ml，冷却至室温后，加碘化铋钾试

液2滴，即产生橙红色或红棕色的沉淀。

         【检查】pH值  应为5.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品2ml，加20％磺基水杨酸溶液1ml，摇匀,溶液不得产生浑浊。

           鞣质  取本品1ml，加4％明胶溶液2～3滴，摇匀，溶液不得产生浑浊。

           异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉

注射法给药，应符合规定。

           热原  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔

体重每1kg注射1ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】多肽  取本品3支，混匀，精密量取适量，加水制成每1ml中

含多肽0.15mg的溶液，作为供试品溶液。照福林酚测定法(见附件)测定，从回

归方程中求出多肽含量。

           多糖  参比溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的无水葡萄糖约0.1g，精密

称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀。

           供试品溶液的制备  精密量取本品3ml，置200ml量瓶中，加水稀释至刻度。

           标准曲线的制备  精密量取参比溶液1.0ml、2.0ml、4.0ml、6.0ml、8.0ml，分

别置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。分别精密量取上述5个浓度的参

比溶液各1.0ml，另取水1.0ml，作空白，分别置具塞试管中，置于冰水浴中，

分别精密加入蒽酮溶液5.0ml，摇匀，置水浴中准确反应10分钟，取出，用冷

水冷却至室温，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在620nm的

波长处测定吸收度，以测得吸收度与其对应的浓度进行回归方程计算。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，置具塞试管中，照标准曲线制各项

下自“置于冰水浴中，分别精密加入蒽酮溶液5.0ml”起，依法测定吸收度，

从回归方程中计算多糖的含量。

         【类别】免疫调节药。

         【规格】2ml:5mg(多糖):1mg(多肽)

         【贮藏】遮光，阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：薄芝注射液、增肌注射液

附

 福林酚测定法

           试剂  碱性铜试液  取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为

甲液：取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其

溶解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中

含0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃

水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ B)，在650nm的波长处测定吸收度；以0号管作为空白。以对照品

溶液浓度与相应当吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀

释倍数，即得。

                    菠萝蛋白酶肠溶胶囊

拼音名：Boluodanbaimei Changrong Jiaonang

英文名：Bromelains Enteric-coated Capsules

书页号：D9-258             标准编号：WS-10001-(HD-0876)-2002

           本品含菠萝蛋白酶效价应为标示量的85.0％～125.0％。

         【性状】本品为肠溶胶囊，内容物为灰褐色。

         【鉴别】取本品一粒，内容物加入10ml水研磨均匀，过滤，取滤液照菠

萝蛋白酶鉴别项下试验，显相同反应。

         【检 查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录ⅠA)

         【效价测定】对照品溶液的制备  取105℃干燥至恒重的酪氨酸适量，精

密称定，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含50μg的溶液。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量(约

相当于菠萝蛋白酶6万单位)置乳钵中，加少量半胱氨酸缓冲液(取盐酸半胱氨

酸5.27g，加水500ml溶解，另取乙二胺四醋酸二钠2.23g，加水200ml溶解，合并

两液混匀，用0.1mol/L氢氧化钠调pH4.5，加水稀释至1000ml)均匀研磨20分钟，

转移到100ml量瓶中，加半胱氨酸缓冲液至刻度，摇匀，立即精密量取适量，

加半胱氨酸缓冲液定量稀释成每1ml中含菠萝蛋白酶30～50单位的溶液。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，置具塞试管(15mm×130mm)中，于

37℃±0.5℃水浴预热5分钟，精密加入37℃±0.5℃预热的底物溶液(取硅胶干燥

器中干燥至恒重的酪蛋白0.6g，精密称定，置烧杯中，加0.05mol/L磷酸氢二钠

溶液80ml，65℃水浴溶解，放冷，用1mol/L盐酸溶液调节pH值至7.0，转移到

100ml量瓶中，加水至刻度，临用现配)5.0ml，立即振摇，置37℃±0.5℃水浴中

准确反应10分钟后，加三氯醋酸溶液(取三氯醋酸1.8g，无水醋酸钠2.99g，冰

醋酸液1.9ml，加水使溶解并稀释至100ml)5.0ml，振摇，于37℃±0.5℃水浴中准

确放置40分钟，滤过，取续滤液，在2小时内，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，以水为空白，在275nm的波长处测定吸收度为A，

再精密量取供试品溶液1.0ml，加三氯醋酸5.0ml，振摇，精密加入底物溶液5.0ml，

同法操作，测定吸收度为A<[0]>。

           另取酪氨酸对照品溶液，以水为空白，在275nm处测定吸收度为As。按

下式计算         

                                                A－A<[0]>            Ws              11                平均装量

                 标示量％＝──────────×──────×─────×────────────×n×100％

              　　                         　  As                     W               11   　       标示量

式中  n—供试品的稀释倍数；

           W—供试品的取样量，g；

         Ws—对照品溶液每1ml中含酪氨酸的量，μg。

           在上述条件下，每分钟水解酪蛋白生成与1μg酪氨酸相当的菠萝蛋白酶

量，为1活力单位。

         【类别】同菠萝蛋白酶。

         【规格】4万单位

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：菠萝酶胶囊

                     肠多糖

拼音名：Chang Duotang

英文名：Swine Duodenum Mucopolysaccharide

书页号：D9-88          标准编号：WS-10001-(HD-0814)-2002

           本品系自健康猪十二指肠中提取的黏多糖类物质。按干燥品计算，含

黏多糖以氨基葡萄糖(C6H13O5N)计，不得少于20.0％。

         【性状】本品为类白色或微黄色的无定形粉末；无臭，味微咸，有引

湿性。

         【鉴别】取本品0.5％的水溶液1滴，点于层析滤纸上，晾干，在点样处

滴加甲苯胺蓝溶液[取甲苯胺蓝60mg，加冰醋酸溶液(0.5→100)100ml使溶解]数滴，

染色1～2分钟，用冰醋酸溶液(5→100)洗去剩余的甲苯胺蓝溶液，点样处应出

现蓝紫色或紫红色斑点。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过10.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ  L)。

           炽灼残渣  取本品0.50g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗

留残渣不得过16.0％。

         【含量测定】对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的盐酸氨基葡萄

糖对照品适量，精密称定，加水溶解并稀释成每1ml中含50μg的溶液，摇匀。

           供试品溶液的制备  取本品约15mg，精密称定，置100ml量瓶中，加6mol/L

盐酸溶液5ml使溶解，置水浴中加热1小时，取出，放冷至室温，用氢氧化钠

溶液(1→5)中和至中性，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液备用。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，各取两份，分别置4支

25ml具塞试管中，各加水至5ml；另取具塞试管1支，加水5ml作为空白，各加乙

酰丙酮溶液(取乙酰丙酮2ml，加0.5mol/L碳酸钠溶液至50ml，混匀，临用前配制)

1ml，摇匀，置水浴中(1分钟后密塞)准确加热25分钟，取出，置冰水浴中迅速

冷却后，加无醛乙醇3ml，在60℃水浴中保温10分钟后，加对二甲氨基苯甲醛

溶液(取对二甲氨基苯甲醛0.8g，加无醛乙醇15ml及盐酸15ml，摇匀)1ml，摇匀，

置60℃水浴中保温1小时，立即用冷水冷却至室温，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ B)，在525nm的波长处分别测定吸收度，以两份的平均值

计算，乘以0.8309。

         【类别】抗心绞痛药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【制剂】肠多糖片

           曾用名：冠心舒、脑心舒

                       肠多糖片

拼音名：Chang Duotang Pian

英文名：Swine Duodenum Mucopolysaccharide Tablets

书页号：D9-89          标准编号：WS-10001-(HD-0815)-2002

           本品含黏多糖以氨基葡萄糖(C6H13O5N)计,不得少于肠多糖标示量的20.0％。

         【性状】本品为白色或类白色片或糖衣片。

         【鉴别】取本品细粉适量(约相当于肠多糖20mg)，加水4ml，振摇，使肠

多糖溶解，滤过，滤液照肠多糖项下的鉴别项试验，显相同的反应。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于肠

多糖15mg)，照肠多糖项下的方法测定。

         【类别】同肠多糖。

         【规格】(1)10mg  (2)20mg

         【贮藏】密闭，干燥处保存。

           曾用名：冠心舒片、脑心舒片

                    促肝细胞生长素溶液

拼音名：Cuganxibaoshengzhangsu Rongye

英文名：Hepatocyte Growth-promoting Factor Solution

书页号：D9-214          标准编号：WS-10001-(HD-0860)-2002

           本品系自健康的乳猪或未哺乳新生牛新鲜肝脏中提取的具有生物活性

的多肽水溶液。每1ml中含多肽不得少于10mg。

         【性状】本品为微黄色澄明液体。

         【鉴别】取本品1ml，加双缩脲试液(取硫酸铜1.50g和酒石酸钾钠6.0g，加

水500ml使溶解，边搅拌边加入10％氢氧化钠溶液300ml，用水稀释至1000ml，混

匀)4ml，混匀，室温放置15分钟，溶液应显蓝紫色至紫红色。

         【检查】pH值  应为6.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品2ml，加20％磺基水杨酸2ml，混匀，不得发生浑浊或沉淀。

           高分子量物质  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用凝胶色谱柱(如TSK GEL 2000SWxl 7.8mm×300mm，

5μm)；流动相为三氟醋酸-乙腈-水(0.05:10:90)；检测波长为214nm。理论板数按胰

岛素峰计算应不得低于3000。

           对照品溶液的制备  取胰岛素(分子量5800)适量，用流动相制成每1ml中含

1mg的溶液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品，加流动相稀释成每1ml中含多肽1mg的溶液，

作为供试品溶液。

           测定法  取对照品溶液和供试品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录

色谱图，按峰面积归一化法计算，小于胰岛素峰保留时间的峰面积之和不得

过6.0％。

           活力测定  取本品适量，照促肝细胞生长素活性测定法(附一)测定，刺激

指数不得小于4.0。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含多肽5.0mg溶液，依法

检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉注射法给药，应符合规定。(供

注射用)

           热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含多肽5.0mg溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规

定。(供注射用)

           过敏性试验  取本品适量，加氯化钠注射液制成每1ml中含多肽5.0mg溶液，

作为供试品溶液。取体重250～350g健康豚鼠6只，间日腹腔注射供试品0.5ml，

连续3次，在第三次注射后的第十四天，自静脉注射本品1.0ml，注射后15分钟

内观察动物，均不得出现连续干咳、连续前爪抓鼻、明显耸毛、四肢发软、

躺卧、呼吸困难、痉挛、虚脱及死亡现象。连续观察3天，动物应健存(供注

射用)。

           无菌  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定

(供注射用)。

         【含量测定】取本品适量，加水制成每1ml中含多肽0.15mg的溶液，作为

供试品溶液，精密量取1.0ml，照福林酚测定法(附二)测定。

         【类别】肝病辅助用药。

         【贮藏】－18℃以下冻存。

         【有效期】暂定1.5年

         【制剂】注射用促肝细胞生长素

           曾用名：肝复肽

附一

                                          促肝细胞生长素活性测定法(MTT法)

           试剂的配制  0.01mol/L磷酸盐缓冲液(pH7.3)取氯化钠8.0g、氯化钾0.2g、磷酸

氢二钠(Na2HPO4)1.15g及磷酸二氢钾0.2g，加超纯水1000ml溶解后，高压灭菌。

           RPMI-1640培养液  取碳酸氢钠2.00g及RPMI-164010.0g加超纯水约800ml溶解后，

用1mol/L盐酸溶液调节pH值至6.9，加超纯水稀释至1000ml，过滤除菌。

           10％小牛血清培养液  取上述RPMI-1640培养液900ml，加已灭活的新生小牛

血清100ml。0.25％胰蛋白酶-乙二胺四醋酸二钠消化液取0.25g胰蛋白酶及0.02g乙

二胺四醋酸二钠，加0.01mol/L磷酸盐缓冲液100ml溶解后，用5.6％碳酸氢钠调节

pH值至7.2，过滤除菌，－20℃保存。

           噻唑蓝(MTT)溶液  取MTT50mg，加0.01mol/L磷酸盐缓冲液10ml溶解后，过滤

除菌(保存于冷处，使用不超过二周)。

           操作法

           供试品溶液的制备  取供试品适量，用RPMI-1640培养液制成每1ml中含多

肽100μg的溶液。

           测定法  用10％小牛血清培养液培养SMMC-7721细胞至对数增长期，用

0.25％胰蛋白酶-乙二胺四醋酸二钠消化液消化，加10％小牛血清培养液稀释

至每1ml中含(2.5×10<4>)～(5×10<4>)个细胞，将上述细胞悬液在96孔细胞培养板

上铺板，每孔100μl，其中留3孔加10％小牛血清培养液100μl作为空白对照，

置37℃，5％二氧化碳饱和水汽培养箱中培养3～4小时使其贴壁。供试品组，

每孔加供试品溶液100μl，每批供试品均做3孔，细胞对照组和空白对照组每

孔分别加RPMI-1640培养液100μl，置37℃，5％二氧化碳饱和水汽培养箱中培养

48小时，结束培养前4小时取出培养板，吸去培养液，每孔加入0.01mol/L磷酸

盐缓冲液(pH7.3)洗一次，然后再在每孔中加入上述磷酸盐缓冲液(pH7.3)100μl和

MTT溶液20μl，继续培养。培养结束后，吸出培养液，每孔加入100μl二甲基

亚砜，摇匀，在酶标仪上以550nm的波长处分别测定其吸收度A值。

            供试品组3孔吸收度平均值(A<[T]>－空白对照组3孔吸收度平均值(A<[O]>)

 刺激指数＝ ─────────────────────────────────────────────────

                   对照组3孔吸收度平均值(A<[R]>－空白对照组3孔吸收度平均值(A<[O]>)

附二

                                                                      福林酚测定法

          试剂  碱性铜试液  取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为

甲液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其

溶解，将两液混合作为乙液。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中

含0.3mg的溶液。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃

水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ B)，在650nm的波长处测定吸收度；以0号管作为空白。以对照品

溶液浓度与相应当吸收度

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀

释倍数，即得。

                  大豆磷脂粉

拼音名：Dadoulinzhifen

英文名：Soye Lectithin Powder

书页号：D9-20          标准编号：WS-10001-(HD-0789)-2002

           本品系自大豆油提取制得。按干燥品计算，含磷(P)不得少于2.7％。

         【性状】本品为棕黄色粉粒，吸湿性极强。

           本品在植物油及乙醚中易溶，在丙酮中不溶。

           酸值  本品的酸值不得大于30(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)。

           碘值  本品的碘值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)应为50～80。

         【鉴别】(1)取本品约0.1g，加乙醇20ml，振摇使溶解，滤过。取滤液2ml，

加5％氯化镉乙醇溶液1～2滴，即产生黄白色沉淀。

           (2)取本品，加氯仿制成每1ml中含10mg的溶液，作为供试品溶液；另取

磷脂酰胆碱和磷脂酰乙醇胺参比试剂，分别加氯仿制成每1ml中含1.5mg的溶

液，作为参比溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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，以氯仿-无水乙醇-

三乙胺-水(1:11.3:11.7:2.7)为展开剂，展开后，置105℃干燥5分钟，放冷，浸入溴

百里香酚蓝染色液中(取溴百里香酚蓝250mg，硼酸5g，加水300ml溶解后，与

氢氧化钠试液182ml混合)15秒钟，取出，置105℃干燥约8分钟，取出后立即检

视。供试品溶液所显示斑点的颜色与位置应与相应的参比溶液的主斑点相同。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过3.0％(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           乙醚不溶物  取本品5.0g，加乙醚20ml溶解后，用经105℃干燥至恒重的垂

熔玻璃漏斗滤过，沉淀用乙醚洗涤2次，每次10ml，于105℃干燥4小时，不溶

物不得过0.5％。

           丙酮不溶物  取本品1.0g，加丙酮约15ml，搅拌后用经105℃干燥至恒重的

垂熔漏斗滤过，沉淀用丙酮洗涤，洗至丙酮几乎无色，残渣于105℃干燥4小

时，不溶物不得少于90.0％。

           炽灼残渣  不得过10.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅶ N)。

         【含量测定】参比溶液的制备  精密称取经105℃干燥至恒重的磷酸二氢

钾0.044g，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10ml，置另一50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，制成每1ml中

约相当于0.04mg的磷(P)。

           供试品溶液的制备  取本品约0.15g，精密称定，置凯氏烧瓶中，加硫酸

20ml与硝酸50ml缓缓加热至溶液呈淡黄色，小心滴加过氧化氢溶液，使溶液

褪色，继续加热30分钟，冷却后转移至100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。

           测定法  精密量取参比溶液与供试品溶液各2ml，分别置50ml量瓶中，各

依次加入钼酸铵硫酸试液4ml，亚硫酸钠试液2ml与新制备的对苯二酚溶液(取

对苯二酚0.5g，加水适量使溶解，加硫酸1滴，加水稀释成100ml)2ml，加水稀

释至刻度，摇匀，暗处放置40分钟，照分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ A)，在620nm的波长处分别测定吸收度，计算含磷(P)量。

         【类别】脑功能改善药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】1年

                      胆汁槟榔维B1胶囊

拼音名：Danzhi Binlang Wei B1 Jiaonang

英文名：Puritybile Capsules

书页号：D9-216                标准编号：WS-10001-(HD-0861)-2002

           本品含胆酸(C24H40O5)按干燥品计算，不得少于9.0％。

         【处方】  猪胆汁提取物                  400g

                                槟榔粉                                    0.5g

                                维生素B1                               0.2g

                                香兰素                                    0.5g

                            ────────────────────────

                                 制成                                     1000粒

         【性状】本品内容物为棕黄色或棕绿色颗粒状粉末；味苦，有特殊腥

味，易吸潮结块。

         【鉴别】(1)取内容物约适量，加60％冰醋酸溶解，加入新制备的1％糠

醛溶液1ml，冰浴放置2分钟，加入硫酸溶液(1→2)13ml，置70℃水浴中加热10

分钟，即显蓝紫色。

           (2)取本品内容物适量，加甲醇溶解，过滤，取续滤液，用甲醇制成每

1ml中含10mg的溶液，作为供试品溶液；另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，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年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄层

板上，以异辛烷-正丁醚-冰醋酸(8:5:5)为展开剂，展开后，取出，晾干，喷以

10％磷钼酸乙醇溶液，于105℃烘干，供试品应与对照品在相应的位置上显相

同颜色的斑点。

         【检查】干燥失重  取本品内容物，在105℃干燥4小时，减失重量不得过

5.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取胆酸对照品适量，加60％冰醋

酸溶液制成每1ml中0.5mg的溶液。精密量取上述溶液1ml，加新制备的糠醛水溶

液(1→100)1.0ml，置冰浴中放置5分钟，加入硫酸溶液[硫酸-水(50:65)]13ml，70℃水

浴10分钟，迅速移置冰浴中放置2分钟，以相应试剂为空白，照分光光度法(中

国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在605nm的波长处测定吸收度。

           测定法  取本品内容物适量(约0.3g)，精密称定，置100ml量瓶中，加60％冰

醋酸溶液溶解并稀释至刻度。滤过，精密量取续滤液各1ml，置甲、乙两支试

管中，作为供试品管与空白管，甲管加新制备的1％糠醛溶液1.0ml，乙管加水

1.0ml，自“冰浴中放置5分钟”起，依法测定。

         【类别】缓泻药。

         【规格】每粒0.4g

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：胃肠舒胶囊   

                    淀粉酶

拼音名：Dianfenmei

英文名：Diastase

书页号：D9-282                标准编号：WS-10001-(HD-0887)-2002

           本品系自麦芽中制得的具有消化淀粉的酶制剂。按干燥品计算，每1g中

含淀粉酶不得少于440淀粉糖化力单位。必要时可用淀粉，蔗糖，乳糖稀释。

         【性状】本品为淡黄色至淡褐色粉末；有吸湿性；微臭，不得有腐败味。

         【检查】干燥失重取本品，在105℃干燥5小时，减失重量不得过4.0％(中

国药典2000年版附录Ⅷ)。

         【效价测定】供试品溶液的制备  取本品适量，精密称定。用水稀释成

每1ml中含0.4～0.8糖化力单位。    

           测定法  量取l％马铃薯淀粉溶液(取经105℃干燥2小时的马铃薯淀粉1.0g，

加水10ml，搅匀后，边搅拌边缓缓倾入100ml沸水中，继续煮沸20分钟，放冷，

加水稀释至100ml)20ml，置250ml具塞锥形瓶中，在37℃±0.5℃水浴中保温10分钟，

精密加入供试品溶液1ml，摇匀，立即置37℃±0.5℃水浴中准确反应10分钟后，

精密加入碱性酒石酸铜试液(2)2.5ml，终止反应，摇匀，再精密加入碱性酒石

酸铜试液(1)2.5ml，轻轻振摇混合后，在水浴中准确加热15分钟，迅速冷却至

25℃以下，加入碘化钾溶液(取碘化钾30g加水70ml溶解，避光保存)2.5ml，摇匀，

加入硫酸溶液(1→6)2.5ml，立即用硫代硫酸钠滴定液(0.05mol/L)滴定至蓝色消失。

另取1％马铃薯淀粉溶液20ml，置250ml具塞锥形瓶中，在37℃±0.5℃水浴中保温

10分钟，取出，放置室温后精密加入碱性酒石酸铜试液(2)、(1)各2.5ml，摇匀，

精密加入供试品溶液1ml，摇匀，照上述测定法自“在水浴中准确加热15分钟”

起，依法测定作为空白对照。按下式计算：

                                         淀粉糖化力单位/g＝(B－A)×F×1.6×1/10×1/w

式中  W—1ml供试品溶液中的量，g；

             B—空白消耗硫代硫酸钠滴定液的容积，ml：

             A—供试品消耗硫代硫酸钠滴定液的容积，ml；

              F—硫代硫酸钠滴定液的浓度，换算值，mol/L；

            1.6—实验所得的经典数。

           在上述条件下，每分钟生成1mg葡萄糖还原力的酶量，为一个淀粉糖化

力单位。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥的阴凉处保存。

         【制剂】复方胰酶散

         【有效期】暂定2年

                      淀粉酶口服溶液

拼音名：Dianfenmei Koufurongye

英文名：Diastase Oral Solution

书页号：D9-283          标准编号：WS-10001-(HD-0888)-2002

           本品每1ml中含枯草杆菌液化型α-淀粉酶效价应不得少于24活力单位。

         【处方】  枯草杆菌液化型α-淀粉酶             27000单位

                                单糖浆                                                                   适量

                                苯甲酸钠                                                                 3g

                                羟苯乙酯                                                              0.5g

                               焦糖溶液                                                             适量

                               食用香精                                                             适量

                               水                                                                             适量

                           ───────────────────────────────────

                              全量                                                                      1000ml

         【性状】本品为黄色或淡棕色溶液；微带浑浊，气芳香，味甜。

         【鉴别】取1％马铃薯淀粉溶液2ml，加入本品1ml，混匀，于室温放置

数分钟，加碘试液数滴，摇匀，溶液应不显蓝色。   

         【检查】微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，

每1ml中不得检出大肠杆菌和沙门氏菌，细菌数不得过5000个，霉菌和酵母菌

不得过100个。

           其他  应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【效价测定】供试品溶液的制备  精密量取本品适量，用磷酸盐缓冲液

(取磷酸二氢钾8.34g与磷酸氢二钾0.87g，加水使溶解成1000ml，pH5.8)溶解并稀

释成每1ml中含淀粉酶约14～20单位。

           测定法  量取1％马铃薯淀粉溶液(取经105℃干燥2小时的马铃薯淀粉1.0g，

加水10ml，搅匀，边搅拌边缓缓倾入100ml沸水中，继续煮沸20分钟，放冷，

加水稀释至100ml)50ml，加入pH5.8磷酸盐缓冲液10ml与1.2％氯化钠溶液1ml，置

250ml碘瓶中，在37℃水浴中保温10分钟，精密加入供试品溶液1ml，摇匀，立

即置37℃±0.5℃水浴中准确反应10分钟，加5mol/L氢氧化钠溶液2ml终止反应，

摇匀，放至室温后，精密加碘滴定液(0.1mol/L)10ml，边加边振摇，密塞，置暗

处放置20分钟，取出，加硫酸溶液(1→4)4ml，用硫代硫酸钠滴定液(0.05mol/L)滴

定至无色。另按上述方法，在“精密加入供试品溶液1ml”之前先加入“5mol/L氢

氧化钠溶液2ml”终止酶活力，做空白对照。按下式计算，每1ml硫代硫酸钠滴

定液(0.05mol/L)相当于4.504mg无水葡萄糖。

                                                                           (B－A)×F             4.504×1000                     n

     每1g(ml)含淀粉酶活力单位＝──────────×───────────×──────── 

                                                                                10                           180.16                      W×V

式中  A—供试品消耗硫代硫酸钠滴定液的容积，ml；

            B—白对照消耗硫代硫酸钠滴定液的容积，ml；

            F—硫代硫酸钠滴定液浓度的换算值；

          W—供试品取用量，ml；

           V—供试品溶液取用量，ml；

            n—供试品稀释倍数。

           在上述条件下，每1分钟水解淀粉生成相当于1μmol无水葡萄糖的酶量，

为1个活力单位。

           (B-A)应为5.6～8.0ml，否则应调整供试液浓度或适当调整供试液取用量，

另行测定。

         【类别】助消化药。

         【规格】100m1:2700单位

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定1年

           曾用名：麦芽精水

附件

                                               枯草杆菌液化型α-淀粉酶(精制)

                                          Kucaoganjun Yehuaxing α-dianfenmei(jingzhi)

                                                    Bacillus Subtilis α-Amylase(purified)

           本品系从食品用优级枯草杆菌液化型α-淀粉酶溶液精制而得，每1g的效

价应不得少于25000单位。

         【性状】本品为微有特臭并具有乙醇臭的黄褐色湿润粉末或易碎块状物。

         【鉴别】取本品适量，加入1％马铃薯沉粉溶液2ml，振摇使溶解，于室

温放置数分钟，加碘试液1滴，摇匀，溶液应不显蓝色。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过70％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           灰分  取本品1.0g，置炽灼至恒重的坩埚中，精密称定，加水适量，搅

拌均匀，干燥后，缓缓加热至完全炭化，放冷后，置700～800℃炽灼使完全

灰化至恒重，遗留残渣不得过12.0％。

           铁盐  取本品0.5g，置坩埚中，加水适量，搅拌均匀，干燥后，缓缓加

热至完全炭化，放冷，加硝酸2ml润湿，低温加热至硝酸除尽后，置

500～600℃使完全灰化，遗留残渣加6mol/L盐酸4ml溶解，依法检查(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ G)，与标准铁溶液4.0ml制成的对照液比较，不得更深

(0.008％)。

           重金属  取本品1.0g，置坩埚中，加水适量，搅拌均匀，干燥后，缓缓

加热至完全炭化，放冷，加硝酸2ml润湿，低温加热至硝酸除尽后，置

500～600℃使完全灰化，遗留残渣加2ml盐酸溶解，置水浴上蒸干后加15ml水，

滴加氨试液至对酚酞指示液显中性，再加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，微热，搅

拌，将溶液过滤至25ml纳氏比色管中，依法检查(中国药典2000年版二部附录

Ⅷ H 第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

           砷盐  取本品1.0g，置坩埚中，加水适量，搅拌均匀，干燥后，缓缓加

热至完全炭化，加硝酸2ml润湿，低温加热至硝酸除尽后，置500～600℃使

完全灰化，冷却，残渣中加入盐酸5ml与水23ml使溶解，依法检查(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ J 第一法)，含砷量应不得过百万分之二。

           微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，每

1000单位的细菌总数不得过50000个、霉菌和酵母菌不得过200个、不得检出

大肠杆菌和沙门氏菌。

         【效价测定】照淀粉酶口服溶液效价测定法测定。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【制剂】(1)淀粉酶口服溶液  (2)复方淀粉酶口服溶液

                  二丁酰环磷腺苷钙

拼音名：Erdingxianhuanlinxiangangai

英文名：Calcium Dibutyacyladenosine Cyclophosphate

书页号：D9-10          标准编号：WS-10001-(HD-0786)-2002

                                                                     C18H23N5O8P·1/2Ca·2.3H2O    549.9

           本品为N<6>-2ˊ-ο-二丁酰3ˊ，5ˊ-环磷酸腺苷钙盐2.3水合物，按干燥

品计算，含C18H23N5O8P·1/2Ca不得少于80.0％。

         【性状】本品为淡黄色粉末；有特臭，有引湿性。

           本品在水或乙醇中易溶，在乙醚中几乎不溶。

         【鉴别】(1)取本品，加稀硝酸溶液溶解后，加钼酸铵试液，加热约10分

钟后，生成黄色沉淀。

           (2)取本品约50mg，加氢氧化钡饱和溶液的上清液5ml，100℃水解30分钟，

滤过或离心，取滤液或上清液作为供试品溶液；另取一磷酸腺苷参比试剂，

加水制成每1ml中含10mg的溶液，作为参比溶液。照纸色谱法(中国药典2000年

版二部附录Ⅴ A)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于色谱纸上，以

0.5mol/L醋酸铵溶液-乙醇(2:5)为展开剂，照上行法展开(约15小时)，取出，干

燥，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品溶液的主斑点应与对照品溶液的主斑

点的R<[f]>值一致。 

           (3)取本品少量，加水溶解后，加草酸铵试液，产生白色浑浊，加稀盐酸

溶解，加稀醋酸不溶。

         【检查】酸度  取本品0.1g，加水10ml使溶解，依法检查(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为3.0～5.0。

           溶液的澄清度与颜色  取本品0.1g，加水10ml溶解，溶液应澄清；如显色，

与黄色6号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第一法)比较,不得更深。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在100℃减压干燥至恒重，

减失重量应为7.0％～15.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ  L)。

           热原  取本品，用注射用水溶解制成每1ml中含1mg(按干燥品计)的溶液，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，

应符合规定。

         【含量测定】取本品，精密称定，加水制成每1ml中含10mg的溶液，照纸

色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ A)测定，取上述溶液10μl，点样于色谱

纸上，以0.5mol/L醋酸铵溶液-乙醇(2:5)为展开剂，照上行法展开约15小时后，

取出干燥，置紫外光灯(254nm)下检视，划出紫色斑点的位置，剪下与对照

品对应位置的供试品斑点和与斑点面积相近的空白滤纸并剪成细条，分别

放入试管中，精密加水5ml，摇匀，放置1小时进行洗脱，倾取上清液，照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在273nm的波长处测定吸收度，

减去滤纸空白吸收度的平均值,按C18H23CaN5O8P的吸收系数(E1% 1cm)为291计算。

         【类别】蛋白激酶激活剂。

         【贮藏】密封，在阴凉处保存。

                     粉尘螨注射液

拼音名：Fenchenman Zhusheye

英文名：Dermatophagoides Farinae Injecion

书页号：D9-256          标准编号：WS-10001-(HD-0875)-2002

           本品系粉尘螨(Dermatophagoides Farinae)浸出液配制的灭菌水溶液，并加苯

甲醇作防腐剂，每1ml含干螨以蛋白质计，应不得少于标示量的6.0％。

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】致敏原反应。

           步骤(1)取酶标反应板，每4个孔编成1组，共5组。第1～4组，每孔加供试

品溶液[规格(0.1mg)取原液，规格(0.2mg)用抗原包被液稀释一倍]200μl，第5组，

每孔加粉尘螨I抗原(DfF1)对照品溶液200μl，加盖，4℃放置过夜。

           步骤(2)倒出液体，每孔用0.01mol/L磷酸盐-聚山梨酯20缓冲液洗涤2次，每

孔加1％牛血清白蛋白溶液200μl，加盖，37℃放置45分钟。

           步骤(3)倒出液体，每孔用0.01mol/L磷酸盐．聚山梨酯20缓冲液洗涤2次，

以第1组为空白；第2组加0.9％氯化钠溶液对照兔血清的抗体溶液200μl第3组

加佐剂对照兔血清的抗体溶液200μl；第4组及第5组加抗粉尘螨I抗原(DfF1)兔

血清的抗体溶液200μl，37℃孵育90分钟。

           步骤(4)倒出液体，每孔用0.01mol/L磷酸盐-聚山梨酯20缓冲液洗涤3次，加

辣根过氧化物酶标标记的山羊抗兔IgG溶液100μl，37℃孵育90分钟。

           步骤(5)倒出液体，每孔用0.01mol/L磷酸盐-聚山梨酯20缓冲液洗涤5次，加

二氧基联苯胺溶液100μl，37℃放置30分钟，加入1mol/L硫酸溶液50μl中止反应，

以第一组为参比，在450nm的波长处测定吸收度。

           供试品溶液DfF1测得的吸收度与0.9％氯化物溶液对照组及佐剂对照组的

吸收度应有显著差异(t检验，P＜0.05)，与对照品溶液测得的吸收度的比值应

大于0.4。

         【检查】pH值  应为4.5～6.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】参比溶液的制备  取人血清白蛋白，用氮测定法(中国药典

2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定，算出蛋白质含量，以0.9％氯化钠溶液溶

解并稀释制成每1ml含蛋白质40μg的溶液。

           测定法  分别精密量取参比溶液0.5ml、1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml和5.0ml，分

别加0.9％氯化钠溶液稀释至10.0ml，分别加碱性铜溶液(甲液：取碳酸钠2g，

加0.1mol/L氢氧化钠溶液100ml，溶解后备用；乙液：取硫酸铜0.5g，加1％酒石

酸钠或钾液100ml，溶解后备用；临用时，取上述甲液50ml及乙液1ml混合，即

得)5ml，摇匀，在室温放置10分钟，各加福林试液0.5ml，摇匀，置37℃放置40

分钟后，在660nm 的波长处测定吸收度，以测得的吸收度与其对应的浓度，

计算回归方程。另精密量取本品10ml，同法操作。

从回归方程求得供试品溶液的浓度。

         【类别】脱敏药。

         【规格】(1)1ml相当于干螨0.1mg  (2)1ml相当于干螨0.2mg

         【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                      蜂胶片

拼音名：Fengjiao Pian

英文名：Proplis Tablets

书页号：D9-307          标准编号：WS-10001-(HD-0897)-2002

           本品为蜂胶提取物制成的片剂，每片含总黄酮以芦丁(C27H30O16)计，应

不少于15.0mg。

         【制法】取蜂胶200g，碾细，用乙醇加热回流提取二次，第一次2小时，

第二次1小时，滤过，合并滤液，离心，取离心液回收乙醇，并浓缩至稠膏

状，加辅料适量，混匀，制成颗粒，压制成1000片。

         【性状】本品为棕黄色或棕褐色片，味甘微苦。

         【鉴别】(1)取含量测定项下的供试品溶液点于滤纸上，晾干，喷洒2％三

氯化铝乙醇溶液，晾干，置紫外灯(365nm)下观察，显黄绿色的荧光，置氨熏

后荧光加强。

           (2)取含量测定项下的供试品溶液2ml，置试管中，加三氯化铁试液1滴，

即显褐色。

         【检查】崩解时限  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅹ A)，

应在1小时内崩解。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取经120℃减压干燥至恒重的芦丁

对照品10mg，置50ml量瓶中，加乙醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀。

           标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液1ml、2ml、3ml、4ml、5ml与6ml，分别

置25ml量瓶中，各加乙醇至6ml，加5％亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，放置6分钟，

加10％硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，摇匀，加乙

醇至刻度，摇匀，放置15分钟，照分光光度法(中国药典2000版二部附录Ⅴ B)，

在500nm的波长处测定吸收度，以吸收度与其对应的浓度计算回归方程。

           供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研成细粉，取0.5g精密称定，

置索氏提取器中，加乙醇适量，加热回流至提取液无色，放冷，提取液定量

移入100ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀。

           测定法  精密吸取供试品溶液2ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下的

方法，自“加乙醇至6ml”起，依法操作；另精密吸取供试品溶液2～25ml量瓶中，

加氢氧化钠试液10ml，摇匀，加乙醇至刻度，作为空白，在500nm的波长处测

定吸收度，从回归方程计算供试品溶液中芦丁的量。

         【类别】降血脂药

         【规格】0.2g

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                         辅酶Ⅰ

拼音名：Fumei Ⅰ

英文名：Coenzyme Ⅰ

书页号：D9-260          标准编号：WS-10001-(HD-0877)-2002

                                                                        C21H27N7O14P2        663.4

           本品为用发酵法提取得3-(氨基羰基)-1-β-D-呋喃核糖吡啶氢氧化物与二

磷酸腺苷的内盐。按干燥品计算，含C21H27N7O14P2不得少于85％。

         【性状】本品为白色或类白色粉末；有强引湿性，受热不稳定。

           本品在水中易溶，在丙酮等有机溶剂中不溶。

         【鉴别】取本品适量，加水制成每1ml中含0.5mg的溶液，取0.2ml，加水

0.7ml与乙醇-三羟甲基氨基甲烷溶液(取无水乙醇5.8ml，加三羟甲基氨基甲烷

2.4g，加水溶解，并稀释至200ml)2ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ A)测定，在260nm的波长处有最大吸收；加入醇脱氢酶溶液(取醇

脱氢酶适量，加冷水稀释成每1ml中含1000单位的溶液，冰浴中保存)0.1ml，混

匀后，在340nm的波长处有最大吸收。

         【检查】酸度  取本品0.1g，加水10ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为2.5～3.5。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥至恒重，

减失重量不得过5.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           热原  取本品适量，加注射用水使溶解，制成每1ml中含0.6mg的溶液，依

法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应

符合规定。

         【含量测定】取本品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中

约含1mg的溶液，精密量取0.2ml，加水0.7ml与乙醇-三羟甲基氨基甲烷溶液2ml，

摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在340nm的波长处测得

的吸收度为A1，再精密加入醇脱氢酶溶液0.1ml，混匀，读取最高稳定的读数

(一般在1～2分钟内)，测得的吸收度为A2，另精密量取乙醇-三羟甲基氨基甲

烷溶液2ml，醇脱氢酶溶液(置冰浴中保存)0.1ml与水0.9ml，摇匀，测得的吸收度

为A<[0]>。以上试验均以乙醇-三羟甲基氨基甲烷溶液2ml与水1ml混匀后作为

空白。

           辅酶Ⅰ的吸收度A＝A<[2]>－A<[1]>－A<[0]>，按(C21H27N7O14P2)的吸收系

数(E1% 1cm)为94计算。

         【类别】辅酶类药。

         【规格】5mg

         【贮藏】遮光，密封，在冷处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：二磷酸烟苷

                     复方氨基酸颗粒(9AA)

拼音名：Fufang Anjisuan Keli(9AA)

英文名：Compound Amino Acid Granules(9AA)

书页号：D9-178          标准编号：WS-10001-(HD-0848)-2002

           本品由9种氨基酸组成，各种氨基酸含量均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  异亮氨酸                           24.138g

                                亮氨酸                                 37.931g

                                盐酸赖氨酸                       27.586g

                                甲硫氨酸                            37.931g

                                苯丙氨酸                            37.931g

                                苏氨酸                                 17.241g

                                缬氨酸                                  28.000g 

                                色氨酸                                    8.621g

                                盐酸组氨酸                       18.966g

                                辅料                                           适量

                              ─────────────────────────

                                全量                                          1000g

         【性状】本品为白色或类白色颗粒。

         【鉴别】(1)取本品1g，加水10ml充分溶解，过滤，取滤液5ml，加茚三酮

约2mg，加热，溶液显蓝紫色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，各种氨基酸峰的保留时间应与各

相应的对照品峰的保留时间一致。

         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ N)。

         【含量测定】取本品适量，用适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱仪进

行分离测定，另取相应的氨基酸对照品，制成相应浓度的对照品溶液，同

法测定。按外标法以峰面积计算各种氨基酸含量。

           如不能同时测定色氨酸的含量时，按以下方法测定：

           色氨酸  精密称取本品适量，加0.1mol/L氢氧化钠溶液溶解制成每1ml中约

含15μg的溶液，振摇使溶解，滤过，取续滤液照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录Ⅳ A)，在280nm的波长处测定吸收度，按C11H12N2O2的吸收系数

(E1% 1cm)为269计算。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】3.45g(总氨基酸)

