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十六册）

（125种）

                 阿司匹林泡腾片

拼音名：Asipilin Paotengpian

英文名：Aspirin Effervescent Tablets

书页号：D16-232          标准编号：WS1-XG-031-2001

          本品含阿司匹林(C9H8O4)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于阿司匹林0.1g)，加水10ml，煮沸，

放冷，加三氯化铁试液1滴，溶液即显紫堇色。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于阿司匹林0.5g)，加碳酸钠试液10ml，振摇

后，放置5分钟，滤过，滤液煮沸2分钟，放冷，加过量的稀硫酸，即析出白

色沉淀，并发生醋酸的臭气。

         【检查】游离水杨酸  取本品细粉适量(约相当于阿司匹林1.5g)，置研钵

中，用乙醇30ml分次研磨，并移入100ml量瓶中，充分振摇，用水稀释至刻度，

摇匀，立即滤过，精密量取滤液2ml，置50ml纳氏比色管中，用水稀释至50ml，

立即加新制的稀硫酸铁铵溶液(取1mol/L盐酸溶液1ml，加硫酸铁铵指示液2ml后

再加水适量使成100ml)3ml，摇匀，30秒钟内如显色，与对照液(精密量取0.01％

水杨酸溶液4.5ml，加乙醇3ml，0.05％酒石酸溶液1ml，用水稀释至50ml，再加上

述新制的稀硫酸铁铵溶液3ml，摇匀)比较，不得更深(1.5％)。

          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，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于阿

司匹林0.25g)置200ml量瓶中，加入0.1mol/L氢氧化钠溶液适量，振摇使阿司匹林

溶解，用0.1mol/L氢氧化钠溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液

5ml，置200ml量瓶中，用0.1mol/L氢氧化钠溶液稀释至刻度，摇匀，照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)在296nm的波长处测定吸收度；另取阿司匹

林对照品适量，精密称定，用0.1mol/L氢氧化钠溶液溶解并稀释制成每1ml中约

含31μg的溶液，同法测定吸收度，计算，即得。

        【类别】解热、消炎镇痛药。抗风湿以及抑制血小板聚集。

        【规格】(1)0.1g  (2)0.3g  (3)0.5g

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】2年  

         曾用名：阿司匹林水溶片  

                  氨碘肽注射液

拼音名：Andiantai Zhusheye

英文名：Amiotide Injection

书页号：D16-115          标准编号：WS1-XG-041-2000

           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氨基酸、多

肽及微量元素等制成的灭菌水溶液。每1ml中含甲状腺特有的化合碘(I)应为

0.03～0.05mg。

         【性状】本品为淡黄棕色或黄棕色的澄明液体。

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

红紫色。

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

           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，置已在105℃干燥至恒重的蒸发皿中，在水浴

上蒸干，再在105℃干燥至恒重，遗留物应为9.0％～11.0％(g/ml)。

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

Ⅷ N)，遗留残渣不得过

1.4％(g/ml)。

           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】对照品溶液的制备  取碘化钾对照品约80mg，精密称定，

置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置另一100ml

量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，再精密量取2ml，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0.49μg)。

           供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻

度，摇匀，精密量取1ml，缓缓点于无灰滤纸上，边点边吹干，照氧瓶燃烧

法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ C)进行有机破坏，选用1000ml燃烧瓶，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。

           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，使残留的溴色完全褪去，再加热至

沸，取下，立即补加20％甲酸钠1～2滴，放冷，完全转移至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，室温放置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。

         【类别】眼科用药。

         【规格】2ml

         【贮藏】遮光，在凉处保存。

          曾用名：氨肽碘注射液

                         氨咖愈敏溶液

拼音名：Ankayumin Rongye

英文名：Paracetamol，Caffeine，Guaifenesin and Chlorphenamine Maleate Solution

书页号：D16-176          标准编号：WS1-XG-006-2001

          本品含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为1.08％～1.32％(g/ml)，无水咖啡因

(C8H10N4O2)应为0.169％～0.206％(g/ml)，愈创木酚甘油醚(C10H14O4)应为0.338％

～0.413％(g/ml)，马来酸氯苯那敏(C16H19ClN2·C4H4O4)应为0.0101％～0.0124％(g/ml)。

         【处方】  对乙酰氨基酚          12.0g

                                无水咖啡因               1.875g

                                愈创木酚甘油醚     3.750g

                                马来酸氯苯那敏    0.1125g

                                辅料                                 适量

                                水                                      适量

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

                                制成                                1000ml

         【性状】本品为褐色溶液；味甘苦、清香。

         【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品中对乙酰氨基酚、无

水咖啡因、愈创木酚甘油醚和马来酸氯苯那敏的保留时间均应与相应的对

照品一致。

         【检查】pH值  应为3.50～5.50(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          相对密度  本品的相对密度应为1.10～1.30(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)。

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

           对乙酰氨基酚、无水咖啡因、愈创木酚甘油醚

           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

酸二氢钾缓冲液(含0.0025mol/L磷酸二氢钾和0.002mol/L己烷磺酸钠溶液，用磷酸

调pH值至3.0)-乙腈(84:16)为流动相，检测波长为275nm，流速为每分钟1.0ml。

            测定法  精密量取本品适量，加水定量稀释制成每1ml中含对乙酰氨基酚

60μg、无水咖啡因9.375μg、愈创木酚甘油醚37.5μg的溶液，用0.45μm的滤膜滤

过，滤液作为供试品溶液；另精密称取105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对

照品约50mg，用甲醇溶解并稀释至50ml(溶液Ⅰ)，105℃干燥至恒重的无水咖

啡因对照品约23.5mg，用水溶解并稀释至50ml(溶液Ⅱ)，60℃干燥至恒重的愈

创木酚甘油醚对照品约23.5mg，用水溶解并稀释至50ml(溶液Ⅲ)。精密量取溶

液Ⅰ3ml、溶液Ⅱ1ml、溶液Ⅲ2ml置50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，用

0.45μm的滤膜滤过，滤液作为对照品溶液。精密吸取对照品溶液和供试品溶

液各10μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积分别计

算，即得。

           马来酸氯苯那敏

          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

酸铵缓冲液(含0.0022mol/L磷酸氢二铵，0.002mol/L庚烷磺酸钠和0.15％三乙胺溶

液，用磷酸调pH值至4.5)-乙腈(60:40)为流动相，检测波长为265nm，理论板数

按马来酸氯苯那敏峰计算应不低于1000。

           测定法  精密称取105℃干燥至恒重的马来酸氯苯那敏对照品适量，加

水溶解并定量稀释制成每1ml含0.11mg的溶液，精密量取5ml，置分液漏斗中，

加6mol/L氢氧化铵溶液5ml，摇匀，用氯仿萃取3次，每次10ml，合并氯仿液并

用氯仿稀释至50ml，摇匀，用0.5μm的滤膜滤过，取续滤液20μl注入液相色谱

仪，记录色谱图；另精密量取本品5ml，同法测定，按外标法以峰面积计

算，即得。

        【类别】解热镇痛药。

        【贮藏】遮光，密闭。

         曾用名：平安感冒液

                         白葡奈氏菌片

拼音名：Baipu Naishi Jun Pian

英文名：Staphylococcus and Neisseria Tablets

书页号：D16-333          标准编号：WS1-XG-134-2002

           本品为白色葡萄球菌(Staphylococcus albus)、奈瑟卡他球菌

(Neisseria B.catarrhalis)、枯草芽孢杆菌(Bacillus subtilis)的灭活菌体按20:20:1的比例

混合加适量辅料制成。每片含氮量不得少于0.3mg。

         【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣后显类白色或微黄色。

         【鉴别】取本品2片，研细，加水适量制成混悬液，经革兰染色后，置

显微镜下观察，应符合下列规定：

         (1)革兰阳性球菌，呈散在分布或葡萄状。

         (2)革兰阴性球菌，为肾形双球状或四联团状排列。

         (3)革兰阳性杆菌，为两端钝圆，多单独存在或形成短链，芽孢卵圆形，

近于菌体一端。

        【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，除去包衣后，精密称定，研细，精密称取适

量(约相当于含氮量1mg)，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)

测定，每片含氮量不得少于0.3mg。

        【类别】止咳药。

        【规格】0.3mg

        【贮藏】密闭，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：气管炎菌苗片

                    白葡萄球菌粉

拼音名：Baiputaoqiujun Fen

英文名：Powdered Staphylococcus Albus

书页号：D16-339          标准编号：WS1-XG-136-2002

           本品为白色葡萄球菌(Staphlococcus albus，菌种为上白71-1、长白75-1或湘

白72-1，任用1～2株)经灭活后的干燥菌体。按干燥品计算，含壁磷酸质以有

机磷计算不得少于2.0％。

         【性状】本品为黄褐色粉末；有似于酵母臭，无味。

         【鉴别】取本品适量，以革兰染色后，在显微镜下观察，应为革兰阳

性球菌。

         【检查】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。

          砷盐  取本品1.0g，置锥形瓶中，加硫酸5ml与硝酸5ml，缓缓加热至无烟，

再分次滴加硝酸2～3ml，并继续加热，直至溶液呈无色或淡黄色，放冷，加

草酸铵试液7.5ml，缓缓加热至产生白烟，放冷，将内容物转移至测砷瓶中，

用少量水洗涤锥形瓶数次，洗液并入测砷瓶中，加盐酸5ml，加水至28ml，同

法做空白对照，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】对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的磷酸二氢钾约

0.44g，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，作为贮备

液，临用前，精密量取贮备液10ml，置1000ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇

匀，即得(每1ml含磷10μg)。

          标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0ml、0.3ml、0.6ml、0.9ml、1.2ml、1.5ml

分别置试管中，各精密加入水至3ml，摇匀，分别精密加入定磷试剂(取3mol/L

硫酸溶液-2.5％钼酸铵溶液-水-10％抗坏血酸溶液，临用前按1:1:2:1配制，摇匀)

3ml，摇匀，在45℃水浴中反应20分钟，取出，冷却至室温。以0号管作为空白

对照，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在660nm波长处测定吸

收度(A)，以吸收度(A)为横坐标，含磷量(μg)为纵坐标，绘制标准曲线。

           测定法  总磷量取本品约50mg，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)操作，消化完毕，放冷，加水2ml，置水浴中加热10分

钟，将内容物移至250ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。同法消化制得空白对

照，精密量取上述溶液各1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“各精密加水

至3ml，摇匀……”起，依法操作，测定吸收度，在标准曲线上求得磷的μg数，

按下列公式计算总磷量的百分含量。

                        P<[T]>％＝W<[T]>/W<[I]>×n×100％

式中  W<[T]>—标准曲线上读得的含磷量，μg；

             W1—取样量，μg；

             n—稀释倍数。   

           无机磷  取本品约0.1g，精密称定，置50ml量瓶中，加水30ml，置振荡器上

振摇20分钟(150次/分)，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，置离心管中，

精密加沉淀剂(取过氯酸14ml、钼酸铵1g，加水386ml使溶解)5ml，充分混匀后离

心(3000转/分)15分钟，精密量取上清液1ml，以水为空白对照，照标准曲线制备

项下的方法，自“各精密加水至3ml，摇匀……”起，依法操作，测定吸收度，

在标准曲线上求得磷的μg数。按下式计算无机磷的百分含量。

                     P<[I]>％＝W1/W2×n×100％

式中  W1—标准曲线上读得的含磷量，μg；

             W2—取样量，μg；

             n—稀释倍数。

          有机磷按下式计算。

                      P<[O]>％＝P<[T]>％－P<[I]>％

        【类别】止咳药。

        【贮藏】密封，在阴凉处保存。

        【制剂】白葡萄球菌片

         曾用名：白色葡萄球菌粉

                          白葡萄球菌片

拼音名：Baiputaoqiujun Pian

英文名：Staphylococcus Albus Tablets

书页号：D16-336          标准编号：WS1-XG-135-2002

          本品每片含有机磷应为0.8mg以上。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐色；有似干酵母

臭，无味。

         【鉴别】取本品，除去包衣后，研细，取适量，照白葡萄球菌粉项下的

鉴别试验，显相同反应。

         【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

Ⅰ A)。

         【含量测定】对照品溶液及标准曲线的制备  照白葡萄球菌粉项下的方

法测定。

          测定法  总磷量取本品20片，除去包衣后，精密称定，研细，精密称取适

量(约相当于白葡萄球菌粉50mg)，照白葡萄球菌粉项下的方法，自“置30ml凯氏

烧瓶中”起，依法操作，求出每片含总磷的mg数。

                      P<[T]>＝W<[T]>/W1×平均片重(g)×n

式中  W<[T]>—标准曲线上读得的含磷量，μg；

             W1—取样量，μg；

              n—稀释倍数。

           无机磷取总磷项下的细粉适量(约相当于白葡萄球菌粉0.1g)，精密称定，

照白葡萄球菌粉无机磷项下的方法，自“置50ml量瓶中”起，依法操作，求出每

片的无机磷mg数。

                            P<[I]>＝W<[I]>/W2×平均片重×n

式中  W<[I]>—标准曲线上读得的含磷量，μg；

             W2—取样量，μg；

             n—稀释倍数。

            有机磷按下式计算每片中有机磷的百分含量。

                               P<[O]>＝P<[T]>－P<[I]>

         【类别】止咳药。

         【贮藏】密封，在阴凉处保存。

         【规格】(1)40mg  (2)60mg

         【有效期】2年

          曾用名：白葡止咳片、白葡菌止咳片、白色葡萄球菌粉止咳片

                          菠萝蛋白酶

拼音名：Boluodanbaimei

英文名：Bromelain

书页号：D16-128          标准编号：WS1-XG-045-2000

          本品系从菠萝皮、茎、芯中提取制备的蛋白水解酶，按干燥品计算，

每1mg的效价应不少于800单位。

         【性状】本品为浅黄色或浅棕黄色粉末。本品在水中大部分溶解，在

甲醇、乙醚和氯仿中几乎不溶。

         【鉴别】取本品约10mg，置大试管中，加水2ml混匀，加20％脱脂奶粉(取

脱脂奶粉20g，加水80ml使溶解成乳液，用稀醋酸调节pH值至5.5，加水稀释

至100ml)10ml，置37℃水浴中，乳液应凝固。

          【检查】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)。

           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5.0％。

           砷盐  取本品1.0g，置坩埚中，加入硝酸镁乙醇溶液(1→10)ml，点火燃烧

后，缓缓加热至灰化。放冷，残渣加盐酸5ml，水23ml，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％)。

           铁盐  取炽灼残渣项下遗留的残渣，加硝酸0.5ml，蒸干，至氧化氮蒸气

除尽，放冷，加盐酸2ml，水浴上蒸干后，加水溶解使成25ml，加稀盐酸4ml

与过硫酸铵50mg，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ G)，与标准铁溶液

2ml制成的对照液比较，不得更深(0.002％)。

           氰化物  取本品5.0g，加酒石酸2g，水50ml，摇匀，依法检查(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ F第一法)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  取本品约0.1g，精密称定，置烧杯中，加盐酸半胱

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

5.5，加水稀释至1000ml)少量搅拌使之溶解，转移到100ml量瓶中，加盐酸半胱

氨酸缓冲液至刻度，摇匀，精密量取适量，加盐酸半胱氨酸缓冲液制成每

1ml中含30～50菠萝蛋白酶单位的溶液。

          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，水浴中加热溶解，放冷，用1mol/L盐酸调节pH值至7.0，转移到100ml量

瓶中，加水至刻度，临用新配)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，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)，以水为空白，在275nm的波长处测定吸收度A，再精

密量取供试品溶液1.0ml，加上述三氯醋酸溶液5.0ml，振摇，精密加入底物溶

液5.0ml，同法操作，测定吸收度A<[0]>。

           另取酪氨酸对照品溶液，以0.1mol/L盐酸溶液为空白，在275nm处测定吸

收度为As。按下式计算：

                                                       A－A<[0]>        Ws         11

        每1mg酶活力单位＝─────────×────×────×n

                                                               As                  W         10

式中  n—供试品的稀释倍数；

            W—供试品的取样量，mg；

            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个活力单位。

        【类别】蛋白水解酶。

        【贮藏】密闭、阴凉处保存。

        【制剂】菠萝蛋白酶肠溶片

         曾用名：菠萝酶

                       菠萝蛋白酶肠溶片

拼音名：Boluodanbaimei Changrong Pian

英文名：Bromelain Enteric-coated Tablets

书页号：D16-130          标准编号：WS1-XG-046-2000

         本品含菠萝蛋白酶效价应为标示量的85.0％～120.0％。

        【性状】本品为肠溶衣片，除去肠溶衣后，显浅黄色。

        【鉴别】取效价测定项下的细粉适量(约相当于菠萝蛋白酶1万单位)，

加水5ml，研磨后，滤过，取滤液，照菠萝蛋白酶项下的鉴别试验，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

Ⅰ A)。

        【效价测定】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6万单位)，加少量盐酸半胱氨酸缓冲液，搅拌并转移到100ml量

瓶中用盐酸半胱氨酸缓冲液稀释至刻度，摇匀，精密量取本品适量，用盐

酸半胱氨酸缓冲液稀释成每1ml中含菠萝蛋白酶30～50单位的溶液，照菠萝

蛋白酶项下的方法测定。

        【类别】同菠萝蛋白酶。

        【贮藏】同菠萝蛋白酶。

        【规格】(1)1万单位  (2)3万单位

         曾用名：菠萝酶片、菠萝蛋白酶片

                     布洛芬缓释片

拼音名：Buluofen Huanshi Pian

英文名：Ibuprofen Sustained Release Tablets

书页号：D16-181          标准编号：WS1-(X-011)-2001Z

          本品含布洛芬(C13H18O2)应为标示量的93.0％～107.0％。

         【性状】本品为白色或类白色片。

         【鉴别】取本品的细粉适量，加0.4％氢氧化钠溶液制成每1ml中约含布

洛芬0.25mg的溶液，滤过，滤液照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ

A)测定，在265nm与273nm的波长处有最大吸收，在245nm与271nm的波长处有最

小吸收，在259nm的波长处有一肩峰。

         【检查】释放度  取本品，照释放度测定法(中国药典2000版二部附录Ⅹ 

D 第一法)，采用溶出度测定法第一法装置，以0.1mol/L盐酸溶液900ml为溶剂，

转速为每分钟100转，依法操作，经2小时时取溶液适量，滤过，作为供试品

溶液(1)。弃去上述各容器中的酸液，立即加入磷酸盐缓冲液(pH7.2)900ml，转

速不变继续同法操作，经4小时与6小时时分别取溶液10ml，并即时补充所耗

溶剂。滤过，精密量取续滤波3ml(4小时)与2ml(6小时)，分别置25ml量瓶中。用

磷酸盐缓冲液(pH7.2)稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液(2)、(3)。

           精密称取经用五氧化二磷减压干燥至恒重的布洛芬对照品约20mg，置

200ml量瓶中，加0.1mol/L氢氧化钠溶液2ml和水适量振摇使溶解，用水稀释至刻

度，摇匀；精密量取2ml置25ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇

匀；作为对照品溶液(1)。另精密称取上述对照品约20mg置250ml量瓶中，加磷

酸盐缓冲液(pH7.2)适量，超声处理30分钟使溶解，放冷，用相同溶剂稀释至

刻度，摇匀，精密量取3ml置25ml量瓶中，用相同溶剂稀释至刻度，摇匀；作

为对照品溶液(2)。

           取对照品溶液(1)与供试品溶液(1)，照分光光度法(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ A)在220nm波长处测定吸收度；取对照品溶液(2)与供试品溶液(2)、(3)，

在222nm波长处测定吸收度，计算出每片在不同时间的释放量。本品每片在0

～2小时释放量应小于标示量的10％；0～4小时累计释放量应为标示量的25％

～55％；0～6小时累计释放量应为标示量的50％～80％。测得18个数值中，符

合以上规定者应不少于15个，若有3个或3个以上数值不符合规定，另取6片复

试，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20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于布

洛芬0.1g)，置500ml量瓶中，加磷酸盐缓冲液(pH7.2)适量，超声处理30分钟使溶

解，放冷，用相同溶剂稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml置50ml

量瓶中，用相同溶剂稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。取供试品溶液

与释放度项下对照品溶液(2)，照分光光度法(中国药典2000年版Ⅱ部附录Ⅳ A)

在222nm波长处测定吸收度，计算，即得。

        【类别】消炎镇痛药。

        【规格】(1)0.2g  (2)0.3g

        【贮藏】密闭保存

        【有效期】2年

                    草乌甲素

拼音名：Caowu Jiasu

英文名：Bulleyaconitine A

书页号：D16-285          标准编号：WS1-(XG-017)-2002

                                                                                                     C35H49O10N   643.77

           本品为(1α，6α，14α，16α)-四氢-8，13，14-三醇-20-乙基-1，6，16-三甲氧

基-4-甲氧甲基-8-乙醇氧基-14-(4ˊ-对甲氧基苯甲酯)-乌头碱。按干燥品计算，

含C35H49O10N不得少于96.0％。

          【性状】本品为白色结晶或结晶性粉末。

           本品在乙醇、氯仿、乙醚中易溶，在水中不溶；在稀盐酸、稀硫酸中

极易溶解。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000版Ⅱ部附录Ⅵ C)为158～162℃。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加0.1mol/L盐酸溶液溶解后分成两份，一份加

碘化汞钾试液数滴，即产生白色沉淀；另一份加碘化铋钾试液数滴，即产

生橙红色沉淀。

           (2)含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液的主峰保留时间应与草

乌甲素对照品的主峰保留时间一致。

           (3)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱一致。

          【检查】其他生物碱  取本品，加氯仿制成每1ml含1mg的供试品溶液，照

薄层色谱法(中国药典2000版Ⅱ部附录Ⅴ B)，精密量取10μl，点于硅胶G薄层板

上，以乙醚-氯仿-甲醇(1:2:1)为展开剂，展开后，晾干，喷以稀碘化铋钾试液

显色，除显示一个橙红色主斑点外，不得出现其他杂质斑点。

          干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥24小时，减失重

量不得过0.5％(中国药典2000版Ⅱ部附录Ⅷ L)。

          炽灼残渣  不得超过0.3％(中国药典2000版Ⅱ部附录Ⅷ N)。

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

           色谱条件与系统适用性试验  用硅胶为填充剂；以甲醇-0.01mol/L磷酸二

氢钾溶液(6:4)混匀后，每1000ml混合溶液中滴加三乙胺0.1ml，用磷酸调节pH值

至3.5±0.1为流动相；检测波长为260nm。理论板数按草乌甲素峰计算应不低于

2500。

           测定法  取本品约20mg，精密称定，置100ml量瓶中，加流动相适量振摇

使溶解后，加流动相稀至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加流动

相稀释至刻度，摇匀。精密量取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取草

乌甲素对照品约20mg，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

        【类别】抗炎镇痛药。

        【贮藏】避光，阴凉干燥处保存。

        【制剂】(1)草乌甲素片  (2)草乌甲素注射液  (3)草乌甲素口服液  (4)草乌甲

素胶丸

                         草乌甲素口服液

拼音名：Caowujiasu Koufuye

英文名：Bulleyaconitine A Oral Solution

书页号：D16-290          标准编号：WS1-(XG-019)-2002

          本品含草乌甲素(C35H49O10N)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为淡黄色的澄清液体，味甜而微酸，服后舌尖略有麻感。

         【鉴别】(1)取本品的40ml，滴加0.5mol/L碳酸钠溶液调节pH值至9～10，用

乙醚提取2次，合并乙醚液，在水浴上蒸干，残渣加稀硫酸10ml液解后，硫

酸液照草乌甲素项下的鉴别1项试验，显相同反应。

          (2)在含量测定项下的高效液相色谱图中，供试品与对照品主峰的保留

时间应一致。

        【检查】相对密度  本品的相对密度应不低于1.05(中国药典2000年版二部

附录Ⅵ A)。

         pH值  应为3.0～4.5(中国药典2000年版二部附录Ⅶ 5H)

         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】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  用硅胶为填充剂，以磷酸二氢溶液(0.01mol/L

磷酸二氢钾溶液1000ml中加三乙胺0.1ml摇匀)-甲醇(1:1)并用磷酸调节pH3.5±0.1为

流动相，流速1.0ml/min，检测波长为260nm。

           测定法  取本品20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取草乌甲素对照品

用流动相溶解并稀释制成每1ml中含40μg的溶液，同法测定，按外标法以峰面

积计算，即得。    

        【类别】同草乌甲素。   

        【规格】10ml:0.4mg  

        【贮藏】避光，置阴凉干燥处。    

        【有效期】2年   

                                草乌甲素片

拼音名：Caowujiasu Pian

英文名：Bulleyaconitine A Tablets

书页号：D16-287          标准编号：WS1-(XG-018)-2002

           本品含草乌甲素(C35H49P10N)应为标示量的90.0％～110.0％。

          【性状】本品为白色片。

          【鉴别】(1)取本品适量(约相当草乌甲素1mg)，研细，加0.1mol/L盐酸10ml，

振摇使草乌甲素溶解，滤过，滤液分成两份，一份加碘化汞钾试液数滴，即

产生白色沉淀，另一份中加碘化铋试液数滴，即产生橙红色沉淀。

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

时间一致。

         【检查】含量均匀度  照高效液相色谱法，(中国药典2000年版二部附录

Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性实验  照草乌甲素含量测定项下的方法测定。

           测定法  取本品1片于25ml量瓶中，加流动相适量、崩解后，超声处理15

分钟，使草乌甲素溶解，加流动相至刻度，摇匀。滤过，取续滤液20μl，注

入色谱仪中，记录色谱图；另取草乌甲素对照品适量，精密称定，用流动

相溶解并制成每ml中含约20μg的溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算每

片的含量，应符合规定。

          溶出度  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实验  用硅胶为填充剂，甲醇-0.01mol/L磷酸二氢钾

溶液(6:4)用二乙胺调pH为3.5为流动相，检测波长为260nm，理论板数应同草乌

甲素。

           测定法  取本品照溶出度测定法(中国药典2000年版附录第三法)。以盐酸

溶液(0.1mol/L)100ml为溶剂，转速为每分钟100转，与每个操作容器中投入本品

2片，依法操作。经20分钟后，取溶液10ml，滤过，取续滤液20μl，注入液相

色谱仪中，记录色谱图，另取草乌甲素对照品用流动相配成每1ml含草乌甲

素20μg的溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算每片的溶出量，限度为

标示量的70％，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)。

         【含量测定】高效液相色谱法(中国药典2000版附录Ⅴ D)测定。

          色谱条件与系统适用性试验  照草乌甲素含量测定项下的方法测定。

          测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当草乌甲素

2mg)置100ml容量瓶中，加流动相适量，超声处理15分钟，使草乌甲素溶解，

加流动相适量，摇匀，滤过，取续滤液20μl，照草乌甲素含量测定项下方法

测定，即得。

        【类别】镇痛类药。

        【规格】0.4mg

        【贮藏】避光，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

                   草乌甲素注射液

拼音名：Caowujiasu Zhusheye

英文名：Bulleyaconitine A Injection

书页号：D16-293          标准编号：WS1-(XG-020)-2002

         本品为草乌甲素的灭菌水溶液。含草乌甲素(C35H49O10N)应为标示量的

90.0％～110.0％。

        【性状】本品为无色澄明液体。

        【鉴别】(1)取本品约0.5ml两份，一份加碘化汞钾试液数滴，产生白色沉

淀；另一份加碘化铋钾试液数滴，产生橙红色沉淀。

           (2)取含量测定项下溶液，照紫外分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ A)测定，在261nm波长处有最大吸收。

        【检查】pH值  应为4.0～6.5(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

Ⅰ B)。

        【含量测定】精密量取本品，加水稀释制成每1ml中含15μg的草乌甲素的

溶液，作为供试品溶液，另精密称取草乌甲素对照品适量，先加0.1mol/L的

盐酸溶液10ml溶解后，再加水稀释制成每1ml中含15μg的草乌甲素的溶液，作

为对照品溶液。取上述两种溶液，照紫外分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ A)试验，在261nm波长处分别测定吸收度，计算即得。

        【类别】镇痛类药。

        【规格】2ml:0.2mg

        【贮藏】避光，在阴凉处保存。

        【有效期】3年

                     醋酸甲羟孕酮复合胶囊

拼音名：Cusuan Jiaqiangyuntong Fuhe Jiaonang

英文名：Medroxyprogesterone Acetate Complex Capsules

书页号：D16-39          标准编号：WS1-(X-015)-2000Z

           本品含醋酸甲羟孕酮(C24H34O4)、维生素E(C31H52O3)与葡萄糖酸钙

(C12H22CaO14·H2O)均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  醋酸甲羟孕酮         250mg

                                维生素A          5000000单位

                                维生素D             500000单位

                                维生素E                             50g

                                葡萄糖酸钙                   150g

                                炔雌醇                        0.625mg

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

                                制成                               1000粒

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色粉末。

         【鉴别】(1)取本品的内容物约20mg，加氯仿2ml使维生素A溶解，加25％

三氯化锑的氯仿溶液2ml，即显蓝色，渐变成紫红色。

           (2)醋酸甲羟孕酮含量均匀度检查项下记录的色谱图中，供试品峰的保

留时间应与对照峰一致。

           (3)维生素E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

照峰一致。

           (4)炔雌醇：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；甲

醇-水(90:10)为流动相，流速每分钟1ml，荧光检测器激发波长285nm，测定波

长307nm，理论板数按炔雌醇计算应不低于1000，杂质分离度应符合规定。

           测定法  取炔雌醇对照品6mg，置100ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇

匀；取0.5ml置100ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液；

取本品1粒内容物，加甲醇2ml，超声30分钟，离心，每分钟3500转，取上清

液作为供试品溶液。取上述两种溶液各10μl，分别注入液相色谱仪，在记录

的色谱图中，供试品峰的保留时间应与对照品峰一致。

           (5)取本品的内容物适量(约相当于葡萄糖酸钙1g)加温热的水10ml，振摇，

滤过，滤液照葡萄糖酸钙项下的鉴别(中国药典2000年版二部819页)试验，显

相同的反应。

         【检查】醋酸甲羟孕酮  含量均匀度  照高效液相色谱法(中国药典2000年

版二部附录Ⅴ D)测定。

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

醇-水(70:30)为流动相，检测波长240nm，理论板数按醋酸甲羟孕酮计算应不低

于6000。

           测定法  取本品1粒，将内容物倾入10ml量瓶中，囊壳用甲醇分次洗净，

洗液并入量瓶中，充分振摇使醋酸甲羟孕酮溶解加甲醇稀释至刻度，摇匀，

滤过，精密量取续滤液作为供试品溶液。另取105℃干燥至恒重的醋酸甲羟

孕酮对照品适量，加甲醇溶解并定量稀释制成每1ml中约含25μg的溶液，作为

对照品溶液，取供试品溶液和对照品溶液各10μl，注入液相色谱仪，按外标

法计算，应符合规定(中国药典2000年版二部附录Ⅹ E)。

           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】醋酸甲羟孕酮  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精

密称取适量(约相当于醋酸甲羟孕酮0.25mg)，置10ml量瓶中，加甲醇适量，充

分振摇使醋酸甲羟孕酮溶解，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取

续滤液作为供试品溶液。另取105℃干燥至恒重的醋酸甲羟孕酮对照品适

量，加甲醇溶解并定量稀释制成每1ml中约含25μg的溶液，作为对照品溶液，

取供试品溶液和对照品溶液各10μl，注入液相色谱仪，照醋酸甲孕酮含量均

匀度项下的色谱条件测定，按外标法计算。

           维生素E  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；甲

醇-水(98:2)为流动相，检测波长为284nm，理论板数按维生素E计算应不低于

5000。

           测定法  取本品内容物，精密称取适量(约相当于维生素E 25mg)，置50ml

量瓶中，加甲醇适量，振摇使维生素E溶解，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液作为供试品溶液；另取维生素E对照品适量，加甲醇溶解并定

量稀释制成每1ml中约含0.5mg的溶液，作为对照品溶液，取上述供试品溶液

和对照品溶液各10μl，分别注入液相色谱仪测定，按外标法计算。

          葡萄糖酸钙  取本品内容物，精密称取适量(相当于葡萄糖酸钙1g)，加水

约50ml，微热使葡萄糖酸钙溶解，放冷至室温，移置100ml量瓶中，再用水稀

释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液25ml，加水75ml，加氢

氧化钠试液15ml与钙紫红素指示剂0.1g，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)

滴定至溶液自紫色转变为纯蓝色，每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)

相当于22.42mg的C12H22CaO14·H2O。

        【类别】妇科专用药。

        【贮藏】密闭，置阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：妇复春胶囊

                弹性酶肠溶胶囊

拼音名：Tanxingmei Changrong Jiaonang

英文名：Elastase Enteric-coated Capsules

书页号：D16-145          标准编号：WS1-XG-052-2000

          本品含弹性酶应为标示量的85.0％以上。

         【性状】本品为肠溶胶囊，内容物为类白色或浅黄色。

         【鉴别】取装量差异项下的内容物适量，照弹性酶(卫生部药品标准二

部第六册122页)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1.0g，照弹性酶(卫生部药品标准二部

第六册122页)项下的方法检查，减失重量不得过8.0％。

          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Ⅰ E)。

         【效价测定】刚果红-弹性蛋白溶液的制备  照弹性酶(卫生部药品标准二

部第六册122页)效价测定项下的方法制备，以每分钟2500转，离心20分钟，取

上清液备用。

          供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适

量(约相当于弹性酶500单位)，置研钵中，先加预冷至10℃以下的硼酸盐缓冲

液(pH值8.8)约2～3ml，研磨均匀，再滴加1mol/L氢氧化钠溶液约4滴，研磨约20

秒，立即加入预冷至10℃以下的硼酸盐缓冲液(pH值8.8)稀释，移至100ml量瓶

中，并稀释至刻度，摇匀。

          标准曲线的制备及测定法  同弹性酶(32生部药品标准二部第六册122页)效

价测定项下的方法。

        【类别】降血脂药。

        【规格】100单位

        【贮藏】密封，遮光，冷暗处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：弹性酶胶囊

                          对乙酰氨基酚颗粒

拼音名：Duiyixian’anjifen Keli

英文名：Paracetamol Granules

书页号：D16-282          标准编号：WS1-XG-016-2002

          本品每包含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为标示量的95.0％～105.0％。

         【性状】本品为白色颗粒。

         【鉴别】取本品适量(约相当于对乙酰氨基酚0.5g)，用乙醇20ml分次研磨，

使对乙酰氨基酚溶解、滤过，合并滤液，蒸干，取残渣作以下试验：

           (1)残渣的水溶液加三氯化铁试液，即显蓝紫色。

           (2)取残渣约0.1g，加稀盐酸5ml，置水浴中加热40分钟，放冷；取0.5ml，滴

加亚硝酸钠试液5滴，摇匀，用水3ml稀释后，加碱性β-萘酚试液2ml，振摇，

即显红色。

          【检查】溶出度  晶体包衣颗粒做溶出度试验不做溶化性试验。取本品，

照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅹ C 第一法)，以稀盐酸24ml加水

至1000ml为溶剂，转速为每分钟100转，依法操作，经30分钟时，取溶液10ml，

滤过，精密量取续滤液适量，加0.04％氢氧化钠液稀释制成每1ml中含7μg的溶

液，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在257nm的波长处

测定吸收度，按C8H9NO2的吸收系数(E1% 1cm)为715，计算出每小瓶内容物的溶

出量。限量为标示量的80％，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

Ⅰ N)。

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

对乙酰氨基酚40mg)置250ml容量瓶中，加0.4％氢氧化钠试液50ml，振摇，使溶

解，加水至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置100ml

量瓶中，加0.4％氢氧化钠试液10ml，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257nm波长处测定吸收度，按C8H9NO2的吸收系

数(E1% 1cm)为715计算，即得。

         【类别】解热镇痛药。

         【规格】(1)80mg  (2)0.1g  (3)0.16g  (4)0.25g  (5)0.5g

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】2年

                    多维元素片(21)

拼音名：Duoweiyuansu Pian(21)

英文名：Vitamins With Minerals Tablets(21)

书页号：D16-11          标准编号：WS1-XG-005-2000

           本品由多种维生素和微量元素组成。每片中含维生素A不得低于2000单

位，含维生素B1(C12H17ClN4OS·HCl)和维生素B2(C17H20N4O6)均应为2.0～3.0mg，

含维生素C(C6H8O6)应为21.3～28.8mg，含烟酰胺(C6H6N2O)应为6.0～9.0mg，含铜

(Cu)和锰(Mn)均应为0.4～0.6mg，含铁(Fe)和钾(K)均应为4.0～6.0mg，含锌(Zn)应

为0.2～0.3mg。

          【处方】  维生素A      2500×10<3>单位

                                 维生素E                                  5g

                                 维生素B2                             2.5g

                                 维生素B12                           0.5g

                                 烟酰胺                                  7.5g

                                 重酒石酸胆碱                   25g

                                 铁                                               5g

                                 铜                                            0.5g

                                 镁                                            0.5g

                                 碘                                           50mg

                                  L-赖氨酸盐                       12.5g

                                  维生素D          200×10<3>单位

                                  维生素B1                             2.5g

                                  维生素B6                           0.25g

                                  维生素C                               25g

                                  泛酸钙                                 2.5g

                                  肌醇                                       25g  

                                  钾                                               5g

                                  锰                                             0.5g

                                  锌                                           0.25g

                                  磷酸氢钙                            279g

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

                                  制成                                    1000片

         【性状】本品为薄膜衣片。

         【鉴别】取本品20片，除去包衣，研细，照下述方法试验。

           (1)取上述细粉适量(约相当于维生素A 500单位)，加氯仿25ml，振摇，滤

过，取滤液1ml，加25％三氯化锑氯仿溶液2ml，即显蓝色。

           (2)取上述剩余的细粉，加水20ml，振摇，滤过，滤液照下述方法试验。

           ①取滤液4ml(约含维生素B<[6]>1mg)，加水6ml，混匀，将溶液分置甲、乙

两个试管中，各加20％醋酸钠溶液2ml，甲管中加水1ml，乙管中加4％硼酸溶

液1ml，混匀，各迅速加0.5％氯亚胺基2，6-二氯醌的乙醇溶液1ml，甲管显蓝

绿色，并变为红棕色，乙管中不显蓝色。

           ②取滤液2ml(约含维生素C 50mg)，加二氯靛酚钠试液2滴，蓝色即消失。

           ③取滤液1ml(约含肌醇25mg)，置瓷蒸发器中，加硝酸6ml，在水浴上蒸

干，加氯化钡试液0.5ml，再蒸发至干，即显玫瑰红色。

           ④取滤液1ml(约含重酒石酸胆碱25mg)，加氯化亚钴试液2滴与2％亚铁氰

化钾溶液2滴，即生成翠绿色沉淀。

           (3)在维生素B1、维生素B2、烟酰胺含量测定项下记录的色谱图中，供试

品3个主峰的保留时间应分别与相应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】维生素A  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于维生素A 6000单位)，置50ml量瓶中，加0.1mol/L盐酸溶液10ml，摇匀，超

声助溶，加乙醇至近刻度，再超声助溶，冷却后，用乙醇稀释至刻度，混

匀，滤过。精密量取续滤液5ml，置分液漏斗中，加0.1mol/L盐酸溶液2.5ml，用

环己烷提取4次(20ml、10ml、10ml与10ml)，每次振摇5分钟，合并提取液，经无

水硫酸钠干燥后，滤至50ml量瓶中，加环己烷至刻度，摇匀，照维生素A测

定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ J 第一法)依法测定，即得。

           维生素B1、维生素B2、烟酰胺  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，以离

子对溶液(含1.5mmol/L戊烷磺酸钠和3.4mmol/L庚烷磺酸钠的0.24％三乙胺溶液，

用冰醋酸调节pH值至3.0)-甲醇(80:20)为流动相，流速1.5ml/min，检测波长为

254nm，理论板数按烟酰胺峰计应不低于1000。

           对照品溶液的制备  分别精密称取经105℃干燥至恒重的烟酰胺、维生素

B1、维生素B2对照品40mg、13mg和13mg至200ml量瓶中，加水超声助溶并稀释至

刻度、摇匀。精密吸取10ml于50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

            测定法  精密称取维生素A含量测定项下的细粉0.1g，置50ml量瓶中，加

水40ml超声助溶，放冷后加水至刻度，摇匀，取溶液，离心。上清液用0.45μm

滤膜滤过，精密量取滤液和对照溶液各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。

           维生素C       精密称取维生素A含量测定项下细粉适量(约相当于维生素

C 0.2g)，置100ml量瓶中，加新沸过的冷水100ml与稀醋酸10ml的混合液适量，振

摇，使维生素C溶解。再用上述混合液稀释至刻度，摇匀。用干燥滤纸迅速

滤过，精密量取续滤液50ml，加淀粉指示液1ml，立即用碘滴定液(0.1mol/L)滴

定至溶液显蓝色并持续30秒钟不退，每1ml碘滴定液(0.1mol/L)相当于8.806mg的

C6H8O6。

           铜、锌和锰  对照溶液的制备  分别精密量取铜、锌和锰标准溶液适量，

用水定量稀释制成每1ml中含铜4μg，锌1μg和锰2μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  取本品10片(去包衣)，精密称定，研细。精密称取适

量(约相当于4片重)，置150ml烧杯中，加盐酸10ml用玻璃棒搅匀，浸泡约5分

钟，再加硝酸10ml，搅匀，置水浴上加热20分钟，冷却，溶液滤入100ml量瓶

中，容器用水分数次洗涤，洗液并入量瓶中，再用水稀释至刻度，摇匀，即

得溶液A，精密量取10ml置100ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。

            测定法  取对照溶液与供试品溶液，照原子吸收分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ D 含量