         【贮藏】密封，置凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：肾安颗粒、肾安冲剂

                 复方氨基酸注射液(17AA-Ⅰ)

拼音名：Fufang Anjisuan Zhusheye(17AA-Ⅰ)

英文名：Compound Amino Acid Injection(17AA-Ⅰ)

书页号：D9-174          标准编号：WS-10001-(HD-0847)-2002

           本品为17种氨基酸及山梨醇配制而成的灭菌水溶液。含各种氨基酸均

应为标示量的80.0％～120.0％，含山梨醇(C6H14O6)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  异亮氨酸                                    0.87g

                                亮氨酸                                          1.18g

                                盐酸赖氨酸                               1.74g

                                甲硫氨酸                                    1.12g

                                苯丙氨酸                                    1.03g

                                苏氨酸                                          1.12g

                                色氨酸                                          0.43g

                                盐酸精氨酸                                3.50g

                                缬氨酸                                           0.95g

                                甘氨酸                                            3.23g

                                盐酸组氨酸                                 0.98g

                                酪氨酸                                          0.165g

                               丙氨酸                                             5.33g

                               脯氨酸                                             2.90g

                               丝氨酸                                              2.90g

                                N-乙酰-L-半胱氨酸                   0.22g

                               谷氨酸                                              2.28g

                               山梨醇                                            50.00g

                               注射用水                                        适量

                             ───────────────────────────

                              全量                                                  1000ml

           本品中可加入适量的亚硫酸氢钠为稳定剂。

         【性状】本品为无色或几乎无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，置试管中，加新制的10％邻苯二酚溶液1ml，混匀

后，再沿管壁加硫酸2ml，在两液层接界处出现红色环。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，各种氨基酸色谱峰的保留时间应

与对照品溶液色谱峰的保留时间一致。

           (3)在N-乙酰-L半胱氨酸含量测定项下记录的色谱图中的保留时间应与对

照品峰的保留时间一致。

         【检查】pH值、透光度、不溶性微粒、异常毒性、降压物质  照复方氨基

酸注射液(17AA)(卫生部药品标准二部第六册85页)方法检查，均应符合规定。

           细菌内霉素  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每1ml中

含内毒素量应不得过0.5EU。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】氨基酸、L-色氨酸、N-乙酰-L-半胱氨酸、山梨醇照复方氨基

酸注射液(17AA)项下的方法(卫生部药品标准二部第六册85页)测定并计算含量。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】(1)250ml:7.49g(总氨基酸)  (2)500ml:14.97g(总氨基酸)

         【贮藏】置凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方氨基酸注射液17-300

                     复方氨基酸注射液(6AA)

拼音名：Fufang Anjisuan Zhusheye(6AA)

英文名：Compound Amino Acid Injection(6AA)

书页号：D9-171          标准编号：WS-10001-(HD-0846)-2002

           本品为6种氨基酸配制而成的灭菌水溶液。含各种氨基酸均应为标示

量的85.0％～115.0％。

         【处方】  精氨酸                             22.0g

                                门冬氨酸                          4.0g

                                谷氨酸                              18.6g

                                缬氨酸                              12.2g

                                亮氨酸                              16.6g

                                异亮氨酸                         11.0g

                                注射用水                         适量

                            ────────────────────────

                                全量                                1000ml

         【性状】本品为无色或几乎无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加水10ml，摇匀，加茚三酮约3mg，加热，溶液

显蓝紫色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，各种氨基酸峰的保留时间应与相

应的对照品峰的保留时间一致。

         【检查】pH值  应为4.5～5.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           透光度  取本品，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在

430nm的波长处测定透光率，不得低于97.0％。

           不溶性微粒  取本品1瓶，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅸ C)，应

符合规定。

           异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉

注射法给药，应符合规定。

           热原  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔

体重每1kg缓慢注射10ml，应符合规定。

           降压物质  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)，剂量按

家猫体重每1kg注射1ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】氨基酸取本品，用适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱仪

进行分离测定；另取相应的氨基酸对照品，制成相应浓度的对照品溶液，同

法测定。按外标法以峰面积计算各种氨基酸的含量。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】250ml:21.1g(总氨基酸)

         【贮藏】密闭，置凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：肝醒灵、六合氨基酸注射液

                复方菠萝蛋白酶肠溶片

拼音名：Fufang Boluodanbaimei Changrong Pian

英文名：Compound Bromelains Enteric-coated Tablets

书页号：D9-190          标准编号：WS-10001-(HD-0852)-2002

           本品每片含菠萝蛋白酶效价应为标示量的85.0％～125.0％。

         【处方】  菠萝蛋白酶粉               1000万单位

                                 猪胆汁浸膏粉                             100g

                               ─────────────────────────

                                 制成                                                1000片

         【性状】本品为肠溶片，除去肠衣后显棕褐色。

         【鉴别】(1)取效价项下的细粉适量(约相当于菠萝蛋白酶20mg)，加水10ml，

研磨后，过滤，取滤液，照菠萝蛋白酶鉴别项下试验，显相同反应。

           (2)取效价测定项下的细粉0.1g，加10％氢氧化钠溶液5ml，100℃水浴加热

4 小时，放冷至室温，用盐酸调节pH值至2～3，摇匀，用醋酸己酯10ml提取

4次，合并提取液。100℃水浴蒸干，残渣加无水乙醇溶解至5ml摇匀，作为供

试品溶液；另精密称取猪去氧胆酸对照品适量，加无水乙醇制成每1ml中含

1mg的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录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，以异辛烷-乙

醚-冰醋酸-正丁醇-水(10:5:5:3:1)的上层液为展开剂，展开后，晾干，喷以10％

硫酸乙醇溶液，在105℃加热，供试品溶液所显示斑点的位置及颜色应与对

照品一致。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

          微生物限度    取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ  J)，除每

1g供试品中细菌数不得过5000个、真菌数不得过100个外，应符合规定。

         【效价测定】对照品溶液的制备  取105℃干燥至恒重的酪氨酸适量，精密

称定，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含50μg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于菠萝蛋白酶5万单位)，加少量半胱氨酸缓冲液(取盐酸半胱氨酸5.27g，加

水500ml溶解，另取乙二胺四醋酸二钠2.23g，加水200ml溶解，合并两液混匀，

用0.1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至4.5，加水稀释至1000ml)，均匀研磨20分钟，

转移到100ml量瓶中，加半胱氨酸缓冲液至刻度，摇匀，立即精密量取5ml于

50ml量瓶中，用半胱氨酸缓冲液稀释至刻度。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，置具塞试管(15mm×130mm)中，于

37.0℃±0.5℃水浴预热5分钟，精密加入37.0℃±0.5℃预热的底物溶液(取硅胶干燥

器中干燥至恒重的酪蛋白0.6g，精密称定，置烧杯中，加0.05mol/L磷酸氢二钠

溶液80ml，65℃水浴溶解，放冷，用1mol/L盐酸溶液调节pH值至7.0，转移到100ml

量瓶中，加水至刻度，临用现配)5.0ml，立即振摇，置37.0℃±0.5℃水浴中准确

反应10分钟后，加三氯醋酸溶液(取三氯醋酸1.8g、无水醋酸钠2.99g、冰醋酸液

1.9ml，加水使溶解并稀释至100ml)5.0ml，振摇，于37.0℃±0.5℃水浴中准确放置40

分钟；用干燥滤纸滤过，取续滤液，在2小时内，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，以水为空白，在275nm的波长处测定吸收度为A，再

精密量取供试品溶液1.0ml，加三氯醋酸5.0ml，振摇，精密加入底物溶液5.0ml，

同法操作，测定吸收度为A<[0]>。

           另取酪氨酸对照品溶液，以水为空白，在275nm的波长处测定吸收度为As。

按下式计算：

                                                A－A<[0]>            Wa            11               平均片重

                标标量(％)＝─────────×──────×─────×───────────×n×100％

                                                        As                    W               10               标示量

式中  n—供试品的稀释倍数；

           W—供试品的取样量，g；

         Ws—对照品溶液每1ml中含酪氨酸的量，μg。

           在上述条件下，每分钟水解酪蛋白生成1μg酪氨酸相当的菠萝蛋白酶量，

为1活力单位。

         【类别】镇咳药。

         【规格】1万单位

         【贮藏】密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方菠萝酶片

                     复方胆氨片

拼音名：Fufang Dan’an Pian

英文名：Compound Sodium Chlolate and Aminophylline Tablets

书页号：D9-162          标准编号：WS-10001-(HD-0843)-2002

           本品含氨茶碱[C2H8N2(C7H8N4O2)2·2H2O]、盐酸麻黄碱(C10H15NO·HCl)、

氯氮{卓}(C16H14ClN3O)及盐酸异丙嗪(C17H20N2S·HCl)均应为标示量的

90.0％～110.0％。

         【处方】  氨茶碱                                50g

                                盐酸麻黄碱                      15g

                                氯氮{卓}                               5g

                                盐酸异丙嗪                   6.25g

                                胆酸钠                               200g

                                辅料                                 适量

                               ────────────────────

                                 制成                               1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去包衣后。显棕色带白斑；味苦。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间

应与对照品峰的保留时间一致。

           (2)取本品4片，除去糖衣后，研细，加50％乙醇25ml，超声溶解，滤过，

取续滤液作为供试品溶液；另取胆酸钠对照品适量，加50％乙醇制成每1ml

中含胆酸钠32mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版

二部附录Ⅴ 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，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸(15:7:5)为展开剂，展开后，取出，晾干，喷

以茴香醛-冰醋酸-硫酸(0.5:50:1)溶液，在105℃加热5～10分钟，供试品溶液所

显斑点的颜色和位置应与对照品溶液所显的斑点相同。

           (3)取对照品氨茶碱0.2g、盐酸麻黄碱60mg、盐酸异丙嗪25mg和氯氮{卓}

20mg，置同一25ml量瓶中， 加50％乙醇适量使溶解并稀释至刻度，摇匀，作

为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取对

照品溶液及鉴别(1)项下的供试品溶液各10μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层

板上，以氯仿-甲醇-浓氨溶液(100:8:1)为展开剂，展开后，取出，晾干，置紫

外光灯(254nm)下检视，供试品溶液所显斑点的位置应与对照品溶液所显的斑

点相同；再喷以0.2％茚三酮的冰醋酸-正丁醇(5:95)溶液，在105℃加热5～10分

钟，供试品溶液所显斑点的颜色和位置应与对照品溶液所显的斑点相同。

         【检   查】  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ A)。  

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           盐酸麻黄碱、氯氮{卓}与盐酸异丙嗪  色谱条件与系统适用性试验用氰

基键合硅胶为填充剂；甲醇- 水-三乙胺(45:55:0.025，用冰醋酸调节pH值至3.0)为

流动相；检测波长为257nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算，应不低于2000；

各峰之间的分离度应符合要求。   

           测定法  阴凉处避光操作。取本品20片，除去糖衣后，精密称定，研细，

精密称取适量(约相当于盐酸麻黄碱30mg)，置50ml量瓶中，加甲醇适量超声

使盐酸麻黄碱等溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置

50ml量瓶中，用甲醇、0.01mol/L的氢氧化钠溶液(1:1)稀释至刻度，摇匀，作为

供试品溶液(如出现浑浊，可滤过，取续滤液作为供试品溶液)，精密量取20μl

注入液相色谱仪，记录色谱图：另精密称取盐酸麻黄碱对照品约30mg、氯氮

{卓}对照品约10mg、盐酸异丙嗪对照品约12.5mg，置于50ml的量瓶中，加入胆

酸钠对照品约0.4g，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密吸取续

滤液25ml，置50ml量瓶中，加入用甲醇、0.01mol/L的氢氧化钠溶液(1:1)稀释至刻

度，摇匀，作为对照品溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

           氨茶碱  色谱条件与系统适用性试验用氰基键合硅胶为填充柱；水为流

动相；检测波长为275nm。理论板数按氨茶碱峰计应不低于1 500。

           测定法  取本品细粉适量(约相当于氨茶碱25mg)，精密称定，置100ml量瓶

中，加水适量超声使氨茶碱溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续

滤液5ml，置50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液，精密量

取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取氨茶碱对照品适量，同法测定。

按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】镇咳平喘药。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：喘安片

                复方淀粉酶口服溶液

拼音名：Fufang Dianfenmei Koufurongye

英文名：Compound Diastase Oral Solution

书页号：D9-194          标准编号：WS-10001-(HD-0853)-2002

           本品每1ml中含枯草杆菌液化型α-淀粉酶效价应不得少于24个活力单位。

         【处方】    枯草杆菌液化型α-淀粉酶                          27000单位

                                  山楂流浸膏                                              相当于山楂30g

                                  泛酸钙                                                                                   0.1g

                                  烟酰胺                                                                                   0.1g

                                  维生素B1                                                                            0.01g

                                  苯甲酸钠                                                                                 3g

                                   羟苯乙酯                                                                             0.5g

                                   焦糖溶液                                                                           适量

                                   食用香精                                                                            适量

                                    水                                                                                 加至全量

                                 ────────────────────────────────────────

                                   制成                                                                                      1000ml

        【山楂流浸膏制法】取山楂用水洗净后，加水过药面煎煮2次，滤过，

合并滤液，调节pH值为7.0，加乙醇使含醇量达60％，静置，滤过，滤液回

收乙醇，再浓缩成流浸膏。

         【性状】本品为棕色或红棕色溶液，气芳香，味甜。

         【鉴别】(1)取1％马铃薯淀粉溶液2ml，加入本品1ml，混匀，于室温放置

数分钟，加数滴碘试液，摇匀，溶液应不显蓝色。

           (2)取本品20ml于蒸发皿中，浓缩至稠膏状，放冷，加乙醇5ml，温热并搅

拌使溶解，取乙醇提取液1ml，滴加10％亚硝酸钠溶液2～3滴，摇匀，再滴加

10％硝酸铝溶液2～3滴，摇匀，加入氢氧化钠试液1ml，摇匀，应显橙红色。

           (3)取本品3ml，加草酸铵试液1ml，摇匀，即发生白色沉淀；沉淀能在盐酸

中溶解，在醋酸中不溶解。

          (4)取本品10ml，加氢氧化钠试液2ml，铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，强

烈振摇2分钟，放置使分层，在紫外光灯(365nm)下检视，上层显蓝色荧光，

加酸使成酸性，荧光即消失，再加碱使成碱性，荧光又显出。

         【检查】微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，

每1ml中不得检出大肠杆菌和沙门氏菌，细菌总数不得过5000个，霉菌和酵母

菌不得过100个。

           其 他    应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【效价测定】照淀粉酶口服溶液项下的方法测定。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定1年

           曾用名：食得乐消化水

                  复方肝浸膏胶囊

拼音名：Fufang Ganjingao Jiaonang

英文名：Compound Hepar Extractum Capsules

书页号：D9-149          标准编号：WS-10001-(HD-0838)-2002

           本品系由肝浸膏、枸橼酸铁铵等制成的胶囊。每粒含枸橼酸铁胺按铁(Fe)

计算应为0.025～0.032g。

         【处方】  肝浸膏                                83g

                                 枸橼酸铁铵                   133g

                                 维生素B1                      200mg

                                 维生素B2                        70mg

                                 干酵母粉                        9.23g

                                 液状石蜡                          7.0g

                                 香荚荃                               0.5g

                                  淀粉                                 适量

                                ─────────────────────

                                  制成                               1000粒

         【性状】本品内容物为棕黄色粉末；味微涩，易潮解。

         【鉴别】(1)取本品内容物约0.1g，加水20ml搅拌溶解，滤过，取滤液0.5ml，

依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅷ G)，滤液显铁盐反应。

           (2)取鉴别(1)项下滤液适量，加茚三酮约5mg，加热，溶解应显蓝紫色。

         【检查】干燥失重  取本品内容物，在105℃干燥至恒重，减失重量不得

超过7.0％。

           总氮  取本品5粒内容物，混匀，精密称取约500mg，照氮测定法(中国药

典2000年版二部附录Ⅶ D)测定。每粒含氮量应不得少于4.0mg。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】取装量差异项下内容物，混合均匀，精密称取适量(约相当

于枸橼酸铁胺0.4g)置烧杯中，加水25ml搅拌溶解，滤过，滤液置50ml量瓶中，

用水20ml分次洗涤滤渣，合并滤液与洗液，用水稀释至刻度，摇匀，精密量

取20ml，置碘瓶中，加盐酸10ml与碘化钾2g，密塞，摇匀。在暗处放置15分钟，

加水100ml及淀粉指标液2ml，用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴定，并将滴定结

果用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于5.585mg的Fe。

         【类别】抗贫血药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：力勃隆胶囊

                           复方肝浸膏片

拼音名：Fufang Ganjingao Pian

英文名：Compound Hepar Extractum Tablets

书页号：D9-148               标准编号：WS-10001-(HD-0837)-2002

           本品系由肝浸膏、枸橼酸铁铵等制成的片剂，每片含枸橼酸铁胺按铁(Fe)

计算应为0.025～0.032g。

         【处方】  肝浸膏                               83g

                                枸橼酸铁铵                   133g

                                维生素B1                      200mg

                                维生素B2                        70mg

                                干酵母粉                       9.23g

                              ────────────────────

                                制成                                1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣，呈棕褐色；具有肝腥气，有引湿性。

         【鉴别】(1)取本品1片，除去糖衣，研磨，称取0.1g，加水20ml搅拌溶解，

滤过，取滤液0.5ml，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅷ G)，滤液显铁盐

发应。

           (2)取鉴别(1)项下的滤液适量，加茚三酮约5mg，加热，溶液显蓝紫色。  

         【检查】总氮  取本品5片，研磨，精密称取约500mg，照氮测定法(中国药

典2000年版二部附录Ⅶ D)测定。每片含氮量应不得少于4.0mg。   

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。  

         【含量测定】取本品10片，除去糖衣，精密称定，研磨均匀，精密称取

适量(约相当于枸橼酸铁胺0.4g)置烧杯中，加水20ml搅拌溶解，滤过，用水20ml

分次洗涤滤渣，合并滤液与洗液，置碘瓶内，加盐酸10ml，碘化钾2g，密塞，

于暗处放置15分钟，加水50ml稀释后，加淀粉指示液1ml，用硫代硫酸钠滴定

液(0.1mol/L)滴定，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠滴定液

(0.1mol/L)相当于5.585mg的Fe。  

         【类别】抗贫血药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。   

         【有效期】暂定2年   

           曾用名：力勃隆片、复方维B肝片   

                          复方肝浸膏糖浆

拼音名：Fufang Ganjingao Tangjiang

英文名：Compound Hepar Extractum Syrup

书页号：D9-150          标准编号：WS-10001-0839-2002

           本品系由肝浸膏、枸橼酸铁铵、维生素B1烟酸等制成的糖浆剂。本品

每100ml中含铁(Fe)应为0.77～0.95g。

         【处方】  肝浸膏                             220g

                                枸橼酸铁铵                     40g

                                维生素B1                          0.5g

                                烟酸                                  0.04g

                                 乙醇                                 30ml

                                 蔗糖                                 420g

                                 饴糖                                 470g

                                  防腐剂、香精         适量

                                 ───────────────────

                                 制成                             1000ml

         【性状】本品为深棕色黏稠液体，味甜。

        【鉴别】(1)取本品10ml，蒸干，炽灼至灰化，残渣加稀盐酸溶解，滤过，

滤液显铁盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (2)取本品10ml，加过量的氢氧化钠试液，煮沸，应有氨气产生，能使湿

润的红色石蕊试纸变蓝色。

           (3)取本品1ml，加水5ml，加稀硫酸10滴，加高锰酸钾试液数滴，振摇，

紫色即消失，滤过，滤液加硫酸汞试液数滴，应有白色沉淀产生。

         【检查】相对密度  本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)，

应为1.25～1.45。

           总氮  取本品0.5ml，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D)测定，

每1ml中含氮量应不得少于8.0mg。

           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠK)。

         【含量测定】用内容量移液管精密量取本品5ml，置20ml量瓶中，用少量

水洗出移液管内壁的附着液，洗液并入量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密

量取10ml，置碘瓶中，加硫酸溶液(1→2)2ml及1％高锰酸钾溶液约2～3ml后，再

滴加至恰显粉红色，并能持续5秒钟不退色时，加盐酸15ml及碘化钾2g，密塞，

暗处放置15分钟，用水稀释至约300ml，用硫代硫酸钠滴定液(0.05mol/L)滴定至

近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失。每1ml的硫代硫酸钠滴

定液(0.05mol/L)相当于2.793mg的Fe。

         【类别】抗贫血药。

         【贮藏】遮光，密闭，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：浓力维隆补血糖浆

                  复方谷氨酰胺肠溶胶囊

拼音名：Fufang Gu’anxian’an Changrong Jiaonang

英文名：Compound Glutamin Entresoluble Capsules

书页号：D9-144          标准编号：WS-10001-(HD-0836)-2002

           本品每粒含L-谷氨酰胺(C5H10N2O3)应为0.102～0.138g。

         【处方】  L-谷氨酰胺                    120g

                               人参                                      50g

                                甘草(蜜炙)                        50g

                               白术                                      50g

                               茯苓                                      50g

                               辅料                                    适量

                             ─────────────────────

                                制成                                1000粒

         【性状】本品为肠溶胶囊，内容物为浅黄褐色或黄褐色的粉末；味微甜。

         【鉴别】(1)取本品内容物0.2g，加水10ml使溶解，滤过，滤液加茚三酮

约2mg，加热，溶液显紫蓝色。

           (2)取本品内容物0.2g，加氢氧化钠试液5ml，加热，即有氨气产生并使湿

润的碱性碘化汞钾试纸变色。

           (3)取本品内容物8g，加少量水拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇40ml，超

声处理30分钟，分取上清液，加氨试液适量，使成碱性，摇匀，放置分层，

取上层液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药

材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂甙Rg1，加甲醇制成每1ml中含2mg

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试

验，吸取供试品溶液5μl，对照药材溶液和对照品溶液各2μl，分别点于同一硅

胶G薄层板(厚500μm)上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(15:40:22:10)10℃以下放置的下

层溶液为展开剂，展开后，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热数分

钟，分别置日光及紫外光灯(365nm)下检视。供试品溶液所显斑点的位置和颜

色与对照药材溶液和对照品溶液的斑点相同，日光下显紫红色斑点，紫外光

(365nm)下显橙色荧光斑点。

           (4)取本品内容物2g，加50％乙醇30ml超声提取20分钟，滤过，滤液置水浴

上蒸发至约5ml，加水5ml，搅匀，滤过，滤液加至已制备好的聚酰胺柱(内径

1cm，聚酰胺3g，先用30ml 95％乙醇洗，再用30ml水洗)上，以水50ml洗脱，弃去

水液，再用80％乙醇50ml洗脱，弃去80％乙醇洗脱液，再用80％乙醇溶液-浓氨

溶液(95:5)50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品

溶液。另取甘草酸铵对照品，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年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述两种溶液

各5μl，分别点于同一用1％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙

酯-甲酸-冰醋酸-水(30:2:2:4)为展开剂，展开后，取出，晾干，喷以10％硫酸乙

醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品溶

液所显斑点的位置应与对照品溶液的斑点相同。

         【检查】干燥失重  取本品内容物1g，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减

压干燥至恒重，减失重量不得过8.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版一部附录Ⅷ C)，应符

合规定。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ E)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取约0.25g，

加无水甲酸约3ml溶解后，加冰醋酸50ml和结晶紫指示液2滴，用高氯酸滴定液

(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝绿色，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml高氯

酸滴定液(0.1mol/L)相当于14.62mg的C5H10N2O3。

         【类别】消化道黏膜保护药。

         【贮藏】密闭，置干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：谷参肠安胶囊

                            复方亮氨酸颗粒(3AA)

拼音名：Fufang Liang’ansuan Keli

英文名：Compound Leucine Granules

书页号：D9-166          标准编号：WS-10001-(HD-0844)-2002

           本品含亮氨酸(C6H13NO2)、异亮氨酸(C6H13NO2)、缬氨酸(C6H11NO2)均应

为标示量的85.0％～120.0％。

         【处方】  亮氨酸                        94.83g

                                异亮氨酸                   77.59g

                                缬氨酸                        72.41g

                                辅料                               适量

                              ────────────────────

                                制成                              1000g

         【性状】本品为淡黄色颗粒。

         【鉴别】(1)取本品15mg，加水1ml使溶解，加茚三酮试液数滴，加热，溶

液应显蓝紫色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，本品各组分峰的保留时间应与相

应的对照品峰的保留时间一致。

         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ N)。

         【含量测定】取本品约0.45g，精密称定，置500ml量瓶中，加水稀释至刻

度，摇匀，使用相应的氨基酸对照品，按氨基酸分析仪或高效液相色谱仪

规定的程序分离测定，用外标法以峰面积计算各种氨基酸的含量。

         【类别】氨基酸类药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。   

         【有效期】暂定2年   

           曾用名：肝安颗粒、肝安冲剂   

                     复方硫酸软骨素片

拼音名：Fufang Liusuan Ruangusu Pian

英文名：Compound Chondroifin Sulfate Tablets

书页号：D9-198          标准编号：WS-10001-(HD-0854)-2002

           本品每片含氨基己糖以氨基葡萄糖(C6H13O5N)计算，应不得少于16.5mg。

         【处方】  硫酸软骨素                         75g

                                 附子(制)                              250g

                                 白芍                                        40g

                                 甘草浸膏                              20g

                                 辅料                                      适量

                               ───────────────────────

                                 制成                                     1000片

         【制法】取附子(制)粉碎，加水(用盐酸调节pH值至3～4)湿润，再加2倍

量的上述水煎煮2次，每次煮沸半小时，合并煎液，浓缩。用75％乙醇提取

二次，放置过夜，滤过，合并滤液，减压浓缩至膏的重量约为原药材量的

1/10：另取白芍粉碎，加70％乙醇湿润，静置过夜，加相当于药材二倍量的

70％乙醇回流提取2小时，滤过，滤渣再加一倍量的70％乙醇回流1小时，滤

过，合并二次提取液，减压浓缩至膏的重量约为药材量的1/5。将上述两种

浸膏、甘草浸膏与硫酸软骨素加适量赋形剂，压片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显浅棕黄色或浅灰棕色。

         【鉴别】(1)取本品2片，研细，加水5ml研磨使溶解，滤过，取滤液1滴，

点于层析滤纸上，待干燥后，滴加甲苯胺蓝溶液(取甲苯胺蓝60mg，加0.5％

醋酸溶液100ml使溶解)染色1～2分钟，然后用0.5％醋酸溶液洗去多余的甲苯胺

蓝溶液，点样处显蓝紫色斑点。

           (2)取本品10片，研细，加乙醇10ml，置水浴中回流15分钟，放冷，滤过，

滤液蒸干，残渣加1％盐酸溶液1ml搅拌使溶解，滤过，滤液加碘化汞钾试液

2滴，即生成黄白色沉淀。

           (3)取本品10片，研细，加甲醇25ml，水浴中加热回流1小时，滤过，滤液

置已处理好的中性氧化铝柱(100～120目，4g，内径1～1.5cm)，用40％甲醇100ml

洗脱，收集洗脱液，置水浴上蒸至约30ml，冷却，用水饱和的正丁醇提取2次，

每次20ml，合并正丁醇液，用20ml水洗涤，弃去水液，正丁醇液置水浴蒸干，

残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.5g，加甲醇10ml，

振摇提取30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml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Ⅳ 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-甲醇-水(65:30:10)的下层溶液为

展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清

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】乌头碱  取本品40片，研细，置具塞锥形瓶中，加乙醚75ml，振

摇10分钟，加氨试液5ml，振摇30分钟，放置2小时，分取乙醚层，蒸干，加无

水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每

1ml中含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Ⅳ B)试验，吸取供试品溶液6μl、对照品溶液5μl，分别点于同一碱性氧化铝

薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯(1:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化

钾碘试液与碘化铋钾试液的等容混合液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取经105℃干燥至恒重的盐酸氨

基葡萄糖对照品0.1g，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀；精密

量取10ml，置100ml量瓶中，加水至刻度,摇匀。每1ml中含盐酸氨基葡萄糖0.1mg。

           供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称

取适量(约相当于硫酸软骨素0.15g)，置50ml量瓶中，加水适量，振摇。置水浴

中加热10分钟使溶解，放冷至室温，加水稀释至刻度，摇匀，离心5分钟，

精密量取上清液5ml置50ml量瓶中，加盐酸5ml，摇匀，密塞，置水浴中加热2

小时，取出，放冷至室温，用氢氧化钠溶液(1→5)中和至中性，加水至刻度，

摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液作为供试品溶液。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各1ml，平行两份，分别置4支

具塞试管中，各加水至5ml。另取具塞试管一支，加水5ml作为空白，各管加入

乙酰丙酮溶液(取乙酰丙酮2ml，加0.5mol/L碳酸钠溶液至50ml，置冰箱中备用。

应于使用前1天配制)1ml，摇匀，置水浴中(1分钟后密塞)，准确加热25分钟，

取出，用冰水迅速冷却后，加无醛乙醇3ml，60℃水浴中保温10分钟后，再加

对二甲氨基苯甲醛溶液(取对二甲氨基苯甲醛0.8g，加无醛乙醇15ml及盐酸15ml，

摇匀)1ml，强烈振摇，并继续置60℃水浴中保温1小时，立即用冷水冷却至室

温，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)。在525nm 波长处分别测

定对照品溶液与供试品溶液的吸收度，以两份的平均值，乘以0.8309即为供试

品中氨基葡萄糖的量。

         【类别】镇痛药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定3年

                        复方灭活白葡萄球菌片

拼音名：Fufang Miehuo Baiputaoqiujun Pian

英文名：Compound Inactivated Staplylococcus Albus Tablets

书页号：D9-140          标准编号：WS-10001-(HD-0835)-2002

           本品每片含小檗碱以盐酸小檗碱(C20H18ClNO4·2H2O)计，不得少于4.0mg：

含总氮不得少于3.0mg。

         【处方】  灭活白色葡萄球菌                 2.5g

                                灭活大肠杆菌                            2.5g

                                灵芝                                                110g

                                黄连                                                110g

                               ─────────────────────────

                                制成                                              1000片

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显棕褐色；味苦。

         【鉴别】(1)取本品，除去包衣后，研细，经涂片和革兰染色后，置显

微镜下观察可见革兰阳性球菌和革兰阴性杆菌。

           (2)取本品5片，除去包衣后，研细，加沸水约30ml，振摇使小檗碱溶解，

放冷，抽滤。取滤渣，用水适量洗涤至溶液几乎无色后，抽干，转移至研

钵中，加正丁醇适量，研磨，滤过，滤液置水浴上蒸干，加醋酐1ml使溶解，

加硫酸1～2滴，显绿色。

           (3)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间应与盐酸

小檗碱对照品主峰的保留时间一致。

         【检查】大肠杆菌  照微生物限度检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)

检查，不得检出。

           白色葡萄球菌   照微生物限度检查法中金黄色葡萄球菌检查法(中国药典

2000年版二部附录Ⅺ J)检查，不得检出葡萄球菌。

           微生物限度  照微生物限度检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)检查，

每1g含细菌数不得过10000个，霉菌数不得过100个，不得检出葡萄球菌。

           其他  应符合片剂项下的有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】盐酸小蘖碱  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录

Ⅴ 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(含0.025mol/L磷酸二氢钾和0.025mol/L庚烷磺酸钠溶液)(40:60，含0.2％三乙胺，

用磷酸调节pH3.0)为流动相；检测波长为350nm。理论板数按小蘖碱峰计算应不

低于3000，小檗碱峰与相邻杂质峰的分离度应符合要求。

           测定法  取本品20片，除去包衣后，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于含盐酸小檗碱4mg)，置100ml量瓶中，加盐酸溶液(9→1000)适量，于水浴

中煮沸30分钟使盐酸小檗碱溶解，取出，超声处理15分钟，放冷，用上述盐

酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液，精密量取20μl

注入液相色谱仪，记录色谱图；另精密称取盐酸小檗碱对照品适量，同法

测定。按外标法以峰面积计算。

           总氮  取本品细粉约0.15g，精密称定，照氮测定法(中国药典2000年版二

部附录Ⅶ D 第二法)测定。

         【类别】呼吸系统用药。   

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：长百灵咳喘片

                  复方牛胎肝提取物片

拼音名：Fufang Niutaigan Tiquwu Pian

英文名：Compound Embryonic Bovine Liver Extract Tablets

书页号：D9-137          标准编号：WS-10001-(HD-0834)-2002

           本品为牛胎肝提取物及维生素B12制成的片剂，含多肽应为标示量的

85.0％～115.0％。

         【处方】  牛胎肝提取物         40g(以多肽计算)

                                 维生素B12                                          1.5mg

                                 肌醇                                                          25g

                               ───────────────────────────

                                 制成                                                   1000片

         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后，呈淡棕色。

         【鉴别】(1)取本品10片，除去薄膜衣后，加水10ml研磨，滤过，取滤液

0.5ml，加茚三酮约3mg，加热，溶液显蓝紫色。

           (2)取上述滤液1ml，置蒸发皿中，加硝酸6ml，在水浴中蒸干，残渣加氯

化钡试液0.5ml，再蒸发至干，即显玫瑰红色。

         【检查】活性  取本品适量，照牛胎肝提取物项下的方法测定，刺激指

数不得小于4.0。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】取本品10片，除去薄膜衣后精密称定，研细，精密称取适

量(约相当于牛胎肝提取物80mg)，置100ml量瓶中，加水至刻度，振摇，滤过，

精密量取续滤液2ml，置10ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。照牛胎肝提取物项

下的方法测定多肽含量。

         【类别】肝病辅助用药。

         【规格】40mg(多肽)

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：肝宁片(黑龙江方)

                         复方胃蛋白酶颗粒

拼音名：Fufang Weidanbaimei Keli

英文名：Compound Saccharated Pepsin Granules

书页号：D9-154          标准编号：WS-10001-(HD-0841)-2002

           本品每1克中含胃蛋白酶活力不得少于10单位。

         【处方】  胃蛋白酶                  10000单位

                                维生素B1                               0.5g

                                山楂                                        300g

                                蔗糖                                       适量

                                辅料                                        适量

                            ───────────────────────

                                 制成                               1000袋(包)

         【制法】取山楂加水煎煮两次，每次2小时，合并提取液过滤至清，低

温真空浓缩成膏状，加入胃蛋白酶，维生素B1，蔗糖粉及辅料，混合制成

颗粒，40～50℃烘干即得。

         【性状】本品为浅红色至浅棕色颗粒，味酸甜。

         【鉴别】(1)取本品的水溶液，加鞣酸溶液，即发生浑浊。

           (2)取本品10g，加氢氧化钠试液2.5ml、铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，强

力振摇2分钟，放置使分层，正丁醇在紫外光灯(365nm)下观察显强烈的蓝色荧

光；加酸使成酸性，荧光即消失；再加碱使成碱性，荧光又显出。

           (3)取本品20g，研细，加乙醇80ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残

渣加水20ml溶解，用正丁醇15ml振摇提取，分取正丁醇，蒸干，残渣加甲醇2ml

使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml中含1mg的

溶液，作为对照溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，

吸取供试品溶液6μl与对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿

-丙酮(9:1)为展开剂，展开后，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至

斑点显色清晰，分别置日光及紫外灯(365nm)下检视。日光下供试品溶液色谱

中，与对照溶液色谱相应的位置上显相同的一个紫红色斑点，紫外光灯(365nm)

下显相同的一个黄色荧光斑点。

         【检查】干燥失重  取本品，在100℃干燥4小时，减失重量不得过5.0％(中

国药典2000年版二部Ⅷ   L)。

           微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，除每1g

供试品中细菌数不得过5000个，真菌数不得过100个外，均应符合规定。

           其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠN)。

         【效价测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，取约2.5g，精密称定，

加盐酸溶液(取1mol/L盐酸溶液65ml，加水至1000ml)适量溶解并移至100ml量瓶中，

用上述盐酸溶液稀释至刻度，作为供试品溶液。照胃蛋白酶项下的方法(中国

药典2000年版二部466页)测定。   

         【类别】助消化药。

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定1.5年

           曾用名：消食灵颗粒

                     复方胃蛋白酶散

拼音名：Fufang Weidanbaimeisan

英文名：Compound Pepsin Powder

书页号：D9-152          标准编号：WS-10001-(HD-0840)-2002

           本品每1g含蛋白酶活力不得少于32单位。

         【处方】  胃蛋白酶                   31.6g

                                白术(土炒)                  400g

                                山药                               600g

                                山楂                               600g

                                鸡内金                         400g

                             ────────────────────

                               制成                            1000包

         【性状】本品为淡黄棕色至淡棕褐色粉末，味甘微酸。

         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：果皮石细胞淡紫红色，红色或

黄棕色，类圆形或多角形，直径约至125μm(山楂)。草酸钙针晶细小，长

10～32μm，不规则地充塞于薄壁细胞中(白术)。草酸钙叶晶束存在于粘液细

胞中，  长80～240μm，针晶直径2～8μm(山药)。

           (2)取本品6g，加正己烷20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液减压浓缩至

约1ml，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，加正己烷2ml，超声处理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年版二

部Ⅴ B)试验，吸取上述对照药材溶液2μl，供试品溶液10μl，分别点于同一硅

胶G薄层板上，以石油醚(沸程为60～90℃)-醋酸乙酯(50:1)为展开剂，展开后，

晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品溶液所显桃

红色主斑点的位置应与对照溶液桃红色主斑点相同。

           (3)取本品6g，加乙醇30ml，置水浴上加热回流10分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加水10ml，加热溶解，加正丁醇15ml振摇提取，分取正丁醇提取液，蒸干，

残渣加甲醇2ml，使溶解，滤过，取滤液作为供试品溶液；另取熊果酸对照品，

加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年

版附录二部Ⅴ B)试验，吸取上述对照品溶液2μl，供试品溶液10μl，分别点于同

一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮(9:1)为展开剂，展开后，喷以10％硫酸乙醇溶

液，在105℃加热数分钟。供试品溶液所显紫红色主斑点的位置应与对照溶液

紫红色主斑点相同。 

         【检查】应符合散剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量(约相当于

胃蛋白酶项下)制成每1ml中约含0.2～0.4单位的溶液，作为供试品溶液，照胃蛋

白酶项下的方法(中国药典2000年版二部466页)测定。    

         【类别】助消化药。   

         【规格】3g   

         【贮藏】密封，在凉暗处保存。

         【有效期】1.5年

           曾用名：小儿消化止泻散

                      复方胃膜素胶囊

拼音名：Fufang Weimosu Jiaonang

英文名：Compound Gastric Mucin Caosules

书页号：D9-158          标准编号：WS-10001-(HD-0842)-2002

           本品每粒含总氮不得少于5.3mg，含碱式碳酸铋以铋(Bi)计算，应为标示

量的75.0％～85.0％；含重质碳酸镁以氧化镁(MgO)计算，应为标示量的

36.0％～48.0％；含碳酸钙(CaCO3)应为标示量的85.0％～115.0％。

         【处方】  胃膜素                             62.5g

                                碱式碳酸铋                   62.5g

                                碳酸钙                            56.25g

                                重质碳酸镁                   62.5g

                                维生素U                          6.25g

                                辅料                                   适量

                              ─────────────────────

                                 制成                              1000粒

         【性状】本品为类白色粉末，略带类蛋白胨臭味。

         【鉴别】(1)取本品内容物适量(约相当于胃膜素0.1g)，加水10ml，振摇，

离心，取上清液2ml，加碱性酒石酸铜试液数滴，摇匀，即显蓝紫色。

           (2)取上述上清液，加磷钨酸试液数滴，即生成白色凝乳状沉淀。

           (3)取本品内容物适量(约相当于碱式碳酸铋50mg)，炽灼使灰化，加稀硝

酸5ml，滤过；滤液显铋盐鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (4)取本品内容物适量(约相当于碳酸钙60mg)，加稀盐酸10ml，即发生泡沸，

滤过，取滤液1ml，加氨试液1ml，即发生白色沉淀，离心分离，取上清液，

加草酸铵试液1ml，即发生白色沉淀，离心分离，上清液备用；沉淀不溶于

稀醋酸，溶于稀盐酸。

           (5)取上述上清液，显镁盐鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ E)。

         【含量测定】总氮  取装量差异项下的内容物适量(约相当于胃膜素20mg)，

精密称定，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定，即得。

           铋  精密称取装量差异项下的内容物适量(约相当于碱式碳酸铋0.25g)，置

50ml坩锅中，缓缓加热炭化，再700℃炽灼至完全灰化，冷却后加入硝酸溶液

(1→2)30ml，置水浴上加热，使溶解完全，放冷至室温，移置100ml量瓶中，加

水至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密量取供试品溶液40ml，加水100ml，

加二甲酚橙指示液3滴，用乙二胺四醋酸二钠溶液(0.05mol/L)滴定至淡黄色。每

1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于10.45mg的Bi。   

           碳酸钙  精密量取铋测定项下的供试品溶液20ml，加水20ml，加2％糊精溶

液5ml，滴加氢氧化钠溶液(1→5)15ml，加紫脲酸铵指示剂(取紫脲酸铵0.1g加氯

化钠20g研细，即得。)0.2g～0.3g，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至

溶液由桃红色变为紫色。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于5.005mg

的CaCO3。

           氧化镁  精密量取铋测定项下的供试品溶液2ml，加水50ml精密加入乙二胺

四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)30ml，加甲基红指示液1滴，滴加氨试液，使溶液

由红色变为黄色，加入氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)10ml和铬黑T指示剂少许，用锌

滴定液(0.05mol/L)滴定，消耗的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L) 的毫升数，

减去同体积溶液中铋和钙所消耗乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)的毫升数，

即为镁消耗乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)的毫升数。每1ml乙二胺四醋酸

二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.015mg的MgO。

         【类别】抗酸药。

         【贮藏】遮光、密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年  

                    复方盐酸赖氨酸片

拼音名：Fufang Yansuan Lai’ansuan Pian

英文名：Compound Lysine hydrochloride Tablets

书页号：D9-169          标准编号：WS-10001-(HD-0845)-2002

           本品含盐酸赖氨酸(C6H14N2O2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  盐酸赖氨酸                             200g

                                 维生素B1                                      3g

                                 维生素B2                                   1.5g

                                 维生素B6                                   0.2g

                                 右旋泛酸钙                                1g

                                 葡萄糖酸锌                             6.3g

                               ─────────────────────────

                                  制成                                      1000片

         【性状】本品为淡黄色或淡橙黄色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于盐酸赖氨酸50mg)，加水10ml使

溶解，滤过，滤液中加茚三酮约2mg，加热，溶液显红紫色。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于维生素B<[1]>5mg)，加氢氧化钠试液2.5ml

使维生素B1溶解，加铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，强力振摇2分钟，放置

使分层，上面的醇层显强烈的蓝色荧光，加酸使成酸性，荧光即消失，再

加碱使成碱性，荧光以显出。

           (3)取本品的细粉适量(约相当于维生素B<[2]>1mg)，加水100ml，使溶解，

溶液在透射光下显淡黄绿色并有黄绿色荧光，加矿酸或碱溶液，荧光又消失。

           (4)取本品的细粉适量(约相当于维生素B<[6]>0.4mg)，加醋酸钠溶液(1→5)8ml，

振摇，滤过，滤液分置甲、乙两个试管中，甲管中加水1ml；乙管中加硼酸

溶液(1→25)1ml，混匀。各自迅速加氯亚胺基-2，6-二氯醌试液1ml，甲管中显

蓝绿色，几分钟后消失，并转变为红色，乙管中不显蓝绿色。

           (5)取本品的细粉适量(约相当于右旋泛酸钙10mg)，加水5ml溶解，滤过，

滤液显钙盐的焰色反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (6)取本品20片，研细，加水10ml使溶解，加活性炭适量脱色，滤过，滤

液加三氯化铁试液1滴，显深黄色。

           (7)取本品10片，研细，置坩埚中，加热炭化，在800℃炽灼使完全灰化

后，放冷，用稀盐酸5ml溶解后，加0.1％硫酸铜溶液1滴及硫氰汞铵试液数滴，

即生成紫色沉淀。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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；0.1％

的三氟醋酸溶液为流动相；采用蒸发光散射检测器，漂移管温度100℃，气体

流速为每分钟3L。理论板数按盐酸赖氨酸峰计应不低于3000。

           测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于盐酸赖

氨酸100mg)，置200ml量瓶中，用水溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量

取续滤液20μl，注入液相色谱仪，记录色谱图；另取盐酸赖氨酸对照品约

100mg，同法测定，按外标法以峰面积计算。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                     复方胰酶片

拼音名：Fufang Yimei Pian

英文名：Compound Pancreatin Tablets

书页号：D9-181          标准编号：WS-10001-(HD-0849)-2002

           本品为胰酶、猪胆膏制成的肠溶衣片，每片含胰蛋白酶不得少于130单

位，含胰淀粉酶不得少于1900单位，含胰脂肪酶不得少于200单位。

         【处方】  胰酶                              50g

                                 猪胆膏                        50g

                                 辅料                           适量

                              ──────────────────

                                  制成                        1000片

         【性状】本品为肠溶片，除去肠溶衣后，显淡棕色。

         【鉴别】取本品5片，研细，加10％氢氧化钠溶液10ml，置水浴中水解3小

时，冷却后加盐酸调节pH值至2～3，移至离心管中，以水洗容器，洗液并入

离心管中，离心。取上清液移至分液漏斗中，用醋酸乙酯10ml提取，提取液

置水浴上蒸干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧

胆酸对照品，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年版二部附录Ⅴ 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，以异辛烷-乙醚-冰醋酸-正丁醇-水(10:5:5:3:1)为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，105℃加热10分钟，置紫外光灯

(365nm)下检视。供试品溶液所显主斑点的荧光和位置应与相应的对照品溶液

的主斑点相同。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【效价测定】胰蛋白酶  供试品溶液的制备：取本品5片，置研钵中，加

冷至5℃以下的氯化钙溶液(中国药典2000年版二部735页胰酶项下)少量，研磨

均匀，置100ml量瓶中，加氯化钙溶液至刻度，摇匀；精密量取适量，用冷至

5℃以下的硼酸盐缓冲液(中国药典2000年版二部735页胰酶项下)稀释成每1ml中

含胰蛋白酶约0.12活力单位的溶液。

           测定法  照胰酶项下胰蛋白酶的方法(中国药典2000年版二部735页)测定。

           胰淀粉酶  供试品溶液的制备  取本品5片，置研钵中，加冷至5℃以下的

磷酸盐缓冲液(中国药典2000年版二部735页胰酶项下)少量，研磨均匀，置100ml

量瓶中，加上述缓冲液至刻度，摇匀；精密量取适量，用上述缓冲液稀释成

每1ml中含胰淀粉酶约10～20活力单位的溶液。

           测定法  照胰酶项下胰淀粉酶的方法(中国药典2000年版二部735页)测定。

           胰脂肪酶  供试品溶液的制备  取本品5片，置研钵中，加冷至5℃以下的

三羟甲基氨基甲烷-盐酸缓冲液(中国药典2000年版二部735页胰酶项下)少量，

研磨均匀，置100ml量瓶中，加上述缓冲液至刻度，摇匀；精密量取适量，用

上述缓冲液稀释成每1ml中含胰脂肪酶约8～16活力单位的溶液。

           测定法  照胰酶项下胰脂肪酶的方法(中国药典2000年版二部735页)测定。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定1.5年

附    

                                                                              猪胆膏

          本品按干燥品计算，含胆酸不得少于45.0％。

         【制法】取猪胆去皮取汁，滤过，滤液浓缩成干膏，即得。

         【性状】棕色或棕黄色块，微带腥臭，味苦。

         【鉴别】取本品约0.5g，研细，加10％氢氧化钠溶液10ml，置高压灭菌锅

内，120℃水解3小时，冷却后加盐酸调节pH值至2～3，移至离心管中，以水

洗容器，洗液并入离心管中，离心。取上清液移至分液漏斗中，用醋酸乙

酯10ml提取，提取液置水浴上蒸干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，作为供试品

溶液。另取猪去氧胆酸对照品，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年版二部附录Ⅴ 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，以异辛烷-乙醚-冰醋酸-正丁醇-水

(10:5:5:3:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，105℃加热约

10分钟，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品溶液所显主斑点的荧光和位置应与

相应的对照品溶液的主斑点相同。

         【检查】干燥失重  取本品研成粉末后，于105℃干燥至恒重，减失重量不

得过15％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           醇溶性浸出物  取本品约1g，研细，精密称定，置锥形瓶中，加乙醇20ml，

连接回流冷凝装置，微沸半小时，时时振摇，放冷，滤过，滤液置己恒重的

蒸发皿中，滤渣用乙醇10ml分次洗涤，滤过，滤液置同一蒸发皿中，水浴上

蒸干，于105℃干燥至恒重。按干燥品计算，含醇溶性浸出物不得少于90％。

         【含量测定】取本品约0.5g，研细，精密称定，置锥形瓶中，加无水乙醇

20ml，在水浴中回流半小时，滤过，滤渣用适量无水乙醇洗涤，合并洗液与

滤液，在水浴上蒸干，放冷后加乙醚50ml洗涤残渣，弃去乙醚，加15％氢氧

化钠溶液30ml和乙醇1ml，回流水解2小时，再加水30ml，滤入分液漏斗中，容

器、滤器与滤渣均用适量热水洗涤，合并洗液和滤液，用稀硫酸酸化使呈弱

酸性，放冷，用乙醚振摇提取4次(50ml、50ml、30ml、30ml)，合并提取液，用水

洗涤2次，每次10ml，将提取液滤过到恒重的锥形瓶中，用适量乙醚洗涤滤器，

合并洗涤液和滤液，挥去乙醚，于105℃干燥至恒重，计算。

                    复方胰酶散

拼音名：Fufang Yimei San

英文名：Compound Pancreatin

书页号：D9-183          标准编号：WS-10001-(HD-0850)-2002

           本品按干燥品计算，每1g含胰蛋白酶不得少于150活力单位，淀粉酶不

得少于2000活力单位。

         【处方】  淀粉酶                       100g

                                胰酶                             100g

                                乳酶生                       100g

                                辅料                            适量

                              ────────────────────

                                制成                           1000包

         【性状】本品为类白色或灰黄色粉末，味甜，易吸潮。

         【鉴别】取本品约0.5g，照(卫生部药品标准二部第六册)乳酶生项下的

鉴别(1)试验，显相同的反应。

         【检查】干燥失重取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过5.0％(中

国药典2000年版附录Ⅷ   L)。

           其他应符合散剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ P)。

         【效价测定】胰蛋白酶  对照品溶液的制备  取105℃干燥至恒重的酪氨酸，

精密称定，加0.2mol/L盐酸溶液溶解并稀释成每1ml中约含50μg的溶液。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下内容物，混匀，精密称取本品约0.3g，

置乳钵中，加入冷至5℃以下的氯化钙溶液(中国药典2000年版二部735页胰酶项

下)少量，研磨均匀，置100ml量瓶中，加氯化钙溶液至刻度，摇匀；精密量取

10ml置50ml量瓶中，加入冷至5℃以下的硼酸盐缓冲液(中国药典2000年版二部735

页胰酶项下)至刻度，摇匀。

           测定法  照胰蛋白酶项下的方法测定(中国药典2000年版二部735页)。

           淀粉酶  供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，精密称取本品约

0.3g，置研钵中，加入冷至5℃以下磷酸盐缓冲液(取磷酸二氢钾13.61g与磷酸氢

二钠35.80g，加水使溶解成1000ml，调节pH值至6.8)少量，研磨均匀，置50ml量瓶

中，加上述磷酸盐缓冲液至刻度，摇匀。

           测定法  照淀粉酶项下的方法测定(中国药典2000年版二部735页)。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定1年

           曾用名：胖得生

                    复方紫龙片

拼音名：Fufang Zilong Pian

英文名：Compound Placenta Hominis Pheretima Tablets

书页号：D9-201          标准编号：WS-10001-(HD-0855)-2002

          本品每片含次黄嘌呤(C5H4N4O)不得少于0.35mg。

         【处方】  广地龙                                                   417g    

                                紫河车                                                   167g

                                奈氏双球菌粉                      1g(16000亿)

                                白色葡萄球菌粉                  1g(16000亿)

                                甲型链球菌粉                        1g(16000亿)

                             ─────────────────────────────

                                 制成                                                      1000片

         【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣后，显浅褐色；气微，微淡。

         【鉴别】取本品1片，研细，加水10ml，充分振摇，滤过。滤液照下述

方法试验。

           (1)取滤液1ml，加茚三酮约2mg，加热，溶液显蓝紫色。

           (2)取滤液1ml，加10％氢氧化钠溶液3滴，摇匀，再加1％硫酸铜溶液3滴，

摇匀，溶液显红紫色。

           (3)取本品1片，研细，取粉末适量，经革氏染色后，置显微镜下检视，

白色葡萄球菌、甲型链球菌为革兰阳性球菌，奈氏双球菌为革兰阴性球菌。

           (4)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品峰的保留时间应与对照品

峰的保留时间一致。

         【检查】总氨量  取本品研细的粉末约0.04g，精密称定，照氮测定法(中

国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定，含氮量不得低于5.0％。

           微生物限度  照微生物限度检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)检查，

应符合规定。

           其他  除崩解时限应在1小时内完全崩解外，其他各项应符合片剂项下

有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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；水-甲

醇(90:10)为流动相；流速为每分钟0.6ml；检测波长为254nm。理论板数按次黄

嘌呤峰计算应不低于4000。

           测定法  取本品5片，除去包衣，研细，置100ml量瓶中，加稀乙醇约90ml，

在温水浴中放置2小时，超声处理30分钟，放冷至室温；加稀乙醇至刻度，

摇匀，离心10分钟(3500转/分)，精密量取上清液2ml，置10ml量瓶中，加稀乙

醇至刻度，摇匀。用0.45μm滤膜滤过，滤液作为供试品溶液。另取次黄嘌

呤对照品适量，精密称定，用稀乙醇溶解并制成每1ml中含5μg的溶液，作

为对照品溶液。分别取供试品溶液和对照品溶液各20μl，注入液相色谱仪，

记录色谱图。按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】镇咳平喘药。

         【规格】0.6g

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：咳喘片

                        复方胱氨酸片

拼音名：Fufang Guang’ansuan Pian

英文名：Compound Cystine Tablets

书页号：D9-186          标准编号：WS-10001-(HD-0851)-2002

           本品每片含维生素B1(C12H17ClN4OS·HCl)应为27.0～33.0mg，含泛酸钙

(C18H32CaN2O10)应为13.5～16.5mg，对氨基苯甲酸(C7H7NO2)应为9.0～11.0mg，

含总氮应为11.2～14.4mg。

         【处方】  维生素B1                                30g

                                 泛酸钙                                    15g

                                  酵母                                        50g

                                  胱氨酸                                   10g

                                  对氨基苯甲酸                   10g

                                  辅料                                      适量

                               ──────────────────────

                                   制成                                    1000片

         【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣后显土黄色。

         【鉴别】(1)取本品细粉约0.1g，加氢氧化钠试液8ml，滤过，取滤液4ml，

加铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，强力振摇2分钟，放置使分层，上面的醇

层显蓝色荧光：加酸使成酸性，荧光即消失；再加碱使成碱性，荧光又显出。

           (2)取本品细粉0.5g，加氢氧化钠试液3ml，振摇，加硫酸铜试液4滴，放置，

显蓝紫色。

           (3)取本品细粉0.5g，加稀盐酸1ml，必要时缓缓煮沸使溶解，放冷，加

0.1mol/L亚硝酸钠溶液数滴，再滴加碱性β-萘酚试液数滴，产生猩红色沉淀。   

           (4)取本品细粉约0.05g，加醋酸钠溶液(1→50)3ml，茚三酮约1mg，加热煮沸，

即显紫蓝色。  

           (5)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。    

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】维生素B1  取本品10片，除去包衣后，精密称定，研细，精

密称取适量(约相当于维生素B<[1]>50mg)，置100ml量瓶中，加盐酸溶液(1→25)60ml，

振摇使维生素B1溶解，用上述盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取

续滤液50ml，置三角瓶中，煮沸，立即滴加硅钨酸试液4ml，继续煮沸2分钟，

用称定重量的3号垂熔漏斗滤过，沉淀先用煮沸的上述盐酸溶液20ml分次洗涤，

再用水10ml洗涤一次，最后用丙酮洗涤2次，每次5ml，沉淀在80℃干燥至恒重，

精密称定，与0.1939相乘，即得供试品中含有C12H17ClN4OS·HCl的重量。   

           泛酸钙  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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

0.3mol/L磷酸二氢钾溶液-乙腈(92:8)为流动相；检测波长为210nm。理论板数按泛

酸钙计算应不低于2000。   

           测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于泛酸钙

25mg)置100ml量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，作为供试品

溶液。另取经105℃干燥至恒重的泛酸钙对照品，用流动相制成每1ml含泛酸钙

0.25mg的溶液，作为对照品溶液，取供试品溶液与对照品溶液各20μl分别注入

液相色谱仪，按外标法以峰面积计算，即得。

           对氨基苯甲酸  取本品25片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量

(约相当于对氨基苯甲酸0.1g)，置50ml量瓶中，加适量水在水浴中加热使对氨基

苯甲酸溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，加盐酸

(1→2)8ml，照永停滴定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ A)，用亚硝酸钠滴定液

(0.1mol/L)迅速滴定。每1ml亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于13.71mg的C7H7NO2。

           总氮含量  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于1片量)，

照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定。每1ml硫酸滴定液

(0.005mol/L)相当于0.1401mg的N。

         【类别】营养药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

                       复合磷酸酯酶

拼音名：Fuhe Linsuanzhimei

英文名：Phosphoesterase Complex

书页号：D9-210          标准编号：WS-10001-(HD-0858)-2002

           本品系自大麦芽中提取的具有磷酸酯酶活性的物质。按干燥品计算，

每1mg含磷酸酯酶的效价不得少于3200单位。

         【性状】本品为浅褐黄色粉末，微臭，味微酸。

         【鉴别】取本品0.5g，置研钵中，加三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.0)(取

三羟甲基氨基甲烷3.0g，加水400ml溶解，用0.1mol/L盐酸溶液调节pH值至7.0，

用水稀释至500ml)10ml，充分研磨，匀浆液以7000转/分的转速离心10分钟，取

上清液用定性滤纸过滤，取滤液作为供试品溶液：取供试品溶液1ml，加核

糖核酸溶液(取核糖核酸2g，加水80ml，摇匀，用氢氧化钠溶液调节pH值至

7.0～7.2使溶解，加水稀释至100ml，现配现用或－20℃冷冻保存)1ml与0.01mol/L

氯化锌溶液0.5ml，混匀，置65.0℃±0.5℃水浴保温15分钟；以上述三羟甲基氨

基甲烷缓冲液1ml代替供试品溶液同法操作作为对照。保温结束后，各加

0.005ml溴乙锭溶液(取溴乙锭1g，加水100ml，置磁力搅拌器搅拌数小时使其完

全溶解，避光保存)，摇匀，于暗处在紫外灯(波长300nm)下观察，对照应显

明亮的橙色荧光，供试品则不显荧光。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过8.0％(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

         【效价测定】供试品溶液的制备  取本品250mg，精密称定，置100ml量瓶

中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，呈浑浊的溶液。

           测定法  取试管2支，分别精密加入核糖核酸溶液[取核糖核酸(含量80％

以上)1.0g，加水30ml，摇匀，用氢氧化钠试液调节pH值至7.0～7.2，再加水稀

释至50ml]3ml、三羟甲基氨基甲烷缓冲液[取三羟甲基氨基甲烷1.2g，加水50ml

溶解后，用0.1mol/L的盐酸溶液(约85ml)调节pH值至7.0～7.2，加水稀释至200ml]

1.5ml、0.01mol/L的氯化锌溶液0.5ml，在70℃水浴中保温5分钟，分别精密加入供

试品溶液1ml，摇匀，置70℃水浴中准确反应30分钟，再精密加入高氯酸钼酸

铵试液(取钼酸铵0.25g，加70％～72％高氯酸3.5ml及水适量使溶解，用水稀释

至100ml)5ml，摇匀，立即置冰浴中冷却15分钟，滤过，取续滤液2ml置100ml量

瓶中，加水稀释至刻度，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，

在260nm的波长处以水为参比测定吸收度A，以水1ml代替供试品溶液，同法

操作，测定吸收度A。按下式计算：

                                                                         (A-A<[0]>)×1000×100×11×100 

             每1mg的效价单位＝─────────────────────────── 

                                                                                        W×30×2   

式中  W—供试品取样量，mg。  

           在上述条件下，每分钟生成的产物，在260nm的波长处使吸收度改变0.001

为1个活力单位。   

         【有效期】暂定2年  

         【类别】酶类药。   

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【制剂】复合磷酸酯酶肠溶片  

                   复合磷酸酯酶肠溶片

拼音名：Fuhe Linsuanzhimei Chongrong Pian

英文名：Phosphoesterase Complex Enteric-coated Tablets

书页号：D9-212          标准编号：WS-10001-(HD-0859)-2002

           本品每片含复合磷酸酯酶以磷酸酯酶计，不得少于16万单位。

         【性状】本品为肠溶片，除去肠溶衣后，显淡黄色。

         【鉴别】取本品10片，置研钵中，加三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.0)(取

三羟甲基氨基甲烷3.0g，加水400ml溶解，用0.1mol/L盐酸溶液调节pH值至7.0，

用水稀释至500ml)10ml，充分研磨，混悬液7000r/min离心10分钟，取上清液用定

性滤纸过滤，取滤液照复合磷酸酯酶项下的鉴别项试验，应显相同的结果。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【效价测定】取本品5片，置乳钵中，加水少许，研磨均匀，移至100ml量

瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，呈浑浊的溶液，照复合磷酸酯酶效价测定项

下的方法测定。

         【类别】助消化药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【规格】50mg(16万单位)。

         【有效期】暂定1.5年

                      复合凝乳酶

拼音名：Fuhe Ningrumei

英文名：Gastropylor Complex

书页号：D9-205          标准编号：WS-10001-(HD-0856)-2002

           本品系以羔绵羊第四胃为主的提取物。每1g复合凝乳酶体外凝乳活力

不得少于800凝乳单位；含蛋白酶活力不得少于750单位。

         【性状】本品为类白色或淡黄色粉末；味腥，无霉败臭；有引湿性，

微溶于水。

         【鉴别】(1)取本品0.1g，加水10ml溶解，加茚三酮试液数滴，置水浴中加

热，溶液应显蓝紫色。

           (2)取凝乳酶效价测定项下的底物溶液10ml置试管中，加入供试品溶液1ml，

摇匀置30℃±0.5℃恒温水浴中，不断用玻棒蘸取溶液沿管壁流下，使成均匀

薄层约3～5分钟，应出现可见颗粒。

         【检查】酸度  取本品0.1g，加水10ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为3.0～5.0。

           干燥失重  取本品，在100℃干燥4小时，减失重量不得过7.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

         【效价测定】凝乳酶底物溶液的制备  取全脂奶粉12g，加氯化钙溶液(取

醋酸钠2.05g，氯化钙1.11g，加水使溶解成1000ml，调节pH值至6.3±0.1)适量，研

磨均匀，置100ml量瓶中，加氯化钙溶液至刻度，摇匀。本液应临用新配。

           标准品溶液的制备  取凝乳酶标准品，精密称定，加磷酸盐缓冲液(pH6.3)

(取磷酸二氢钠7.8g，磷酸氢二钠2.7g，加水使溶解成1000ml，调节pH值至6.3±0.05)

溶解并稀释成每1ml中含0.4～0.6个活力单位的溶液。此液应保持在20℃以下，

并在配制后2小时内使用。

           供试品溶液的制备  取本品约0.1g，精密称定，置乳钵中，加磷酸盐缓冲

液(pH6.3)少量，研磨均匀，置100ml量瓶中，加磷酸盐缓冲液(pH6.3)至刻度，摇

匀。此液应保持在20℃以下，临用新配。

           测定法  精密量取底物溶液10ml，置试管中，在30℃±0.5℃恒温水浴中保温

10分钟，精密加入标准品溶液1ml，摇匀并立即计时，用玻璃棒不断蘸取溶液

沿管壁流下，使成均匀薄层，当薄层出现可见颗粒时表明已经凝乳，准确记

录自标准品溶液加入后至出现凝乳现象的时间。重复测定三次，三次测定值

的相对标准偏差不得大于5％。取三次的平均值作为标准品溶液的凝乳时间。

取供试品溶液1ml，依法操作，按下式计算。

                                                                                                            Ts×Ws×n

                           每1mg含凝乳酶活力单位数＝S×───────────────

                                                                                                               T×W

式中  S—标准品的活力，Ru/mg；

          Ts—标准品溶液的平均凝乳时间，秒；

            T—供试品溶液的平均凝乳时间，秒；

         Ws—标准品溶液每1ml中含凝乳酶标准品的量，g；

           W—供试品取样量，g；

            N—供试品稀释倍数。

           注：凝乳时间在180～240秒时重现性最好。否则供试液浓度应加以调整。

           蛋白酶参比品溶液的制备  精密称取经105℃干燥至恒重的酪氨酸适量，

加盐酸溶液(取1mol/L盐酸溶液65ml，加水至1000ml)制成每1ml中含0.4mg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品约0.2g，精密称定，用上述盐酸溶液研磨使

溶解，置100ml量瓶中，加上述盐酸溶液至刻度，摇匀。

           测定法照胃蛋白酶活力测定项下的方法(中国药典2000年版二部466页)测定。

           豚鼠回肠收缩活性测定  供试品溶液的制备  取供试品0.2g，置乳钵中，

加少量水研磨溶解并稀释至10ml。

           台氏(Tyrode)溶液的制备  取氯化钠80g，氯化钾2.0g，氯化镁1.0g，碳酸氢

钠10g，磷酸二氢钠0.5g，加水少量使溶解。另取氯化钙2.0g，加水溶解后与

前一溶液混合，加水使成10000ml，临用时加葡萄糖10g，溶解，混匀。

           检定法  取健康无伤、体重300g左右的豚鼠迅速杀死后，取出回肠，剪

成2cm长小段，用台氏液洗去内容物后，置台氏液中备用。

           取一小段回肠，下端固定于离体器官恒温水浴(37℃±0.5℃)装置并已加入

20～30ml台氏液的浴杯底部，上端用线与记录装置相连，描记回肠收缩。连

续通入适量空气。肠段放入浴杯后，静置约15分钟。取1×10<－5>mol/L溴化乙

酰胆碱溶液0.1～0.2ml或供试品溶液0.5ml，加至台氏液中，待回肠收缩至最高

点时立即注入0.5％硫酸阿托品溶液0.1ml或0.1％硫酸阿托品溶液0.5ml，回肠收

缩作用即恢复正常。再加入1×10<－5>mol/L溴化乙酰胆碱溶液0.1～0.2ml，回肠

收缩应不显著。取下回肠，将台氏液放去，用台氏液洗涤一次，放去后再

加入同量台氏液，用另一段回肠进行第二次药液加注。供试品溶液应与溴

化乙酰胆碱有相同显著的回肠收缩作用。

         【类别】助消化药。   

         【贮藏】密封，0℃以下保存。

         【制剂】复合凝乳酶胶囊。

         【有效期】1.5年

           曾用名：胃优乐

                    复合凝乳酶胶囊

拼音名：Fuhe Ningrumei Jiaonang

英文名：Gastropylor Complex Capsules

书页号：D9-207          标准编号：WS-10001-(HD-0857)-2002

           本品系羔绵羊第四胃为主的提取物制成的胶囊剂。每粒体外凝乳活力

不得少于40凝乳单位；蛋白酶活力不得少于60凝乳单位。

         【性状】本品内容物为类白色或淡黄色粉末；味腥；有引湿性。

         【鉴别】(1)取本品的内容物适量(约相当于2粒量)，加水10ml使溶解，滤

过，取滤液，加茚三酮试液数滴，置水浴中加热，溶液应显蓝紫色。

           (2)照复合凝乳酶鉴别(2)下进行，应显相同反应。

         【检查】干燥失重  取本品的内容物，在100℃干燥4小时，减失重量不得

超过7.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【效价测定】凝乳酶底物溶液的制备、标准品溶液的制备  照复合凝乳

酶项下的方法配制。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物约0.3g，精密称定，置乳钵

中，照复合凝乳酶项下的方法制备。

           测定法  照复合凝乳酶项下的方法测定，即得。

           蛋白酶参比溶液的制备  照复合凝乳酶项下的方法制备。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物约0.3g，精密称定，置乳钵

中，照复合凝乳酶项下的方法制备。

           测定法  照复合凝乳酶项下的方法测定，即得。

         【类别】同复合凝乳酶。

         【规格】每粒含凝乳酶不少于40单位；蛋白酶不少于60单位。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定1.5年

           曾用名：胃优乐胶囊

                   肝浸膏

拼音名：Gan Jingao

英文名：Hepar Extractum

书页号：D9-86                标准编号：WS-10001-(HD-0812)-2002

           本品由除去脂肪和结缔组织的新鲜猪、牛或羊的肝脏提取制备，按

总固体计算，含氮量应不低于8.0％。

         【性状】本品为棕色或深棕红色膏状物；有特殊香味，不得有焦味。

         【鉴别】取本品0.2g，加水50ml溶解，取溶液5ml，加茚三酮约5mg，加热，

溶液应显蓝紫色。

         【检查】酸度  取本品0.5g，加水50ml溶解，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.0～6.0。

           溶解度  取本品，加水制成1％浓度的溶液，应为无沉淀的棕色液体。

           脂肪  取本品1g，置具塞锥形瓶中，加乙醚10ml，密塞后旋动，放置约

2小时后，将乙醚液泻至用乙醚湿润的滤纸上，滤过，重复一次，残渣用乙

醚5ml洗涤，合并滤液及洗液至已恒重的蒸发皿中，使乙醚自然挥散后，在

105℃干燥2小时，精密称定，遗留脂肪不得过30mg。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅶ N)，遗留

残渣不得过总固体的15.0％。

           总固体  取本品1.0g，置105℃恒重的称量瓶中，105℃干燥8小时，总固体

应不得低于70％(g/g)

           总糖参比溶液的制备  取已在105℃干燥至恒重的无水葡萄糖，精密称定，

加水制成每1ml中约含50gg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品约1g，加水50ml溶解，取1.0ml加水稀释至100ml，

作为供试品溶液。

           测定法  取试管5支，各依次精密加入参比溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、

0.8ml，各加水至1.0ml及3.1％苯酚溶液各1.0ml，混均后快速加入浓硫酸4.5ml振

摇混匀，室温放置20分钟，以0号管为空白，在487nm的波长处测定吸收度。

以参比溶液的浓度为横坐标，吸收度为纵坐标，进行线性回归(相关系数应

大于0.990)。

           精密量取供试品溶液适量，按上法操作，用直线回归方程求出供试品

溶液的含量。总糖含量应不得少于总固体的16.0％。

           微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，应符

合规定。

         【含量测定】取本品1g，加水10ml溶解，精密吸取0.5ml。照氮测定法(中

国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定。

         【类别】抗贫血药。

         【贮藏】密闭，在干燥阴凉处保存。

         【制剂】(1)肝浸膏片  (2)复方肝浸膏片  (3)复方肝浸膏胶囊  (4)复方肝浸膏糖浆

         【有效期】暂定2年

                        肝浸膏片

拼音名：Ganjingao Pian

英文名：Hepar Extractum Tablets

书页号：D9-87          标准编号：WS-10001-(HD-0813)-2002

           本品系由肝浸膏加适宜的辅料制成的片剂，每片含氮量应不得少于7.0mg。

         【处方】  肝浸膏                                180g

                                苯甲酸钠                            0.3g

                                辅料                                     适量

                               ──────────────────────

                                 制成                                   1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后呈棕褐色；有肝腥味，具引湿性。

         【鉴别】取本品1片，除去糖衣，加水研磨溶解至20ml，滤过，取滤液1ml，

加茚三酮约10ml，加热，溶液应显紫色。

         【检查】其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ A)。

         【含量测定】取本品5片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取约0.1g，

照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D)测定。

         【类别】同肝浸膏。

         【规格】每片含肝浸膏180mg

         【贮藏】遮光，密封，在暗凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                 肝水解肽注射液

拼音名：Ganshuijietai Zhusheye

英文名：Heparolysate Injection

书页号：D9-74          标准编号：WS-10001-(HD-0808)-2002

           本品系由健康牛、猪的肝脏经酶水解提取制得的含有多肽类、氨基

酸、核酸类物质的无菌水溶液。含多肽以牛血清白蛋白计，应为标示量

的90.0％～125.0％。

         【性状】本品为微黄色至淡黄色或淡黄棕色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加茚三酮试液1ml，加热煮沸，应显紫色。

           (2)取本品1ml，加3，5-二羟基甲苯溶液(取3，5-二羟基甲苯0.4g，加0.1％

三氯化铁盐酸溶液100ml使溶解，即得)3ml，在水浴中加热20分钟，溶液应显

绿色。

           (3)取本品，加水制成每1ml中含0.06mg的溶液，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在250nm(猪)或264nm(牛)波长处有最大吸处。

         【检查】pH值  应为5.5～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品1ml，加20％磺基水杨酸溶液，混匀，不得发生浑浊。

           高分子量物质  取本品适量，加水制成每1ml中含1mg的溶液，作为供试

品溶液；另取细胞色素C注射液适量，加水制成每1ml中含5mg的溶液，作为

对照溶液。照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。采用

凝胶色谱柱(如TSK gel G 2000 SW)；以磷酸盐缓冲液(取磷酸氢二钾13.93g、磷酸

二氢钾5.32g，加异丙醇50ml，加水至1000ml，用磷酸调pH至7.0)为流动相；检

测波长为280nm。取对照溶液与供试品溶液各20μl，分别注入液相色谱议，记

录色谱图。供试品溶液色谱图中，各峰的保留时间均应大于对照溶液主峰

的保留时间。

           热原  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔

体重每1kg注射0.5ml，应符合规定。

           过敏试验  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含2mg的溶液作为致敏

液及供试品溶液，依法检查(附一)，应符合规定。

           降压物质  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含0.5mg的溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)，剂量按猫体重每1kg注射0.2ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取本品适量，加水制成每1ml中含多肽0.1mg的溶液，作为供

试品溶液，精密量取1ml，照福林酚测定法(附件二)测定，应符合规定。

         【类别】肝病辅助用药。

         【规格】(1)2ml:20mg     (2)5ml:50mg

         【贮藏】阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：肝乐宁注射液

附件一

                                                                     过敏试验法

           本法系将一定剂量的供试品溶液注入豚鼠腹腔和静脉，在规定的时间

内观察动物的过敏反应情况，以判定供试品是否符合规定的一种方法。

           供试动物  健康豚鼠，雌雄均可，体重250～350g，试验前及试验的观察

期内，均应按正常饲养条件饲养，做过本试验的动物不得重复使用。

           供试溶液的配制  除另有规定外，用氯化钠注射液按各药品项下规定浓

度制成供试品溶液。

           检查法  取上述豚鼠6只，隔日腹腔注射供试品溶液0.5ml，连续3次，然

后分成两组，每组3只，分别在第一次注射后第14日及21日静脉注射供试品

溶液1.0ml。

           结果判断  静脉注射后15分钟内均不得出现过敏性反应，如有竖毛、呼

吸困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声等现象中的两种以上者；或{罗}音、抽搐、

虚脱或死亡现象之一者应判为阳性。

附件二

                                                                           福林酚测定法

           试剂：碱性铜试液取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为

甲液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其

溶解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中

含0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(福林酚贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃水浴中

准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，在650nm的波长处测定吸收度；同时以0号

管作为空白。以吸收度为纵坐标，对照品溶液浓度为横坐标绘制标准曲线。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备方法，自“加入碱

性铜试液”起，依法测定，自标准曲线上查得供试品溶液的浓度，并乘以稀

释倍数，求得多肽含量。

                        肝素钠含片

拼音名：Gansuna Hanpian

英文名：Heparin Sodium Buccal Tablets

书页号：D9-77          标准编号：WS-10001-(HD-0809)-2002

           本品系低抗凝肝素钠加适量的辅料制成的制剂，其抗咒因子效价应为

标示量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为白色或类白色含片。

         【鉴别】取本品的细粉适量，加水研磨使肝素钠溶解，制成每1ml中约

含抗五因子50单位的溶液，滤过，取滤液1滴，点于层析纸上，干燥后，用

0.06％甲苯胺蓝试液(取甲苯胺蓝0.06g，加0.5％的醋酸溶液使溶解成100ml)染色

约1～2分钟，用0.5％的醋酸溶液洗去多余的甲苯胺蓝试液，点样处应出现蓝

紫色的斑点。

         【检查】崩解时限  取本品，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅹ A)，

应在10分钟内全部崩解。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【效价测定】标准品贮备液的配制  精密称取低分子量肝素钠标准品适

量，按标示效价加0.9％氯化钠溶液溶解制成每1ml中含抗Xa因子10单位的溶液，

分装于适宜的容器内，4～8℃贮存，如无沉淀析出，可在3个月内使用。

           标准品溶液的制备  试验当日，精密量取标准品贮备液适量，以三羟甲

基氨基甲烷缓冲液(pH7.4)(取三羟甲基氨基甲烷6.08g，氯化钠8.77g，加水500ml

使溶解，再加牛血清白蛋白10g，溶解后，用1mol/L的盐酸溶液调节pH至7.4，

加水稀释至1000ml)分别稀释制成每1ml中含抗五因子0.025单位、0.05单位、0.10

单位、0.20单位的4种浓度的溶液，作为标准品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于抗Xa因子1000单位)，置100ml量瓶中，加0.9％氯化钠溶液溶解并稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，置100ml量瓶中，加三羟甲基氨基甲烷

缓冲液(pH7.4)稀释至刻度。

           测定法  精密量取四种浓度的标准品溶液和供试品溶液各50μl，分别置于

1.2cm×7.5cm的小试管中，每管加抗凝血酶Ⅲ溶液[用三羟甲基氨基甲烷缓冲液

(pH7.4)稀释制成每1ml中含5单位的溶液，临用新配]50μl，摇匀，于37℃±0.5℃水

浴中准确保温1分钟，加入牛Xa因子溶液[用三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.4)稀

释制成每1ml中含5单位的溶液，临用新配]100μl，摇匀，于37℃±0.5℃水浴中准

确保温1分钟，加入生色底物R1溶液[取生色底物R1注，用水制成5×10<－4>mol/L

的溶液，临用时，用三羟甲基氨基甲烷-乙二胺四醋酸二钠缓冲液(取氯化钠

5.12g，三羟甲基氨基甲烷3.03g，乙二胺四醋酸二钠1.4g，加水250ml使溶解，用

1mol/L盐酸溶液调节pH值至8.4，加水稀释至500ml)]稀释成5×10<－4>mol/L的溶液，

临用新配1250μl，于37℃±0.5℃水浴中，准确保温4分钟，立即加入冰醋酸380μl，

摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在405nm的波长处，以

三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.4)为空白，分别测定吸收度，以标准品溶液单

位的对数值与其相应的吸收度计算回归方程求出供试品的效价。

         【类别】抗凝血药。   

         【规格】2400抗Xa因子国际单位

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定3年

           曾用名：抗栓灵含片

           注：生色底物R1-琥珀酰-异亮氨酸-谷氨酸-(γ-哌啶基)-甘氨酸-精氨酸-对硝

基苯胺[Suc-Ile-Glu-(γ-Piperidyl)-Gly-Arg-Pna]。

附件

                                                                       低抗凝肝素钠

           本品系自猪或牛的肠黏膜提取的硫酸氨基葡聚糖的钠盐，属黏多糖类

物质。按干燥品计算，每1mg的抗Xa因子活性与抗凝活性的比值不得小于1.5。

         【性状】本品为白色或类白色的颗粒或粉末；有引湿性。本品在不中

易溶。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加水50ml溶解，取溶液1滴，点于层析纸上，

干燥后，用0.06％甲苯胺蓝试液(取甲苯胺蓝0.06g，加0.5％的醋酸溶液使溶解

成100ml)染色约1～2分钟，用0.5％的醋酸溶液洗去多余的甲苯胺蓝试液，应

出现蓝紫色的斑点。

           (2)本品的水溶液显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】溶液的澄清度与颜色  取本品0.50g，加水10ml溶解后，溶液应澄