测定第一法)分别在324.7nm、213.9nm和279.5nm的波长处测定，即得。

           铁  对照品溶液的制备  精密量取铁标准溶液适量，用水定量稀释制成

每1ml中含铁4μg，即得。

           供试品溶液的制备      精密量取铜、锌和锰含量测定项下溶液A 2ml，置

100ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法      取对照溶液与供试品溶液，照原子吸收分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ D 含量测定第一法)在248.3nm的波长处测定，计算即得。

           钾  对照品溶液的制备  精密量取钾标准溶液适量，加氯化钠适量。用

水定量稀释制成每1ml中含钾1μg、钠0.4mg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备      精密量取铜、锌和锰含量测定项下溶液A 1ml，置

200ml量瓶中，加氯化钠80mg，用水稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法     取对照溶液与供试品溶液，照原子吸收分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ D 含量测定第一法)在766.5nm的波长处测定，计算，即得。

         【类别】维生素类药。

         【用法与用量】口服，一次1片，一日1～2次，儿童用药遵医嘱。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】2年

           注：

           钾标准溶液  精密称取经130℃干燥至恒重的氯化钾1.907g置1000ml量瓶中，

用水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

           铜标准溶液  精密称取金属铜1.000g，在硝酸(1:1)30ml中加热溶解，用硝酸

(1:1)50ml和水定量稀释至1000ml，摇匀，即得。

           锰标准溶液  精密称取金属锰1.000g，用盐酸(1:1)30ml，加热溶解，用水定

量稀释至1000ml，摇匀，即得。

         铁标准溶液  精密称取金属铁1.000g，在6mol/L盐酸11ml溶解，用水定量稀释

至1000ml，摇匀，即得。

         锌标准溶液  精密称取金属锌1.000g，用盐酸30ml溶解，用水定量稀释至

1000ml，摇匀，即得。

                      多烯酸乙酯

拼音名：Duoxisuan Yizhi

英文名：Ethyl Polyenoate

书页号：D16-63          标准编号：WS1-XG-022-2000

           本品系自海洋鱼类的鱼油中提取精制的多烯酸乙酯。含二十碳五烯酸

乙酯(C22H34O2)和二十二碳六烯酸乙酯(C24H36O2)的总和不得少于55.0％，含二

十碳五烯酸乙酯与二十二碳六烯酸乙酯的比值不得小于0.5。

         【性状】本品为浅黄色至黄色澄明的油状液体，有鱼腥味。

           本品在氯仿、乙醚中极易溶解，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0.905～0.920。

           折光率  本品的折光率(中国药典2000年版二部附录Ⅵ F)为1.480～1.495。

           酸值  取本品2.0g，加乙醇-乙醚(1:1)混合液[临用前加酚酞指示液1.0ml，用

氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)调至微显粉红色]30ml，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅶ H)酸值不得过2.0。

           碘值  本品的碘值应为300以上(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)。

          【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中两主峰的保留时间应与二十

碳五烯酸乙酯和二十二碳六烯酸乙酯对照品峰的保留时问一致。

          【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，至紫蓝色消失，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。

            不皂化物  取本品5g，精密称定，置锥形瓶中，加入2mol/L乙醇制氢氧化

钾溶液50ml，在水浴中回流1～2小时(溶液应澄清，如显浑浊则需继续加热回

流)，加水50ml，放冷，移至分液漏斗中，用石油醚50ml分数次洗涤皂化瓶，

洗液并入分液漏斗中，剧烈振摇1分钟，待分层后，分出皂化液，置另一分

液漏斗中，再用石油醚振摇提取2次，每次50ml，合并醚液，先用50％的中性

乙醇50ml洗涤1次，再同法洗涤2次，每次25ml，最后用水洗涤，每次50ml，洗

至洗液对酚酞指示液不显色为止。洗涤后的醚液置恒重的蒸发皿中，水浴

蒸干，105℃干燥1小时，精密称定，残渣不得过3％。

           砷盐  取本品2.0g，置50ml石英坩埚中，加硝酸镁2.5g，再覆盖氧化镁0.5g，

小火加热，至刚冒烟，将坩埚取下，以防内容物溢出，待烟小后，再加热至

炭化完全，置550℃炽灼使完全灰化，放冷，加水3ml，分次缓缓加入盐酸7ml，

使残渣溶解，转移至测砷瓶中，坩埚加入盐酸3ml洗涤，再加水洗涤三次，每

次5ml，洗液合并至锥形瓶中，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ J 第一

法)。精密量取标准砷溶液2ml代替供试品，自“置50ml坩埚中，加硝酸镁

2.5g，……”起同法操作，制备标准砷对照液。应符合规定。(0.0001％)

         【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  以聚二乙二醇酯(DEGS)为固定相，涂布浓

度为10％，载体Chro-mosorb W AW DMCS 80～100目，柱长1.5m左右；柱温为

185℃。理论板数按二十碳五烯酸乙酯峰计算应不低于1500，二十碳五烯酸乙

酯峰和二十二碳六烯酸乙酯峰与相临峰的分离度应不小于1.0，且两主峰间

不得少于三个内组分峰。

           对照品溶液的制备  取二十碳五烯酸乙酯对照品25mg，精密称定，置10ml

量瓶中，加正己烷溶解并稀释至刻度，摇匀。

           取二十二碳六烯酸乙酯对照品10mg，精密称定，置2ml量瓶中，加正己

烷溶解并稀释至刻度，摇匀。

           测定法  取本品适量，精密称定，加正己烷(色谱纯)溶解并稀释制成每

1ml中约含10mg的溶液，精密量取2μl注入气相色谱仪，记录色谱图；另取对

照品溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算。

        【类别】降血脂药。

        【贮藏】遮光，密封，在凉处保存。

        【制剂】多烯酸乙酯胶丸

         曾用名：精制鱼油、鱼油多不饱和脂肪酸甲酯、鱼油多不饱和脂肪酸

乙酯

                        多烯酸乙酯胶丸

拼音名：Duoxisuan Yizhi Jiaowan

英文名：Ethyl Polyenoate SOft Capsules

书页号：D16-65          标准编号：WS1-XG-023-2000

           本品为多烯酸乙酯加适量稳定剂制成的胶丸。含二十碳五烯酸乙酯

(C22H34O2)和二十二碳六烯酸乙酯(C24H36O2)的总和应为标示量的90.0％以上，

含二十碳五烯酸乙酯与二十二碳六烯酸乙酯的比值不得小于0.4。

         【性状】本品为胶丸，内含黄色澄明的油状液体，有鱼腥味。

           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(0.1mol/L)至微显粉红色，再加本品2.0g，振摇使完全溶解，用氢

氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，酸值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)不得过5.0。

         【鉴别】照多烯酸乙酯项下的鉴别项试验，应显相同的结果。

         【检查】过氧化值  照多烯酸乙酯项下的方法检查，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】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、对照品溶液的制备  同多烯酸乙酯。

           测定法  取装量差异项下的内容物适量，精密称定，加正己烷(色谱纯)

溶解并稀释制成每1ml中约含10mg的溶液，精密量取2μl注入气相色谱仪，记

录色谱图；另取对照品溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算。

         【类别】同多烯酸乙酯。

         【规格】含二十碳五烯酸乙酯和二十二碳六烯酸乙酯总和为0.25g

         【贮藏】遮光，密封，在干燥阴凉处保存。

         【有效期】2年

           曾用名：鱼油烯康胶丸、多烯康胶丸、脉乐康胶丸、鱼油多不饱和脂

肪酸乙酯胶丸、鱼油多不饱和脂肪酸甲酯胶丸  

                       蜂毒

拼音名：Fengdu

英文名：Apistoxin

书页号：D16-194          标准编号：WS1-XG-016-2001

           本品为意大利蜜蜂(Apis Mellitera L.)用电刺激方法采集的毒腺分泌物，经

提取制得的冻干粉末。按干燥品计算，含蜂毒以蛋白质计不得低于90.0％。

         【性状】本品为淡黄棕色粉末，对鼻黏膜及眼角膜有强烈刺激作用。

         【鉴别】(1)取本品约4mg，加水2ml溶解后，加双缩脲试剂(取硫酸铜0.37g，

酒石酸钾钠0.15g，加水150ml溶解，边搅拌边加入10％氢氧化钠溶液7.5ml，加水

至250ml)1ml，摇匀，即显紫色。

           (2)取本品约10mg，加水40ml溶解，滤过，取滤液，照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在280nm的波长处有最大吸收。

           (3)取本品适量，照SDS-聚丙烯酰胺凝胶电泳法(附件一)测定，应呈现三条

清晰电泳色带。

         【检查】酸度  取本品适量，加水制成每2ml中含1mg的溶液，依法测定(中

国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.5～5.5。

           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(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ L)，减失重量不得过5.0％。

            活性  取本品适量，加0.9％氯化钠溶液制成每1ml中含8μg的溶液，作为供

试品溶液，其溶血活性应为20％～60％。

            抗凝兔血的制备  新采兔血20ml加入2％草酸钾溶液2ml中，缓缓摇动，制

成抗凝兔血，取抗凝兔血8ml，加0.9％氯化钠溶液10ml，摇匀，即得稀释兔血。

            测定法  取试管9支，3支分别精密加入供试品溶液10ml，3支分别精密加

入0.9％氯化钠溶液10ml，作为阴性对照，3支分别精密加入水10ml，作为阳性

对照，各管置(37±0.5)℃水浴中保温20分钟后，分别加稀释兔血0.2ml，轻轻摇

匀，并记时，继续在37℃水浴中保温30分钟，取出，置冰水浴中5分钟，以每

分钟2000转离心5分钟，分别吸取上清液，在545nm的波长处测定吸收度A<[t]>。

阴性对照管平均值Anc不得大于0.03，阳性对照管平均值Apc应为0.8±0.3，如不

在此范围内，应另行试验。结果按下式计算溶血活性：

                                      (At－Anc)×100

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

                                            Apc－Anc

式中  At—供试品溶液吸收度；

            Ano—阴性对照吸收度；   

            Apc—阳性对照吸收度。    

           异常毒性  取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含0.5mg的溶液，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按皮下注射法给药，应符合规定。   

        【含量测定】取本品适量，精密称定，加水稀释成每1ml中约含0.1mg的溶

液，按Folin-酚法(附件二)测定，计算。

        【类别】抗炎镇痛药。

        【贮藏】遮光，在阴凉处保存。

        【制剂】蜂毒注射液

附件一

                                                              SDS-聚丙烯酰胺凝胶电泳法

           一、溶液的配制

            1．丙烯酰胺-N，Nˊ-亚甲基双丙烯酰胺贮备溶液

           称取丙烯酰胺29.2g，N，Nˊ-亚甲基双丙烯酰胺0.8g，加水溶解，并稀释

至100ml，滤过，至棕色瓶中，4℃保存。

            2．三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH8.8)

           称取三羟甲基氨基甲烷18.15g，加水溶解，用2mol/L盐酸溶液调节pH值至

8.8，加水稀释至100ml，4℃保存。

            3．三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH6.8)

           量取上述三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH8.8)适量，加水(1:3)稀释，用2mol/L

盐酸溶液调节pH值至6.8，4℃保存。

            4．10％十二烷基硫酸钠溶液

           称取十二烷基硫酸钠10g，加水溶解，并稀释至100ml，室温保存。

           5．供试品缓冲液

                   水                                                                        4.8ml

                   三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH6.8)     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

                   总体积                                                            10.0ml

            6．电极贮存液(pH6.8)

           称取三羟甲基氨基甲烷15g，甘氨酸72g，十二烷基硫酸钠溶液5g，加水

溶解，并稀释至1000ml，4℃保存。临用前稀释5倍。

            7．10％过硫酸铵(临用前配制)

            8．固定液

           称取三氯醋酸5g，加水200ml溶解，加甲醇200ml，再加水至500ml。

            9．染色液

           称取考马斯亮蓝R-250 0.5g，溶于200ml水中，量取甲醇200ml与醋酸50ml，三

液合并，加水至500ml。

           10．脱色液

           量取甲醇400ml，醋酸100ml，加水至1000ml，充分混合。

           11．保存液

           量取甲醇400ml，醋酸100ml与甘油100ml，加水至1000ml，充分混合。

           二、凝胶的制备

           1．分离胶的制备(12％)

                    水                                                                                               3.35ml

                    三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH6.8)                               2.5ml

                    10％十二烷基硫酸钠                                                        100μl

                    丙烯酰胺-N，Nˊ-亚甲基双丙烯酰胺贮备液    4.0ml

                    脱气15分钟以上

                    10％过硫酸铵                                                                          50μl

                    四甲基乙二胺                                                                           5μl

          将分离胶充分混合后，小心地倒入胶模中，再在胶面上覆上一层水，水

平静置直至胶体凝固。

           2．浓缩胶的配制

                   水                                                                                                  6.1ml

                   三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH6.8)                                2.5ml

                   10％十二烷基硫酸钠                                                         100μl

                   丙烯酰胺-N，Nˊ-亚甲基双丙烯酰胺贮备液    1.3ml

                   脱气15分钟以上

                   10％过硫酸铵                                                                           50μl

                   四甲基乙二胺                                                                          10μl

            将分离胶上的水层去掉，倒入混合好的浓缩胶，插入“梳子”，“梳子”底

部与分离胶的前沿距离约1cm，水平放置直到胶体凝固。

            三、供试品的制备

            1．标准蛋白溶液

           按标准蛋白(分子量范围1万～10万)的蛋白含量，加供试品缓冲液制成每

1μl中含1μg蛋白的标准蛋白溶液。临用前置沸水浴中5分钟，冷却。

            2．供试品溶液

           取供试品适量，加供试品缓冲液制成每1μl中含2μl的供试品溶液。临用

前置沸水浴中5分钟，冷却。

           四、电泳

           凝胶板制好后，各孔加5～10μl的供试品溶液或标准蛋白溶液，倒入电极

缓冲液，200伏电压下进行电泳。当蓝色溴酚蓝接近胶板底部时，停止电泳，

取下胶板。在溴酚蓝处做标记。

           五、胶板的处理

           1．将胶板置于固定液中，固定30分钟。

           2．将胶板置于染色液中，37℃染色2～3小时。

           3．将胶板置于脱色液中，脱色至背景清晰(中途可换几次脱色液)。

           4．将胶板置于保存液中，室温放置1小时。

          六、数据处理

           1．以标准蛋白分子量的对数为纵坐标，以迁移率为横坐标，线性回归

作出标准曲线。

           2．以样品的迁移率在标准曲线上找到相应的点，计算供试品的分子量。

附件二

                                                              F0lin-酚法测定含量

          一、试剂

           1．Folin-酚试剂A

                     4％无水碳酸钠溶液                               25ml

                     0.2mol/L氢氧化钠溶液                             25ml    (a)

                     2％酒石酸钾钠(C4H4O6KNa)溶液     0.5ml

                     1％硫酸铜(CuSO4·5H2O)溶液               0.5ml    (b)

           临用时将(a)与(b)按(50:1)比例混合。

            2．Folin-酚试剂B

           将钨酸钠(NaWO4·2H2O)100g，钼酸钠(NaMoO4·2H2O)25g，水700ml。85％磷酸

50ml，盐酸100ml，置1500磨口圆底烧瓶中，充分溶解，混匀后，接上磨口冷

凝管，回流10小时，再加入硫酸锂150g，水50ml及溴液数滴(使呈微绿色)，开

口煮沸15分钟驱除过量的溴。冷却，加水使成1000ml。滤过，滤液呈微绿色

贮于棕色瓶中，临用前需将Folin-酚试剂B用水稀释成1mol/L[取本试剂2ml置200ml

量瓶中，用水稀释至刻度，精密量取20ml，加酚酞指示剂2滴，用氢氧化钠溶

液(0.01mol/L)滴定，根据结果，将试剂稀释至相当于1mol/L的酸]。

           3．牛血清白蛋白标准液

           取牛血清白蛋白对照品，加氢氧化钠溶液(0.1mol/L)溶解并稀释制成每1ml

中含0.1mg的溶液。

           二、操作

            1．标准曲线的制备

           取试管，按顺序精密加入牛血清白蛋白标准液0.0ml、0.2ml、0.4 ml、0.8ml、

1.2ml、1.6ml，依次精密加水均使成2.0ml，然后顺序精密加入Folin-酚试剂A 4.0ml，

摇匀，在室温放置10分钟，再依次精密加入Folin-酚试剂B 0.5ml，摇匀，盖塞，

在37℃恒温水浴中保温30分钟，冷却至室温，在660nm的波长处测定吸收度，

以吸收度为纵坐标，蛋白质含量为横坐标，绘制标准曲线。

           2．样品测定

           取相同试管2支，各精密加入供试品溶液1.0ml及水1.0ml，精密加入Folin-酚

试剂A 4.0ml摇匀，室温放置10分钟，再精密加入Folin-酚试剂B 0.5ml，摇匀，盖

塞。在37℃恒温水浴中保温30分钟，冷却至室温，在660nm的波长处测定吸收

度，从标准曲线查得供试品溶液中蛋白质的含量，计算，即得。

                       蜂毒注射液

拼音名：Fengdu Zhusheye

英文名：Apistoxin Injection

书页号：D16-198          标准编号：WS1-XG-017-2001

         本品为蜂毒的灭菌水溶液，含蜂毒应为标示量的80％～120％。

         【性状】本品为无色或微黄色澄明液体。

         【鉴别】取本品8ml，置表面皿中，放入80℃烘箱烘干，加水1ml溶解，照

蜂毒项下鉴别(1)项试验，显相同的反应。

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

           活性  取本品适量，加0.9％氯化钠溶液制成每1ml中含8μg的溶液，照蜂毒

活性项下的方法试验，其溶血活性应为20％～60％。

           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。

          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】取本品适量，加水制成每1ml中含100μg的溶液，作为供试品

溶液，照蜂毒项下的方法测定。

        【类别】抗炎镇痛药。

        【规格】(1)2ml:0.5mg  (2)2ml:1mg

        【贮藏】遮光，在阴凉处保存。

        【有效期】3年

                             氟脲苷

拼音名：Funiaogan

英文名：Floxuridine

书页号：D16-221          标准编号：WS1-XG-026-2001

                                                                                               C9H11FN2O5  246.20

          本品为5-氟-2ˊ-脱氧尿嘧啶核苷。按干燥品计算，含C9H11FN2O5应为

98.0％～102.0％。

         【性状】本品为白色结晶或结晶性粉末。

           本品在水中易溶，在热乙醇中溶解。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C，供试品不经研细)为

146～151℃。

           比旋度  取本品，精密测定，加水溶解并稀释使成每lml中约含10mg的溶

液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度应为＋36°至＋39°。

          【鉴别】(1)取本品约200mg，加水10ml溶解后，加溴试液1ml，振摇，红色

即消失。

           (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268nm的波长处有最大吸收。

           (3)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ C)。

         【检查】氟离子  缓冲液的配制  取氯化钠55g与枸橼酸钠0.5g，置1000ml量

瓶中，加水350ml使溶解，小心加氢氧化钠75g，振摇使溶解，并冷却至室温，

边搅拌边小心地加入冰醋酸225ml，冷却，加入异丙醇300ml，加水稀释至1000ml

(pH值为5.3±0.2)。

           对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的氟化钠对照品22.1mg，

置100ml量瓶中，加水20ml使溶解，再加0.04％氢氧化钠溶液1ml，用水稀释至刻

度(每1ml中含氟离子0.1mg)。

           测定法  精密量取对照品溶液1.0ml和精密称取供试品1.0g，分别置100ml量

瓶中，用缓冲液稀释至刻度，摇匀，随即转移至烧杯中，用氟离子电极-甘

汞电极分别测定其电位。供试品溶液的电位数应小于对照品溶液的电位数

(0.01％)。

           含氟量  取本品约25mg，精密称定，照氟检查法(中国药典2000年版二部附

录Ⅷ E)测定，按干燥品计算，含氟量应为7.0％～8.2％。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥3小时，减

失重量不得过0.2％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

          炽灼残渣  取本品1.0g，置铂坩埚中，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二十。

         【含量测定】取本品，精密称定，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含10μg

的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在268nm的波长处测

定吸收度，按C9H11FN2O5的吸收系数(E1% 1cm)为370计算。

        【类别】抗肿瘤药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【制剂】注射用氟脲苷

        【有效期】3年

         曾用名：氟脲脱氧核苷

                               复方氨酚烷胺片

拼音名：Fufang Anfenwan’an Pian

英文名：Compound Paracetamol and Amantadine Hydrochloride Tablets

书页号：D16-278          标准编号：WS1-XG-015-2002

          本品含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)与盐酸金刚烷胺(C10H18NCl)均应为标示量

的90.0％～110.0％。

         【处方】  对乙酰氨基酚      250g

                                盐酸金刚烷胺      100g

                                咖啡因                        15g

                                马来酸氯苯那敏    2g

                               人工牛黄                   10g

                                辅料                        适量

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

                               制成                       1000片

         【性状】本品为淡黄色片。

         【鉴别】(1)取本品1片，研细，加氯仿5ml使溶解，滤过，滤液作为供试品

溶液。另取对乙酰氨基酚100mg、马来酸氯苯那敏10mg、咖啡因15mg、盐酸金

刚烷胺100mg混匀，加氯仿10ml使溶解，滤过，滤液作为对照品溶液。照薄层

色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取对照品溶液与供试品溶液

各20μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿-甲醇-丙酮(9:1.5:1)为展开

剂，并在色谱缸中放一小杯氨水饱和，展开后晾干，置紫外光灯(254nm)下检

视。供试品溶液所显斑点应与对照品溶液所显的斑点相同；再喷显色剂[次硝

酸铋0.85g，加冰醋酸10ml使溶解，加水40ml为A液；取碘化钾8g，加水20ml为B

液；取A、B液各4ml混合，加冰醋酸溶液(1→6)20ml，摇匀]，立即检视，供试品

溶液所显斑点应与对照品溶液所显的斑点相对应。

           (2)取本品1片，研细，加氯仿5ml使溶解，滤过，滤液置水浴上蒸干，残

渣加醋酸溶液(取冰醋酸6ml，加水至10ml)2ml，搅拌，使胆酸溶解，滤过，取

滤液置试管中，加新配制的糠醛溶液(1→100)100ml，硫酸溶液(5→12)5ml，在70℃

水浴中加热约10分钟，溶液显蓝绿色。

          【检查】溶出度  取本品1片，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附

录Ⅹ C 第一法)，以盐酸溶液(9→1000)1000ml为溶剂，转速100转/分钟，依法操

作，经15分钟时，取溶液约5ml，滤过，精密量取续滤液1ml，置50ml量瓶中，

加0.1mol/L氢氧化钠至刻度，照分光光度法(中国药典2000版二部附录Ⅳ A)在

257nm波长处测定吸收度，按对乙酰氨基酚(C8H9NO2)吸收系数(E1% 1cm)715计算，

每片溶出量不得少于标示量的80％。

           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】对乙酰氨基酚  取本品20片，精密称定，研细，精密称出适

量(约相当于对乙酰氨基酚0.3g)，置锥形瓶中，加稀盐酸50ml，水50ml，加热回

流1小时，冷至室温，加水50ml与溴化钾3g，将滴定管的尖端插入液面下约2/3

处，用亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)迅速滴定，随滴随搅拌，至近终点时，将滴

定管的尖端提出液面，用少量水洗涤尖端，洗液并入溶液中，继续缓缓滴定

至用细玻棒蘸取少量溶液划过涂有碘化钾淀粉指示液的白瓷板上，即显蓝色

条痕时，停止滴定，5分钟后，再蘸取少许划过1次，如仍显蓝色条痕，即为

终点。每1ml的亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于15.12mg的C8H9NO2。

          盐酸金刚烷胺  精密称取上述细粉适量(约相当于盐酸金刚烷胺0.4g)，于

100ml量瓶中，加水适量，振摇使溶解，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取

续滤液50ml，置锥形瓶中，加溴酚蓝指示液2滴，加36％醋酸调节溶液至黄绿

色，补加溴酚蓝指示液6滴，用硝酸银滴定液(0.1mol/L)滴定至沉淀呈灰紫色。

每1ml硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于18.77mg的C10H18NCl。

        【类别】解热镇痛药。

        【贮藏】密闭，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：感康片、扑感灵片、新速效感冒片

                        复方氨维胶囊

拼音名：Fufang Anwei Jiaonang

英文名：Compound Amino Acid and Vitamin Capsules

书页号：D16-241          标准编号：WS1-XG-003-2002

           本品为11种氨基酸及6种维生素制成的。每粒胶囊中含各种氨基酸应为

标示量的80.0％～120.0％，含各种维生素应为标示量的85.0％～115.0％

         【处方】          白色薄膜包衣颗粒

               异亮氨酸(C6H13NO2)                      18.0g

               亮氨酸(C6H13NO2)                           10.0g

               盐酸赖氨酸(C6H14N2O2·HCl)    21.75g

               苯丙氨酸(C9H11NO2)                       7.5g

               苏氨酸(C4H9NO3)                              4.0g

               缬氨酸(C5H11NO2)                            6.0g

               色氨酸(C11H12N2O2)                        5.0g

               蛋氨酸(C15H11NO2S)                      18.0g

               盐酸精氨酸(C6H14N4O2·HCl)     10.0g

               谷氨酸(C5H9NO4)                           15.0g

               甘氨酸(C2H5NO2)                           25.0g

                                橙色薄膜包衣颗粒

               维生素B1硝酸盐                             7.5g

                (C12H17ClN4OS·HNO3)

               维生素B2(C17H20N4O6)                   2.5g

               维生素B6(C8H11N3O·HCl)                7.0g

               维生素E(C31H52O3)                           2.0g

               烟酰胺(C6H6N2O)                            15.0g

               叶酸(C19H19N7O6)                             0.5g

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

               制成                                                   1000粒

         【性状】本品内容物为白色薄膜包衣颗粒和橙色薄膜包衣颗粒。

         【鉴别】(1)在维生素含量测定项下记录的色谱图中，各种维生素峰的保

留时间应与相应对照品峰的保留时间一致。

           (2)在氨基酸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】维生素B1、维生素B2、维生素B6、烟酰胺、叶酸  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，以己

烷磺酸钠溶液(取己烷磺酸钠0.941g，加水200ml与冰醋酸10ml使溶解，加水至

1000ml，摇匀)-甲醇(75:25)为流动相，检测波长为280nm，流速为每分钟1.5ml，维

生素B6峰和烟酰胺峰之间的分离度应大于1.0。

            测定法  取本品10粒，选出内容物中的橙色颗粒，置100ml量瓶中，加0.5％

氨溶液约8滴，振摇片刻，加水适量，置(65±5)℃水浴中振摇15分钟，冷至室

温，用水稀释至刻度，摇匀，离心(250转/分)10分钟，取上清液作为供试品溶

液。

            另取维生素B1硝酸盐对照品约37.5mg，维生素B2对照品约12.5mg，维生素

B6对照品约35mg，烟酰胺对照品约75mg，精密称定，置50ml量瓶中，加水适

量，置(65±5)℃水浴中振摇15分钟，冷至室温，精密加入叶酸对照品贮备液(取

已测定水分的叶酸对照品约25mg，置10ml量瓶中，加0.5％氨溶液约8滴使溶解，

加水稀释至刻度)1ml，用水稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。

            精密量取对照品溶液和供试品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，按外

标法以峰面积计算。

           维生素E  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；以甲

醇-乙腈-异丙醇-2％醋酸溶液(40:30:20:10)为流动相；检测波长为265nm，流速为

每分钟1.5ml，柱温为40℃。理论板数按维生素E峰计算，应不低于2000。

            测定法  精密称取维生素E对照品适量，加无水乙醇制成每1ml中含1mg的

溶液，精密量取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取本品10粒内容物中的

橙色颗粒，置50ml具塞离心管中，精密加入无水乙醇20ml，超声处理使维生素

E溶解，摇匀，离心(2500转/分)10分钟，精密量取上清液20μl，同法测定，按外

标法以峰面积计算。

           氨基酸  取相应的氨基酸对照品，制成相应浓度的对照品溶液，用适宜

的氨基酸自动分析仪或高效液相色谱仪进行分离测定；另取本品5粒，选出

内容物中的白色颗粒，置500ml量瓶中，加水适量，置(65±5)℃水浴中加热20分

钟，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液同法测定。按外标法以

峰面积计算。

        【类别】氨基酸类药。

        【贮藏】遮光、密封，阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：复方氨基酸胶囊

                         复方对乙酰氨基酚片(Ⅱ)

拼音名：Fufang Duiyixian’anjifen Pian(Ⅱ)

英文名：Compound Paracetamol Tablets(Ⅱ)

书页号：D16-184          标准编号：WS1-(X-013)-2001Z

           本品每片中含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为0.238～0.262g；含异丙安替比林

(C14H10N4O2)应为0.142～0.158g；含无水咖啡因(C8H10N4O2)应为45.0～55.0mg。

          【处方】  对乙酰氨基酚    250g

                                 异丙安替比林    150g

                                 无水咖啡因          50g

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

                                制成                   1000片

          【性状】本品为白色片。

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

应与对照品各相应的主峰保留时间一致。

          【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第一法)，以盐酸溶液(取稀盐酸24ml加水至1000ml)900ml为溶剂，转速为每

分钟100转，依法操作，经30分钟时，取溶液滤过，精密量取续滤波10ml，置

25ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液，照含量测定项

下的方法测定，计算出每片中对乙酰氨基酚、异丙安替比林与无水咖啡因

的溶出量，限度均为标示量的80％，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】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；四氢

呋喃-甲醇-0.01mol/L磷酸溶液-三乙胺(1:43:56:0.1)为流动相，检测波长为273nm，

理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于2000，对乙酰氨基酚峰、异丙安替

比林峰与无水咖啡因峰的分离度均应符合要求。

           对照品溶液的制备  分别取经105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品约

0.25g，经60℃减压干燥3小时的异丙安替比林对照品约0.15g与无水咖啡因对照

品约50mg，精密称定，置同一100ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇

匀，精密量取适量，加流动相定量稀释制成每1ml中约含对乙酰氨基酚0.1mg，

异丙安替比林0.06mg与无水咖啡因0.02mg的溶液，摇匀，即得。

           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

当于对乙酰氨基酚0.25g)，置100ml量瓶中，加0.01mol/L磷酸溶液20ml，超声处理

10分钟，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶

中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。    

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

录色谱图，按外标法以峰面积计算，即得。   

       【类别】解热镇痛药。

       【贮藏】遮光，密封保存。

        曾用名：散利痛片

                          复方酚咖伪麻胶囊

拼音名：Fufang Fenkaweima Jiaonang

英文名：Compound Paracetamol Caffeine and Pseudoephedrine Hydrochloride Capsules

书页号：D16-230          标准编号：WS1-XG-030-2001

           本品含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)、盐酸伪麻黄碱(C10H15NO·HCl)和咖啡因

(C8H10N4O2)均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  对乙酰氨基酚          150g

                                咖啡因                          12.5g

                                盐酸伪麻黄碱            15g

                                马来酸氯苯那敏    1.25g

                                盐酸氯哌丁                    6g

                                菠萝酶             1600万单位

                                硬脂酸镁                    适量

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

                               制成                              1000粒

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为白色或微黄色粉末。

         【鉴别】(1)取本品2粒，倾出内容物，加乙醇8ml，充分振摇后，滤过，

滤液作为供试品溶液。另取对乙酰氨基酚、盐酸氯哌丁、盐酸伪麻黄碱、

马来酸氯苯那敏和咖啡因对照品各适量，分别加乙醇制成每1ml中含对乙酰

氨基酚10.0mg、盐酸氯哌丁0.5mg、盐酸伪麻黄碱1.0mg、马来酸氯苯那敏0.1mg

和咖啡因1.0mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二

部附录Ⅴ B)试验，吸取对照品溶液和供试品溶液各5μl，分别点于同一硅胶

GF<[254]>薄层板上，以氯仿-乙醇-浓氨溶液(10:3:0.3)为展开剂，展开后，晾干，

置紫外光灯(254nm)下检视，供试品溶液所显主斑点的位置应分别与对乙酰氨

基酚、咖啡因对照品溶液所显主斑点相同；将薄层板置碘蒸气中显色，供

试品溶液所显主斑点的位置应分别与对乙酰氨基酚、盐酸氯哌丁、盐酸伪

麻黄碱和马来酸氯苯那敏对照品溶液所显主斑点相同。

           (2)取本品3粒，将内容物置50ml具塞量筒中，加水适量，振摇10分钟，加

水至20ml，摇匀，量取该溶液1ml，置具塞比色管中，加酶稀释液[取L-半胱氨

酸盐酸盐0.53g，乙二胺四乙酸二钠0.22g，分别加适量水溶解后，混匀，用

0.1mol/L氢氧化钠液调节pH至4.5，加水使成100ml，即得。本品应临用前配制]

1ml，摇匀，于(37±1)℃水浴中保温5分钟，加入于(37±1)℃水浴中预热的酪蛋白

溶液[取酪蛋白0.6g，加磷酸缓冲液(pH7.3)80ml，搅拌溶解后，加水使成100ml]

5ml，在(37±1)℃水浴中保温10分钟，酪蛋白溶液产生浑浊。  

         【检查】溶出度  对乙酰氨基酚  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000

年版二部附录Ⅹ C 第一法)，以稀盐酸20ml加水至800ml为溶剂，转速为每分钟

100转，依法操作，经30分钟时，取溶液5ml，滤过，精密量取续滤液1ml，加

0.04％氢氧化钠溶液稀释至25.0ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ A)在257nm的波长处测定吸收度，按C8H9NO2的吸收系数(E1% 1cm)为

715计算出每粒的溶出量，限度为标示量的80％，应符合规定。  

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

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部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，以甲

醇-0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-三乙胺(20:80:0.02)(用磷酸调pH为3.2)为流动相，检测

波长盐酸伪麻黄碱和咖啡因为210nm，对乙酰氨基酚为275nm；理论板数按对

乙酰氨基酚峰计算应不低于1500，盐酸伪麻黄碱、咖啡因峰与相邻各峰的分

离度应符合要求。

           对照品溶液的制备  称取105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚、盐酸伪麻黄

碱、咖啡因对照品适量，加25％甲醇溶液溶解并稀释成每1ml含对乙酰氨基

酚0.024mg、盐酸伪麻黄碱0.012mg和咖啡因0.01mg的溶液，作为对照品溶液。

          供试品溶液的制备  取本品10粒的内容物混匀，精密称取适量(约相当于

对乙酰氨基酚0.06g)置100ml量瓶中，加甲醇25ml，充分振摇溶解，加水稀释至

刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置50ml量瓶中，用25％甲醇溶液稀

释至刻度，摇匀，作为盐酸伪麻黄碱、咖啡因供试品溶液；精密量取续滤

液2ml，置50ml量瓶中，用25％甲醇溶液稀释至刻度，摇匀，作为对乙酰氨基

酚供试品溶液。

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

记录色谱图，按外标法计算，即得。

        【类别】解热，消炎镇痛药。

        【有效期】2年

        【注意】不宜同时服用其他抗感冒药。

        【贮藏】密闭，在阴凉干燥处保存。

         曾用名：力克舒胶囊

                         复方甘草口服溶液

拼音名：Fufang Gancao Koufurongye

英文名：Compound Glycyrrhiza Oral Solution

书页号：D16-228          标准编号：WS1-XG-029-2001

          本品每1ml中含无水吗啡(C17H19NO3)应为0.0765～0.104mg；愈创木酚甘油醚

(C10H14O4)应为4.75～5.25mg。

         【处方】  甘草流浸膏                    120ml

                                复方樟脑酊                    180ml

                                甘油                                    120ml

                                愈创木酚甘油醚              5g

                                浓氨溶液                         适量

                                水                                         适量

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

                               全量                                 1000ml

         【制法】取甘草流浸膏，加甘油混匀，加水500ml稀释后，缓缓加浓氨溶

液适量，调节pH值至8～9，再加愈创木酚甘油醚的水溶液(取愈创木酚甘油

醚，加适量热水溶解制成)，随加随搅拌，最后加复方樟脑酊，再加适量的

水使成1000ml，摇匀，即得。

          本品中需加适量的稳定剂。

         【性状】本品为棕色或棕黑色液体；有香气，味甜，久置偶有沉淀。

         【鉴别】(1)取本品1瓶摇匀，量取10ml，置分液漏斗中，加盐酸调pH值约

为2，摇匀，加氯仿提取2次，每次用量20ml，合并提取液，加水10ml洗1次，

氯仿液通过无水硫酸钠滤过，取滤液减压蒸干，残渣加甲醛2滴和硫酸0.5ml

混合，即显深紫红色。

           (2)取鉴别(1)项下的酸水液，加浓氨试液调pH值为9～10，加氯仿-异丙醇

(3:1)混合溶剂提取2次，每次用量20ml，合并提取液，通过无水硫酸钠滤过，

取滤液减压蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解作为供试品溶液；另称取吗啡对照

品适量，用甲醇制成每1ml中含1.0mg的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法

(中国药典2000年版二部附录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-丙酮-无水乙醇-浓氨试液(20:20:5:0.6)为展开剂，

展开后，晾干，喷以稀碘化铋钾试液使显色。供试品所显吗啡斑点的位置

和颜色应与对照品的主斑点相同。

           (3)取本品1瓶摇匀，量取3ml，加盐酸5ml，氯仿30ml，在85℃回流1.5小时，

取出，放冷。分取氯仿层，通过无水硫酸钠滤过，蒸干，残留物加甲醇1ml

使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品适量，用甲醇制成每1ml中

约含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附

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，以石

油醚(60～90℃)-苯-醋酸乙酯-冰醋酸(10:20:7:1)为展开剂，展开后，晾干，喷以

10％磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点清晰，供试品所显甘草次酸斑点的

位置和颜色应与对照品的主斑点相同。   

         【检查】pH值  应为6.0～9.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)   

          其他  除澄清度外，本品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】照高效液相色谱法(中国药典2000版二部附录Ⅴ D)测定。

          吗啡色谱条件与系统适用性试验  用辛烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以

0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-0.005mol/L庚烷碘酸钠水溶液-乙腈(36:36:10)为流动相，

检测波长220nm；理论板数按吗啡峰计算应大于1000。

           测定法  取以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂的固相小柱一支，依次用

甲醇-水(3:1)混合溶液15ml及水5ml冲洗，再用pH值约为9的氨水溶液冲洗至流出

液pH值约为9，待用。取本品一瓶，超声处理10分钟，取出，摇匀；精密量

取0.5ml，置上述固相柱上，加氨水(1→2)2滴(调pH值约为9)，摇匀，待溶剂滴尽

后，用水20ml冲洗，用5％醋酸溶液洗脱，用5ml量瓶收集洗脱液至刻度，摇

匀，精密量取10μl注入液相色谱仪，记录色谱图。另精密称取经105℃干燥2小

时的吗啡对照品，用5％醋酸溶液制成每1ml中约含吗啡0.02mg溶液，同法测

定。按外标法以吗啡峰面积计算，即得。

           愈创木酚甘油醚  色谱条件与系统适用性试验  用辛烷基硅烷键合硅胶为

填充剂，用0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-0.0025mol/L庚烷磺酸钠水溶液-乙腈(18:18:10)

为流动相，检测波长220nm，理论板数按愈创木酚甘油醚峰计算应不低于2000。

           测定法  取以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂的固相小柱一支，依次用

甲醇-水(3:1)混合溶液15ml及水5ml冲洗，再用pH值约为9的氨水溶液冲洗至流出

液pH值约为9，待用。取本品一瓶，超声处理10分钟，取出，摇匀；精密量

取1.0ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀；精密量取0.5ml置上述固相小柱

上，收集流出液于5ml量瓶中，待溶剂滴尽后，加含30％甲醇的5％醋酸溶液

洗脱，收集洗脱液于上述5ml量瓶中，至刻度，摇匀，精密量取20μl注入液相

色谱仪，记录色谱图。另精密称取经减压干燥12小时的愈创木酚甘油醚对照

品适量，用含有30％甲醇的5％醋酸溶液配制成每1ml中约含0.01mg溶液，同法

测定。按外标法以愈创木酚甘油醚峰面积计算，即得。

        【类别】镇咳祛痰药

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

        【规格】(1)10ml   (2)100ml   (3)120ml   (4)180ml   (5)500ml   (6)2000ml   (7)2500ml

         曾用名：复方甘草合剂

                   复方骨肽注射液

拼音名：Fufang Gutai Zhusheye

英文名：Compound Ossotide Injection

书页号：D16-252          标准编号：WS1-XG-007-2002

          本品为健康猪或胎牛四肢骨与全蝎经提取制成的灭菌水溶液，每1ml中

含多肽类物质应不低于15mg，含总氮量应不低于4mg。

         【性状】本品为淡黄褐色至黄褐色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加茚三酮约2mg，加热，溶液应显蓝紫色。

           (2)取本品2ml，加6％氢氧化钠溶液2ml，混匀，再加双缩脲溶液0.2ml，摇

匀，溶液应呈紫色。

         【检查】pH值  应为6.5～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)

           蛋白质  取本品1ml，加30％磺基水杨酸溶液1ml，不得产生浑浊。

           过敏试验  取体重250～350g的健康合格豚鼠6只，连续三次，问日腹腔注

射本品0.5ml，在末次注射后第14天，再自静脉注射本品1ml，注射后15分钟内，

均不得出现过敏反应。如竖毛、呼吸困难、喷嚏、干呕或咳嗽3声以上等现

象中的两种或两种以上者，或有{罗}音、抽搐、虚脱或死亡等现象之一者，

应判为阳性。

           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。

           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，每只注射0.5ml。应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下的有关规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ B)。

         【含量测定】多肽  取本品三支，混匀，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1ml，照福林酚测定法(见附)测定，从回归

方程中求出多肽的含量。

           总氮量  取本品2ml，加水稀释至15ml，精密吸取2ml，按氮测定法(中国药

典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定。

         【类别】抗炎镇痛药。

         【规格】(1)2ml:30mg(2)5ml:75mg

         【贮藏】阴凉处贮存   

          曾用名：复方骨宁注射液  

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使溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使溶解，

将两液混合，作为乙液。    

           临用前，合并两液，并加水至500ml。

           操作法  (1)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。

           (2)供试品溶液的制备  照各药品项下的方法制备。

           (3)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4.0ml，立即混匀，置55℃水浴中准确反应5分钟，置冷

水浴中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。

           (4)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，自标准曲线上查得供试品溶液的浓度，并

乘以稀释倍数。

                 复方赖氨酸颗粒

拼音名：Fufang Lai’ansuan Keli

英文名：Compound Lysine Granules

书页号：D16-131          标准编号：WS1-XG-047-2000

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

糖酸钙(C12H22CaO14·H2O)、维生素B1(C12H17ClN4OS·HCl)与维生素B6(C8H11NO3·HCl)

均应为标示量的80.0％～120.0％。

         【处方】  盐酸赖氨酸             900.0g

                                葡萄糖酸钙               50.0g

                                维生素B1                       3.5g

                                维生素B6                       2.0g

                               羧甲基纤维素钠       1.5g

                               香精                                  0.5g

                              可溶性淀粉                 42.5g

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

                             制成                              1000.0g

         【性状】本品为白色或类白色颗粒，气芳香。

         【鉴别】取本品5g，研细，加水10ml搅拌使溶解，滤过，滤液进行以下

试验：

           (1)取滤液1ml，加茚三酮试液数滴，摇匀，置水浴中加热数分钟，溶液

显蓝色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品各成分峰的保留时间应与

相应的对照品峰的保留时间一致。

           (3)滤液显钙盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过4.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           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

Ⅰ N)。

         【含量测定】盐酸赖氨酸  对照品溶液的制备  精密称取盐酸赖氨酸对照

品约70mg，置100ml量瓶中，加水适量使溶解并稀释至刻度，摇匀。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液1.0ml、1.5ml、2.0ml、2.5ml、3.0ml，

分别置50ml量瓶中，加1％硫酸铜溶液2.0ml，混匀，加硼砂-碳酸钠缓冲液(pH

10.8～11.2)2.0ml，摇匀后用水稀释至刻度，摇匀，用双层滤纸滤过，续滤液作

为测定液。另取1％硫酸铜溶液2.0ml和硼砂碳酸钠缓冲液(pH10.8～11.2)2.0ml置

50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，滤液作为空白溶液，以空白溶

液为参比，取测定液在200～300nm的波长区间绘制一阶导数光谱，量取

(251±2)nm波长处谷-零D值，以D值为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线，

求D值与浓度C的回归方程。

           测定法  取装量差异项下的内容物，研细，取细粉适量(约相当于盐酸赖

氨酸70mg)，精密称定，置100ml量瓶中，加水适量，充分振摇使盐酸赖氨酸

溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml置50ml量瓶中，

照标准曲线项下的方法自“加1％硫酸铜溶液2.0ml”起，依法操作，计算。

           维生素B1和维生素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，以辛

烷磺酸钠溶液(辛烷磺酸钠0.32g，三乙胺2ml，冰醋酸10ml，加水至1000ml，必

要时用三乙胺或冰醋酸调节pH值至3.6)-乙腈(87:13)为流动相，检测波长为

280nm。理论板数按维生素B6峰计算应不低于2000，维生素B1与维生素B6峰分

离度应符合要求。

           测定法  取装量差异项下的内容物，研细，精密称取细粉适量(约相当维

生素B<[1]>3.5mg、维生素B<[6]>2mg)，置100ml量瓶中，加水约60ml，超声5～10分

钟，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液20μl注入液相色谱仪，记录色

谱图。另精密称取维生素B1对照品35mg、维生素B6对照品20mg，置同一100ml

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

稀释至刻度，同法测定，按外标法以峰面积计算。

           葡萄糖酸钙  钙标准溶液的制备  取光谱纯碳酸钙约0.125g，精密称定，

置250ml烧杯中，加水约70ml，缓慢加入盐酸溶液(1→3)使完全溶解后，再加盐

酸溶液(1→3)5ml，煮沸挥去二氧化碳，放冷，用水转移至500ml量瓶中并稀释

至刻度，作为钙标准溶液(每1ml中约含Ca 0.1mg)。

           标准曲线的制备  精密量取钙标准溶液2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml、6.0ml，

分别置100ml量瓶中，用水稀释至刻度，照原子吸收分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ D 第一法)，在422.7nm的波长处测定。

           测定法  取装量差异项下的内容物，研细，精密称取细粉适量(约相当

于葡萄糖酸钙12.5mg)，置25ml锥形瓶中，加水5ml，硝酸1ml，加热使全部溶

解，放冷至室温，用水转移至250ml量瓶中并稀释至刻度，摇匀，作为供试

品溶液。照标准曲线制备项下的方法测定，计算。

        【类别】氨基酸类药。

        【规格】3g

        【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。 

         曾用名：康脑灵、复方赖氨酸冲剂  

                  复方脑蛋白水解物片

拼音名：Fufang Naodanbai Shuijiewu Pian

英文名：Compound Cerebroprotein Hydrolysate Tablets

书页号：D16-313          标准编号：WS1-XG-028-2002

           本品每片含脑蛋白水解物以氨基氮计应为8.4～10.0mg，含硫酸软骨素以

氨基葡萄糖(C6H13O5N)计应不得少于5.0mg。

         【处方】  脑蛋白水解物    180g

                                谷氨酸                      20g

                                硫酸软骨素           20g

                                维生素B1                   1g

                                维生素B6                0.5g

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

                               制成                        1000片

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，呈淡黄色或棕黄色。

         【鉴别】取本品10片，除去包衣，置研钵中，加水50ml，充分研磨，滤

过，滤液供下述试验：

           (1)取滤液5ml，加茚三酮试液数滴，加热，溶液显蓝紫色。

           (2)取滤液1滴，滴于层析滤纸上，晾干，用甲苯胺蓝试液(取甲苯胺蓝

0.05g，加0.5％醋酸溶液100ml使溶解)染色1～2分钟，应显紫色斑点。

           (3)取滤液20ml，加氢氧化钠试液2.5ml，铁氰化钾试液0.5ml，正丁醇5ml，

强力振摇2分钟，放置使分层，置紫外灯下观察，上层显蓝色荧光，加盐酸

使成酸性，荧光即消失；再加氢氧化钠试液使成碱性，荧光又显出。

           (4)取甲、乙两支试管，分别加入滤液1ml与20％醋酸钠溶液2ml；甲管中

加水1ml，乙管中加4％硼酸溶液1ml，混匀；分别加氯亚胺基-2，6-二氯醌试

液1ml，甲管中显蓝色，数分钟后即消失，并转变为红色，乙管中不显色。

         【检查】微生物限度  取本品，依法测定(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】氨基氮  取本品20片，精密称定，研细。精密称取适量(约

相当于20mg的氨基氮)，加水30ml，研磨使充分溶解，用0.1mol/L盐酸溶液或

0.1mol/L氢氧化钠溶液，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10ml，搅匀，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液的pH值至9.0，按加入甲

醛溶液后所消耗的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)的量(ml)计算。每1ml的氢氧化钠滴

定液(0.1mol/L)相当于1.401mg的氨基氮。

           硫酸软骨素  取本品20片，精密称定，除去包衣，研细，精密称取适量

(约相当于硫酸软骨素0.3g)，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，精密

量取续滤液2.5ml，置50ml量瓶中，加盐酸2.5ml，照硫酸软骨素含量测定项下

的方法(中华人民共和国卫生部药品标准二部第六册)，自“加塞、置水浴中

加热2小时”起，依法测定。

        【类别】脑功能改善药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：脑维素片、复方脑安泰片、脑复活片、复方活脑素片

                    复方天麻蜜环菌片

拼音名：Fufang Tianmamihuanjun Pian

英文名：Compound Armillaria Mellea Tablets

书页号：D16-249          标准编号：WS1-XG-006-2002

           本品为天麻蜜环菌粉和黄芪当归浸膏的混合物。每片(0.25g或0.5g)含多糖

以无水葡萄糖(C6H12O6)计算，应不得少于25mg或50mg；含肽以牛血清白蛋白计

应不得少于12.5mg或25mg。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后呈褐色或棕褐色；味甜，

微苦。

         【鉴别】(1)取本品10片，除去包衣后研细，加石油醚(60～90℃)10ml，超声

处理45分钟，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上清

液10μl，点于硅胶G薄层板上，以石油醚-醋酸乙酯(9:1)为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以10％香草醛硫酸溶液，105℃加热，薄层板上应显两个紫色斑点。

           (2)取本品10片，除去包衣后研细，加水15ml，超声处理45分钟，滤过，取

滤液10μl点于干燥的定性滤纸上，晾干，喷以1％茚三酮试液，105℃加热，应

显紫色斑点。

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

         【含量测定】多糖  对照品溶液的制备  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0.8mg的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣后研细，精密称取适量(约相

当于天麻蜜环菌粉0.25g)，置50ml容量瓶中，加水30ml，水浴加热30分钟，取

出，冷却至室温，加水稀释至刻度，摇匀，滤过。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0、0.2、0.4、0.6、0.8、1.0ml，分别

置25ml量瓶中，加水至1.0ml，分别精密加入3，5-二硝基水杨酸试液1.5ml，混

匀，在沸水浴中加热5分钟，取出，立即用冷水冷至室温，加水稀释至刻度，

摇匀，以0管为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)，在488nm

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。

           总糖的测定  精密量取供试品溶液5ml，置于25ml量瓶中，加6mol/L盐酸溶液

5ml，水浴加热30分钟，冷却后加酚酞指示液1滴，用40％氢氧化钠溶液调节至

微红色，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，照标准曲线制备项下的方

法，自“加水至1.0ml”起，依法操作，由回归方程计算总糖含量。

           单糖的测定  精密量取供试品溶液5ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，精密量取1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至1.0ml”起，依法

操作，由回归方程计算总糖含量。

           多糖含量  按总糖含量减去单糖含量，并计算样品的含量。

           肽  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  取本品适量，精密称定，加水溶解制成每1ml中含3mg

的溶液。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0、0.2、0.4、0.6、0.8、1.0ml，分别置

具塞试管中，各加水至1.0ml，再加福林酚试液甲液1.0ml，摇匀，室温放置10分

钟后，加入福林酚试液乙液4.0ml，摇匀，于55℃水浴中保温5分钟，取出，放

冷至室温。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

650nm的波长处测定吸收度。以牛血清白蛋白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1.0ml，照标准曲线制备项下自“再加福林酚试

液甲液1.0ml)”起，依法操作，以0管为空白，在650nm的波长处测定吸收度，由

回归方程计算相应的肽含量。

         【类别】镇痛药。

         【规格】(1)0.25g(天麻蜜环菌粉0.15g，黄芪当归浸膏0.1g)  (2)0.5g(天麻蜜环菌

粉0.3g，黄芪当归浸膏0.2g)

         【贮藏】密封保存。

          曾用名：脑珍片

          注：3，5-二硝基水杨酸试液的配制

          取酒石酸钾钠182g，加热水至500ml使溶解，加3，5-二硝基水杨酸6.3g，氢

氧化钠溶液(8g→100ml)262ml，苯酚5g及亚硫酸钠5g，搅拌溶解，冷却后，加水

稀释至1000ml，置棕色瓶中，备用。

                复方酮康唑软膏

拼音名：Fufang Tongkangzuo Ruangao   

英文名：Compound Ketoconazole Cream

书页号：D16-173          标准编号：WS1-XG-005-2001

          本品含酮康唑(C26H28Cl2N4O4)应为标示量的90.0％～110.0％；含丙酸氯倍

他索(C25H32ClFO5)应为标示量的85.0％～115.0％。

         【处方】  酮康唑                    10g

                                丙酸氯倍他索    0.5g

                                基质                      适量

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

                                全量                       1000g

         【性状】本品为乳剂型基质的白色或类白色软膏。

         【鉴别】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】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)。

         【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；甲

醇-0.02mol/L磷酸二氢钾缓冲液(pH7.40)(75:25)为流动相，检测波长为239nm，理论

板数按酮康唑峰计算应不低于1000，酮康唑峰和丙酸氯倍他索峰的分离度应

大于3.5。

           测定法     取本品约4g，精密称定至50ml量瓶中，加无水乙醇约30ml，置

80℃水浴中加热振摇，使酮康唑和丙酸氯倍他索溶解，放冷至室温，用无

水乙醇稀释至刻度，摇匀，置冰浴中冷却2小时后，滤过，弃去初滤液，精

密量取续滤液10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图。另精密称取经80℃减压

干燥至恒重的酮康唑对照品和经过105℃干燥至恒重的丙酸氯倍他索对照品

适量，加无水乙醇溶解并定量稀释制成每毫升中含酮康唑0.8mg与丙酸氯倍

他索40μg的溶液，同法测定，按外标法以峰面积计算。

        【类别】皮肤外用药。

        【注意】并发细菌或病毒感染时，应与抗菌或抗病毒药物合用，本品如

吸收过多亦能产生全身性不良反应。

       【贮藏】遮光、密闭，室温保存。

       【有效期】暂定2年

        曾用名：皮康王

                      复方营养混悬剂

拼音名：Fufangyingyang Hunxuanji

英文名：Compound Nutrition Suspension

书页号：D16-54          标准编号：WS1-XG-020-2000

           本品为酪蛋白、植物油、糊精(或麦芽糖)、矿物质、维生素与微量元

素等人体必需的营养成分制成的混悬剂。每100ml(干混悬剂每25g)中含维生

素C(C6H8O6)不得少于12mg；含氮(N)量不得少于0.5g；含脂肪应为标示量的

90.0％～110.0％；含磷(P)、钾(K)、钠(Na)、钙(ca)、镁(Mg)与锌(Zn)均应为标示

量的80.0％～120.0％。

          【处方】                                          液体混悬剂         干混悬剂

             酪蛋白钠盐(或钙盐)                         38.0g                     160.0g

             大豆油(或中链甘油三酯)              34.0g                          9.0g

             糊精(或麦芽糖)                                  138.0g                      800.0g

              钾                                                                 0.83g                        3.32g

              钠                                                                 0.65g                          2.6g

              钙                                                                   0.5g                           2.0g

              镁                                                               0.125g                           0.5g

              氯                                                                 1.25g                           5.0g

              磷                                                             0.4375g                         1.75g

              铁                                                                7.5mg                      30.0mg

              锌                                                                9.5mg                      38.0mg

              锰                                                              1.25mg                         5.0mg

              铜                                                            0.625mg                         2.5mg

              碘                                                               62.5μg                       0.25mg

              钼                                                               62.5μg                       0.25mg

              铬                                                               50.0μg                          0.2mg

              硒                                                               37.5μg                        0.15mg

              维生素A                                                    8.39g                        33.2μg

              维生素D                                                     109g                            40μg

              维生素E                                                12.50mg                         50.0mg

              维生素B1                                                1.25mg                           5.0mg

              维生素B2                                                1.25mg                           5.0mg

              维生素B6                                                  2.5mg                         10.0mg

              维生素C                                                     0.15g                              0.6g

              维生素B12                                                5.0μg                           20.0μg

              维生素K                                                 37.5μg                            0.15mg

              烟酰胺                                                   12.5mg                            50.0mg

              泛酸                                                          5.0mg                             20.0mg

              叶酸                                                        0.25mg                               1.0mg

              稳定剂                                                   适量                                 适量

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

              全量                                                       1000ml                                 1000g

         【性状】本品为浅棕色混悬液，味甜；干混悬剂为淡黄色至淡黄棕色

的粉末，气芳香，味甜。

         【鉴别】(1)在维生素C含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保

留时间应与对照品主峰的保留时间一致。

           (2)取本品10ml(干混悬剂取约2.5g加水10ml，摇匀)，照下述方法试验。

           ①取上述溶液3ml，加10％α-萘酚乙醇溶液2～3滴，混匀，沿试管壁小心

加入硫酸0.5ml，数分钟后，两液层界面处应显红紫色环。

           ②取上述溶液3ml，滴加氢氧化钠试液0.5ml使成碱性，加硫酸铜试液数

滴，溶液应显紫色。

           (3)取本品约80ml(干混悬剂取约20g加水80ml，摇匀)，置锥形瓶中，加乙

醇100ml和石油醚(沸程60～90℃)40ml，强力振摇5分钟，静置，取醚层液，用

0.45μm滤膜滤过，取滤液作为供试品溶液。另取维生素E对照品适量，加石

油醚(沸程60～90℃)制成每1ml中约含1μg的溶液，作为对照品溶液。用十八烷

基硅烷键合硅胶为填充剂，以甲醇为流动相，检测波长为280nm。照高效液

相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)试验。吸取上述两种溶液各20μl，

分别注入液相色谱仪，记录色谱图，供试品溶液应在维生素E对照品溶液主

峰的保留时间处有相应的色谱峰。

         【检查】酸度  取本品(干混悬剂取2.5g加水10mL，摇匀)，摇匀，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  干混悬剂  取本品，在100℃干燥4小时，减失重量不得过6.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           含氯量  精密量取本品20ml，加水30ml，加稀硝酸5ml(干混悬剂，取约5g，

精密称定，加水50ml溶解，加稀硝酸5ml)，照电位滴定法(中国药典2000年版二

部附录Ⅶ A)，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。每100ml(干混悬剂每25g)中含氯量不得过170mg。

          微生物限度  干混悬剂  取本品10g(取自2袋)，加入100ml 0.9％氯化钠溶液，

制成1:10均匀供试液，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，每1g供试品

中细菌数不得过3000个，霉菌数不得过100个。

           其他  应符合口服混悬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】维生素C  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  用氨基键合硅胶为填充剂；以甲醇-1％枸

橼酸水溶液(80:20)为流动相；检测波长为254nm。理论板数按维生素C峰计算

应不低于2000。

           对照品溶液的制备  取维生素C对照品约25mg，精密称定，置100ml量瓶

中，加水10ml，振摇，使溶解，加1％草酸无水乙醇溶液稀释至刻度，摇匀，

精密量取2ml，置50ml量瓶中，加1％草酸无水乙醇溶液稀释至刻度，摇匀。

           供试品溶液的制备  精密量取本品5ml(干混悬剂，取约1g，精密称定)置

50ml量瓶中，加1％草酸无水乙醇溶液约40ml，振摇，并超声处理3分钟后，

加1％草酸无水乙醇溶液稀释至刻度，摇匀，4℃避光放置30分钟，滤过。

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

录色谱图，按外标法以峰面积计算。

           含氮量  精密量取本品5ml(干混悬剂取约1.2g，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，计算。

           脂肪  精密量取本品50ml，置400ml烧杯中，加水100ml，加盐酸溶液(35→

100)60ml，混匀，缓缓加热至沸，并保持沸腾30分钟。加沸水100ml混匀，滤

过，用热水冲洗烧杯使充分转移，滤纸及提取物在室温下干燥过夜，次日

于100℃干燥30分钟。将提取物连同滤纸一并置索氏提取器中(干混悬剂，取

本品约5g，精密称定，置索氏提取器中)，加石油醚(60～90℃)置水浴上回流

约4小时，使充分提取，置水浴上蒸干，在105℃干燥4小时，计算。

           磷  对照品溶液的制备  取经105℃干燥两小时的磷酸氢二钾对照品约

110mg，精密称定，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，加水稀释至刻度，摇匀。(每1ml约相当于25μg的P)。

            供试品溶液的制备  精密量取本品3ml(干混悬剂取约4g，精密称定，置

15ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，精密量取3ml)置坩埚中，加氧化锌

2.0g，缓缓炽灼至完全炭化，于600℃灰化1小时，放冷，加水5ml，盐酸5ml，

煮沸5分钟，使残渣完全溶解，转移至50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀；

另取水3ml同法操作，作为空白溶液。

           测定法  精密量取对照品溶液、供试品溶液及空白溶液各5ml，分别置

25ml量瓶中，加5％钼酸铵溶液[取钼酸铵5g，加(5→100)的硫酸溶液使溶解，

并稀释至100ml]1ml、0.5％对苯二酚溶液[取对苯二酚0.5g，加(0.25→100)的硫酸

溶液使溶解，并稀释至100ml]1ml和50％醋酸钠溶液3ml，加水稀释至刻度，摇

匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在720nm波长处，分别

测定对照品溶液和供试品溶液的吸收度，计算。

           钾、钠、钙、镁、锌

           (1)钾、钠和镁标准溶液的制备  按下表精密量取各离子标准溶液。

                                                          Ⅰ      Ⅱ      Ⅲ

          钾标准溶液(10μg/ml)    5ml    10ml    15ml

          钠标准溶液(10μg/ml)    2ml     4ml     6ml

          镁标准溶液(10μg/ml)    1ml     2ml     3ml

           分别置50ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀。

           (2)钙标准溶液的制备  按下表精密量取钙离子标准溶液。

                                                          Ⅰ      Ⅱ      Ⅲ

           钙标准溶液(20μg/ml)    5ml    10ml    15ml

           分别置50ml量瓶中，用2％氧化镧溶液(取氧化镧20g，置1000ml量瓶中，加

水约50ml，加盐酸75ml使溶解并用水稀释至刻度)稀释至刻度，摇匀。

           (3)锌标准溶液的制备  按下表精密量取锌离子标准溶液。

                                                           Ⅰ    Ⅱ     Ⅲ

          锌标准溶液(40μg/ml)     1ml    3ml    5ml

          分别置50ml量瓶中，用0.1mol/L的盐酸稀释至刻度，摇匀。

          上述(1)、(2)、(3)标准溶液中含钾(K)为1.00μg/ml、2.00μg/ml、3.00μg/ml；钠(Na)

为0.40μg/ml、0.80μg/ml、1.20μg/ml；钙(Ca)为2.00μg/ml、4.00μg/ml、6.00μg/ml；镁(Mg)

为0.20μg/ml、0.40μg/ml、0.60μg/ml；锌(Zn)为0.80μg/ml、2.40μg/ml、4.008μg/ml。

           标准空白溶液的制备  钾、钠、镁标准空白溶液为去离子水；钙标准空

白溶液为2％的氧化镧溶液。锌标准空白溶液为0.1mol/L的盐酸溶液。

           锌  供试品溶液的制备  精密量取本品5ml(干混悬剂取约1.2g，精密称定)

置50ml凯氏烧瓶中，加消化剂[硝酸-高氯酸(4:1)]30ml，放置过夜，在约150～

200℃消化至内容物炭化后，在约200～250℃下继续加热至溶液转为无色澄

清，放冷，加水10ml，加热浓缩至剩余体积为2～3ml，放冷，用0.1mol/L盐酸

液完全转移至25ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸液稀释至刻度，摇匀。

           钙  供试品溶液的制备  精密量取上述锌供试品溶液2ml，置50ml量瓶中，

用2％氧化镧溶液稀释至刻度，摇匀。

           钾、钠、镁  供试品溶液的制备  精密量取上述钙供试品溶液10ml置50ml

量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。

           锌  空白溶液的制备  在50ml凯氏烧瓶中，加水3.0ml，以下同锌供试品溶

液的制备项下自“加消化剂30ml”起同法操作。

           钙  空白溶液的制备  精密量取上述锌空白溶液2ml，置50ml量瓶中，用

2％氧化镧溶液稀释至刻度，摇匀。

           钾、钠、镁  空白溶液的制备  精密量取钙空白溶液10ml，置50ml量瓶中，

用去离子水稀释至刻度，摇匀。

           测定法  取上述对照品溶液及供试品溶液，照原子吸收分光光度法(中

国药典2000年版二部附录ⅣD 含量测定法中第一法)，以标准空白溶液为空

白，分别在589.0nm、766.5nm、422.7nm、285.2nm和213.8nm的波长处测定钠、钾、

钙、镁和锌的吸收度，计算。

        【类别】营养药。

        【注意】糖尿病，高剂量固醇类药物治疗与其他糖代谢异常的患者慎用。

        【贮藏】密封，凉暗处保存。

        【有效期】1.5年

         曾用名：复方营养要素

                      复方莪术油栓

拼音名：Fufang Ezhuyou Shuan

英文名：Compound Zedoary Turmeric Oil Suppoaitories

书页号：D16-31          标准编号：WS1-XG-011-2000

         本品含硝酸益康唑(C18H15Cl3N2O·HNO3)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】 硝酸益康唑      50g

                               莪术油             210ml

                               辅料                  适量

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

                               制成                1000粒

         【性状】本品为乳黄色至浅黄棕色鸭舌型栓剂；有特臭。

         【鉴别】取本品1粒，加乙二醇30ml，置水浴上温热使溶解，冷却，使基

质析出完全，滤过，滤液照下述方法试验。

           (1)取滤液1ml，加三硝基苯酚试液数滴，生成黄白色沉淀。

           (2)取滤液2ml，在红外光灯下加热挥散乙二醇，残渣加硫酸2滴和二苯胺

试液1滴，即显深蓝色。

           (3)取本品1粒，照检查项下莪术油试验，供试品溶液所显主斑点的颜色

和位置应与对照品溶液的斑点一致。

         【检查】莪术油  取本品1粒，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇25ml，

置水浴上温热至基质完全溶解，取出，再置冰浴中冷却至基质析出，滤过，

滤液作为供试品溶液；另取莪术醇对照品适量，精密称定，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，分别点于同一高效硅胶G薄层板

上，以苯-甲醇-醋酸(7.9:1.4:0.7)的上层液为展开剂，展开，取出，晾干，熏以

碘蒸气，供试品溶液所显主斑点的位置应与对照品溶液的斑点一致，其颜色

不得浅于对照品溶液斑点的颜色。

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

         【含量测定】取本品10粒，精密称定，切碎，混匀，精密称取适量(约相

当于硝酸益康唑40mg)置碘瓶中，加氯仿40ml，振摇使溶解后，加水20ml、稀硫

酸5ml、二甲基黄-溶剂蓝19混合指标液1ml，在不断振摇下用磺基丁二酸钠二

辛酯试液滴定至氯仿层由绿色变为红灰色；另精密称取硝酸益康唑对照品

40mg，照上述方法测定，根据二者消耗磺基丁二酸钠二辛酯试液溶剂(ml)的比

值计算。

         【类别】抗真菌药。

         【规格】50mg

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

               复方吡拉西坦脑蛋白水解物片

拼音名：Fufang Bilaxitan Naodanbai Shuijiewu Pian

英文名：Compound Piracetam and Cerebroprotein Hydrolysate Tablets

书页号：D16-317          标准编号：WS1-XG-029-2002

           本品每片含总氮应为40.0～50.0mg，含脑蛋白水解物以氨基氮计应为6.0

～8.0mg，含硫酸软骨素以氨基葡萄糖(C6H13O5N)计应不得少于5.0mg。

         【处方】  吡拉西坦              200g

                                脑蛋白水解物    120g

                                谷氨酸                      20g

                                硫酸软骨素           20g

                                维生素B1                0.5g

                                维生素B2                0.5g

                                维生素B6              0.25g

                                维生素E                     2g

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

                                制成                     1000片

         【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣后，呈棕黄色。

         【鉴别】取本品10片，除去薄膜衣，置乳钵中，加水50ml，充分研磨，

滤过，滤液供下述试验。

           (1)取滤液10ml，置蒸发皿中，加盐酸2滴，置水浴上蒸发至干，并驱除

过剩的盐酸，加2％碘化钾溶液与5％碘酸钾溶液各2滴，再加淀粉指示液1

滴，显蓝色。

           (2)取滤液5ml，加茚三酮试液数滴，加热，溶液显蓝紫色。

           (3)取滤液10ml，加氢氧化钠试液15ml，铁氰化钾试液0.5ml，正丁醇5ml，

强力振摇2分钟，放置使分层，置紫外灯下观察，上层显蓝色荧光，加盐酸

使成酸性，荧光即消失；再加氢氧化钠试液使成碱性，荧光又显出。

           (4)取甲、乙两支试管，分别加入滤液1ml与20％醋酸钠溶液2ml；甲管中

加水1ml，乙管中加4％硼酸溶液1ml，混匀；分别加氯亚胺基-2，6-二氯醌试

液1ml，甲管中显蓝色，数分钟后即消失，并转变为红色，乙管中不显色。

           (5)取本品的细粉1g，加无水乙醇5ml，振摇使溶解，滤过，滤液中加硝

酸2ml，摇匀，在75℃水浴中加热15分钟，液面显现橙红色油滴。

           (6)取本品细的粉约1g，置坩埚中使炭化，加水搅拌使溶解，滤过，滤

液加氯化钡试液，溶液显白色浑浊。

         【检查】微生物限度  取本品，依法测定(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20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称

取适量，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)。

           氨基氮  取本品20片，除去包衣，精密称定，置研钵中，研细，精密称

取适量(约相当于20mg的氨基氮)，加水30ml，研磨使充分溶解，用0.1mol/L盐酸

溶液或0.1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至7.0，然后加入预先调整pH值至9.0的甲

醛溶液10ml，搅匀，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液的pH值为9.0，按加

入甲醛溶液后所消耗用的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)的量(ml)计算，每1ml的氢氧

化钠滴定液(0.1mol/L)相当于1.401mg的氨基氮。

          硫酸软骨素  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量

(约相当于硫酸软骨素0.3g)，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，精密

量取续滤液2.5ml，置50ml量瓶中，加盐酸2.5ml，照硫酸软骨含量测定项下的方

法(中华人民共和国卫生部药品标准二部第六册)，自“加塞、置水浴中加热2

小时”起，依法测定。

        【类别】脑功能改善药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年   

         曾用名：康脑灵片、康脑宁片、正元脑宁片、复方脑安泰片

                   甘露聚糖肽

拼音名：Ganlujutangtai

英文名：Mannatide

书页号：D16-148          标准编号：WS1-XG-053-2000

          本品系从健康人口腔咽喉部分离的α-溶血链球菌H1S-33号菌(α-Hemolytic 

Streptococci)，经深层发酵、分离提取的多糖类物质。按干燥品计算，含α-甘

露聚糖肽以甘露糖(C6H12O6)计应不得少于80.0％。

         【性状】本品为白色或微黄色无定形粉末；无臭、无味。

          本品在水中易溶，在乙醇、氯仿及丙酮中不溶。

          比旋度  取本品，精密称定，加水溶解并稀释成每1ml中约含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＋70°至＋80°。

         【鉴别】(1)取本品10mg，加水0.5ml使溶解，加α-萘酚乙醇溶液(5→100)1ml，

摇匀，沿管壁缓缓加硫酸0.5ml，数分钟后，界面呈紫红色。

           (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％乙醇溶液冲洗，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％乙醇溶液冲洗，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。

            (3)取供试品和对照品适量，分别加氯化钠注射液制成每1ml中含1mg的溶

液作为供试品溶液和对照品溶液，依法试验(附甘露聚糖肽免疫原性测定法)，

供试品和对照品管应均无溶血发生。

         【检查】酸度  取本品，加水制成每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3.0～5.0。

           吸收度  取本品，加水制成每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Ⅳ A)，在260nm的波长处，其吸收度不得大于0.25；在280nm

的波长处，其吸收度不得大于0.20。

           总氮量  取本品，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ D 第二法)测

定，按干燥品计算，含总氮量应为0.8％～2.0％。

           免疫原性  取供试品和对照品适量，分别加氯化钠注射液制成每1ml中含

10mg的溶液，再分别用磷酸盐缓冲液制成1:2、1:4、1:8、1:16、1:32、1:64、1:128、

1:256的稀释液作为供试品溶液和对照品溶液，依法检查(附甘露聚糖肽免疫

原性测定法)，供试品不溶血管的最低浓度应不得高于对照品相应浓度的一

倍以上。  

          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)。

          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。

          异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成1ml中含0.5mg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(供注射

用)。

          【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取经105℃干燥至恒重的D-甘露

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

5ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。每1ml中含甘露糖50μg。

           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

40μg的溶液。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0、0.2、0.4、0.6、0.8、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，冲入硫酸4.5ml，

摇匀，放置至室温，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的波长处测定吸收度。以甘露糖微克数对相应的吸收度，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，由回归方程计算甘露糖的含量。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【制剂】(1)甘露聚糖肽口服液  (2)甘露聚糖肽片  (3)甘露聚糖肽注射液

(4)甘露聚糖肽胶囊

          曾用名：多抗甲素

 附

                                甘露聚糖肽免疫原性测定法(补体结合法)

            一、试液

           磷酸盐缓冲液(pH7.2)  取氯化钠8.5g、磷酸氢二钠0.565g及磷酸二氢钾

0.135g，加水至]000ml使其溶解，加10％硫酸镁溶液1ml，摇匀。

            1％羊血红细胞悬液

           羊血红细胞的制备  由绵羊颈静脉无菌采血于盛有等量阿氏液(取葡萄

糖20.5g、枸橼酸钠8.0g、氯化钠4.2g、枸橼酸5.5g，加水至1000ml使溶解，100℃

灭菌30分钟)的无菌容器中，4℃保存。

            1％羊血红细胞悬液的制备  取上述羊血红细胞适量，用氯化钠注射液

洗涤三次，每次离心5分钟(2000转/分)。取压积羊血红细胞，用氯化钠注射液

制成1％羊血红细胞悬液。取悬液，用氯化钠注射液稀释20倍制成供试品溶

液，另取等量悬液加水稀释20倍作为空白溶液，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)，在541nm的波长处测定，其吸收度应为0.65～0.70，如超出

限度应调节1％羊血红细胞悬液的浓度。

           溶血素及致敏羊血红细胞

           溶血素的制备  取上述压积羊血红细胞，用氯化钠注射液制成25％羊血

红细胞悬液。取家兔1只，静脉注射上述羊血红细胞悬液，每日一次，共七

次，前三次3ml，后四次5ml，末次注射后七日采血。分离血清，56℃、30分钟

灭活，分装，0℃以下保存。

           溶血素单位的测定  取溶血素适量，加磷酸盐缓冲液分别制成1:1000、

1:2000、1:3000、1:4000、1:5000、1:6000、1:8000、1:10000的稀释液，各取0.1ml置试

管中，加1％羊血红细胞悬液0.1ml，摇匀，加稀释度为1:30的豚鼠血清(补体)

0.2ml及磷酸盐缓冲液0.2ml，摇匀，37℃保温30分钟，完全溶血管的最高稀释

度为1单位溶血素。

           致敏羊血红细胞的制备  临用前，将2％羊血红细胞悬液与2单位溶血素

等体积混合，37℃保温15分钟即得。

          补体  取三只以上豚鼠，心脏采血，离心分离血清。0℃以下保存。

          补体单位的测定  取补体适量，加磷酸盐缓冲液，分别制成1:40、1:60、

1:80、1:100、1:120、1:140、1:160、1:180的稀释液，各取0.2ml置试管中，加0.2ml磷

酸盐缓冲液，摇匀，37℃保温30分钟后，分别加致敏羊血红细胞0.2ml，摇

匀，37℃再保温30分钟。完全溶血管的最高稀释度为1单位补体。

           抗体  取甘露聚糖肽对照品适量，加氯化钠注射液制成每1ml中含10mg的

对照品溶液免疫家兔，隔日采用耳静脉注射对照品溶液一次。第一次注射

0.2ml，第二次至第五次各注射0.5ml，第六次至第十次各注射1.0ml，第十一次

至第十五次各注射2.0ml，末次注射后三日采血，离心分离血清，56℃下30分

钟灭活，分装，0℃以下保存(临用前，需56℃ 30分钟再次灭活)。

           抗体单位的测定  取抗体适量，加磷酸盐缓冲液分别制成1:2、1:4、1:8、

1:16、1:32、1:64、1:128的稀释液，各取0.1ml置试管中，加甘露聚糖肽对照品溶

液0.1ml及2单位补体0.2ml，摇匀，于4～8℃放置4小时以上，置37℃保温30分

钟，不溶血管的最高稀释度为1单位抗体。同时设抗原(不加抗体，以0.1ml磷

酸盐缓冲液代替)、抗体(不加抗原，以0.1ml磷酸盐缓冲液代替)、补体(不加

抗原、抗体，以0.2ml磷酸盐缓冲液代替)对照管，以上三种对照管应全溶血；

另设的致敏羊血红细胞(不加抗原、抗体和补体，以0.4ml磷酸盐缓冲液代替)

对照管应不溶血。

           二、免疫原性测定法

           取甘露聚糖肽对照品与供试品适量，照药品项下的规定制成不同浓度

的对照品溶液和供试品溶液，各取0.1ml置试管中，加入2单位抗体0.1ml及2单

位补体0.2ml，摇匀，于4～8℃放置4小时以上，置37℃保温30分钟，加入致敏

羊血红细胞0.2ml，摇匀，37℃再保温30分钟。观察各管溶血情况，不溶血管

的最低浓度代表甘露聚糖肽的免疫原性。同时设抗原(不加抗体，以0.1ml磷

酸盐缓冲液代替)、抗体(不加抗原，以0.1ml磷酸盐缓冲液代替)、补体(不加

抗原、抗体，以0.2ml磷酸盐缓冲液代替)对照管，以上三种对照管应全溶血；

另设的致敏羊血红细胞(不加抗原、抗体和补体，以0.4ml磷酸盐缓冲液代替)

对照管应不溶血。

                       甘露聚糖肽胶囊

拼音名：Ganlujutangtai Jiaonang

英文名：Mannatide Capsules

书页号：D16-160          标准编号：WS1-XG-057-2000

          本品含甘露聚糖肽以甘露糖(C6H12O6)计应不得少于标示量的80.0％。

         【性状】本品内容物为白色或类白色颗粒。

         【鉴别】(1)取含量测定项下滤液，照甘露聚糖肽项下的鉴别(2)项试验，

显相同的反应。

           (2)取本品内容物适量，加氯化钠注射液制成每1ml中含甘露聚糖肽1mg的

溶液，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液，照甘露聚糖肽项下的鉴别

(3)项试验，显相同的反应。

         【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

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

相当于甘露聚糖肽25mg)置25ml量瓶中，加冷水稀释至刻度，振摇10分钟后，

滤过，精密量取续滤液适量，加水制成每1ml中含40μg的溶液作为供试品溶

液，照甘露聚糖肽项下的方法测定。

        【类别】同甘露聚糖肽。

        【规格】5mg

        【贮藏】密封，在阴凉处保存。

         曾用名：多抗甲素胶囊

                      甘露聚糖肽口服溶液

拼音名：Ganlujutangtai Koufurongye

英文名：Mannatide Oral Solution

书页号：D16-151          标准编号：WS1-XG-054-2000

          本品系甘露聚糖肽的灭菌水溶液，含α-甘露聚糖肽以甘露糖(C6H12O6)计

应不得少于标示量的80.0％。

        【性状】本品为几乎无色或微黄色澄明或轻微浑浊的液体。

        【鉴别】取本品，照甘露聚糖肽项下的鉴别(2)、(3)项试验，显相同的反

应。

        【检查】pH值  应为5.5～7.5(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】精密量取本品适量，加水制成每1ml中含40μg的溶液作为供

试品溶液，照甘露聚糖肽项下的方法测定。

       【类别】同甘露聚糖肽。

       【规格】10ml:10mg

       【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

        曾用名：多抗甲素口服液、多抗甲素口服溶液

              甘露聚糖肽片

拼音名：Ganlujutangtai Pian

英文名：Mannatide Tablets

书页号：D16-154          标准编号：WS1-XG-055-2000

        本品含甘露聚糖肽以甘露糖(C6H12O6)计应不得少于标示量的80.0％。

        【性状】本品为类白色片。

        【鉴别】(1)取含量测定项下滤液，照甘露聚糖肽项下的鉴别(2)项试验，

显相同的反应。

          (2)取本品适量，研细，加氯化钠注射液制成每1ml中含甘露聚糖肽1mg的

溶液，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液，照甘露聚糖肽项下的鉴别

(3)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

Ⅰ A)。

        【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于甘

露聚糖肽25mg)置25ml量瓶中，加冷水稀释至刻度，振摇10分钟后，滤过，精

密量取续滤液适量，加水制成每1ml中含40μg的溶液作为供试品溶液，照甘露

聚糖肽项下的方法测定。

        【类别】同甘露聚糖肽。

        【规格】5mg

        【贮藏】密封，在阴凉处保存。

          曾用名：多抗甲素片

                       甘露聚糖肽注射液

拼音名：Ganlujutangtai Zhusheye

英文名：Mannatide Injection

书页号：D16-157          标准编号：WS1-XG-056-2000

           本品为甘露聚糖肽与氯化钠制成的等渗灭菌水溶液。含甘露聚糖肽以

甘露糖(C6H12O6)计应不得少于标示量的80.0％。

         【性状】本品为无色或几乎无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品，照甘露聚糖肽项下的鉴别(2)项试验，显相同的反应。

           (2)取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含甘露聚糖肽1mg的溶液作为供

试品溶液，照甘露聚糖肽项下的鉴别(3)项试验，显相同的反应。

           (3)本品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5.5～7.5(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中含甘露聚糖肽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。

          异常毒性  照甘露聚糖肽项下的方法检查，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

Ⅰ B)。

        【含量测定】精密量取本品适量，加水制成每1ml中含40μg的溶液作为供

试品溶液，照甘露聚糖肽项下的方法测定。

        【类别】同甘露聚糖肽。

        【规格】2ml:5mg

        【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         曾用名：多抗甲素注射液

                        骨肽片

拼音名：Gutai Pian

英文名：Ossotide Tablets

书页号：D16-256          标准编号：WS1-XG-008-2002

         本品为健康猪或胎牛四肢骨提取物骨肽粉制成的片剂，每片含多肽类物

质不低于40mg。

         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显淡褐色。

         【鉴别】取含量测定项下溶液2ml，加双缩脲溶液4ml，混匀，放  30分钟，

溶液应显蓝色或紫色。

         【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)，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，除去薄膜衣后，研细，精密称取1.0g，置50ml

量瓶中，加少量0.05mol/L氢氧化钠溶液，超声处理使溶解，并稀释至刻度，摇

匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置试管中，精密加入双缩脲溶液(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30分钟，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在540nm的波长处测定吸收度，另精密称取