清无色；如显浑浊，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在640nm

的波长处测定，吸收度不得大于0.05；如显色，与黄色3号标准比色液(中国药

典2000年版二部附录Ⅸ A 第一法)比较，不得更深。

           特性黏数  取本品适量，精密称定，用0.5mol/L氯化钠溶液配成0.6％～0.9％

的溶液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ G 第三法)，按干燥品计算，

特性黏数不得过13.5。

           干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器内，在60℃减压干燥4小时，减

失重量不得过10.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           酸碱度、总氮量、硫、炽灼残渣、重金属  照肝素钠项下的方法(中国药

典2000年版二部附录314页)检查，均应符合规定。

         【效价测定】抗Xa因子效价测定  标准品贮备液的制备  精密称取低分子

量肝素钠标准品适量，按标示效价加氯化钠溶液溶解制成每1ml中含抗Xa因

子10单位的溶液，分装于适宜的容器内，4～8℃贮存，如无沉淀析出，可在

3个月内使用。

           标准品溶液的制备  试验当日，精密量取标准品贮备液适量，以三羟甲

基氨基甲烷缓冲液(pH7.4)(取三羟甲基氨基甲烷6.08g，氯化钠8.77g，加水500ml使

溶解，再加牛血清白蛋白10g，溶解后，用1mol/L的盐酸溶液调节pH至7.4，加

水稀释至1000ml)分别稀释制成每1ml中含抗Xa因子0.025ml、0.05ml、0.10ml、0.20ml

单位的四种浓度的溶液，作为标准品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于抗Xa因子1000单位)，置100ml量瓶中，加氯化钠溶液溶解并稀释至刻度，

摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，置100ml量瓶中，加三羟甲基氨基甲烷缓

冲液(pH7.4)稀释至刻度，制成每1ml中约含抗Xa因子0.1单位的溶液。

           测定法  精密量取四种浓度的标准品溶液和供试品溶液各50μl，分别置

于1.2cm×7.5cm的小试管中，每管加抗凝血酶Ⅲ溶液[用三羟甲基氨基甲烷缓冲

液(pH7.4)稀释制成每1ml中含5单位的溶液，临用新配】50μl，摇匀，于

37.0℃±0.5℃水浴中准确保温1分钟，加入牛Xa因子溶液[用三羟甲基氨基甲烷

缓冲液(pH7.4)稀释制成每1ml中含5单位的溶液，临用新配]100ml，摇匀，于

37.0℃±0.5℃水浴中准确保温1分钟，加入生色底物R1溶液[取生色底物R1注，

用水制成3×10<－3>mol/L的溶液，临用时，用三羟甲基氨基甲烷-乙二胺四醋

酸二钠缓冲液(取氯化钠5.12g，三羟甲基氨基甲烷3.03g，乙二胺四醋酸二钠

1.4g，加水250ml使溶解，用1mol/L盐酸溶液调节pH值至8.4，加水稀释至500ml)]

稀释成5×10<－3>mol/L的溶液，临用新配]250μl，于37.0±0.5℃水浴中，准确保温

4分钟，立即加入冰醋酸380μl，摇匀，照分光光度 法(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ B)，在405nm的波长处，以三羟甲基氨基甲烷-盐酸缓冲液(pH7.4) 为空白，

分别测定吸收度，以标准品溶液单位的对数值为横坐标，以吸收度为纵坐标，

绘制标准曲线，根据供试品溶液的吸收度在标准曲线上求出其效价。

           抗凝效价测定照肝素生物检定法(中国药典2000年版二部附录Ⅻ D)测定。

         【类别】抗凝血药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【制剂】肝素钠含片

         【有效期】暂定3年

           注：生色底物R1-琥珀酰-异亮氨酸-谷氨酸-(γ-哌啶基)-甘氨酸-精氨酸-对硝

基苯胺[Suc-Ile-Glu-(γ-Piperidyl)-Gly-Arg-Pna]。   

                         肝素钠乳膏

拼音名：Gansuna Rugao

英文名：Heparin Sodium Cream

书页号：D9-82          标准编号：WS-10001-(HD-0810)-2002

           本品含肝素钠应为标示量的86％～116％。

         【性状】本品为乳剂型基质的白色软膏。

         【鉴别】(1)取本品2g，加60％乙醇10ml，水浴加热溶解，于4℃的冰箱中

放置约5小时，取出，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取肝素标准品，加

水制成每1ml中含1.25mg的标准品溶液。取标准品溶液与供试品溶液各2μl，照

电泳法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ F 第三法)试验，供试品与对照品所显

斑点的迁移距离的比值应为0.9～1.1。

           (2)鉴别(1)项下的供试品溶液应显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部

附录Ⅲ)。

         【检查】酸碱度  取本品1g，加水10ml混匀，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)。pH值应为6.5～8.5。

           其他  除粒度外，应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版

二部附录Ⅰ F)。

         【效价测定】取本品约1g，精密称定，按标示效价加灭菌水使成每1ml中

含10单位的溶液，充分振摇后，抽滤，取续滤液，照肝素生物检定法(中国

药典2000年版二部附录Ⅻ D)测定，应符合规定。

         【类别】抗凝血药。

         【规格】(1)20g:肝素钠7000单位  (2)25g:肝素钠8750单位

         【贮藏】密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：肤康宁霜

                      肝素钠维E乳膏

拼音名：Gansuna WeiE Rugao

英文名：Heparin Sodium and Vitamin E Cream

书页号：D9-85          标准编号：WS-10001-(HD-0811)-2002

           本品含肝素钠应为标示量的90.0％～130.0％。

         【处方】  肝素钠                      350000单位

                                维生素E                                15.0g

                                基质                                        适量

                              ───────────────────────

                                全量                                      1000ml

         【性状】本品为乳剂型基质的类白色软膏。

         【鉴别】(1)取本品约2g，加无水乙醇6ml，搅匀，加0.9％氯化钠溶液4ml，

摇匀，置冷处冷却30分钟后，离心(3500转/5分钟)，取离心液，滴于滤纸上，

干燥后，用0.06％甲苯胺蓝试液(取甲苯胺蓝0.06g，加0.5％醋酸溶液溶解使成

100ml)染色1～2分钟，然后用5％醋酸溶液洗去多余的甲苯胺蓝溶液，即出现

蓝紫色斑点。

           (2)取本品1g，加氯仿7.5ml，搅拌使膏体分散，滤过，取滤液作为供试品

溶液；另取维生素E对照品适量，加氯仿制成每1ml中含2mg的溶液作为对照品

溶液，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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，以甲苯-二甲苯(5:1)为展开剂，展开

后晾干，于105℃干燥5分钟，放冷，喷以稀硝酸，105℃干燥后取出放冷，再

喷以硫酸乙醇溶液(1:1)，于105℃烘箱中干燥10分钟，取出后检视，供试品所

显主斑点的颜色和位置应与对照品的主斑点相同。

         【检查】酸碱度  取本品1.0g，加水9ml搅匀，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.5～8.5。

           其他  应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录L F)。

         【含量测定】精密称取本品适量(约相当于肝素钠500单位)，加无水乙醇

30ml，搅匀，移至50ml量瓶中，加0.9％氯化钠溶液稀释至刻度，缓缓摇动数

分钟，置冰箱内过夜，倾取上清液，滤过，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿

中，在水浴上蒸去乙醇后残留物用0.9％氯化钠溶液洗涤至25ml量瓶中，并加

至刻度，摇匀。精密量取适量，照肝素生物检定法(中国药典2000年版二部附

录Ⅻ D)测定，即得。

         【类别】皮科用药。

         【贮藏】密闭，在凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：肝素冻疮软膏   

                    谷丙甘氨酸胶囊

拼音名：Gubinggan’ansuan Jiaonang

英文名：Glutamic Acid，Alanine Acid and Glycine Acid Capsules

书页号：D9-71          标准编号：WS-10001-(HD-0807)-2002

           本品含谷氨酸(C5H9NO4)、丙氨酸(NaH7NO2)、甘氨酸(C2H5NO2)均应为标示

量的90.0％～110.0％。

         【处方】  谷氨酸                       265g

                                丙氨酸                       100g

                                甘氨酸                         45g

                                 辅料                           适量

                                ──────────────────

                                 制成                         1000粒

         【性状】本品内容物为白色结晶性粉末。

         【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，各供试品峰的保留时间应分

别与对照品峰的保留时间一致。

         【检 查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ E)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量，加

0.1mol/L盐酸溶液溶解并制成每1ml中含谷氨酸1.1mg的溶液，精密量取2ml，置

100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液；另取干燥至恒重的

谷氨酸、甘氨酸及丙氨酸对照品适量，精密称定，加0.1mol/L盐酸液溶解制成

每1ml中含谷氨酸1.1mg、丙氨酸0.4mg和甘氨酸0.2mg的溶液，精密量取2ml，置

100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。精密量取供试品和

对照品溶液适量，注入适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱仪进行分离测定，

按外标法以峰面积计算各种氨基酸的含量。

         【类别】氨基酸类药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：安尿通胶囊

                  核酪口服溶液

拼音名：He Lao Koufu Rongye

英文名：Nucleotide and Casein Oral Solution

书页号：D9-219          标准编号：WS-10001-(HD-0862)-2002

           本品为核酸水解物、酪蛋白水解物、多种氨基酸与无机盐等制成的混

合溶液。每1ml中含氨基酸总量不得少于3.5mg。

         【处方】  核酸水解物                               60ml

                                 酪蛋白水解物                            5g

                                 色氨酸                                       0.05g

                                 羟脯氨酸                                 0.05g

                                 谷氨酰胺                                   0.5g

                                 盐酸精氨酸                              0.3g

                                 酪氨酸                                     0.225g

                                 盐酸胱氨酸                              0.1g

                                 甘氨酸                                         0.2g 

                                 次黄嘌呤核苷                       0.02g

                                 无水醋酸钠                              0.4g

                                 氯化钠                                         3.4g

                                 氯化钾                                         0.2g

                                 无水氯化钙                              0.1g

                                 葡萄糖                                         0.5g

                                 氯化镁                                      0.085g  

                                 调味剂                                       适量

                                  乙醇                                             15ml

                                  水                                                  适量

                                  防腐剂                                        适量

                               ──────────────────────────

                                 全量                                               1000ml

         【性状】本品为几首无色至黄色的澄清液体；味香甜。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加茚三酮的丙酮溶液(5→1000)1ml，在水浴中加热

5分钟，即显蓝紫色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液应具有与缬氨酸、门

冬氨酸、苏氨酸、亮氨酸、赖氨酸、精氨酸、酪氨酸、甘氨酸对照品峰相

同保留时间的色谱峰。

         【检查】有机磷  参比试剂的制备，精密称取经105℃干燥至恒重的磷酸

二氢钾43.9mg，置250ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取10ml，

置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。每1ml中约含0.004mg的磷。

           标准曲线的制备  精密量取参比试剂0ml、1ml、3ml、5ml、7ml、9ml，分别

置25ml量瓶中，加定磷试剂[水-3mol/L硫酸-2.5％钼酸铵-10％维生素C(2:1:1:1)]6ml，

加水稀释至刻度，摇匀，置45℃水浴保温20分钟，放冷，照分光光度法(中

国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，以第一瓶为空白，在660nm的波长处测定吸

收度，以吸收度与其对应的浓度，计算回归方程。

           测定法  总磷精密量取本品5ml，置凯氏烧瓶中加硫酸溶液(1→2)5ml，用

直火缓缓加热，待泡沸停止，加大火力沸腾至溶液呈淡黄色，放冷，滴加

过氧化氢溶液数滴，继续加热至几乎无色，再加热15分钟，放冷，转移至

100ml量瓶中，放冷，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，置25ml量瓶中，

照标准曲线制备项下自“加定磷试剂”起同法测定，测得吸收度，由回归方程

计算含磷量。并根据稀释倍数计算本品的总磷量(mg/ml)。    

           无机磷  精密量取本品10ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下自“加定

磷试剂”起，同法操作，由回归方程计算含磷量，并根据稀释倍数计算本品

的无机磷量(mg/ml)。

                                                 有机磷(mg/ml)＝总磷－无机磷

           每100ml中含有机磷不得少于4.8mg。

           pH值  应为3.5～5.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           其他  应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【含量测定】精密量取本品4ml，置25ml量瓶中，加0.02mol/L盐酸溶液稀释

至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取门冬氨酸、苏氨酸、丝氨酸、谷氨

酸、脯氨酸、丙氨酸、胱氨酸、甘氨酸、缬氨酸、甲硫氨酸、异亮氨酸、亮

氨酸、酪氨酸、苯丙氨酸、赖氨酸、组氨酸、色氨酸、精氨酸、谷氨酰胺、

羟脯氨酸对照品适量，用0.02mol/L盐酸溶液制成每1ml中含各种氨基酸约为

0.04mg的溶液作为对照品溶液。用适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱仪进

行测定，按外标法，以峰面积计算各种氨基酸的含量。

         【类别】免疫调节药。

         【规格】(1)5ml  (2)10ml

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年。

附一

                                                                            核酸水解物

                                                                           Hesuan Shuijiewu

                                                                     Nucleic Acid Hydrolysate

           本品为酵母核糖核酸的水解产物。每1ml含有机磷不得少于0.8mg。

         【性状】本品为微黄色溶液。

         【鉴别】本品的水溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)

测定，在260nm±3nm的波长处有最大吸收。

         【检查】pH值  应为6.0～8.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           吸收度  精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，照分光

光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在260nm的波长处测定吸收度，应

不得少于0.5。

           氯化物  取本品1ml，用水稀释至1000ml，取2.5ml，依法检查(中国药典2000

年版二部附录Ⅷ A)，与标准氯化钠溶液5ml制成的对照液比较，不得更浓(2％)。

           硫酸盐  取本品0.2ml，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，与标准

硫酸钾溶液2ml制成的对照液比较，不得更浓(0.1％)。

           重金属  取本品15ml，小火蒸干，依法检查(中国药典2000年版二部附录

Ⅷ H 第二法)，含重金属不得过百万分之十。

           砷盐  取本品2ml，加盐酸5ml与水21ml，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ J 第一法)，应符合规定(0.0002％)。  

         【检查】有机磷  参比试剂的制备，精密称取经105℃干燥至恒重的磷酸

二氢钾43.9mg，置250ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，

置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。每1ml相当于0.004mg的磷。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0ml、1ml、3ml、5ml、7ml、9ml，分

别置25ml量瓶中，加定磷试剂[水-3mol/L硫酸-2.5％钼酸铵-10％维生素C(2:1:1:1)]6ml，

加水稀释至刻度，摇匀，置45℃水浴保温20分钟，放冷，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ B)，以第一瓶(即取对照品溶液0ml)为空白，在660nm的

波长处测定吸收度，以吸收度与其对应的浓度进行线性回归计算得回归方程。

           测定法  总磷精密量取本品1ml，置凯氏烧瓶中加硫酸溶液(1→2)5ml，用直

火缓缓加热，待泡沸停止，加大火力，沸腾至溶液呈淡黄色，放冷，滴加过

氧化氢溶液数滴，继续加热至溶液几乎无色，再加热15分钟，放冷，转移至

100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。精密量取3ml，置25ml量瓶中，照标准

曲线制备项下自“加定磷试剂”起同法操作，测得吸收度，由回归方程计算含

磷量。并根据稀释倍数计算本品的总磷量(mg/ml)。

           无机磷  精密量取本品1ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下自“加定

磷试剂……置45℃水浴保温20分钟，放冷”，同法操作，滤过，取续滤液，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在660nm的波长处测定吸收度，

由回归方程计算含磷量，即为本品的无机磷量(mg/ml)。

                                                     有机磷(mg/ml)＝总磷－无机磷

           每1ml含有机磷不得少于0.8mg。

         【用途】供配制核酪酸注射液及核酪口服溶液。

         【贮藏】密闭，冷处保存。

附二

                                                                  酪蛋白水解物

                                                            Lao Danbai Shuijiewu

                                                                Casein Hydrolysate

           本品系用奶酪素经酸解或酶解所制得的水解蛋白。按干燥品计算，含

游离氨基酸总量应不得少于60％。

         【性状】本品为淡黄色或灰黄色块状或粒状物；易潮解，有特殊臭，但

不应有腐败臭。

           本品易溶于水。

         【鉴别】取本品约50mg，加水5ml使溶解，加茚三酮2ml，加热,溶液显紫色。

         【检查】酸度  取本品1.0g，加水20ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)。pH值应为4.5～7.0。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥24小时，减失重量不得过5.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过2.5％。

           重金属  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第二法)，

含重金属不得过百万分之二十。   

           蛋白质  取本品50mg，加水5ml使溶解，加磺基水杨酸溶液(1→5)3ml，不得

发生浑浊。

         【含量测定】取本品适量，精密称定，加0.02mol/L盐酸溶液制成每1ml中含

0.8mg的溶液，用0.45μm滤膜滤过，作为供试品溶液。另取天门冬氨酸、苏氨酸、

谷氨酸、脯氨酸、丙氨酸、胱氨酸、甘氨酸、缬氨酸、甲硫氨酸、异亮氨酸、

亮氨酸、酪氨酸、苯丙氨酸、赖氨酸、组氨酸、色氨酸、精氨酸、谷氨酰胺、

羟脯氨酸对照品适量，用0.02mol/L盐酸溶液制成每1ml中含各种氨基酸约为0.04mg

的溶液作为对照品溶液。用适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱仪进行测定，

按外标法，以峰面积计算各种氨基酸的含量。

         【用途】供配制核酪注射液及核酪口服溶液。

         【贮藏】密闭，凉暗处保存。

                  核酪注射液

拼音名：He Lao Zhusheye

英文名：Nucleotide and Casein Injection

书页号：D9-224          标准编号：WS-10001-(HD-0863)-2002

           本品为核酸水解物、酪蛋白水解物、多种氨基酸与无机盐的灭菌水溶

液。每1ml中含游离氨基酸总量应不得少于0.07mg。

         【处方】  核酸水解物                                                1.2ml

                                 酪蛋白水解物                                            0.1g

                                 羟脯氨酸                                                       1mg

                                 谷氨酰胺                                                     10mg

                                 盐酸精氨酸                                                  6mg

                                 色氨酸                                                             1mg

                                 甘氨酸                                                             4mg

                                 酪氨酸                                                          4.5mg

                                 盐酸胱氨酸                                                  2mg

                                 次黄嘌呤核苷                                          0.4mg

                                 无水醋酸钠                                                  8mg

                                 氯化钾                                                             0.4g

                                  氯化钠                                                             8.2g

                                  葡萄糖                                                                1g

                                   无水氯化钙                                                 0.2g

                                   氯化镁                                                          0.17g

                                    对羟苯甲酸甲酯                                      0.4g

                                    对羟苯甲酸丙酯                                      0.1g

                                    ──────────────────────────────

                                    加注射用水至                                        1000ml

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加茚三酮的丙酮溶液(5→1000)1ml，在水浴中加热

5分钟，即显蓝紫色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液应具有与缬氨酸、门

冬氨酸、苏氨酸、亮氨酸、赖氨酸、精氨酸、酪氨酸、甘氨酸对照品峰相

同保留时间的色谱峰。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           有机磷  精密量取本品25ml，置50ml凯氏烧瓶中，用小火缓缓加热浓缩至

干，加硫酸溶液(1→2)1ml，用直火缓缓加热，待泡沸停止，加大火力，沸腾

至溶液呈淡黄色，放冷，滴加过氧化氢溶液数滴，继续加热至溶液几乎为

无色，再加热15分钟，放冷，转移至25ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。

精密量取5ml，置10ml量瓶中，加定磷试剂[水-3mol/L硫酸溶液-2.5％钼酸铵溶液

-10％维生素C溶液(2:1:1: 1)13ml，加水稀释至刻度，摇匀，置45℃水浴保温20分

钟，放冷，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在660nm的波长处

测定吸收度(A1)。另精密量取本品5ml，置10ml量瓶中，自“加定磷试剂……”起，

同法操作，在660nm的波长处测定吸收度(A2)。

           A1与A2的比值应不小于3.0。

           热原  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔

体重每1kg注射1.0ml，应符合规定。

           异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉

注射法给药，应符合规定。

           降压物质  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)，剂量按

猫体重每1kg注射0.1ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取本品作为供试品溶液，另取门冬氨酸、苏氨酸、丝氨酸、

谷氨酸、脯氨酸、丙氨酸、胱氨酸、甘氨酸、缬氨酸、甲硫氨酸、异亮氨酸、

亮氨酸、酪氨酸、苯丙氨酸、赖氨酸、组氨酸、色氨酸、精氨酸、谷氨酰胺、

羟脯氨酸对照品适量，精密称定，用0.02mol/L盐酸溶液制成每1ml中含各种氨基

酸约为0.04mg的溶液作为对照品溶液。用适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱

仪进行测定，按外标法以峰面积计算各种氨基酸的含量。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方核酪注射液

附一

                                                                              核酸水解物

                                                                           Hesuan Shuijiewu

                                                                      Nucleic acid Hydrolysate

           本品为酵母核糖核酸的水解产物。为腺嘌呤、鸟嘌呤、胞嘧啶核苷酸、

尿嘧啶苷酸和核糖等的混合物。

         【性状】本品为微黄色溶液。

         【鉴别】取本品5ml，加水稀释至50ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，在260nm±3nm的波长处有最大吸收。

         【检查】pH值  应为6.0～8.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           吸收度  精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，照分光光

度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在260nm的波长处测定吸收度，应

不得少于0.5。

           氯化物  取本品1ml，用水稀释至1000ml，摇匀，取2.5ml，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ A)，与标准氯化钠溶液5.0ml制成的对照标准液比较，

不得更浓(2％)。

           硫酸盐  取本品0.2ml，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，与标准

硫酸钾溶液2.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.1％)。

           重金属  取本品15ml，小火蒸干，依法检查(中国药典2000年版二部附录

Ⅷ H 第二法)，含重金属不得过百万分之十。

           砷盐  取本品2ml，加盐酸5ml与水21ml，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ J 第一法)，应符合规定(0.0002％)。

         【含量测定】有机磷  参比试剂的制备精密称取经105℃干燥至恒重的磷

酸二氢钾对照品43.9mg，置250ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精

密量取10ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。每1ml相当于0.004mg的磷。

           标准曲线的制备  精密量取参比试剂0ml、1ml、3ml、5ml、7ml、9ml，分别

置25ml量瓶中，加定磷试剂[水-3mol/L硫酸-2.5％钼酸铵溶液-10％维生素C溶液

(2:1:1:1)]6ml，加水稀释至刻度，摇匀，置45℃水浴保温20分钟，放冷，照分光

光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，以第一瓶为空白，在660nm的波长处

测定吸收度，以吸收度与其对应的浓度计算回归方程。

           测定法  总磷精密量取本品1ml，置凯氏烧瓶中，加硫酸溶液(1→2)5ml，用

直火缓缓加热，待泡沸停止，加大火力，沸腾至溶液呈现淡黄色，放冷，滴

加过氧化氢溶液数滴，继续加热至溶液为几乎无色，再加热15分钟，放冷，

转移至100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。精密量取3ml，置25ml量瓶中，

照标准曲线制备项下自“加定磷度剂”起，同法操作，测得吸收度，由回归方

程计算含磷量。并根据稀释倍数计算本品的总磷量(mg/ml)。

           无机磷  精密量取本品1ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下自“加定

磷试剂……置45℃水浴保温20分钟，放冷”起，同法操作，滤过，取续滤液，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在660nm的波长处测定吸收度，

由回归方程计算含磷量，即为本品的无机磷量(mg/ml)。

                                                 有机磷(mg/ml)＝总磷－无机磷

         【用途】供配制核酪注射液、核酪糖浆及核酪口服溶液。

         【贮藏】密闭、冷处保存。

附二

                                                                          酪蛋白水解物

                                                                     Lao Danbai Shuijiewu

                                                                        Casein Hydrolysate

           本品系用奶酪素经酸解或酶解所制得的水解蛋白。按干燥品计算，含

游氨基酸总量应不得少于60％。

         【性状】本品为淡黄色或灰黄色块状或粒状物，易潮解，有特殊臭，

但不应有腐败臭。

           本品易溶于水。

         【鉴别】取本品约50mg，加水5ml使溶解，加茚三酮2ml，加热，溶液显

紫色。

         【检查】酸度  取本品1.0g，加水20ml溶解后依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)。pH值应为4.5～7.0。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥24小时，减失重量不得过5.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过2.5％。

           重金属  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H)，含重金

属不得过百万分之二十。

           蛋白质  取本品50mg，加水5ml使溶解，加磺基水杨酸溶液(1→5)3ml，不得

发生浑浊沉淀。

           异常毒性  取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含0.1mg的溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉注射给药，应符合规定(供注射用)。

           降压物质  取本品。加灭菌注射用水制成每1ml中含0.1mg的溶液，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)，剂量按猫体重每1kg注射0.1ml，应符合规

定(供注射用)。

         【含量测定】取本品适量，精密称定，加0.02mol/L盐酸制成每1ml中含0.8mg

的溶液，用0.45μm滤膜滤过，作为供试品溶液。  照核酪酸注射液含量测定项

下的方法依法测定。

         【用途】供配制核酪注射液、核酪口服溶液及核酪糖浆。

         【贮藏】密闭，凉暗处保存。

                         核糖核酸Ⅲ

拼音名：Hetang Hesuan Ⅲ

英文名：Ribonucleic Acid Ⅲ

书页号：D9-229          标准编号：WS-10001-(HD-0864)-2002

           本品系由健康猪的脾脏提取制得。按固体的重量计算，含核糖核酸应

※不得少于80.0％。

         【性状】本品为灰白色半固体，浸泡于70％乙醇中保存。

           本品在水中溶解；在乙醇中不溶。

         【鉴别】(1)取本品，离心，取沉淀物加水制成每1ml中含5mg的溶液，取

1ml加3，5-二羟基甲苯溶液(取3，5-二羟基甲苯与三氯化铁各0.1g，加盐酸100ml

使溶解)3ml，在水浴中加热20分钟，溶液显绿色。

           (2)取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)测定，在258nm的波长处有最大吸收。

         【检查】溶液的澄清度  取本品，加水制成每1ml中含5mg的溶液，溶液应

澄清。

           吸收度  取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ A)，在260nm与280nm的波长处测定吸收度，其吸收度比值应不得低于1.7。

           脱氧核糖核酸  对照品溶液的制备  精密称取脱氧核糖核酸对照品适量，

加0.005mol/L氢氧化钠溶液制成每1ml中含0.05mg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品，用0.005mol/L氢氧化钠溶液制成每1ml中含核

糖核酸(按固体的重量计)1.0mg的溶液。

           测定法  精密量取对照品溶液和供试品溶液各2ml，分别加入二苯胺溶液

(取二苯胺1g，加冰醋酸100ml，高氯酸10ml。临用前加入1.6％乙醛溶液1ml，混

匀)4ml，摇匀，置60℃水浴保温1小时，迅速放冷；照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ A)，在600nm的波长处分别测定吸收度，供试品溶液的吸

收度不得大于对照品溶液的吸收度。

           增色效应  取含量测定项下的溶液(每1ml含3mg的溶液)，加氯化钠．磷酸

盐缓冲液(pH7.2)(取磷酸氢二钠1.546g，磷酸二氢钠0.262g，氯化钠8.768g，加水

溶解并稀释至1000ml)按含量测定的结果，制成每1ml中约含12μg的溶液，作为

供试品溶液。照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在258nm的波

长处测定吸收度A1；另取供试品溶液6.0ml，置具塞试管中，加饱和的氢氧

化钠溶液0.1ml，摇匀，加塞，置80℃±1℃水浴中保温10分钟，取出，迅速冷

却至室温，在258nm的波长处测定吸收度A2，按下式计算：

                                                                                          A2－A1

                                                      增色效应＝──────────────×100％

                                                                                             A1

           本品的增色效应大于20％。

         【含量测定】取供试品适量，离心，取沉淀物2g，加水制成每1ml中含约

3mg的溶液，精密量取1ml，置干燥至恒重的称量瓶中，于40℃减压干燥至恒

重，计算每1ml中所含固体的重量；另精密量取1ml，加水稀释至100ml，照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在260nm的波长处测定吸收度，

按核糖核酸的吸收系数(E1% 1cm)为220计算。

         【类别】免疫调节药。

         【制剂】注射用核糖核酸Ⅲ

         【贮藏】密封，置阴凉处保存。

                      角鲨烯

拼音名：Jiaoshaxi

英文名：Squalene

书页号：D9-95          标准编号：WS-10001-(HD-0818)-2002

           本品为2，6，10，15，19，23-六甲基-2，6，10，14，18，22-二十四碳六烯

构成的不饱和烃，系从鲨鱼肝油中精馏制得，含C30H50不得少于90.0％。

         【性状】本品为无色或微黄色澄明油状液体；有鱼肝油特臭，易氧化。

           本品在丙酮、乙醚、四氯化碳中极易溶解，在水中不溶。

           相对密度  本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)为0.854～0.862。

           折光率  本品的折光率(中国药典2000年版二部附录Ⅵ F)为1.494～1.499。

           酸值  取乙醇与乙醚各15ml，置锥形瓶中，加酚酞指示液5滴，滴加氢氧

化钠滴定液(0.01mol/L)至微显粉红色，再加本品5.0g，振摇使完全溶解，用氢

氧化钠滴定液(0.01mol/L)滴定，酸值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)不得过0.3。

         【鉴别】(1)取本品0.5ml，加0.5％溴的四氯化碳溶液5ml，振摇，溴的颜色

即消失。

           (2)在含量测定项下记录的气相色谱图中供试品主峰的保留时间应与角

鲨烯参比溶液峰的保留时间一致。

         【检查】过氧化值  取本品1.0g，加冰醋酸-氯仿(6:4)30ml，振摇使溶解，加

碘化钾的饱和溶液1ml，振摇1分钟，加水100ml与淀粉指示液1ml，用硫代硫酸

钠滴定液(0.01mol/L)滴定至蓝紫色消失，并将滴定的结果用空白试验校正。消

耗硫代硫酸钠滴定液(0.01mol/L)不得过1.5ml。

           溶液的颜色  本品的颜色与黄绿色3号标准比色液(中国药典2000年版二部

附录Ⅸ A 第一法)比较，不得更深。

           水分与挥发物  本品的水分与挥发物(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)不

得过0.1％。

         【含量测定】照气相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  以硅酮(OV-17)为固定相，涂布浓度2％，柱

温为250℃，理论板数按角鲨烯峰计算应不低于1500，角鲨烯峰与内标物质峰

的分离度应符合要求。

           校正因子测定  取鲨烷适量，加正乙烷溶解并稀释成每1ml中含2.0mg的溶

液，摇匀，作为内标溶液，另取角鲨烯参比试剂约25mg，精密称定，置10ml

量瓶中，加内标溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取1～3μl注入气相色

谱仪，记录色谱图，计算校正因子。

           测定法  取本品约25mg，精密称定，同法测定，按内标法以峰面积计算，

即得。

         【类别】免疫调节药。

         【制剂】角鲨烯胶丸

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年  

                           角鲨烯胶丸

拼音名：Jiaoshaxi Jiaowan

英文名：Squalene Soft Capsules

书页号：D9-96                 标准编号：WS-10001-(HD-0819)-2002

           本品含角鲨烯(C30H50)应不少于标示量的90.0％。

         【性状】本品为胶丸，内容物为无色或微黄色澄明油状液体。

         【鉴别】取本品的内容物，照角鲨烯项下的鉴别(1)、(2)项试验，显相同

的反应。

         【检查】过氧化值  取本品的内容物1.0g，加冰醋酸-氯仿(6:4)30ml，振摇使

溶解，加碘化钾的饱和溶液1ml，振摇1分钟，加水100ml与淀粉指示液1ml，用

硫代硫酸钠滴定液(0.01mol/L)滴定至蓝紫色消失，并将滴定的结果用空白试验

校正。消耗硫代硫酸钠滴定液(0.01mol/L)不得过1.5ml。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物适量(约相当于角鲨烯25mg)，精密

称定，照角鲨烯项下的方法测定。

         【类别】同角鲨烯。

         【规格】(1)0.25g  (2)0.50g

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                         金葡菌毒素注射液

拼音名：Jinpujundusu Zhusheye

英文名：Staphjlo Toxoid Injection

书页号：D9-103          标准编号：WS-10001-(HD-0822)-2002

           本品为金黄色葡萄球菌类毒素及其菌体经匀浆破碎提取精制而成的

菌体蛋白混合而成的无菌水溶液。每1ml中含菌体蛋白250μg以上，含类毒

素10单位以上。

         【性状】本品为无色或淡黄色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加双缩脲试剂(取硫酸铜0.75g和酒石酸钾钠0.3g，

加水250ml使溶解，在搅拌下加入10％氢氧化钠溶液150ml，加水至500ml)4ml，

应显紫红色。

           (2)照活性测定项下方法试验，应呈正反应。

           (3)照类毒素含量测定项下方法试验，应呈正反应。

         【检查】pH值  应为6.0～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按皮下

注射法给药，应符合规定。

           活性测定  升白细胞活性取本品照升白细胞活性测定法(附一)测定，环

磷酰胺用量应能使白细胞下降至与正常对照组比较有显著性差别(P＜0.05)，

给药后样品组的白细胞数比环磷酰胺对照组有显著性升高(P＜0.05)。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】蛋白质取本品，加水稀释成每1ml中含蛋白180μg的溶液，

作为供试品溶液，精密量取供试品溶液1.0ml，照福林酚测定法(附二)测定，

从回归方程中求出蛋白质含量。

           类毒素  取本品，分别加0.9％氯化钠溶液稀释6～15倍，作为供试品溶

液，分别精密量取供试品溶液50μl，照类毒素含量测定法(附三)测定，溶血

达＋＋＋的最大稀释倍数，即为类毒素含量。

         【类别】免疫调节药。

         【规格】0.5ml:5单位(125μg)

         【贮藏】遮光，4～10℃保存

         【有效期】暂定2年

           曾用名：金葡菌素注射液

附一

                                                         升白细胞活性测定法

           试验用动物  昆明种小鼠，体重20～22g，雌雄各半。

           试剂  环磷酰胺用配成1.0～2.0mg/ml。

           操作步骤  试验设空白对照组、环磷酰胺模型组和给药组，每组小鼠

10只，雌雄各半，对照组不给任何药物，模型组腹腔注射0.9％氯化钠溶液，

给药组腹腔注射本品，剂量每1ml注射10ml，每天1次，连续5天。第3天开始，

除正常对照组外，分别腹腔注射环磷酰胺0.2ml/10g体重，每天1次，连续3天。

末次给药1小时后，各鼠从眼眶静脉采血20μl，用白细胞计数仪或普通显微

镜计数各小鼠白细胞数。

           结果计算  用t检验分析每组动物的白细胞数，结果应符合下列要求：

           (1)与空白对照组比较，模型对照组的白细胞下降，P值应小于0.05： 

           (2)与模型对照组比较，试验组白细胞数升高，P值应小于0.05。

附二

                                                                 福林酚测定法

           试剂  碱性铜试液取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为

甲液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其

溶解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中

含0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备    照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备    精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置

55℃水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录Ⅳ B)，在650nm的波长测定吸收度；以0号管作为空白。以对照品

溶液浓度与相应当吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀

释倍数，即得。

附三

                                                         类毒素含量测定法

           一、毒素单位测定法

           试验材料  1％兔血红细胞悬液制备取体重1.7～2.5kg健康家兔，自耳静

脉采血2.0ml，加0.9％氯化钠溶液8.0ml，摇匀，以每分钟1500转离心15分钟，

弃上清，重复两次。配成1％红细胞悬液，置4℃冰箱保存(48小时后需重新

配制)。

           操作步骤  取U形板，向两排的各孔中均加入0.9％氯化钠溶液50μl，再

向每排的第一孔中加入备测毒素50μl，以倍量稀释至第十孔，然后分别向

各孔中加入1％兔血红细胞悬液50μl，置37℃温箱保温60分钟，观察结果。

           结果判定  毒素引起溶血达＋＋＋的最大稀释倍数，即为毒素单位，

两排的结果应相同。

           二、抗毒血清单位测定法

           抗毒血清制备  取体重1.7～2.5kg健康家兔，自耳静脉采血3.0ml，分离血

清，测自然抗体小于1:8者为合格。选取合格的家兔，由后腿肌肉注射本品

1ml，每隔3天注射一次，共注射5次，末次注射7天后从耳静脉采血3.0ml，分

离血清即得。

           操作步骤  在U形板各孔中加入0.9％氯化钠溶液50μl，再在第一孔中各加

抗毒血清50μl，倍量稀释，每孔再加毒素(2单位/毫升)50μl，置37℃温箱保温30

分钟，加1％兔红细胞悬液50μl，置37℃保温60分钟。取出观察，不溶血达＋＋

时的最大稀释度，即为抗毒素效价，效价达32以上者为合格，冰箱中冷冻

保存，供类毒素含量测定用。中和2单位毒素的抗毒血清为一个抗毒素单位。

           三、类毒素含量测定法

          操作步骤  (1)取U形板，在两排的各孔中分别加入经稀释6～15倍的供试

品溶液50μl；

           (2)分别向每排各孔中加入抗毒血清(2单位/毫升)50μl，置37℃温箱保温30

分钟；

           (3)于每孔中加入毒素(2单位/毫升)50μl，置37℃温箱保温30分钟；

           (4)于每孔中加入1％兔血红细胞悬液50μl，置37℃温箱保温60分钟；

           (5)观察结果，找出溶血达＋＋＋的最大稀释倍数，即为类毒素含量。   

                          糠甾醇

拼音名：Kangzaichun

英文名：Rice Bran Sterol

书页号：D9-331             标准编号：WS-10001-(HD-0908)-2002

           本品系米糠油中提取得到的不皂化物。按干燥品计算，含不皂化物总

量不得少于90.0％；其中甾醇量不得少于60.0％。

         【性状】本品为黄棕色的稠脂状固体；略有油脂的特臭，无味。

           本品在热乙醇中溶解，在乙醇中微溶，在水中不溶。

         【鉴别】(1)取本品约20mg，加醋酐2ml，振摇使溶解，加硫酸1滴，即显

赭红色，渐转变为污绿色。

           (2)取本品约20mg，加乙醇5ml，振摇使溶解，置水浴上加热至沸，加入

预热至沸的洋地黄皂苷乙醇液(1→100)2ml，摇匀，缓缓滴加水2ml，即生成白

色沉淀。

         【检查】皂化值  取本品2.0g，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)，

皂化值不得过6.5。

           酸值  取本品1.0g，  依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)，酸值不

得过5.0。

           干燥失重  取本品，在60℃减压干燥至恒重，减失重量不得过2.0％(中国

药典2000年版二部附录Ⅷ  L)。

         【含量测定】不皂化物  取本品0.3g，精密称定，置250ml锥形瓶中，加

1mol/L氢氧化钾乙醇溶液50ml，在水浴上加热回流1小时，取下冷凝管，继续

加热蒸去约三分之二的乙醇后，趁热移至加有水50ml的分液漏斗中，放冷，

锥形瓶用乙醚50ml分次洗涤，洗液并入分液漏斗中，振摇提取，分取乙醚液，

水层再用乙醚振摇提取2次，每次20～30ml，合并乙醚液，用水洗涤至洗液对

酚酞指示液不显红色，乙醚液经干燥滤纸滤入已恒重的锥形瓶中，蒸去乙醚，

在105℃，干燥2小时，精密称定，即得。

           甾醇  取本品0.15g，精密称定，置100ml量瓶中，加无水乙醇适量，振摇使

溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置100ml锥形瓶中，在水浴上加热

至近沸，立即加入近沸的1％洋地黄皂苷乙醇溶液9ml，摇匀，缓缓滴加水2ml，

静置过夜，用称定重量的3号垂熔玻璃漏斗滤过，沉淀用丙酮-水-乙醇(73:18:9)

搅拌洗涤3次(4ml、2ml、3ml)后，在100℃干燥3小时，精密称定，与0.253相乘，

即得供试品中含有甾醇的重量。

         【类别】口腔科用药。

         【制剂】糠甾醇片

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：牙周宁

                               糠甾醇片

拼音名：Kangzaichun Pian

英文名：Rice Bran Sterol Tablets

书页号：D9-332              标准编号：WS-10001-(HD-0909)-2002

           本品含糠甾醇以不皂物计算应为标示量的90.0％～110.0％：其中含甾醇

不得少于标示量的50.0％。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显类白色至淡棕色。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于糠甾醇20mg)，加醋酐2ml，振摇使

溶解，滤过，滤液照糠甾醇项下的鉴别(1)试验，显相同的反应。

           (2)取本品细粉适量(约相当于糠甾醇20mg)，加乙醇5ml，振摇使溶解，滤

过，滤液照糠甾醇项下的鉴别(2)试验，显相同的反应。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】不皂化物  取本品30片，除去糖衣后，精密称定，研细，精

密称取适量(约相当于糠甾醇0.3g)，置索氏抽提器(用两层滤纸筒)中，用80ml乙

醚循环回流4小时后取下烧瓶，置水浴上蒸去乙醚，照糠甾醇项下的方法，

自“加1mol/L氢氧化钾乙醇溶液50ml”起，照糠甾醇项下的方法测定，即得。

           甾醇  取不皂化物项下细粉，精密称取适量(约相当于糠甾醇0.15g)，置

100ml量瓶中，加无水乙醇适量，加热并振摇使溶解，放冷后加无水乙醇稀

释至刻度，滤过，精密量取续滤液10ml，置100ml锥形瓶中，照糠甾醇项下的

方法测定，即得。

         【类别】口腔科用药。

         【规格】(1)40mg(2)80mg

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：牙周宁片

                         科博肽注射液

拼音名：Kebotai Zhusheye

英文名：Cobratide Injection

书页号：D9-135          标准编号：WS-10001-(HD-0833)-2002

           本品为从湖南眼镜蛇(Naja Naja Atra)蛇毒中分离纯化的神经毒蛋白中制得

的无菌溶液，含神经毒素蛋白应为标示量的80.0％～120.0％。

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ A)测定，

在277nm±2nm的波长处有最大吸收。

           (2)在纯度检查项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间与相

应对照品的保留时间一致。

         【检查】澄清度与颜色  本品应澄清无色。

           pH值  应为5.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           纯度  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适应性  以辛基硅胶烷为填充剂；以0.1％三氟醋酸水溶

液为流动相A，三氟醋酸-乙腈-水(1:500:500)为流动相B；进行梯度洗脱；柱温

36℃；流速为每1分钟1ml：检测波长为214nm。理论板数以神经毒蛋白的峰计

算应大于3000。

                                       时间(分钟)               流动相A                 流动相B

                                                 0                                  92％                          8％

                                                 4                                  92％                           8％

                                                 16                                 0％                         100％

                                                 22                                 0％                         100％

                                                 28                                92％                             8％

                                                 38                                92％                             8％

           测定法  取本品50μl注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分保留时间的

2倍。以峰面积归一化法计算，纯度应不得少于90％。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml含神经毒蛋白8μg的溶液，

依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅺ C)，皮下注射上述溶液0,25ml，应符

合规定。

           过敏试验  取本品加氯化钠注射液制成每1.0ml含6μg的溶液，作为供试品

液，照过敏试验检查法(附一)检查，应符合规定。

           其他  应符合注射液项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】精密量取本品1.0ml，照福林酚测定法(附二)测定，从回归

曲线中求得供试品中的蛋白含量。

         【类别】镇痛药。

         【规格】2ml:70μg

         【贮藏】冷暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：克痛宁注射液

附一

                                                                           过敏试验法

           本法系将一定剂量的供试品溶液注入豚鼠腹腔和静脉，在规定的时间

内观察动物的过敏反应情况，以判定供试品是否符合规定的一种方法。

           供试动物  健康豚鼠，雌雄均可，体重250～350g，试验前及试验的观察

期内，均应按正常饲养条件饲养，做过本试验的动物不得重复使用。

           供试溶液的配制  除另有规定外，用氯化钠注射液按各药品项下规定浓

度制成供试品溶液。

           检查法  取上述豚鼠6只，间日腹腔注射供试品溶液0.5ml，连续3次，然

后分成两组，每组3只，分别在第一次注射后第14日及21日静脉注射供试品

溶液1.0ml。

           结果判断  静脉注射后15分钟内均不得出现过敏性反应，如有竖毛、呼

吸困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声等现象中的两种以上者：或{罗}音、抽搐、

虚脱或死亡现象之一者应判为阳性。

附二

                                                                   福林酚测定法

           试剂  碱性铜试液取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为

甲液：取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其

溶解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中

含0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16) 4.0ml，立即混匀，置

55℃水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ B)，在650nm的波长处测定吸收度；以0号管作为空白。以对

照品溶液浓度与相应当吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀

释倍数，即得。

                      口服水解蛋白

拼音名：Koufu Shuijiedanbai

英文名：Oral Protein Hydrolysate

书页号：D9-22          标准编号：WS-10001-(HD-0790)-2002

           本品系由牛肉蛋白、鸡蛋蛋白等经蛋白酶水解得到的水解蛋白。本品

含总氮应为12.0％～16.0％(g/g)，含氨基氮应不得少于总氮量的50.0％。

         【性状】本品为淡黄色粉末，有特殊的臭，但不应有腐败臭味，有引

湿性。

         【鉴别】取本品50mg，加水4ml使溶解，加茚三酮2mg，加热，溶液显蓝

紫色。

         【检查】酸度  取本品1g，加水10ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.0～7.0。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过5.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           重金属  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第二法)，

含重金属不得过百万分之十。

           其他  应符合散剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ P)。

         【含量测定】总氮  取本品2.5g，置250ml量瓶中，加水溶解至刻度。精密

量取1.0ml，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定。

           氨基氮  取本品2.5g，置50ml量瓶中，加水溶解至刻度。精密量取2.0ml，

加水25ml，以0.1mol/L的氢氧化钠溶液或0.1mol/L的盐酸溶液调pH值至7.0，加入

甲醛溶液10ml，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至pH9.0，并将滴定的结果用

空白试验校正，每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于1.401mg的氨基氮。

         【类别】水解蛋白类药。

         【规格】标示装量(1)5g  (2)10g  (3)15g

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                   口服水解蛋白粉(低苯丙氨酸)

拼音名：Koufu Shuijiedanbai Fen(Di Benbing’ansuan)

英文名：Oral Hydrolysed Protein Powder(Low content of Phenylalanine)

书页号：D9-25          标准编号：WS-10001-(HD-0791)-2002

           本品系用奶酪素经酸解，加活性炭吸附后制得的水解蛋白。按干燥品

计算，含总氮量应为12.0％～16.0％，含氨基氮应为总氮量的50.0％以上。

         【性状】本品为淡黄色粉末或块状物，有特殊臭味，但不应有腐败臭

味，有引湿性。

           本品在水易溶，在乙醇或乙醚中不溶。

         【鉴别】取本品约50mg，加水5ml使溶解，加茚三酮约2mg，加热，溶液

显紫色。

         【检查】酸度  取本品0.5g，加水10ml使溶解，依法测定(中国药典2000年

版二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.0～7.0。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过10.0％(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过10.0％。

           苯丙氨酸  取本品约0.5g，精密称定，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至

刻度，摇匀，作为供试品溶液，用氨基酸分析仪或适宜的高效液相色谱仪

进行分离测定；另精密称取苯丙氨酸对照品，加水制成每1ml中约含0.08mg的

对照品溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算苯丙氨酸的含量。本品含

苯丙氨酸不得过0.8％。

         【含量测定】总氮  取本品约0.25g，精密称定，照氮测定法(中国药典2000

年版二部附录第一法) 测定。

           氨基氮  取本品0.1g，精密称定，加水25ml使溶解，用0.1mol/L氢氧化钠溶

液或0.1mol/L盐酸溶液调节pH值至7.0(用酸度计)，然后加入预先调节pH值至9.0

的甲醛溶液15ml，再用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至pH值为9.0，并持续30秒

钟，以加入甲醛溶液后所消耗的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L) 毫升数计算。每1ml

氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于1.4mg的氨基氮。

         【类别】水解蛋白类药。

         【贮藏】遮光，密闭，在凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                    蜡样芽胞杆菌粉

拼音名：Layang Yabaoganjun Fen

英文名：Powdered Bacillus Cereus

书页号：D9-317          标准编号：WS-10001-(HD-0902)-2002

           本品系用无毒需氧蜡样芽胞杆菌(Bacillus Cereus)CMCC63305，经培养分离、

制得的干燥活菌体，每1g含活菌数不得少于400亿。

         【性状】本品为白色或类白色粉末。

         【鉴别】取活菌数测定项下的供试液，照下述方法试验。

           (1)取供试液-白金耳，接种于葡萄糖发酵培养基中，摇匀，置37℃培养

24～48小时，培养基应由蓝色变成黄色。

           (2)取供试液—白金耳划线接种于淀粉琼脂平皿上，置37℃培养24小时，

将染色用碘液(取碘化钾2g，加水5ml使溶解，加入碘1g，加水至300ml)约1ml滴

注于培养物上，菌落周围应显一透明之无色圈。

           (3)取供试液约0.1ml，接种于氯化钠葡萄糖胨培养基中，摇匀，置37℃培

养48小时，取培养液2ml加6％α-萘酚无水乙醇溶液1ml，混匀，再加40％氢氧

化钾溶液0.4ml，充分振摇，应在4小时内出现红色。

           (4)用接种环挑取淀粉琼脂平板上菌落的中心培养物，涂抹在洁净的玻

片上，用滴管在玻片的细菌上或直接在淀粉玉脂平板菌落上加1滴30％的过

氧化氢，立即观察，应有气泡产生。

           (5)取活菌数测定项下的菌落作革兰染色镜检，应为革兰阳性杆菌，少

数已形成芽孢，芽孢卵圆形，48小时的培养物可见到大量芽孢。

         【检查】异常毒性  取本品2g，加入灭菌生理氯化钠溶液8ml中，用体重

18～22g小白鼠5只，每只经口灌胃0.5ml，每天一次，连续3天，从第一天灌胃

起，连续观察至第7天，小白鼠应健康存活，体重增加。如不符合规定，可

用10只小白鼠按上述方法复试1次，应符合规定。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量的不得过7.0％(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ L)。

         【活菌数测定】无菌操作，称取菌粉3g，加灭菌生理氯化钠溶液27ml，充

分摇匀，作为供试品溶液。取此溶液作10倍系列稀释至适宜的浓度，取0.1ml滴

加在血琼脂培养基上，共3个平皿，并用L形玻棒涂布均匀，置37℃培养12～20

小时，点计有溶血圈的菌落数，计算每克菌粉的活菌数。  

         【类别】肠道菌群调节药。

         【贮藏】密封，置冷处保存。

         【制剂】蜡样芽胞杆菌片

         【有效期】2年

           曾用名：肠复康

附

                                                      相关培养基及指示液的制备

           溴麝香草酚蓝指示液  取溴麝香草酚蓝0.4g，加1mol/L氢氧化钠溶液0.64ml

使溶解，再加水至100ml。

           葡萄糖发酵培养基  取蛋白胨1g，氯化钠0.5g，加水100ml，加热溶解后，

调节pH值至7.4～7.6，加入葡萄糖1g，溴麝香草酚蓝指示液1ml，分装于小试

管内，121℃灭菌15分钟。

           淀粉琼脂培养基  取营养琼脂培养基200ml，加热融化，以无菌操作加入

5％可溶性淀粉溶液8ml，冷却至50℃左右，倾注平皿，凝固即得。

           氯化钠葡萄糖胨水培养基  取蛋白胨7g，氯化钠3.8g，葡萄糖5g，混合，

加水1000ml，微温使溶，调节pH值使灭菌后为7.3±0.1，分装取小试管内，121℃

灭菌15分钟。

           血琼脂培养基  取营养琼脂培养基若干，加热融化，冷却至约50℃，加

入5％～10％的无菌脱纤维血，摇匀，倾注平板，凝固即得。

                  蜡样芽胞杆菌片

拼音名：Layang Yabaoganjun Pian

英文名：Powdered Bacillus Tablets

书页号：D9-316          标准编号：WS-10001-(HD-0901)-2002

           本品为蜡样芽孢杆菌粉加适宜赋形剂制成的活菌剂，每片含活菌数不

少于4亿。

         【性状】本品为白色或类白色片或薄膜衣片，除去包衣后，应显白色

或类白色。

         【鉴别】取活菌数测定项下的供试品溶液，照蜡样芽孢杆菌粉项下的

鉴别试验，呈相同的反应。

         【检查】干燥失重  取本品研细，在105℃干燥至恒重，减失重量的不得

过7.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           微生物限度  取本品，依法测定(中国药典2000年版二部Ⅺ J)霉菌数每克

不得超过100个，并不得检出致病菌。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【活菌数测定】取本品适量研细，无菌称取3g，加灭菌生理氯化钠溶液

27ml，充分摇匀，作为供试品溶液。照蜡样芽孢杆菌的活菌数测定。

         【类别】同蜡样芽孢杆菌粉。

         【规格】每片重0.32g

         【贮藏】密封，置干燥冷处保存。

         【有效期】2年

           曾用名：肠复康片

                   利巴韦林眼膏

拼音名：Libaweilin Yangao

英文名：Ribavirin Eye Ointment

书页号：D9-68          标准编号：WS-10001-(HD-0806)-2002

           本品含利巴韦林(C8H12N4O5)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色至淡黄色软膏。

         【鉴别】(1)取本品适量(约相当于利巴韦林50mg)，加水20ml，置水浴中加

热，并不断搅拌，使基质溶解，置冰浴中冷却，倾取水层10ml，加氢氧化钠

试液5ml，加热至沸，即发生氨臭，使湿润的红色石蕊试纸变蓝色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与利

巴韦林对照品峰的保留时间一致。

         【检查】应符合眼膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ G)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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；以水

或0.03mol/L硫酸铵溶液为流动相：检测波长为207nm。理论板数按利巴韦林峰

计算，应不低于2500。

           测定法  精密称取本品适量(约相当于利巴韦林5mg)，置分液漏斗中，加

氯仿30ml振摇使溶解，加水20ml、10ml和10ml分次提取，提取液置100ml量瓶中，

加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；

另取利巴韦林对照品适量，加水制成每1ml中含50μg的溶液，同法测定，按外

标法以峰面积计算，即得。

         【类别】眼科用药。

         【规格】0.5％

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：三氮唑核苷眼膏

                      灵杆菌多糖

拼音名：Lingganjun Duotang

英文名：Hemarisin

书页号：D9-99          标准编号：WS-10001-(HD-0820)-2002

           本品为神灵杆菌(Bacterium Prodigiosum)经培养发酵，由菌体提取获得的脂

多糖类物质。按干燥品计算，含脂多糖以葡萄糖(C6H12O6)计应不得少于35.0％。

         【性状】本品为白色或类白色疏松冻干粉末；无嗅，无味。

           本品在水中溶解，在乙醇乙醚中不溶。

           比旋度  取本品，精密称定，加0.1mol/L氢氧化钠溶液溶解并稀释制成每

1ml中含10mg的溶液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度为

＋52.0°至＋62.0°。

         【鉴别】(1)取本品10mg，加水1ml溶解后，加0.2％葸酮硫酸溶液1ml，加热，

溶液应显蓝绿色。

           (2)取本品适量，加1mol/L硫酸溶液制成0.25％的溶液，置安瓶中熔封。

100℃水解8小时，加碳酸钡适量使沉淀，用氢氧化钠试液调节pH至中性，滤

过，作为供试品溶液；分别取盐酸氨基葡萄糖、葡萄糖、半乳糖和甘露糖

适量，加水制成每1ml中各含10mg的溶液，作为参比溶液。照薄层色谱法(中

国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于用

0.2mol/L磷酸二氢钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以丙酮-水(9:1)为展开剂，展

开后，晾干，喷以苯胺邻苯二甲酸溶液(取苯胺0.93g和邻苯二甲酸1.66g，溶解

于100ml用水饱和的正丁醇中)，置日光下检视，供试品溶液应显与对照品溶

液主斑点相同颜色和位置的斑点。

         【检查】酸碱度  取本品10mg，加水10ml溶解后，依法测定(中国药典2000年

版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～7.5。

           特性黏数  取本品适量，精密称定，加0.1mol/L氢氧化钠溶液制成每1ml中

含1mg的溶液，依法测定(中国药典2000年版附录Ⅵ G 第三法)，特性黏数应不

低于150.0。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥至恒重，

减失重量不得过10.0％(中国药典2000年版附录Ⅷ N)。

         【含量测定】参比溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的无水葡萄糖适量，

精密称定，加水制成每1ml中约含无水葡萄糖0.1mg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品适量，精密称定，加水溶解制成每1ml中含

0.2mg的溶液。

           标准曲线的制备  精密量取参比溶液0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，

分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再加3％苯酚溶液1.0ml，摇匀，迅速加入

硫酸4.5ml，摇匀，放冷至室温，以0号管为空白，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)，在490nm的波长处测定吸收度。以葡萄糖的量与对应的

吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1ml，照标准曲线制备项下自“再加3％苯酚

溶液1.0ml”起，依法操作，由回归方程计算总糖含量。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【制剂】注射用灵杆菌多糖

         【有效期】暂定2年

           曾用名：灵杆菌素

                          硫酸软骨素(供注射用)

拼音名：Liusuan Ruangusu(Gongzhusheyong)

英文名：Chondroitin Sulfate(For Injection)

书页号：D9-294          标准编号：WS-10001-(HD-0892)-2002

           本品系自猪的喉骨、鼻中骨、气管等软组织提取制得的酸性粘多糖。

按干燥品计算，含氨基己糖以氨基葡萄糖(C6H13O5N)计，应不得少于30.0％。

         【性状】本品为白色或类白色粉末；略带咸味；无臭；有引湿性。本

品的水溶液具粘稠性，加热不凝结。

           本品在水中易溶，在乙醇、丙酮或冰醋酸中不溶。

         【鉴别】(1)取本品0.1g，加水2ml使溶解，加盐酸1ml置水浴中加热10分钟，

放冷，用氢氧化钠溶液(1→5)中和，加碱性酒石酸铜试液数滴，加热，即产

生氧化亚铜的红色沉淀。

           (2)取2％供试品溶液1滴，点于层析滤纸上，待干燥后，滴加甲苯胺蓝

溶液[取甲苯胺蓝60mg，加醋酸溶液(1→200)100ml使溶解]染色1～2分钟，然后

用醋酸溶液(1→200)洗去多余的甲苯胺蓝溶液，点样处应显蓝紫色斑点。

           (3)取含量测定项下的供试品溶液10ml，加稀盐酸0.5ml，溶液显硫酸盐的

鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】酸度  取本品0.50g，加水10ml溶解后，依法测定(中国药典2000年

版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～7.0。

           溶液的澄清度与颜色  取本品0.50g，加水10ml溶解后，溶液应澄清无色；

如显浑浊，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在640nm的波长

处测定，吸收度不得大于0.040；如显色，与黄色2号标准比色液(中国药典

2000年版二部附录Ⅸ A 第一法)比较，不得更深。

           含氮量  取本品，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ D 第二法)测

定，按干燥品计算，含氮(N)量应为2.5％～3.5％。

           氯化物  取本品1.0g，精密称定，加水50ml溶解后，照电位滴定法(中国药

典2000年版二部附录Ⅶ A)，以硝酸钾盐桥的饱和甘汞电极为参比电极，用硝

酸银滴定液(0.1mol/L)滴定，每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于3.545mg的Cl，

含氯化物(以Cl计算)应不得过0.6％。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过10.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           吸收度  取本品，加水制成每1ml中含4mg的溶液，照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在260nm的波长处，其吸收度不得大于0.28；

在280nm的波长处，其吸收度不得大于0.18。

           重金属  取本品1.0g，加水20ml溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml与水适

量使成25ml，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第一法)，含重金属不

得过百万分之二十。

           分子量与分子量分布  照多糖的分子量与分子量分布测定法(中国药典

2000年版二部附录Ⅴ H)测定，本品重均分子量(Mw)应为35000～50000，分布宽

度(Mw/Mn)应小于1.8。

           色谱条件与系统适用性试验  用测多糖专用凝胶柱；以0.2mol/L硫酸钠溶

液(pH5.0)为流动相：柱温35℃；流速0.5ml/mim示差折光检测器。理论塔板数按

葡萄糖峰计算，应不小于2000。硫酸软骨素的分配系数(Kd)应在0～1之间。

标样为已知分子量葡聚糖，重均分子量分别为5000～100000的系列组分组成。

           测定法  取本品适量，加流动相溶解，制成每1ml中约含10mg的溶液，滤

过，放置过夜。取25μl注入液相色谱仪，记录色谱图。采用GPC专用软件处

理，即得。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取经105℃干燥至恒重的盐酸氨

基葡萄糖对照品0.1g，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密

量取10ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。每1ml中含盐酸氨基葡萄糖即

得0.1mg。

           供试品溶液的制备   取本品约0.15g，精密称定，置50ml量瓶中，加6mol/L

盐酸溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀；精密量取5ml置具塞试管中，加塞，

置水浴中加热1.5小时，取出，放冷至室温，加水20ml，摇匀，用氢氧化钠溶

液(1→5)中和至中性，移至50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，

弃去初滤液，取续滤液备用。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各1ml，各取两份，分别置4支

具塞试管中，各加水至5ml；另取具塞试管1支，加水5ml作为空白对照，各加

乙酰丙酮溶液(取乙酰丙酮2ml，加0.5mol/L碳酸钠至50ml，置冰箱中备用。应于

使用前一日配制)1ml，摇匀，置水浴中(1分钟后密塞)，准确加热25分钟，取出，

用冰水迅速冷却后，加无醛乙醇3ml，在60℃水浴中保温10分钟后，再加对二

甲氨基苯甲醛溶液(取对二甲氨基苯甲醛0.8g，加无醛乙醇15ml及盐酸15ml，摇

匀)1ml，强力振摇，并继续在60℃水浴中保温1小时，立即用冷水冷却至室温，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在525nm的波长处分别测定对

照品溶液和供试品溶液的吸收度，以两份的平均值计算，乘以0.8309即为供试

品中氨基葡萄糖的量。

         【类别】降血脂药。

         【制剂】硫酸软骨素注射液

         【贮藏】密封，遮光，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                      硫酸软骨素A钠

拼音名：Liusuan Ruangusu A Na

英文名：Chondroitin Sulfate A Sodium

书页号：D9-299              标准编号：WS-10001-(HD-0894)-2002

           本品系由猪喉，鼻软骨中分离出的一种酸性粘多糖，按干燥品计算，

硫酸软骨素A钠中含葡萄糖醛酸(C6H10O7)，应不得少于31.5％。

         【性状】本品为白色或微黄色颗粒性粉末，无臭或微有特异性臭；无

味；有引湿性；水溶液显粘稠性。

           本品在水中易溶，在乙醇、丙酮、乙醚中不溶。

           比旋度  取本品，精密称定，加水制成每1ml中含50mg的溶液，摇匀，依

法测定(中国药典2000年- 版二部附录Ⅵ E)，比旋度应为－27°至－33°。

         【鉴别】(1)取本品0.1g，加水2ml使溶解，加盐酸1ml置水浴中加热10分钟，

放冷，用氢氧化钠溶液(1→500)  中和至中性，加碱性酒石酸铜试液数滴，加

热，即产生氧化亚铜的红色沉淀。

           (2)取本品，加水制成每1ml中约含20mg的溶液，取溶液1滴，点于层析滤

纸上，待干燥后，滴加甲苯胺蓝溶液[取甲苯胺蓝60mg，加醋酸溶液(1→200)

100ml使溶解1中染色1～2分钟，然后用醋酸溶液(1→200)洗去多余的甲苯胺蓝

溶液，点样处应显蓝紫色斑点。

           (3)取本品少许，炽灼灰化后，加稀盐酸适量使溶解，溶液显硫酸盐及

钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】酸度  取本品1g，加水10ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.0～6.0。

           游离硫酸盐  取本品0.1g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，与

标准硫酸钾溶液5.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.5％)。

           钙盐  取本品0.2g，加水溶解并稀释至25ml，摇匀，加草酸铵试液2ml与标

准钙溶液(精密称取105℃干燥1小时的碳酸钙0.2497g，加水20ml，再缓缓加入

1mol/L盐酸27.5ml溶解，煮沸，冷却后移至100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇

匀，即得)0.2ml制成的对照溶液比较，不得更浓(0.1％)。

           含氮量  取本品，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测

定，按干燥品计算，含氮(N)量应为2.2％～3.8％。

           干燥失重  取本品，60℃减压干燥5小时，减失重量不得过5.0％(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           重金属  取本品1.0g，炽灼灰化，放冷，残渣加稀盐酸30ml使溶解，转移

至烧杯中，加溴试液0.5ml，缓缓煮沸至溴除尽，滤过，滤器用25ml水洗涤，

洗液与滤液合并，置水浴上蒸干，再继续加热使残渣近无色，加热水15ml溶

解，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，滤过，滤液加水使成25ml，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ H 第一法)，含重金属不得过百万分之二十。

           分子量与分子量分布  照多糖的分子量与分子量分布测定法测定(中国药

典2000年版二部附录Ⅴ H)测定，本品重均分子量(Mw)应为35000～50000，分布宽

度(Mw/Mn)应小于1.8。色谱条件与系统适用性试验用测多糖专用凝胶柱；以

0.2mol/L硫酸钠溶液(pH5.0)为流动相；柱温35℃；流速0.5ml/mim示差折光检测器。

理论塔板数按葡萄糖峰计算，应不小于2000。硫酸软骨素A钠的分配系数(Kd)

应在0～ 1之间。标样为已知分子量葡聚糖，重均分子量分别为5000至100000的

系列组分组成。 

           测定法  取本品适量，加流动相溶解，制成每1ml中约含10mg的溶液，滤

过，放置过夜。取25μl注入液相色谱仪，记录色谱图。采用GPC专用软件处理，

即得。

         【含量测定】对照品溶液的制备  取经60℃减压干燥至恒重的葡萄糖醛酸

对照品0.1g，精密称定，置100ml量瓶中，加饱和硼酸溶液使溶解，并稀释至

刻度，摇匀；精密量取2ml，至50ml量瓶中，加饱和硼酸溶液稀释至刻度，摇

匀。每1ml中含葡萄糖醛酸40μg。

           供试品溶液的制备  取本品0.1g，精密称定，置100ml量瓶中，加饱和硼酸

溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀；精密量取10ml，至100ml量瓶中，加饱和

硼酸溶液稀释至刻度，摇匀。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，

分别置于25ml具塞试管中，依次分别加饱和硼酸溶液至1.0ml，混匀，置冰盐

浴中冷却，并在不断搅拌下缓缓滴加0.025mol/L四硼酸钠硫酸溶液5.0ml，密塞，

置水浴加热20分钟(中间振摇一次)，迅速冷却，加0.2％咔唑无水乙醇溶液0.2ml，

摇匀，置沸水浴中，加热20分钟(中间振摇一次)，冷却至室温。照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，以0号管为空白，在520nm波长处测定吸

收度，以葡萄糖醛酸的微克数与其相应吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，置25ml具塞试管中，自“置冰盐浴中冷

却”起照标准曲线制各项下的方法测定，由回归方程计算葡萄糖醛酸的含量。

         【类别】降血脂药

         【贮藏】密封，遮光，在干燥处保存。

         【制剂】硫酸软骨素A钠胶囊

         【有效期】暂定2年  

                           硫酸软骨素A钠胶囊

拼音名：Liusuan Ruangusu A Na Jiaonang

英文名：Chondroitin Sulfate A Sodium Capsules

书页号：D9-301          标准编号：WS-10001-(HD-0895)-2002

           本品硫酸软骨素A钠中含葡萄糖醛酸(C6H10O7)，不得少于标示量的31.5％。

         【性状】本品的内容物为白色或微黄色粉末。

         【鉴别】取本品的内容物，照硫酸软骨素A钠项下的鉴别试验，显相同

的反应。

         【检查】干燥失重  取本品的内容物，60℃减压干燥5小时，减失重量不

得过10.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ E)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量(约相当于

硫酸软骨素A钠0.1g)，照硫酸软骨素A钠项下的方法测定。

         【类别】同硫酸软骨素A钠

         【规格】0.2g

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                          硫酸软骨素滴眼液

拼音名：Liusuan Ruangusu Diyanye

英文名：Chondroitin Sulfate Eye Drops

书页号：D9-304             标准编号：WS-10001-(HD-0896)-2002

           本品含硫酸软骨素以氨基葡萄糖(C6H13O5N)计算，每1ml不得少于8.0mg。

         【性状】本品为无色至微黄色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加碱性酒石酸铜试液数滴，加热，即产生氧化

亚铜的红色沉淀。

           (2)取本品1滴，点于色谱滤纸上，待干燥后，置甲苯胺蓝溶液[取甲苯

胺蓝60mg，加醋酸溶液即(1→200)100ml使溶解1中染色1～2分钟，然后用醋酸

溶液(1→20)洗去多余的甲苯胺蓝溶液，点样处应显紫红色斑点。

           (3)取含量测定项下的供试品溶液10ml，加稀盐酸0.5ml，溶液显硫酸盐的

鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           颜色  取本品与黄色4号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第一

法)比较，不得更深。

           其他  应符合滴眼剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠJ)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取经105℃干燥至恒重的盐酸氨

基葡萄糖对照品适量，加水溶解制成每1ml中含盐酸氨基葡萄糖0.1mg。

           供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加6mol/L盐酸溶液

稀释至刻度，摇匀；精密量取10ml置100ml量瓶中，加塞，置水浴中加热1.5小

时，取出，放冷至室温，用氢氧化钠溶液(1→5)中和至中性，加水至刻度，

摇匀，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，保留续滤液备用。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各1ml，平行两份，分别置4支

具塞试管中，各加水至5ml；另取具塞试管一支，加水5ml作空白，各管加入乙

酰丙酮试液(取乙酰丙酮2ml，加0.5mol/L碳酸钠溶液至50ml，置冰箱中备用；应

于使用前一日配制)1ml，摇匀，置水浴中(1分钟后密塞)，准确加热25分钟，取

出，用冰水迅速冷却后，加无醛乙醇3ml，在60℃水浴中保温10分钟后，再加

对二甲氨基苯甲醛试液(取对二甲氨基苯甲醛0.8g，加无醛乙醇15ml及盐酸15ml，

摇匀)1ml，强烈振摇，并继续60℃水浴中保温1小时，立即用冷水冷却至室温，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在525nm波长处分别测定对照

品溶液与供试品溶液的吸收度，以两份的平均值，乘以0.8309即为供试品中氨

基葡萄糖的量。

         【类别】眼科用药

         【规格】(1)5ml:0.15g  (2)8ml:0.24g

         【贮藏】密封，于凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：角膜宁滴眼液

                    硫酸软骨素注射液

拼音名：Liusuanruangusu Zhusheye

英文名：Chondroitin Sulfate Injecfion

书页号：D9-296          标准编号：WS-10001-(HD-0893)-2002

           本品为硫酸软骨素的灭菌水溶液，含氨基己糖以氨基葡萄糖(C6H13O5N)

计算，不得少于硫酸软骨素标示量的30.0％。

         【性状】本品为无色或微黄色的澄明液体。

         【鉴别】取本品适量，照硫酸软骨素(供注射用)项下的方法试验，显相

同的反应。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           颜色  取本品，与黄色3号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第

一法)比较，不得更深。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

          【含量测定】精密量取本品15ml，置100ml量瓶中，加盐酸15ml，加6mol/盐

酸溶液稀释至刻度，摇匀，照硫酸软骨素(供注射用)含量测定项下的方法，

自“精密量取5ml置50ml量瓶中，加塞”起，依法测定，计算。

         【类别】同硫酸软骨素(供注射用)。

         【规格】(1)2ml:40mg    (2)2ml:80mg

         【贮藏】密闭，遮光，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：康得灵注射液

                          卵磷脂

拼音名：Luanlinzhi

英文名：Egg Lecithin

书页号：D9-90          标准编号：WS-10001-(HD-0816)-2002

           本品系从鸡蛋黄中提取制得，按干燥品计算，含氮应为1.2％～2.0％，

含磷不得少于2.6％。

         【性状】本品为黄色至棕褐色的黏稠膏状物；在空气中遇光分解和氧化。

           本品在乙醚或氯仿中易溶，在热乙醇中溶解。

         【鉴别】(1)取本品0.5％的乙醇溶液(如不澄清，滤过)2ml，加5％氯化镉的

乙醇溶液1～2滴，即生成黄色沉淀。

           (2)取本品10％的乙醇溶液(如不澄清，滤过)2ml，加硝酸铋钾溶液(取硝酸

铋8g，加硝酸20ml 使溶解：另取碘化钾27.2g，加水50ml使溶解，合并上述两种

溶液，加水稀释成100ml，1～2滴，即生成砖红色沉淀。

           (3)取含量测定项下的供试品溶液，加钼酸铵试液与硝酸后，加热即生成

黄色沉淀，分离沉淀能在氨试液中溶解。

         【检查】酸值  本品的酸值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)不得大于20。

           碘值  本品的碘值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)应为40～60。

           干燥失重  取本品，置已恒重的带有短玻棒和砂粒的称量瓶中，加乙醚

10ml，用玻棒搅拌使分散，呈水浴上蒸干后，在105℃干燥4小时，减失重量

不得过5.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅶ L)。

           炽灼残渣  不得过10.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           胆固醇  参比溶液的制备  取在60℃减压干燥至恒重的胆固醇参比品约

50mg，精密称定，加无水氯仿溶解并制成每1ml含0.1mg的溶液，作为参比品

溶液。

           供试品溶液的制备  取本品约0.5g，精密称定，加丙酮20ml，充分搅拌使

分散，滤过，残渣用无水丙酮15ml、10ml分次洗涤，滤过，滤液与洗液合并，

置50ml量瓶中，加丙酮稀释至刻度，摇匀；精密量取25ml，置蒸发皿中，水

浴蒸干，残渣用氯仿溶解，置25ml量瓶中，并用氯仿洗涤蒸发皿，并入量瓶

中，加氯仿至刻度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取参比溶液与供试品溶液各2ml，分别置25ml干燥量瓶中，

各加氯仿15ml，醋酐4ml，硫酸0.4ml，摇匀，置暗处20分钟，加无水氯仿稀释

至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在630nm波

长处测定吸收度，并用空白试验校正，供试品溶液的吸收度不得大于参比

溶液的吸收度(1.0％)。

           丙酮不溶物  取本品1.0g，加丙酮15ml，搅拌后，用经105℃干燥至恒重的

垂熔漏斗滤过，残渣用丙酮洗涤至丙酮几乎无色。于105℃干燥至恒重，丙

酮不溶物不得少于80％。

           乙醇可溶物  取本品2.0g，加乙醇15ml，于50℃水浴中搅拌使充分溶解后，

用垂熔漏斗滤过，用热乙醇洗涤器皿及滤渣至乙醇几乎无色，将滤液与洗

液合并，置恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸发至干，并在105℃干燥至恒重，

乙醇可溶物不得少于95％。

         【含量测定】氮  取本品约2g，精密称定，照氮测定法(中国药典2000年版

二部附录Ⅶ D 第一法)测定。

           磷  参比溶液的制备  取105℃干燥至恒重的磷酸二氢钾约0.219g，精密称定，

置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，作为贮备液；精密量取贮备

液1ml，置50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，每1ml相当于0.002mg的磷(P)。

           供试品溶液的制备  取本品约0.15g，精密称定，置凯氏瓶，加入高氯酸-

硝酸(3:2)混合酸20ml，低温加热至溶液透明，再用高温加热，至白色浓雾状烟

出现，溶液澄清，无碳化物存在，即停止加热，冷却后，用1水分次洗涤转移

至100ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取参比溶液2ml与供试品溶液1ml，分别置25ml量瓶中，各依

次加入钼酸铵硫酸试液4ml，还原液(取焦硫酸钠6.85g，加1-胺基-2-羟基萘-4-磺酸

0.125g，加水50ml溶解，加亚硫酸钠至混浊消失，过滤，滤液放置2～3天后即可

使用)2ml，加水至刻度，摇匀，置60～70℃水浴中加热显色20分钟，同时做空

白校正，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在630nm波长处测定

吸收度，计算含磷量。

         【类别】降血脂药。

         【贮藏】遮光，密封，抽真空，在8℃以下保存。

         【制剂】卵磷脂片

         【有效期】暂定2年  

                      卵磷脂片

拼音名：Luanlinzhi Pian

英文名：Egg Lecithin Tablets

书页号：D9-92          标准编号：WS-10001-(HD-0817)-2002

           本品含磷(P)量不得少于卵磷脂标示量的2.25％。

         【性状】本品为薄膜衣片。除去薄膜衣后显淡棕色。

         【鉴别】取本品细粉适量(约相当于卵磷脂50mg)加乙醇10ml，充分搅拌，

使卵磷脂溶解，滤过，滤液加5％氯化镉的乙醇溶液1～2滴，即生成黄白色

沉淀。

         【检查】崩解时限  应在1小时内全部崩解(中国药典2000年版二部附录ⅩA)。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】取本品20片，用氯仿-无水乙醇(1:1)混合溶剂除去薄膜衣，

吹干后，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于卵磷脂0.15g)置凯氏瓶中，

照卵磷脂项下的方法，自“加高氯酸-硝酸(3:2)混合酸20ml”，起依法操作，按卵

磷脂项下的方法依法测定。

         【类别】同卵磷脂。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【规格】0.1g(按卵磷脂计)

         【有效期】暂定3年

                     门冬氨酸钾镁片

拼音名：Mendong’ansuan Jia Mei Pian

英文名：Potassium Magnesium Aspartate Tablets

书页号：D9-28          标准编号：WS-10001-(HD-0792)-2002

           本品为L-门冬氨酸加氧化镁、氢氧化钾经反应后制成的片剂，含无水

门冬氨酸钾(C4H6NO4K)与无水门冬氨酸镁(C8H12N2O8Mg)均应为标示量的

90.0％～110.0％。

         【性状】本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣后显白色。

         【鉴别】(1)取本品除去糖衣或薄膜衣的细粉适量(约2片量)，加水10ml，

振摇使溶解，滤过，取滤液5ml，加氢氧化钠试液2ml，加0.05％太坦黄溶液

数滴，摇匀，溶液显粉红色并有沉淀析出。

           (2)取本品除去糖衣或薄膜衣的细粉适量(约0.5片量)，加水10ml，振摇使

溶解，滤过，作为供试品溶液；另取门冬氨酸对照品62mg，置10ml量瓶中，

用水溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典

2000年版二部附录Ⅴ 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，以正丁醇-冰醋酸-水(3:1:1)为展开剂，展开后，晾干，喷以0.2％茚

三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点清晰，供试品溶液所显主斑点的颜色与

位置应与对照品主斑点相同。

           (3)本品显钾盐的焰色反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】门冬氨酸镁  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适