酪蛋白对照品适量，加0.05mol/L氢氧化钠溶液制成每1ml中约含7mg的溶液。精

密量取2ml，自“置试管中……”起，同法操作，测定吸收度，计算。

        【类别】抗炎镇痛药。

        【规格】0.3g

        【贮藏】密封，在阴凉处保存。

         曾用名：骨宁片

                        骨肽注射液

拼音名：Gutai zhusheye

英文名：Ossotide Injection

书页号：D16-100          标准编号：WS1-XG-035-2000

          本品为新鲜或冷冻的猪或胎牛四肢骨经提取制成的无菌水溶液，每1ml

中含多肽类物质应不低于5mg。

         【性状】本品为微黄色至淡黄色澄明液体。

         【鉴别】取本品2ml，加茚三酮约2mg，加热，溶液应显蓝紫色。

         【检查】pH值  应为6.5～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          蛋白质  取本品1ml，加30％磺基水杨酸溶液1ml，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0.5ml，应符合规定。

           过敏试验  取体重250～350g豚鼠6只，连续三次，间日腹腔注射本品0.5ml，

两周后，再自静脉注射本品1ml，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次以上等现象中的两种或两种以

上者，或有{罗}音、抽搐、虚脱或死亡现象之一者，应判为阳性。

           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2ml，置试管中，精密加入双缩脲试液(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30分钟，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录ⅣA)，在540nm的波长处测定吸收度，另精密称取

酪蛋白对照品适量，加0.05mol/L氢氧化钠试液制成每1ml中约含7mg的溶液，精

密量取2ml，自“置试管中……”起，同法操作，测定吸收度，计算。

        【类别】脏器制剂。

        【规格】(1)2ml:10mg(2)5ml:25mg

        【贮藏】在阴凉处保存。

         曾用名：骨宁注射液

                       核糖核酸Ⅰ

拼音名：Hetang Hesuan Ⅰ

英文名：Ribonucleic Acid Ⅰ

书页号：D16-95          标准编号：WS1-XG-033-2000

          本品系由健康猪的肝脏提取制得。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ⅣA)，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30％。

         【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】肝炎辅助药。

         【制剂】注射用核糖核酸Ⅰ

         【贮藏】密封，置阴凉处保存。

                           核糖核酸Ⅱ

拼音名：Hetang HesuanⅡ

英文名：Ribonucleic AcidⅡ

书页号：D16-328          标准编号：WS1-XG-132-2002

          本品系由健康牛的胰脏提取制得。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ⅣA)，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Ⅱ

        【贮藏】密封，置阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：注射用核糖核酸

                    环磷腺苷葡胺注射液

拼音名：Huanlin Xiangan Puan Zhusheye

英文名：Meglumine Adenosine Cyclophosphate Injection

书页号：D16-60          标准编号：WS1-XG-021-2000

           本品为环磷腺苷与葡甲胺制成的灭菌水溶液。含环磷腺苷葡胺

(C10H12N5O6P·C7H17NO5)，应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色或几乎无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加稀硝酸1ml溶解后，加钼酸铵试液1ml，加热煮

沸数分钟后，析出黄色沉淀。

           (2)在含量测定项下的色谱图中所显的主斑点的位置，应与对照品的相

同。

           (3)取本品2ml，加三氯化铁试液1ml，滴加20％氢氧化钠溶液2ml，初显棕

红色沉淀，随即溶解成棕红色溶液。

           (4)取本品2ml，加二硫化碳，充分振摇使饱和，再加浓氨溶液4滴，4％

硫酸镍溶液数滴，即显黄绿色，并生成黄绿色沉淀。

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

         热原  取本品，加注射用水稀释成每1ml中含4.5mg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缓缓注射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Ⅰ

B)。

         【含量测定】取本品，作为供试品溶液；另取环磷腺苷对照品适量，

加60℃的水制成每1ml中约含10mg的溶液，作为对照品溶液，照纸色谱法(中

国药典2000年版二部附录Ⅴ A)试验，分别精密吸取上述溶液10μl，点于长约

30cm的层析滤纸上，以异丙醇-浓氨溶液-水(9:1:2)为展开剂，展开约15小时

后，干燥，置紫外光灯(254nm)下检视，在与对照品斑点位置相同处划出供

试品紫色斑点，将此斑点剪下，并剪成细条状，放入试管中，精密加

0.01mol/L盐酸溶液10ml，振摇，放置1小时后，取上清液，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在257nm的波长处测定吸收度，同时以水代替

供试品溶液，同法操作，作为空白校正。按环磷腺苷的(E1% 1cm)为447乘以

0.6278，即为环磷腺苷葡甲胺的量(0.6278为环磷腺苷与环磷腺苷葡甲胺的分

子量比值)。    

         【类别】心血管疾病用药。   

         【规格】2ml:30mg   

         【贮藏】遮光，密闭保存。   

         【注意】1．滴注不应太快，用量150mg以上应在90分钟以上滴完；

          2．如遇心悸、心慌、应停止用药，停药后症状自行消失。  

         曾用名：心先安注射液

                         黄豆苷元

拼音名：Huangdou Ganyuan

英文名：Daidzein

书页号：D16-163          标准编号：WS1-XG-001-2001

                                                                                         C15H10O4   254.24

        本品为4ˊ，7-二羟基异黄酮，按干燥品计算，含C15H10O4应为98.0％～

102.0％。

        【性状】本品为类白色结晶性粉末；无臭、无味。

         本品在热乙醇中微溶，在水、氯仿中几乎不溶。

        【鉴别】(1)取本品约2mg，加无水乙醇2ml，置水浴上温热使溶解，加三

氯化铁试液1～2滴，摇匀，加0.5％铁氰化钾试液2～3滴，渐显蓝绿色。

           (2)在含量测定项下记录的高效液相色谱图中，供试品主峰的保留时间

应与对照品峰的保留时间一致。

           (3)本品的红外吸收图谱应与对照品的图谱(光谱集462图)一致。

         【检查】有关物质  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  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；水-

乙腈(65:35)为流动相；检测波长为249nm。理论板数按黄豆苷元峰计算应不

低于2000；调节仪器的检测灵敏度，使对照溶液B中黄豆苷元峰能准确积

分；黄豆苷元和7-甲氧基-4ˊ-羟基异黄酮的分离度应符合要求。

           7-甲氧基-4ˊ-羟基异黄酮溶液的制备(对照溶液A)  精密称取7-甲氧基-

4ˊ-羟基异黄酮对照品适量，加甲醇溶解并稀释制成每1ml约含0.75μg的溶

液，即得。

           对照溶液B  精密称取供试品溶液1.0ml，至200ml量瓶中，加甲醇稀释至

刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取本品适量，精密称定，加甲醇溶解并稀释制成

每1ml约含0.05mg的溶液。

           测定法  分别吸取对照溶液A、对照溶液B及供试品溶液各20μl，注入液

相色谱仪，供试品溶液的色谱图记录至主成分峰保留时间的3倍。供试品溶

液如显杂质，杂质7-甲氧基-4ˊ-羟基异黄酮的峰面积不得大于对照溶液A的

峰面积(1.5％)；其他各杂质的峰面积不得大于对照溶液B的峰面积(0.5％)；杂

质总和不得大于2.0％。

           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 第一法)，重金属不得过百万分之二十。

        【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  照有关物质项下的方法试验。

         测定法  取黄豆苷元对照品适量，精密称定，加甲醇溶解并制成每1ml中

含黄豆苷元0.05mg的溶液，取20μl注入液相色谱议，记录色谱图，另取本品

适量，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

        【类别】心血管疾病用药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【制剂】(1)黄豆苷元片  (2)黄豆苷元胶囊

        【有效期】暂定2年

         曾用名：葛根黄豆甙元

                     黄豆苷元胶囊

拼音名：Huangdouganyuan Jiaonang

英文名：Daidzein Capsules

书页号：D16-168          标准编号：WS1-XG-003-2001

          本品含黄豆苷元(C15H10O4)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为硬胶囊剂，内容物为类白色。

         【鉴别】(1)取本品的内容物适量(约相当于黄豆苷元2mg)，加无水乙醇

2ml，置水浴中温热，使黄豆苷元溶解，加0.5％三氯化铁试液2～3滴，摇

匀，再加0.5％铁氰化钾试液2～3滴，渐显蓝绿色。

           (2)取含量测定项下溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)测定，供试品溶液在230～350nm波长范围内的吸收光谱应与对照品溶

液一致。

         【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第一法)，以水1000ml为溶剂，转速为每分钟150转，依法操作，经45分钟

时，取溶液适量滤过，精密量取续滤液2ml，加水稀释至10ml，摇匀，照分

光光度法(中国药典2000年版附录Ⅳ A)测定，在249nm波长处测定吸收度，另

取黄豆苷元对照品约12mg，精密称定，置50ml量瓶中，加无水乙醇溶解，并

稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，同法测

定吸收度，计算出每粒的溶出量。限度为标示量的70％，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，精密称取适量(约

相当于黄豆苷元12.5mg)置100ml量瓶中，加无水乙醇80ml，超声处理5分钟后再

置60℃水浴中加热5分钟，放冷至室温，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀。

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在249nm波长处测定吸收

度；另精密称取黄豆苷元对照品适量，用无水乙醇溶解并稀释制成每1ml约

含5μg的溶液，同法测定；计算，即得。

        【类别】同黄豆苷元。

        【规格】(1)25mg  (2)50mg

        【贮藏】密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：葛根黄豆甙元胶囊

                      黄豆苷元片

拼音名：Huangdouganyuan Pian

英文名：Daidzein Tablets

书页号：D16-165          标准编号：WS1-XG-002-2001

         本品含黄豆苷元(C15H10O4)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为类白色片。

        【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于黄豆苷元2mg)，加无水乙醇2ml，

置水浴中温热；使黄豆苷元溶解，加0.5％三氯化铁试液2～3滴，摇匀，再

加0.5％铁氰化钾试液2～3滴，渐显蓝绿色。

           (2)取含量测定项下溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ

A)测定，供试品溶液在230～350nm波长范围内的吸收光谱应与对照品溶液一

致。

         【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第一法)，以水1000ml为溶剂，转速为每分钟150转，依法操作，经45分钟

时，取溶液适量滤过，精密量取续滤液2ml，加水稀释至10ml，摇匀，照分光

光度法(中国药典2000年版附录Ⅳ A)测定，在249nm波长处测定吸收度，另取

黄豆苷元对照品约12mg，精密称定，置50ml量瓶中，加无水乙醇溶解，并稀

释至刻度，摇匀，精密量取2ml置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，同法测定

吸收度，计算出每片的溶出量。限度为标示量的70％，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20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于

黄豆苷元12.5mg)，置100ml量瓶中，加无水乙醇80ml，超声处理5分钟后再置

60℃水浴中加热5分钟，放冷至室温，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤

过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在249nm波长处测定吸收

度；另精密称取黄豆苷元对照品适量，用无水乙醇溶解并稀释制成每1ml

约含5μg的溶液，同法测定；计算，即得。

        【类别】同黄豆苷元。

        【规格】(1)25mg  (2)50mg

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：葛根黄豆甙元片

                  肌氨肽苷注射液

拼音名：Ji’antaigan Zhusheye

英文名：Muscular Amino Acids and Peptides and Nucleosides Injection

书页号：D16-79          标准编号：WS1-XG-028-2000

          本品是由健康家兔肌肉和心肌提取的含有多肽、氨基酸、核苷及核苷

酸等混合物的灭菌水溶液。多肽含量应为标示量的85.0％～115.0％，次黄嘌

呤应为标示量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为微黄色至深黄色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加丙酮数毫升，应产生白色浑浊。

           (2)取本品1ml，加茚三酮试液数滴，加热，应显紫色。

           (3)在次黄嘌呤含量测定项下记录的色谱图中，次黄嘌呤峰的保留时间

应与对照品峰的保留时间一致。

          【检查】pH值  应为6.5～8.5(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1ml，不得产生浑浊。

           异常毒性  取本品，用氯化钠注射液稀释5倍作为供试品溶液，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。

           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1ml

中含细菌内毒素的量应小于10EU。

           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】多肽  取本品3支，分别加水至25ml作为供试品溶液，精密量取

1.0ml，照福林酚测定法(附)测定，均应符合规定，若有1支不符合规定，另取

3支复试，均应符合规定。

           次黄嘌呤  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；磷酸

二氢钾(0.001mol/L，pH6.9)-甲醇(100:0.2)为流动相；检测波长为260nm；取系统适

用性试验用溶液(取次黄嘌呤和黄嘌呤适量，加水制成每1ml中含次黄嘌呤

25μg的溶液及黄嘌呤2.5μg的溶液)20μl注入液相色谱仪，记录色谱图。理论板

数按次黄嘌呤峰计算应不低于5000，次黄嘌呤峰与黄嘌呤峰的分离度应符合

要求。

           对照品溶液的制备  取次黄嘌呤对照品适量，加水制成每1ml中含10μg的

溶液作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品适量，加水制成每1ml中含次黄嘌呤10μg的溶

液，作为供试品溶液。

           测定法  取对照品溶液、供试品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪中，记

录色谱图，按外标法以峰面积计算。

         【类别】脏器制剂。

         【规格】(1)2ml:3.5mg(多肽):0.5mg(次黄嘌呤)  (2)5ml:8.75mg(多肽):1.25mg(次黄

嘌呤)

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】2年

          曾用名：心血通注射液

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使溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使溶

解，将两液混合，作为乙液。

          临用前，合并两液，并加水至500ml。

          操作法  (1)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。

           (2)供试品溶液的制备  照各药品项下的方法制备。

           (3)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4.0ml，立即混匀，置55℃水浴中准确反应5分钟，置

冷水浴中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。

           (4)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，自标准曲线上查得供试品溶液的浓度，

并乘以稀释倍数。

                            甲硫氨酸片

拼音名：Jialiu’ansuan Pian

英文名：Methionine Tablets

书页号：D16-142          标准编号：WS1-XG-051-2000

         本品含甲硫氨酸(C5H11NO2S)应为标示量的95.0％～105.0％。

         【性状】本品为白色片、糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显白色。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于甲硫氨酸4mg)，加水5ml，振摇使

甲硫氨酸溶解，滤过；取滤液，加茚三酮约2mg，加热，溶液显蓝紫色。

           (2)取本品的细粉适量，加水4ml，振摇使甲硫氨酸溶解，滤过；取滤液，

加氢氧化钠试液1ml，摇匀，滴加新制的亚硝基铁氰化钠试液0.6ml，边滴边

摇，40℃放置10分钟后，冰浴冷却2分钟，加稀盐酸2ml，摇匀，溶液显红色。

         【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

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(约相当于甲硫氨酸0.13g)，加无水甲酸3ml与冰醋酸50ml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(0.1mol/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14.92mg的

C5H11NO2S。

        【类别】氨基酸类药。

        【规格】0.25g

        【贮藏】密封保存。

         曾用名：蛋氨酸片

                        降纤酶

拼音名：Jiangxianme

英文名：Defibrase

书页号：D16-88          标准编号：WS1-XG-031-2000

          本品系长白山白眉蝮蛇[Agkistrodon halys (ussriensis Emelianor)]或尖吻蝮蛇

[Agkistrodon acutus (Guenther)]蛇毒中提取的蛋白水解酶，每1mg蛋白含降纤酶效

价不得少于1200单位。

         【性状】本品为白色非结晶状粉末，有引湿性。

          本品易溶于水。

         【鉴别】(1)取本品，加水制成每1ml中含1mg的溶液，作为供试品溶液。

取人-枸橼酸血浆[取枸橼酸钠38g，加水1000ml溶解，按枸橼酸钠溶液-人血(1:9)

比例混合，3000转/min离心30分钟。取上清液分装成每支1ml，冷冻干燥，使用

前加水1ml，摇匀，三小时内使用]0.3ml，加400IU/ml肝素钠溶液0.05ml，混匀，

加入供试品溶液0.05ml，37℃保温，1分钟内，血浆应凝固，加入1％氯醋酸溶

液1ml，振荡，凝块全部溶解，呈澄清透明溶液。

           (2)取上述供试品溶液0.2ml，加L-BAPA液[取盐酸苯酰-L-精氨酰-P-硝基苯胺

(Benzoyl-L-Argi-nyl-P-Nitroaniline Hydrochloride)5mg，加三羟甲基氨基甲烷缓冲液

(pH8.2)(取三羟基甲基氨基甲烷18.17g与氯化钠0.8g，加水800ml溶解，用1mol/L盐

酸溶液调节pH值至8.2，加水至1000ml)5ml，溶解]0.2ml，置37℃保温30分钟，溶

液呈黄色。

           (3)取本品适量，照SDS-聚丙烯酰胺凝胶电泳法(附一)测定，其主成分分

子量应为36000(±5000)。

          【检查】纯度  (1)取本品适量(约相当于蛋白量10μg)，照SDS-聚丙烯酰胺

凝胶电泳法测定(附一)，在分子量31000～41000以外不得出现其他电泳带。

           (2)照高效液相色谱法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)。

           色谱条件与系统适用性试验  用凝胶色谱柱(如BiosepS2000 7.8mm×300mm，

5μm)；以0.2mol/L磷酸钠缓冲液(pH6.8)(取磷酸氢二钠175.4g与磷酸二氢钠79.56g，

溶解于900ml水中，调节pH值至6.8，加水至5000ml)为流动相；流速为每分钟

1ml；检测波长为280nm。理论板数按降纤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％。

           出血毒  取本品，用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18～22g的小白鼠5只，背部皮下注射供试品溶液0.2ml，注射

后24小时处死动物，剥皮观察，小鼠背部注射部位不得有出血现象。

           神经毒  取本品，用氯化钠注射液制成每1ml中含75单位的溶液作为供试

品溶液。取体重为300～500g的鸽3只，每1kg体重静脉注射供试品溶液0.5ml，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。

         【效价测定】酶活力  以每1mg蛋白含酶活力计。

           标准品溶液的制备  取降纤酶标准品，加三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.4)

制成每1ml中含20、10、5、2.5单位的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品适量，用三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.4)(取

三羟甲基氨基甲烷2.42g与氯化钠0.585g，加水适量使溶解，用1mol/L盐酸溶液

调节pH值至7.4，加水稀释至500ml)制成标准曲线范围内浓度的溶液。

           测定法  取试管(1cm×10cm)4支，各精密加入0.4％纤维蛋白原溶液[取纤维

蛋白原，用上述三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.4)制成0.4％可凝蛋白溶液]

0.2ml，置(37±0.5)℃水浴中保温2分钟，依次精密量取4种浓度的标准品溶液各

0.2ml，迅速加入上述各试管中，立即摇匀，同时记时，于(37±0.5)℃水浴中观

察纤维蛋白原的初凝时间，每种浓度测5次，求平均值(5次测定最大与最小

值之差不得超过平均值的10％，否则重测)。在双对数坐标纸上，以标准品

单位数(U)为横坐标，初凝时间为纵坐标计算回归方程(相关系数应大于0.99)。

          取供试品溶液按上法测定，用直线回归方程求得每1mg的单位数。

          蛋白含量  取本品适量，加水制成每1ml中含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中蛋白含量。

         【类别】蛋白水解酶。

         【贮藏】遮光，密闭，在10℃下保存。

         【制剂】注射用降纤酶

 附一

                                     SDS-聚丙烯酰胺凝胶电泳法测降纤酶分子量及纯度

           一、试剂

            1．丙烯酰胺-双丙烯酰胺贮备溶液  取丙烯酰胺29.2g，双丙烯酰胺0.8g，

加水溶解并稀释至100ml，过滤至棕色瓶中，4℃保存。

            2．羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH8.8)取三羟甲基氨基甲烷18.15g，加水溶解，

用2mol/L盐酸溶液调节pH值至8.8，加水稀释至100ml，4℃保存。

            3．羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH6.8)  取上述三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH8.8)

适量，加水(1:2)稀释，用2mol/L盐酸溶液调节pH值至6.8，4℃保存。

            4．10％十二烷基硫酸钠溶液取十二烷基硫酸钠10g，加水溶解并稀释至

100ml，室温保存。

            5．供试品缓冲液取水4.8ml，三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH6.8)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，4℃保存。

            6．电极贮备液(pH8.3)  取三羟甲基氨基甲烷15g，甘氨酸72g，十二烷基

硫酸钠5g，加水溶解并稀释至1000ml，4℃保存。临用前5倍稀释。

            7．10％过硫酸铵(临用前配制)

            8．固定液取三氯醋酸5g，加水200ml溶解，加入甲醇200ml，再加水至

500ml。

            9．染色液取考马斯亮蓝R-250 0.5g，溶于200ml水中，量取甲醇200ml与冰

醋酸50ml，再加水至500ml。

           10．脱色液取甲醇400ml、醋酸100ml，加水至1000ml，充分混合。

           11．保存液取甲醇400ml、醋酸100ml与甘油100ml，加水至1000ml，充分混合。

           二、操作法

           1．凝胶的制备

           (1)分离胶的制备(12％)取水3.35ml，三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH8.8)2.5ml，

10％十二烷基硫酸钠100μl，丙烯酰胺-双丙烯酰胺贮备液4.0ml，混匀，脱气15

分钟后，再加入10％过硫酸铵溶液50μl，四甲基乙二胺5μl，充分混匀，立即

小心地倒入制胶模具中，在胶面上覆盖一层水，水平静置至胶体凝固。

           (2)浓缩胶的配制  取水6.1ml，三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH6.8)2.5ml，10％

十二烷基硫酸钠100μl，丙烯酰胺-双丙烯酰胺贮备液1.3ml，混匀，脱气15分

钟，再加入10％过硫酸铵溶液50μl，四甲基乙二胺10μl，混匀，立即倒入去

掉水层的分离胶上，插入梳子，梳子底部与分离胶的前沿距离约1cm，水平

放置至胶体凝固。

           2．标准品和供试品的制备

           (1)标准蛋白溶液  取标准蛋白，加供试品缓冲液制成每1μl中含1μg蛋白的

标准蛋白溶液。临用前置沸水浴中5分钟，冷却。

           (2)供试品溶液  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1μg供试品溶液。临用前置沸水浴中5分钟，冷却。

           3．电泳  凝胶板制好后，各孔分别加入10μl的供试品溶液或标准蛋白溶

液，倒入电极缓冲液，200伏电压下进行电泳。当蓝色溴酚蓝接近胶板底部

时，停止电泳，取下胶板。在溴酚蓝处做标记。

           4．染色和脱色

           将胶板置于固定液中，固定30分钟，再取出胶板置于染色液中，37℃染

色2～3小时，然后将胶板置于脱色液中，至背景清晰(中途可换几次脱色液)，

将胶板置于保存液中，室温放置1小时。

           5．数据处理

           (1)以标准蛋白分子量的对数为纵坐标，以迁移率为横坐标，线性回归做

出标准曲线。以样品的迁移率在标准曲线上找到相应的点，计算供试品的分

子量。

          (2)取胶板在凝胶扫描仪上进行扫描。

          (3)将电泳胶板照相保存。

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。   

           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日及第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。  

附三  

                                                                          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。

                      精氨酸

拼音名：Jing’ansuan

英文名：Arginine

书页号：D16-16          标准编号：WS1-XG-006-2000

                                                                                                      C6H14N4O2  174.20

           本品为L-2-氨基-5-胍基戊酸。按干燥品计算，含C6H14N4O2不得少于98.5％。

          【性状】本品为白色结晶或结晶性粉末；无臭。

           本品在水中易溶，在乙醇中微溶，在乙醚中几乎不溶。

           比旋度  取本品，精密称定，加6mol/L盐酸溶液溶解并稀释成每1ml中约含

80mg的溶液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度为＋26.9°至

＋27.9°。

          【鉴别】(1)取本品约50mg，加水1ml使溶解，加α-萘酚溶液(取α-萘酚0.5g，

加10％氢氧化钠溶液10ml使溶解)0.5ml与次溴酸钠试液(取溴0.2ml，溶于5％氢氧

化钠溶液20ml中)0.5ml，即显红色。

           (2)用溴化钾压片法，依法试验(中国药典2000年版二部附录Ⅳ C)，本品的

红外光吸收图谱应与对照的图谱(见附)一致。

         【检查】碱度  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10.5～12.0。

           溶液的透光度  取本品1.0g，加水10ml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98.0％。

          氯化物  取本品0.3g，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6.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.02％)。

          硫酸盐  取本品1.0g，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(0.02％)。

           铵盐  取本品0.1g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ K)，与标准氯

化铵溶液2.0ml制成的对照液比较，不得更深(0.02％)。

           其他氨基酸  取本品，加水制成每1ml中含10mg的溶液作为供试品溶液；

精密量取适量，加水稀释成每1ml中含50μg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，吸取上述两种溶液各5μl分别点于同

一硅胶G薄层板上，以异丙醇-26％氨溶液(7:3)为展开剂，展开后，晾干，喷以

茚三酮的正丁醇醋酸溶液[取茚三酮0.2g溶解于正丁醇95ml与12％(g/ml)醋酸溶液

5ml的混合液中]，在80℃干燥10分钟，立即检视，供试品溶液所显杂质斑点的

颜色与对照溶液的主斑点比较，不得更深(0.5％)。

          干燥失重  取本品，在105℃干燥3小时，减失重量不得过0.50％(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％。

          铁盐  取本品1.0g，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制成的对照液比较，不得更深(0.001％)。

          重金属  取本品2.0g，加水23ml溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，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十。

          砷盐  取本品2.0g，加水23ml溶解后，加盐酸5ml，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(0.0001％)。

          热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含50mg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。

         【含量测定】取本品约90mg，精密称定，加无水甲酸3ml使溶解，加冰醋

酸50ml，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8.710mg的C6H14N4O2。

        【类别】氨基酸类药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【制剂】复方氨基酸注射液

                   聚胞苷酸

拼音名：Jubaogansuan

英文名：Polycytidylic acid

书页号：D16-137          标准编号：WS1-XG-049-2000

          本品系以5ˊ-胞苷酸为原料，经酶法合成的聚胞苷酸。按干燥品计算，

含聚胞苷酸胞苷酸计不得少于85.0％。

         【性状】本品为白色或类白色粉末。

          本品在水中易溶，在乙醇、乙醚中不溶。

         【鉴别】取本品，加氯化钠-磷酸盐缓冲液(pH7.2)[取磷酸氢二钠1.546g、

硫酸二氢钠(NaH2PO4·2H2O)0.262g，氯化钠8.768g，加水溶解并稀释至1000ml]制

成每1ml中含0.04mg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268nm的波长处有最大吸收，且A250与A260的比值应为0.86±0.02，A280与

A260的比值应为0.79±0.02。

         【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含1.0mg的溶液，依法(中国药

典2000年版二部附录Ⅵ H)测定，pH值应为6.0～8.0。

          溶液的透光度  取本品，加水制成每1ml中含1.0mg的溶液，照紫外分光光

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

少于98.0％。

          溶液的澄清度  取本品，加水制成每1ml中含1.0mg的溶液，溶液应澄清。

          沉降系数  照聚肌胞注射液项下的方法检查。沉降系数不得小于4S。

          干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，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)。

        【含量测定】取本品适量，精密称定，加水制成每1ml中约含5mg的供试

品溶液，照聚肌苷酸项下的磷测定法(附)测定胞苷酸的含磷量。每1mg的磷

相当于9.845mg的胞苷酸。

        【类别】用于合成聚肌胞注射液的原料。

        【贮藏】密封，在凉暗处保存。

        【制剂】聚肌胞注射液

         曾用名：多聚胞苷酸

                          聚肌胞注射液

拼音名：Jujibao Zhusheye

英文名：Polyinosinic-polycytidylic Acid Injection

书页号：D16-138          标准编号：WS1-XG-050-2000

          本品为双链聚肌苷酸─聚胞苷酸聚合物的灭菌水溶液。含聚肌胞应为标

示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加入菲啶溴红溶液(0.02→100)0.5ml，置紫外灯(254nm)

下观察，可见荧光明显增强。

           (2)取本品，加入氯化钠-磷酸盐缓冲液(pH7.2)[取磷酸氢二钠1.546g、磷酸

二氢钠(NaH2PO4·2H2O)0.262g，氯化钠8.768g，加水溶解并稀释至1000ml]制成每

1ml中约含0.04mg的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)测

定，在266nm的波长处有最大吸收，在231nm的波长处有最小吸收。

         【检查】pH值  应为6.0～8.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          增色效应  取本品，用氯化钠-磷酸盐缓冲液(pH7.2)制成每1ml含0.04mg的溶

液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在248nm的波长处测定

吸收度A1；然后精确量取该溶液10ml置一试管中，加6mol/L氢氧化钠溶液

20μl，摇匀，立即在同一波长处测定吸收度A2，按下式计算：

                                     A2－A1

        增色效应＝───────×100％

                                          A1

           本品增色效应不得小于55.0％。

           溶液的透光度  取本品，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ

A)，在430nm的波长处测定透光度，不得低于98.0％。

           沉降系数  对照品溶液的制备  取已知沉降系数为4S的核糖核酸(tRNA)，

加水制成每1ml含1mg的溶液，取1ml，加入溴酚蓝指示液1滴和蔗糖0.4g，使

溶解，备用。

           供试品溶液的制备  取本品，制成每1ml含1mg的溶液，取1ml，加入溴酚

蓝指示液1滴和蔗糖0.4g，使溶解，备用。  

           聚丙烯酰胺凝胶柱的制备  取丙烯酰胺溶液(精密称取丙烯酰胺15g和N，

Nˊ-亚甲基双丙烯酰胺0.76g，加水使溶解并稀释至100ml，置棕色瓶内，冰箱

保存)6.7ml，三羟甲基氨基甲烷缓冲液(取三羟甲基氨基甲烷14.54g、无水乙酸

钠4.93g、乙二胺四醋酸二钠1.1g、加水使溶解，用冰醋酸调节pH值至7.4，加

水至1000ml)8.3ml，10％过硫酸铵溶液0.3ml，水9.6ml，混合后，置真空干燥器

中，抽取空气，加N，N，Nˊ，Nˊ-四甲基乙二胺0.03ml，混合，分别注入直

径为0.5cm长约8cm的干燥玻璃管中，加至距管口1cm处，然后再轻轻在胶面上

注入少量水，静置，至胶体凝固。 

           测定法  取凝胶柱，置圆盘电泳槽中，于对照管和样品管中分别加对照

品溶液和供试品溶液80～100μl，然后用电泳缓冲液(取上述三羟甲基氨基甲烷

缓冲液1份，加水2份，混匀)将玻璃管上部充满，同时充满电泳槽，加样端

接负极，调整电流至每管约5mA，4～10℃进行电泳，时间约1.5～2小时(待溴

酚蓝色环达到距底端2cm处即可)，取出，剥胶，用2mol/L醋酸溶液固定20分

钟，再用0.2％次甲基蓝醋酸溶液(1mol/L)染色8～10分钟，用水冲洗，脱色，

至胶条透明，比较对照品和供试品的迁移率。供试品的迁移率应小于对照

品的迁移率，即沉降系数不得小于4S。

          异常毒性  取本品，用氯化钠注射液制成每1ml中含0.30mg的溶液，依法

检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按腹腔注射法给药，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

Ⅰ B)。

         【含量测定】精密量取本品适量，照聚肌苷酸项下磷测定法(附)测定聚

肌胞含磷量。每1mg的磷相当于10.25mg的聚肌胞。

         【类别】抗病毒药。

         【规格】(1)1ml:1mg  (2)2ml:2mg  (3)2ml:4mg

         【贮藏】在凉暗处保存。

                             聚肌苷酸

拼音名：Jujigansuan

英文名：Polyinosinic acid

书页号：D16-135          标准编号：WS1-XG-048-2000

           本品系以5ˊ-肌苷酸为原料，经酶法合成的聚肌苷酸。按干燥品计算，

含聚肌苷酸以肌苷酸计不得少于90.0％。

         【性状】本品为白色或类白色粉末。

          本品在水中易溶，在乙醇、乙醚中不溶。

         【鉴别】取本品，加氯化钠-磷酸盐缓冲液(pH7.2)[取磷酸氢二钠1.546g、

硫酸二氢钠(NaH2PO4·2H2O)0.262g，氯化钠8.768g，加水溶解并稀释至1000ml]制成

每1ml中含0.04mg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248nm的波长处有最大吸收，且A250与A260的比值应为1.62±0.03，A280与

A260的比值应为0.29±0.02。

         【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含1.0mg的溶液，依法(中国药

典2000年版二部附录Ⅵ H)测定，pH值应为6.0～8.0。

           溶液的透光度  取本品，加水制成每1ml中含1.0mg的溶液，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在430nm的波长处测定透光度，不得低于

98.0％。

           溶液的澄清度  取本品，加水制成每1ml中含1.0mg的溶液，溶液应澄清。

           沉降系数  照聚肌胞注射液项下的方法检查。沉降系数不得小于4S。

           干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，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)。

        【含量测定】取本品适量，精密称定，加水制成每1ml中约含5mg的供试

品溶液，照磷测定法(附)测定肌苷酸的含磷量。每1mg的磷相当于10.65mg的

肌苷酸。

         【类别】用于合成聚肌胞注射液的原料。

         【贮藏】密封，在凉暗处保存。

         【制剂】聚肌胞注射液

           曾用名：多聚肌苷酸

附

                                                                          磷测定法

           定磷法的原理是：在酸性环境中，定磷试剂中的钼酸铵以钼酸形式与

样品中的磷酸反应生成磷钼酸，当有还原剂存在时磷钼酸立即转变成蓝色

的还原产物—钼蓝。钼蓝在660nm的波长处有最大吸收。

            测定  供试品中核酸的总磷量，需用硫酸或过氯酸消化成无机磷后再行

测定。供试品中总磷量减去无机磷量，即得核酸含磷量，由此计算核酸含

量。

           对照品溶液的制备  精密称取105℃干燥至恒重的磷酸二氢钾2.195g，置

500ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，再精密量取5ml，置500ml量

瓶中，加水至刻度，摇匀(每1ml中含磷10μg)。

           总磷量的测定  精密量取供试品溶液1ml，置凯氏烧瓶中，加5mol/L硫酸

溶液3.0ml，于140～160℃消化2～4小时。俟溶液呈黄褐色后，放冷，加30％过

氧化氢1～2滴，继续消化，直至溶液透明。放冷后，加水0.5ml，水浴加热10

分钟，放冷，转移至50ml量瓶中，加水至刻度。精密量取此溶液1ml和对照

品溶液0.8ml，分别加水2.0ml、定磷试剂(6mol/L盐酸-水-2.5％钼酸铵-10％抗坏血

酸1:2:1:1)3ml，摇匀，45℃加热25分钟，立即冷至室温。照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录Ⅳ A)，在660nm的波长处测定吸收度，计算。

           无机磷量的测定  精密量取供试品溶液2ml，置离心管中，加沉淀剂(取

钼酸铵1g，加70％过氯酸14ml、水386ml使溶解)2.0ml，摇匀，以每分钟4000转离

心15分钟，精密量取此溶液1ml，置25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量

取此溶液1ml，照总磷量测定项下的方法，自“分别加水2ml”起，依法测定。

           核酸含磷量＝总磷量－无机磷量

                           聚明胶肽注射液

拼音名：Jumingjiaotai Zhusheye

英文名：Polygeline Injection

书页号：D16-266          标准编号：WS1-XG-011-2002

          本品为健康牛骨或猪骨明胶水解制成的灭菌水溶液。含明胶多肽以含

氮(N)计，应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为淡黄色澄明液体，稍带黏性，有时显轻微的乳光。

         【鉴别】取本品适量，用水制成每1ml中含2mg的溶液，取2ml，加12.5％硫

酸铜溶液0.05ml，混匀，再加8.5％氢氧化钠溶液0.5ml，溶液应显紫色或紫红色。

         【检查】pH值应为6.5～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          钾、钠、钙  (1)标准溶液的制备按下表精密量取各离子标准溶液。

                                                            Ⅰ      Ⅱ      Ⅲ

         钾标准溶液(10μg/ml)       1ml      5ml    10ml

         钠标准溶液(100μg/ml)      1ml      2ml     5ml

         钙标准溶液(100μg/ml)    0.5ml    2.5ml    10ml

          Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ分别置100ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀。

           (2)供试品溶液制备  精密量取本品5ml，置50ml高型石英烧杯中，加去离子

水5ml及硝酸-高氯酸(4:1)12ml，加热消化至溶液澄清，放冷，用去离子水完全转

移至50ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，作为供试品溶液贮备液。  

           精密量取供试品溶液贮备液2ml，置50ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，

摇匀，作为测定钾的供试品溶液。精密量取上述供试品溶液10ml，置100ml量瓶

中，用去离子水稀释至刻度，摇匀，作为测定钠的供试品溶液。取供试品溶

液贮备液作为测定钙的供试品溶液。

           (3)测定法  取上述对照品溶液及各供试品溶液，照原子吸收分光光度法(中

国药典2000年版二部附录Ⅳ D 第一法)，分别在589.0nm、766.0nm和422.7nm的波长

处测定钠、钾、钙的吸收度，计算。每1ml中含钾应为2.0～4.0μmol，钠应为

139～152μmol，钙应为0.2～2.0μmol。

           氯  精密量取本品5ml，加水50ml和2mol/L硝酸溶液0.5ml，混匀，照电位滴定

法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ A)，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0.1mmol的氯]，计算。每1ml中含氯应为100～140μmol。

           游离氨基  精密量取本品40ml，置100ml锥形瓶中，加2mol/L盐酸溶液1.6ml，

搅拌并恒温至20℃，用氢氧化钠滴定液(0.2mol/L)滴定至pH值为6.0，记录消耗氢

氧化钠滴定液的量(M1)。继续用氢氧化钠滴定液滴定使pH值为9.0，加甲醛溶

液(取甲醛溶液用氢氧化钠试液调节pH值至7.0±0.02)4.0ml，放置约30秒后继续滴

定使pH值至8.5，记录消耗氢氧化钠滴定液的量(M2)，按下式计算滴定值。

                                                                                                                                             M2－M1

    滴定值(每40ml供试品消耗1mol/L氢氧化钠滴定液的毫升数)＝────────×F
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式中，F为氢氧化钠滴定液(0.2mol/L)的校正因子。

           滴定值应为0.50～0.65。

           重均分子量(Mw)  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。用凝胶色谱柱(TSK-G3000PWXL7.8mm×300mm)，以磷酸盐缓冲

液(取磷酸二氢钾7.0g，二水合磷酸氢二钠16.2g，叠氮化钠0.8g，加水4000ml溶

解，混匀)为流动相，流速为每分钟0.5ml，柱温35℃，示差折光监测器。

           称取5个已知分子量的右旋糖酐分子量对照品(分子量分别为7100、10000、

21400、41100和84400)适量，分别用流动相溶解制成每1ml中约含10mg的溶液，吸

取上述各对照品溶液20μl，依次分别注入液相色谱仪，记录色谱图，以不同

分子量的对照品与其相应的保留时间计算回归方程。

           取本品20ml，加流动相至50ml，作为供试品溶液，同法测定，记录分子量

分布曲线，并通过软件计算。重均分子量应为27500～39500。

           重金属  精密量取本品10ml，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一。

           不溶性微粒  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅸ C 显微计数

法)，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10ml，应符合规定。

          过敏试验  取本品作为致敏液及供试品溶液，依法检查(见附)，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Ⅰ B)

         【含量测定】取本品，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D)测定。

         【类别】血容量补充药。

         【规格】(1)250ml:1.6g(以含氮量计)  (2)500ml:3.2g(以含氮量计)

         【贮藏】密闭，2～25℃保存。

          曾用名：复方氧化聚明胶注射液、聚明胶肽代血浆注射液

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日及第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。

                        科博肽

拼音名：Kebotai

英文名：Cobratide

书页号：D16-25          标准编号：WS1-XG-009-2000

           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。按干

燥品计算，含神经毒蛋白不得少于35.0％。

          【性状】本品为白色粉末。

          【鉴别】(1)取本品，加0.9％氯化钠溶液制成每1ml含0.15mg的溶液作为供

试品溶液；取眼镜蛇蛇毒抗血清，用0.9％氯化钠溶液制成每1ml含1mg和0.5mg

的溶液。用琼脂糖溶液[取琼脂糖1.5g，加0.05mol/L的巴比妥缓冲液(pH8.6)100ml，

加热使其溶化]制成平板，在平板中心打孔，加入供试品溶液，在中心孔周

围再打六个孔，间隔加入两种稀释度的蛇毒抗血清。孔直径为4mm，孔间距

为5mm。置37℃恒温24～48小时，至少一种稀释度的抗血清周围孔与中间孔之

间应出现一条白色沉淀线。

           (2)取本品，加水制成每1ml中含0.2mg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(277±2)nm的波长处有最大吸收。

           (3)取科博肽对照品适量，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中含0.3mg的溶液，

作为对照品溶液；取对照品溶液和纯度项下的供试品溶液，照纯度项下的色

谱条件试验，记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间应与对照品主峰的保

留时间一致。

         【检查】纯度  取本品，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中含0.3mg的溶液，作

为供试品溶液，照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)试验，以

辛基硅烷键合硅胶为填充剂(4.6mm×150mm)，以0.1％三氟醋酸溶液为流动相A，

三氟醋酸-50％乙腈溶液(1:1000)为流动相B；柱温36℃，流速为每分钟1ml；检测

波长为214nm；洗脱初始状态流动相B为8％，保持4分钟，在12分钟内，流动相

B增至100％，保持6分钟，再在6分钟内回到初始状态，保持10分钟。理论板数

按神经毒蛋白的峰计算应大于3000。

           取供试品溶液50μl注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保留时间的

2倍。在3～22分钟范围内按峰面积归一化法计算，主峰相对百分含量不得少

于90.0％。

          水分  取本品，照水分测定法(中国药典2000年版附录Ⅷ M 第一法 A)，含

水分不得过5.0％。

          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2000年版二部附录Ⅺ C)，皮下注射上述溶液0.25ml，应符合