量(约相当于门冬氨酸镁140mg)，加水150ml，煮沸30分钟，加氨．氯化铵缓冲

液(pH10.0)10ml及铬黑T指示剂少量，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定

至溶液显蓝色，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于

14.43mg的门冬氨酸镁。

           门冬氨酸钾  取上述细粉，精密称取适量(约相当于门冬氨酸钾95mg)，

置10ml量瓶中，加适量水溶解并稀释至10ml，摇匀，滤过，精密量取续滤液

2ml，加稀醋酸2ml，边搅拌，边缓缓加入四苯硼钠溶液(1→100)30ml，搅拌均匀

后放置约1小时，用称定重量的4号垂熔玻璃漏斗滤过，沉淀用四苯硼钠溶液

(1→100)20ml分次洗涤，再用水10ml分次洗涤，沉淀在105℃干燥至恒重，精密称

定，与0l4777相乘，即得供试品中含无水门冬氨酸钾的重量。

         【类别】电解质补充药。

         【规格】无水门冬氨酸钾79mg；无水门冬氨酸镁70mg

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

                          木瓜酶

拼音名：Mugua Mei

英文名：Papain

书页号：D9-37          标准编号：WS-10001-(HD-0796)-2002

           本品系从番木瓜科植物番木瓜(Carica Papaya Linn)果浆中提取经纯化的蛋

白水解酶，每1mg的效价不得少于2万单位。

         【性状】本品为类白色或微黄色无定形粉末；臭特殊，有引湿性。

           本品在水中略溶，在乙醇、乙醚、丙酮或氯仿中几乎不溶。

         【鉴别】(1)取脱脂奶粉的乳液(脱脂奶粉加适量水混匀，用稀醋酸调节pH

值至5.5后加水稀释5倍)10ml，加入1％供试品溶液1ml，置37℃水浴中，5分钟内

乳液应凝固。

           (2)取磷酸氢二钠．枸橼酸缓冲液(取枸橼酸2.017g，磷酸氢二钠11.308g，加

水溶解使成250ml调节pH值至6.0)各10ml，分置两个试管中，置60℃水浴中预热10

分钟，其中一管加入1％淀粉溶液4滴，1％供试品溶液1ml；另一管中加1％淀

粉溶液4滴，置60℃水浴中反应10分钟，取出，各加碘试液2滴，摇匀，供试品

管所显颜色应浅于对照管，放置后，供试品管的颜色逐渐褪至无色。

         【检查】干燥失重  取本品，在60℃减压干燥4小时，减失重量不得过7.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           灰分  取本品1.0g，置炽灼至恒重的坩埚中，精密称定，缓缓炽灼至完全

炭化，置600～700℃使完全灰化至恒重，含灰分不得过5.0％(中国药典2000年版

一部附录Ⅸ K)。

           铁盐  取本品1.0g，置坩埚中，小火炽灼至完全炭化，放冷，加硫酸

0.5～1ml，使恰湿润，低温加热至硫酸蒸气除尽，置500～600℃炽灼至完全灰

化，放冷，加稀硝酸12.5ml，煮沸1分钟，滤过，滤液置50ml量瓶中，加水稀释

至刻度，摇匀。同法制备空白液，取供试液及空白液各10ml分别置比色管中，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ G)，与标准铁溶液1.0ml用同一方法制

成的对照液比较，不得更深(0.005％)。

           砷盐  取本品1.0g，加氢氧化钙0.5g，混匀，加水少量，搅拌均匀，干燥

后，小火加热使炭化，置500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，加盐酸5ml与水

23ml使溶解，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ J)，应符合规定(0.0002％)。

         【效价测定】酶活力测定  对照品溶液的制备精密称取已在105℃干燥至

恒重的酪氨酸对照品适量，用0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含40μg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品适量(约相当于木瓜酶活力120万单位)，精密

称定，加酶稀释液振摇，制成每1ml中含200～300单位的溶液，摇匀。

           测定法  分别精密量取酪蛋白溶液5ml，置3支具塞试管中，置40℃水浴中

保温10分钟，各精密加入供试品溶液2ml，摇匀，置40℃水浴中，开始记时，

准确反应1小时，立即精密加入三氯醋酸溶液5ml，强力振摇混匀，置40℃水

浴中放置30～40分钟，使沉淀的蛋白质完全凝固，滤过，滤液作为供试品溶

液。精密量取酪蛋白溶液5ml置另一具塞试管，于40℃水浴中保温1小时，精

密加入三氯醋酸溶液5ml，强力振摇混匀，精密加入供试品溶液2ml，置40℃水

浴中放置30～40分钟，滤过，滤液作为空白溶液。照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)，以0.1mol/L盐酸溶液为空白，在275nm的波长处测定空白溶

液、供试品溶液和对照品溶液的吸收度，按下式计算：

                                                                         A                     12 

                                效价(单位/mg)＝─────×Cs×─────×稀释倍数/W

                                                                         As                     2

式中  A—供试品溶液的吸收度减去空白溶液的吸收度；

            As—酪氨酸对照品溶液的吸收度：

            Cs—酪氨酸对照品溶液的浓度，μg/ml：

            W—供试品重量，mg；

           在上述条件下，释放1μg的酪氨酸的酶量为一个活力单位。

         【类别】蛋白分解酶类。

         【贮藏】密封，遮光，在干燥的阴凉处保存。

         【制剂】(1)木瓜酶片  (2)木瓜酶肠溶胶囊

         【有效期】暂定2年

           试剂

            酪蛋白溶液  取酪蛋白1g，加0.05mol/L磷酸氢二钠溶液50ml，置沸水浴中

煮30分钟，时时搅拌，冷至室温，加0.05mol/L枸橼酸溶液调节pH至6.0±0.1，并

迅速搅拌，以防止酪蛋白沉淀，用水稀释至100ml(临用新配)。

            酶稀释液  取无水磷酸氢二钠3.55g，加水400ml溶解，加乙二胺四醋酸二

钠1.1g和盐酸半胱氨酸2.74g，振摇溶解，用1mol/L盐酸或1mol/L氢氧化钠溶液调

节pH6.5±0.1，用水稀释至500ml，混匀(临用新配)。

           三氯醋酸溶液  取三氯醋酸17.99g，加醋酸钠29.94g和冰醋酸18.9ml，加适量

水溶解后，加水使成1000ml，摇匀。

                        脑苷肌肽注射液

拼音名：Naoganjitai Zhusheye

英文名：Cattle Encephalon Glycoside and Ignotin Injection

书页号：D9-254                         标准编号：WS-10001-(HD-0874)-2002

           本品系由健康家兔肌肉提取物和牛脑提取物混合制成的无菌水溶液。

多肽含量应为标示量的85.0％～115.0％，唾液酸应为标示量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为无色或微黄色澄明液体。

         【检查】(1)取本品1ml，加茚三酮试液数滴，加热，应显紫色。

           (2)取神经节苷脂GM1对照品，加磷酸盐缓冲液(pH7.4)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年版二部附录Ⅴ B)试

验，分别吸取本品及对照品溶液各50μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以

氯仿-甲醇-0.2％氯化钙溶液(60:45:10)为展开剂，展开后，晾干，喷以间苯二

酚溶液，喷后即加玻片封盖(两玻璃片间需用夹夹紧)，120℃加热至斑点显

色清晰。供试品色谱图的主斑点的颜色及位置应与神经节苷脂GM1色谱图

的斑点一致。

         【含量测定】pH值  应为6.5～8.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品1ml，加20％磺基水杨酸溶液1ml，不得产生浑浊。

           高分子量物质  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用凝胶色谱柱(如TSK GEL 2000SWxl 7.8mm×300mm，

5μm)：流动相为三氟醋酸-乙腈-水(0.05:10:90)；检测波长为214nm。理论板数按胰

岛素峰计算应不低于3000。

           参比溶液的制备  取胰岛素(分子量5800)适量，用流动相制成每1ml中含1mg

的溶液。

           测定法  取参比溶液和供试品各20μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，

小于胰岛素峰保留时间的峰面积，按面积归一化法计算，不得过5.0％。

           异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉注

射法给药，应符合规定。

           过敏试验  取体重250～350g健康豚鼠6只，间日腹腔注射本品0.5ml，连续

3次，在第三次注射后的第十四天，自静脉注射本品1.0ml，注射后15分钟内观

察动物，均不得出现连续干咳、连续前爪抓鼻、明显耸毛、四肢发软、躺卧、

呼吸困难、痉挛、虚脱及死亡现象。连续观察3天，动物应健存。

           细菌内霉素  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每1ml中

含细菌内毒素的量应小于5EU。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】多肽  取本品，加水制成每1ml中约含多肽0.15mg的溶液，作

为供试品溶液，照福林酚测定法(附件)测定。

           唾液酸  参比溶液的制备  取唾液酸参比试剂适量，加0.9％氯化钠溶液制

成每1ml中含100μg的溶液。

           标准曲线的制备  精密量取参比溶液0.0ml、0.5ml、1.0ml、1.5ml、2.0ml，分别

置具塞试管中，各加水至2.0ml，再分别精密加入间苯二酚溶液(取2％间苯二

酚溶液10ml、2.5％硫酸铜溶液0.25ml，盐酸80ml，加水至100ml)2ml，摇匀，置水

浴中反应15分钟，取出置冷水中10分钟。分别精密加醋酸正丁酯-正丁醇

(85:15)5ml，剧烈振摇后放置15分钟。取上层液于585nm的波长处测定吸收度；

以0管作为空白。以测得的吸收度与对应的浓度计算回归方程。

           测定法  取本品，加0.9％氯化钠溶液制成每1ml中约含唾液酸50μg的溶液，

作为供试品溶液。精密量取供试品溶液2ml，照标准曲线的制备项下的方法，

自“精密加入间苯二酚溶液”起，依法测定，从回归方程求得供试品溶液的浓

度，并乘以稀释倍数，即为唾液酸含量。

         【类别】脑功能改善药。

         【规格】(1)2ml:6.4mg(多肽):100μg(唾液酸)  (2)5ml:16mg(多肽):250μg(唾液酸)  (3)

10ml:32mg(多肽):500μg(唾液酸)

         【贮藏】置冷暗处保存。

         【有效期】暂定1年。

           曾用名：血舒通注射液

附件

                                                                               福林酚测定法

           试剂  碱性铜试液  取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为

甲液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其

溶解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中

含0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃

水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ B)，在650nm的波长处测定吸收度；以0号管作为空白。以对照品

溶液浓度与相应当吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀

释倍数，即得。

                          牛磺酸滴眼液

拼音名：Niuhuangsuan Diyanye

英文名：Taurine Eye Drops

书页号：D9-44          标准编号：WS-10001-(HD-0799)-2002

           本品含牛磺酸(C2H7NO3S)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品适量(约相当于牛磺酸0.1g)照牛磺酸(卫生部药品标准二

部第六册)项下的鉴别(1)项试验，显相同的反应。

           (2)取本品1滴置滤纸上，加茚三酮试液1滴，在105℃放置数分钟，即显蓝

紫色斑点。

         【检查】pH值  应为6.5～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           其他  应符合滴眼剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠJ)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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；以磷

酸盐缓冲液(pH7.0)-乙腈-水(70:15:15)为流动相；流速为每分钟1.0ml；检测波长为

360nm。理论板数按牛磺酸峰计算应不低于1500，牛磺酸与衍生化试剂峰及相

邻杂质峰的分离度应符合规定。

           测定法  精密量取本品3ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，制得每

1ml中含1.5mg牛磺酸的供试品溶液，精密量取1ml，置10ml量瓶中，依次加入

0.5mol/L碳酸氢钠溶液(pH9.0)1ml，1％2，4-二硝基氟苯乙腈溶液0.5ml，摇匀，置

60℃水浴中加热1小时后取出，冷至室温，加磷酸盐缓冲液(pH7.0)至刻度，摇

匀，取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另精密称取经105℃干燥至恒重的

牛磺酸对照品适量，同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】眼科用药。

         【规格】(1)8ml:0.4g  (2)10ml:0.5g

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                         牛磺酸胶囊

拼音名：Niuhuangsuan Jiaonang

英文名：Taurine Capsules

书页号：D9-41          标准编号：WS-10001-(HD-0798)-2002

           本品含牛磺酸(C2H7NO3S)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为硬胶囊，内容物为白色结晶性粉末。

         【鉴别】取本品内容物适量(约相当于牛磺酸0.5g)，加水10ml使溶解，滤

过，滤液照下述方法试验：

           (1)取上述滤液2ml，加二氯化汞试液2ml，加水稀释至20ml，取此溶液2ml，

逐滴加入氢氧化钡试液，即产生白色沉淀，继续加氢氧化钡试液，沉淀变

为黄色。

           (2)取上述滤液2ml，调节pH值至中性，加茚三酮试液1ml，在水浴中加热，

溶液显蓝紫色。

         【检 查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ E)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约

相当于牛磺酸0.2g)，照牛磺酸项下的方法(中国药典2000年版二部第60页)，

自“加水25ml”起，依法测定。

         【类别】解热抗炎药。

         【规格】0.4g

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                          牛胎肝提取物

拼音名：Niutaigan Tiquwu

英文名：Embryonic Bovine Liver Extract

书页号：D9-39          标准编号：WS-10001-(HD-0797)-2002

           本品系从健康未哺乳新生牛的肝脏中提取的生物活性多肽物质，每1ml

中含多肽不得少于80mg。

         【性状】本品为微黄色粘稠状液体，味腥。

         【鉴别】取本品适量，加水稀释成每1ml中含50μg的溶液，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在285nm的波长处有最大吸收。

         【检查】酸碱度  取本品适量，加水稀释制成每1ml中含10mg的溶液，依

法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～7.5。

           蛋白质  取本品适量，加水稀释制成每1ml中含10mg的溶液，取2ml，加20％

磺基水杨酸溶液2ml，混匀，溶液应澄清。

           活性  取本品适量，照活性测定法测定(附一)，刺激指数不得小于4.0。

         【含量测定】用内容量移液管精密量取本品1ml，置500ml量瓶中，以水洗

出移液管内壁附着液至量瓶中，并用水稀释至刻度(相当于每1ml中含多肽

0.16mg)，作为供试品溶液，照福林酚测定法测定(附二)。

         【类别】肝病辅助用药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

         【制剂】复方牛胎肝提取物片

附一

                                              牛胎肝提取物活性测定法(MTT法)

           试剂的配制  0.01mol/L磷酸盐缓冲液(pH7.3)  取氯化钠8.0g、氯化钾0.2g、磷

酸氢二钠(Na2HPO4)1.15g及磷酸二氢钾0.2g，加超纯水1000ml溶解后，高压灭菌。

         RPMI-1640培养液取碳酸氢钠2.00g及RPMI-164010.0g加超纯水约800ml溶解后，

用1mol/L盐酸溶液调节pH值至6.9，加超纯水稀释至1000ml，过滤除菌。

           10％小牛血清培养液  取上述RPMI-1640培养液900ml，加已灭活的新生小牛

血清100ml。

           0.25％胰蛋白酶-乙二胺四醋酸二钠消化液  取0.25g胰蛋白酶及0.02g乙二胺

四醋酸二钠，加0.01mol/L磷酸盐缓冲液100ml溶解后，用5.6％碳酸氢钠调节pH

值至.．2，过滤除菌，－20℃保存。

           噻唑蓝(MTT)溶液  取MTT50mg，加0.01mol/L磷酸盐缓冲液10ml溶解后，过

滤除菌(保存于冷处，使用不超过二周)。

           操作法

           供试品溶液的制备取供试品适量，用RPMI-1640培养液制成每1ml中含多

肽100μg的溶液。

           测定法用10％小牛血清培养液培养SMMC-7721细胞至对数增长期，用

0.25％胰蛋白酶-乙二胺四醋酸二钠消化液消化，加10％小牛血清培养液稀释

至每1ml中含(2.5×10<4>)～(5×10<4>)个细胞，将上述细胞悬液在96孔细胞培养板

上铺板，每孔100μl，其中留3孔加10％小牛血清培养液100μl作为空白对照，

置37℃，5％二氧化碳饱和水汽培养箱中培养3～4小时使其贴壁。供试品组，

每孔加供试品溶液100μl，每批供试品均做3孔，细胞对照组和空白对照组每

孔分别加RPMI-1640培养液100μl，置37℃，5％二氧化碳饱和水汽培养箱中培养

48小时，结束培养前4小时取出培养板，吸去培养液，每孔加入0.01mol/L磷酸

盐缓冲液(pH7.3)洗一次，然后再在每孔中加入上述磷酸盐缓冲液(pH7.3)100μl和

MTT溶液20μl，继续培养。培养结束后，吸出培养液，每孔加入100μl二甲基

亚砜，摇匀，在酶标仪上以550nm的波长处分别测定其吸收度A值。

           供试品组3孔吸收度平均值(A<[T]>)－空白对照组3孔吸收度平均值(A<[O]>) 

刺激指数＝───────────────────────────────────────────────────

　             对照组3孔吸收度平均值(A<[R]>)－空白对照组3孔吸收度平均值(A<[O]>) 

附二

                                                                          福林酚测定法

           试剂碱性铜试液  取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为甲

液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其溶

解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中含

0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃

水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ B)，在650nm的波长处测定吸收度：以0号管作为空白。以对照品溶

液浓度与相应当吸收度计算回归方程。    

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀释

倍数，即得。

                       溶菌酶口腔药膜

拼音名：Rongjunmei Kouqiang Yaomo

英文名：Lysozyme Oral Pellicles

书页号：D9-310          标准编号：WS-10001-(HD-0898)-2002

           本品每片含溶菌酶不得少于12750单位，含维生素B6(C8H11NO3·HCl)不得少

于2.2mg。

         【处方】  溶菌酶                     1500万单位

                                 维生素B6                               2.5g

                                 基质                                         适量

                              ─────────────────────────

                                  制成                                     1000片

         【性状】本品为橘黄色片状薄膜。

         【鉴别】(1)取本品2片，加水10ml，搅拌，使溶解，取溶液1ml，加入30％

三氯醋酸溶液2滴，即发生白色沉淀。

           (2)取本品4片，加水100ml溶解后，照维生素B6项下的鉴别(1)项(中国药典

2000年版二部788 页)，自“各取1ml”起，依法试验，显相同的反应。

         【检查】溶化时限  取本品，分别剪成1cm大小的薄膜6片，分别用两层

不锈钢筛网(筛孔内径为2mm×2mm)夹住，照崩解时限检查法片剂项下的方法

(中国药典2000年版二部Ⅹ A)检查，应在15分钟内全部溶化，并通过筛网。

           其他  应符合膜剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠM)。

         【效价测定】溶菌酶活力  取本品10片，置50ml量瓶中，加水适量溶解后

再加至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置100ml量瓶中，加上述磷

酸盐缓冲液(pH6.2)至刻度，摇匀，作为供试品溶液。照溶菌酶效价测定项下

的方法(卫生部药品标准二部，第六册)，自“精密量取25℃±0.1℃的底物悬浮

液3ml”起，依法测定，即得。

           维生素B6  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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

磷酸二氢钾与庚烷磺酸钠溶液(取磷酸二氢钾13.6g与庚烷磺酸钠1g，加水溶

解并稀释成1000ml)-甲醇-三乙胺(85:15:0.4)用磷酸调节pH值至2.8为流动相；检

测波长为290nm。理论板数维生素素B6峰计算应不低于1000。

           测定法  取本品20片，精密称定，剪碎，精密称取适量(约相当于维生

素B<[6]>15mg)，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密

量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取20μl注入

液相色谱仪，记录色谱图：另精密称取维生素B6对照品，同法测定，按外

标法以峰面积计算，即得。

         【类别】酶类药。

         【贮藏】密封，在暗凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                    三磷酸腺苷二钠-氯化镁注射液

拼音名：Sanlinsuan Xiangan Erna-Luhuamei Zhusheye

英文名：Magnesium Chloride Injection

书页号：D9-16          标准编号：WS-10001-(HD-0788)-2002

           本品分别为三磷酸腺苷二钠的灭菌水溶液(A液)与氯化镁的灭菌水溶液

(M液)。含三磷酸腺苷二钠(C10H14N5Na2O13P3)不得少于标示量的85.0％，含氯

化镁(MgCl2·6H2O)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】A液  为无色或几乎无色的澄明液体。

                              M液  为无色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品A液适量，照三磷酸腺苷二钠项下的鉴别试验[卫生部

药品标准(二部)第六册(生化药品第一分册)]，显相同结果。

           (2)取本品M液适量，应显镁盐与氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二

部附录Ⅲ)。

         【检查】pH值  A液应为8.5～10.0，M液应为4.5～6.5(中国药典2000年版二部

附录Ⅵ H)。

           颜色  取本品A液，与黄色2号标准比色液比较(中国药典2000年版二部附

录Ⅸ A 第一法)，不得更深。

           异常毒性  取本品A液与M液，分别加氯化钠注射液制成每1ml中含三磷

酸腺苷1.6mg、含氯化镁0.512mg的溶液，依法检查(中国药典2000年版二部附录

Ⅺ C)。按静脉注射法给药，应符合规定。

           热原  取本品A液与M液，分别加灭菌注射用水制成每1ml中含三磷酸腺

苷2mg、氯化镁0.64mg的溶液，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅻ D)，剂

量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】三磷酸腺苷二钠(1)总核苷酸  精密量取A液2ml，加0.1mol/L磷

酸盐缓冲液(取磷酸氢二钠35.8g，加水至1000ml，无水磷酸二氢钾13.6g，加水

至1000ml调节pH值至0.7)制成每1ml中含20μg的溶液。照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，以上述缓液为空白溶液，在259nm的波长处测定吸

收度，按C10H14N5Na2O13P3的吸收系数(E1% 1cm)为279计算。

           (2)三磷酸腺苷二钠的重量比  照高效液相色谱法(中国药典2000年版附录

Ⅴ D)测定。色谱条件与系统适用性试验用十八烷基键合硅胶为填充剂；以

0.2mol/L磷酸盐缓冲液取(磷酸氢二钠35.8g，磷酸二氢钾13.6g，加水900ml溶解，

用1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至7.0，加入四丁基溴化胺1.61g，加水至1000ml，

摇匀)-甲醇(95:5)为流动相；柱温为35℃；检测波长为259nm；理论板数按三磷

酸腺苷二钠峰计算应大于1500；各色谱峰的分离度应符合规定。出峰次序依

次为一磷酸腺苷、二磷酸腺苷与三磷酸腺苷。

           测定法  取精密量取A液适量，用流动相制成每1ml中含0.4mg的溶液；取

10μl注入高效液相色谱仪，记录色谱图，按下式计算： 

                                                                                                              T3

                 三磷酸腺苷二钠重量比(％)＝───────────────────────

                                                                                           0.671T1＋0.855T2＋T3＋Tx  

式中  T1—一磷酸腺苷峰面积；

             T2—二磷酸腺苷峰面积；

             T3—三磷酸腺苷峰面积；

             Tx—其他峰(溶剂峰除外)峰面积之和。

           (3)按下式计算三磷酸腺苷二钠含量：

             三磷酸腺苷二钠含量(％)＝总核苷酸×三磷酸腺苷二钠的重量比

            氯化镁  精密量取本品M液5ml(约相当于氯化镁80mg)，加水10ml，氨-氯化

铵缓冲液(pH10.0)10ml与铬黑T指示剂少许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)

滴定至溶液显纯蓝色，即得。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于

10.17mg的MgCl2·6H2O。

         【类别】辅酶类药。

         【规格】A液  2ml:100mg

                              M液  2ml:32mg

         【贮藏】密闭，凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：抗脏衰注射液       

                      三磷酸腺苷二钠片

拼音名：Sanlinsuanxiangan’erna Pian

英文名：Adenosine Disodium Triphosphate Tablets

书页号：D9-12                标准编号：WS-10001-(HD-0787)-2002

           本品含三磷酸腺苷二钠(C10H14N5Na2O13P3)应不得少于标示量的90.0％。

         【性状】本品为肠溶片，除去包衣后显白色。

         【鉴别】(1)取本品适量，除去包衣加水研磨制成每1ml中含0.4mg的溶液，

滤过，取滤液，加稀硝酸2ml，加钼酸铵试液1ml，加热，放冷，即析出黄

色沉淀。

           (2)取含量测定项下总核苷酸项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000

年版附录ⅣA)测定，在259nm的波长处有最大吸收，在226nm的波长处有最小

吸收；250nm与260nm波长处吸收度的比值应为0.76～0.82，280nm与260nm.长处吸

收度的比值应为0．13～0.17。

           (3)本品的水溶液显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检 查】  释放度  取本品，照释放度测定法[中国药典2000年版二部附录

Ⅹ D 第二法(一)]，采用溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅹ C 第一法)

装置试验，以0.1mol/L盐酸溶液750ml为溶剂，转速为每分钟100转，依法操作，

经2小时，取溶液10ml，滤过，作为供试品溶液(1)。加入0.2mol/L磷酸钠溶液

250ml，继续运转60分钟，取溶液10ml，滤过，作为供试品溶液(2)。取供试品溶

液(1)以0.1mol/L盐酸溶液为空白，在259nm波长处测定吸收度，吸收值不得大于

0.08。取供试品溶液(2)，以0.1mol/L盐酸溶液75ml与0.2mol/L磷酸盐缓冲液25ml混合

液为空白，按C10H14N5Na2O13P3的吸收系数(E1% 1cm)为279计算出每片的释放量。

应符合规定。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】(1)总核苷酸  取本品20片，精密称定，除去包衣后，研细，

精密称取适量(约相当于三磷酸腺苷二钠0.1g)，置200ml量瓶中，加0.1mol/L磷酸

盐缓冲液(取磷酸氢二钠35.8g，加水至1000ml，无水磷酸二氢钾13.6g，加水至

1000ml，调节pH值至7.0)至刻度，振摇使溶解，滤过，取续滤液适量，用上述

磷酸盐缓冲液制成每1ml中含20μg的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版附

录ⅣA)测定，以上述缓冲液为空白溶液，在259nm的波长处测定吸收度，按

C10H14N5Na2O13P3的吸收系数(E1% 1cm)为279计算。

           (2)三磷酸腺苷二钠的重量比  照高效液相色谱法(中国药典2000年版附录

Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基键合硅胶为填充剂；以0.2mol/L

磷酸盐缓冲液(取磷酸氢二钠35.8g，磷酸二氢钾13.6g，加水900ml溶解，用1mol/L

氢氧化钠溶液调节pH值至7.0，加入四丁基溴化铵1.61g，加水至1000ml，摇匀)-

甲醇(95:5)为流动相；柱温为35℃；检测波长为259nm。理论板数按三磷酸腺苷

二钠峰计算应大于1500：各色谱峰的分离度应符合规定。出峰次序依次为一

磷酸腺苷、二磷酸腺苷与三磷酸腺苷。

           测定法  取上述续滤液适量，加流动相制成每1ml中含0.4mg的溶液；取10μl

注入高效液相色谱仪，记录色谱图，按下式计算

                                                                                                        T3

          三磷酸腺苷二钠重量比(％)＝─────────────────────────

                                                                                       0.671T1＋0.855T2＋T3＋Tx  

式中  T1—一磷酸腺苷峰面积；

             T2—二磷酸腺苷峰面积；

             T3—三磷酸腺苷峰面积；

             Tx—其他峰(溶剂峰除外)峰面积之和。

            (3)按下式计算三磷酸腺苷二钠含量：

             三磷酸腺苷二钠含量(％)＝总核苷酸×三磷酸腺苷二钠的重量比

         【类别】辅酶类药。

         【规格】20mg

         【贮藏】密封，在凉暗干燥处保存。

         【有效期】暂定1.5年

                     水解蛋白口服溶液

拼音名：Shuijiedanbai Koufurongye

英文名：Protein Hydrolysate Oral Solution   

书页号：D9-47          标准编号：WS-10001-(HD-0800)-2002

           本品系由纤维蛋白、牛肉蛋白、鸡蛋蛋白等经蛋白酶水解得到的灭菌

水解蛋白溶液。本品含总氮应为2.0％～3.0％(g/ml)，含氨基氮应不得少于总

氮量的50％。

         【性状】本品为棕红色液体，无臭。

         【鉴别】取本品0.5ml，加水4.5ml，摇匀，加茚三酮2mg，加热，溶液显

蓝紫色。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           其他  应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【含量测定】总氮  取本品1.0ml，置10ml量瓶中，加水至刻度，精密量取

1.0ml，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅱ D 第二法)测定。

           氨基氮  精密量取本品10ml，置50ml量瓶中，加水至刻度为供试品溶液。

精密吸取供试品液2ml，加水25ml，以0.1mol/L氢氧化钠液或0.1mol/L盐酸液调pH

至7.0，加入甲醛溶液10ml，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至pH为9.0，并将滴

定结果用空白实验校正，每1ml氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于1.401mg的氨基氮。

         【类别】水解蛋白类药。

         【规格】(1)30ml  (2)100ml

         【贮藏】密封，置阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                        缩宫素溶液

拼音名：Suogongsu Rongye

英文名：Oxytocin Solution

书页号：D9-319          标准编号：WS-10001-(HD-0903)-2002

           本品系化学合成九肽。每1ml含缩宫素的效价不得少于150单位。

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】(1)照缩宫素生物检定法(中国药典2000年版二部附录Ⅻ F)测定，

应有子宫收缩反应。

           (2)取本品，加氯化钠注射液稀释成每1ml中含5个单位或10个单位的溶液，

作为供试品溶液；另取合成缩宫素标准品适量，同法制备，作为标准品溶

液。照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)。用辛基硅烷键合

硅胶为填充剂；以0.1mol/L磷酸二氢钠溶液-乙腈(82:18)为流动相；流速为每分

钟0.8ml；检测波长为220nm。取标准品溶液和供试品溶液各20μl，分别注入液

相色谱仪，记录色谱图，供试品主峰和标准品主峰的保留时间一致。

         【检查】pH值  应为3.0～4.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           氨基酸比值  取本品3ml，置硬质安瓿中，加盐酸3ml，摇匀，减压封口，

置110℃加热20小时，冷却，启封，转移至蒸发皿中，蒸发至干，加0.02mol/L

盐酸溶液10ml使残留物溶解，作为供试品溶液；另取天冬氨酸、谷氨酸、脯

氨酸、甘氨酸、亮氨酸、酪氨酸、异亮氨酸和半胱氨酸对照品适量，加

0.02mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含各氨基酸0.2μmol的溶液，作为对照品溶液。

用适宜的高效液相色谱仪或氨基酸分析仪测定，按外标法以峰面积计算所含

各种氨基酸的摩尔数；以天冬氨酸、谷氨酸、脯氨酸、甘氨酸、亮氨酸、异

亮氨酸的摩尔数之和的六分之一作为1，供试品溶液中各氨基酸的比值应为：

天冬氨酸、谷氨酸、脯氨酸、甘氨酸均应为0.95～1.05；亮氨酸、异亮氨酸均

应为0.90～1.10；酪氨酸为0.7～1.05和半胱氨酸为1.4～2.1。

           升压物质  取本品适量，用氯化钠注射液稀释成每1ml中含2个单位的溶液，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ F)，每10单位缩宫素溶液中的升压物

质不得过0.5个单位。

           细菌内毒素  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每1单

位缩宫素中含内毒素的量应不得过0.5EU。

         【效价测定】照缩宫素生物检定法(中国药典2000年版二部附录Ⅻ F)测定。

         【类别】子宫收缩药。

         【制剂】缩宫素注射液

         【贮藏】遮光，密封，置阴凉处保存。

                           蹄甲多肽

拼音名：Tijiaduotai

英文名：Hoof Nail Polypeptide

书页号：D9-324                标准编号：WS-10001-(HD-0905)-2002

           本品为猪蹄甲经稀碱提取的提取物。按干燥品计算，含总氮量(N)不得

少于13.5％；含氨基氮不得少于总氮量的3.0％。

         【性状】本品为淡黄褐色或黄褐色的无定形粉末；有特臭，但不应有

腐败臭；微有引湿性。

         【鉴别】取本品0.2g，加水20ml，微热，滤过，滤液备用。

           (1)取滤液3ml，加茚三酮试液数滴，加热，溶液显蓝紫色。

           (2)取滤液3ml，加三氯醋酸试液，产生白色或黄色沉淀。

         【检查】碱度  取本品0.2g，加水20ml，微热，依法测定(中国药典2000年

版二部附录Ⅵ H)，pH值应为7.0～8.5。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过5.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过12.0％。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H 第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

           砷盐  取本品0.2g，加氢氧化钙0.5g，混合，加水少量，干燥后，先用小

火灼烧使炭化，再在500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，加盐酸5ml与水23ml

溶解后，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ J第一法)，应符合规定

(0.001％)。

         【含量测定】总氮  取本品约0.2g，精密称定，照氮测定法(中国药典2000

年版二部附录Ⅶ D 第一法)测定。

           氨基氮  取本品约5g，精密称定，加水30ml，于沸水浴中不断搅拌提取，

倾取上清液，置100ml量瓶中，残渣用水反复提取，提取液与残渣移入100ml

量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，放置，精密量取上清液25ml，用0.05mol/L

氢氟化钠溶液在酸度计上调节pH值至7.0，然后加预先调到pH9.0的甲醛溶液

10ml，搅拌2分钟，用氢氧化钠滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液pH9.0，持续30秒钟，

以加入甲醛溶液后所消耗氢氧化钠滴定液(0.05mol/L)的量计算，每1ml的氢氧

化钠滴定液(0.05mol/L)相当于0.701mg的氨基氮。

         【类别】妇科用药。

         【贮藏】密闭，干燥处保存

         【制剂】蹄甲多肽片

         【有效期】暂定2年

           曾用名：妇血宁

                   蹄甲多肽片

拼音名：Tijiaduotai Pian

英文名：Hoof Nail Polypeptide Tablets

书页号：D9-325              标准编号：WS-10001-(HD-0906)-2002

           本品含总氮(N)量不得少于标示量的12.5％。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显淡黄褐色或黄褐色。

         【鉴别】取本品细粉适量(约相当于蹄甲多肽0.2g)，照蹄甲多肽项下的鉴

别法试验，显相同的反应。

         【检查】微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，

应符合规定。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】取本品10片，除去包衣后，精密称定，研细，精密称取适

量(约相当于蹄甲多肽0.2g)，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第一

法)测定。

         【类别】妇科用药。

         【规格】0.3g

         【贮藏】密闭，干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：妇血宁片   

                     蹄鞘胶囊

拼音名：Tiqiao Jiaonang

英文名：Trotter Theca Capsules

书页号：D9-328              标准编号：WS-10001-(HD-0907)-2002

           本品为猪的白色蹄鞘经加工制成的胶囊剂。每粒含氮(N)应不得少于50mg。

         【性状】本品的内容物为淡黄色粉末；有特异的气味。

         【鉴别】(1)取本品约1g，加水10ml，振摇使溶解，过滤，取续滤液2ml，

加三氯醋酸试液数滴，即产生白色沉淀。

           (2)取本品1g，加水10ml，振摇，过滤，取续滤液约2ml，加2％茚三酮试

液1ml，加热，溶液显蓝紫色。

         【检查】干燥失重  取本品适量，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过

0.8％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，不得

过2.5％。

           酸中不溶物  在炽灼残渣中加入0.05mol/L的硫酸溶液10ml。加热至80℃，

小心加至105℃干燥至恒重的5号垂熔玻璃漏斗中，减压过滤，用80℃的0.05mol/L

硫酸溶液50ml洗涤漏斗，过滤后，将垂溶玻璃漏斗在105℃干燥至恒重，酸中

不溶性残渣不得过1.0％。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】总氮量取本品约0.2g，精密称定，照氮测定法(中国药典2000

年版二部附录Ⅶ D 第一法)测定。

         【类别】止血药。

         【规格】0.4g

         【贮藏】密闭，置干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：血即停胶囊

                    田参氨基酸胶囊

拼音名：Tianshen Anjisuan Jiaonang

英文名：Notoginseng，Ginseng and Aminoacids Capsules

书页号：D9-50          标准编号：WS-10001-(HD-0801)-2002

           本品含下列各种氨基酸均应为标示量的80.0％～120.0％。

         【处方】                 Ⅰ      Ⅱ

                                人参提取物                       25g                                     12.5g

                                 三七提取物                      50g                                        25g

                                 盐酸精氨酸                      20g                                        10g

                                 盐酸组氨酸                      12g                                          6g

                                 亮氨酸                                 30g                                        15g

                                 异亮氨酸                            15g                                       7.5g

                                 盐酸赖氨酸                       63g                                     31.5g

                                 甲硫氨酸                             25g                                     12.5g

                                 苯丙氨酸                             30g                                        15g

                                 苏氨酸                                  15g                                        7.5g

                                 色氨酸                                  25g                                      12.5g

                                 缬氨酸                                  15g                                        7.5g

                                 辅料                                    适量                                     适量

                            ────────────────────────────────────────

                                 制成                                  1000粒                                   1000粒

         【制法】取人参提取物、三七提取物为第一组(棕色)；亮氨酸、苯丙氨

酸、苏氨酸、色氨酸、缬氨酸为第二组(除色氨酸为橙色外，其他为黄色)；

盐酸精氨酸、盐酸组氨酸、异亮氨酸、盐酸赖氨酸、蛋氨酸为第三组(白色)；

各组分别加辅料适量,制成小丸，打光，混匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

         【性状】本品内容物为棕色、橙色、黄色、白色的小丸。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，各种氨基酸峰的保留时间

应与各相应的对照品峰的保留时间一致。

           (2)取本品内容物约0.5g，置10ml具塞刻度试管中，加水2～3滴，使湿润，

再加以水饱和的正丁醇2ml，摇匀，室温下放置过夜，离心，取上清液加3倍

量以正丁醇饱和的水，摇匀，静置使分层(必要时离心)，取上层液作为供试

品溶液。另取人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1及三七皂苷R1对照品，加乙醇制成

每1ml各含2.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年

版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶G薄层板

上，以正丁醇-醋酸乙酯-水(4:1:3)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以硫酸乙醇溶液(1→10)，于105℃加热。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年版二部附录

Ⅰ E)。

         【含量测定】供试品溶液的制备取装量差异项下的内容物，研细，精密

称取适量(约相当于氨基酸总量0.17g)，加1mol/L盐酸溶液2ml，超声处理使氨基

酸溶解，离心，取出上清液，残渣继续用5ml水分次洗涤离心，吸取上清液，

合并上清液，加1mol/L氢氧化钠溶液1.5ml，混匀。溶液通过D101型大孔吸附树

脂柱(内径1.5cm、柱长15cm)，流速为每分钟0.4ml，用200ml量瓶接收流出液，待

液面降至棉花层，用水以每秒1～2滴洗脱，收集至200ml为止，精密量取15ml，

至50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。

           测定法  用适宜的氨基酸分析仪或高效液相色谱仪进行分离测定；另取

相应的氨基酸对照品，制成相应浓度的对照品溶液，同法测定。按外标法

以峰面积计算各氨基酸的含量。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】(1)0.25g(总氨基酸)  (2)0.125g(总氨基酸)

         【贮藏】密封，置干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           注：人参提取物制备  取人参，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(中国

药典2000年版二部附录Ⅰ O)，用乙醇渗漉，收集漉液，减压浓缩，真空干燥

至干燥失重不过5％(中国药典2000年版二部附录Ⅸ G)，即得。

           三七提取物制备  取三七，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(中国药典

2000年版二部附录Ⅰ O)，用乙醇渗漉，收集漉液，减压浓缩至一定量，加淀

粉混合，真空干燥至干燥失重不过5％(中国药典2000年版二部附录ⅨG)，即得。

                        脱氧核苷酸钠

拼音名：Tuoyang Hegansuanna

英文名：Sodium Deoxyribonucleotide

书页号：D9-275          标准编号：WS-10001-(HD-0884)-2002

           本品系由鱼精蛋白或小牛胸腺中提取的脱氧核糖核酸经酶解制成。按

干燥品计算，含脱氧核苷酸钠(含脱氧核糖胞嘧啶核苷酸钠、脱氧核糖腺嘌

呤核苷酸钠、脱氧核糖胸腺嘧啶核苷酸钠及脱氧核糖鸟嘌呤核苷酸钠)的总

量不得少于70.0％。

         【性状】本品为浅黄色或黄色的片状或粉末状物；引湿性强。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液中脱氧核糖胞

嘧啶核苷酸钠、脱氧核糖腺嘌呤核苷酸钠、脱氧核糖胸腺嘧啶核苷酸钠与

脱氧核糖鸟嘌呤核苷酸钠峰的保留时间应与对应的四种参比试剂溶液主峰

的保留时间一致。

           (2)本品的水溶液显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】溶液的颜色与澄清度  取本品适量，加水溶解并稀释成每1ml中

约含25mg的溶液，溶液应澄清无色；如显浑浊，与1号浊度标准液(中国药典

2000年版二部附录Ⅸ B)比较，不得更浓；如显色，与黄绿色3号标准比色液

(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第一法)比较，不得更深(供注射用)。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过5.0％(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           蛋白质  取本品50mg，加水2ml溶解后，加20％磺基水杨酸溶液2ml，不得

产生浑浊(供注射用)。

           无机磷  取本品25mg，置25ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，取

1ml置纳氏比色管中，加水6ml，加钼酸铵硫酸试液2.5ml与1-氨基-2-萘酚4-磺酸

试液1.0ml，用水稀释成20ml，摇匀，如显色，与标准磷溶液(精密称取105℃干

燥至恒重的磷酸二氢钾43.9mg置250ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀。

精密量取10ml置1001l量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。每lml相当于0.004mg的