规定。

         【含量测定】取本品适量，加水制成每1ml中含约0.6mg蛋白的溶液。精密

量取1.0ml，照附件“福林酚测定法”测定，从回归曲线中求得供试品中的蛋白

含量。

         【类别】镇痛药。

         【贮藏】冷暗处保存。

         【制剂】注射用科博肽

         【有效期】2年

          曾用名：克痛宁

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。

                        苦参素

拼音名：Kushensu

英文名：Marine

书页号：D16-363          标准编号：Hb-001

                                                                                     C15H24N2O2  264.37

          本品为氧化苦参碱(Oxymatrine)与极少量氧化槐果碱(Oxysophocarpine)的混合

碱。按干燥品计算，含氧化苦参碱(C15H24N2O2)不得少于98.0％。

         【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末，无臭、味苦。

          本品在水、乙醇、氯仿中易溶，在丙酮中溶解，在乙醚中微溶。

         【鉴别】(1)取本品约5mg，加0.1mol/L盐酸溶液5ml，溶解后加碘化汞钾试液

1滴，即发生白色沉淀。

           (2)取本品约5mg，加0.1mol/L盐酸溶液5ml，溶解后加碘化铋钾试液1滴，即

发生红棕色沉淀。

           (3)取本品适量(约相当于苦参素50mg)，加无水乙醇至25ml，摇匀，作为供

试品溶液；另取苦参素氧化苦参碱对照品加无水乙醇制成每1ml，中约含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20μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-

浓氨溶液(5:0.6:0.3)为展开剂；展开后，晾干，喷以稀碘化铋钾试液显色。供

试品溶液所显主斑点的颜色和位置应与对照品溶液主斑点相同。

         【检查】水分  取本品，照水分测定法(中国药典2000年版附录Ⅷ M 第一

法)测定，不得过8.5％。

          炽灼残渣  不得过0.4％(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十。

          有关物质  取本品10mg，用无水乙醇制成每1ml中含苦参素2.0mg的溶液，

作为供试品溶液。另取氧化槐果碱对照品加无水乙醇制成1ml中含0.04mg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，

取上述两种溶液各20μl，分别点于硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨溶液

(60:6:3)为展开剂，展开后，晾干，喷以稀碘化铋钾试液使显色，除主斑点外

供试品溶液如显与氧化槐果碱对照品相应位置的斑点，其颜色与对照品比

较不得更深。并不得有其他杂质斑点。

         【含量测定】取本品约0.3g，精密称定，加水20ml与碘化钠1g振摇使溶

解，加茜素磺酸钠指示液5滴，用硫酸滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液呈亮黄

色，即得。每1ml的硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于26.44mg的C15H24N2O2。

        【类别】肿瘤及肝病辅助用药。

        【贮藏】避光，密封，阴凉干燥处保存。

                苦参素注射液

拼音名：Kushensu Zhusheye

英文名：Marine Injection

书页号：D16-365          标准编号：Hb-002

         本品为苦参素的灭菌水溶液。含氧化苦参碱(C15H24N2O2·H2O)，应为标示

量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为几乎无色或微黄色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加碘化汞钾试液1滴，即生成白色沉淀。

           (2)取本品1ml，加碘化铋钾试液1滴，即生成橙红色沉淀。

           (3)取本品适量(约相当于苦参素50mg)，照苦参素鉴别(3)自“加无水乙醇至

25ml”起，显相同的结果。

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

           有关物质  取本品适量，用无水乙醇制成每1ml中含苦参素2.0mg的溶液，

作为供试品溶液；另取氧化槐果碱对照品，用无水乙醇制成每1ml中含0.04mg

的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ B试

验，吸取上述二种溶液各20μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-

浓氨溶液(50:6:3)为展开剂，展开后，晾干，喷以稀碘化铋钾试液使显色，除

主斑点外供试品溶液如显与氧化槐果碱对照品相应位置的斑点，其颜色不

得比对照品更深，并不得有其他杂质斑点。

          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】阴离子交换树脂的制备  取717苯乙烯型强碱性阴离子交换

树脂约30g，置烧杯中，用水倾泻洗涤两次以除去混入树脂中的杂质，沥干，

加入60％～80％的乙醇中浸泡一昼夜，次日用供交换的水反复淘洗至无乙醇

味为止，沥干，用4％的氢氧化钠溶液浸泡2小时，倾去碱液，继以水分次洗

涤至对酚酞指示液呈中性，然后将树脂连水一起移入底部预先垫有玻璃纤维

的30ml离子交换器中，上部盖玻璃纤维少许，以防止加入液体时有树脂颗粒

上浮，柱内不得有气泡，即可供试验用。

          测定法  精密量取本品3ml(相当于苦参素0.3g)，移入上述交换器中，以每

分钟2ml的流速洗脱，再加水仍维持原流速洗脱至洗脱液达80ml时，加碘化钠

使其浓度为4mol/L，加茜素磺酸钠指示液，用硫酸滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶

液显黄色(此时用另一接受器接收洗脱液20ml，试验是否有余碱洗出，若仍有

消耗则将两次消耗毫升数合并计算)，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml

的硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于28.24mg的C15H24N2O2·H2O。

        【类别】肿瘤及肝病辅助用药。

                       亮菌口服溶液

拼音名：Liangjun Koufurongye

英文名：Armillarisin Oral Solution

书页号：D16-258          标准编号：WS1-XG-009-2002

           本品为亮菌[Armillariella tabescens(Scop.ex.fr)sing]固体发酵物经提取获得的糖

肽类物质。含多糖以无水葡萄糖(C6H12O6)计，每1ml中应不得少于9.0mg，含肽

以牛血清白蛋白计，每1ml中应不得少于7.0mg。

         【性状】本品为棕色液体。

         【鉴别】(1)取本品1滴，点于层析滤纸上，用冷风吹干，放入茚三酮的丙

酮溶液(0.5→100)显色2分钟，取出晾干，在65℃干燥10分钟，点样处斑点显紫红

色。

           (2)取本品10ml，加乙醇2ml与石油醚10ml，振摇，静置，分取水液，加乙醚

提取2次，每次10ml，合并乙醚液，水浴挥干，残渣加无水乙醇0.5ml溶解，作

为供试品溶液；另取亮菌甲素对照品适量，加无水乙醇制成每1ml中含10μg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，

分别吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-甲醇-

浓氨溶液-水(8:2:0.5:10)的上层液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯(365nm)

下检视。供试品色谱图中在与对照品色谱图相应的位置上显相同颜色的斑点。

         【检查】pH值  应为4.0～6.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          重金属  取本品1.0ml，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。

          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】多糖  对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的无水葡萄

糖对照品适量，精密称定，加水制成每1ml含无水葡萄糖0.1mg的溶液。

           供试品溶液的制备  精密量取本品1ml，置10ml离心管中，加无水乙醇7ml，

在漩涡混悬器上混合均匀(30秒)，以每分钟2500转离心15分钟，取沉淀，加乙

醇6ml，同上操作两次，用水将沉淀转移至100ml量瓶中，加水稀释至刻度。精

密量取25ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0、0.2、0.4、0.6、0.8、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管为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录ⅣB)，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，由回归方程计算多糖含量。  

           肽 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  精密量取本品2ml，置100ml容量瓶中，加水稀释至刻

度，摇匀。   

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0、0.2、0.4、0.6、0.8、1.0ml，分别

置具塞试管中，各加水至1.0ml，再加福林酚试液甲液1.0ml，摇匀，室温放置

10分钟后，加入福林酚试液乙液4.0ml，摇匀，于55℃水浴中保温5分钟，取出，

放冷至室温。以0管为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，

在650nm的波长处测定吸收度。以牛血清白蛋白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“再加福林酚试

液甲液1.0ml”起，依法操作，以标准曲线0管为空白，在650nm的波长处测定吸

收度，由回归方程计算相应的肽含量。

        【类别】肝胆疾病辅助用药。

        【规格】10ml

        【贮藏】密封，置阴凉处。

         注：福林酚试液的配制

         甲液(1)取酒石酸钾钠0.5g，加水50ml溶解。

                    (2)取硫酸铜0.5g，加水60ml溶解。

                    (3)取氢氧化钠10g与碳酸钠50g，加水400ml溶解。

         临用前分别取上述三种溶液按1:1:8混匀。

         乙液取福林酚试液稀释8倍(酸度约为0.125mol/L)。

                  亮菌糖浆

拼音名：Liangjun Tangjiang

英文名：Armillariella Syrup

书页号：D16-233          标准编号：WS1-XG-001-2002

          本品为白蘑科密环菌属假密环菌Armillariella tabescens(Scop.ex.fr)Sing的培养体

经提取获得的糖肽类物质制成的糖浆剂，每1ml中含亮菌多糖以无水葡萄糖

(C6H12O6)计不得少于5.0mg，总氮(N)不得少于0.8mg。

         【性状】本品为棕红色液体；久置后可有少量沉淀，气香，味甜。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加茚三酮试液0.5ml，加热后显蓝紫色。

           (2)取本品2ml，缓缓加乙醇8ml，摇匀，离心(3000转/分)10分钟，弃去上清

液。沉淀加水2ml使溶解，移至试管中，加15％甲萘酚乙醇溶液2滴，沿管壁

加少量浓硫酸，两液接界处即显紫红环。

           (3)取本品50ml，煮沸约1分钟，放冷，用醋酸乙酯提取四次，每次30ml，

合并提取液，再用水洗涤2次，每次50ml，弃去水洗液，醋酸乙酯液置水浴上

蒸干。残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取亮菌甲素对照品，加

甲醇制成每1ml中含10μg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，吸取上述二种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层

板上，以氯仿-甲醇(5:1)为展开剂，置预饱和20分钟的展开缸内，取出，晾干，

在紫外光灯(365nm)下检视。供试品溶液在与对照品溶液相应的位置上显相同

的蓝色荧光斑点。

           (4)取本品5ml，振摇下缓缓加入乙醇20ml，放置10分钟，离心(3000转/分)10分

钟。沉淀加1mol/L硫酸溶液5ml，分次溶解转入10ml具塞试管中，密封，置沸水

浴中加热3小时，在水解液中加入碳酸钡细粉1.5g至水解液呈中性，离心。取

上清液置水浴上浓缩至近干，加水2ml溶解后作为供试品溶液。另称取木糖对

照品，加水制成每1ml中含0.6mg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)，吸取供试品和对照品溶液各4μl，分别于同一含

0.3mol/L磷酸二氢钠0.5％羧甲基纤维素钠的硅胶G薄层板上，以异戊醇-吡啶-水

(4:4:1)为展开剂，展开，取出，吹干，喷以苯胺-二苯胺-磷酸-丙酮

(0.4ml:0.4g:2ml:20ml)溶液，在105℃加热8～10分钟，在可见光下检视。

供试品溶液在与对照品溶液相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】相对密度  应为1.100～1.300为(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)。

          pH值  应为4.0～6.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          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Ⅰ K)

          【含量测定】含氮量  精密量取本品2ml，照氮测定法(中国药典2000年版二

部附录Ⅶ D 第二法)测定，应符合规定。

           亮菌多糖  精密吸取本品1ml，振摇下缓缓加入乙醇4ml，放置10分钟，离

心(3000转/分)10分钟，弃去上清液，沉淀用乙醇洗涤二次，每次2ml，离心，弃

去上清液，沉淀加水分次溶解后，定量移入200ml量瓶中，加水至刻度，摇

匀，作为供试品溶液。精密吸取供试品溶液1ml于具塞试管中，置冰水浴中迅

速加入新配制的0.2％蒽酮硫酸溶液4.0ml，摇匀，置沸水浴中加热10分钟，取

出，迅速流水冷却至室温，照比色法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在

586nm的波长处测定吸收度；另取经60℃减压干燥至恒重的葡萄糖对照品适

量，精密称定，加水溶解并稀释成每1ml中约含0.05mg的溶液，同法测定吸收

度，计算。

        【类别】肝胆疾病辅助用药。

        【规格】(1)20ml  (2)250ml

        【贮藏】密封，置阴凉处。

                   磷霉素钙

拼音名：Linmeisugai

英文名：Fosfomycin Calcium

书页号：D16-46          标准编号：WS1-XG-017-2000

                                                                                     C3H5CaO4P·H2O  194.14

           本品为(－)-(1R，2S)-1，2-环氧丙基磷酸钙盐一水合物。按无水物计算，

每1mg的效价不得少于720磷霉素单位。

         【性状】本品为白色结晶性粉末；无味。

          本品在水中微溶，在甲醇及乙醇中几乎不溶，在丙酮、氯仿、乙醚、

苯中不溶。

          比旋度  取本品适量，精密称定，加0.2mol/L乙二胺四醋酸二钠溶液，超

声30分钟使溶解，制成每1ml中含50mg的溶液，依法测定(中国药典2000年版二

部附录Ⅵ E)，比旋度为－3.5°至－5.0°。

         【鉴别】(1)取本品及磷霉素对照品，分别加0.2mol/L乙二胺四醋酸二钠溶

液，超声30分钟使溶解，制成每1ml中含20mg的溶液。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2μl，分别点于同一硅胶

G薄层板上，以异丙醇-醋酸乙酯-水(4:2:4)为展开剂，展开后，晾干，喷以显

色液(取磷钼酸5g，加醋酸100ml，再加硫酸5ml，即得)，置120℃加热15分钟后

检视，供试品溶液所显主斑点的颜色和位置应与对照品溶液的主斑点相同。

           (2)本品显钙盐的火焰反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】碱度  取本品0.1g，加水25ml，摇匀，制成混悬液，依法测定(中

国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为8.0～10.0。

           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，供试品用甲酰胺-甲醇(1:1)混合溶液溶解。含水分不得过12.0％。

           重金属     取本品1.0g，加稀盐酸2ml使溶解，加稀醋酸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。

           二醇物  取本品约0.1g，精密称定，置250ml碘瓶中，加水100ml与邻苯二甲

酸氢钾缓冲液(pH6.4)(取邻苯二甲酸氢钾100g，置1000ml量瓶中，加水600ml，微

热溶解，用氢氧化钠溶液(4→10)约40ml，调节pH至6.4±0.1，加水至刻度，摇匀)

50ml，精密加入0.005mol/L高碘酸钠溶液10ml，摇匀，密塞，于25℃避光放置90

分钟，加入10％碘化钾溶液10ml，密塞，避光放置2分钟后，用硫代硫酸钠滴

定液(0.01mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉指示液1ml，继续滴定至蓝色消失，

并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠滴定液(0.01mol/L)相当于

0.5304mg的C3H7CaO5P·H2O。含二醇物不得过2.0％。

         【含量测定】精密称取本品适量，加灭菌水制成每1ml中约含500单位的

溶液。照抗生素微生物检定法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ A)测定。试验

菌为藤黄微球菌[CMCC(B)28001]，培养基采用培养基Ⅱ(pH7.8～8.0)，缓冲液为

磷酸盐缓冲液(pH7.8)，抗生素浓度范围为每1ml中5～20单位，于35～37℃培养

18～24小时。1000磷霉素单位相当于1mg的C3H7O4P。

        【类别】抗生素类药。

        【贮藏】密封，在凉暗处、干燥处保存。

        【制剂】(1)磷霉素钙片  (2)磷霉素钙胶囊

        【有效期】3年

                      磷霉素钙胶囊

拼音名：Linmeisugai Jiaonang

英文名：Fosfomycin Calcium Capsules

书页号：D16-51          标准编号：WS1-XG-019-2000

         本品含磷霉素钙按磷霉素(C3H7O4P)计算，应为标示量的90.0％～110.0％。

         【鉴别】取本品内容物，加0.2mol/L乙二胺四醋酸二钠溶液，超声使溶

解，制成每1ml中含磷霉素

20mg的溶液，滤过，取续滤液照磷霉素钙项下的鉴别(1)试验，显相同的结

果。

         【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第二法)，以0.1mol/L盐酸溶液1000ml为溶剂，转速为每分钟75转，依法操

作，经30分钟时，取溶液适量，用0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml含磷霉素100μg

的溶液，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加新鲜配制的过硫酸

铵溶液(取过硫酸铵1g，加15ml水，摇匀，使溶解)1ml，用少量水冲洗瓶壁，

水浴煮沸10分钟，取出，加入1％尿素溶液1ml，再煮沸10分钟，取出，冷却

至室温后，再加入5％钼酸铵溶液(取钼酸铵10g，加5mol/L的硫酸溶液100ml，

使溶解，加水至200ml，摇匀)1.5ml和0.5％亚硫酸钠溶液(取亚硫酸钠0.5g，加水

80ml使溶解，再加入对甲氨基苯酚硫酸盐0.2g、偏重亚硫酸钠30g，振摇使溶

解，加水至100ml，摇匀)1ml，加水稀释至刻度，室温放置20分钟，作为供试

品溶液；另取装量差异项下的内容物，精密称取适量(约相当于一粒重量)，

加0.1mol/L盐酸溶液，振摇使磷霉素钙溶解，并制成每1ml约含磷霉素100μg的

溶液，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，照供试品溶液配制方法

自“加新鲜配制的过硫酸铵溶液1ml，用少量水冲洗瓶壁”起同法操作，制成

对照溶液。取上述两种溶液，以水做空白，照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录Ⅳ B)，在650nm波长处分别测定吸收度，以二者吸收度的比值计

算出每粒的溶出量。限度为75％，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，精密称取适量，

加灭菌水适量制成1ml约含500单位的溶液，照磷霉素钙项下的方法测定。

        【类别】同磷霉素钙。

        【规格】按C3H7O4P计算  (1)0.1g(10万单位)  (2)0.125g(12.5万单位)  (3)0.2g(20万单

位)  (4)0.25g(25万单位)

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】2年

                           磷霉素钙片

拼音名：Linmeisugai Pian

英文名：Fosfomycin Calcium Tablets

书页号：D16-48          标准编号：WS1-XG-018-2000

         本品含磷霉素钙按磷霉素(C3H7O4P)计算，应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色或类白色片。

         【鉴别】取本品，研细，加0.2mol/L乙二胺四醋酸二钠溶液，超声30分钟

使溶解，制成每1ml中含磷霉素20mg的溶液，滤过，取续滤液照磷霉素钙项

下的鉴别(1)试验，显相同的结果。

         【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第二法)，以0.1mol/L盐酸溶液1000ml为溶剂，转速为每分钟75转，依法操

作，经30分钟时，取溶液适量，用0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml含磷霉素100μg

的溶液，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加新鲜配制的过硫酸

铵溶液(取过硫酸铵1g，加15ml水，摇匀，使溶解)1ml，用少量水冲洗瓶壁，

水浴煮沸10分钟，取出，加入1％尿素溶液1ml，再煮沸10分钟，取出，冷却

至室温后，再加入5％钼酸铵溶液(取钼酸铵10g，加5mol/L的硫酸溶液100ml，

使溶解，加水至200ml，摇匀)1.5ml和0.5％亚硫酸钠溶液(取亚硫酸钠0.5g，加水

80ml使溶解，再加入对甲氨基苯酚硫酸盐0.2g、偏重亚硫酸钠30g，振摇使溶

解，加水至100ml，摇匀)1ml，加水稀释至刻度，室温放置20分钟，作为供试

品溶液；另取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于平均片

重)，加0.1mol/L盐酸溶液，振摇使磷霉素钙溶解，并制成每1ml约含磷霉素

100μg的溶液，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，照供试品溶液配制

方法自“加新鲜配制的过硫酸铵溶液1ml，用少量水冲洗瓶壁”起同法操作，

制成对照溶液。取上述两种溶液，以水做空白，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ B)，在650nm波长处，分别测定吸收度，以二者吸收度

的比值计算出每片的溶出量，限度为75％，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，精密称定，研细，精密称取适量，加灭菌水

适量制成每1ml约含500单位的溶液，照磷霉素钙项下的方法测定。

        【类别】同磷霉素钙。

        【规格】按C3H7O4P计算(1)0.1g(10万单位)  (2)0.125g(12.5万单位)  (3)0.2g(20万单

位)  (4)0.25g(25万单位)  (5)0.5g(50万单位)

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】2年

                      磷霉素钠

拼音名：Linmeisuna

英文名：Fosfomycin Sodium

书页号：D16-1          标准编号：WS1-XG-001-99

                                                                                  C3H5Na2O4P  182.02

           本品为(－)-(1R，2S)-1，2-环氧丙基膦酸二钠盐。按无水物计算，每1mg的

效价不得少于700磷霉素单位。

         【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭，味咸；在空气中极易潮解。

           本品在水中易溶，在甲醇中微溶，在乙醇或乙醚中几乎不溶。

           比旋度  取本品，精密称定，加水制成每1ml中含50mg的溶液，依法测定

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度为－4.2°至－5.5°。

         【鉴别】(1)取本品及磷霉素标准品，分别加0.2mol/L乙二胺四醋酸二钠溶

液制成每1ml中含20mg的溶液。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2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异丙醇-醋

酸乙酯-水(4:2:4)为展开剂，展开后，晾干，喷以显色液(取磷钼酸5g，加醋酸

100ml，再加硫酸5ml)，置120℃加热15分钟后检视。供试品溶液所显主斑点的

颜色和位置应与标准品溶液的主斑点相同。

           (2)本品显钠盐的火焰反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】碱度  取本品，加水制成每1ml中含50mg的溶液，依法测定(中国

药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为9.0～10.5。

           溶液的澄清度与颜色  取本品5份，各1.1g，分别加水5ml溶解，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，

均不得更浓；如显色，与黄色1号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A

第一法)比较，均不得更深。

            二醇物  取本品约0.2g，精密称定，置250ml碘瓶中，加水100ml与邻苯二甲

酸氢钾缓冲液(pH6.4)50ml，精密加入0.005mol/L高碘酸钠溶液10ml，摇匀，密塞，

于25℃避光放置90分钟，加入10％碘化钾溶液10ml，密塞，避光放置2分钟后，

用硫代硫酸钠滴定液(0.01mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉指示液1ml，继续滴

定至蓝色消失，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠滴定液

(0.01mol/L)相当于0.5001mg的C3H7Na2O5P，含二醇物不得过0.5％。

            磷含量  取本品约0.1g，精密称定，加0.05mol/L高碘酸钠溶液40ml及高氯酸

2ml，水浴中加热1小时，放冷，转移至200ml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，加碘化钾试液1ml，溶液显棕色，加硫

代硫酸钠试液至溶液无色为止，再加水至刻度，摇匀，作为供试品溶液；另

取磷酸二氢钾约70mg，精密称定，与供试品溶液同法制备磷对照溶液，并按

同法制成空白溶液。精密量取上述三种溶液各5ml，分别置25ml量瓶中，各加

钼酸铵试液2.5ml和1-氨基-2-萘酚-4-磺酸试液1ml，分别加水稀释至刻度，摇匀，

于(20±1)℃放置30分钟，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在

740nm的波长处，用水做参比，测定吸收度。按下式计算磷含量，磷含量应

为16.2％～17.9％。 

                                                       A1－A3             W2

                     磷含量(％)＝─────────×─────×22.76

                                                        A2－A3             W1

式中  A1─供试品溶液的吸收度；

            A2─磷对照溶液的吸收度；

            A3─空白溶液的吸收度；

            W1─供试品的重量；

            W2─磷酸二氢钾的重量。

            22.76为磷酸二氢钾中磷的含量(％)。

           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)测

定，含水分不得过1.5％。

           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 第三法)，

含重金属不得过百万分之十。

           热原  取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含7万单位的溶液，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1ml，应符合规定。

           无菌  取本品，分别加入100ml 0.9％无菌氯化钠溶液中使溶解，用薄膜过

滤法处理后，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

        【含量测定】精密称取本品适量，加灭菌水制成每1ml中约含500单位的溶

液，照抗生素微生物检定法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ A)测定。1000磷霉

素单位相当于1mg的C3H7O4P。

        【类别】抗生素类药。

        【贮藏】严封，在凉暗干燥处保存。

        【制剂】注射用磷霉素钠

        【有效期】3年

                       灵孢多糖注射液  

拼音名：Lingbaoduotang Zhusheye

英文名：Polysacharidum of G.Lucidum Karst Injection

书页号：D16-68          标准编号：WS1-XG-024-2000

           本品为多孔菌类植物赤芝子实体所产生的担孢子经提取制成的灭菌水

溶液，含多糖以葡萄糖(C6H12O6)计应不低于标示量的90％。

         【性状】本品为淡橙黄色或橙黄色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加蒽酮试剂(取蒽酮0.2g，溶于100ml浓硫酸中)5ml，

溶液呈蓝绿色。

           (2)取本品2ml，加茚三酮约10mg，摇匀，滴两滴于滤纸上，热风吹干，应

出现蓝紫色环。

           (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。

           (4)取本品1ml，加水稀释至10ml，照分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ A)测定，在(257±2)nm的波长处有最大吸收。

         【检查】pH值  取本品，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH

值应为3.5～5.5。

          蛋白质  取本品1ml，加新鲜配制的30％磺基水杨酸试液1ml，摇匀，放置

5分钟，不得出现浑浊。

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

          重金属  取本品2ml，置坩埚中于水浴上蒸干后，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。

          腺苷  照高效液相色谱法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅳ D)。

          色谱条件和系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以

0.06mol/L磷酸二氢钾溶液-甲醇(80:20)为流动相，检测波长为260nm，理论板数

按腺苷峰计算应不低于5000。

           对照品溶液的制备  取腺苷对照品约0.05g，精密称定，置50ml量瓶中，

加50％的乙醇溶解并稀释至刻度，精密量取3.0ml，置200ml量瓶中加水稀释至

刻度。每1ml中含腺苷约为15μg。

           供试品溶液的制备  供试品原液。

           测定法  精密量取15μl供试品溶液注入液相色谱仪，记录色谱图；另精

密量取对照品溶液15μl，同法测定，按外标法以峰面积计算。每支含腺苷应

不低于25μg。

           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】对照品溶液的制备  取105℃干燥至恒重的葡萄糖约0.1g，精

密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度。每1ml中含葡萄糖约为

1.0mg。

           供试品溶液的制备  精密量取本品3.0ml，置200ml量瓶中，加水稀释至刻

度。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液1.0ml、2.0ml、4.0ml、6.0ml和8.0ml，分

别置100ml量瓶中，加水稀释至刻度。精密量取上述对照品溶液1.0ml，分别置

具塞试管中，置于冰水浴中，分别加入5.0ml蒽酮试剂，摇匀，各管加完后浸

入沸水浴中，加热1分钟后，加塞。自水浴重新沸腾起，开始记时，10分钟

后取出，用自来水冷却，室温放置10分钟，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录ⅣB)，立即在620nm的波长处分别测定吸收度，以测得的吸收度与

其对应的浓度计算回归方程，回归曲线的相关系数不得低于0.99。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线制备项下自“分别置具塞

试管中，置冰水浴中，分别加入5.0ml酮试剂”起，依法同步操作，测定吸收

度，由回归方程计算多糖含量。

         【类别】免疫调节药。

         【注意】药液出现浑浊或沉淀不宜使用。

         【规格】2ml:4.5mg

         【贮藏】密闭，干燥处保存。

          曾用名：肌生注射液

                       鹿瓜多肽注射液

拼音名：Luguaduotai Zhusheye

英文名：Cervus and Cucumis Polypeptide Injection

书页号：D16-237          标准编号：WS1-XG-002-2002

           本品为鹿科动物梅花鹿Cervus nippon Temmick的骨骼和葫芦科植物甜瓜

Cucumis melo L.的干燥成熟种子，经分别提取后制成的灭菌水溶液。每1ml中含

多肽类物质以牛血清白蛋白计，应不得少于2.0mg。

         【性状】本品为浅黄色的澄明液体。

         【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3.0g，

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，室

温放置15分钟，溶液显紫红色。

           (2)取本品2ml，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258nm的波长处有最大吸收。

           (3)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TSKgelG2000SW，

PROTEN PAK60)；以磷酸氢二钾13.93g、磷酸二氢钾5.32g，加异丙醇50ml，加水

至1000ml，用磷酸调节pH值至7.0)为流动相；流速为每分钟0.8ml，检测波长为

280nm。

           测定法  精密量取鹿骨提取物对照溶液与本品各10μl，分别注入液相色谱

仪，记录色谱图。本品的色谱图应与对照溶液的色谱图基本一致。

          【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1ml，加磺基水杨酸溶液(3→10)3ml，不得发生浑浊。

           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。

           过敏试验  取体重250～350g的健康合格豚鼠6只，连续三次隔日腹腔注射

本品0.5ml，十四天后，再自静脉注射本品2ml，注射后15分钟内，均不得出现

过敏反应。如有竖毛、呼吸困难、干呕、咳嗽三声等现象中出现两种或两种

以上者，或有{罗}音、痉挛、虚脱、死亡现象之一者，应判为阳性。

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

           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1ml，置25ml量瓶中，加0.1mol/L氢氧化钠溶液

稀释至刻度，作为供试品溶液，照福林酚测定法(见附)测定。

         【类别】消炎镇痛药。

         【规格】(1)2ml:4mg(2)4ml:8mg

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】2年

          曾用名：松梅乐注射液

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使溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使溶解，

将两液混合，作为乙液。

           临用前，合并两液，并加水至500ml。

           操作法  (1)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。

           (2)供试品溶液的制备  照各药品项下的方法制备。

           (3)标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0、0.1、0.3、0.5、0.7、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4.0ml，立即混匀，置55℃水浴中准确反应5分钟，置冷水浴中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。

          (4)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，自标准曲线上查得供试品溶液的浓度，并

乘以稀释倍数。

                    脑蛋白水解物(口服用)

拼音名：Naodanbai Shuijiewu(Koufuyong)

英文名：Cerebroprotein Hydrolysate

书页号：D16-324          标准编号：WS1-XG-130-2002

          本品系健康猪大脑经脱脂、酶水解而成的口服用原料药。按干燥品计

算，每1g含总氮应为80～100mg，含氨基氮应为总氮的40.0％～50.0％。

        【性状】本品为淡黄色或棕黄色粉末或块状物。

        【鉴别】取本品约200mg，加水20ml溶解，过滤，滤液供下述试验：

          (1)取滤液5ml，置试管中，加茚三酮试液数滴，加热，溶液显蓝紫色；

          (2)取滤液5ml，加10％氢氧化钠溶液至呈碱性，加数滴0.5％硫酸酮溶液，

即显蓝紫色。

        【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5.0～7.0。

          蛋白质  取本品0.2g，加水2ml溶解，加20％磺基水杨酸溶液2ml，混匀，不

得发生浑浊或沉淀。

          干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在80℃减压干燥至恒重，减

失重量不得过4.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

          炽灼残渣  不得过7.5％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

          微生物限度  取本品，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，应符合

规定。

         【含量测定】(1)总氮  取本品约20mg，精密称定，依法测定(中国药典2000

年版二部附录Ⅶ D 第二法)。

           (2)氨基氮  取本品约0.5g，精密称定，置研钵中，加水30ml，研磨使充分溶

解，用0.1mol/L盐酸溶液或0.1mol/L氢氧化钠溶液，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10ml，搅匀，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶

液的pH值为9.0，按加入甲醛溶液后所消耗的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)的量(ml)

计算。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于1.401mg的氨基氮。

        【类别】脑功能改善药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【制剂】(1)脑蛋白水解物片    

                             (2)复方脑蛋白水解物片(Ⅰ) 

                             (3)复方脑蛋白水解物片(Ⅱ)

        【有效期】2年

                  脑蛋白水解物片

拼音名：Naodanbai Shuijiewu Pian

英文名：Cerebroprotein Hydrolysate Tablets

书页号：D16-325          标准编号：WS1-XC-131-2002

          本品每片含脑蛋白水解物以氨基氮及总氮计算，均应为标示量的

85.0％～115.0％。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，呈棕黄色。

         【鉴别】取本品1片，除去糖衣，研细，加水20ml溶解，滤过，滤液供下

述试验：

          (1)取滤液5ml，置试管中，加茚三酮试液数滴，加热，溶液显蓝紫色；

          (2)取滤液5ml，加10％氢氧化钠溶液呈碱性，加数滴0.5％硫酸酮溶液即显

蓝绿色。

         【检查】微生物限度  取本品，依法测定(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20片，研细，精密称取适量，依法测定(中国药

典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)，应符合规定。

           氨基氮  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于20mg的

氨基氮)，加水30ml，研磨使充分溶解，用0.1mol/L盐酸溶液或0.1mol/L氢氧化钠

溶液，调节pH值至7.0，然后加预先调节pH值至9.0的甲醛溶液10ml，搅匀，用

氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液pH值至9.0，按加入甲醛溶液后所消耗氢

氧化钠滴定液(0.1mol/L)的量(ml)计算。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于

1.401mg的氨基氮。

        【类别】脑功能改善药。

        【规格】6.5mg(按氨基氮计算):14.4mg(按总氮计算)

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：脑酶水解片

                        脑蛋白水解物注射液

拼音名：Nao Danbai Shuijiewu Zhusheye

英文名：Cerebroprotein Hydrolysate Injection

书页号：D16-71          标准编号：WS1-XG-025-2000

           本品系健康猪脑经酶水解制得的灭菌制剂，每1ml中含游离氨基酸应为

28.08～42.14mg，含总氮(N)应为5.49～6.71mg。

         【性状】本品为浅黄色澄明液体。

         【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3.0g，

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)取本品，照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)试验。

           色谱条件  用凝胶色谱柱(如TSK-G2000SWXL、Waters Protein Pak-60)；以磷酸

盐缓冲液(取磷酸氢二钾10.63g与磷酸二氢钾5.31g，加异丙醇50ml，加水至

1000ml，用磷酸调节pH值至7.0)为流动相；流速为每分钟1ml。

           测定法  取脑蛋白水解物对照溶液及供试品溶液各10μl注入液相色谱仪，

记录色谱图，供试品溶液的色谱图应与对照溶液的色谱图基本一致。

         【检查】折光率  本品的折光率(中国药典2000年版二部附录Ⅵ F)为1.341～

1.343。

           pH值  应为6.9～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品5ml，加20％磺基水杨酸2ml，溶液应澄清。

           其他物质  照鉴别(2)项下的方法试验，按面积归一化法计算，供试品溶

液色谱图中与对照溶液色谱图不一致的峰面积不得过15.0％。

          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1ml

中含细菌内毒素的量应小于1.5EU。 

          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】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氨基酸的含量。氨基酸含量应符合以

下规定：

                 门冬氨酸(C4H7NO4)    2.40～3.60mg/ml

                 谷氨酸(C5H9NO4)          3.20～4.80mg/ml

                 丝氨酸(C3H7NO3)           0.21～0.39mg/ml

                 组氨酸(C6H9N3O2)          1.04～1.56mg/ml

                 甘氨酸(C2H5NO2)            1.20～1.80mg/ml

                 苏氨酸(C4H9NO3)            0.21～0.39mg/ml

                 丙氨酸(C3H7NO2)            2.40～3.60mg/ml

                 精氨酸(C6H14N4O2)         0.30～1.10mg/ml

                 缬氨酸(C5H11NO2)           1.60～2.40mg/ml

                 蛋氨酸(C15H11NO2S)       0.35～0.65mg/ml

                 色氨酸(C11H12N2O2)        0.35～0.65mg.ml

                 异亮氨酸(C6H13NO2)       1.60～2.40mg/ml

                 苯丙氨酸(C9H11NO2)       1.60～2.40mg/ml

                 亮氨酸(C6H13NO2)            4.80～7.20mg/ml

                 赖氨酸(C6H14N2O2)          4.80～7.20mg/ml

                 脯氨酸(C5H9NO2)              1.60～2.40mg/ml

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

                 总量                                    28.08～42.14mg/ml

          总氮  取本品，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D)，总氮量应为

5.49～6.71mg/ml

         【类别】脑功能改善药。

         【规格】(1)2ml  (2)5ml  (3)10ml  (4)20ml

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】2年

           曾用名：脑组织注射液、脑复素注射液、精制脑组织注射液、热藏大

脑组织液、脑生素注射液、脑多肽注射液、胎脑注射液

                         七叶皂苷钠

拼音名：Qiyezaoganna

英文名：Sodium Aescinate

书页号：D16-6          标准编号：WS1-XG-003-99

           本品为七叶树科植物天师栗(Aesculus Wilsonii Rehd.)的干燥成熟种子提取

得到的皂苷钠盐。总七叶皂苷钠按干燥品计算，含C55H85NaO2。应为97.0％

～103.0％，其中含七叶皂苷A和七叶皂苷B应分别为25.0％～45.0％和20.0％～

35.0％。

         【性状】本品为白色粉末或结晶性粉末；味苦涩而辛辣，具引湿性。

          本品在水中易溶，在乙醇中微溶，在稀盐酸溶液中极微溶解。

          比旋度      取本品1.25g，精密称定，置25ml量瓶中，加盐酸甲醇溶液(取

1mol/L盐酸液4ml，加甲醇至100ml)使溶解并稀释至刻度，摇匀，在1小时内依

法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度为－16.0°至－26.0°。

         【鉴别】(1)取本品少许，加水5ml振摇溶解后产生大量泡沫。

          (2)取本品约10mg，加冰醋酸0.5ml使溶解，加醋酐0.5ml与硫酸0.5ml，即显

红色。

          (3)本品的水溶液呈钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         (4)取本品，加甲醇溶解并稀释制成每1ml中含2mg的溶液，作为供试品溶

液。另取七叶皂苷钠对照品，加甲醇溶解并稀释制成每1ml含2mg的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录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，以正丁醇-冰醋酸-水(6:1:3)

的上层溶液为展开剂，展开后，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加

热10分钟，供试品所显斑点的位置与颜色应与对照品主斑点一致。

         【检查】酸度  取本品，加水制成每1ml中含1mg的溶液，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。

          溶液的澄清度与颜色  取本品50mg，加水50ml溶解后，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，与黄色或黄绿色1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。

          吸收度  取本品，加水制成每1ml含5mg的溶液，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录ⅣA)，在300nm的波长处测定吸收度，不得大于0.10。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml含0.06mg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。

           钾盐  取本品1.5g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第二法)，加

水15.0ml溶解后，作为供试品溶液。取供试品溶液1.0ml(相当于七叶皂苷钠

100mg)置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，取此溶液2m5ml，置50ml纳氏比

色管中，加水20ml，加稀醋酸2滴、四苯硼钠溶液(取四苯硼钠1.5g，置乳钵

中，加水10ml研磨后，再加水40ml研匀，用质密滤纸滤过，即得)2.0ml，加水

至刻度，摇匀，溶液应澄清，如显浑浊，与标准氯化钾溶液(取氯化钾0.048g，

置500ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度)1.0ml用同法制成的对照品液比较不得

更浓(0.20％)。

          干燥失重  取本品0.5g，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)。

          重金属  取钾盐检查项下的供试品溶液10.0ml，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十五。

          砷盐  取本品1.0g，加50％乙醇20ml使溶解，加盐酸5ml，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】总七叶皂苷钠  取本品约0.5g，精密称定，加水5ml溶解后，

加乙醇10ml，混匀，加酚酞指示液2～3滴，滴加氢氧化钠滴定液(0.01mol/L)至溶

液显粉红色，再精密加氢氧化钠滴定液(0.2mol/L)10ml，混匀，加热回流4小时，

放冷，用2ml乙醇洗涤冷凝管及瓶口，用盐酸滴定液(0.1mol/L)滴定，并将滴定

的结果用空白试验校正。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.2mol/L)相当于115.20mg的

C55H85NaO24。

          七叶皂苷A和七叶皂苷B  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-

磷酸溶液(取85％磷酸5.5ml，用水稀释至1000ml)(33:67)为流动相，调节pH值为2.1，

检测波长为220nm。理论板数按七叶皂苷A计应不低于5000，七叶皂苷A和七叶

皂苷B的分离度应符合规定。

         供试品溶液制备  取本品适量，加甲醇溶解并稀释制成每1ml含2.5mg的溶

液。

         对照品溶液制备  取七叶皂苷钠对照品适量，以甲醇溶解并稀释制成每

1ml含2.5mg的溶液。

         测定法  取对照品溶液20μl，注入液相色谱仪，对照品溶液的色谱图中有

4个主成分峰，以出峰前后，分别为七叶皂苷A、七叶皂苷B、七叶皂苷C和

七叶皂苷D。另取供试品溶液20μl，注入液相色谱仪，测定与对照品溶液七

叶皂苷A和七叶皂苷B位置相对应峰的峰面积，用外标法以峰面积计算七叶皂

苷钠A、B的含量，即得。

        【类别】消肿抗炎药。

        【贮藏】遮光、密闭保存。

        【制剂】注射用七叶皂苷钠

        【有效期】暂定2年

         曾用名：β-七叶皂甙钠

                           前列地尔

拼音名：Qianliedi’er

英文名：Alprostadil

书页号：D16-245          标准编号：WS1-XG-004-2002

                                                                                            C20H34O5  354.1

          本品为11α，15-(S)-双羟基-9-羰基-13-反前列烯酸。含C20H34O5不得少于93.0％。

         【性状】本品为白色针状结晶。

           本品在乙醇中易溶，在水中微溶，在pH7.4～8.0的磷酸盐缓冲液中溶解。

本品的水溶液不稳定。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为112～118℃。

           比旋度  取本品，精密称定，加乙醇制成每1ml中含5mg的溶液，依法测定

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度为－58°至－64°。

         【鉴别】(1)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

前列地尔对照品峰的保留时间一致。

           (2)本品红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

         【检查】有关物质  取本品，加流动相制成每1ml中含1.0mg的溶液，作为供

试品溶液；精密量取5ml，置100ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，作为

对照溶液。照含量测定项下的色谱条件进行试验，取对照溶液10μl注入液相色

谱仪，调节仪器灵敏度，使主成分色谱峰的峰高约为满量程的10％；再分别

取上述两种溶液10μl进样，记录色谱图至主峰保留时间的3倍。供试品溶液的

色谱图中如有杂质峰，各杂质峰面积的总和不得大于对照溶液主峰的峰面积

(5％)。

         【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

0.02mol/L磷酸二氢钾(pH4.9)-乙腈(3:2)为流动相，检测波长为214mm。理论板数按

前列地尔峰计算，应不低于1500。前列地尔峰和内标物质峰的分离度应符合

要求。

          内标溶液的制备  取α-萘酚，加流动相制成每1ml中约含8μg的溶液，摇匀。

          测定法  取前列地尔对照品约10mg，精密称定，置10ml量瓶中，加流动相

溶解，并稀释至刻度，摇匀。精密量取该溶液与内标溶液各1ml，置5ml量瓶

中，加流动相稀释至刻度，摇匀。取10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另

取本品适量，同法测定。按内标法以峰面积计算。

        【类别】抗血小板聚集药。

        【贮藏】密封，低温保存。

        【制剂】注射用前列地尔  

         曾用名：前列腺素E1

                        强力碘溶液

拼音名：Qianglidian Rongye

英文名：Fortified Iodine Solution

书页号：D16-178          标准编号：WS1-XG-007-2001

          本品含碘(I)应不得少于0.5％(g/ml)，碘离子(I<－>)与碘(I)之比(I<－>/I)值不

得小于0.55。

         【性状】本品为红棕色澄清液体，可与水任意混合，有碘的特臭。

         【鉴别】取本品1滴，滴入淀粉指示液1ml与水10ml的混合液中，即显深蓝

色。

         【检查】酸度  取本品10ml，置试管中，边振摇边加入硫代硫酸钠粉末至

溶液呈微黄色，再加甲基橙指示液1滴，应显红色。

         【含量测定】碘  精密量取本品25ml，置具塞锥形瓶中，加水100ml，摇

匀，用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液由红棕色变为无色或极微黄

色，即得。每1ml的硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于12.69mg的I。

           碘离子(I<－>)与碘(I)之比(I<－>/I)值  精密量取本品5ml，置具塞锥形瓶中，

加水100ml，摇匀，加入亚硫酸氢钠粉末至溶液红棕色消失，再精密加入硝酸

银溶液(0.1mol/L)25ml和硝酸10ml，摇匀，放置数分钟，再加硫酸铁铵指示液

2ml，用硫氰酸铵溶液(0.1mol/L)滴定剩余的硝酸银，至溶液由浅乳黄色转变为

淡棕红色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml硝酸银溶液(0.1mol/L)相当

于12.69mg的I。由此测得的总碘(I总)含量减去碘(I)含量得出碘离子(I<－>)含量，

即I<－>＝1总－I，然后计算出I<－>/I之值。

         【类别】皮肤外用药。

         【规格】100ml

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年。

                                  青霉素V钾            

拼音名：Qingmeisu V Jia

英文名：Phenoxymathylpenicillin Potassium

书页号：D16-19          标准编号：WS1-XG-007-2000

                                                                                        C16H17KN2O5S  388.49

          本品为(2S，5R，6R)-3，3-二甲基-7-氧代-6-(2-苯氧乙酰胺基)-4-硫杂-1-氮杂

双环[3.2.0]-庚烷-2-甲酸钾盐。按无水物计算，含青霉素V钾(C16H17KN2O5S)不

得少于95.0％。

          【性状】本品为白色结晶或结晶性粉末；无臭或微臭，微苦。

           本品在水中易溶，在氯仿、乙醚或液体石蜡中几乎不溶。

           比旋度  取本品适量，精密称定，加新沸并冷至室温的水制成每1ml中

约含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

＋215°至＋230°。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加水10ml，振摇，使溶解，加0.1％中性红溶

液(取中性红0.1g，加50％乙醇溶液使溶解，并稀释成100ml，摇匀)0.5ml后，

加0.01mol/L氢氧化钠溶液适量，使产生持久橙色，加200单位/ml青霉素酶溶液

1ml后，溶液颜色即变为红色。

           (2)取本品，加水溶解并制成每1ml中约含0.2mg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268nm及274nm的波长处有最大吸收，

二者吸收度比值应为1.20～1.25。

           (3)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(光谱集792图)一致。

           (4)本品显钾盐的火焰反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           如果已做(1)、(2)、(4)项，则(3)项可不做。如果已做(3)、(4)项，则(1)、(2)

项。

          【检查】吸收度  取本品，加0.1mol/L氢氧化钠溶液制成每1ml中含1mg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306nm的波长处，

其吸收度不得大于0.33；另取本品，用上述氢氧化钠溶液制成每1ml中含0.2mg

的溶液，同法测定，在274nm的波长处，其吸收度不得小于0.50。

           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5.0～7.5。

           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)测

定，含水分不得过1.5％。

         【含量测定】取本品约50mg，精密称定，加水5ml溶解后，加1mol/L氢氧化

钠溶液5ml，混匀，放置15分钟，加1mol/L硝酸溶液5ml、醋酸盐缓冲液(pH4.6)

20ml与水20ml，摇匀，照电位滴定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ A)，用铂

电极作为指示电极，汞-硫酸亚汞电极为参比电极，在35～40℃，用硝酸汞滴

定液(0.02mol/L)缓慢滴定(控制滴定过程约为15分钟)，不计第一个等当点，计算

第二个等当点时消耗滴定液的量。每1ml硝酸汞滴定液(0.02mol/L)相当于7.77mg的

总青霉素V钾(C16H17KN2O5S)。

           另取本品约0.25g，精密称定，加水与上述醋酸盐缓冲液各25ml，振摇使

溶解，在室温下，立即用硝酸汞滴定液(0.02mol/L)滴定，滴定终点判断方法同

上。每1ml硝酸汞滴定液(0.02mol/L)相当于7.77mg的降解物(按C16H17KN2O5S计算)。

           总青霉素V钾的百分含量与降解物的百分含量之差值即为青霉素V钾的

含量。

            C16H17KN2O5S与C16H18N2O5S之比为1:0.902。每1mg的C16H18N2O5S相当于1695

青霉素V单位。

         【类别】抗生素类药。

         【贮藏】遮光，密封，在凉暗处保存。

         【制剂】青霉素V钾片

         【有效期】2年

                    青霉素V钾片

拼音名：Qingmeisu V Jia Pian

英文名：Phenoxymathylpenicillin Potassium Tablets

书页号：D16-21          标准编号：WS1-XG-008-2000

         本品含青霉素V钾按C16H18N2O5S计算，应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片或薄膜衣片、糖衣片，除去包衣后显白色。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于青霉素V10mg)，照青霉素V钾项

下的鉴别(1)项试验，应显相同的反应。

          (2)取本品的细粉适量(约相当于青霉素V 5mg)，加水25ml，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)测定，在

268nm与274nm的波长处有最大吸收，在272nm的波长处有最小吸收。 

           (3)取本品的细粉约1g，炽灼，放冷后，取残渣，加2mol/L盐酸溶液5ml，

加热至沸，放冷至室温，滤过，滤液显钾盐的鉴别反应(中国药典2000年版

二部附录Ⅲ)。

          【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第一法)，以磷酸盐缓冲液(pH6.8)为溶剂，转速为每分钟100转，依法操

作，30分钟时，取溶液适量，滤过，精密量取续滤液适量，用上述缓冲液

稀释成每1ml中约含0.15mg的溶液；另取青霉素V钾对照品适量，精密称定，

加上述缓冲液溶解并稀释成每1ml中约含0.15mg的溶液。取上述两种溶液，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在268nm的波长处分别测定吸

收度，按二者吸收度的比值计算每片的溶出量。限度为标示量的75％，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(如为糖衣片则除去糖衣)，精密称定，研细，

精密称取适量(约相当于青霉素V 0.15g)，置250ml量瓶中，加水150ml，振摇使溶

解，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置100ml量瓶中，

加水稀释至刻度，摇匀，再精密量取5ml，置25ml量瓶中，加咪唑溶液(取苯

精制过的咪唑8.25g，加水60ml溶解后，加6mol/L盐酸溶液8.3ml，在搅拌下滴加

0.27％二氯化汞溶液10ml，调节pH值至6.8±0.05，用水稀释至100ml，滤过)至刻

度，摇匀，置60℃水浴中加热30分钟，取出放冷至室温，照分光光度法(中

国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在325nm的波长处测定吸收度；另取青霉素V

钾对照品，同法测定，计算。

         【类别】同青霉素V钾。

         【规格】0.25g(40万单位)

         【贮藏】遮光，密封，在凉暗处保存。

         【有效期】2年

                       三磷酸胞苷二钠

拼音名：Sanlinsuanbaogan’erna

英文名：Cytidine Disodium Triphosphate

书页号：D16-270          标准编号：WS1-XG-012-2001

                                                                                  C9H14N3Na2O14P3  527.14

         本品为胞嘧啶核苷-5-三磷酸酯二钠盐。按干燥品计算，含(C9H14N3Na2O14P3)

不得少于85.0％。

        【性状】本品为白色或类白色粉末；无味，无臭；有引湿性。

         本品在水中易溶，在乙醇、乙醚、氯仿中难溶。

        【鉴别】(1)取本品约20mg，加稀硝酸2ml溶解，加钼酸铵试液1ml，加热，

放冷，析出黄色沉淀。

          (2)取本品，加0.01mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含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，在280nm的波长处有最大吸收；在

250nm与260nm波长处吸收度的比值应为0.40～0.55；在280nm与260nm波长处吸收度

的比值应为2.00～2.20。

           (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】酸度  取本品适量，加水制成每1ml中含10mg溶液，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。

           溶液的澄清度与颜色  取本品适量，加水制成每1ml中含15mg的溶液，溶

液应澄清无色；如显色，与黄色2号标准比色液比较(中国药典2000年版二部附

录ⅨA第一法)，不得更深。

          蛋白质  取本品20mg，加水2ml溶解后，逐滴加入30％磺基水杨酸溶液0.5ml，

不得发生浑浊。

          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 N)。

          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 第一法)，

含重金属不得过百万分之十。  

          热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含2mg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缓慢注射1ml，应符合规定。  

         【含量测定】取本品适量，精密称定，加水制成每1ml中约含10mg的溶液，

照纸电泳法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ F)测定，剪下最前沿的斑点，洗脱

后，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，减去滤纸空白吸收度的平均值，按C9H14N3Na2O14P3的吸收系数为

E1% 1cm＝243计算。

        【类别】辅酶类药。

         肌内注射或静脉滴注  一次20mg一日20～40mg。

        【注意】静脉注射宜缓慢。

        【贮藏】在阴凉干燥处密封保存。

        【制剂】(1)三磷酸胞苷二钠注射液  (2)注射用三磷酸胞苷二钠

        【有效期】1.5年

                      三磷酸胞苷二钠注射液

拼音名：Sanlinsuanbaogan’erna Zhusheye

英文名：Cytidine Disodium Triphosphate Injection

书页号：D16-272          标准编号：WS1-XG-013-2001

         本品为三磷酸胞苷二钠的灭菌水溶液。含磷酸胞苷二钠(C9H14N3Na2O14P3)

不得少于85.0％。

        【性状】本品为无色或几乎无色的澄明液体。

        【鉴别】取本品适量，照三磷酸胞苷二钠项下的鉴别试验，显相同的结

果。

        【检查】pH值  应为7.5～9.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          溶液的颜色  本品应无色，如显色，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。

         热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含有2mg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缓慢注射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Ⅰ B)。

        【含量测定】取本品3支，照三磷酸胞苷二钠含量测定项下方法测定。

        【类别】辅酶类药。

        【注意】静脉注射宜缓慢。

        【规格】2ml:20mg

        【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

        【有效期】1.5年

                       薯蓣皂苷片

拼音名：Shuyuzaogan Pian

英文名：Dioscornin Tablets

书页号：D16-32          标准编号：WS1-XG-012-2000

          本品含穿山龙水溶性总皂苷应为标示量的90.0％～120.0％。

         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕色，味微甜而苦。

         【鉴别】(1)取本品2片(80mg/片)或4片(40mg/片)，除去薄膜衣，加水3ml，置

水浴上加热溶解，加入乙醇7ml，再置水浴上加热2分钟，冷却后过滤，取滤

液0.5ml，蒸干，加入冰醋酸0.5ml，混匀，再加醋酐0.5ml，硫酸1ml，置水浴上

加热，溶液由棕色渐变为红棕色。

           (2)取鉴别(1)中乙醇溶液2ml，蒸干，加甲醇1ml溶解，滤过，滤液作为供

试品溶液；另取穿山龙对照药材0.5g，加70％乙醇10ml，超声处理30分钟，滤

过，滤液置水浴上蒸干，加甲醇1ml溶解，作为对照溶液。照薄层色谱法(中

国药典1995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-醋酸乙酯-正丁醇-甲酸-水(4:6:1:0.5:0.25)为展开剂，展

开，取出，凉干，喷以新配的5％香草醛硫酸溶液，110℃加热10分钟。供试

品溶液在与对照溶液相应位置上，显相同颜色的斑点。

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

A)测定。

         【含量测定】取本品10片(80mg/片)或20片(40mg/片)，除去薄膜衣，精密称

定，研细，精密称取适量(约相当于穿山龙总皂苷400mg)，置100ml量瓶中，加

水30ml，置水浴上加热20分钟，再加乙醇50ml，继续加热2分钟，冷却至室温，

用乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液20ml，照柱色谱法(中国药

典2000年版二部附录Ⅴ C)。加于中性氧化铝柱(10g氧化铝，柱内径20mm，粒度

100～200目)，用甲醇-水(1:1)混合溶液100ml洗脱，保持流速1.5ml/min，收集洗脱

液，置水浴上蒸干，冷却，用甲醇3ml溶解，过滤至105℃干燥至恒重的扁形

称量瓶中，再用甲醇15ml分四次洗涤容器及滤纸，洗液并于称量瓶中，置水

浴上蒸干，105℃烘烤3小时，精密称定重量，计算出每片含穿山龙水溶性总

皂苷的量。

        【类别】心血管疾病用药

        【规格】(1)40mg  (2)80mg

        【贮藏】密闭，在干燥处保存。

         曾用名：穿龙冠心宁片

                       天麻素

拼音名：Tianmasu

英文名：Gastrodin

书页号：D16-206          标准编号：WS1-XG-020-2001

                                                                                              (C13H18O7)·1/2H2O  295.38

          本品为4-羟甲基苯-β-D-吡喃葡萄糖苷半水合物，按干燥品计算，含天麻

素(C13H18O7)应为98.0％～102.0％。

         【性状】本品为白色结晶性粉末，无臭，味苦。

          本品在水、甲醇中易溶；在乙醇中溶解；在氯仿中不溶。

          熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)应为153～156℃。

          比旋度  取本品，精密称定，加水溶解并稀释成每1－l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－68°至－72°。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加硫酸数滴溶解后，呈樱桃红色。

           (2)取本品约100mg，加稀盐酸5ml，加热至沸约3分钟，稍冷，以10％氢氧

化钠溶液调节pH至中性或碱性，滤过，加碱性酒石酸铜试液2ml，加热即出

现氧化亚铜红色沉淀。

           (3)本品的红外光吸收光谱应与对照品的图谱一致。

         【检查】有关物质      取本品，加甲醇溶解并稀释制成每1ml中含5mg的溶

液，作为供试品溶液；精密称取天麻素对照品适量，加甲醇制成每1ml中含

天麻素对照品5mg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，点于同一硅胶G薄层板上，

以氯仿-甲醇(7:3)为展开剂，展开后，取出，晾干，喷以10％的磷钼酸试液，

于105℃下烘烤约5分钟，供试品溶液与对照品溶液显相同颜色的主斑点，并

不得显其他杂质斑点。

           酸碱度      取本品2.5g，精密称定，置25ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻

度，摇匀，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.0～7.5。

           干燥失重  取本品，在105℃下干燥至恒重，减失重量不得过4.0％(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)，重金属含量不得超过百万分之十。    

         【含量测定】取本品适量，精密称定，加水制成每1ml中含16μg的溶液，

作为供试品溶液；另精密称取经105℃恒温干燥3小时的天麻素对照品适量，

加水制成每1ml中含16μg的溶液作为对照品溶液。取上述两种溶液照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)试验，在220nm波长处测定吸收度，计算，

即得。

        【类别】中枢神经系统用药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】4年

        【制剂】(1)天麻素片  (2)天麻素胶囊  (3)天麻素注射液

                  天麻素胶囊

拼音名：Tianmasu Jiaonang

英文名：Gastrodin Capsulas

书页号：D16-211          标准编号：WS1-XG-022-2001

          本品含天麻素(C13H18O7)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【鉴别】取装量差异项下的内容物(约相当于天麻素0.5g)，置乳钵中，加

水10ml研磨数分钟，滤过，滤液供以下试验：

           (1)取上述滤液2ml，加硫酸数滴后，即显樱桃红色。

           (2)取上述滤液5ml，加稀盐酸5ml，加热煮沸3分钟，稍冷，用10％氢氧化

钠液调pH值至中性或碱性，加碱性酒石酸铜试液2ml，加热即产生氧化亚铜

红色沉淀。

         【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，研细，混匀，精密称取适量(约

相当于天麻素80mg)置100ml量瓶中，加水适量，振摇约10分钟使溶解，加水稀

释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液2ml置100ml量瓶中，加

水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液；另精密称取经105℃恒温干燥3小时

的天麻素对照品适量，加水制成每1ml含16μg的溶液作为对照品溶液。取上述

两种溶液照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)试验，在220nm波长处

测定吸收度，计算，即得。

        【类别】同天麻素。

        【规格】50mg

        【贮藏】密闭，置室温干燥处保存。

        【有效期】3年

                      天麻素片

拼音名：Tianmasu Pian

英文名：Gastrodin Tablets

书页号：D16-208          标准编号：WS1-XG-021-2001

          本品含天麻素(C13H18O7)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片或糖衣片，除去糖衣后显白色或类白色。

         【鉴别】取本品10片，置乳钵中研细，加水10ml研磨数分钟，滤过，取

滤液作以下试验：

          (1)取上述滤液2ml，加硫酸数滴后，即显樱桃红色。

          (2)取上述滤液5ml，加稀盐酸5ml，加热煮沸3分钟，稍冷，用10％氢氧化

钠液调pH值至中性或碱性，加碱性酒石酸铜试液2ml，加热即产生氧化亚铜

红色沉淀。

         【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

Ⅰ A)。

         【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于天

麻素80mg)置100ml量瓶中，加水适量，振摇约10分钟使溶解，加水稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密吸取续滤液2ml置100ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇

匀，作为供试品溶液；另精密称取105℃恒温干燥3小时天麻素对照品适量，

加水制成每1ml中含16μg的溶液作为对照品溶液。取上述两种溶液，照分光光

度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)试验，在220nm波长处测定吸收度，计

算，即得。

        【类别】同天麻素。

        【规格】(1)25mg  (2)50mg

        【贮藏】密闭，置室温干燥处保存。

        【有效期】3年

                天麻素注射液

拼音名：Tianmasu Zhusheye

英文名：Gastrodin Injection

书页号：D16-214          标准编号：WS1-XG-023-2001

           本品为天麻素的灭菌水溶液，含天麻素(C13H18O7)应为标示量的90.0％～

110.0％。

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】取本品适量照天麻素项下的鉴别试验，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)。

          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

Ⅰ B)。

         【含量测定】精密量取本品2ml(约相当于天麻素0.2g)，置250ml量瓶中，加

水稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置另一250ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，即制得供试品溶液。另精密称取经105℃恒温干燥3小时的天麻素对照

品适量，加水制得每1ml含16μg的溶液作为对照品溶液。取上述两种溶液照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，以水为空白，在220nm波长处测定

吸收度，计算，即得。

        【类别】中枢神经系统用药。

        【规格】(1)1ml:100mg  (2)2ml:200mg  

        【贮藏】密闭，置室温处保存   

        【有效期】3年   

                           维生素E(天然型)

拼音名：Weishengsu E

英文名：Vitamin E

书页号：D16-34          标准编号：WS1-XG-013-2000

                                                                                          C31H52O3  472.75

          本品为(＋)-2，5，7，8-四甲基-2-(4，8，12-三甲基十三烷基)-6-苯并二氢吡

喃醇醋酸酯。含C31H52O3应为96.0％～102.0％。

         【性状】本品为微黄色或黄色透明的黏稠液体；几乎无臭；遇光色渐变

深。

           本品在无水乙醇、丙酮、乙醚或石油醚中易溶，在水中不溶。

           比旋度  避光操作取本品约400mg，精密称定，置150ml具塞圆底烧瓶中，

加无水乙醇25ml使溶解，加稀硫酸乙醇液(1→7)20ml，回流3小时，放冷，转移

至200ml量瓶中，用稀硫酸乙醇液(1→72)稀释至刻度，混匀。精密量取上述供

试液适量(相当于供试品200mg)，置分液漏斗中，加水200ml，用乙醚萃取，第

1次75ml，第2次25ml，合并乙醚液，加10％铁氰化钾的氢氧化钠溶液(1:125)50ml，

振摇3分钟，用水洗涤乙醚，每次50ml，共4次，弃去洗涤液，乙醚液用无水

硫酸钠干燥，干燥过的乙醚液置水溶中，减压或在一个大气压氮气流下蒸

发浓缩至约7～8ml时，停止加热，继续挥干乙醚，残渣立即用异辛烷25.0ml溶

解，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度不得低于＋24°。

           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。

           吸收系数  取本品，精密称定，加无水乙醇溶解并定量稀释制成每1ml中

约含0.1mg的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在284nm的

波长处测定吸收度，吸收系数(E1% 1cm)为41.0～45.0。

         【鉴别】(1)取本品约30mg，加无水乙醇10ml溶解后，加硝酸2ml，摇匀，

在75℃加热约15分钟，溶液显橙红色。

           (2)取本品约10mg，加乙醇制氢氧化钾试液2ml，煮沸5分钟，放冷，加水

4ml与乙醚10ml，振摇，静置使分层；取乙醚液2ml，加2，2ˊ-联吡啶的乙醇溶

液(0.5→100)数滴与三氯化铁的乙醇溶液(0.2→100)数滴，应显血红色。

          【检查】酸度  取乙醇与乙醚各15ml，置锥形瓶中，加酚酞指示液0.5ml，

滴加氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)至微显粉红色，加本品1.0g，溶解后，用氢氧化

钠滴定液(0.1mol/L)滴定，不得过0.5ml。

           生育酚  取本品0.10g，加无水乙醇5ml溶解后，加二苯胺试液1滴，用硫酸

铈滴定液(0.01mol/L)滴定，消耗硫酸铈滴定液(0.01mol/L)不得过1.0ml。

         【含量测定】照气相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E法)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  以硅酮(OV-17)为固定相，涂布浓度为2％；

柱温为265℃。理论板数按维生素E峰计算应不低于500，维生素E与内标物质

峰的分离度应大于2。

           校正因子测定  取正三十二烷适量，加正己烷溶解并稀释成每1ml中含

1.0mg的溶液，摇匀，作为内标溶液。另取维生素E对照品约20mg，精密称定，

置棕色具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液10ml，密塞，振摇使溶解；取1～

3μl注入气相色谱仪，计算校正因子。

           测定法  取本品约20mg，精密称定，置棕色具塞锥形瓶中，精密加入内

标溶液10ml，密塞，振摇使溶解，取1～3μl注入气相色谱仪，测定，计算，即

得。

        【类别】维生素类药。    

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【制剂】维生素E胶丸

                      维生素E胶丸(天然型)

拼音名：Weishengsu E Jiaowan

英文名：Vitamin E Soft Capsules

书页号：D16-36          标准编号：WS1-XG-014-2000

         本品含维生素E(C31H52O3)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【鉴别】(1)取本品的内容物，照维生素E项下鉴别(1)、(2)项试验，显相同

的反应。

           (2)取本品的内容物适量(约相当于维生素E 20mg)，加入内标溶液10ml，振

摇使维生素E溶解，取1～3μl，按含量测定项下的方法试验。供试品主峰的

保留时间应与维生素E对照品峰的保留时间一致。

           (3)取本品的内容物适量(约相当于维生素E 400mg)，照维生素E项下比旋度

项试验，比旋度不得低于＋24°。

         【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

相当于维生素E 20mg)，置棕色具塞锥形瓶中，照维生素E项下的方法，精密

加入内标溶液10ml，密塞，摇匀，取1～3μl注入气相色谱仪；并依法测定校

正因子，计算，即得。

        【类别】同维生素E。

        【规格】(1)5mg  (2)50mg  (3)100mg

        【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

                       香菇菌多糖

拼音名：Xianggujun Duotang

英文名：Lentinus Edodes Mycelia Polysacharide

书页号：D16-308          标准编号：WS1-XG-026-2002

          本品为伞菌科真菌香菇菌(Lentinus edodes)的菌丝体，经深层液体培养后提

取制得的多糖，按干燥品计算，含总糖以无水葡萄糖(C6H12O6)计算，应不低

于40％，其中多糖不得低于30％。

        【性状】本品为灰黄色粉末；无臭，有引湿性。

        【鉴别】(1)取本品约30mg，置试管中，加水30ml使溶解，加α-萘酚乙醇溶

液(5→100)3～4滴，加乙醇1ml，摇匀，沿管壁缓缓加入硫酸1ml，在两液面交界

处有紫红色环。

          (2)取本品约10mg，置水解管中，加2mol/L三氟醋酸1ml，封管，于120℃水解

1小时后，将水解液蒸干，残渣加水1ml使溶解，滤过，作为供试品溶液。另

分别取甘露糖对照品及葡萄糖对照品适量，加水制成每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

上述三种溶液各5μl，分别点于同一以0.2mol/L磷酸二氢钠溶液制成的硅胶G薄

层板上，以丙酮-水(10:1)为展开剂，展开，取出，晾干，再展开，取出，晾

干，喷以苯胺-邻苯二甲酸溶液(取苯胺0.93g，邻苯二甲酸1.66g，加入用水饱

和的正丁醇100ml使溶解)，置105℃干燥10分钟。供试品色谱图中，在与对照品

色谱图相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】蛋白质  取本品1％的水溶液2ml，置试管中沿管壁加30％磺基水

杨酸溶液0.5ml，3分钟后，两液层不得出现浑浊，振摇后也不浑浊。

           淀粉与糊精  取本品0.1g，加水10ml，置水浴中加热5分钟，滤过，滤液冷

却后加0.1mol/L碘液1滴，摇匀，溶液不得显蓝色或紫红色。

           干燥失重  取本品0.5g，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年版二部附录Ⅷ L)。

          分子量  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，香菇菌多糖的相对重均分子量(Mw)应为40000～90000。

          色谱条件与系统适用性试验  用测多糖专用凝胶柱；0.7％硫酸钠溶液为流

动相；柱温35℃；流速为每分钟0.5ml；采用示差折光检测器。理论板数按葡萄

糖峰计算，应不小于5000。香菇菌多糖的分配系数(Kd)应在0～1之间。

           测定法  取香菇菌多糖约0.20g，置试管中，加流动相10ml，振摇使其溶解，

室温放置24小时后滤过，取续滤液作为供试品溶液；另取相应分子量的葡聚

糖对照品制成对照品溶液，分别取20μl注入色谱仪，记录色谱图。数据处理采

用GPC专用软件处理。

           重金属  取本品1.0g，缓缓炽灼至完全炭化，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三十。

           单糖  取本品，照[含量测定]项下操作，按干燥品计算，含单糖以无水葡

萄糖(C6H12O6)计，不得过10％。   

         【含量测定】单糖  取本品约0.2g，精密称定，加热水60ml，振摇使溶解，

冷却至室温后精密加入碘滴定液(0.1mol/L)10ml，摇匀，逐滴加入氢氧化钠试液

4ml，边加边振摇，密塞，暗处放置10分钟，加稀硫酸4ml，立即用硫代硫酸钠

滴定液(0.1mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失，

并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml碘滴定液(0.1mol/L)相当于9.008mg的

C6H12O6。

           总糖  供试品溶液的制备  取本品约40mg，精密称定，置100ml量瓶中，加

水适量，充分振摇使溶解，加水至刻度，摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶

中，加水至刻度，摇匀。

           对照品溶液的制备  取无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成1ml

中含25μg的溶液。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，置具塞试管中，分别

沿管壁缓缓精密加入0.1％蒽酮硫酸溶液(临用时配制)5ml，使分层(以上操作均

在冰浴中进行)，摇匀后，置水浴中加热10分钟，冷至室温，以水为空白，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在625nm的波长处测定吸收度，

计算。

        【类别】免疫增强剂。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【制剂】香菇菌多糖片

        【有效期】2年

                    香菇菌多糖片

拼音名：Xianggujun Duotang Pian

英文名：Lentinus Edodes Mycelia Polysacharide Tablets

书页号：D16-310          标准编号：WS1-XG-027-2002

           本品含香菇菌多糖总糖以葡萄糖(C6H12O6)计算，不得少于香菇菌多糖标

示量的40.0％，其中多糖应不得低于标示量的30％。

         【性状】本品为类白色或淡黄色片或薄膜衣片。

         【鉴别】取本品的细粉适量，照香菇菌多糖项下的鉴别试验，显相同的

结果。

         【检查】淀粉与糊精  取本品的细粉适量(约相当于香菇菌多糖0.1g)，加水

10ml，摇匀，置水浴中加热5分钟，趁热滤过，滤液冷却后加碘液(0.1mol/L)1滴，

摇匀，溶液不得显蓝色或紫红色。

           单糖  取本品的细粉适量，照含量测定项下的单糖试验，以无水葡萄糖

(C6H12O6)计，不得过香菇菌多糖标示量的10％。

           分子量  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)，香菇菌多糖的相对重均分子量(Mw)应为40000～90000。

           色谱条件与系统适用性试验  用测多糖专用凝胶柱，0.7％硫酸钠溶液为

流动相；柱温35℃；流速为每分钟0.5ml，采用示差折光检测器。理论板数按

葡萄糖峰计算，应不小于5000。香菇菌多糖的分配系数(Kd)应在0～1之间。

           测定法  取本品10片(约相当于香菇多糖100mg)，研细，置试管中，加流动

相10ml，振摇使其溶解，室温放置24小时后滤过。取20μl注入色谱仪，记录色

谱图。数据处理采用GPC专用软件处理。

           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】单糖  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于香菇菌多糖0.1g，照香菇菌多糖[含量测定]单糖项下试验，计算。

          总糖  精密称取上述细粉适量(约相当于香菇菌多糖40mg)，置100ml量瓶中，

加热水振摇使溶解，冷至室温，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，照香

菇菌多糖总糖项下的方法，自“精密量取10ml”起，依法测定。

        【类别】免疫增强剂。   

        【规格】(1)10mg(2)15mg   

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。   

        【有效期】2年   

                  小牛血去蛋白提取物注射液

拼音名：Xiaoniuxue Qudanbai Tiquwu Zhusheye

英文名：Deproteinized Calf Blood Extractives Injection

书页号：D16-82          标准编号：WS1-XG-029-2000

          本品为新鲜小牛血或血清经去蛋白、浓缩、超滤或透析等工艺制得的

含有无机物及小分子有机物的无菌水溶液。按总固体计算应为标示量的

95.0％～105.0％。

         【性状】本品为淡黄色澄明液体。

          相对密度  本品的相对密度应为1.0239～1.0263(中国药典2000年版二部附录

Ⅵ A)。

         【鉴别】(1)分别取本品与对照品适量，照高效液相色谱法(中国药典2000

年版二部附录Ⅴ D)试验。用十八烷基硅烷键合硅胶为填料，流动相为A：

0.1％三氟醋酸水溶液，B：三氟醋酸-乙腈-水(0.1:80:20)，检测波长214nm，柱

温36℃，流速为每分钟1ml，梯度如下：

    时间/分钟    起始      2       12     20     22     23     27     28       30

             A/％          100       100     92     60     60      0      0      100     100

          供试品色谱图应与对照品一致。

           (2)照活力测定项下方法试验，呈正反应。

         【检查】pH值  应为6.5～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

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

在420nm的波长处的吸收度不得过0.25。

          蛋白质  取本品适量，加等体积的20％磺基水杨酸溶液，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。

用凝胶色谱柱(如：Pharmarcia Superdex Peptide或TSK-s2000swxl柱)，乙腈-三氟醋酸-

水(40:0.1:60)为流动相，检测波长为214nm。

           对照溶液的制备  称取胰岛素(分子量5800)适量，加流动相制成每1ml中含

2.5mg的溶液，作为对照溶液。

           测定法  取对照溶液及供试品溶液各20μl分别注入液相色谱仪，记录色谱

图，将先于胰岛素峰保留时间的峰视为高分子量物质，按面积归一化法计

算，含高分子量物质的量不得过2.0％。   

          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。

          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1ml

中含细菌内毒素量应小于1EU。

          过敏试验  取本品，依法测定(附一)，应符合规定。

          活力测定  呼吸活性  取本品，照呼吸活性测定法(附二)测定，呼吸活力

应不小于4.0μlO2/(mg·h)；从测得的耗氧量计算出刺激指数(SI)应不小于2.5。

          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】(1)总固体含量  精密量取本品2ml，置称量瓶中，在(53±2)℃

下真空干燥至恒重(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)，计算。

           (2)游离氨基酸取本品及标准氨基酸适量，用氨基酸分析仪或HPLC进行

氨基酸分析，其游离氨基酸含量应为每1ml中含0.8～1.2mg。

         【类别】脑功能改善药。

         【注意】静脉点滴速度每分钟应小于2ml，可用5％葡萄糖注射液或氯化

钠注射液稀释，但不可加其他任何药物，以免影响其生物活性。严重肾功

能障碍者及对同类药物有过敏反应者忌用。

         【规格】(1)2ml:80mg(总固体)  (2)5ml:200mg(总固体)  (3)10ml:400mg(总固体)

(4)20ml:800mg(总固体)

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】1.5年

          曾用名：血活素注射液

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日及第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

                                                                             呼吸活性测定法

           本法系用瓦氏呼吸检压仪测定豚鼠肝匀浆的呼吸活力，从测得的耗氧

量计算出呼吸活力Qo2[μlO2/(mg·h)]和刺激指数(SI)。

           仪器瓦氏呼吸检压仪，匀浆器，定时器。

           试剂  10％氢氧化钠溶液取氢氧化钠10g，加水溶解并稀释至100ml。

           Soerensen缓冲液(pH7.4)  取磷酸氢二钠(Na2HPO4·2H2O)9.72g和磷酸二氢钾

1.65g，加水溶解并稀释至1000ml。

           Brodie测压液  取氯化钠23g，牛胆酸钠5g，伊文氏兰100mg，加水溶解并稀

释至500ml。相对密度为1.033g/ml。

           肝匀浆液的制备  取体重200～300g的雄性豚鼠一只，颈部打击处死(处死

前需禁食至少24小时)，立即切断颈动脉放血，打开腹腔取出肝脏，置冰水浴

中的Soerensen缓冲液中(注意：不要损伤胆囊或胆管)。称取5.5g的肝脏，并切

割为大小相同的7块，每块用7ml的Soerensen缓冲液匀浆(注意：以上操作必须

在冰水浴中进行)。

           测定法  (1)预先把测压计反应瓶洗净并干燥，备用。

           (2)装好测压液于测压管内，调节液面至150mm。

           (3)反应瓶中先加入Soerensen缓冲液1.1ml，加供试品0.2ml，然后加肝匀浆

液1.0ml。

           (4)加10％氢氧化钠溶液0.2ml于具一小滤纸条的反应瓶中间小杯。

           (5)由于肝匀浆本身有耗氧作用，故实验时以Soerensen缓冲液0.2ml代替供

试品，其余试剂同样品管，作为空白管。

           (6)将装好的反应瓶按管号与测压计相连(注意密闭，勿使漏气)，置37℃

恒温水浴中。

           (7)开动振荡器振摇10分钟(75次/分)使反应瓶内外温度一致。将测压计右

侧柱液面调至150mm，记下左侧液面初读数(A)，然后关闭三向活塞，开始计

时，反应30分钟记后将测压计右侧柱液面再调至150mm，记下左侧液面读数

(B)。打开三向活塞，重复上述过程，进行下一个30分钟的反应并记下左侧

液面初读数(C)及30分钟后的液面读数(D)。

           (8)实验过程中必须附加一套供校正用的温压计，在反应瓶中加2.5ml的

Soerensen缓冲液，使其在与试验管完全相同的条件下试验，观察其压力的

变化(△C)，以消除试验过程中温度及大气压的影响。

           (9)取2.0ml肝匀浆，置恒重的装有海沙的称量瓶中，110℃干燥至恒重，

计算两次的重量差AW(mg)。

          按下式计算：

            Qo2[μlO2/(mg·h)]＝[(A－B＋C－D)×K1－△C×K2]/G×I

式中  K1—空白或样品的反应瓶常数；

             K2—温压计的反应瓶常数；

             G—每1ml肝匀浆的干重，mg，G＝△W/2－9.3，9.3为Soerensen缓冲液的干

重，mg；

             I—反应时间，小时。

         刺激指数(SI)＝供试品Qo2/空白Qo2

         试验结果应满足以下条件，否则无效：

          1．对照品的Qo2≥4.0μlO2/(mg·h)，并且SI≥2.5；

          2．空白的Qo2≥1.0μlO2/(mg·h)。

                    胸腺肽溶液

拼音名：Xiongxiantai Rongye

英文名：Thymopolypeptides Solution

书页号：D16-118          标准编号：WS1-XG-042-2000-2003

          本品系自健康猪或小牛胸腺中提取的分子量小于10000道尔顿的多肽水

溶液。每1ml中含多肽不得少于5mg。

         【性状】本品为无色或微黄色液体。

         【鉴别】(1)取本品，加40％氢氧化钠溶液0.5ml，摇匀，再加1％硫酸铜溶

液1ml，溶液显紫红色。

          (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(251±3)nm(猪胸腺)或(260±3)nm(牛胸腺)的波长处

有最大吸收。

          【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2ml，加20％磺基水杨酸溶液1ml，混匀，不得发生浑浊或

沉淀。

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

           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)；以三氟醋酸-乙腈-水(0.05:10:90)为流动相；流速为每分钟0.7ml检测

波长为214nm。理论板数按核糖核酸酶A计算应不得低于5000，分离度按相邻

峰高与峰谷之比计算均不得小于3.0。   

           标准曲线的制备  分别取核糖核酸酶A(分子量13700)、胰岛素(分子量5808)、

胸腺肽α1(分子量3108)、生长激素释放抑制因子(分子量1521)适量，用流动相制

成每1ml中各含1mg的溶液作为分子量标准溶液。分别取分子量标准溶液20μl注

入液相色谱仪，记录色谱图，重复进样，其保留时间相对偏差不得大于

2.0％。以各峰的保留时间为横坐标，分子量对数为纵坐标作标准曲线，进

行线性回归，相关系数不得小于0.99。    

           测定法  取供试品适量，加流动相制成每1ml中含多肽1mg的溶液，取20μl

注入液相色谱仪，记录色谱图，以面积归一化法计算，供试品中分子量大

于10000道尔顿的组分不得过5.0％。    

           胸腺肽α1  在高分子量物质项下记录的色谱图中，按面积归一化法计

算，供试品中对应于胸腺肽α1的保留时间的峰的含量不得低于1.0％。   

           活性测定      取本品适量，照T细胞活性测定法—脱E受体法(附一)测定，

供试品管的E玫瑰花结百分率与对照管的E玫瑰花结百分率之差应不得低于

10.0％。   

         【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，从回归方程中求

出多肽含量。  

         【类别】免疫调节药。   

         【贮藏】密闭，4℃以下保存。   

         【制剂】(1)胸腺肽注射液  (2)注射用胸腺肽    

         【有效期】1.5年  

          曾用名：胸腺肽、胸腺素、胸腺因子D   

附一

                                                   T细胞活性测定法—脱E受体法

           本法系根据胸腺肽可使脱E受体后的胸腺T细胞恢复其E受体功能，从而

反映胸腺肽的生物活性。

           试剂  (1)Hank’s液将0.3％磷酸二氢钾溶液，0.76％磷酸氢二钠溶液，2％氯

化钾溶液及20％氯化钠溶液依次按20:20:20:40比例混合，加葡萄糖1g，溶解混

匀，用水稀释至1000ml，并用4％碳酸氢钠溶液调节pH值至7.2～7.3(临用时配

制)。

           (2)阿氏液  取氯化钠0.420g，枸橼酸0.055g，枸橼酸钠0.766g，葡萄糖2.05g，

加水溶解并稀释至100ml，灭菌。

           (3)分离液为淋巴细胞分离液。

           (4)羊血  取绵羊静脉血5ml，加入5ml阿氏液中，冰箱保存。

           (5)固定液  取25％戊二醛溶液，3.5％碳酸氢钠溶液及Hank’s液依次按1:1:38

比例混合。

           (6)姬姆萨染色液原液  取姬姆萨染料0.5g，加甘油33ml，55～60℃加热至姬

姆萨染料溶解，冷至室温，加入33ml甲醇，室温放置24小时后，用滤纸过滤，

滤液即为原液。密封室温保存。

           (7)染色液  取姬姆萨染色液原液2ml，加Hank’s液6ml，摇匀，以每分钟1500

转离心10分钟，取上清液待用。

           操作法  (1)脱E受体胸腺T细胞悬液的制备  取新鲜猪胸腺，去脂肪并剪

碎，加适量Hank’s液使成细胞悬液，经100目筛过滤，每分钟1500转离心3～5分

钟，弃去上清液，加入少量Hank’s液打匀，将此溶液加入已具有1/3滤液量的

分离液的离心管中，以每分钟2000转离心20分钟，小心吸出中间层的胸腺细

胞，放入另一离心管中，加适量Hank’s液洗涤，摇匀，以每分钟1500转离心

3～5分钟，弃去上清液，洗涤一次后，在沉淀物中加入适量Hank’s液，混

匀，45℃恒温水浴保温30分钟(每隔5分钟振摇一次)。以每分钟1500转离心3～

5分钟，弃去上清液，再加入适量Hank’s液，混匀后，置45℃恒温水浴保温30

分钟，取出后以每分钟1500转离心3～5分钟，弃去上清液。用Hank’s液洗涤三

次(操作同前)，最后用Hank’s液适当稀释并计数，使最终浓度为每1ml中

(3×10<6>)～(5×10<6>)个细胞。

           (2)绵羊红血球悬液的制备  取适量羊血，用适量Hank’s液洗三次(同前)。弃

去上清液，加适量Hank’s液稀释并计数，使最终浓度为脱E受体胸腺T细胞悬液

浓度的8～10倍。

           (3)供试品溶液的制备  取供试品，用Hank’s液配制成每1ml中约含0.2～1mg的

溶液。

           (4)测定  取小试管6支，其中3支各加Hank’s液0.1ml作对照管，另3支各加供

试品溶液0.1ml作测定管，每管中各加脱E受体胸腺T细胞悬液0.2ml，37℃保温1

小时后，加入绵羊红血球悬液0.2ml，摇匀，以每分钟500转离心3分钟，放入

4℃冰箱过夜，次日取出，弃去上清液，每管中各加入固定液一滴，轻轻摇

匀，静置10分钟，加入染色液2滴并摇匀，静置15分钟后开始计数，显微镜视

野中淡蓝色的较大的细胞为淋巴细胞，共数计数板16个大方格上所有淋巴细

胞的个数(不少于200个)，统计其中的E玫瑰花结形成的细胞数(结合3个以上绵

羊红细胞的淋巴细胞)，求得结花百分率，取平均值。即为供试品管或对照

管的平均值。

    样品活力＝供试品测定管E玫瑰花结百分率－对照管E玫瑰花结百分率

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使溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使溶解，