磷)2.5ml用同一方法制成的对照液比较，不得更深(1.0％)。

           氯化物  取本品适量，加水制成每1ml中含1mg的溶液，取2ml依法测定(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ A)，与标准氯化钠溶液2ml制成的对照液比较，不

得更浓(1.0％)。

           重金属  取本品1g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第二法)，

含重金属不得过百万分之二十。

           热原  取本品，加注射用水制成每1ml中含5mg的溶液，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定(供注

射用)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用阴离子交换树脂为填充剂

(WhatmenTM Partisil-5 SAX 4.6mm× 250mm)；0.05mol/L磷酸盐缓冲液(取磷酸二氢钾6.80g

加水800ml，用磷酸调节pH值至3.3，加水稀释至1000ml)为流动相；检测波长为

280nm，脱氧核糖胞嘧啶核苷酸、脱氧核糖胸腺嘌呤核苷酸、脱氧核糖胸腺

嘧啶核苷酸及脱氧核糖鸟嘌呤核苷酸之间的分离度应符合要求。

           测定法  取脱氧核糖胞嘧啶核苷酸钠(C)、脱氧核糖腺嘌呤核苷酸钠(A)、

脱氧核糖胸腺嘧啶榶苷酸钠(T)及脱氧核糖鸟嘌呤核苷酸钠(G)参比试剂适量，

精密称定，置同一量瓶中，加水溶解并稀释成每1ml中含0.1mg、0.12mg、0.09mg

与0.1mg的溶液，作为参比溶液，精密量取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；

取本品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释成每1ml中约含0.4mg的溶液作

为供试品溶液，同法测定，按外标法以峰面积计算。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】密封，密闭保存。

         【制剂】(1)脱氧核苷酸钠片  (2)注射用脱氧核苷酸钠  (3)脱氧核苷酸钠注射液

         【有效期】暂定2年

           曾用名：DNA单核苷酸钠

                        脱氧核苷酸钠片

拼音名：Tuoyang Hegansuanna Pian

英文名：Sodium Deoxyribonucleotide Tablets

书页号：D9-277              标准编号：WS-10001-(HD-0885)-2002

           本品含脱氧核苷酸钠(含脱氧核糖胞嘧啶核苷酸钠、脱氧核糖腺嘌呤核

苷酸钠、脱氧核糖胸腺嘧啶核苷酸钠及脱氧核糖鸟嘌呤核苷酸钠)的总量应

为标示量的85.0％～110.0％。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄色。

         【鉴别】照脱氧核苷酸钠的鉴别试验，显相同的结果。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品10片，研磨均匀，用水分次移至50ml量瓶中，加水稀

释至刻度，摇匀，滤过精密量取续滤液1ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，作为供试品溶液。照脱氧核苷酸钠含量测定项下的方法测定。

         【类别】同脱氧核苷酸钠

         【规格】20mg

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                      脱氧核苷酸钠注射液

拼音名：Tuoyang Hegansuanna Zhusheye

英文名：Sodium Deoxyribonucleotide Injection

书页号：D9-279          标准编号：WS-10001-(HD-0886)-2002

           本品为脱氧核苷酸钠的无菌水溶液，含脱氧核糖胞嘧啶核苷酸、脱氧

核糖腺嘌呤核苷酸、脱氧核糖胸腺嘧啶核苷酸及脱氧核糖鸟嘌呤核苷酸钠

盐的总量应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色至淡黄色澄明液体。

         【鉴别】照脱氧核苷酸钠的鉴别试验，显相同的结果。

         【检查】pH值  应为5.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           无机磷  精密量取本品1ml，加水适量，制成每1ml中含1mg的溶液，照脱

氧核苷酸钠项下无机磷测定法检查，应符合规定。

           热原  取本品，加注射用水制成每1ml中含5mg的溶液，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取本品5支，混合均匀，精密量取适量，加水稀释制成每

1ml种约含0.4mg的溶液，摇匀，作为供试品溶液，照脱氧核苷酸钠含量测定

项下的方法测定。

         【类别】同脱氧核苷酸钠。

         【规格】2ml:50mg

         【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

            曾用名：DNA单核苷酸钠注射液

                         维酶素

拼音名：Weimeisu

英文名：Vitacoenzyme

书页号：D9-286          标准编号：WS-10001-(HD-0889)-2002

           本品系黄豆渣经阿氏假囊酵母菌(Eremothecium ashbyii Guilliermond)经固体发

酵后制得的复合物。按干燥品计算，每1g含维生素B2(C17H20N4O6)不得少于

4.0mg。

         【性状】本品为黄色至棕黄色粉末，有特臭，味微苦。

         【鉴别】(1)取含量测定项下溶液，在透射光下检视显淡黄色，并有强烈

的黄绿色荧光。将溶液分为3份：在第一份中加稀盐酸溶液，荧光即消失；

在第二份中加入氢氧化钠试液适量，荧光亦消失；在第三份中加连二亚硫

酸钠结晶少许，摇匀后，黄色消退，荧光亦消失。

           (2)取本品细粉0.1g，加水5ml，振摇10分钟，滤过，滤液加茚三酮2mg，置

水浴中加热，溶液显蓝紫色。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥3小时，减失重量不得过5.0％(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得过7.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ  N)。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H 第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

           微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J 及2002年

增补本)。不得检出活螨；每1g中不得检出大肠杆菌；每1g中含细菌数不得

超过1000个，含霉菌数不得超过100个。

         【含量测定】避光操作。

           对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥2小时的维生素B2对照品50mg，

置500ml棕色量瓶中，加0.02mol/L醋酸溶液适量，置水浴中加热1小时，并时时

振摇，使维生素B2溶解，放冷至室温，用0.02mol/L醋酸溶液稀释至刻度，摇匀，

精密量取15ml，置100ml量瓶中，用0.02mol/L醋酸溶液稀释至刻度，摇匀，制成

每1ml中含维生素B<[2]>15μg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品研细，精密称取适量(约相当于维生素B<[2]>

3.0mg)，置250ml量瓶中，加0.02mol/L醋酸溶液适量，置水浴中加热1小时，使维

生素B2溶解，放冷至室温，用0.02mol/L醋酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，

弃去初滤液，取续滤液备用。

           测定法  取对照品溶液与供试品溶液，以0.02mol/L醋酸溶液作空白，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在444nm波长处分别测定吸收

度，各加入连二亚硫酸钠结晶约3mg，稍加振摇，混匀，在1～6分钟内测定

最低的吸收度，以前后两次的吸收度差值计算含量。

         【类别】维生素类药。

         【贮藏】密封，凉暗处保存。

         【制剂】(1)维酶素片  (2)维酶素胶囊

         【有效期】暂定2年

                      维酶素胶囊

拼音名：Weimeisu Jiaonang

英文名：Vitacoenzyme Capsules

书页号：D9-291               标准编号：WS-10001-(HD-0891)-2002

           本品每粒含维酶素以维生素B2(C17H20N4O6)计算，应不得少于0.8mg。

         【性状】本品的内容物为黄色至棕黄色粉末；具有特异性臭。

         【鉴别】取本品的内容物，照维酶素项下的鉴别(1)、(2)项试验，显相

同的结果。

         【检查】干燥失重  取本品内容物1g，在105℃干燥3小时，减失重量不

得过7.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ  L)。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定。(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ E)。

           微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J 及2002年

增补本)。不得检出活螨；每1g中不得检出大肠杆菌；每1g中含细菌数不得

超过1000个，含霉菌数不得超过100个。

         【含量测定】避光操作。取装量差异项下的内容物，研细，精密称取

适量(约相当于维酶素0.6g)，照维酶素项下的方法测定，计算，即得。

         【类别】维生素类药。

         【贮藏】密封，凉暗处保存。   

         【规格】0.2g  

         【有效期】暂定2年

                            维酶素片

拼音名：Weimeisu Pian

英文名：Vitacoenzyme Tablets

书页号：D9-288          标准编号：WS-10001-(HD-0890)-2002

           本品每片含维酶素以维生素B2(C17H20N4O6)计算，应不得少于0.8mg。

         【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣后，显黄色至棕黄色。

         【鉴别】  取本品照维酶素项下的鉴别(1)、(2)项试验，显相同的结果。

         【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定。(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ A)

           微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J 及2002年

增补本)。不得检出活螨：每1g中不得检出大肠杆菌；每1g中含细菌数不得超

过1000个，含霉菌数不得超过100个。

         【含量测定】避光操作。取本品20片，除去糖衣后，精密称定，研细，

精密称取适量(约相当于维酶素0.6g)，置250ml棕色量瓶中，照维酶素项下的

方法测定，计算，即得。

         【类别】维生素类药。

         【贮藏】密封，凉暗处保存。

         【规格】0.2g

         【有效期】暂定2年

                        胃膜素胶囊

拼音名：Weimosu Jiaonang

英文名：Gastromucin Capsules

书页号：D9-132          标准编号：WS-10001-(HD-0832)-2002

          本品为胃膜素的胶囊剂。含总氮量应为标示量的7.0％～10.0％，含还原

性物质应不得少于标示量的18.0％。

         【性状】本品内容物为白色至微黄色的颗粒。

         【鉴别】取本品内容物适量，照胃膜素项下的鉴别试验(1)和(2)(卫生部

药品标准二部第六册)显相同反应。

         【检查】干燥失重  取本品内容物在105℃干燥4小时，减失重量不得过

8.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           粘度  取本品内容物适量，置研钵内充分研磨后，分次加水少量，研匀，

使成每1ml中含10mg的溶液，经四号筛滤过，制成供试品溶液，置毛细管内径

为0.8mm±0.05mm的平氏粘度计内，在25℃±0.1℃的水浴中，依法测定(中国药典

2000年版二部附录ⅥG第一法)，供试品溶液流出时间T与水流出的时间T0的比

值应为2.0以上。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】总氮取装量差异项下内容物，混匀，精密称取适量(约相当

于胃膜素20mg)，照胃膜素项下方法(卫生部药品标准二部第六册)测定。

           还原性物质取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量(约相当于

胃膜素200mg)，置150ml锥形瓶中，加1mol/L硫酸溶液50ml，置水浴中，回流3小

时，放冷，移至100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，弃去初

滤液，精密量取续滤液25ml，置50ml量瓶中，加酚红指示液(取酚红0.1g，加乙

醇100ml使溶解)约5滴，用30％氢氧化钠溶液调至溶液恰显红色，加水至刻度，

摇匀，作为供试品溶液,照胃膜素项下方法(卫生部药品标准二部第六册)测定。

         【类别】同胃膜素。

         【规格】0.4g

         【贮藏】密封，干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                     纤溶酶

拼音名：Xianrongmei

英文名：Fibrinogenase

书页号：D9-62          标准编号：WS-10001-(HD-0804)-2002

           本品系长白山眉蝮蛇(Agkistrodon halys)蛇毒中提取的蛋白水解酶，每1mg

蛋白中纤溶酶活力不得少于800单位。

         【性状】本品为白色至类白色冻干块状物和粉末，有引湿性。

           本品易溶于水。

         【鉴别】(1)取本品适量，加水制成每1ml中含0.1mg的溶液，取1ml置试管

中，加0.4mol/L碳酸钠溶液1ml，再加福林试液1ml，置水浴中加热，溶液应呈

蓝色。

           (2)取本品，照电泳法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ F 第五法)测定。

           标准蛋白溶液的制备  取分子量测定用标准蛋白(分子量范围1～10万)适

量，加供试品缓冲液[取水4.8ml，浓缩胶缓冲液1.2ml，甘油1.0ml，10％十二烷

基硫酸钠溶液2.0ml，0.5％(W/V)溴酚蓝溶液0.5ml，β-巯基乙醇0.5ml，混匀]制成

每1μl中含1μg蛋白的溶液。临用前置水浴中5分钟，冷却。

           供试品溶液的制备  取本品适量(按蛋白含量计算)，加供试品缓冲液制

成每1μl中含2μg蛋白的溶液，临用前置水浴中5分钟，冷却。

           测定法  照电泳法(中国药典附录Ⅴ F 第五法考马斯亮蓝染色)试验，采

用垂直板电泳，各孔加5～10μl的供试品溶液或标准蛋白溶液，考马斯亮蓝

染色。以标准蛋白分子量的对数为纵座标，以迁移率为横座标，进行线性

回归，由标准曲线上求得供试品的分子量。

           本品分子量应为24000～34000。    

         【检查】纯度(1)在【鉴别】(2)项下的试验中，供试品溶液应呈单一电

泳带。

           (2)照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用凝胶色谱柱(TSK2000 7.8mm×300mm，5μm)；

以0.2mol/L磷酸钠缓冲液(pH6.8)为流动相；检测波长280nm。理论板数按纤溶酶

峰计算应不得低于3000。

           测定法  取本品用流动相稀释成每1ml中含1mg蛋白的溶液作为供试品溶

液，取供试品溶液20μl注入液相色谱仪，记录色谱图，按面积归一化法计算，

供试品中主峰相对百分含量不得低于90.0％。     过敏试验  取本品适量，加氯

化钠注射液制成每1ml中含2单位的溶液，作为致敏液与供试品溶液。

           取体重250～350g豚鼠6只，间日腹腔注射供试品溶液0.5ml，连续3次，然

后将动物分成两组，每组3只，分别在第一次注射后第14日及第21日静脉注

射供试品溶液1.0ml。注射后15分钟内，均不得出现过敏性反应。如有竖毛、

呼吸困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声等现象中的两种以上者；或{罗}音、抽搐、

虚脱或死亡现象之一者，应判为阳性。   

           出血毒  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml含4单位的溶液作为供试品

溶液，取体重18～22g的小白鼠5只，背部皮下注射供试品溶液0.1ml，注射后

24小时处死动物，剥皮观察，小鼠背部不得有出血现象。

           神经毒  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含100单位的溶液，作为供

试品溶液，取体重300～500g的鸽3只，剂量按体重每1kg注射供试品溶液0.5ml，

静脉给药，观察24小时，动物不得出现抽搐、死亡，如3只鸽中有一只出现

抽搐或死亡，应另取鸽5只复试，均不得出现死亡。

         【比活力测定】效价测定  (1)试剂的配制  三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.8)：

取三羟甲基氨基甲烷2.42g，氯化钠4.06g，加水400ml溶解，用4mol/L盐酸溶液调

pH至7.8，加水至500ml。

           实验缓冲液  取三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.8)、0.7％氯化钙溶液和0.9％

氯化钠溶液以1:2:4体积混匀，即得。

           凝血酶溶液  取凝血酶，加三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.8)溶解并稀释至

每1ml中含5单位的溶液。

           纤维蛋白原溶液  取纤维蛋白原，加三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.8)溶解

并定量稀释至每1ml中含可凝固蛋白约5.0mg的溶液。

           (2)供试品溶液的制备  取本品适量，加三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.8)溶

解并定量稀释至每1ml中含15单位的溶液。

           (3)测定法  取离心管，各精密加入实验缓冲液0.2ml，供试品溶液0.1ml，置

37℃水浴预热2分钟，加凝血酶溶液0.1ml，纤维蛋白原溶液0.1ml，立即振摇数

秒，混匀，置37℃水浴准确反应30分钟，置冰水浴中终止反应，离心(14000转/

分钟)4分钟，纤维蛋白成片状贴于离心管底部，小心吸出液体，用水1～2ml洗

涤并离心(14000转/分钟)4分钟，同法操作3次，小心将液体吸干，在残留物中

精密加入0.2mol/L氢氧化钠溶液3ml，水浴加热8分钟，待纤维蛋白完全溶解，

冷却后，以0.2mol/L氢氧化钠溶液为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ A)，在280nm波长处测定吸收度A。同时以三羟甲基氨基甲烷缓冲液

(pH7.8)0.1ml代替供试品溶液同法操作测得As，作为空白对照。按下式计算供试

品的活力单位 

                                                                                                   (As－A)×Ws×n

                          每1mg的供试品活力(单位)─────────────────────

                                                                                                  As×0.1×30×W

式中  As—空白对照的吸收度；

              A—供试品溶液的吸收度；

           Ws—纤维蛋白原溶液0.1ml中含可凝固蛋白的μg数；

               n—供试品稀释倍数；

            0.1—供试品溶液容积，ml；

             30—反应时间，分钟；

             W—供试品取样量，mg。

           纤溶酶活力单位定义：在上述条件下，1分钟溶解1μg纤维蛋白(可凝固蛋

白)为一个纤溶酶活力单位。

           蛋白含量  取本品适量，加水制成每1ml中约含0.15mg蛋白的溶液，作为供

试品溶液，精密量取供试品溶液1.0ml，照附件“福林酚测定法”测定，计算每

1mg供试品中的蛋白量(mg)。

           比活按下式计算

                                                                  每1mg供试品的活力单位数

                                   比活力＝──────────────────────────────

                                                                 每1mg供试品中蛋白的毫克数

         【类别】抗凝血药。

         【贮藏】遮光，密封，冷暗处保存。

         【制剂】(1)纤溶酶注射液  (2)注射用纤溶酶

         【有效期】暂定2年

           曾用名：消栓灵

附件

                                                                                福林酚测定法

           试剂碱性铜试液  取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为

甲液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其

溶解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中

含0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃

水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ B)，在650nm的波长处测定吸收度；以0号管作为空白。以对照品

溶液浓度与相应当吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀

释倍数，即得。

                    纤溶酶注射液

拼音名：Xianrongmei Zhusheye

英文名：Fibrinogenase Injection

书页号：D9-65          标准编号：WS-10001-(HD-0805)-2002

           本品为纤溶酶的无菌水溶液。其效价应为标示量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为无色至微黄色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1支，照纤溶酶项下的鉴别(1)项试验，显相同的反应。

           (2)取试管2支，各加入0.7％的氯化钙溶液0.1ml，供试品管加入本品0.1ml，

对照管加入0.9％氯化钠溶液0.1ml，再各加入凝血酶溶液(每1.l中含5单位)0.1ml，

纤维蛋白原溶液(每1ml中含可凝固蛋白5.0mg)0.1ml，置37℃水浴观察。5小时内

供试品管内纤维蛋白凝块应明显少于对照管。

         【检查】pH值  应为6.0～8.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含2单位的溶液，依法检查(中

国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射10ml，应符合规定。

           过敏试验  取本品适量，加氯化钠注射液制成每1ml中含2单位的溶液，作

为致敏液与供试品溶液。

           取体重250～350g豚鼠6只，间日腹腔注射供试品溶液0.5ml，连续3次，然

后将动物分成两组，每组3只，分别在第一次注射后第14日及第21日静脉注射

供试品溶液1.0ml。注射后15分钟内均不得出现过敏性反应，如有竖毛、呼吸

困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声等现象中的两种以上者；或{罗}音、抽搐、虚

脱或死亡现象之一者应判为阳性。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含4单位的溶液，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉注射法给药，应符合规定。

           出血毒  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含4单位的溶液作为供试品

溶液，取体重18～22g的小白鼠5只，背部皮下注射供试品溶液0.1ml注射后24小

时处死动物，剥皮观察，小鼠背部不得有出血现象。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【效价测定】取本品，照纤溶酶项下的效价测定方法测定。  

         【类别】同纤溶酶。

         【规格】1ml:100单位

         【贮藏】遮光，密闭，10℃以下保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：消栓灵注射液

                        小儿盐酸赖氨酸颗粒

拼音名：Xiao’er Yansuan Lai’ansuan Keli

英文名：Pediatric Lysine Hydrochloride Granules

书页号：D9-31          标准编号：WS-10001-(HD-0793)-2002

           本品含盐酸赖氨酸(C6H14N2O2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。    

         【性状】本品为淡黄色至黄色可溶性颗粒：气芳香，味甜。

         【鉴别】(1)取本品约4g，加水15ml，振摇使溶解，取溶液5ml，加茚三酮

约2mg，加热，溶液显红紫色。

           (2)上述溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥3小时，减失重量不得过2.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ  L)。

           其他  除粒度外，应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版

二部附录Ⅰ N)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，研细，混合均匀，精密称取

适量(约相当于盐酸赖氨酸80mg)，加冰醋酸5ml、无水甲酸5ml，加热(60～70℃)

使溶解，放冷，加冰醋酸40ml、醋酸汞试液5ml，立即照电位滴定法(中国药

典2000年版二部附录Ⅶ A)，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的结果

用空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于9.133mg的C6H14N2O2·HCl。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】2g:54mg

         【贮藏】密封，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

                     小牛脾提取物溶液

拼音名：Xiaoniu Pi Tiquwu Rongye    

英文名：Calf Spleen Etraet Solution

书页号：D9-35          标准编号：WS-10001-(HD-0795)-2002

           本品系用健康乳牛(出生24小时内)脾脏为原料，经去脂肪、冻融使细胞

破碎、沉淀、超滤等制成含多肽和寡核苷酸的溶液。每1ml中含多肽不得少

于7.0mg，含寡核苷酸以D-核糖计不得少于530μg。

         【性状】本品为淡黄色液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加双缩脲溶液(取硫酸铜1.50g和酒石酸钾钠6.0g，

加水500ml使溶解，边搅边加入10％氢氧化钠溶液300ml，用水稀释至1000ml，

混匀)4ml，混匀，室温放置15分钟，溶液应显蓝紫色至紫红色。

           (2)取本品，加水制成每1ml中含多肽20μg的溶液，照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录Ⅳ  A)测定，在249nm的波长处有最大吸收。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品2ml，加20％磺基水杨酸溶液2ml，混匀，不得发生混浊。

           高分子量物质  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用凝胶色谱柱(如TSK GEL 2000SW 7.8mm×300mm，

5μm)；流动相为三氟醋酸-乙腈-水(0.05:10:90)；检测波长为214nm。理论板数按

胰岛素峰计算应不得低于3000。

           对照品溶液的制备  取胰岛素(分子量5800)适量，用流动相制成每1ml中含

1mg的溶液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品，加流动相稀释成每1ml中含多肽1mg的溶液，

作为供试品溶液。

           测定法  取对照品溶液和供试品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录

色谱图。按面积归一化法计算，小于胰岛素峰保留时间的峰面积之和不得过

5.0％。

           吸收度  取本品，照鉴别(2)项试验，在260nm与280nm波长处吸收度的比值

应为1.5～1.75。

           活力测定  白细胞稀释液取冰醋酸2ml，加水98ml及1％亚甲基蓝溶液3滴，

混匀。

           白细胞计数  取小试管1支，加白细胞稀释液0.38ml，用微量吸管准确吸取

家兔末梢血20μl，擦去吸管外部余血，将20μl血加至小试管部，并吸取上清洗

涤吸管二次，用手摇动使其均匀，并转移至白细胞计数板中，静置2～3分钟

待白细胞下沉。用低倍镜计数4个大方格内的白细胞数，按下式计算：

                                                                 4个大方格数

                            白细胞数/L＝─────────────────×10×20×10<6>

                                                                             4   

           供试品溶液的制备  取本品，加水制成每1ml中含多肽2.5mg的溶液，作为

供试品溶液。

           测定法  选2～3kg的健康家兔3只，剂量按家兔体重每1kg肌肉注射供试品

溶液1ml，并用家兔3只以0.9％氯化钠溶液为对照组，于注射前和注射24小时

后同上述法检查白细胞数。判断标准：有两只以上家兔的白细胞数升高0.5倍

以上者即为50生理活性单位，0.9％氯化钠溶液对照组白细胞数升高不得大于

0.2倍，判为合格；第1次不合格者需进行复试。选用2～3kg健康家兔6只，同

上述试验，必须有4只以上家兔的白细胞数升高0.5倍者判为合格。

         【含量测定】多肽  取本品适量，加水制成每1ml中约含0.15mg多肽的溶液，

作为供试品溶液，精密量取1.0ml，照福林酚测定法(附)测定。

           核糖  参比溶液的制备  精密称取D-核糖参比试剂适量，用5％三氯醋酸溶

液溶解并制成每1ml中含20μg的溶液，摇匀。

           供试品溶液的制备  取本品适量，用5％三氯醋酸制成每1ml含核糖5μg的

溶液，作为供试品溶液。

           标准曲线的制备  精密量取参比溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml

分别置具塞试管中，各加入5％三氯醋酸溶液适量至2.0ml，各加入3，5-二羟基

甲苯溶液[取3，5-二羟基甲苯1g，溶于0.1％三氯化铁-盐酸溶液(取三氯化铁0.5g，

加浓盐酸溶解使成500ml，可长期使用)100ml中，临用新配12.0ml，摇匀，置水浴

中准确加热30分钟，迅速冷却至室温，以0号管作为空白，照分光光度法(中

国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在650nm的波长处测定吸收度，以测得的吸收

度与对应的浓度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液2ml，照标准曲线的制备方法，自“各加入3，

5-二羟基甲苯溶液2.0ml”起，依法测定。从回归方程中求出核糖含量。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】密闭，凉暗处保存。

         【制剂】小牛脾提取物注射液

         【有效期】暂定2年

           附一

                                                                         福林酚测定法

           试剂碱性铜溶液  取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作为甲

液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使其溶

解，将两液混合，作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中含

0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(取福林试液中的贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃

水浴中准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ B)，在650nm的波长处测定吸收度；以0号管作为空白。以对照品溶

液浓度与相应当吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，自

“加入碱性铜试液”起，依法测定，从回归方程计算多肽的含量，并乘以稀释

倍数，即得。

           附二

                                                                          过敏试验法

           本法系将一定剂量的供试品溶液注入豚鼠腹腔和静脉，在规定的时间

内观察动物的过敏反应情况，以判定供试品是否符合规定的一种方法。

           供试动物  健康豚鼠，雌雄均可，体重250～350g，试验前及试验的观察

期内，均应按正常饲养条件饲养，做过本试验的动物不得重复使用。

           检查法  取上述豚鼠6只，问日腹腔注射本品0.5ml，3次，然后分成两组，

每组3只，分别在第一次注射后第14日及第21日静脉注射1.0ml。

           结果判断  静脉注射后15分钟内均不得出现过敏性反应，如竖毛、呼吸

困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声等现象中的两种以上者；或{罗}音、抽搐、虚

脱或死亡现象之一者应判为阳性。

                       小牛脾提取物注射液

拼音名：Xiaoniupi Tiquwu Zhusheye

英文名：Calf Spleen Etractive Injection

书页号：D9-32          标准编号：WS-10001-(HD-0794)-2002

           本品小牛脾提取物溶液的无菌水溶液。含多肽应为标示量的

90.0％～110.0％，含寡核苷酸以D-核糖计不得少于标示量的80.0％。

         【性状】本品为淡黄色澄明液体。

         【鉴别】取本品，照小牛脾提取物溶液项下的鉴别项试验，显相同的

结果。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品，照小牛脾提取物溶液项下方法检查，应符合规定。

           高分子量物质  取本品，照小牛脾提取物溶液项下方法检查，应符合规定。

           吸收度  取本品，照小牛脾提取物溶液项下的方法检查，应符合规定。

           活力测定  白细胞稀释液，取冰醋酸2ml，加水98ml及1％亚甲蓝溶液3滴，

混匀。

           白细胞计数  取小试管1支，加白细胞稀释液0.38ml，用微量吸管准确吸

取末梢血20μl，擦去吸管外部余血，将20μl血放入加至小试管中的底部，并

吸取上清液先洗涤吸管二次，用手摇动使其均匀。取一滴至白细胞计数板

中，静置2～3分钟待白细胞下沉。用低倍镜计数4个大方格内的白细胞数，

按下式计算：

                                                                              4个大方格数

                                   白细胞数/L＝───────────────────×10×20×10<6>

                                                                                             4

           测定法  选体重2～3kg健康家兔3只，剂量按家兔体重每1kg肌内注射本

品1ml，并用家兔3只以0.9％氯化钠溶液作为对照组，于注射前和注射24小时

后同上法检查白细胞数，判断标准：有两只以上家兔的白细胞数升高0.5倍

以上者即为50生理活性单位，对照组的白细胞数升高不得大于0.2倍，判为合

格，第1次不合格者需进行复试，应另选2～3kg体重健康家兔6只，同上述试

验，必须有4只以上家兔的白细胞数升高0.5倍者判为合格。

           异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉注

射法给药，应符合规定。

           过敏试验  取本品，依法检查(附)，应符合规定。

           细菌内毒素  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每1mg

多肽中含细菌内毒素的量应小于2EU。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】多肽  取本品，照小牛脾提取物溶液多肽含量项下的方法

测定。

           核酸  取本品，照小牛脾提取物溶液核糖含量测定项下的方法测定。

         【类别】同小牛脾提取物溶液。

         【规格】2ml:5mg多肽:380μg核糖

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：斯普林注射液

            附

                                                                               过敏试验法

           本法系将一定剂量的供试品溶液注入豚鼠腹腔和静脉，在规定的时间

内观察动物的过敏反应情况，以判定供试品是否符合规定的一种方法。

           供试动物  健康豚鼠，雌雄均可，体重250～350g，试验前及试验的观察

期内，均应按正常饲养条件饲养，做过本试验的动物不得重复使用。

           供试溶液的配制  除另有规定外，用氯化钠注射液按各药品项下规定浓

度制成供试品溶液。

           检查法  取上述豚鼠6只，间日腹腔注射供试品溶液0.5ml，连续3次，然后

分成两组，每组3只，分别在第一次注射后第14曰及21日静脉注射供试品溶液

1.0ml。

           结果判断  静脉注射后15分钟内均不得出现过敏性反应，如有竖毛、呼吸

困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声等现象中的两种以上者；或{罗}音、抽搐、虚脱

或死亡现象之一者应判为阳性。

                      血糖试纸

拼音名：Xuetang Shizhi

英文名：Enzymatic Test Strip for Glucose in Blood

书页号：D9-54          标准编号：WS-10001-(HD-0802)-2002

           本品系由白色聚氯乙稀(PVC)支持杆和黄色酶干片两部分构成的血液葡

萄糖诊断试剂。

         【性状】本品为一端有黄色小块的白色条状干片。

         【鉴别】(1)取本品1条，加新鲜的无溶血的全血1滴点于酶干片上，1分钟

后，用水冲去余血，酶干片不得显红色。        

           (2)取本品1条，加0.1％葡萄糖溶液1滴点于酶干片上，1分钟后，吸去剩

余溶液，应显绿色。

           (3)取本品1条，加0.1％蔗糖溶液1滴点于酶干片上，1分钟后，吸去剩余

溶液，不得显绿色。

         【检查】相符性照相符性检查法[注]检查，应符合规定。

         【类别】血糖诊断试剂。

         【规格】每片0.3cm×0.5cm

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定1年

           注

                                                                    相符性检查法

           定值质控血清的黧配制，按其说明书要求操作，于22～26℃放置应不少

于30分钟。

          检查法  取本品8条，以定值质控血清溶液为试样，在22～26℃的室温条

件下进行操作，各取试样20μl 滴在酶干片上并立即准确记时，60秒后用清水

冲去余血，吸干，自加样时起第120秒后即用仪器在30秒内分别测其血糖浓度。

           结果判断  8条中每条的测定值均应不超过质控血清血糖浓度值的±20％。

                        盐酸精氨酸片

拼音名：Yansuan Jing’ansuan Pian

英文名：Arginine Hydrochloride Tablets

书页号：D9-235              标准编号：WS-10001-(HD-0867)-2002

           本品含盐酸精氨酸(C6H14N4O2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品1片，研细，加水5ml使溶解后，滤过，取滤液1ml，

加α-萘酚溶液(取α-萘酚0.5g，加10％氢氧化钠溶液10ml，使溶解)与次溴酸钠

溶液(取溴0.2ml，加5％氢氧化钠溶液20ml，使溶解)各0.5ml，即显红色。

           (2)取鉴别(1)项下的滤液适量，加水稀释5倍，作为供试品溶液；另取盐

酸精氨酸，加水制成每1ml中含10mg的溶液，作为对照溶液；照薄层色谱法

(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸收上述两种溶液各2μl，分别点于

同一硅胶G薄层板上，以乙醇-浓氨溶液(70:30)为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以0.5％茚三酮的丙酮溶液，80℃加热至斑点显色清晰，供试品溶液所显主

斑点的颜色和位置应与对照溶液的主斑点相同。

           (3)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间应与对照

品峰的保留时间一致。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂：0.05mol/L

的醋酸盐缓冲液(pH6.4)-50％乙腈溶液(65:35)为流动相；检测波长为362nm。理论

板数按盐酸精氨酸峰计算应不低于3000，盐酸精氨酸峰与其他峰的分离度应

不小于2。

           内标溶液的制备  取丙氨酸适量，加水溶解并稀释成每1ml中含0.5mg的溶

液，摇匀。

           测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于盐酸精

氨酸100mg)，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀。滤过，精密量

取此续滤液与内标溶液各1ml置10ml量瓶中，加0.5mol/L的碳酸氢钠溶液(pH9.0)1ml，

加1％2，4-二硝基氟苯乙腈溶液150μl，摇匀，置60℃水浴中暗处加热60分钟后

取出，放冷至室温，加磷酸盐缓冲液(pH7.0)稀释至刻度，摇匀，取10μl注入液

相色谱仪，记录色谱图。另取精氨酸对照品约40mg，精密称定，置50ml量瓶

中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取此溶液与内标溶液各1ml置10ml

量瓶中，同法测定。按内标法以峰面积计算，并将结果与1.209相乘即得供试

品中盐酸精氨酸(C6H14N4O2·HCl)的含量。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】0.25g

         【贮藏】密封，于干燥保存。

         【有效期】暂定2年

                       盐酸赖氨酸片

拼音名：Yansuan Lai’ansuan Pian

英文名：Lysine Hydrochloride Tablets

书页号：D9-231          标准编号：WS-10001-(HD-0865)-2002

           本品含L-赖氨酸盐酸盐(C6H14N2O2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为类白色片。

         【鉴别】(1)取本品1片，研细，加水15ml，振摇，滤过，取滤液5ml，加茚

三酮约2mg，加热，溶液呈红紫色。

           (2)上述滤液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取重量差异项下的内容物，研细，取适量(约相当于L-赖氨

酸盐酸盐0.15g)精密称定，加水25ml，以氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)用酸度计调节

pH值至7.0，然后加入预先调节pH值至9.0的甲醛溶液15ml，摇匀，再用氢氧化

钠滴定液(0.1mol/L)滴定至pH值为9.0，并持续30秒钟，以加入甲醛溶液后所消耗

的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)毫升数计算。每1ml氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于

9.133mg的C6H14N2O2·HCl。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】(1)0.1g  (2)0.15g

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：盐酸赖氨酸咀嚼片

                            盐酸赖氨酸散

拼音名：Yansuan Lai’ansuan San

英文名：Lysine Hydrochloride Powder

书页号：D9-234               标准编号：WS-10001-(HD-0866)-2002

           本品含盐酸赖氨酸(C6H14N2O2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色结晶性粉末。

         【鉴别】(1)取本品约50mg，加水5ml使溶解，加茚三酮约2mg，加热，溶

液呈红紫色。

           (2)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥3小时，减失重量不得过1.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           其他  应符合散剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约

相当于L-赖氨酸盐酸盐0.15g)，加水25ml，以氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)用酸度计

调节pH值至7.0，然后加入预先调节pH值至9.0的甲醛溶液15ml，摇匀，再用氢

氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至pH值为9.0，并持续30秒钟，以加入甲醛溶液后所

消耗的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)毫升数计算。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)

相当于9.133mg的C6H14N2O2·HCl。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】3g

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

                         眼氨肽滴眼液

拼音名：Yan’antai Diyanye

英文名：Ocular Extractives Eye Drops

书页号：D9-265          标准编号：WS-10001-(HD-0879)-2002

           本品为牛或猪眼球提取物的澄明液体，加入适量的防腐剂经无菌操作

制成的滴眼液，每1ml相当于猪全眼2.5g。每1g中含谷氨酸(C5H9NO4)不得少于

0.05mg，丙氨酸(C3H7NO2)不得少于0.04mg，甘氨酸(C2H5NO2)不得少于0.03mg，缬

氨酸(C5H11NO2)不得少于0.01mg，亮氨酸(C6H13NO2)不得少于0.01mg，赖氨酸

(C6H14N2O2)不得少于0.01mg。

         【性状】本品为无色的澄明液体，略带有芳香。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的供试品色谱图中，其他各种氨基酸色

谱峰的保留时间应与对照品流液色谱峰的保留时间一致。

           (2)本品的水溶液显钠盐和氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ) 

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品1ml加入20％磺基水杨酸溶液1ml，不得发生浑浊。

           其他  应符合滴眼剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠJ)。

         【含量测定】氨基酸精密量取5ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇

匀，用微孔滤膜滤过取续滤液，用适宜氨基酸分析仪或高效相色谱仪进行

分离测定；另取相应的氨基酸对照品，制成相应浓度的对照品溶液，同法

测定。按外标法以峰面积计算含量。

         【类别】眼科用药。

         【规格】5ml:12.5g

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：眼宁滴眼液、眼明滴眼液、眼清滴眼液、眼生素滴眼液

                          眼氨肽注射液

拼音名：Yan’antai Zhusheye

英文名：Ocular Extractives Injection

书页号：D9-262          标准编号：WS-10001-(HD-0878)-2002

           本品为牛或猪眼提取物的灭菌水溶液，每1ml相当于新鲜牛、羊、猪眼

1g或2.5g。每1g中含谷氨酸(C5H9NO4)不得少于0.09mg，丙氨酸(C3H7NO2)不得少

于0.05mg，甘氨酸(C2H5NO2)不得少于0.03mg，缬氨酸(C5H11NO2)不得少于0.02mg，

亮氨酸(C6H13NO2)不得少于0.01mg，赖氨酸(C6H14N2O2)不得少于0.01mg。

         【性状】本品为无色或微黄色的澄明液体。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中各种氨基酸色谱峰的保留时

间应与相应对照品溶液色谱峰的保留时间一致。

           (2)  本品的水溶液显钠盐和氢化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附

录Ⅲ)。

         【检查】pH值  应为6.0～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品1ml，加入20％磺基水杨酸溶液1ml，不得发生浑浊。

           热原  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔

体重每1kg注射0.2ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】氨基酸  精密量取本品5ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，用微孔滤膜滤过，取续滤液，用适宜氨基酸分析仪或高效相色谱仪

进行分离测定；另取相应的氨基酸对照品，制成相应浓度的对照品溶液，

同法测定。按外标法以峰面积计算含量。

         【类别】眼科用药。

         【规格】(1)1ml:1g  (2)1ml:2.5g  (3)2ml:2g  (4)2ml:5g

         【贮藏】遮光，密闭，置凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：眼宁注射液、眼明注射液、眼清注射液、眼生素注射液

                    乙酰半胱氨酸(供滴眼剂用)

拼音名：Yixian Banguang’ansuan(Gongdiyanjiyong)

英文名：Acetylcysteine

书页号：D9-1                          标准编号：WS-10001-(HD-0782)-2002

           本品为N-乙酰基-L-半胱氨酸。按干燥品计算，含C5H9NO3S应为标示量

的98.0％～102.0％。

         【性状】本品为白色结晶性粉末；有类似蒜的臭气，味酸；有引湿性。

           本品在水或乙醇中易溶。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为101～107℃。

         【鉴别】(1)取本品约0.1g，加10％氢氧化钠溶液2ml溶解后，加醋酸铅试

液1ml，加热煮沸，溶液渐显褐色，继而产生黑色沉淀。

           (2)取本品约10mg，加氢氧化钠试液1ml溶解后，加亚硝基铁氰化钠试液

数滴，摇匀，即显深红色；放置后渐显黄色，上层留有红色环，振摇后又

变成红色。

           (3)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(光谱集7图)一致。

         【检查】酸度  取本品1.0g，加水20ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为1.5～2.5。

           溶液的澄清度与颜色  取本品1.0g，加水10ml溶解后，溶液应澄清无色。

           干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器内，减压干燥24小时，减失重

量不得过3.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过0.1％。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H 第二法)，含重金属不得过百万分之十。