将两液混合，作为乙液。

           临用前，合并两液，并加水至500ml。

           操作法  (1)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。

           (2)供试品溶液的制备  照各药品项下的方法制备。

           (3)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，置冷水浴中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。

           (4)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，自标准曲线上查得供试品溶液的浓度，

并乘以稀释倍数。

附三

                                                                                  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日及第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。

                       胸腺肽注射液

拼音名：Xiongxiantai Zhusheye

英文名：Thymopolypeptides Injection

书页号：D16-123          标准编号：WS1-XG-043-2000

          本品为胸腺肽溶液的灭菌水溶液。含多肽应为标示量的90.0％～125.0％。

         【性状】本品为无色或微黄色澄明液体。

         【鉴别】照胸腺肽溶液项下的鉴别(1)、(2)项试验，显相同的结果。

         【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、高分子量物质、胸腺肽α1、活力测定照胸腺肽溶液项下方法检

查，应符合规定。

          异常毒性  取本品，用0.9％氯化钠注射液制成每1ml中含多肽2.5mg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。

          过敏试验  取本品，用0.9％氯化钠注射液制成每1ml中含多肽2.5mg的溶液，

作为致敏液及供试品液，依法检查(胸腺肽溶液项下附三)，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1ml中

含细菌内毒素的量应小于10EU。

          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】取本品3支，混匀，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，照胸腺肽溶液项下的方法测定，从回归方程

中求出多肽含量。

        【类别】同胸腺肽溶液。

        【规格】(1)2ml:5mg  (2)2ml:10mg  (3)2ml:20mg  (4)5ml:50mg  (5)5ml:30mg

(6)5ml:40mg  (7)5ml:60mg  (8)10ml:60mg

        【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

        【有效期】1.5年

         曾用名：胸腺素注射液、胸腺因子注射液、胸腺因子D注射液

                       盐酸氨基葡萄糖

拼音名：Yansuan Anjiputaotang

英文名：Glucosamine Hydrochloride

书页号：D16-226          标准编号：WS1-XG-028-2001

                                                                                               C6H14O5NCl   215.63

          本品为2-氨基-2-脱氧-D(＋)-吡喃葡萄糖盐酸盐，按干燥品计算，含

C6H14O5NCl应为98.0％～102.0％。

         【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末，无臭，味微甜。本品在水中

易溶，在乙醇中极微溶解。

           比旋度  取本品，精密称定，加水溶解，并定量稀释成每毫升中含20mg

的溶液，放置4小时，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)。比旋度为

＋71.0°～＋74.0°。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加水1ml溶解后，加茚三酮约2mg，加热，溶液

显紫色。

          (2)本品水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅷ A)。

          (3)取本品约0.1g，加水5ml溶解后，加碱性酒石酸铜试液1ml，加热，即生

成红色沉淀。

          (4)本品的红外吸收图谱应与对照品的一致。

          (5)取本品约10mg，加水5ml溶解后，作为供试品溶液。另取盐酸氨基葡萄

糖对照品1mg，溶于0.5ml水中制成对照品溶液。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2μl，分别点于同一硅胶G薄层板

上，以甲醇-浓氨水(9:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在

105℃下加热约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同的红色斑点。

          【检查】酸度  取本品，加水制成每ml中含0.10g的溶液，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。

           溶液的澄清度和颜色  取本品约1g，加水10ml溶解后，溶液应澄明无色，

如显色，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A和Ⅸ B)，与橙黄色1号标准

色液比较，不得更深。

           干燥失重  取本品在105℃干燥至恒重，减少重量不得超过1.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得超过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溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第一法)，含重金属不得超过百万分之十。

           砷盐  取本品1.0g，加水5ml溶解后，加稀硫酸5ml，与溴化钾溴试液0.5ml，

置水浴上加热约20分钟，使保持稍过量的溴存在，必要时再补加溴化钾溴试

液适量，并随时补充蒸散的水分。放冷，加盐酸5ml与水适量使成28ml，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(0.0001％)。

          【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约含25μg的溶液作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  精密称取样品约25mg，置100ml量瓶中，用水溶解并稀

释至刻度，摇匀。精密量取上述溶液10ml，置100ml量瓶中，用水稀释至刻度，

摇匀，即得。

           测定法  分别取对照品溶液及供试品溶液各5ml分别置具塞试管中，另取

具塞试管1支，加蒸馏水5ml作为空白，各加乙酰丙酮试液(取乙酰丙酮2ml，加

0.5mol/L碳酸钠溶液至50ml，临用前配置)1.0ml，摇匀，置沸水浴中(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3.0ml，60℃水

浴中保温10分钟后，再加对二甲氨基苯甲醛试液(对二甲氨基苯甲醛0.8g，加

无醛乙醇15ml及盐酸15ml，摇匀)1.0ml，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

ⅣA)在525nm波长处分别测定吸收度，计算，即得。

        【类别】抗炎镇痛类药。

        【贮藏】密闭保存

                          盐酸美司坦

拼音名：Yansuan Meisitan

英文名：Mecysteine Hydrochloride

书页号：D16-304          标准编号：WS1-XG-024-2002

                                                                        C4H9NO2S·HCl  171.65

          本品为L-2-氨基-3-巯基丙酸甲酯盐酸盐。按干燥品计算，含C4H9NO2S·HCl

不得少于98.0％。

         【性状】本品为白色结晶或结晶性粉末；有臭，味酸；有引湿性。

          本品在水中易溶，在乙醇中略溶，在乙醚中几乎不溶。

          熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为136～142℃，熔融时

同时分解。

         【鉴别】(1)取本品约0.1g，加氢氧化钠溶液(1→10)2ml使溶解，加醋酸铅试

液1ml，加热煮沸，溶液渐变为黄褐色，继而产生黑色沉淀。

           (2)取本品约50mg，加水2ml使溶解，加硫酸铜试液1ml，摇匀，溶液应显

紫红色。

           (3)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】酸度  取本品0.2g，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2.5～3.5。

          溶液的澄清度与颜色  取本品，加水制成每1ml中含0.1g的溶液，溶液应澄

清无色。

          硫酸盐  取本品0.5g，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2.5ml制成的对照液比较，不得更浓(0.05％)。

          干燥失重  取本品，置五氧化二磷于干燥器中，减压干燥24小时，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  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 第一法)，含重金属不得过百万分之十。

        【含量测定】取本品约0.3g，精密称定，加水30ml使溶解，用碘滴定液

(0.1mol.L)滴定至溶液显微黄色，持续30秒不退，每1ml碘滴定液(0.1mol/L)相当

于17.17mg的C4H9NO2S·HCl。

        【类别】黏痰溶解药。

        【贮藏】密封，阴凉干燥处保存。

        【制剂】盐酸美司坦片

         曾用名：盐酸半胱氨酸甲酯

                  盐酸美司坦片

拼音名：Yansuan Meisitan Pian

英文名：Mecysteine Hydrochloride Tablets

书页号：D16-305          标准编号：WS1-XG-025-2001

         本品为含盐酸美司坦(C4H9NO2S·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显白色。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于盐酸美司坦50mg)，加2％N-乙基顺

丁烯二酰亚胺溶液5ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液；另取盐酸美司

坦对照品适量，加2％N-乙基顺丁烯二酰亚胺溶液制成每1ml中含10mg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，以正丁醇-冰醋酸-水(5:1:2)

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％茚三酮丙酮溶液，在80℃加热至斑点

显色清晰。供试品溶液所显斑点的颜色与位置应与对照品溶液的斑点相同。

           (2)本品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Ⅰ A)

         【含量测定】取本品30片(规格100mg)或60片(规格50mg)，除去包衣后，精密

称定，研细，精密称定适量(约相当于盐酸美司坦1.2g)，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50ml，用碘滴定液(0.1mol/L)

滴定至淡黄色，每1ml碘滴定液(0.1mol/L)相当于17.17mg的C4H9NO2S·HCl。

        【类别】黏痰溶解药。

        【规格】(1)50mg(2)100mg

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：盐酸半胱氨酸甲酯片

                      盐酸左旋咪唑搽剂

拼音名：Yansuan Zuoxuanmizuo Chaji

英文名：Levamisole Hydrochloride Liniment

书页号：D16-43          标准编号：WS1-XG-016-2000

         本品含盐酸左旋咪唑(C11H12N2S·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为无色或淡黄色的澄明液体，微有醇的特臭。

        【鉴别】取本品1ml，加水15ml稀释后，加氢氧化钠试液2ml，煮沸15分钟，

放冷，滤过，滤液加亚硝基铁氰化钠试液数滴，即显红色，放置后色渐变浅。

        【含量测定】精密量取本品2ml，置150ml锥形瓶中，置水浴上蒸干后，于

105℃干燥1小时，放冷，加冰醋酸15ml，微热使溶解，放冷，加醋酸汞试液

5ml与结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝色，并将

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

24.08mg的C11H12N2S·HCl

        【类别】免疫增强剂。

        【规格】5ml:500mg(按左旋咪唑计)

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：盐酸左旋咪唑涂布剂

                           乙酰天麻素

拼音名：Yixiantianmasu

英文名：Acetagastrodin

书页号：D16-201          标准编号：WS1-XG-018-2001

                                                                                      C21H26O11   454.42

         本品为4-羟甲基苯-2ˊ，3ˊ，4ˊ，6ˊ-四-ο-乙酰-β-D-吡喃葡萄糖苷。按干

燥品计算含C21H26O11应为98.0％～102.0％。

        【性状】本品为白色针状结晶性粉末，无臭，味苦。

         本品在氯仿或丙酮中易溶；在乙醇中溶解；在水中不溶。

          熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)应为107～111℃。

          比旋度  取本品精密称定，加乙醇制成每1ml中含25mg的溶液，依法测定

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度应为－25°至－28°。

         【鉴别】(1)取本品约0.1g，加硫酸2ml溶解后，溶液即呈紫红色。

          (2)取本品约0.1g，加稀盐酸4ml，加热煮沸约5分钟，放冷至室温，滤过，

用10％的氢氧化钠液调节pH值至中性或碱性，加碱性酒石酸铜试液2ml，加热

即产生氧化亚铜的红色沉淀。

          (3)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ C)。

         【检查】酸度  取本品1g，加水100ml，充分振摇后，滤过，取滤液适量依

法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.0～7.0。

           有关物质  取本品，加氯仿制成每1ml中含10mg的溶液作为供试品溶液；

精密量取适量，加氯仿稀释制成每1ml中含0.1mg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，吸取上述两种溶液各5μl分别

点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-石油醚(30～60℃)(6:4)为展开剂，展开

后，取出，晾干，喷以30％的磷钼酸乙醇溶液，于105℃烘烤约5分钟。供试

品溶液如显杂质斑点，其颜色与对照溶液所显的主斑点相比较，不得更深。

           氯化物  取酸度检查项下的滤液25ml，依法检查(中国药典2000年版二部附

录Ⅷ A)，如发生浑浊。与标准氯化钠溶液2.5ml制成的对照液比较。不得更浓

(0.01％)。

          干燥失重  取本品在80℃干燥至恒重，减失重量不得过4.0％(中国药典2000

年版二部附录Ⅷ L)。

          炽灼残渣  取本品1.0g，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)不得过

0.2％。

         【含量测定】取本品，精密称定，加乙醇制成每1ml中含20μg的溶液作为

供试品溶液；另精密称取经80℃干燥3小时的乙酰天麻素对照品适量，加乙

醇制成每1ml中含20μg的溶液作为对照品溶液，取上述两种溶液照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)试验，在220nm波长处分别测定吸收度，计

算，即得。

        【类别】中枢神经系统用药。

        【贮藏】密闭，置室温干燥处保存。

        【有效期】3年

        【制剂】乙酰天麻素片

                      乙酰天麻素片

拼音名：Yixiantianmasu Pian

英文名：Acetagastrodin Tablets

书页号：D16-203          标准编号：WS1-XG-019-2001

          本品含乙酰天麻素(C21H26O11)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片或薄膜衣片。

         【鉴别】取本品20片，研细后称取适量(约相当于乙酰天麻素0.5g)，置50ml

三角瓶中，加乙醇10ml振摇溶解，滤过，取滤液做以下试验：

           (1)取上述滤液2ml，加硫酸约2ml后，溶液即呈紫红色。

           (2)取上述滤液5ml，加稀盐酸3ml，加热煮沸约5分钟，稍冷，滤过，用10％

的氢氧化钠液调节pH值至中性或碱性，加碱性酒石酸铜试液2ml，加热即产生

氧化亚铜的红色沉淀。

           (3)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220nm的波长处有最大吸收。

         【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第一法，50mg规格以水1000ml为溶剂；25mg规格以水500ml为溶剂)，转速为

每分钟100转，依法操作，经45分钟时，取溶液滤过，精密量取续滤液10ml，

加乙醇稀释至25ml，摇匀。另取水10ml加乙醇稀释至25ml，摇匀后做空白，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)在220nm波长处测定其吸收度，按

C21H26O11的吸收系数(E1% 1cm)为223计算出每片的溶出量，限度为标示量的

70％，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20片，精密称定，研细后精密称取适量(约相当于乙

酰天麻素0.1g)，置100ml量瓶中，加乙醇适量超声溶解15分钟，然后加乙醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液加乙醇稀释成每1ml中含20μg的溶液，摇

匀，作为供试品溶液；另精密称取80％干燥3小时的乙酰天麻素对照品适量，

加乙醇稀释成每1ml中含20μg的溶液，摇匀，作为对照品溶液；取上述两种溶

液照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)试验，以乙醇为空白，在

220nm波长处测定吸收度，计算，即得。

        【类别】中枢神经系统用药。

        【规格】(1)25mg  (2)50mg

        【贮藏】密闭，置干燥处保存。

        【有效期】3年

                   银杏蜜环口服溶液

拼音名：Yinxing Mihuan Koufurongye

英文名：Ginkgo Leaf Extract and Armillariella Mellea Powders oral Solution

书页号：D16-171          标准编号：WS1-XG-004-2001

         本品含银杏叶总黄酮醇苷不得少于0.2mg/ml。

         【处方】  银杏叶提取物       3g

                                蜜环粉                   100g

                                 水                           适量

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

                                 制成                     1000ml

         【性状】本品为浅棕红色至棕红色澄清液体，味甜，微苦。

         【鉴别】(1)取本品5ml，水浴蒸干，残渣加乙醇10ml溶解，滤过，滤液加

活性炭少许，微热，趁热滤过，取续滤液1ml置蒸发皿中，水浴蒸干，残渣

滴加三氯化锑氯仿饱和溶液3～5滴，蒸干，即显紫色。

           (2)取本品10ml，用醋酸乙酯和正丁醇(8:2)的混合溶剂20ml提取。提取液水

浴蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取银杏叶对照提取

物，加乙醇制成每1ml含10mg的溶液，作为对照提取物溶液。照薄层色谱法

(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取供试品溶液及对照提取物溶液

各5μl，分别点于同一含0.5％羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，

以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水(5.5:2:1:1)为展开剂，展开，取出，晾干。喷以3％三

氯化铝乙醇液，100℃烘5～7分钟，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱

中，在与对照提取物色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

         【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】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；甲

醇-0.4％磷酸溶液(50:50)为流动相；检测波长为360nm。理论板数按槲皮素峰计

算应不低于2500。

           对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷干燥过夜的槲皮素、山柰

素、异鼠李素对照品，加甲醇相应制成每1ml中分别含0.03mg、0.02mg、0.004mg

的混合溶液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，加7.5％盐酸甲醇溶液10ml，回流

30分钟，放冷，定量转移至25ml量瓶中，并加甲醇至刻度，摇匀，离心，即

得。

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

谱仪，测定，分别计算三种黄酮苷元的含量，以下式换算成总黄酮醇苷的

含量。

      总黄酮醇苷含量＝槲皮素含量×2.51＋山柰素含量×2.64＋异鼠李素含量×2.39

         本品每毫升含总黄酮醇苷不得少于0.2mg。

        【类别】血管扩张药。

        【规格】10ml

        【贮藏】密封，在阴凉处保存。

         曾用名：心脑宁口服液

                     蛹油α-亚麻酸乙酯

拼音名：Yongyou Yamasuanyizhi

英文名：Bombyx Mori Oil Ethyl Linolenate

书页号：D16-217          标准编号：WS1-XG-024-2001

           本品为蚕蛾科昆虫家蚕(Bombyx mori L.)的蛹油经提取精制而得。含α-亚麻

酸乙酯(C20H34O2)不得少于60.0％。

          【性状】本品为微黄色或黄色澄明油状液体，易氧化。

           本品在无水乙醇中极易溶解，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0.885～0.895。

           折光率  本品的折光率(中国药典2000年版二部附录Ⅵ F)为1.460～1.470。

           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(0.1mol/L)至微显粉红色，再加本品2.0g，振摇使完全溶解，用氢氧

化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，酸值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)不得过5.0。

          【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主峰的保留时间应与α-亚麻酸乙

酯对照品峰的保留时间一致。

          【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。

           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0.2％。

          【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  以聚二乙二醇酯(DEGS)为固定相，涂布浓

度为10％，载体为Chro-mosorb W AW DMCS 80～100目，柱长1.5m左右；柱温为

185℃。理论板数按α-亚麻酸乙酯峰计算应不低于1500，α-亚麻酸乙酯与内标

物质峰的分离度应符合要求。

           校正因子的测定  取二十二碳烷酸乙酯适量，加正己烷溶解并稀释成每

1ml中含3.0mg的溶液，摇匀，作为内标溶液。另取口_亚麻酸乙酯对照品约

25mg，精密称定，置5ml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35mg，精密称定，置5ml量瓶中，同法测定，按内标法

以峰面积计算。

        【类别】降血脂药。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

        【制剂】蛹油α-亚麻酸乙酯胶丸

        【有效期】2年

         曾用名：蛹油脂肪酸

                   蛹油α-亚麻酸乙酯胶丸

拼音名：Yongyou α-Yamasuanyizhi Jiaowan

英文名：Bombyx Mori Oil Ethyl Linolenate Soft Capsules

书页号：D16-218          标准编号：WS1-XG-025-2001

          本品含α-亚麻酸乙酯(C20H34O2)应不低于标示量的90.0％。

         【性状】本品为胶丸，内容物为微黄色或黄色澄明油状液体。

           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(0.1mol/L)至微显粉红色，再加本品2.0g，振摇使完全溶解，用氢氧

化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，酸值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)不得过5.0。

         【鉴别】(1)取本品的内容物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主峰的保留时间应与α-亚麻酸乙

酯对照品峰的保留时间一致。

         【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

Ⅰ E)。

         【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、校正因子测定  照蛹油α-亚麻酸乙酯含量

测定项下的方法测定。

           测定法  取装量差异项下的内容物适量(约相当于α-亚麻酸乙酯25mg)，精

密称定，照蛹油α-亚麻酸乙酯项下的方法测定，按内标法以峰面积计算。

        【类别】降血脂药。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

        【规格】0.3g

        【有效期】2年

         曾用名：肝脉乐胶丸

                          云芝胞内糖肽

拼音名：Yunzhi Baonei Tangtai

英文名：Polystictus Glycopeptide

书页号：D16-296          标准编号：WS1-XG-021-2002

           本品为杂色云芝菌[Polystictus Versicolor(L)Fr]经深层培养，由菌体提取获得

的糖肽类物质。按干燥品计算，含总糖以葡萄糖(C6H12O6)计应不得少于

35.0％，含肽以牛血清白蛋白计应不得少于20.0％。

         【性状】本品为浅褐色或棕褐色无定形粉末或颗粒，有引湿性。

          本品在水中易溶，在乙醇、氯仿及丙酮中不溶。

         【鉴别】(1)取本品10mg，加水0.5ml使溶解，加α-萘酚乙醇溶液(5→100)1ml，

摇匀，沿管壁缓缓加硫酸0.5ml，数分钟后，界面呈紫红色。

           (2)取本品0.1g，加水10ml使溶解。取溶液1ml，加氢氧化钠试液1ml，摇匀后

取数滴于滤纸上，喷以茚三酮试液，烘干后显紫色或紫红色斑点。

           (3)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)

试验。采用多糖专用凝胶柱(如TSKG2000SWxL)，柱温35℃；以0.2mol/L硫酸钠溶

液为流动相，流速为每分钟0.5ml；采用示差折光检测器。分别取云芝胞内糖

肽对照品和供试品适量，加0.2mol/L硫酸钠溶液制成每1ml中含10mg的溶液，作

为对照品溶液和供试品溶液，各取100μl，注入液相色谱仪，记录多糖峰的保

留时间。供试品主峰(多糖)的保留时间应与对照品主峰的保留时间一致。

         【检查】酸度  取本品，加水制成每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4.5～7.0。

          干燥失重  取本品，在105℃干燥6小时，减失重量不得过7.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

          单糖  对照品溶液的制备  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5mg的溶液。

          供试品溶液的制备  取本品适量，精密称定，加水制成每1ml中约含10mg

的溶液。

          标准曲线的制备  精密量取对照品溶液1.0、2.0、3.0、4.0、5.0、6.0、7.0ml，

分别置于碘量瓶中，加水稀释至总体积为7.0ml，精密加费林试液20ml，混匀，

煮沸3分钟，放冷，加6mol/L盐酸溶液10ml，立即以硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)

滴定，近终点时加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失。以空白与葡萄糖各

管所消耗的硫代硫酸钠滴定液的毫升数之差与对应的葡萄糖的量计算回归方

程。   

           测定法  精密量取供试品溶液5ml，加水至7.0ml，照标准曲线制备项下的

方法，自“精密加费林试液20ml”起，依法操作，由回归方程计算单糖含量。

按干燥品计算，单糖以无水葡萄糖(C6H12O6)计，不得过10.0％。   

           砷盐  取本品1.0g，加入等量氢氧化钙，混匀，加水润湿，烘干，小火灼

烧至炭化，再在500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，加水23ml，再缓缓加入盐

酸5ml使溶解，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】总糖  对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的无水葡萄

糖对照品适量，精密称定，加水制成每1ml中约含0.1mg的无水葡萄糖。

          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  精密量取对照品溶液0、0.2、0.4、0.6、0.8、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管为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录ⅣA)，在490nm的波长处测定吸收度。以葡萄糖的量与其对应的吸收度

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，以标准曲线0管为空白，在490nm的波长处测定吸收

度，由回归方程计算相应的总糖含量。

          肽  对照品溶液的制备  取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml含0.3mg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0.6mg

的溶液。

          标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0、0.2、0.4、0.6、0.8、1.0ml，分别置

具塞试管中，各加水至1.0ml，再加福林酚试液甲液1.0ml，摇匀，室温放置10分

钟后，加入福林酚试液乙液4.0ml，摇匀，于55℃水浴中保温5分钟，取出，放

冷至室温。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

650nm的波长处测定吸收度。以牛血清白蛋白的量与其对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“再加福林酚

试液甲液1.0ml”起，依法操作，以标准曲线0管为空白，在650nm的波长处测定

吸收度，由回归方程计算。

        【类别】免疫增强药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【制剂】(1)云芝胞内糖肽片  (2)云芝胞内糖肽胶囊  (3)云芝胞内糖肽口服液

        【有效期】2年

         曾用名：云芝多糖、云芝胞内多糖、云芝糖肽、云芝蛋白多糖、云芝胞

外多糖

                  云芝胞内糖肽胶囊

拼音名：Yunzhi Baonei Tangtai Jiaonang

英文名：Polystictus Giycopeptide Capsules

书页号：D16-321          标准编号：WS1-XG-030-2002

           本品含总糖以葡萄糖(C6H12O6)计应不得少于标示量的35.0％，含肽以牛

血清白蛋白计不得少于标示量的20.0％。

         【性状】本品内容物为棕色或红棕色粉末或颗粒。

         【鉴别】取本品内容物，照云芝胞内糖肽项下的鉴别试验，显相同的

结果。

         【检查】干燥失重  取本品内容物，在105℃干燥6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】取装量差异项下内容物，研磨均匀，精密称取适量(约相

当于云芝胞内糖肽30mg)，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，振摇10分钟后，

室温放置5小时，滤过，弃去初滤液，取续滤液作为供试品溶液，照云芝胞

内糖肽项下的方法测定，即得。

        【类别】免疫增强药。

        【规格】(1)0.5g  (2)0.33g  (3)0.25g  (4)0.125g

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：云芝胞内多糖胶囊、云芝多肽胶囊

               云芝胞内糖肽口服溶液

拼音名：Yunzhi Baonei Tangtao Koufurongye

英文名：Polystictus Glycopeptide Oral Solution

书页号：D16-298          标准编号：WS1-XG-022-2002

          本品系云芝胞内糖肽加蔗糖制成的灭菌水溶液。含肽以牛血清白蛋白

计应不得少于标示量的20.0％。

         【性状】本品为红棕色液体。

         【鉴别】取本品，照云芝胞内糖肽项下的鉴别试验，应显相同的结果。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          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】精密量取本品适量，加水制成每1ml中含0.6mg的溶液作为

供试品溶液，照云芝胞内糖肽项下的肽测定法测定。

         【类别】同云芝胞内糖肽。

         【规格】(1)10ml:1g  (2)10ml:0.5g  (3)5ml:0.5g  (4)5ml:0.25g

         【贮藏】密闭，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】2年

          曾用名：云芝胞内多糖口服液

                  云芝胞内糖肽片

拼音名：Yunzhi Baonei Tangtai Pian

英文名：Polystictus Glycopeptide Tablets

书页号：D16-301          标准编号：WS1-XG-023-2002

          本品含总糖以葡萄糖(C6H12O6)计应不得少于标示量的35.0％；含肽以牛

血清白蛋白计不得少于标示量的20.0％。

         【性状】本品为红棕色薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显棕色或红棕色。

         【鉴别】取本品，照云芝胞内糖肽项下的鉴别试验，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

Ⅰ A)。

         【含量测定】取本品20片，精密称定(糖衣片应小心除去糖衣)，研细，精

密称取适量(约相当于云芝胞内糖肽30mg)置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，振

摇10分钟后，室温放置5小时，滤过，取续滤液作为供试品溶液，照云芝胞内

糖肽项下的方法测定。

        【类别】同云芝胞内糖肽。

        【规格】(1)0.125g  (2)0.25g  (3)0.5g

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：云芝多糖片、云芝胞内多糖片

                         中性蛋白酶

拼音名：Zhongxing Danbaimei

英文名：Neutral Proteinase

书页号：D16-75          标准编号：WS1-XG-026-2000

           本品系自枯草杆菌(Bacillus subtilis)ASl.398发酵液中提取的蛋白酶。按干燥

品计算，每1mg的效价不得少于1350单位。

         【性状】本品为灰黄色的无晶形粉末或具光泽的鳞片；无霉败臭；有

引湿性，水溶液显中性反应。

          本品在水中易溶，在乙醇或丙酮中不溶。

         【鉴别】取本品1％的水溶液1滴，滴于1％酪蛋白琼脂平板上(取酪蛋白

0.2g，滴加0.2mol/L氢氧化钠溶液1ml湿润后，加酶活力测定项下的磷酸盐缓冲

液19ml，加热使溶解，再加琼脂0.4g，煮沸使完全溶化后，倒入培养皿中制

成平板，放冷，备用)，在37℃放置4～6小时，应有溶圈出现。

         【检查】溶液的澄清度  取本品适量，加新沸过的冷水制成每1ml中含10mg

的溶液，溶液应澄清。

          酸碱度  取澄清度项下的溶液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ

H)，pH值应为6.5～7.5。

          干燥失重  取本品约0.5g，精密称定，在80℃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10.0％。

         【效价测定】对照品溶液的制备     取已在105℃干燥至恒重的酪氨酸约

15mg，精密称定，滴加0.2mol/L盐酸溶液2ml，温热使溶解，加磷酸盐缓冲液

(取磷酸二氢钠0.77g，磷酸氢二钠5.16g，加水使溶解成1000ml，调节pH值至7.2)

稀释成每1ml中约含酪氨酸30μg的溶液。

          供试品溶液的制备  取本品适量，精密称定，加上述磷酸盐缓冲液制成

每1ml中含中性蛋白酶约27单位的溶液，摇匀。

           测定法  取试管6支，其中3支各精密加入对照品溶液1ml，另3支各精密

加入供试品溶液1ml，置(37±0.5)℃水浴中保温5分钟，精密加入在37℃水浴中

预热的酪蛋白溶液(取酪蛋白0.5g，加0.2mol/L氢氧化钠溶液2ml湿润后，加上

述磷酸盐缓冲液60ml，置水浴中温热使溶解，并稀释至100ml，用0.1mol/L盐酸

溶液调节pH值至7.2，临用新制)5ml，摇匀，并准确计时，在(37±0.5)℃水浴中

反应10分钟后，立即精密加入10％三氯醋酸溶液5ml，摇匀，在37℃下放置30

分钟，滤过，取续滤液备用。另取试管2支，1支加入上述磷酸盐缓冲液1ml，

另1支加入供试品溶液1ml，分别加入10％三氯醋酸溶液5ml，置(37±0.5)℃水浴

中保温10分钟，再精密加入酪蛋白溶液5ml，摇匀，滤过，取续滤液分别作

为对照品溶液和供试品溶液的空白对照，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ A)，在275nm的波长处测定吸收度，求出平均值As和A，按下式

计算：

                                                                               A×Ws×n

    每1mg含中性蛋白酶活力单位＝─────────

                                                                               As×W×10

式中  Ws—对照品溶液每1ml中含酪氨酸的量，μg；

             W—供试品取样量，mg；

              n—供试品稀释倍数。

          在上述条件下，每分钟水解酪蛋白生成1μg酪氨酸相当的中性蛋白酶

量，为1个活力单位。

         【类别】蛋白水解酶。

         【贮藏】密封，在冷处保存。

         【制剂】中性蛋白酶肠溶片

         【有效期】2年

                  中性蛋白酶肠溶片

拼音名：Zhongxing Danbaimei Changrong Pian

英文名：Neutral Proteinase Enteric-coated Tablets

书页号：D16-77          标准编号：WS1-XG-027-2000

         本品每片含中性蛋白酶不得少于13500活力单位。

        【性状】本品为肠溶衣片，除去肠溶衣后显灰白色。

        【鉴别】取本品细粉适量(约相当于中性蛋白酶13500单位)，加水10ml振摇

使溶解，滤过，取滤液，照中性蛋白酶项下的鉴别法试验，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)。

        【效价测定】取本品5片，研细，加磷酸盐缓冲液(pH7.2)适量，研磨使溶

解，转移至250ml量瓶中，加上述磷酸盐缓冲液稀释至刻度，摇匀，滤过，

再精密量取续滤液5.0ml置50ml量瓶中，加上述磷酸盐缓冲液稀释至刻度，作

为供试品溶液，照中性蛋白酶项下的方法测定。

        【类别】同中性蛋白酶。

        【规格】10mg(13500单位)

        【贮藏】密闭，在冷处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：中性蛋白酶片

                        注射用氟脲苷

拼音名：Zhusheyong Funiaogan

英文名：Floxuridine for Injecion

书页号：D16-223          标准编号：WS1-XG-027-2001

         本品为氟脲苷的无菌冻干品。含氟脲苷(C9H11FN2O5)应为标示量的90.0％

～110.0％。

         【性状】本品为白色疏松状固体；有引湿性。

         【鉴别】取本品，照氟脲苷项下鉴别(1)、(2)项试验，显相同的结果。

         【检查】酸度  取本品1.0g，加水25ml溶解后，依法检查(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.0～5.5。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥3小时，减

失重量不得过1.5％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

          热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含100mg的溶液，依法检查(中

国药典2000年版二部附录ⅪD)，剂量按家兔体重每1kg注射0.5ml，应符合规定。

          无菌  取本品，分别加无菌0.9％氯化钠溶液5ml溶解后，取4ml，用薄膜过

滤法处理后，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，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

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，用

0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含10μg的溶液。照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录Ⅳ A)，在268nm的波长处测定吸收度。按C9H11FN2O5的吸收系数

(E1% 1cm)为370计算。

        【类别】抗肿瘤药。

        【规格】(1)0.25g  (2)0.5g

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】3年

         曾用名：注射用氟脲脱氧核苷

                   注射用复合辅酶

拼音名：Zhusheyong Fuhe Fumei

英文名：Coenzyme Complex for Injection

书页号：D16-262          标准编号：WS1-XG-010-2002

           本品系用新鲜面包酵母(Baker’s Saceharomyces)为原料提取，经冷冻干燥制

得的复合辅酶冻干粉。本品含辅酶A、辅酶I均不得低于标示量的85％。

         【性状】本品为白色或淡黄色冻干块状物，溶解后应为淡黄色澄清液体。

         【鉴别】(1)取本品1支，加水1ml使溶解，加入丙酮10ml，摇匀，即出现白

色沉淀。

           (2)取本品1支，加水1ml使溶解，加茚三酮试液数滴，摇匀，在水浴上加

热5分钟，溶液显蓝紫色。

           (3)取本品1支，加水0.5ml使溶解，作为供试品溶液；另取三磷酸腺苷二钠

对照品，加水制成每1ml中约含1mg的溶液，作为对照品溶液。分别取供试品

溶液与对照品溶液，照纸电泳法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ F)测定，电泳

毕，取出，吹干，置紫外光灯(254nm)下检视，供试品在与对照品主斑点相同

位置上应显相同颜色的斑点。

           (4)取本品1支，用适量水溶解并稀释至200ml，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，在258nm波长处有最大吸收，在236nm波长处有最小

吸收。

         【检查】酸度  取本品5支，每支加水2ml溶解后，合并，混匀，依法检查

(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     取本品约0.2g，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥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)。

           还原型谷胱甘肽  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  用十八烷基键合硅胶为填充剂，以0.05mol/L

磷酸盐缓冲液(取磷酸二氢钠6.9g，加水约900ml，用1mol/L盐酸溶液调节pH值至

3.0，加水至1000ml)为流动相，检测波长210nm，流速为每分钟1ml，理论板数按

谷胱甘肽峰计算应不低于1000。

           测定法  取本品3支，分别加上述0.05mol/L磷酸盐缓冲液适量使溶解，混合

后，转移至50ml量瓶中，加上述0.05mol/L磷酸盐缓冲液稀释至刻度，作为供试

品溶液；另精密称取还原型谷胱甘肽对照品适量，加上述0.05mol/L磷酸盐缓冲

液制成每1ml中含0.05mg的溶液，作为对照品溶液。精密量取对照品溶液和供

试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积计算。

每100单位(以辅酶A计)中含还原型谷胱甘肽不得低于0.8mg。

           异常毒性  取本品1支，加氯化钠注射液4ml溶解，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，缓慢注射，应符合规定。    

          热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml含辅酶A5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Ⅰ B)。

         【效价测定】辅酶A  取本品3支，分别加水制成每1ml中含辅酶A约100单位

的溶液，作为供试品溶液。

           取三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.6)[取三羟甲基氨基甲烷12.1g，加水500ml

使溶解，用1mol/L盐酸(约70m1)调节pH值至7.6，加水稀释至1000ml]3.0ml，置1cm比

色池中，加入乙酰磷酸二锂盐溶液(取乙酰磷酸二锂盐91.2mg，加水溶解并稀

释至6.0ml，必要时滤过)0.1ml，再精密加入供试品溶液0.1ml，混匀，照分光光

度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)，在233nm的波长处测定吸收度为A<[0]>，

用微量注射器加入磷酸转乙酰化酶溶液{取磷酸转乙酰化酶适量，用三羟甲

基氨基甲烷缓冲液(pH8.0)[取三羟甲基氨基甲烷12.1g，加水500ml使溶解，用

1mol/L盐酸(约70ml)调节pH值至8.0，加水稀释至1000ml]制成每1ml中含约50单位的

溶液，必要时离心，取上清液。临用时配制)0.02ml，混匀，在3～5分钟内测定

最高的吸收度为A1，再加入磷酸转乙酰化酶溶液0.02ml，混匀，测定吸收度为

A2，以三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.6)3.0ml、乙酰磷酸二锂盐溶液0.1ml及供试

品溶液0.1ml，置1cm比色池中，混合后，作为空白。

          按下式计算：

                           △A＝2A1－A<[0]>－A2

                   每支含辅酶A的单位数＝△A×5.55×413×n

           式中，n为样品稀释倍数。

           每支的效价均应符合规定，如有1支不符合规定，另取3支复试，均应符

合规定。

         【含量测定】辅酶I  取本品3支，分别加水制成每1ml中含辅酶I约0.05mg的

溶液，精密量取供试品溶液1ml，置1cm比色池中，精密加入2％乙醇溶液[精密

量取无水乙醇2ml，置100ml量瓶中，加0.1mol/L焦磷酸钠缓冲液(取焦磷酸钠

(Na4P2O7·10H2O)9.0g，氨基脲盐酸盐1.0g，加水约150ml使溶解，调节pH值至8.8，

加水至200ml)稀释至刻度]1.0ml，水0.9ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录Ⅳ A)，在340nm的波长处测定吸收度A1，立即加入乙醇脱氢酶溶

液(取乙醇脱氢酶适量，加水制成每1ml含0.3mg的溶液，临用新配)0.1ml，混匀，

在5分钟内测定最高的吸收度A2。另以水1.0ml代替供试品溶液，同法操作，作

空白。按下式计算，即得。

                          △A＝A2－A1

                                                      △A×3×663.5×n

                     辅酶I(mg/支)＝────────────  

                                                              6.22×1000

式中     3—反应总体积；

               6.22—还原型辅酶I在340nm波长处的微摩尔吸收系数(如在366nm波长测定，

则吸收系数为3.30)：

               663.5—辅酶工分子量；

               n—样品稀释倍数；

              1000—μg与mg的换算系数。  

          每支的含量均应符合规定，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。

         【规格】(1)辅酶A100单位，辅酶I 0.1mg

                              (2)辅酶A200单位，辅酶1 0.2mg

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】2年

                          注射用核糖核酸Ⅰ

拼音名：Zhusheyong Hetang Hesuan Ⅰ

英文名：Ribonucleic Acid Ⅰ for Injection

书页号：D16-97          标准编号：WS1-XG-034-2000

           本品为核糖核酸Ⅰ的无菌冻干品，含核糖核酸应为标示量的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1ml溶解，照核糖核酸Ⅰ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，照核糖核酸工项下的方法测定，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  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Ⅰ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{罗}音、抽搐、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】同核糖核酸Ⅰ。

        【规格】(1)6mg(2)10mg

        【贮藏】熔封或严封，置阴凉干燥处保存。

                  注射用核糖核酸Ⅱ

拼音名：Zhusheyong Hetang HesuanⅡ

英文名：Ribonucleic Acid for InjectionⅡ

书页号：D16-330          标准编号：WS1-XG-133-2002

          本品为核糖核酸Ⅱ的无菌冻干品，含核糖核酸Ⅱ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Ⅱ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ⅪD)，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3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)10mg(2)50mg    

         【贮藏】熔封或严封，置阴凉干燥处保存。   

         【有效期】暂定2年    

          曾用名：注射用核糖核酸    

                       注射用降纤酶

拼音名：Zhusheyong Jiangxianmei

英文名：Defibrase for Injection

书页号：D16-92          标准编号：WS1-XG-032-2000

         本品为降纤酶加适量稳定剂和赋形剂的无菌冻干品。其效价应为标示

量的85.0％～120.0％。

         【性状】本品为白色或类白色冻干块状物，有引湿性，易溶于水。

         【鉴别】取本品1支，加水1ml溶解，取0.2ml，照降纤酶项下的鉴别(1)、

(2)项试验，显相同的反应。

         【检查】酸度  取本品2支，分别加水2ml溶解后，混匀，依法测定(中国

药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.5～7.0。

          溶液的澄清度与颜色  取本品，加注射用水2ml溶解后，溶液应澄清无色。

          干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥4小时，减

失重量不得过5％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

          无菌  取本品，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 H)，应符合规定。

          细菌内毒素  取本品1支，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每

支含细菌内毒素的量应小于10EU。

          过敏试验  取本品适量，加氯化钠注射液制成每1ml中含5单位的溶液，

作为致敏液与供试品溶液。照过敏试验法检查(附)，应符合规定。

          异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含1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，用氯化钠注射液制成每1ml中含25单位的溶液作为供试

品溶液，照降纤酶项下的方法试验，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

Ⅰ B)。   

         【效价测定】取本品3支，分别按标示量加三羟甲基氨基甲烷缓冲液

(pH7.4)溶解并稀释成标准曲线范围内浓度，照降纤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】同降纤酶。   

         【规格】(1)5单位(2)10单位   

         【贮藏】遮光、密封，在10℃以下保存。    

         【有效期】2年   

                          注射用抗乙肝免疫核糖核酸

拼音名：Zhusheyong Kangyigan Mianyi Hetanghesuan

英文名：Immunoglobulin Ribonucleic Acid of Anti Hepatitis B for Injection

书页号：D16-359          标准编号：WS1-XG-138-2003

          本品为用乙型肝炎表面抗原(HbsAg)免疫健康羊后，从羊的淋巴结、脾

脏和肝脏等器官中提取的核糖核酸，加适宜的赋形剂制成的无菌冻干制剂。

含核糖核酸不得少于标示量的90.0％。

         【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，加水制成每1ml中含100μg的溶液，取适量，加等体积的

3，5-二羟基甲苯试液(取三氯化铁和3，5-二羟基甲苯各0.1g，加盐酸100ml溶

解)，混匀，置沸水浴中加热10分钟，即显黄绿色。

         【检查】溶液的澄清度与颜色  取本品5支，分别按标示量加水制成每1ml

中含2mg的溶液，溶液应澄清无色。

           酸碱度  取本品加水制成每1ml中含200μg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。

          干燥失重  取本品，置80℃干燥至恒重，减失重量不得过3.0％(中国药典

2000年版二部附录ⅧL)。

           脱氧核糖核酸  对照品溶液的制备  称取DNA对照品适量，用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1.0mg的溶液。

           测定法  精密量取DNA对照品溶液和供试品溶液各2ml，分别置具塞试管

中，各加二苯胺试液(取二苯胺1g，加冰醋酸100ml及高氯酸10ml，溶解。临用

前加入1.6％的乙醛溶液1ml)4.0ml，置60℃水浴中加热60分钟，迅速冷却，照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在600nm的波长处测定吸收度，供

试品溶液的吸收度应不得大于对照品溶液。

           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)测定，在(260±2)nm的波长处应有最大吸收，260nm与280nm波长处的

吸收度比值不得小于2.0。

           活力测定  Hanks液  称取氯化钠16g，磷酸氢二钠0.304g，磷酸二氢钾0.136g，

氯化钾0.8g，葡萄糖2g，加水溶解使成200ml，灭菌，4℃存放。临用前稀释10

倍，用10％碳酸氢钠溶液调节pH值至7.2～7.4。

           抗原溶液  用Hanks液将乙肝抗原配成每1ml中含5～10μg的溶液，冷冻保存。

           小鼠脾细胞悬液的制备  采集新鲜的健康小鼠脾，放在Hanks液中，轻压

挤出淋巴细胞经纱布过滤去除粗块，将滤液轻轻加在装有4ml淋巴细胞分离液

的离心管上层，使界面平整；以每分钟2000转离心15分钟后，吸取界面的白

细胞层，再用Hanks液洗2次，用细胞计数板计数，用培养液制成每1ml中含

(1×10<7>)～(2×10<7>)个白细胞的溶液，待用。

           测定法  在24孔培养板中进行，供试品孔及对照孔各做3孔，将供试品用

Hanks液制成每1ml中含核糖核酸1mg的溶液，作为供试品溶液，每孔各加150μl，

对照孔中加Hanks液150μl，然后每孔加入小鼠脾细胞悬液150μl，再加抗原溶液

150μl；将培养板于37℃保温2小时，使细胞在培养板底部黏附。取出细胞培养

板，用恒温振荡培养箱在一定强度下摇5分钟，将未黏附细胞摇起，吸出上

清液，每孔再加入Hanks液450μl按上法洗一次，将洗液与上清液合并混匀，在

415nm的波长处测定每孔的吸收度值作为黏附后细胞的吸收度值。另取供试

品溶液150μl，加Hanks液450μl及小鼠脾细胞悬液150μl，再加抗原溶液150μl，混

匀，在415nm的波长处测定吸收度值作为黏附前细胞的吸收度值。另用Hanks

液150μl代替供试品溶液150μl，同法操作，作为对照黏附前细胞的吸收度值。

按下式计算。

                               黏附前细胞的吸收度值－黏附后细胞的吸收度值

       黏附率＝───────────────────────────────────────×100％

                                                                  黏附前细胞吸收度值

                                          对照黏附率－供试品黏附率

       黏附抑制率＝────────────────────────×100％

                                                           对照黏附率                   

          只有对照黏附率≥40％，吸收度值在0.1～0.4之间本试验结果有效。

          供试品的黏附抑制率不得小于30％。

          过敏试验  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含1mg的溶液，作为致敏

液及供试品液，依法检查(附件)，应符合规定。

          异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml含0.5mg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，用氯化钠注射液制成每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  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0.9％氯化钠溶液制成每1ml中含20μg核糖

核酸的溶液，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，按核糖核酸的吸收度系数(E1% 1cm)为220计算，3支含量均不得

低于标示量的90.0％。如有1支不符合规定，另取3支复试，结果均应符合规定。

        【类别】肝病辅助用药。

        【规格】(1)2mg(2)4mg

        【贮藏】凉暗处保存。

        【有效期】2年

         曾用名：注射用免疫核糖核酸(抗乙肝)

                      注射用抗肿瘤免疫核糖核酸

拼音名：Zhusheyong Kangzhongliu Mianyi Hetanghesuan

英文名：Immunoglobulin Ribonucleic Acid of Anti Cancer for Injection

书页号：D16-341          标准编号：WS1-XG-137-2003

          本品为用肿瘤(肝癌、肺癌、胃癌、乳腺癌、直肠癌、鼻咽癌、肠腺癌、

食道癌、结肠癌、胰腺癌等)组织抗原免疫健康羊后，从羊的淋巴结、脾脏和

肝脏等器官中提取的核糖核酸，加适宜的赋形剂制成的无菌冻干制剂。含核

糖核酸不得少于标示量的90.0％。

         【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，加水制成每1ml中含100μg的溶液，取适量，加等体积的

3，5-二羟基甲苯试液(取三氯化铁和3，5-二羟基甲苯各0.1g，加盐酸100ml溶

解)，混匀，置沸水浴中加热10分钟，即显黄绿色。

         【检查】溶液的澄清度与颜色  取本品5支，分别按标示量加水制成每1ml

中含2mg的溶液，溶液应澄清无色。

           酸碱度  取本品加水制成每1ml中含200μg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。

           干燥失重  取本品，置80℃干燥至恒重，减失重量不得过3.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           脱氧核糖核酸  对照品溶液的制备  称取DNA对照品适量，用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1.0mg的溶液。

           测定法  精密量取DNA对照品溶液和供试品溶液各2ml，分别置具塞试管

中，各加二苯胺试液(取二苯胺1g，加冰醋酸100ml及高氯酸10ml，溶解。临用

前加入1.6％的乙醛溶液1ml)4.0ml，置60℃水浴中加热60分钟，迅速冷却，照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在600nm的波长处测定吸收度，供

试品溶液的吸收度应不得大于对照品溶液。

           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)测定，在(260±2)nm的波长处应有最大吸收，260nm与280nm波长处的吸收

度比值不得小于2.0。

           活力测定  Hanks液称取氯化钠16g，磷酸氢二钠0.304g，磷酸二氢钾0.136g，

氯化钾0.8g，葡萄糖2g，加水溶解使成200ml，灭菌，4℃存放。临用前稀释10

倍，用10％碳酸氢钠溶液调节pH值至7.2～7.4。

           抗原溶液  用Hanks液将乙肝抗原配成每1ml中含5～10μg的溶液，冷冻保存。

           小鼠脾细胞悬液的制备  采集新鲜的健康小鼠脾，放在Hanks液中，轻压

挤出淋巴细胞经纱布过滤去除粗块，将滤液轻轻加在装有4ml淋巴细胞分离液

的离心管上层，使界面平整；以每分钟2000转离心15分钟后，吸取界面的白

细胞层，再用Hanks液洗2次，用细胞计数板计数，用培养液制成每1ml中含

(1×10<7>)～(2×10<7>)个白细胞的溶液，待用。

           测定法  在24孔培养板中进行，供试品孔及对照孔各做3孔，将供试品用

Hanks液制成每1ml中含核糖核酸1mg的溶液，作为供试品溶液，每孔各加150μl，

对照孔中加Hanks液150μl，然后每孔加入小鼠脾细胞悬液150μl，再加抗原溶液

150μl；将培养板于37℃保温2小时，使细胞在培养板底部黏附。取出细胞培养

板，用恒温振荡培养箱在一定强度下摇5分钟，将未黏附细胞摇起，吸出上

清液，每孔再加入Hanks液450μl按上法洗一次，将洗液与上清液合并混匀，在

415nm的波长处测定每孔的吸收度值作为黏附后细胞的吸收度值。另取供试品

溶液150μl，加Hanks液450μl及小鼠脾细胞悬液150μl，再加抗原溶液150μl，混匀，

在415nm的波长处测定吸收度值作为黏附前细胞的吸收度值。另用Hanks液150μl

代替供试品溶液150μl，同法操作，作为对照黏附前细胞的吸收度值。按下式

计算。

                               黏附前细胞的吸收度值－黏附后细胞的吸收度值

       黏附率＝────────────────────────────────────────×100％

                                                             黏附前细胞吸收度值

                                           对照黏附率－供试品黏附率

       黏附抑制率＝────────────────────────×100％

                                                          对照黏附率                   

           只有对照黏附率≥40％，吸收度值在0.1～0.4之间本试验结果有效。

           供试品的黏附抑制率不得小于30％。

           过敏试验  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含1mg的溶液，作为致敏

液及供试品液，依法检查(附件)，应符合规定。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml含0.5mg的溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按腹腔注射法给药，应符合规定。

          热原  取本品，用氯化钠注射液制成每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  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0.9％氯化钠溶液制成每1ml中含20μg核糖

核酸的溶液，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，按核糖核酸的吸收度系数E1% 1cm为220计算，3支含量均不得

低于标示量的90.0％。如有1支不符合规定，另取3支复试，结果均应符合规定。

         【类别】肿瘤辅助用药。

         【规格】(1)2mg  (2)4mg

         【贮藏】凉暗处保存。

         【有效期】2年

          曾用名：注射用免疫核糖核酸(抗肝癌)、注射用免疫核糖核酸(抗肺癌)、

注射用免疫核糖核酸(抗胃癌)、注射用免疫核糖核酸(抗乳腺癌)、注射用免疫

核糖核酸(抗肠癌)、注射用免疫核糖核酸(抗鼻咽癌)、注射用免疫核糖核酸(抗

胰腺癌)、注射用免疫核糖核酸(抗食道癌)等

                    注射用科博肽

拼音名：Zhusheyong Kebotai

英文名：Cobratide for Injection

书页号：D16-27          标准编号：WS1-XG-010-2000

            本品为科博肽加入适当赋形剂的无菌冻干制剂。神经毒素蛋白含量应

为标示量的80.0％～120.0％。

          【性状】本品为白色冻干粉末。

          【鉴别】(1)取本品，加0.9％氯化钠溶液制成每1ml中含0.13mg的溶液，照

科博肽项下鉴别(1)项试验，显相同结果。

           (2)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

品主峰的保留时间一致。

          【检查】溶液的澄清度与颜色  取本品，每支加注射用水2.0ml溶解后，

溶液应澄清无色。

           酸度  取本品，每支加注射用水2.0ml溶解后，混匀，依法测定(中国药典

2000年版二部附录ⅥH)，pH值应为5.5～7.0。

           水分  取本品，照水分测定法(中国药典2000年版附录Ⅷ M 第一法 A)测

定，含水分不得过3.0％。

           纯度  在含量测定项下记录的色谱图中，在3～22分钟范围内按峰面积归

一化法计算，供试品主峰的相对百分含量不得少于90.0％。

           含量均匀度  取本品10支，每支精密加入0.1mol/L盐酸溶液0.5ml溶解后，照

含量测定项下方法测定，含量均匀度的限度为±20％，应符合规定(中国药典

2000年版附录Ⅹ E)。

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

           过敏试验  取本品，加氯化钠注射液制成每1.0ml中含6μg的溶液，作为供

试品溶液，照过敏试验法(见附)检查，应符合规定。

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

           色谱条件及系统适用性试验    以辛基硅烷键合硅胶为填充剂

(4.6mm×150mm)，以0.1％三氟醋酸溶液为流动相A，三氟醋酸-50％乙腈溶液

(1:1000)为流动相B；柱温36℃，流速为每分钟1ml；检测波长为214nm；洗脱初

始状态流动相B为8％，保持4分钟，在12分钟内，流动相B增至100％，保持6

分钟，再在6分钟内回到初始状态，保持10分钟。理论板数按神经毒蛋白的

峰计算应大于3000。

           测定法  取科博肽对照品适量，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中含0.14mg的

溶液，作为对照品溶液，精密量取50μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取

本品，每支精密加入0.1mol/L盐酸溶液0.5ml溶解，作为供试品溶液，同法测

定，按外标法计算。

         【类别】同科博肽。

         【规格】(1)70μg(2)140μg

         【贮藏】冷暗处保存。

         【有效期】2年

          曾用名：注射用克痛宁

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。

           供试品溶液的配制  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。

                             注射用赖氨匹林

拼音名：Zhusheyong Lai’anpilin

英文名：Lysine Acetylsalicylate for Injection

书页号：D16-190          标准编号：WS1-XG-015-2001Z

          本品为赖氨酸乙酰水杨酸盐(或加稳定剂适量)制成的无菌粉末。按平均

装量计算，含赖氨匹林(C15H22N2O6)应为标示量的90.0％～110.0％

         【性状】本品为白色结晶或白色结晶性粉末。

         【鉴别】(1)本品的水溶液(1→500)5ml，煮沸，放冷，加茚三酮试液1ml，置

水浴中加热数分钟；即显蓝紫色。

           (2)取本品(约相当于赖氨匹林0.4g)，加水5ml，使溶解，加稀盐酸适量，使

乙酰水杨酸沉淀完全，沉淀经分离后加乙醇溶解并制成每1ml中含80μg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277nm的波长处有

最大吸收。

         【检查】酸度  取本品(约相当于赖氨匹林0.9g)，加水50ml溶解后，依法测

定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.5～6.5。

           溶液的澄清度与颜色  取本品5瓶，每瓶加水5ml溶解后，溶液应澄清无

色；如显色，与同体积的黄色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。

           游离水杨酸  取本品适量(相当于赖氨匹林10mg)，加醋酸溶液(0.4→100)溶解

并稀释至50ml，立即加新制的稀硫酸铁铵溶液[取盐酸溶液(9→100)lml，加硫酸

铁铵指示液2ml，加水至100ml]1ml，摇匀。30秒钟内如显色，与对照液[精密称

取水杨酸0.1g，加水溶解后，加冰醋酸1ml，摇匀，再加水制成1000ml，摇匀；

精密量取1.5ml，加醋酸溶液(0.4→100)至50ml，加稀硫酸铁铵溶液1ml，摇匀]比

较，不得更深(1.5％)。

           干燥失重  取本品适量，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重，减

失重量不得过0.8％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           异常毒性与热原  照赖氨匹林项下的方法检查，均应符合规定。

          无菌  取本品，照赖氨匹林项下的方法检查，应符合规定(中国药典2000年

版二部附录Ⅺ 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】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约相

当于赖氨匹林100mg)置100ml量瓶中，加磷酸盐缓冲液(pH7.4)适量，使溶解并稀

释至刻度，摇匀；精密量取5ml，置25ml量瓶中，加磷酸盐缓冲液(pH7.4)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267nm波长处测

定吸收度。另取经减压干燥至恒重的赖氨匹林对照品，精密称定，加磷酸盐

缓冲液(pH7.4)溶解并稀释成每1ml中约含200μg的溶液。同法操作，计算，即得。

        【类别】同赖氨匹林。

        【规格】(1)0.25g(按赖氨匹林计)  (2)0.5g(按赖氨匹林计)  (3)0.9g(按赖氨匹林计)

        【贮藏】遮光密封，在阴凉干燥处保存。

                           注射用磷霉素钠

拼音名：Zhusheyong Linmeisuna

英文名：Fosfomycin Sodium for Injection

书页号：D16-3          标准编号：WS1-XG-002-99

         本品为磷霉素钠加适量枸橼酸制成的无菌粉末。按平均装量计算，含磷

霉素(C3H7O4P)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为白色结晶性粉末。

        【鉴别】取本品，照磷霉素钠项下的鉴别试验，显相同的结果。

        【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含50mg的溶液，依法测定(中国

药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.5～8.5。

          溶液的澄清度与颜色  取本品5瓶，按标示量分别加水制成每1ml中含磷霉

素0.15g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，均不得更浓；如显色，与黄色1号标准比色液(中国

药典2000年版二部附录Ⅸ A 第一法)比较，均不得更深。

         二醇物  取本品，照磷霉素钠项下的方法检查，含二醇物不得过1.0％。

         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)测

定，含水分不得过2.0％。

         热原与无菌  取本品，照磷霉素钠项下的方法检查，均应符合规定。

         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，照磷霉

素钠项下的方法测定。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】(1)1g(100万单位)  (2)2g(200万单位)  (3)4g(400万单位)

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】2年

                   注射用七叶皂苷钠

拼音名：Zhusheyong Qiyezaoganna

英文名：Sodium Aescinate for Injection

书页号：D16-8          标准编号：WS1-XG-004-99

          本品为七叶皂苷钠经冷冻干燥的无菌制剂，含七叶皂苷钠应为标示量

的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色冻干疏松块状物。

         【鉴别】取本品照七叶皂苷钠项下的鉴别法试验，显相同的结果。

         【检查】酸度取本品，加水制成每1ml中含1mg的溶液，依法测定(中国药

典2000年版二部附录Ⅴ H)，pH值应为5.0～7.0。

          吸收度  取本品，加水制成每1ml中含5mg的溶液，照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录ⅣA)，在300nm的波长处测定吸收度，不得大于0.10。

           钾盐  取本品5瓶，按炽灼残渣检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)处

理，所得残渣用20ml水转移置50ml变色管中，加稀醋酸2滴，加四苯硼钠溶液

(取四苯硼钠1.5g，置乳钵中，加水10ml研磨后，再加水40ml，研匀，用质密的

滤纸滤过，即得)2ml，加水使成50ml，如显浑浊，与标准氯化钾溶液(取氯化

钾0.048g，置500ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度)1ml，用同一方法制成的对

照品比较不得更浓(0.2％)。

          热原  取本品，加灭菌氯化钠溶液制成每1ml中含0.4mg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kg注射5ml，应符合规定。

          异常毒性  取本品，加灭菌氯化钠溶液制成每1ml中含0.06mg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。

         其  他  应符合注射剂项下的有关规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ B)。

        【含量测定】取本品30支(10mg取15支)，加乙醇-水(10:1)溶解，定量转移至

25ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml至100ml三角瓶中，加酚酞指

示液2滴，用氢氧化钠溶液(0.01mol/L)滴定至溶液显微红色后，精密加氢氧化

钠滴定液(0.05mol/L)5ml，加热回流4小时，用乙醇-水(10:1)2ml洗涤冷凝管及瓶

口，取出，放冷至室温，用盐酸滴定液(0.01mol/L)滴定，并将滴定的结果用空

白实验校正。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.05mol/L)相当于28.80mg的C55H85NaO24。

        【类别】同七叶皂苷钠。

        【规格】(1)5mg  (2)10mg

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：注射用β-七叶皂甙钠

                          注射用前列地尔

拼音名：Zhusheyong Qianliedi’er

英文名：Alprostadil for Injection

书页号：D16-246          标准编号：WS1-XG-005-2002

         本品为前列地尔的无菌冻干制剂。含前列地尔(C20H34O5)应为标示量的

85.0％～120.0％。

         【性状】本品为白色粉末或冻干块状物。

         【鉴别】取本品适量，照前列地尔项下的鉴别(1)项试验，显相同的结果。

         【检查】含量均匀度  取本品1支，精密加入内标溶液0.1ml及流动相0.4ml，

溶解，摇匀，静置。取上清液，照含量测定项下高效液相色谱法测定。限度

为±20％，应符合规定(中国药典2000年版二部附录Ⅹ E)。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含100μg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，加氯化钠注射液制成每1ml中含100μg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0.5ml，应符合规定。

          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。

          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】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0.02mol/L磷酸二氢钾(pH4.9)-乙腈(3:2)为流动相，检测波长为214nm。理论

板数按前列地尔峰计算，应不低于1500。前列地尔峰和内标物质峰的分离度

应符合要求。

           内标溶液的制备  取α-萘酚，加流动相制成每1ml中约含8μg的溶液，摇匀。

           测定法  取本品3支，分别精密加入内标溶液0.1ml及流动相0.4ml使溶解，摇

匀，静置。取上清液10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取前列地尔对照

品10mg，精密称定，置10ml量瓶中，加流动相使溶解，并稀释至刻度，摇匀。

精密量取该溶液与内标溶液各1ml，置5ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇

匀，同法测定。按内标法以峰面积计算。3支均应符合规定。如有1支不符合

规定，另取3支测定，均应符合测定。   

        【类别】同前列地尔。  

        【规格】(1)20μg  (2)30μg  (3)80μg  (4)100μg  (5)200μg   

        【贮藏】密封，遮光，凉处保存。    

        【有效期】2年   

         曾用名：注射用前列腺素E1   

                        注射用三磷酸胞苷二钠

拼音名：Zhusheyong Sanlinsuanbaogan’erna

英文名：Cytidine Disodium Triphosphate for Injection

书页号：D16-275          标准编号：WS1-XG-014-2001

          本品为三磷酸胞苷二钠的灭菌冻干品。含磷酸胞苷二钠(C9H14N3Na2O14P3)

不得少于90.0％。

         【性状】本品为白色冻干块状物或粉末；有引湿性；易溶于水。

         【鉴别】取本品适量，照三磷酸胞苷二钠项下的鉴别试验，显相同的结

果。

         【检查】酸度  取本品适量，加水制成每1ml中含10mg溶液，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。

           溶液的澄清度与颜色  取本品，加水制成每1ml中含10mg的溶液，溶液应

澄清无色。

           含量均匀度  取本品10支，分别加0.01mol/L盐酸溶液制成每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)，在280nm的波长处测定

吸收度，每支的吸收度与10支的平均度相比较，大于±15％的不得多于一支，

并不得超过±20％。

           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 N)。

           热原  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含2mg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缓慢注射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Ⅰ B)。

          【含量测定】取本品3支，各精密加水2ml溶解后，混匀，照三磷酸胞苷二

钠含量测定项下方法测定。   

         【类别】辅酶类药。

         【规格】20mg

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】1.5年

                         注射用腺苷钴胺

拼音名：Zhusheyong Xiangangu’an

英文名：Cobamamide for Injection

书页号：D16-87          标准编号：WS1-XG-030-2000

          本品为腺苷钴胺的无菌冻干品。含腺苷钴胺(C72H100CoN18O17P)应为标示

量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为淡红色冻干块状物或疏松粉状物，易溶于水。

         【鉴别】避光操作。

           (1)取本品1支，加磷酸盐缓冲液(pH7.0)稀释至10ml，摇匀，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在261nm与(525±2)nm的波长处有最大吸

收。

           (2)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】酸度  取本品1支，加水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5.5～7.0。

           干燥失重  取本品10支的内容物，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压

干燥3小时，减失重量不得过5.0％。

           羟钴胺素      避光操作。取本品5支的内容物，混匀，用氯化钾溶液(取

0.2mol/L氯化钾溶液250ml与0.2mol/L盐酸溶液53ml，加水稀释至1000ml)分次转移至

50ml量瓶中，振摇，使腺苷钴胺溶解，并稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜

(0.45μm)过滤，滤液照分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)测定，在

460nm与352nm的波长处的吸收度的比值应不低于0.80。

           含量均匀度  以含量测定项下测得的每瓶含量计算，应符合规定(中国

药典2000年版二部附录Ⅹ E)。

           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】避光操作。照高效液相色谱法试验(中国药典2000年版二部

附录Ⅴ D)。

           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；以甲醇-水

(30:70)为流动相；检测波长为260nm。理论板数按腺苷钴胺峰计算应不低于1000。

           测定法  取腺苷钴胺对照品25mg，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解

并稀释至刻度，精密量取2ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为

对照品溶液；取本品10支，分别置10ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇

匀，作为供试品溶液。分别取对照品溶液和供试品溶液各10μl，注入液相色

谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积计算每瓶的含量，并求得10瓶的平均

含量。

         【类别】抗贫血药。

         【规格】0.5mg

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】1年

                          注射用胸腺肽

拼音名：Zhusheyong Xiongxiantai

英文名：Thymopolypeptides for Injection

书页号：D16-125          标准编号：WS1-XG-044-2000

         本品系用胸腺肽溶液制成的无菌冻干品。含多肽应为标示量的90.0％～

125.0％。

         【性状】本品为白色或微黄色冻干品。

         【鉴别】(1)取本品1支，加水2ml溶解，取1ml，照胸腺肽溶液项下鉴别(1)

项试验，显相同的反应。

           (2)取鉴别(1)项下的溶液1ml，加水至10ml，摇匀，照胸腺肽溶液项下鉴别

(2)项试验，显相同的结果。

         【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含多肽1mg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。

          干燥失重  取本品，在60℃减压真空干燥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)。

           蛋白质  取本品，加水制成每1ml中含多肽1mg的溶液，照胸腺肽溶液项

下的方法检查，应符合规定。

           高分子量物质、胸腺肽α1、活力测定  照胸腺肽溶液项下方法检查，应

符合规定。

           异常毒性  取本品，以0.9％氯化钠注射液制成每1ml中含多肽2.5mg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。

           过敏试验  取本品，以0.9％氯化钠注射液制成每1ml中含多肽2.5mg的溶

液，作为致敏液及供试品液，依法检查(附三)，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

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1995年版二部附录

Ⅰ B)。

         【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，照胸腺肽溶液项下的方法测定，从回归方

程中求出多肽含量。

         【类别】同胸腺肽溶液。

         【规格】(1)5mg  (2)10mg  (3)20mg  (4)50mg  (5)40mg  (6)30mg

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】1.5年

          曾用名：注射用胸腺素、注射用胸腺因子

                          注射用转移因子

拼音名：Zhusheyong Zhuanyiyinzi

英文名：Transfer Factor for Injection

书页号：D16-113          标准编号：WS1-XG-040-2000

          本品为转移因子溶液加入适宜赋型剂制成的无菌冻干品。含多肽应为

标示量的90.0％～130.0％，含核苷酸以D-核糖计不得低于标示量的80.0％。

         【性状】本品为白色或微黄色疏松体，溶解后为无色或微黄色澄明液

体。

         【鉴别】(1)取本品1支，加水1ml使溶解，照转移因子溶液项下鉴别(1)项

试验，显相同的反应。

           (2)取本品，加水制成每1ml中含多肽20μg的溶液，照转移因子溶液项下

鉴别(2)项试验，显相同的结果。

         【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含1mg多肽的溶液，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，加水1ml使溶解，加20％磺基水杨酸溶液1ml，不得发生

浑浊或沉淀。

          高分子量物质、活力测定  照转移因子溶液项下方法检查，应符合规定。

          游离氨基酸  取本品适量，加0.1mol/L盐酸溶液使溶解，照转移因子溶液

项下方法检查，每支含游离氨基酸的量不得少于4mg。

          干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，60℃减压干燥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)。

          异常毒性  取本品，加0.9％氯化钠注射液制成每1ml中含多肽1.5mg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。

           过敏试验  取本品以0.9％氯化钠注射液制成每1ml中含多肽1.5mg的溶液，

作为致敏液及供试品溶液，依法检查(转移因子溶液项下附三)，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7EU。

           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3支，加水制成每1ml中含多肽0.15mg的溶液，精

密量取1.0ml，照转移因子溶液项下的方法测定，从回归方程中求出多肽的含

量。

           核糖  取本品3支，用5％三氯醋酸制成每1ml中含核糖5μg的溶液，精密量

取2.0ml，照转移因子溶液项下方法测定。

        【类别】同转移因子溶液。

        【规格】3mg(多肽):100μg(核糖)

        【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

        【有效期l】1.5年

         曾用名：注射用P-转移因子、注射用猪脾转移因子、注射用B-转移因子、注射用牛脾转移因子

                    转移因子胶囊

拼音名：Zhuanyiyinzi Jiaonang

英文名：Transfer Factor Capsules

书页号：D16-111          标准编号：WS1-XG-039-2000

         本品含多肽应为标示量的90.0％～130.0％，含核苷酸以I)-核糖计不得低于

标示量的80.0％。

         【性状】本品内容物为类白色粉末。

         【鉴别】取本品内容物适量，加水溶解并制成每1ml中含多肽1.5mg的溶

液，滤过，滤液照转移因子溶液项下鉴别(1)、(2)项试验，显相同的反应。

         【检查】游离氨基酸  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取

适量(相当于含5粒胶囊)，加0.1mol/L盐酸溶液溶解10ml使转移因子溶解，滤

过，滤液照转移因子溶液项下方法检查，每粒胶囊含游离氨基酸的量不得

少于4mg。

          活力测定  取本品内容物适量，照转移因子溶液项下方法检查，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】多肽  取装量差异项下的内容物，混合均匀。精密称取适

量，加水制成每1ml中含多肽0.15mg的溶液，滤过，精密量取滤液1.0ml，照转

移因子溶液项下的方法测定，从回归方程中求出多肽的含量。

           核糖  取装量差异项下的内容物，混合均匀。精密称取适量，用5％三

氯醋酸制成每1ml中含核糖5μg的溶液，滤过，精密量取滤液2.0ml，照转移因

子溶液项下方法测定。

        【类别】同转移因子溶液。

        【规格】3mg(多肽):100μg(核糖)

        【贮藏】密闭，阴凉干燥处保存。

        【有效期】1.5年

         曾用名：P-转移因子胶囊、猪脾转移因子胶囊

                         转移因子口服溶液

拼音名：Zhuanyiyinzi Koufurongye

英文名：Transfer Factor Oral Solution

书页号：D16-106          标准编号：WS1-XG-037-2000

          本品为转移因子溶液加入调味剂制成的溶液。含多肽应为标示量的

90.0％～110.0％，含核苷酸以D-核糖计不得低于标示量的80.0％。

        【性状】本品为无色或微黄色澄清液体。

        【鉴别】照转移因子溶液项下的鉴别(1)、(2)项试验，显相同的结果。

        【检查】pH值  应为6.0～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          游离氨基酸  照转移因子溶液项下方法检查，每支含游离氨基酸不得少

于13mg。

          活力测定  取本品适量，照转移因子项下的方法检查，应符合规定。

          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】多肽  取本品3支混匀，用水制成每1ml中含多肽0.15mg的溶

液，精密量取1.0ml，照转移因子溶液项下的方法测定，从回归方程中求出

多肽的含量。

           核糖  取本品3支混匀，加5％三氯醋酸制成每1ml中含核糖5μg的溶液，精

密量取2.0ml，照转移因子溶液项下方法测定。

        【类别】同转移因子溶液。

        【规格】10ml:10mg(多肽):300μg(核糖)

        【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

        【有效期】1.5年

         曾用名：P-转移因子口服液、猪脾转移因子口服液

                              转移因子溶液

拼音名：Zhuanyiyinzi Rongye

英文名：Transfer Factor Solution

书页号：D16-103          标准编号：WS1-XG-036-2000

           本品系用健康猪或牛脾脏为原料，经去脂肪、细胞破碎、透析或超滤制

成的分子量小于6000道尔顿的多肽、氨基酸和多核苷酸混合物的溶液。每1ml

中含多肽不得少于1.5mg，含核苷酸以D-核糖计不得少于50μg。

         【性状】本品为无色或微黄色液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加茚三酮试液数滴，加热，溶液应显蓝紫色。

          (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(251±2)nm(猪脾)或(261±2)nm(牛脾)的波长处有最

大吸收。在251nm(猪脾)或260nm(牛脾)与280nm波长处吸收度的比值不得低于1.9。

          【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2ml，加20％磺基水杨酸溶液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，大于胰岛素峰保留时间的峰，按面积归一化法计算，不得过5.0％。

           游离氨基酸  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。每1ml中含游离氨基酸的量不得少于2mg。

           活力测定  取本品适量，照T细胞活性测定法—脱E受体法(附一)测定，供

试品管的E玫瑰花结百分率与对照管的E玫瑰花结百分率之差应不低于10.0％。

         【含量测定】多肽  取本品适量，加水制成每1ml中含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(附二)测定，从回归方程中

求出多肽含量。

            核糖  对照品溶液的制备  精密称取D-核糖对照品适量，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  精密量取对照品溶液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1％3，

5-二羟基甲苯溶液[取3，5-二羟基甲苯1g，加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中使溶解，临用新配]

2.0ml，摇匀，置沸水浴中准确加热30分钟，迅速冷却至室温，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650nm的波长处测定

吸收度，以浓度为横坐标，吸收度为纵坐标绘制标准曲线并进行线性回归，

其相关系数应大于0.995。

           测定法  精密量取供试品溶液2.0ml，照标准曲线的制备方法，自“各加入

1％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，4℃以下保存。     

         【制剂】(1)转移因子口服液  (2)转移因子注射液  (3)转移因子胶囊  (4)注射

用转移因子

         【有效期】1.5年

          曾用名：猪脾转移因子、P-转移因子、牛脾转移因子、B-转移因子

附一

                                                   T细胞活性测定法—脱E受体法

            本法系根据转移因子可使脱E受体后的胸腺T细胞恢复其E受体功能，从

而反映转移因子的生物活性。

            试剂  (1)Hank’s液将0.3％磷酸二氢钾溶液，0.76％磷酸氢二钠溶液，2％氯

化钾溶液及20％氯化钠溶液依次按20:20:20:40比例混合，加葡萄糖1g，溶解混

匀，用水稀释至1000ml，并用4％碳酸氢钠溶液调节pH值至7.2～7.3(临用时配

制)。

            (2)阿氏液  取氯化钠0.420g，枸橼酸0.055g，枸橼酸钠0.766g，葡萄糖2.05g，

加水溶解并稀释至100ml，灭菌。

           (3)分离液为淋巴细胞分离液。

           (4)羊血  取绵羊静脉血5ml，加入5ml阿氏液中，冰箱保存。

           (5)固定液  取25％戊二醛溶液，3.5％碳酸氢钠溶液及Hank’s液依次按1:1:38

比例混合。

           (6)姬姆萨染色液原液  取姬姆萨染料0.5g，加甘油33ml，55～60℃加热至姬

姆萨染料溶解，冷至室温，加入33ml甲醇，室温放置24小时后，用滤纸过滤，

滤液即为原液。密封室温保存。

           (7)染色液  取姬姆萨染色液原液2ml，加Hank’s液6ml，摇匀，以每分钟1500

转离心10分钟，取上清液待用。

           操作法  (1)脱E受体胸腺T细胞悬液的制备取新鲜猪胸腺，去脂肪并剪碎，

加适量Hank’s液使成细胞悬液，经100目筛过滤，每分钟1500转离心3～5分钟，

弃去上清液，加入少量Hank’s液打匀，将此溶液加入已具有1/3滤液量的分离

液的离心管中，以每分钟2000转离心20分钟，小心吸出中间层的胸腺细胞，

放入另一离心管中，加适量Hank’s液洗涤，摇匀，以每分钟1500转离心3～5分

钟，弃去上清液，洗涤一次后，在沉淀物中加入适量Hank’s液，混匀，45℃

恒温水浴保温30分钟(每隔5分钟振摇一次)。以每分钟1500转离心3～5分钟，弃

去上清液，再加入适量Hank’s液，混匀后，置45℃恒温水浴保温30分钟，取出

后以每分钟1500转离心3～5分钟，弃去上清液。用Hank’s液洗涤三次(操作同

前)，最后用Hank’s液适当稀释并计数，使最终浓度为每1ml中(3×10<6>)～

(5×10<6>)个细胞。

           (2)绵羊红血球悬液的制备  取适量羊血，用适量Hank’s液洗三次(同前)。弃

去上清液，加适量Hank’s液稀释并计数，使最终浓度为脱E受体胸腺T细胞悬液

浓度的8～10倍。

           (3)供试品溶液的制备  取供试品，用Hank’s液配制成每1ml中含1mg的溶液。

           (4)测定  取小试管6支，其中3支各加Hank’s液0.1ml作对照管，另3支各加供

试品溶液0.1ml作测定管，每管中各加脱E受体胸腺T细胞悬液0.2ml，37℃保温1

小时后，加入绵羊红血球悬液0.2ml，摇匀，以每分钟500转离心3分钟，放入

4℃冰箱过夜，次日取出，弃去上清液，每管中各加入固定液一滴，轻轻摇

匀，静置10分钟，加入染色液2滴并摇匀，静置15分钟后开始计数，显微镜

视野中淡蓝色的较大的细胞为淋巴细胞，共数计数板16个大方格上所有淋巴

细胞的个数(不少于200个)，统计其中的E玫瑰花结形成的细胞数(结合3个以上

绵羊红细胞的淋巴细胞)，求得结花百分率，取平均值。即为供试品管或对

照管的平均值。

       样品活力＝供试品测定管E玫瑰花结百分率－对照管E玫瑰花结百分率

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使溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使溶解，

将两液混合，作为乙液。

           临用前，合并两液，并加水至500ml。

           操作法  (1)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。

           (2)供试品溶液的制备  照各药品项下的方法制备。

           (3)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，置冷水浴中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。

           (4)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，自标准曲线上查得供试品溶液的浓度，

并乘以稀释倍数。

附三

                                                                             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日及第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。

                          转移因子注射液

拼音名：Zhuanyiyinzi Zhusheye

英文名：Transfer Factor Injection

书页号：D16-108          标准编号：WS1-XG-038-2000

           本品为转移因子的灭菌水溶液。含多肽应为标示量的90.0％～110.0％，

含核苷酸以D-核糖计不得低于标示量的80.0％。

         【性状】本品为无色或微黄色澄明液体。

         【鉴别】照转移因子溶液项下的鉴别(1)、(2)项试验，显相同的结果。

         【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、高分子量物质、活力测定、游离氨基酸  照转移因子溶液项下

方法检查，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。

           过敏试验  取本品，依法检查(转移因子溶液项下附三)，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1ml

中含细菌内毒素的量应小于10EU。

           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3支混匀，加水制成每1ml中含多肽0.15mg的溶

液，精密量取1.0ml，照转移因子溶液项下的方法测定，从回归方程中求出多

肽的含量。

           核糖  取本品3支混匀，用5％三氯醋酸制成每1ml中含核糖5μg的溶液，精

密量取2.0ml，照转移因子溶液项下方法测定。

         【类别】同转移因子溶液。

         【规格】2ml:3mg(多肽):100μg(核糖)

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】1.5年

          曾用名：P-转移因子注射液、B-转移因子注射液、猪脾转移因子注射液、

牛脾转移因子注射液

                           羟喜树碱

拼音名：Qiangxishujian

英文名：Hydroxycamptothecin

书页号：D16-188          标准编号：WS1-XG-014-2001

                                                                                                 C20H16N2O5  364.37

         本品为(S)-4-乙基-4，9-二羟基-1H-吡喃并[3ˊ，4:6，7]吲嗪并[1，2-b]喹啉-3，

14(4H，12H)-二酮。按干燥品计算，含C20H16N2O5应为95.0％～102.0％。

         【性状】本品为黄色粉末或结晶性粉末；无臭，有引湿性。

          本品在甲醇或无水乙醇中极微溶解，在水中不溶；在稀碱溶液中溶解。

         【鉴别】(1)取含量测定项下的溶液(1)置365nm紫外灯下检视，应显紫色荧

光。   

          (2)取本品约1mg，加0.4％氢氧化钠溶液1ml使溶解，即产生黄绿色荧光，加

醋酸调至酸性，荧光即消失，溶液变成微黄色。   

          (3)取含量测定项下的供试品溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ A)测定，在222nm、266nm、328nm与384nm的波长处有最大吸收。  

          (4)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(光谱集443图)一致。  

         【检查】溶液的澄清度与颜色  取含量测定项下的溶液(1)检查，溶液应澄

清；如显色，与黄色或黄绿色8号标准比色液(中国药典2000年版附录Ⅸ A 第一

法)比较，不得更深。  

           喜树碱及其他有关物质           照含量测定项下的方法测定，检测波长为

254nm。避光操作。取本品适量，加甲醇稀释成每1ml中含羟喜树碱50μg的溶

液，作为供试品溶液；精密量取2ml置100ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇

匀，作为对照溶液；取喜树碱对照品适量，加甲醇稀释成每1ml中含喜树碱

2.5μg的溶液，作为对照品溶液。取对照溶液20μl，注入液相色谱仪，调节仪

器灵敏度，使主成分的峰高约为满量程的10％～20％；另取喜树碱对照品溶

液与供试品溶液各20μl注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保留时间3

倍，供试品溶液的色谱图中，如出现与对照品溶液相应的喜树碱峰，该峰面

积不得大于对照品溶液峰面积，其他各杂质峰面积之和不得大于对照溶液主

成分峰面积。   

          干燥失重  取本品300mg，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)。

          炽灼残渣  取本品100mg，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过1.0％。

         【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。

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

醇-水(60:40)为流动相；检测波长为266nm。理论板数按羟喜树碱峰计算应不少

于3000，羟喜树碱峰与相邻杂质峰的分离度应符合规定。

           测定法  避光操作。取本品约20mg，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇适

量，超声处理使溶解，并稀释至刻度，摇匀，作为溶液(1)，精密量取2ml，置

50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀作为供试品溶液。另取在105℃干燥至

恒重的羟喜树碱对照品约20mg，精密称定，同法操作，作为对照品溶液。分

别精密量取供试品溶液与对照品溶液各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】抗肿瘤药。

        【贮存】遮光、密封保存。

        【制剂】羟喜树碱注射液

        【有效期】暂定2年