           微生物限度  照微生物限度检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)检查，

每1g供试品中细菌数不得过100个，霉菌、酵母菌不得检出，金黄色葡萄球

菌不得检出，铜绿假单胞菌不得检出。

         【含量测定】取本品约0.3g，精密称定，加水30ml溶解后，在20～25℃用

碘滴定液(0.1mol/L)迅速滴定至溶液显微黄色，并在30秒钟内不褪。每1ml碘滴

定液(0.1mol/L)相当于16.32mg的C5H9NO35。

         【类别】胶原酶抑制剂。

         【贮藏】密封，在凉暗处保存。

         【制剂】乙酰半胱氨酸滴眼液

         【有效期】暂定2年

                   乙酰半胱氨酸滴眼液

拼音名：Yixian Banguang’ansuan Diyanye

英文名：Acetylcysteine Eye Drops

书页号：D9-2          标准编号：WS-10001-(HD-0783)-2002

           本品为乙酰半胱氨酸粉末并附配套的溶剂，按平均装量计，含乙酰半

胱氨酸(C5H9NO35)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】粉剂乙酰半胱氨酸为白色结晶性粉末，有类似蒜的臭气；溶剂

为无色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品的粉末约0.1g，加10％氢氧化钠溶液2ml溶解后，加醋

酸铅试液1ml，加热煮沸，溶液渐显黄褐色，继而产生黑色沉淀。

           (2)取本品的粉末约10mg，加氢氧化钠试液1ml溶解后，加亚硝基铁氰化

钠试液数滴，摇匀，即显深红色，放置后渐显黄色，上层留有红色环，振

摇后又变成红色。

         【检查】酸度  取本品，每瓶加配套溶剂5ml溶解后，依法测定(中国药典

2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.0～7.0。

           粉剂的装量差异  照注射用无菌粉末的装量差异项下的方法(中国药典

2000年版二部附录Ⅰ B)检查，应符合规定。

           澄明度  取本品，加配套溶剂溶解，照《澄明度检查细则和判断标准》

的滴眼剂规定检查，每支含短于0.5cm的毛和200～500μm的白点、白块或色点

总数不得超过10个。

           其他  应符合滴眼剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠJ)。

         【含量测定】取本品的粉末约0.3g，精密称定，加水30ml溶解后，在

20～25℃用碘滴定液(0.1mol/L)迅速滴定至溶液显微黄色，并在30秒钟内不褪。

每1ml碘滴定液(0.1mol/L)相当于16.32mg的C5H9NO3S。

         【类别】胶原酶抑制剂。

         【规格】粉末80mg，溶剂5ml。

         【贮藏】密闭，在阴暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：光安眼药

            附：乙酰半胱氨酸滴眼液配套溶剂质量标准

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】本品显磷酸盐鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)

         【检查】pH值  应为7.4～7.8(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)

           装量  照最低装量检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅹ F)应符合规定。

           澄明度  照《澄明度检查细则和判断标准》的滴眼液规定检查，应符合

规定。

                          乙酰谷酰胺

拼音名：Yixianguxian’an

英文名：Aceglutamide

书页号：D9-5          标准编号：WS-10001-(HD-0784)-2002

                                                                    C7H12N2O4      188.18

           本品为N-乙酰-L-谷氨酰胺。按干燥品计算，含C7H12N2O4不得少于98.0％。

         【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭，无味。

           本品在水中溶解，在乙醇中微溶。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为194～198℃。

           比旋度  取本品，精密称定，加水溶解并稀释制成每1ml中含20mg的溶液，

依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)。比旋度为－11.5°至－13.5°。

         【鉴别】(1)取本品0.1g，加稀盐酸5ml，加热煮沸30分钟，并不断补充水

分，冷后调节pH值至5～6，取2ml，加茚三酮约2mg，放置或加热，应显蓝紫

色。另取本品50mg，加水2ml及茚三酮约2mg，放置或加热，均不显蓝紫色。

           (2)本品的红外光吸收图谱应与对照图谱(光谱集539图)一致。

         【检查】溶液的透光度  取本品0.50g，加水20ml溶解后，照分光光度法(中

国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在430nm的波长处测定透光率，不得低于95.0％。

           氯化物  取本品0.40g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ A)，与标准

氯化钠溶液8.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.02％)。

           硫化物  取本品1.25g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ C)，应符

合规定(0.0004％)。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过1.0％(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得过0.1％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取本品1.0g，加水23ml，必要时加热使溶，冷后加醋酸盐缓冲液

(pH3.5)与水适量使成25ml，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第一法)

检查，含重金属不得过百万分之十。

         【含量测定】取本品约0.30g，精密称定，置蒸馏瓶中，加水200ml与20％

氢氧化钠溶液75ml，加热蒸馏，馏出液导入含有甲基红-溴甲酚绿混合指示

液数滴的4％硼酸溶液40ml中，先缓缓煮沸20分钟，随即增大火力，俟氨馏

净，停止蒸馏，用硫酸滴定液(0.05mol/L)滴定，并将滴定结果用空白试验校

正。每1ml 硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于18.82mg的C7H12N2O4。

         【类别】脑功能改善药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【制剂】乙酰谷酰胺注射液

         【有效期】暂定2年

                            乙酰谷酰胺注射液

拼音名：Yixian Guxian’an Zhusheye

英文名：Aceglutamide Injection

书页号：D9-7          标准编号：WS-10001-(HD-0785)-2002

           本品为乙酰谷酰胺的灭菌水溶液，含乙酰谷酰胺(C7H12N2O4)应为标示量

的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】取本品约5ml，加盐酸溶液(1→2)2ml，加热煮沸约30分钟，并不断

补充水分，冷却后调节pH为5～6，取2ml，加茚三酮约2mg，放置或加热，溶

液显蓝紫色。

         【检查】pH值  应为4.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】精密量取本品适量(约相当于乙酰谷酰胺0.25g)，置蒸馏瓶中，

照乙酰谷酰胺项下的方法，自“加水200ml，20％氢氧化钠溶液75ml”起，依法测

定。即得。

         【类别】同乙酰谷酰胺。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【规格】(1)2ml:100mg  (2)5ml:250mg

         【有效期】暂定2年

                        异丙嗪胆汁片

拼音名：Yibingqin Danzhi Pian

英文名：Promethazine and Bile Tablets

书页号：D9-59          标准编号：WS-10001-(HD-0803)-2002

           本品每片含盐酸异丙嗪(C17H20N2S·HCl)应为6.0～6.5mg，含猪胆粉以胆酸计

应为7.7～8.3mg。

         【处方】  猪胆粉                             62.5g   

                                盐酸异丙嗪                   6.25g

                              ─────────────────────

                                 制成                               1000片

         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黄色或淡黄色。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量，加硫酸5ml溶解后，溶液显樱红色；放置后，

色渐变深。

           (2)取本品细粉适量，加水3ml溶解后，加硝酸1ml，即生成红色沉淀；加

热沉淀即溶解，溶液由红色变为橙黄色。   

           (3)取本品细粉适量，加60％冰醋酸6ml使溶解，稍放置，取上清液2ml，加

新鲜配制的糠醛溶液(1→100)1ml，硫酸溶液(1→2)18ml，摇匀，在70℃水浴加热，

溶液应显蓝紫色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】盐酸异丙嗪  照中国药典2000年版二部盐酸异丙嗪片项下依

法测定。

           猪胆粉  对照品溶液的制备  精密称取105℃干燥至恒重的胆酸对照品15mg，

置50ml量瓶中，加60％冰醋酸溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml

中含胆酸0.3mg)。

           供试品溶液的制备  取本品20片，除去薄膜衣，精密称定，研细，精密称

出适量(约相当于胆酸15mg)，置50ml量瓶中，加60％冰醋酸溶液适量充分振摇1

小时，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。  

           测定法  精密量取对照品溶液及供试品溶液各1ml，分别置具塞试管中，

精密加入新配制的糠醛溶液(1→100)1ml，摇匀，在冰浴中放置5分钟，精密加

硫酸溶液(取硫酸50ml与水65ml混合制成)13ml，在70℃水浴中加热10分钟，迅速

移至冰浴中放置2分钟，取出，摇匀，放置至室温；另取供试品溶液和对照

品溶液各1ml，分别以水1ml代替糠醛溶液，同上操作，作为空白对照，照分

光光度法(中国药典2000 年版二部附录Ⅳ A)，在605nm的波长处测定吸收度。

         【类别】镇咳药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：乐咳净片

                          银耳孢糖

拼音名：Yin’erbaotang

英文名：Tremella Polysaccharide

书页号：D9-267              标准编号：WS-10001-(HD-0880)-2002

           本品系由担子菌纲银耳属银耳菌种(Tremella fuciformis Berk)经深层发酵、分

离提取的多糖类物质。按干燥品计算，含总糖以无水葡萄糖(C6H12O6)计应不

得少于60.0％。

         【鉴别】(1)取本品20mg，加水1ml搅拌，放置，加α-萘酚乙醇溶液(5→100)1ml，

摇匀，沿管壁

           (2)取本品，加水制成每1ml中约含1mg的溶液，取约10μl点于滤纸片上，晾

干，用无水乙醇固定，置高碘酸溶液(取高碘酸1.2g，加水30ml溶解后，加

0.2mol/L醋酸钠溶液1.5ml与乙醇100ml，混匀即得。置暗处保存，可使用数月)中

浸泡5分钟，取出，用70％乙醇冲洗，置还原液(取碘化钾5g，硫代硫酸钠5g，

加水100ml使溶解，再加乙醇150ml、2mol/L盐酸溶液2.5ml，随加随搅拌，临用时

配制)中浸泡5分钟，取出，用70％乙醇冲洗，置品红亚硫酸试液中浸泡约30分

钟，取出，用焦亚硫酸钠溶液(取焦亚硫酸钠0.4g，加盐酸1ml，加水溶解使成

100ml，即得)冲洗，晾干，在滤纸片点样处应呈紫红色。

         【检查】酸碱度  取本品制成0.5％的混悬液，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.5～7.5。

           总氮量  取本品，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测

定，按干燥品计算，含总氮量就为1.0％～3.0％。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过7.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           重金属  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第二法)，

含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】参比溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的无水葡萄糖对照

品适量，精密称定，制成每1ml中约含无水葡萄糖100μg的溶液。

           供试品溶液的制备  精密称取本品0.01g于具塞试管中，加稀盐酸5ml，水

浴加热1小时，放至室温。加1mol/L氢氧化钠溶液中和至酚酞指示液显中性。

转移至100ml量瓶中，加水稀释至刻度，即得。

           标准曲线的制备  精密量取参比试剂溶液1ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、

1.0ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再加3％苯酚水溶液1.0ml，摇匀，

快速加入硫酸4.5ml，摇匀，放至室温，以0管为空白，照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录Ⅳ A)在490nm波长处测定吸收度。以葡萄糖μg数对相应的

吸收度。计算回归方程。  

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线制备项下自“再加3％苯酚

溶液1.0ml”起，依法操作，测定吸收度，由回归方程计算总糖含量。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【制剂】银耳孢糖胶囊

         【有效期】暂定2年

           曾用名：峰龄

                        银耳孢糖肠溶胶囊

拼音名：Yin’erbaotang Changrong Jiaonang

英文名：Tremella Polysaccharide Enteric-coated Capsules

书页号：D9-269               标准编号：WS-10001-(HD-0881)-2002

           本品含银耳孢糖以无水葡萄糖(C6H12O6)计应不得少于60.0％。

         【性状】本品为肠溶胶囊，内容物为浅褐色至褐色无定形粉末；微臭、

无味。

         【鉴别】取本品的内容物，照银耳孢糖鉴别(1)、(2)项试验，应显相同的

反应。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过10.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取装量差异项下内容物，混匀，研细，精密称取适量(约相

当于银耳孢糖0.01g)照银耳孢糖项下的方法测定，即得。

         【类别】同银耳孢糖。

         【规格】0.25g

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【 有效期】暂定2年

           曾用名：峰龄胶囊

                         猪胆粉薄荷脑软膏

拼音名：Zhudanfen Buohenao Ruangao

英文名：Porcin Gallbladder Powder and Menthol Ointment

书页号：D9-273          标准编号：WS-10001-(HD-0883)-2002

           本品为猪胆粉制成的软膏，每1g含猪胆粉以猪去氧胆酸(C24H40O4)计，

不得少于90mg。

         【处方】  猪胆粉                         560g

                                 薄荷脑                          12g

                                 辅料                             适量

                             ────────────────────

                                  全量                               1000g

         【性状】本品为棕褐色的软膏，气芳香。

         【鉴别】照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ B)试验，吸取含量

测定项下供试品溶液及猪去氧酸对照品溶液各1μl，分别点于同一硅胶G薄层

上，以正己烷-醋酸乙酯-醋酸-甲醇(20:25:2:3)的上层溶液为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以5％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，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】  应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ R)。

         【含量测定】取本品约0.25g，精密称定，加10％氢氧化钠溶液10ml，120℃

加热5小时，放冷，转移至分液漏斗中，用水10ml分次洗涤容器，洗液并入分

液漏斗中，用盐酸调节pH值至1，摇匀。用醋酸乙酯提取4次，每次30ml，合

并提取液，蒸干，残渣加乙醇定量转移至25ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，

静置，滤过取续滤液作为供试品溶液；另精密称取以五氧化二磷为干燥剂减

压干燥24小时的猪去氧胆酸对照品适量，加乙醇溶解并定量稀释制成每1ml中

含0.9mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录

Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液1μl、对照品溶液1μl和2μl，分别交叉点于同一硅胶

G薄层上，以正己烷-醋酸乙酯-醋酸-甲醇(20:25:2:3)的上层溶液为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以5％硫酸乙醇溶液，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：γ<[S]>＝375nm，

γ<[R]>＝650nm，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。

         【类别】皮科用药。

         【规格】每支装10g

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定3年

           曾用名：疔疖灵软膏

                            猪去氧胆酸

拼音名：Zhuquyang Dansuan

英文名：Hyodeoxycholic Acid

书页号：D9-272                标准编号：WS-10001-(HD-0882)-2002

                                                                              C24H40O4     392.58

           本品为3α，6α-二羟基-5β-胆烷酸。按干燥品计算，含C24H40O4计算，不得

少于98.0％。

         【性状】本品为白色或类白色的粉末；无臭或微腥，味微苦。

           本品在乙醇中易溶，在丙酮中微溶，在醋酸乙酯、氯仿或乙醚中极微

溶解，在水中几乎不溶。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为190～201℃(熔距不超

过3℃)，熔融时同时分解。

           比旋度  取本品，精密称定，加乙醇制成每1ml中含50mg的溶液，依法测

定(中国药典1995年版二部附录Ⅵ E)，比旋度为＋6.5°至＋9.0°。

         【鉴别】取本品约5mg，加60％醋酸溶液2ml溶解后，加新制的1％糠醛溶

液2ml，混匀，将此溶液分成2份，分别置甲、乙两管中，甲管中加硫酸溶液

(7→10)10ml，乙管中加硫酸溶液(4→10)10ml，然后将甲、乙两管置70℃水浴中保

温数分钟，甲管应显红色渐变为紫红色，乙管应不显色。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过1.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           炽灼残渣  不得过0.2％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ N)。

         【含量测定】取本品约0.5g，精密称定，加中性乙醇(对酚酞指示液显中

性)30ml溶解后，加酚酞指示液2滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml的

氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于39.26mg的C24H40O4。

         【类别】人工牛黄原料药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：猪脱氧胆酸

                 注射用阿糖腺苷

拼音名：Zhusheyong Atangxiangan

英文名：Vidarabine for Injection   

书页号：D9-121          标准编号：WS-10001-(HD-0827)-2002

           本品为阿糖腺苷加适量赋形剂制成的无菌粉末。含阿糖腺苷C10H13N5O4

应为标示量的95.0％～105.0％。

         【性状】本品为白色粉末。

         【鉴别】取本品，照阿糖腺苷项下的鉴别(1)、(2)项试验，显相同结果。

         【检查】澄明度  取本品，将内容物移入注射用水500ml中，置水浴中加

热，待内容物完全溶解后，取出，放冷，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅰ B)，应符合规定。

           酸度  取澄明度检查项下的溶液，依法检查(中国药典2000年版二部附录

Ⅵ H)，应为6.0～7.0。

           溶液的透光度  取澄明度检查项下的溶液，在430nm的波长处测定透光度，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，不得低于99.0％。

           干燥失重  取本品，100℃减压干燥4小时，减失重量应为5.0％～7.0％(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

          细菌内毒素  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每1mg

含细菌内毒素量不得大于0.5EU。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量(约相当

于阿糖腺苷16mg)，照阿糖腺苷项下的方法测定，即得。

         【类别】同阿糖腺苷。

         【规格】200mg

         【贮藏】密闭，在干燥阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                     注射用促肝细胞生长素

拼音名：Zhusheyong Cuganxibaoshengzhangsu

英文名：Hepatocyte Growth-promoting Factor for Injecfion

书页号：D9-124          标准编号：WS-10001-(HD-0828)-2002

           本品系用促肝细胞生长素溶液加适量赋形剂制成的无菌冻干品。含多

肽应为标示量的90.0％～115.0％。

         【性状】本品为乳白色或微黄色冻干品。

         【鉴别】取本品1支，加水2ml溶解，照促肝细胞生长素溶液项下鉴别项

试验，显相同的反应。

         【检查】酸碱度  取本品加水制成每1ml中含多肽2.5mg的溶液，依法测定

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～7.0。

           水分  取本品，照水分测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ M 第一法 A)

测定，含水分不得过1.5％。

           溶液澄清度  取本品5瓶，每支加水4ml溶解，溶液应澄清。

           蛋白质  取本品加水制成每1ml中含多肽10mg的溶液，照促肝细胞生长素

溶液项下的方法检查，应符合规定。

           高分子量物质  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用凝胶色谱柱(如TSK GEL 2000SW 7.8mm×300mm，

5μm)；流动相为三氟醋酸-乙腈-水(0.05:10:90)；检测波长为214nm。理论板数按胰

岛素峰计算应不得低于3000。

          对照品溶液的制备  取胰岛素(分子量5800)适量，用流动相制成每1ml中含

1mg的溶液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品，加流动相稀释成每1ml中含多肽1mg的溶液，

作为供试品溶液。

           测定法  取对照品溶液和供试品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记

录色谱图。按面积归一化法计算，小于胰岛素峰保留时间的峰面积之和不

得过6.0％。

           活力测定  取本品适量，照促肝细胞生长素项下方法测定，刺激指数不

得小于4.0。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含多肽5.0mg溶液，作为

供试品溶液。依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉注射法给药，

应符合规定。

           过敏性试验  取本品适量，加氯化钠注射液制成每1ml中含多肽5.0mg溶液，

作为供试品液。取体重250～350g健康豚鼠6只，间日腹腔注射供试品0.5ml，连

续3次，在第三次注射后的14天，自静脉注射本品1.0ml，注射后15分钟内观察

动物，均不得出现连续干咳、连续前爪抓鼻、明显耸毛、四肢发软、躺卧、

呼吸困难、痉挛、虚脱及死亡现象。连续观察3天，动物应健存。

           热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含多肽5.0mg溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定。

           降压物质  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)，剂量按猫

体重每1kg注射2mg，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取本品3支混匀，用水制成每1ml中含多肽0.15mg的溶液，作

为供试品溶液，精密量取1.0ml，照福林酚测定法测定。

         【类别】同促肝细胞生长素溶液。

         【规格】20mg

         【贮藏】遮光，10℃以下保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：注射用肝复肽

                注射用二丁酰环磷腺苷钙

拼音名：Zhusheyong Erdingxianhuanlinxiangangai

英文名：Calcium Dibutyryladenosine Cyclophosphate for Injection

书页号：D9-108          标准编号：WS-10001-(HD-0823)-2002

           本品为二丁酰环磷腺苷钙的无菌冻干品，含二丁酰环磷腺苷钙

(C18H23CAN5O8P)应为标示量的85.0％～ 115.0％。

         【性状】本品为淡黄色块状物或粉末。

         【鉴别】取本品，照二丁酰环磷腺苷钙项下的鉴别(1)、(2)项试验，显

相同的结果。

         【检查】酸度  取本品0.1g，加水10ml溶解，依法检查(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为3.0～5.0。

           溶液的澄清度与颜色  取本品0.1g，加水10ml溶解，溶液应澄清；如显色，

与黄色6号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第一法)比较，不得更深。

           干燥失重  取本品，置五氧化二磷真空干燥器中干燥至恒重，减失重量

不得过7.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           热原  取本品，加注射用水稀释制成每1ml中含1mg的溶液，依法检查(中

国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定。

           其他  除装量差异不检查外，应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药

典2000年版二部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】取本品3支，分别加水稀释制成每1ml中含10mg的溶液，照二

丁酰环磷腺苷钙项下的方法测定，每支的含量均应符合规定，如有1支不符合

规定，另取3只复试，均应符合规定。

         【类别】蛋白质酶致活剂。

         【规格】2ml:20mg

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定1年

                   注射用辅酶Ⅰ

拼音名：Zhusheyong Fumei Ⅰ

英文名：Coenzyme Ⅰ for Injection

书页号：D9-127          标准编号：WS-10001-(HD-0830)-2002

           本品为辅酶Ⅰ的无菌冻干品。含辅酶Ⅰ(C21H27N7O14P2)应为标示量的

90.0％～120.0％。 

         【性状】本品为白色或类白色的冻干块状物或粉末。

         【鉴别】取本品，每支加水制成每1ml中含0.5mg的溶液，取0.2ml，加水

0.7ml与乙醇-三羟甲基氨基甲烷溶液(取无水乙醇5.8ml，加三羟甲基氨基甲烷

2.4g，加水溶解，并稀释至200ml)2ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ A)测定，在260nm的波长处有最大吸收；加入醇脱氢酶溶液(取醇

脱氢酶适量，加冷水稀释成每1ml中含1000单位的溶液，冰浴中保存)0.1ml，混

匀后，在340nm的波长处有最大吸收。

         【检查】酸度  取本品，每支加水2ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.0～7.0。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥至恒重，

减失重量不得过7.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           热原  取本品，加注射用水使溶解，制成每1ml中含0.5mg的溶液，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合

规定。

           其他  除装量差异外，应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000

年版二部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】取本品3支，分别加水溶解并稀释制成每1ml中约含1mg的溶

液，精密量取0.2ml，加水0.7ml与乙醇-三羟甲基氨基甲烷溶液2ml，摇匀，照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在340nm的波长处测得的吸收度为

A1，再加入醇脱氢酶溶液0.1ml，读取最高稳定的读数(一般在1～2分钟内)，测

得的吸收度为A2，另取乙醇-三羟甲基氨基甲烷溶液2ml，醇脱氢酶溶液(置冰

浴中保存)0.1ml与水0.9ml，摇匀，测得的吸收度为A0。以上试验均以乙醇-三羟

甲基氨基甲烷溶液2ml与水1ml混匀后作为空白。

           辅酶Ⅰ的吸收度A＝A2-A1-A0，按(C21H27N7O14P2)的吸收系数(E1% 1cm)为94

计算。

           每支的含量以三次测定结果平均值计算，均应符合规定，如有1支不符

合规定，另取3支复试，均应符合规定。

         【类别】辅酶类药。

         【规格】5mg

         【贮藏】遮光，在阴凉处密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：注射用二磷酸烟苷

                    注射用核糖核酸Ⅲ

拼音名：Zhusheyong Hetang Hesuan Ⅲ

英文名：Ribonucleic Acid for Injecfion Ⅲ

书页号：D9-126          标准编号：WS-10001-(HD-0829)-2002

           本品为核糖核酸Ⅲ的无菌冻干品，含核糖核酸Ⅲ应为标示量的90.0％以上。

         【性状】本品为白色或类白色的冻干块状物或粉末，易溶于水。

         【鉴别】取本品1支，加水2ml溶解，照核糖核酸Ⅲ项下的鉴别试验，显

相同反应。

         【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含5mg的溶液，依法测定(中

国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～8.0。

           增色效应  取本品，照核糖核酸项下的方法测定，应符合规定。

           含量均匀度  以含量测定项下测得的每瓶含量计算，含量均匀度的限度

为±20％，应符合规定(中国药典2000年版二部附录Ⅹ E)。

           脱氧核糖核酸  供试品溶液的制备  取本品，加0.005mol/L氢氧化钠溶液制

成每1ml中含1.0mg的溶液。照核糖核酸Ⅱ项下的方法测定，应符合规定。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥至恒重，

减失重量不得过7.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           热原  取本品，加注射用水溶解制成每1ml中含3mg的溶液，依法检查(中

国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1.0ml，应符合规定。

           过敏试验  取体重250～350g豚鼠6只，隔日腹腔注射供试品溶液(取本品，

临用前加水制成每1ml含5mg的溶液)0.5ml，连续三次，将豚鼠分成两组，分别

在第一次注射后14天及21天，每只豚鼠由静脉注射供试品溶液1.0ml，注射后15

分钟内，均不得出现过敏性反应。如有竖毛、呼吸困难、喷嚏、干呕或咳嗽

3次等现象中的两种或两种以上者，或有虚脱或死亡现象之一者，应判为阳性。

           其他  除装量差异不检查外，应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药

典2000年版二部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】取本品10支，分别精密加水制成每1ml中约含20μg溶液，摇匀，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在258nm的波长处分别测定吸

收度，按核糖核酸的吸收系数(E1% 1cm)为220计算每支的含量，并求得10瓶的平

均含量。

         【类别】免疫调节药。

         【规格】(1)6mg  (2)10mg

         【贮藏】熔封或严封，置阴凉干燥处保存。

                     注射用灵杆菌多糖

拼音名：Zhusheyong Lingganjun Duotang

英文名：Hemarisin for Injection

书页号：D9-118          标准编号：WS-10001-(HD-0826)-2002

           本品为灵杆菌多糖的无菌制剂，每支含灵杆菌多糖活性不低于50个活

性单位。

         【性状】本品为类白色或白色冻干疏松块状物或粉末；有引湿性，易

溶于水。

         【鉴别】取本品10mg，加水1ml溶解后，加0.2％蒽酮硫酸溶液1ml，加热，

溶液应显蓝绿色溶液。

         【检查】酸碱度  取本品，每支加水2ml，依法检查(中国药典2000年版二

部附录Ⅵ H)pH值应为6.0～7.5。

           干燥失重  取本品，在60℃减压干燥至恒重，减失重量不得过7.0％(中国

药典2000年版附录Ⅷ L)。

           异常毒性  取本品，每支加注射用水2ml溶解后，依法检查(中国药典2000

年版二部附录Ⅺ C)，给药途径为腹腔注射，应符合规定。

           其他  除装量差异不检查外，应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药

典2000年版二部附录Ⅰ B)。

         【活性测定】取本品5支，每支加2ml注射用水溶解后合并，选2～3kg的康

家兔3只，剂量按家兔体重每1kg肌肉注射1ml，于注射前和注射后24小时用常

规法检查白细胞数。结果有2只或2只以上家兔的白细胞数升高0.5倍以上者，

即为50活性单位，判为合格。第一次不合格者需进行复试。另选2～3kg健康

家兔6只，重复试验，必须有4只或4只以上家兔的白细胞数升高0.5倍以上者判

为合格。

         【类别】免疫调节药。

         【规格】50活性单位

         【贮藏】室温密闭，遮光保存。

           曾用名：注射用灵杆菌素

                   注射用三磷酸腺苷辅酶胰岛素

拼音名：Zhusheyong Sanlinsuanxiangan Fumei Yidaosu

英文名：Adenosine Disodium Triphosphate，Coenzyme A and Insufin for Injection

书页号：D9-111               标准编号：WS-10001-(HD-0824)-2002

           本品为三磷酸腺苷二钠、辅酶A和胰岛素加适量稳定剂制成的无菌冻

干品。含三磷酸腺苷二钠、辅酶A及胰岛素均应标示量的80.0％～120.0％。

         【处方】  三磷酸腺苷二钠                                   20g

                                辅酶A                                              50000单位

                                胰岛素                                              4000单位

                             ──────────────────────────────

                                  制成                                                       1000支

         【性状】本品为白色或类白色冻干块状物或粉末，易溶于水。

         【鉴别】(1)在辅酶A含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的

保留时间应与对照品的保留时间一致。

           (2)在胰岛素含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时

间应与对照品的保留时间一致。

         【检查】酸度  取本品，每支加水2.5ml溶解后，依法测定(中国药典2000年

版二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.0～7.0。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥5小时，减

少重量不得过5.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           热原  取本品，加5％葡萄糖注射液制成每1ml中含三磷酸腺苷二钠0.08mg

的溶液，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅵ D)，剂量按家兔体重每1kg

注射10ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】三磷酸腺苷二钠  (1)总核苷酸取本品5支，分别精密加水2ml，

混合均匀，作为供试品贮备液。精密量取适量，加0.1mol/L磷酸盐缓冲液(取

磷酸氢二钠35.8g，加水至1000ml，无水磷酸二氢钾13.6g，加水至1000ml，调节

pH值至7.0)制成每1ml中含20μg的溶液。照分光光度法(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ A)测定，以上述缓液为空白溶液，在259nm的波长处测定吸收度，按

C10H14N5Na2O13P3的吸收系数(E1% 1cm)为279计算。

           (2)三磷酸腺苷二钠的重量比  照高效液相色谱法(中国药典2000年版附录

Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基键合硅胶为填充剂；以0.2mol/L

磷酸盐缓冲液取(磷酸氢二钠35.8g，磷酸二氢钾13.6g，加水900ml溶解，用1mol/L

氢氧化钠溶液调节pH值至7.0，加入四丁基溴化胺1.61g，加水至1000ml，摇匀)-

甲醇(95:5)为流动相；柱温为35℃；检测波长为259nm。理论板数按三磷酸腺苷

二钠峰计算应大于1500，各色谱峰的分离度应符合规定。出峰次序依次为一

磷酸腺苷、二磷酸腺苷与三磷酸腺苷。

           测定法  取精密量取供试品贮备液适量，用流动相制成每1ml中含0.4mg的

溶液，取10μl注入高效液相色谱仪，记录色谱图，按下式计算：

                                                                                                         T3

          三磷酸腺苷二钠重量比(％)＝────────────────────────

                                                                                    0.671T1＋0.855T2＋T3＋Tx

式中  T1—一磷酸腺苷酸峰面积；

             T2—二磷酸腺苷峰面积；

             T3—三磷酸腺苷峰面积；

             Tx—其他峰(溶剂峰除外)峰面积之和。

           (3)按下式计算三磷酸腺苷二钠含量

           三磷酸腺苷钠含量(％)＝总核苷酸×三磷酸腺苷二钠的重量比

           辅酶A  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统使用性试验  用十八烷基桂胶为填充剂；以磷酸盐缓

冲液(PH6.5)-甲醇(96:4)为流动相；检测波长为259nm。理论板数按辅酶A计算，

应不低于1500。

           测定法  取本品5支，加水溶解并稀释至25ml，制成每1ml中约含辅酶A10

个单位的溶液，取10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取置五氧化二磷干

燥器中减压干燥至恒重的辅酶A对照品适量，同法测定。按外标法以峰面

积计算。

           胰岛素  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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

0.2mol/L硫酸盐缓冲液(取无水硫酸钠28.4g，加水溶解后，加磷酸2.7ml，水800ml，

调节pH值至2.3，加水至1000ml，加乙醇胺适量，使其浓度为0.03％)-乙腈(74:26

或适宜比例)为流动相；柱温为40℃；检测波长为214nm。理论板数按胰岛素

峰计算，应不低于2500。

           测定法  取本品5支，分别精密加入0.01mol/L盐酸溶液1ml，混合均匀，取

15μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取牛胰岛素或猪胰岛素对照品适量，

同法测定。按外标法以峰面积计算。

         【类别】营养药。

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：注射用能量合剂

                       注射用脱氧核苷酸钠

拼音名：Zhusheyong Tuoyang Hegansuanna

英文名：Sodium Deoxyribonucleotide for Injection

书页号：D9-130          标准编号：WS-10001-(HD-0831)-2002

           本品为脱氧核苷酸钠(含脱氧核糖胞嘧啶核苷酸钠、脱氧核糖腺嘌呤核

苷酸钠、脱氧核糖胸腺嘧啶核苷酸钠及脱氧核糖鸟嘌呤核苷酸钠)的无菌冻

干品，含脱氧核苷酸钠的总量应为标示量的85.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色或类白色的冻干块状或粉状物，在水中易溶。

         【鉴别】照脱氧核苷酸钠的鉴别试验显相同的结果。

         【检查】溶液的澄清度  取本品1支，加水2ml溶解后，溶液应澄清。

           酸度  取本品3支，每支加水2ml溶解后，混匀，依法测定，pH值应为

5.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ   H)。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过5.0％(中国药

典年版二部附录Ⅷ L)。

           无机磷  取本品1支，置50ml量瓶中，照脱氧核苷酸钠项下无机磷测定法

检查，应符合规定。

           热原  取本品，加注射用水制成每1ml中含5mg的溶液，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅺ  D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取本品5支，加水适量使溶解，混匀并稀释制成每1ml中约

含0.4mg的溶液作为供试品溶液，照脱氧核苷酸钠含量测定项下的方法测定。

         【类别】同脱氧核苷酸钠。

         【规格】50mg

         【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                         注射用纤溶酶

拼音名：Zhusheyong Xianrongmei

英文名：Fibrinogenase for Injecfion

书页号：D9-115          标准编号：WS-10001-(HD-0825)-2002

           本品为纤溶酶加适量赋形剂制成的无菌冻干品。其效价应为标示量

的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为白色疏松冻干块状物和粉末。

         【鉴别】取本品2支，分别加水1ml溶解后，照纤溶酶注射液项下的鉴

别(1)、(2)项试验，显相同的反应。

         【检查】酸碱度  取本品5支，分别加水1ml溶解并混匀，依法测定(中国

药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～8.0。

           溶液的澄清度与颜色  取本品，加水1ml溶解，溶液应澄清无色。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过7.0％(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           无菌、热原、过敏试验、异常毒性与出血毒  取本品，照纤溶酶注射

液项下的方法检查，均应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下的有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ B)。

         【效价测定】取本品3支，照纤溶酶项下的效价测定方法测定。每支效

价均应符合规定，如有1支不符合规定，另取3支复试，均应符合规定。

         【类别】同纤溶酶。

         【规格】100单位

         【贮藏】遮光，密闭，冷暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：注射用消栓灵

                  胱氨酸片

拼音名：Guang’ansuan Pian

英文名：Cystine Tablets

书页号：D9-251                 标准编号：WS-10001-(HD-0873)-2002

         本品含胱氨酸(C6H12N2O4S2)应为标示量的90.0％～110.0％。

       【性状】本品为白色片。

       【鉴别】(1)取本品2片，研细，取细粉适量(约相当于胱氨酸2mg)，加2％

醋酸钠溶液3ml与茚三酮约1mg，加热，溶液显蓝紫色。

           (2)取本品2片，研细，取细粉适量(约相当胱氨酸2mg)，加氨试液5ml，搅

拌，滤过，滤液加醋酸使胱氨酸沉淀完全，滤过，沉淀在105℃干燥后，称

取约5mg，加磷酸1ml与少量固体二苯胺及氯化亚锡，加热至出现红色，放冷，

沿管壁加无水乙醇1ml，在两液界面处显蓝色环，摇匀，成为蓝绿色溶液。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品20片，除去包衣后，精密称定，研细，精密称取适

量(约相当于胱氨酸15mg)，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)

测定，每1ml硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于12.02mg的C6H12N2O4S2。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】(1)25mg  (2)50mg

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

                   羧甲司坦含片

拼音名：Suojiasitan Hanpian

英文名：Carbocisteine Buccal Tablets

书页号：D9-312          标准编号：WS-10001-(HD-0899)-2002

           本品含羧甲司坦(C5H9NO4S)应为标示量的95.0％～105.0％。

         【性状】本品为着色片；味甜。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于羧甲司坦100mg)，加水5ml，加热

使溶解，加茚三酮试液数滴，加热，溶液即显紫色。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于羧甲司坦50mg)，加5％氨溶液10ml使溶解，

滤过，取滤液，作为供试品溶液；另取羧甲司坦对照品50mg，加5％氨溶液

10ml使溶解，作为对照品溶液，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)

试验，吸取上述二种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰

醋酸-水(8:3;1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％茚三酮正丁醇溶液，加

热，供试品溶液所显主斑点的颜色与位置，应与对照品溶液的主斑点相同。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。   

         【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于羧

甲司坦0.15g)，置250ml锥形瓶中，加水10ml与盐酸4ml使溶解，再加水20ml，加

0.05％甲基橙溶液1滴，在18～25℃用溴酸钾滴定液(0.01667mol/L)缓缓滴定至红色

消褪。每1ml溴酸钾滴定液(0.01667mol/L)相当于8.960mg的C5H9NO4S。

         【类别】同羧甲司坦。

         【规格】0.1g

         【贮藏】密封，置干燥阴凉处保存。  

                        羧甲司坦颗粒

拼音名：Suojiasitan Keli

英文名：Carbocisteine Granules

书页号：D9-313               标准编号：WS-10001-(HD-0900)-2002

           本品含羧甲司坦(C5H9NO4S)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为橙红色或橙黄色颗粒；气香，味甜，微酸。

         【鉴别】(1)取本品约0.1g，加水5ml，加热使溶解，加茚三酮试液数滴，

即显紫色。

           (2)取本品0.5g，加5％氨溶液10ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液，

另取羧甲司坦对照品0.025g，加5％氨溶液10ml使溶解，作为对照品溶液。照

薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ 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，以正丁醇-冰醋酸-水(6:2:2)为展开剂，展开约

10cm，取出，晾干，喷以1％茚三酮的正丁醇溶液，在105℃加热至主斑点显

色清晰，供试品溶液所显主斑点的颜色与位置，应与对照品溶液的主斑点

相同。

         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ N)。  

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约相

当于羧甲司坦0.15g)，置250ml锥形瓶中，加水10ml与盐酸4ml使溶解，再加水20ml，

加0.05％甲基橙溶液1滴，在18～25℃用溴酸钾滴定液(0.01667mol/L)缓缓滴定至红

色消褪。每1ml溴酸钾滴定液(0.01667mol/L)相当于8.960mg的C5H9NO4S。

         【类别】同羧甲司坦。

         【规格】0.5g

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：羧甲基甲胱氨酸冲剂

                        鞣酸蛋白酵母散

拼音名：Rousuan Danbai Jiaomu San

英文名：Albumin Tannate and Barm Powder

书页号：D9-334          标准编号：WS-10001-(HD-0910)-2002

           本品系由鞣酸蛋白、干酵母、葡萄糖制成的复方制剂，干酵母为酵母

科啤酒酵母菌SaccharomycesCerevisae Hansen未经提取的干燥菌体。含总蛋白质

不得少于31.3％。

         【处方】  鞣酸蛋白                          100g

                                干酵母                               100g

                                葡萄糖                               100g

                                 辅料                                  适量

                              ──────────────────────

                                 全量                                  1000包

         【性状】本品为淡棕褐色粉末；有酵母的特异臭味，味微甜。

         【鉴别】(1)取本品约0.3g，加乙醇10ml，在水浴中加热，放冷，滤过，取

滤液约5ml，加三氯化铁试液1滴，溶液显青紫色至青黑色，放置后生成青黑

色沉淀。

           (2)取本品约0.3g，加氢氧化钠试液5ml，煮沸放冷后，加稀盐酸使成酸性，

再加热至沸，即发生硫化钠的特臭，能使醋酸铅试纸变色。

           (3)取本品约0.3g，加水10ml溶解，滤过。取滤液5ml，加碱性酒石酸铜试

液1ml，加热煮沸，即生成氧化亚铜的红色沉淀。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过8.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           微生物限度  照微生物限度检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)检查，

细菌数不得过10000个，霉菌数不得过100个，不得检出致病菌。

           其他  应符合散剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ P)。

         【含量测定】总蛋白质取本品约0.3g，精密称定，置凯氏烧瓶中，加无水

硫酸钠2g，硫酸铜0.2g及硫酸10ml，使溶液保持在沸点以下，俟泡沸停止，强

热沸腾，并用小火缓缓加热至溶液成澄明的绿色后继续加热10分钟，放冷，

移入100ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，照氮测定法(中国

药典2000年版二部附录Ⅶ 第二法)自“取2％硼酸溶液10ml”起依法测定，以测得

的氮量与6.25相乘，即为供试品中含有总蛋白质的量。

         【类别】止泻药

         【贮藏】遮光，密封，干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：小儿止泻散
